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(Preparado por un grupo de trabajo electrénico dirigido por Zimbabue y Sudafrica)

Los miembros del Codex y los observadores que deseen remitir observaciones al presente proyecto en el
trdmite 3 deberan hacerlo conforme a las instrucciones de la circular CL 2017/76-NFSDU, que puede
consultarse en la seccién sobre circulares de 2017 de la pagina web del Codex: http://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/circular-letters/es/. Las observaciones solo se aceptaran si se remiten a través del
sistema para el envio de observaciones online y en el plazo indicado en la circular CL 2017/76-NFSDU.

1. Introduccién

En su 36.2 reunidn, el CCNFSDU acordé iniciar un nuevo trabajo sobre una definicion del bioenriquecimiento
y convino, para ello, crear un grupo de trabajo electronico (GTE) dirigido por Zimbabue y Sudéfrica. La
Comision del Codex Alimentarius (CAC) aprobé como nuevo trabajo, en su 38.° periodo de sesiones, la
elaboracion de una definicién del Codex para el bioenriquecimiento. Se encargd a Zimbabue y Sudafrica la
direccion de un GTE con el cometido de elaborar una definicion sobre el bioenriquecimiento y los alimentos
bioenriquecidos. Ademas, debian sefialar en qué casos se utilizaria.

Las delegaciones de Zimbabue y Sudafrica, en calidad de directores del GTE, presentaron el documento en
la 37.2 reunion del CCNFSDU, resumieron los nueve criterios que sirvieron de fuente para la propuesta de
definicién y presentaron cuatro opciones de definicién. EI Comité acordé no debatir en ese momento las
propuestas de definiciébn y examiné si los criterios indicados en el documento de trabajo eran en general
adecuados para orientar el trabajo futuro del GTE. Sin embargo, el Comité debatié exhaustivamente los
nueve criterios propuestos y decidié que se usarian para orientar la elaboracion de un anteproyecto de
definicion del bioenriquecimiento.

En la 38.2 reunion del CCNFSDU?, Zimbabue, en calidad de director del GTE, presentd el documento y
sefiald que el GTE habia reducido los nueve criterios a seis y que se habia elaborado un proyecto de
definicién tomando estos criterios como base. En consecuencia, el GTE realizé cinco recomendaciones para
gue las examinara el CCNFSDU.

El Comité tomo6 nota de la necesidad de un mayor debate sobre algunos de los criterios, especialmente, el
criterio 6 (métodos de produccion y la correspondiente nota al pie), y acordo lo siguiente:

i. Volver a crear un GTE dirigido por Zimbabue y codirigido por Sudafrica, con el inglés como idioma
de trabajo y con el mandato exclusivo de revisar los criterios en funcién de los debates mantenidos
en la reunién y las observaciones presentadas por escrito en la misma, ademas de seguir
trabajando en la definicién del bioenriquecimiento para presentarla a examen en la proxima reunion

ii. Modificar el calendario de manera que prevea la finalizacion del trabajo en el CCNFSDU en 2018 y
la adopcién por la Comision en 2019, e informar al CCEXEC de las decisiones adoptadas

Ademas, el Comité acordé examinar las recomendaciones 3 a 5 en la siguiente reunion.

Se recibieron treinta y una solicitudes de participacion en el GTE: veintiuna solicitudes de miembros, una
solicitud de una organizacidon miembro y nueve solicitudes de observadores del Codex. La lista de miembros
y observadores se incluye en el apéndice IV.

1 Parrs. 128-147 de REP17/NFSDU.
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2. Procedimiento seguido por el grupo de trabajo electrénico (GTE)

Se distribuyeron dos documentos de consulta en el GTE, en marzo y mayo de 2017, respectivamente. El
primer documento de consulta se centrd en la finalizacién de los criterios propuestos para la elaboracién del
proyecto de definicion del bioenriqguecimiento, teniendo en cuenta los debates sostenidos y las
observaciones presentadas en la 38.2 reunion del CCNFSDU. Diez Estados miembros, una organizacion
miembro y cinco observadores del Codex presentaron respuestas al primer documento de consulta.

El segundo documento de consulta tuvo en cuenta las conclusiones del primero e incluy6 un resumen de las
observaciones de los miembros del GTE relativas a los criterios propuestos para la elaboracion del proyecto
de definicién del bioenriquecimiento. EI documento de consulta también incorporé un anteproyecto de
definicion del bioenriquecimiento basado en los criterios identificados con el propésito de recabar las
opiniones de los miembros del GTE. Diez Estados miembros, una organizacion miembro y tres
observadores del Codex presentaron respuestas al segundo documento de consulta. El segundo
documento de consulta también sefial6 qué aspectos precisaban de un mayor debate o consenso entre los
miembros, haciendo referencia expresa a los criterios propuestos. En el presente documento se emplean las
siguientes abreviaturas: MC (miembro del Codex), OMC (organizacion miembro del Codex) y OC
(observador del Codex).

3. Cuestiones de debate

3.1. Revision de los criterios propuestos para la definicidn del bioenriquecimiento

Durante la 38.2 reunion del CCNFSDU, la direccion present6 los seis criterios propuestos al Comité, tal
como se reflejan en el cuadro 1. El Comité examino los seis criterios en general, propuso cambios y realizo
observaciones especificas, que se incluyen bajo cada criterio:

CUADRO 1. RESUMEN DE LOS CRITERIOS CUYA INCLUSION EN LA DEFINICION SE PROPONE

1 2 3 4 5 6
Todos los posibles tipos Permitir todos Mayor grado Finalidad Aumento medible Método de
de procesos de los nutrientes de absorcion prevista en los niveles de produccion*

produccion de alimentos, | esenciales nutrientes
que incluyen todos los (microy * Deberan ser
posibles organismos macronutrientes) determinados por

(animales y piensos la autoridad
animales, plantas y nacional o
vegetales, hongos, regional
levaduras y fertilizantes competente.

derivados de los
anteriores) que puedan
intervenir en el
bioenriquecimiento

3.1.1. Criterio 1: organismos de procedencia

En su 38.2 reunion, el CCNFSDU acord6 que los piensos animales y los fertilizantes debian excluirse de
este criterio, asi como los métodos de produccién, ya que estaban cubiertos por el criterio 6. También se
propuso que la definicién se remitiera a la definicién de alimento del Codex, por tener un alcance amplio.
Teniendo en cuenta las observaciones remitidas por los Estados miembros y los observadores
(CX/NFSDU 16/38/7-Add.1), asi como los debates sostenidos en la 38.2 reunion del Comité, la direcciéon
propuso a los miembros del GTE, durante el proceso consultivo, el proyecto de redaccion del criterio 1 que
se incluye en el apéndice | para que estos presentaran observaciones. Varios miembros del GTE
respaldaron el criterio 1, y se presentaron humerosas observaciones al texto propuesto. Los miembros del
GTE hicieron hincapié en la importancia de simplificar los criterios para evitar interpretaciones erroneas de
los términos y en la necesidad de garantizar que la definicion sea lo suficientemente amplia como para que
abarque todos los posibles organismos de procedencia. Algunos miembros opinaron que los criterios no
debian especificar el tipo de organismo de procedencia, puesto que el objetivo del bioenriquecimiento era
mejorar la calidad nutricional de los alimentos y, por tanto, debian contemplarse todos los posibles medios
para conseguir este beneficio a través de la alimentacion.

En un primer momento, la direccién propuso incluir la expresioén «antes de la elaboracién» para distinguir el
bioenriqguecimiento del enriquecimiento convencional. Sin embargo, algunos miembros del GTE
consideraron que podia dar lugar a incertidumbre por la imposibilidad de determinar las etapas incluidas en
la expresion «antes de la elaboracion». Los miembros a favor de que se conservara la expresion «antes de
la elaboracién» (cuatro MC, una OMC y dos OC) sefialaron que el bioenriquecimiento puede tener lugar en
cualquier momento previo a la elaboracion y, ademas, esta expresién permitiria que los nutrientes afiadidos
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formaran parte del alimento desde el comienzo de la fase de bioenriquecimiento. Dos Estados miembros y
un observador se opusieron al uso de la expresion «antes de la elaboracion» y otro se mostré flexible a su
uso. Los miembros que no se mostraron a favor de conservar la expresion «antes de la elaboracion» (tres
MC y dos OC) opinaron que el término «organismo de procedencia» propuesto en el criterio era lo
suficientemente amplio como para abarcar los conceptos de «alimentos» y «antes de la elaboracion», y, por
tanto, debian eliminarse estas dos expresiones del proyecto de redaccion. También se hizo referencia a la
imprecision del término «elaboracion» en relacion con la fase del proceso de produccion a la que hace
referencia, ya que, en determinados organismos, el bioenriquecimiento puede tener lugar durante el proceso
de produccion (p. €., irradiacion de hongos para aumentar el contenido de vitamina D). Algunos miembros
propusieron incluir el término «autéctonos» en los criterios para distinguir el bioenriquecimiento del
enriquecimiento convencional. Por otra parte, dos miembros propusieron afiadir la siguiente nota al pie: «El
bioenriquecimiento no incluye el enriquecimiento convencional cubierto por el documento CAC/GL 9/1987».
Otro miembro se mostré conforme con la expresién «antes de la elaboracién» pero se mostré critico con la
inclusién de la palabra «posibles». Esta palabra se usé porque algunas fuentes de nutrientes no son
alimentos en si mismas y solo se convierten en tales cuando se modifican para convertirse en fuentes de
nutrientes, como, por ejemplo, las bacterias.

Conclusion

La direccién propone al Comité que considere suficiente la expresion «de procedencia» para distinguir entre
el enriquecimiento convencional y el bioenriquecimiento, puesto que el significado de dicha expresion se
aclara entre paréntesis. De este modo, no seria necesario usar la expresion «antes de la elaboraciéon» ni en
los criterios ni en el proyecto de definicion. Ademas, la direcciébn propone que, en el anteproyecto de
definicion, se incluya una nota al pie que explique que el bioenriquecimiento es diferente del enriqguecimiento
convencional, en la linea propuesta por algunos miembros del GTE, y que se elimine la expresién «antes de
la elaboracién» del criterio 1.

Recomendacion 1
Que el CCNFSDU adopte el texto propuesto para el criterio 1.

Criterio 1: Organismos de procedencia

Todos los posibles organismos de procedencia (p. €j., animales, vegetales, hongos, levaduras y bacterias)
[y/o] alimentos pueden ser

bioenriquecidos™.

* El bioenriquecimiento no incluye el enriquecimiento convencional cubierto por el documento CAC/GL 9/1987.

3.1.2. Criterio 2: nutrientes y sustancias afines

En su 38.2reunién, el CCNFSDU acordé que este criterio no debia cubrir Gnicamente los nutrientes
esenciales, sino todos los nutrientes (micronutrientes y macronutrientes) incluidos en las Directrices sobre
etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985). En opinién de algunos miembros, debia eliminarse el término
«esenciales» del proyecto de redaccion del criterio 2 para adaptarlo a la definicion de nutriente del Codex
gue se recoge en los «Principios de analisis de riesgos nutricionales y directrices para su aplicacién en la
labor del Comité sobre Nutricibn y Alimentos para Regimenes Especiales». Teniendo en cuenta las
observaciones remitidas por los Estados miembros y los observadores (CX/NFSDU 16/38/7-Add.1), la
direccion propuso el proyecto de redaccion del criterio 2 que se incluye en el apéndice |. Una abrumadora
mayoria de los miembros del GTE respaldé el proyecto de redaccion (ocho MC y cuatro OC). Sin embargo,
se propusieron varias enmiendas al mismo. Los miembros del GTE indicaron que el proyecto de criterio era
lo suficientemente amplio como para permitir todos los posibles nutrientes. Varios miembros (cuatro MC)
sefialaron que el criterio también debia tener en cuenta otras sustancias, como los fitoquimicos, los
antioxidantes o los factores antinutritivos que no se consideran esenciales ni nutrientes, que podrian
incluirse entre los fines previstos del bioenriquecimiento. Los «Principios de analisis de riesgos
nutricionales» del Manual de procedimiento del Codex incluyen la siguiente definicion para sustancia afin en
la nota 41 a pie de pagina: «Una sustancia afin es un constituyente de los alimentos (distinto de un
nutriente) que tiene un efecto fisioldgico beneficioso».




CX/NFSDU 17/39/5 4

Algunos miembros propusieron afiadir en el criterio 2 una nota al pie en la que se incluyera la definiciéon de
nutriente tal como se recoge en el Manual de procedimiento del Codex. Dentro de la seccion «Principios de
analisis de riesgos nutricionales» de la seccion IV del Manual de procedimiento del Codex, se ofrece la
siguiente definicion de nutriente en la nota 40 a pie de pagina: «Nutriente se define en los Principios
generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos del Codex (CAC/GL 09-1987) de la
siguiente manera: cualquier sustancia normalmente consumida como un constituyente del alimento: que
proporciona energia; o que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de una vida sana;
o cuya deficiencia haga que se produzcan cambios bioquimicos y fisiolégicos caracteristicos».

Un miembro indicé que el criterio Unicamente debia hacer referencia a los «nutrientes esenciales», en linea
con lo dispuesto en los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos
(CAC/GL 9-1987). Se argumenté en este sentido que la finalidad general del bioenriqguecimiento era
solucionar las carencias de micronutrientes y que también debian aplicarse los principios que regulaban el
enriquecimiento convencional. Otro miembro sefiald que el término «nutriente» incluye tanto los
micronutrientes como los macronutrientes, ademas de otras sustancias, como los aminoacidos, etc.
Ademas, reiterd6 que el término «sustancias afines» no era coherente con la definicion incluida en el
documento CAC/GL 9-1987.

A fin de dar cabida a otras sustancias, como los fitoquimicos y los factores antinutritivos que pudieran
guedar excluidos de la definiciéon de nutriente, la direccién propuso incluir el término «sustancias afines» en
el criterio 2 para resolver esta cuestion durante el segundo periodo de consultas. Se constaté un apoyo
generalizado de los miembros del GTE a la inclusion del término «sustancias afines» en el criterio 2.

Recomendacion 2
Que el CCNFSDU adopte el texto propuesto para el criterio 2.

Criterio 2: nutrientes vy sustancias afines

Permitir todos los nutrientes y las sustancias afines.

3.1.3. Criterio 3: Resultado

En su 38.2reunién, el CCNFSDU propuso que se examinara la posibilidad de incluir una referencia a la
biodisponibilidad en este criterio, al posibilitar la reduccién de las cantidades de inhibidores de nutrientes y
puesto que los términos «mayor contenido de nutrientes» o «biodisponibilidad» ya se encuentran definidos
en los «Principios de analisis de riesgos nutricionales y directrices para su aplicacion en la labor del Comité
sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales» del Codex. Teniendo en cuenta las observaciones
remitidas por los Estados miembros y los observadores (CX/NFSDU 16/38/7-Add.1), asi como los debates
sostenidos durante la reunién del Comité, la direccion propuso la redaccion del criterio 3 tal como se incluye
en el apéndice | para que los miembros del GTE de 2017 presentaran observaciones. Hubo un consenso
generalizado entre los miembros del GTE (ocho MC y tres OC) sobre la redaccion del criterio. Sin embargo,
estos miembros expresaron opiniones divergentes sobre la necesidad de alcanzar los dos resultados
propuestos —el «mayor contenido de nutrientes» y la «biodisponibilidad»— a través del bioenriguecimiento.

Siete miembros del GTE opinaron que debian reflejarse ambos resultados en la definicion para garantizar
gue el aumento del contenido de nutrientes fuera medible y biodisponible, ademas de representativo desde
el punto de vista fisiolégico para resolver problemas de salud publica, como la mejora del estado nutricional,
y abordar la cuestion de la reduccién o la eliminacién de los factores antinutritivos que pudieran inhibir la
absorcién de nutrientes. Seis miembros del GTE sefialaron que bastaba con que se obtuviera como
resultado cualquiera de los resultados propuestos para el bioenriquecimiento, por la dificultad que
encontrarian las autoridades en recabar la evidencia cientifica necesaria para demostrar el resultado de la
mayor biodisponibilidad. Por otra parte, se expres6 preocupacion por el alto coste que supondria para los
pequefios productores la demostracion del aumento de la biodisponibilidad en caso de establecerse este
resultado como requisito obligatorio. Cinco miembros del GTE respaldaron el uso de la conjuncion y para
incluir como resultados tanto el mayor contenido de nutrientes como la mayor biodisponibilidad. Algunos
miembros prefirieron la conjuncibn o para tener en cuenta las dificultades a la hora de medir la
biodisponibilidad. Un miembro opiné que el término «medible» no resultaba necesario, puesto que toda
justificacion cientifica del aumento del contenido de nutrientes o la biodisponibilidad Unicamente podria
demostrarse por medio de una medicion en el alimento.

Conclusién

La direccion ha tomado nota de las respuestas de los miembros del GTE. En este caso, considera que
puede ser importante introducir la conjuncion o. Es posible que, en ciertos casos en los que se aumente el
contenido de nutrientes, no aumente necesariamente la biodisponibilidad, pero, al ser mayor el contenido de
nutrientes, mas cantidad de estos estara disponible para la absorcion. Por otro lado, cuando se reduzcan los
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antinutrientes (p. ej., el &cido fitico), es posible que el contenido de nutrientes no aumente, pero la
biodisponibilidad del nutriente afectado por el bioenriquecimiento sera mayor. Teniendo en cuenta la
dificultad de probar la biodisponibilidad para la mayoria de las autoridades competentes y los paises en
desarrollo, la direccién propone conservar la conjuncion o en el criterio.

Recomendacién 3
Que el CCNFSDU adopte el texto propuesto para el criterio 3.

Criterio 3: Resultado

Mayor contenido de nutrientes y de sustancias afines [0] mayor biodisponibilidad medibles

3.1.4. Criterio 4: finalidad prevista

En su 38.2 reunion, el CCNFSDU indic6 que la finalidad general del bioenriquecimiento debia ser la mejora
de la calidad nutricional en beneficio de la salud humana. Algunos miembros del Comité opinaron que la
«finalidad prevista» propuesta en el criterio 4 (cuadro 1) era demasiado imprecisa. Los cambios en el
proyecto de redaccion ayudarian a establecer una diferencia entre la finalidad del bioenriquecimiento, que
buscaria un beneficio expreso para la salud humana, y otros motivos, como cambios fortuitos, una
agricultura eficiente, etc. EI Comité también mencioné que los principios fundamentales para la mejora de la
calidad nutricional de los alimentos mediante el bioenriquecimiento debian ser coherentes con los indicados
en los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 9-1987), en
concreto, con la redaccién del punto 3.1.1:

«Podrén afiadirse convenientemente nutrientes esenciales a los alimentos para contribuir a:

e prevenir/reducir el riesgo o corregir una deficiencia demostrada de uno o mas nutrientes esenciales
en la poblacién;

e reducir el riesgo o corregir un estado nutricional insuficiente o las ingestas insuficientes de uno o
mMas nutrientes esenciales en la poblacion;

e cubrir las necesidades o las ingestas recomendadas de uno o0 mas nutrientes esenciales; mantener
0 mejorar la salud, y/o

e mantener o mejorar la calidad nutricional de los alimentos.»

Teniendo en cuenta las observaciones remitidas por los miembros y los observadores (CX/NFSDU 16/38/7-
Add.1), asi como los debates sostenidos durante la reunién del Comité, la direccién propuso el proyecto de
redaccion del criterio 4 que se incluye en el apéndice | para que los miembros del GTE presentaran
observaciones. Los participantes en el GTE (ocho MC y cuatro OC) respaldaron en general el proyecto de
finalidad prevista para el bioenriquecimiento: «mejorar la calidad nutricional del alimento». Varios miembros
sefialaron que los fines previstos del bioenriquecimiento se habian establecido en los Principios para la
adicion de nutrientes esenciales a los alimentos del Codex recientemente revisados (CAC/GL 9-1987,
revisién de 2015) y, por tanto, podia hacerse referencia a los mismos mediante una nota al pie en el criterio.
Algunos miembros opinaron que la finalidad prevista propuesta, consistente en «mejorar la calidad
nutricional del alimento», era demasiado restrictiva y constituia tan solo uno de los fines descritos en el
documento CAC/GL 9-1987. Por tanto, debian reflejarse también los demas fines. A fin de hacer frente a las
cuestiones planteadas por los miembros, en el segundo periodo de consultas, la direccién propuso afadir
en el proyecto de criterio la expresion «mejorar la salud humana» para englobar los cinco fines del
punto 3.1.1 del documento CAC/GL 9-1987. Los miembros del GTE manifestaron diversas opiniones sobre
la necesidad de incluir la expresion «mejorar la salud humana», oponiéndose algunos a esta por
considerarla demasiado amplia y susceptible de interpretaciones erroneas. Otros miembros del GTE se
mostraron a favor de afiadir una nota al pie que remitiera a los cinco fines del enriquecimiento indicados en
el documento CAC/GL 9-1987 en lugar de hacer referencia a uno de ellos.

Conclusién

Al objeto de incluir todos los posibles fines del bioenriquecimiento y articularlos en forma de criterio, y a fin
de evitar hacer referencia a uno de ellos, la direccion recomienda modificar la redaccién del criterio para que
sea mas amplia. De esta forma, también podrian incluirse todos los principios del punto 3.1.1 del documento
CAC/GL 9-1987 por medio de una nota al pie. Por otra parte, la direccién recomienda al Comité eliminar del
criterio la expresion «mejorar la salud humana.

Recomendaciéon 4

Que el CCNFSDU adopte el texto propuesto y la correspondiente nota al pie para el criterio 4.
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Criterio 4: finalidad prevista

Adicién del nutriente o la sustancia afin en una cantidad suficiente para la finalidad prevista*

* Parrafo 3.1.1 de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 9-1987).

3.1.5. Fusién del criterio 5 con el criterio 3

En su 38.2 reunién, el CCNFSDU realiz6 observaciones acerca del criterio 5 (cuadro 1) e indicé que los
alimentos bioenriquecidos debian presentar un aumento significativo de los niveles de nutrientes por encima
de la variacion normal. Se indic6 que no siempre seria posible contar con unos niveles de nutrientes
uniformes debido a su variacién natural. También se mencioné que los niveles de nutrientes medibles
estaban relacionados directamente con la calidad nutricional del alimento. Esta podria mejorarse
aumentando los nutrientes (p. €j., el zinc) o reduciendo los antinutrientes (p. €j., los fitatos). Asi, la medicion
del cambio adecuado podria requerir la medicion en el alimento o en el consumidor (esto es, la
biodisponibilidad). Los niveles de nutrientes en los alimentos bioenriquecidos debian aumentarse en
cantidades significativas (o elevadas) en comparacion con la variacién natural en los alimentos no
bioenriquecidos. El criterio debe aclararse para indicar que el aumento en los niveles de nutrientes debe
tener lugar en el alimento. Durante el periodo de consultas, la direccién propuso la fusién del criterio 5 (del
cuadro 1) con el criterio 3, puesto que la referencia a la biodisponibilidad ya se encontraba cubierta en el
criterio 3. Una abrumadora mayoria de los miembros del GTE respaldé la propuesta (once MC, una OMC y
cuatro OC). La direcciéon tomé nota de las respuestas de los miembros del GTE y acorddé fusionar los dos
criterios.

4. Papel de las autoridades competentes en la determinacién de los métodos de produccién

En su 38.2reunion, el CCNFSDU tomé nota de la necesidad de un mayor debate sobre el criterio 6
(métodos de produccién y su correspondiente nota al pie del cuadro 1). El debate debia abordar los
métodos de produccion y el modo de evitar las posibles restricciones al comercio que pudieran surgir, asi
como el papel de las autoridades competentes.

4.1. Métodos de produccion

Los tres métodos que se utilizan, independiente o conjuntamente, para obtener cultivos bioenriquecidos —el
uso de fertilizantes (bioenriquecimiento agronémico), la mejora vegetal convencional y la bioingenieria, o
modificaciéon genética (incluida la manipulacién transgénica)— han sido objeto de debate en el Comité y
entre los miembros del GTE. A fin de permitir distintas practicas, durante el periodo de consultas de 2016,
varios miembros del GTE se mostraron en contra de especificar los métodos de produccién en la definicion,
puesto que ello podria imponer unos limites arbitrarios o limitar la innovacién de manera implicita. El GTE de
2016 también recomendd incluir una nota al pie que hiciera referencia a las autoridades nacionales o
regionales competentes, de manera que cada pais pudiera establecer el tipo de metodologia de
bioenriquecimiento permitida y la finalidad prevista. Sin embargo, en la 38.2 reunion del CCNFSDU, los
miembros y las organizaciones observadoras expresaron diversas opiniones sobre la necesidad o no de
incluir y articular claramente los métodos de produccién en la definicibn. Cuando se tome una decision
definitiva sobre este punto, los miembros del GTE deben conocer el modo de evitar las posibles
restricciones al comercio que pudieran derivar de los métodos de produccién elegidos por los Estados
miembros para el bioenriquecimiento.

La direccién pregunt6 a los miembros del GTE de 2017 si la definicion debia especificar algin método de
produccion. Los miembros del GTE se mostraron mayoritariamente a favor de que la definicion no
especificara ninglin método de produccion (ocho MC y cuatro OC). El GTE no especificd ningin método de
preferencia que debiera incluirse en la definicién, ya que, de este modo, podrian emplearse para el
bioenriquecimiento los métodos de produccién actuales y futuros.

La direcciébn también propuso aplazar el debate sobre los métodos de produccién de los alimentos
bioenriquecidos hasta que se celebre el debate sobre el etiquetado de estos productos, una vez que se
haya adoptado una definicion y se hayan acordado los criterios o las condiciones para poder realizar una
declaracién de propiedades relacionada con el bioenriquecimiento. Los miembros del GTE se mostraron en
general a favor de posponer el debate sobre los métodos de produccion (siete MC y tres OC). Algunos
miembros sefialaron que los métodos de produccion podian abordarse en un momento posterior o incluirse
en unas directrices separadas, una vez que se hubieran adoptado la definicion técnica/conceptual del
bioenriquecimiento y las disposiciones relativas al etiquetado.
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La mayoria de los miembros del GTE opind que no resultaba necesario especificar los métodos de
produccion en la definicion. De los cinco miembros que se manifestaron en contra de esta opinion, tres
sefialaron que los métodos debian especificarse y dos consideraron que este criterio debia suprimirse
completamente. Quienes se pronunciaron a favor de especificar los métodos de produccion en la definicion
adujeron razones de transparencia y una mayor acotacion del alcance de la definicién. Ademas, no existia
certeza alguna de que fueran a elaborarse los criterios para el etiquetado de los alimentos bioenriquecidos
y, por tanto, debia abordarse el criterio 5. Un miembro del GTE también mostré su preocupacion por que el
término «bioenriquecido» no resultara aceptable en algunas regiones si se utilizaba en el etiquetado de los
alimentos.

La direccion destacé la importancia de la elaboracion de una definicién para los alimentos bioenriquecidos,
tal como se refleja en el documento de debate CX/NFSDU 14/36/11. El debate sobre el etiquetado podra
entablarse una vez completada la definicién del bioenriquecimiento, que fue la tarea encomendada al
CCNFSDU en la 41.2reunion del CCFL. Cuando el CCNFSDU haya acordado una definicién para el
bioenriquecimiento, es posible que el CCFL deba abordar las cuestiones relacionadas con el etiquetado. La
definicion propuesta podria incluirse como una nueva definicion en las Directrices para el uso de
declaraciones nutricionales y saludables del Codex (CAC/GL 23-1997), en las que podrian afiadirse criterios
especificos para una declaracion de propiedades de nutrientes comparativa para los alimentos
bioenriquecidos que ofrecieran informacién sobre el modo de informar a los consumidores. Ademas, podria
adoptarse una declaracion de propiedades en la etiqgueta que aclarara el tipo de método agropecuario
empleado para aumentar las cantidades del nutriente (en porcentaje) en el organismo de procedencia a fin
de no inducir a error a los consumidores.

4.2. Papel de las autoridades competentes

En su 38.2reunién, el CCNFSDU tomé nota de la necesidad de un mayor debate sobre el papel de las
autoridades nacionales o regionales competentes y su correspondiente nota al pie (cuadro 1). El GTE de
2016 recomendd incluir una nota al pie que hiciera referencia a las autoridades nacionales o regionales
competentes, de manera que cada pais pudiera establecer el tipo de metodologia de bioenriquecimiento
permitida y la finalidad prevista.

La direccion pregunté a los miembros del GTE de 2017 qué papel debian desempefar las autoridades
nacionales y regionales competentes a la hora de decidir qué métodos de producciéon se consideraban
aceptables. No hubo consenso entre los miembros del GTE al respecto y se presentaron distintos
argumentos a favor y en contra del papel de las autoridades competentes. En definitiva, los miembros del
GTE manifestaron opiniones divergentes sobre el papel que debian desempeiiar las autoridades nacionales
y regionales competentes en la decisidon sobre los métodos de produccion que pudieran considerarse
aceptables. Algunos miembros indicaron que, si se permitia a las autoridades competentes determinar qué
métodos de produccion se consideraban aceptables, podrian crearse barreras comerciales en caso de que
el método empleado no se aceptara en el pais importador. Ademas, varios miembros indicaron que el papel
de las autoridades competentes no debia incluirse en el texto, habida cuenta de que, por el momento, el
Comité elaboraba una definicién técnica/conceptual. La direccién sefial6 que el papel de las autoridades
competentes en la prescripcién de los métodos de produccion debia someterse a debate para garantizar
gue no se empleara para restringir el comercio.

Dos miembros afiadieron que, al ser el proyecto de definicién una definiciéon técnica/conceptual, no existia
necesidad alguna de incluir una nota al pie que hiciera referencia a la determinacién de los métodos de
produccion por las autoridades nacionales o regionales competentes. Ademas, la referencia a dichas
autoridades competentes no determinaria su naturaleza juridica en los Estados miembros y, por tanto, la
cuestion de las posibles restricciones al comercio resultaba irrelevante y quedaba fuera del alcance de este
trabajo.

Un miembro volvié a hacer hincapié en la importancia de la nota al pie, ya que reflejaria el derecho de los
Estados miembros a elegir el método de produccién de los alimentos bioenriquecidos en funcién de su
ordenamiento juridico. El derecho de dichos miembros esta protegido por el Acuerdo sobre la aplicacién de
medidas sanitarias y fitosanitarias de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), que reconoce los
derechos soberanos de las autoridades competentes para adoptar las medidas que consideren oportunas
para la produccion de alimentos, teniendo en cuenta las consecuencias para la salud publica en sus
respectivos paises. Resulta necesario recordar que las normas del Codex no son vinculantes y que, de
conformidad con el Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias, los Estados miembros
tienen derecho a impedir la entrada de determinados alimentos en su territorio, siempre que acomparfien
dicha decision de una justificacion cientifica. En consecuencia, cabe cuestionarse la utilidad de prescribir
métodos de produccion.
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Conclusién

La direccién ha constatado que la mayoria de los miembros del GTE no desea incluir los métodos de
produccion en el proyecto de definicion del bioenriqguecimiento. También ha observado que, a pesar de que
la mayoria de los miembros del GTE (siete MC y tres OC) deseaba postergar el debate sobre los métodos
de produccion o abordar este asunto en unas directrices separadas una vez que se hubieran adoptado la
definicién técnica/conceptual sobre el bioenriquecimiento y las disposiciones sobre el etiquetado, algunos de
estos miembros preferian conservar una nota al pie que hiciera referencia al papel de las autoridades
nacionales o regionales competentes en la determinacién de los métodos de produccion. Al no existir
consenso en el GTE acerca de la retencién en la definicién de una nota al pie en la que se haga referencia
al papel de las autoridades nacionales o regionales competentes ni acerca de la posibilidad de que el papel
propuesto para las autoridades competentes en la determinacién de los métodos de produccién dé lugar a
barreras comerciales, la direcciéon recomienda que el Comité examine la posibilidad de conservar una nota
al pie que haga referencia al papel de las autoridades nacionales o regionales competentes en la
determinacion de los métodos de produccién como parte del criterio correspondiente para el proyecto de
definicion del bioenriquecimiento. EI Comité debera debatir también si el texto al que hace referencia la nota
al pie debe o no incluirse dentro del proyecto de definicion del bioenriquecimiento.

Recomendacion 5

a. Que el Comité examine si el texto al que hace referencia la nota al pie debe o no incluirse dentro del
proyecto de definicién del bioenriquecimiento.

b. Que el Comité examine el proyecto de redaccién del criterio 5 si acuerda incluir el texto que hace
referencia al papel de las autoridades nacionales o regionales competentes.

[Criterio 5: métodos

Métodos* de produccién

* Deberan ser determinados por la autoridad nacional o regional competente.]

5. Anteproyecto de definicion del bioenriquecimiento

La direccién propuso el siguiente anteproyecto de definicion del bioenriquecimiento a fin de que los
miembros del GTE lo examinaran durante el segundo periodo de consultas. Este anteproyecto se hizo
circular entre los miembros del GTE durante dicho periodo de consultas y se reproduce a continuacion.

El bioenriquecimiento es el proceso por el que se aumentan en un nivel medible la cantidad [o0] la
biodisponibilidad!(iteio 3) de cualquier nutriente? o sustancia afin3 o2 de cualquiera de los posibles
organismos de procedencia o alimentos C¢°1  antes de la elaboracién, a fin de mejorar la calidad
nutricional del alimento y asi mejorar la salud humana?# (criterio 4),

1Biodisponibilidad: proporcion de un nutriente o una sustancia afin ingeridos que es absorbida y utilizada a través de
las vias metabdlicas normales. Factores dietéticos como la forma quimica, las interacciones con otros nutrientes y
componentes alimentarios, el procesamiento y la preparacién de los alimentos, asi como otros factores intestinales o
multiorganicos relacionados con el sujeto en cuestion influyen en la biodisponibilidad.

2Nutriente se define en los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos del Codex
(CAC/GL 09-1987) de la siguiente manera: cualquier sustancia normalmente consumida como un constituyente del
alimento: que proporciona energia; 0 que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de una vida
sana; o cuya deficiencia haga que se produzcan cambios bioquimicos vy fisiol6gicos caracteristicos.

3Una sustancia afin es un constituyente de los alimentos (distinto de un nutriente) que tiene un efecto fisioldgico
beneficioso.

“4Los fines adecuados de la adicion aparecen enumerados en el parrafo 3.1.1 de los Principios generales para la adicion
de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 9-1987).

Se realizaron varias sugerencias sobre el proyecto de redaccién. Varios miembros propusieron definiciones
modificadas basadas en sus respuestas al documento de consulta. La direccibn tom6 nota de las
respuestas de los miembros del GTE y examind también las observaciones especificas presentadas en
relacion con cada criterio. Teniendo en cuenta las observaciones recibidas y el proyecto revisado de
criterios para el bioenriqguecimiento del apéndice Il, la direccion recomienda al Comité el proyecto de
definicién que se incluye mas abajo.

Recomendacion 6

Que el CCNFSDU examine el proyecto de definicién del bioenriquecimiento y las correspondientes notas al
pie a fin de debatirlos.
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El bioenriquecimiento es el proceso por el que se aumentan en un nivel medible la cantidad [o] la
biodisponibilidad?! e 3) de cualquier nutriente? o sustancia afin3 €er°2) de cualquiera de los posibles
organismos de procedencia (p. €j., animales, vegetales, hongos, levaduras y bacterias) [de]/[y] alimentos
(criterio 1) para los fines previstos? ©teo 4 E| proceso abarca cualquier método de produccions CriterioS) [y
excluye el enriquecimiento convencional®].

Version final

El bioenriquecimiento es el proceso por el que se aumentan en un nivel medible la cantidad [0] la
biodisponibilidad® de cualquier nutriente? o sustancia afin® de cualquiera de los posibles organismos de
procedencia (p. €j., animales, vegetales, hongos, levaduras y bacterias) [de]/[y] alimentos para los fines
previstos?. El proceso abarca cualquier método de produccién® [y excluye el enriquecimiento convencional®].

1Biodisponibilidad: proporcion de un nutriente o una sustancia afin ingeridos que es absorbida y utilizada a través de
las vias metabdlicas normales. Factores dietéticos como la forma quimica, las interacciones con otros nutrientes y
componentes alimentarios, el procesamiento y la preparacion de los alimentos, asi como otros factores intestinales o
multiorganicos relacionados con el sujeto en cuestion influyen en la biodisponibilidad.

°Nutriente se define en los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos del Codex
(CAC/GL 09-1987) de la siguiente manera: cualquier sustancia normalmente consumida como un constituyente del
alimento: que proporciona energia; 0 que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de una vida
sana; o cuya deficiencia haga que se produzcan cambios bioquimicos y fisiol6gicos caracteristicos.

3Una sustancia afin es un constituyente de los alimentos (distinto de un nutriente) que tiene un efecto fisioldgico
beneficioso.

4parrafo 3.1.1 de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 9-1987).
SEl método de produccién debera ser determinado por la autoridad nacional o regional competente.

8El bioenriquecimiento no incluye el enriquecimiento convencional cubierto por el documento CAC/GL 9/1987.

6. Otras cuestiones que examiné el GTE

Cbomo se utilizara la definicion y donde se integraré

El CCNFSDU no debatié en su 38.2 reunién como se utilizaria la definicion ni donde se integraria. La
direccion recomienda al Comité entablar este debate una vez que se haya aprobado la definicion.

7. Recomendaciones para el CCNFSDU

La direccion considera satisfechas las tareas incluidas en el mandato del GTE. Se propone que el Comité
realice lo siguiente:

l. Tome nota de las recomendaciones del informe.

Il. Examine los criterios propuestos y el anteproyecto de definicién del bioenriquecimiento.
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Apéndice |

PROYECTO DE REDACCION DE LOS DISTINTOS CRITERIOS EN LOS DOCUMENTOS DE CONSULTA

Criterios Primer documento de consulta Segundo documento de consulta

Criterio 1 [ALIMENTO] o [TIPOS DE ORGANISMOS DE PROCEDENCIA
ALIMENTO]

Todos los posibles organismos de
Todos los posibles [organismos] procedencia (p. €j., animales, vegetales,
(animales, vegetales, hongos y hongos, levaduras y bacterias) y alimentos,
levaduras) o [alimentos, antes de la antes de la elaboracion, pueden ser
elaboracion,] pueden ser bioenriquecidos.
bioenriquecidos.

Criterio 2 [NUTRIENTES] NUTRIENTES Y SUSTANCIAS AFINES
Permitir los nutrientes (micro y Permitir todos los nutrientes y las sustancias
macronutrientes). afines.

Criterio 3 [RESULTADOQ] RESULTADO
[Mayor contenido de nutrientes o Mayor contenido de nutrientes 0 mayor
mayor biodisponibilidad.] biodisponibilidad medibles.

Criterio 4 [FINALIDAD PREVISTA] FINALIDAD PREVISTA
[Mejorar la calidad nutricional de los Mejorar la calidad nutricional del alimento
alimentos.] y asi mejorar la salud humana.*

* Los fines adecuados de la adicién aparecen
enumerados en el parrafo 3.1.1 de los Principios
generales para la adicién de nutrientes esenciales
a los alimentos (CAC/GL 9-1987).

Criterio 5 [METODO] METODO

Incluir todos los métodos* de produccion.

* Deberan ser determinados por la autoridad
nacional o regional competente.
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Apéndice Il

RESUMEN DE LOS CRITERIOS CUYA INCLUSION EN LA DEFINICION SE PROPONE

Criterio 1

Criterio 2

Criterio 3

Criterio 4

Criterio 5

Organismos de
procedencia

Nutrientes y
sustancias afines

Resultado

Finalidad prevista

Método

Todos los posibles
organismos de
procedencia (p. €j.,
animales,
vegetales, hongos,
levaduras y
bacterias) [de]/[y]
alimentos pueden

ser bioenriquecidos.

Permitir todos los
nutrientes y las
sustancias afines.

Mayor contenido
de nutrientes y de
sustancias afines o
mayor
biodisponibilidad
medibles.

Adicion del
nutriente o la
sustancia afin en
una cantidad
suficiente para la
finalidad prevista*.

* Los fines
adecuados de la
adicion aparecen
enumerados en el
parrafo 3.1.1 de los
Principios generales
para la adicion de
nutrientes esenciales
a los alimentos
(CAC/GL 9-1987).

[Métodos* de
produccion.

* Deberan ser
determinados por la
autoridad nacional o
regional competente.]
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Apéndice lll

ANTEPROYECTO DE DEFINICION DEL BIOENRIQUECIMIENTO

(para que se realicen observaciones en el tramite 3 a través de https://ocs.codexalimentarius.org)

El bioenriquecimiento es el proceso por el que se aumentan en un nivel medible la cantidad [0] la
biodisponibilidad! de cualquier nutriente? o sustancia afin® de cualquiera de los posibles organismos de
procedencia (p. €j., animales, vegetales, hongos, levaduras y bacterias) [de]/[y] alimentos para los fines
previstos®. El proceso abarca cualquier método de produccién® [y excluye el enriquecimiento convencional®].

1Biodisponibilidad: proporcion de un nutriente o una sustancia afin ingeridos que es absorbida y utilizada a través de
las vias metabdlicas normales. Factores dietéticos como la forma quimica, las interacciones con otros nutrientes y
componentes alimentarios, el procesamiento y la preparacion de los alimentos, asi como otros factores intestinales o
multiorganicos relacionados con el sujeto en cuestion influyen en la biodisponibilidad.

°Nutriente se define en los Principios generales para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos del Codex
(CAC/GL 09-1987) de la siguiente manera: cualquier sustancia normalmente consumida como un constituyente del
alimento: que proporciona energia; 0 que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de una vida
sana; o cuya deficiencia haga que se produzcan cambios bioquimicos y fisiol6gicos caracteristicos.

3Una sustancia afin es un constituyente de los alimentos (distinto de un nutriente) que tiene un efecto fisioldgico
beneficioso.

4parrafo 3.1.1 de los Principios generales para la adicién de nutrientes esenciales a los alimentos (CAC/GL 9-1987).
SEl método de produccién debera ser determinado por la autoridad nacional o regional competente.

8El bioenriquecimiento no incluye el enriquecimiento convencional cubierto por el documento CAC/GL 9/1987.
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1. Unién Europea
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Biotechnology Innovation Organization
National Health Federation (NHF)
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ICBA
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