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INTRODUCCION (Tema 1 del Programa)

1. El Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales celebrd su 13%
reunioén del 20 al 24 de septiembre de 1982, en Bonn-Bad Godesberg, por invitacidn
del Gobierno de la Repiblica Federal de Alemania. La reunidén fue presidida por el
Dr. H. Drews, Jefe de Negociado del Ministerio Federal de la Juventud, Familia y
sanidad. El Profesor Dr. D. Eckert, Jefe de la Divisidn para la Proteccidn del
Consumidor del Ministerio de la Juventud, Familia y Sanidad, y Presidente de la
Comisién del Codex Alimentarius, inaugurd la reunion en nombre del Ministro Federal
de la Juventud, Familia y Sanidad, Sra. A. Fuchs. El Dr. Eckert did la bienvenida

a los delegados y especialmente a aquéllos que asistian por primera vez a la reunion.
Sefiald a la atencidn de los asistentes, el creciente nimero de paises que asistian

a las reuniones de-este Comité, un hecho que reflejaba el creciente interés por los
trabajos de este Comité. El Dr. Eckert subray6 igualmente los logros alcanzados por
la Comisidn en el curso de los veinte afios de su existencia, y subrayd ademas, que
el Comité, actualmente, estaba iniciando un campo de actividades enteramente nuevo
sobre los aspectos nutritionales de los trabajos del Codex. El texto completo del
discurso del Dr. Eckert figura en el Apéndice II del presente informe.

2. Asistieron a la reunidn representantes de los siguientes 27 paises:
Alemania, Rep. Fed. de Grecia
Argentina ] Italia
Australia Japon
Austria Noruega’
Brasil Nueva Zelandia
Canada Paises Bajos
Checoslovaquia Panama
Corea, Rep. de Paraguay
Cuba Portugal
Dinamarca Reino Unido
Espana Suecia
Estados Unidos de América Suiza
Finlandia Tailandia
Francia
Estuvieron presentes observadores de los siguientes paises y organizaciones interna-
cionales:

- Replblica Democratica Alemana

- Asociacidén Internacional de Quimica de los Cereales (AIQC)

— Asociacidn de Quimicos Analistas Oficiales (AOAC)

- Comunidad Economica Europea (CEE)

- Asociacidén de las Industrias de Alimentos Dietéticos de la CEE (IDACE)

- Federacidn Internacional de Industrias de la Glucosa (IFGI)

- Federacidn Internacional de Asociaciones de la Margarina (FIAM)

- Secretariado Internacional de las Industrias de Productos Alimenticios
~ Dietéticos (ISDI)

- Marinalg International

La lista de participantes, incluidos los funcionarios de la FAO y de la OMS, figura
en el Apéndice I del presente informe.
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3. Este periodo de sesiones fue precedidc por una reunidn del Grupo Especial de

Trabajo sobre los Alimentos para el Destete y Complementarios para los Nifios de pe-

cho y de Corta Edad, celebrada del 16 al 17 de septiembre de 1982. Un extracto del

informe de esta reunidn, junto con la lista de los participantes, figura en el Apén-
dice VIII del presente informe (véanse también los parrafos 107-114).

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del Programa)

4. El Comité indicd que los Grupos de Trabajo Especiales sobre Métodos de Anilisis

y sobre las Listas de Referencia para Sales Minerales y Compuestos Vitaminicos para
su uso en los Alimentos para los ninos de pecho y de corta edad, se reunirian durante
la reunidén e informarianposteriormente al Comité (véanse parrafos 115-119 y 120-126).

5. El Comité aprobd el Programa Provisional por unanimidad (CX/FSDU 82/1) sin
introducir ningin cambio.

NOMBRAMIENTO DE RELATORES (Tema 3 del Programa)

6. El Dr. R.W. Weik y el Sr. L.M. Beacham de la delegacidén de los Estados Unidos,
y los Sres. A. Duran y J.L. Allain, de la delegacidn de Francia, aceptaron amable-
mente actuar como relatores para la reuniodn.

CUESTIONES DIMANANTES DEL 1492 PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS Y DE OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 4 del Programa)

7. El Comité tuvo ocasidn de examinar el documento CX/FSDU 82/2 que contenia re-
ferencias e informacidn sobre una serie de cuestiones derivadas de otras actividades
del Codex, y sobre las que debian tomarse medidas. Se informd al Comité de que va-
rios de los temas mencionados se referian a otros temas del Programa, y por tanto,
convino en que estos temas deberian discutirse en relacidén con dichos otros temas
(Partes B, C, D, E, F). El documento CX/FSDU 82/11, Add.1 (CRD) proporcionaba otra
informacion sobre el examen efectuado por la 292 reunidn del Comité Ejecutivo de

. cuestiones relacionadas con el Codigo de la OMS sobre la Comercializacidén de los
Sucedaneos de la Leche Materna; el documento CX/FSDU 82/8, Add.1 (CRD) tenia como
titulo: - "El problema planteado a los paises en desarrollo, en Asia, al aceptar la
Norma del Codex para la Férmula para los Nifios de Pecho (CAC/RS 72-1976)", prepara-
do por Tailandia en nombre del Comité Coordinador para Asia. Para el examen de
estas dos {ltimas cuestiones véanse los parrafos 127-131 y 133-140.

Enmienda del Procedimiento para la Elaboracidon de las Normas del Codex

8. Basandose en las recomendaciones del Comité del Codex sobre Principios Genera-
les, la Comisidn acordd aprobar el Procedimiento Revisado para la Elaboracidon de
las Normas del Codex. Los cambios principales fueron los siguientes:

a) Se han combinado los tramites 1, 2 y 3, en virtud de lo cual los Srganos
auxiliares pueden decidir la elaboracidn de una norma y pedir observacio-
nes a los Gobiernos sobre el Proyecto de norma propuesto, pendiente de

. su subsiguiente aprobacidén por el siguiente periodc de sesiones de la
Comisién. Cuando las fechas de celebracién de los periodos de sesiones
asi lo exijan, podrdn solicitarse observaciones en el Tramite 6, antes
de la adopcidn de la Norma pertinente en el Tramite 5 por la Comisidn.
Estas enmiendas deberan eliminar retrasos indebidos derivados de las
fechas de celebracidn de los periodos de sesiones.

b) En el Tramite 8, la Comisidén adopta las Normas como Normas del Codex, los
tramites previos 9-11 y 9-12 se adoptaban respectivamente fuera del Pro-
cedimiento de tramites. El Codex Alimentarius se compone de las normas
del Codex y textos anexos y de las tablas de las aceptaciones.

Se ha preparado la 5% Edicidn del Manual de Procedimiento para tener en,
cuenta las anteriores y otras enmiendas. Ya se han publicado una serie de volumenes
del Codex Alimentarius. Dentro de pocos meses podrid disponerse del volumen IX sobre
Alimentos para Regimenes Especiales, incluido el C6digo de Practicas de Higiene so-
bre los Alimentos para los nifios de pecho y de corta edad, y criterios microbioldgi-
cos relacionados. Se publicard un resumen revisado de las aceptaciones para el 159
periodo de sesiones de la Comisidn.

Marcado de la fecha

9. Se informdé al Comité de que la Comisidén, en su 149 periodo de sesiones, habia
adoptado el texto revisado de las Directrices sobre el marcado de la fecha para uso
de los Comités del Codex (Vol. VI del Codex Alimentarius). El Comité recordd que
habia introducido disposiciones sobre el marcado de la fecha e instrucciones de
almacenamiento en las Normas del Codex sobre Alimentos para los Nifios de pecho y de
corta edad y sobre los alimentos exentos de gluten. Estas disposiciones hgbian si-
. do aprobadas por el 139 periodo de sesiones de la Comisidén, con la condicidén de que
serian revisadas tan pronto como se dispusiera de las directrices pertinentes.
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10. El Comité examind el texto revisado de las disposiciones sobre la fecha de
la durabilidad minima e instrucciones sobre la conservacidn, llegando a las siguien-
tes conclusiones:

a) El Comité decidid retener el marcado de la fecha en la forma de fecha
de durabilidad minima e instrucciones apropiadas sobre la conservacidn
en las normas sobre los alimentos para los nifios de pecho y nifos de
corta edad y para los alimentos exentos de gluten. ’

b) Se enmendaron las disposiciones de acuerdo con las Directrices sobre el
Marcado de la Fecha, en la forma siguiente:

"Marcado 'de la Fecha

. Se indicard la fecha de durabilidad minima (precedida de las palabras "mejor
antes")j, mediante el dia, mes y ano en orden numérico no cifrado, con la excepcidn
de que para los productos que tengan una estabilidad en almacén superior a tres
meses, bastara la indicacidn del mes y el afio. El mes podra indicarse mediante le-~
tras en aquellos paises en que esta indicacidén no induzca a confusidn al consumidor.
Cuando se trate de productos que requieran la declaracidn del mes y afio solamente,
y la estabilidad en almacén del producto sea vialida hasta el final de un afo determi-
nado, podrd emplearse como alternativa la expresidén "fin de (indicar afio)".

Instrucciones sobre la conservacidn

Ademds de la fecha, deberdn indicarse cualesquiera condiciones especialeé
para la conservacién del alimento si la validez de la fecha depende de ellas.

Cuando sea posible, las instrucciones de conservacidon deberan indicarse en
la inmediata proximidad del marcado de la fecha."

c): El Comité decidié enmendar la Norma del Codex sobre los alimentos con
- bajo contenido de sodio para - incluir :las disposiciones citadas mas arriba.
Se pidido a la Secretaria que tomase las medidas necesarias.

Planes de toma de muestras para la determinacidn de losAcontaminantes en los
alimentos (CX/FA 82/8) :

1. Se informé al Comité de que el citado documento se habia examinado en la 152
reunidon del Comité sobre Aditivos Alimentarios, como documento de Sala de Conferen-
cias. Se habian solicitado observaciones de los Comités del Codex y de los gobier-
nos. Se habia recomendado que las delegaciones deberian recordar a las autoridades
competentes de sus palses que enviasen tales observaciones.

Criterios microbioldgicos -~ Anexo al Codigo de Practicas de Higiene de los Alimentos
para los ninos de pecho y de corta edad

12. Se informd al Comité de que el Comité sobre Higiene de los Alimentos habia
finalizado los criterios mencionados mas arriba (Apéndice VII de ALINORM 81/13) Y
que habian sido adoptados por la Comisidn. .Para subrayar el caracter consultivo

de este documento, se habia afnadido un predmbulo adecuado. Las observaciones técni-
cas se habian transmitido a la 18@ reunidn del Comité sobre Higiene de los Alimentos
(pdrrafos 52-62 de ALINORM 83/13). Este documento estd en vias de ser publicado en
el Volumen IX del Codex Alimentarius.

EXAMEN DEL MANDATO REVISADO Y DEL ENFOQUE DEL CCFSDU PARA TRABAJAR SOBRE LOS

ASPECTOS NUTRICIONALES DE_LAS NORMAS Y TEXTOS DEL CODEX (Tema 5 del Programa)

13. El Comité tuvo ocasidn de examinar el documento de trabajo CX/FSDU 82/3 que
habia sido preparado por un consultor, la Dra. M.C. Cheney, de Canadi. El Presidente
expresG el agradecimiento del Comité por el documento y felicitd a la Dra. Cheney

por haber preparado un excelente documento.

14. El Presidente hizo un breve resumen de los hechos que habian conducido a las
propuestas que figuraban en el documento respecto al mandato revisado, a los modos
de actuar en virtud de este mandato revisado y a la sincronizacidn del trabajo adi-
cional. La Comisidén, en su 149 perilodo de sesiones, habia examinado el documento
ALINORM 81/7, titulado "La nutricidn y el trabajo de la Comisidén del Codex Alimen-
tarius", preparado por el Profesor Dr. R.J.L. Allen. El documento contenia un exa- .
men de las actividades del Codex relacionadas con los aspectos nutricionales en las
normas alimentarias sobre la base de Comité por Comité. Aungque se habia reconocido
que en los trabajos del Codex no se habian descuidado los aspectos nutricionales,

se habla recomendado que se elaborase un procedimiento mediante el cual pudiese
coordinarse y centralizarse el trabajo de los diferentes Comités, con objeto de
evitar incongruencias en los enfoques y diferencias de énfasis. Se habia determina-
do que este Comité era €l que estaba mejor calificado para llevar a cabo dicho
trabajo. , : :




15. La Comisién habia indicado, igualmente, que este Comité habia pedido a la
Comision que ampliase sus responsabilidades con objeto de poder examinar las Direc-
trices sobre el Etiquetado de Nutricidn y la revisidén de la Directriz GAP No. 8

(Mezclas ricas en proteinas como alimentos complementarios). ;

16. El 149 periodo de sesiones de la Comisidn se habia mostrado de acuerdo, en
principio, con las recomendaciones que figuran en ALINORM 81/7 (parr. 54) y habia
pedido a este Comité que presentase posteriormente un informe a su 159 periodo de
sesiones sobre las cuestiones siguientes: a) en qué€ medida podria asumir nuevas
responsabilidades en virtud del mandato revisado; b) modus operandi y sincroniza-.
cidén del trabajo-adicional; c) prioridades de trabajo, y d) consideracidn de la
enmienda del nombre del Comité. Se habia pedido a la Secretaria que consultase

con el gobierno hospedante para determinar las condiciones en las que podria llevar-
se a cabo un trabajo adicional.

17. La Secretaria informd al Comité que en las discusiones mantenidas con el
Gobierno hospedante se habia acordado que, por razones de cardcter administrativo
-y financiero, no seria posible celebrar reuniones anuales, incluso aunque la canti-
dad de trabajo justificase la celebracidén de reuniones mis frecuentes. Se sehald,
igualmente, que la preparacién de la documentacidn para el Comité, que era de un
caracter altamente técnico, necesitaria un ciclo mis largo que el de afio. No obstan-
te, el gobierno hospedante habia expresado su buena disposicidén para convocar y
hospedar a Grupos de Trabajo, durante dos dias, antes de la celebracién de las reu-
niones de este Comité, que podrian evaluar los documentos de trabajo y las observa-
ciones sobre temas especificos y preparar recomendaciones apropiadas para someterlas
a la sesidn plenaria.

18. La Dra. Cheney, al introducir su documento, sefiald a la decisidn de la Comi-
sidon, los siguientes puntos: solicitar de sus 6rganos auxiliares que considerasen,
segiin las necesidades, los aspectos nutricionales al redactar las normas para ali-
mentos, especialmente para los alimentos que tuviesen una funcidn importante en 1la
dieta de los paises en desarrollo, La Dra. Cheney estimd que el CCFSDU siempre
habia atendido a dicha peticidn, y disponia igualmente de los conocimientos técnicos
para asesorar a los otros Comités sobre los aspectos nutricionales en las normas
alimentarias y textos anexos. Ella consideraba, por tanto, que deberia darse 1la
mas alta prioridad a la elaboracidn de directrices apropiadas en la forma que se
presentaban en el Apéndice I del documento. Segun se indicaba en el parrafo 40 del
documento, no se preveia que el CCFSDU tuviera plenas funciones sancionadoras,

pero que sancionaria las disposiciones de normas especificas, cuando los Comités
originadores se lo pidiesen. Los Comités, de acuerdo con las directrices menciona-
das mis arriba, determinarian qué disposiciones deberian someterse al CCFSDU para

su examen y sancidn. Ella sugirid que el mandato se modificase de acuerdo con esto.
Otros documentos que el Comité podria considerar para los paises en desarrollo,
podrian incluir textos consultivos de cardcter mds general, por ejemplo, sobre los
principios generales de las cualidades nutricionales o directrices sobre el enrique-
cimiento. Menciond que el tipo de aspectos nutricionales adecuados para ser inclui-
dos en las Normas alimentarias, comprendian la adicidn de nutrientes para los ali-
mentos, aspectos de calidad y efectos de la elaboracién.

19. El Comité estuvo de acuerdo con los puntos mencionados por la Dra. Cheney,
y convino en que no seria posible establecer un calendario preciso. Se estuvo de
acuerdo en que trabajar mediante Grupos de Trabajo especificos seria el medio mas
flexible para conseguir buenos resultados. Los asuntos a tratar en las futuras
reuniones del Grupo de Trabajo tendrian que determinarse con arreglo a una evalua-
cidn de las prioridades.

Sin embargo, en vista de la urgencia que se da al desarrollo ulterior de
las directrices para uso de los Comités del Codex para la inclusién de disposiciones
sobre la calidad nutricional en las normas alimentarias y otros textos del.Codex,
se considerd que dichas directricesconstituyeran el tema de trabajo del Grupo de
Trabajo que precederia a la 14?3 reunién de este Comité. Se acordd, igualmente, que,
como aquellos Comités del Codex que elaboraban normas eran los principales usuarios
de estas directrices, se mantuviese un buen enlace con dichos Comités.

20. El Comité establecid el mencionado Grupo de Trabajo que trabajaria en coordi-
nacidén y bajo la presidencia de la Repliblica Federal de Alemania. ZLos siguientes
paises son miembros del Grupo de Trabajo: CEE (como observador), Brasil, Canadi,
Estados Unidos, Finlandia, Francia, Paises Bajos, Noruega, Reino Unido, Repiblica
Federal de Alemania, Suecia y Tailandia. Se invitd a los paises interesados que no -
asistieron a este periodo de sesiones a que comunicasen, por escrito, al Presidente
del Cgmité su deseo de participar en el Grupo de Trabajo.

21. El Comité acordd someter las directrices al Procedimiento de tramites, con
objeto de subrayar su importancia, y considerar que se encontraban en el Tramite 3,
a reserva de su aprobacidn por la Comisidn. Se pidid a la Secretaria que tomase las
medidas pertinentes.
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22, El Comité examind plenamente la cuestidn de si el nombre del Comité deberia
modificarse para que reflejase sus nuevas responsabilidades. El Presidente sefald
que efectuar un cambio en el momento actual podria ser prematuro, y que la enmienda
del nombre deberia considerarse en una futura reunidn, cuando el Comité estuviese
mas familiarizado con sus nuevas tareas. La Secretaria manifestd que el mandato se
relacionaba también con el nombre del Comité, el que, por regla general, debe re-
flejar las funciones del Comité. La delegacidn de Noruega, apoyada por las delega-
ciones de Paises Bajos, Francia y Dinamarca propuso que el Comité se designase
"Comité para Nutr1c1on y Allmentos para Regimenes Especiales". La delegacidn de
Paises Bajos expresd la opinidn de que, en una fase posterior, este nombre podria
modificarse por el de "Comité para la Nutricidn". La delegacidn de la Repiblica
Federal de Alemania estimd que el nombre solamente deberia cambiarse si fuese nece-
sario, y, en el caso de que se cambiase, deberia afadirse "y la calidad nutricional”
al nombre actual. Este punto de vista fue apoyado por Suiza. El Comité decidid
pedir al Grupo de Trabajo que examinase esta cuestidn y que presentara sus recomen-
daciones a la proxima reunidén de este Comité.

23. El Comité llego a las siguientes conclusiones:

a) El Comité estuvo de acuerdo con el siguiente mandato revisado y estd dispuesto
a asumir las nuevas responsabilidades que se indican en el mismo:

-~ Desarrollar directrices, principios generales y normas para los alimentos
para regimenes especiales, solo o en cooperacidén con otros Comités, y
sancionar las disposiciones para fines dietéticos especiales contenidas
en las normas sobre productos basicos. Las normas deberan elaborarse sobre
una base mundial, excepto cuando se halle que esto no es posible, en cuyo
caso, las normas podran elaborarse sobre una base regional o de grupo de
paises.

- GEstudiar los problemas especificos nutricionales que le sean asignados
por la Comision.

-~ TRedactar disposiciones relativas a los aspectos nutricionales de todos los
alimentos.

- Asesorar a los Comités del Codex de productos bdsicos y asuntos generales
sobre los aspectos nutricionales de las normas, de las que son responsables
y elaborar directrices para este fin.

- Examinar, enmendar si fuese necesario, y sancionar las disposiciones sobre
los aspectos nutricionales que figuran en los proyectos de normas u otros
textos del Codex, preparados por otros Organos auxiliares de la Comisidn
del Codex Alimentarius y sometidos al Comité.

b) El Comité no recomienda la celebracidén de reuniones anuales, ya que esto
crearia dificultades admlnistrativas y financieras, y porque, ademas, se
nece51ta un periodo mas largo de tiempo para el ciclo requerido para la pre-
paracién eficaz de los documentos de trabajo de cardcter altamente técnico.

c) Seglin se ha indicado en los pdrrafos 19 y 20 anteriores, el Comité ha esta-
blecido los asuntos a tratar, su modalidad de operacidn y la composicmon del
Grupo de Trabajo, _que se reunird antes de que se celebre su prdoxima reunidn
(142) . Se seguird un procedimiento similar respecto a los futuros grupos
de trabajo, cuando se presenten nuevos temas.

da) El Comité pide a la Comisidn que apruebe que las "Directrices para uso de
los Comités del Codex para la inclusidn de disposiciones sobre la calidad
nutricional en las normas alimentarias y otros textos del Codex "se sometan
al Procedimiento de tramites para subrayar su importancia (en el Tramite 3).

e) Se pedira a los gobiernos, organizaciones internacionales interesadas y Co-
mités del Codex que envien sus observaciones sobre dichas directrices, que
figuran en el Apéndice IV del presente informe.

£) El Comité pidid al Grupo de Trabajo que estudiase mas detenidamente la posi-
ble enmienda del nombre del Comité, con objeto de que refleje plenamente el
nuevo mandato y responsabilidades en forma inequivoca.

g) El Comité informarid a la Comisidn, en el cursoc de futuras reuniones, de sus
prioridades, ya que no es posible establecer un calendario a largo plazo.

EXAMEN DEL PROYECTO DE NORMA GENERAL PARA EL ETIQUETADO Y LA DECLARACION DE
PROPIEDADES DE ALIMENTOS PREENVASADOS PARA REGIMENES ESPECIALES EN EL

TRAMITE 7 (Tema 6 del Programa)

24. . El Comité tuvo ocasidn de considerar el citado Proyecto de norma general
(Apéndice II de ALINORM 81/26) y las observaciones enviadas por los gobiernos sobre



e{ mismo (Cg/FSDU 82/4). E1 Presidente del Comité, al introducir este tema, expre-
sO la opinidn de que el Comité deberia examinar no solamente las diversas secciones

-de la Norma Gerieral; sino que, deberia ocuparse también del ambito de apli-

cacién de la norma, con cbjeto de determinar si ésta debia aplicarse solamente a los
alimentos preenvasados para regimenes especiales.

Seccién 1 ~ Ambito de aplicacidn

25. La Secretaria informé al Comité que la Norma General del Codex para el Eti-
quetado de los Alimentos Preenvasados se estaba revisando Y que las palabras
"Preenvasados" y "Consumidor" se habian definido de nuevo en una forma que premitie-
se incluir los productos destinados al abastecimiento de comidas (catering). La
delegacidn de Argentina sehald que los alimentos para regimenes especiales solamente
podian comercializarse en su pais en una forma Preenvasada. '

26. Después de un debate acerca de si la norma deberia o no incluir la declara--
cidén de que los alimentos dietéticos especiales deberian presentarse siempre en for-
ma preenvasada, el Comité decidis dejar la seccidn relativa al ambito de aplicacidn
de la norma esencialmente sin modificar. Sin embargo, acorddé incluir los alimentos
destinados a la venta para el abastecimiento de comidas (catering), seglin se estable-
ce en la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados, que es obje-
to de revisidn. '

Seccidén 2.1 "Alimentos para regimenes especiales"

27. La delegacién de los Estados Unidos opind que no deberia ser obligatorio que
los "alimentos para regimenes especiales" tengan una composicién que difiera, en
forma importante, de la composicidn de los alimentos ordinarios comparables, sefialan—
do que, en su opinidn, los alimentos ordinarios podrian representarse para su uso

en regimenes especiales. En el caso de que la Norma del Codex contenga este requi-
sito obligatorio, los Estados Unidos tendrian que indicar una excepcién al aceptar

la Norma General. Se hizo notar a este respecto que la Seccidn 6.1.3 sobre la de-
claracidn de propiedades exigia que tal diferencia de composicién de un alimento
debia designarse para "regimenes especiales".

28. Las delegaciones de Paises Bajos y Noruega opinaron que la Seccidén 2.1 no
distinguia suficientemente entre alimentos ordinarios y alimentos para regimenes
especiales, y que, por tanto, seria conveniente enumerar aguellos alimentos que
podian considerarse comprendidos en esta definicidn para fines de hacer declaracio-
nes o enumerarlas. Varias delegaciones opinaron que cualquier lista que se estable-
ciera no podria ser exhaustiva y, en el caso de que se estableciese, tendria que
tener un caricter consultivo y ser objeto de frecuentes revisiones.

29. El Comité decidid no proceder en la forma sugerida por Noruega y Paises
Bajos.

Seccidn 2.4 - Publicidad

30. La delegacidén de los Estados Unidos, apoyada por Tailandia, sugirid que se

suprimieran las palabras "excepto las mencionadas en 2.2 y 2.3", ya que las declara-
ciones que figuraban en la etiqueta constitufan una forma de publicidad. E1 Comité
indicd que el Comité del Codex sobre Etiquetado de Alimentos estudiard la cuestidn
de la publicidad; por esta razén se decidid dejar la Seccidn 2.4 sin modificar.

Seccidn 2.5 -~ Declaracidén de propiedades

31. La delegacidn de Suiza sugirid que esta seccidn deberia armonizarse con la
Norma General de Etiquetado, suprimiendo el texto que sigue a la palabra "calidad".
La Secretaria, apoyada por Tailandia, sefiald que la referencia a los aspectos nutri-
cionales y dietéticos especiales seria esencial en relacidn con las declaraciones

de propiedades de los alimentos para regimenes especiales. Se acordd dejar el texto
de la Seccidn 2.5 sin modificar.

Observaciones generales

32. El representante de la CEE sugirid que las definiciones de los términos de-
berian ser aquellas que figuran en la Norma General para el Etiquetado, que podrian
incluirse mediante referencias. Se hizo observar que puede existir la necesidad de
apartarse de la Norma General de Etiquetado y que ésta todavia era objeto de revi-
sién. Se acordd volver a tratar de este asunto en el futuro, una vez que se haya
finalizado la Norma General para el Etiquetado.

33. Por sugerencia de la Secretaria se acordd igualmente que se pidiese al CCFL
que, en la seccidén relativa al dmbito de aplicacidén de la Norma General para el
Etiquetado de los Alimentos Preenvasados, considere la posible inclusién de una
referencia a la. Norma General que se esta discutiendo, ademds de una referencia a
las diversas normas del Codex en la Seccidén 4, sobre cuyas base el etiquetado de
los alimentos preenvasados podria apartarse de la Norma General para el Etiquetado.
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Seccidn 4 - Etiquetado obligatorio de los Alimentos Preenvasados para Regimenes
Especiales

Seccidn 4.1.1.2

34. La delegacion de Argentina opind que la expresidén "nombre comin o usual"
exigia una explicacidn ulterior. Con objeto de aclarar el significado de esta
expresidén el Comité decidid adoptar el texto de la Seccidn 4.1.1.2 de la Norma Gene-
ral de Etiquetado, del Apéndice VI ALINORM 83/22.

Seccidn 4.3 - Etiquetado nutricional

35. La delegacién del Reino Unido sugirid que los minerales y las vitaminas de-
berian declararse como una proporcidn de la ingesta diaria recomendada por 100 g o
preferiblemente, por cada porcidén del producto. Se hizo observar que la Seccidn

4.3 ¢c), se referia a los ingredientes caracteristicos, ya sean nutricionales o no y
que por tanto, deberd figurar como "alimentos nutrientes especificos". Se hizo
observar también que la referencia a los minerales y vitaminas deberia hacerse en
otra parte de la Norma, en relacidn con el etiquetado nutricional. El Comité acordd
que una mejor expresién era la de "nutrientes especificos y/o otros componentes",

ya que no todos los componentes eran nutritivos y era necesario declarar aquellos
componentes que caracterizaban la naturaleza del alimentos del régimen especial.

Seccidn 4.7 - Identificacidon del lote

36. La delegacidn de Argentina indicS que la subseccidén 4.1 no era obligatoria
en su pais, pero que a los productos etiquetados de conformidad con esta seccidn
les seria permitida la entrada.

Seccidn 4.8 - Marcado de la fecha

37. El Comité acordé que el texto que se habia adoptado anteriormente en el curso
de la reunidén (parrafo 10) deberia sustituir a la seccidn 4.8.1. La delegacidén de
Francia opiné que en los casos en gue el producto contenga vitaminas inestables, en
la etiqueta debera declararse la fecha limite. La delegacién de Tailandia opind
igualmente que en los alimentos destinados a los nifios de pecho y nifos de corta
edad deberia indicarse la fecha de caducidad.

Seccidon 4.9

38. El Comité acordd que el texto adoptado anteriormente en el curso de la reunidn,
relativo a las instrucciones de conservacidn, deberia utilizarse para los alimentos
en envases cerrados de la subseccidn 4.9.1 (parrafo 10), dejando la subseccidén 4.9.2
sin modificar.

Seccidn 5.1 -~ Generalidades

39. La delegacidn de Suiza opind que no siempre seria posible indicar declaracio-
nes en la porcidén de la etiqueta que se presentaba al consumidor en el momento de
la venta. Por esta razdén, debe suprimirse la ultima frase de la seccibén 5.1. Al
observar que este requisito figuraba en la Norma General de Etiquetado, que continua-
ba siendo objeto de discusidn por el CCFL, se decidid dejar la Seccidén 5.1 sin modi-

ficar.
Seccidn 5.2 - Idioma

40. Con objeto de dejar bien en claro que las etiquetas complementarias no deberan
poderse separar fdcilmente del recipiente, se convino en cambiar el texto por la
siguiente expresidn: "una etiqueta complementaria unida".

Seccidn 6.1.1

41. Se planted la cuestidén de si podrian incluirse textos consultivos en las Nor-
mas del Codex como disposiciones obligatorias. El Comité recordd su decisidn previa
(pdrrafo 40, ALINORM 81/26) de que las Directrices Generales del Codex sobre la de-

claracién de propiedades deben, en efecto, ser obligatorias, cuando se incorporen

a esta norma.

Seccidn 6.1.3

42. La delegacidn de la Repliblica Federal de Alemania sugirid un cambio adicional,
con objeto de dejar bien en claro de que no se tenia la intencidn de que solamente
no debieran utilizarse, en determinadas circunstancias, las expresiones "dietético
especial", pero que, de cualquier forma, no estaba permitida hacer referencia a la
naturaleza dietética especial del producto. El Comité acordd hacer los cambios nece-
sarios de redaccidén en la Seccidén 6.1.3. .

Seccién 6.2 - Alimentos irradiados

43, El Comité indicd que esta cuestidn estaba siendo discutida por el CCFL y el
CCFA y que, a su debido tiempo, seria enmendada.



Estado de la Norma

44. El Comité decidid por unanimidad pasar el proyecto de Norma General para el

Etiquetado y la Declaracidn de Propiedades de Alimentos Preenvasados para Regimenes
Especiales al Tramite 8 del Procedimiento del Codex. El texto de esta norma figura
en el Apéndice III del presente informe.

EXAMEN DEL PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA EL ETIQUETADO Y DECLARACION DE
PROPIEDADES DE ALIMENTOS PREENVASADOS QUE SE PRESENTAN COMO ADECUADOS PARA
SU PRESCRIPCION EN REGIMENES PARA DIABETICOS EN EL TRAMITE 4

(Tema 7 del Programa)

45. El Comité tuvo ocasidn _de considerar el citado proyecto de norma propuesto,
que figura en el Anexo II, Apéndice III de ALINORM 81/26, y las observaciones envia-
das por los gobiernos sobre el mismo (CX/FSDU 82/5).

Examen general

46. El Comité discutid la necesidad de continuar con la elaboracidén de esta norma
general. Se planted igualmente la cuestion acerca de si solamente debieran abarcarse
las cuestiones relativas al etiquetado, o de si era necesario incluir igualmente al-
gunos criterios de composicion.

47. La delegacidén del Reino Unido sefiald que la opinidn médica habia cambiado en
el transcurso de los anos respecto al tratamiento dietético de la diabetes. La
actual opinidn en el Réino Unido era de que existia la necesidad de que los diabéti-
cos reduzcan su consumo de carbohidratos de facil absorcidn y controlen su peso.

Si bien esto podria logarse mediante la seleccién de &limentos normales, se recono-
cié que en el mercado existian alimentos que declaraban ser adecuados para los dia-
béticos. Estos alimentos deben controlarse en funcidn de su contenido de mono- y
disacdridos en tanto que retienen un contenido energético y de grasa, de tal forma
que no excedan el de los alimentos comparables. Igualmente, podrian ser objeto de
reglamentos las disposiciones aplicables a los sucedaneos "glucoplasticos" del
azlicar, tales como la fructosa y sorbitol. La delegacién de Nueva Zelandia, apoyada
por la delegacidén del Japdn, opind que no era necesario elaborar una norma sobre

los alimentos para diabéticos ya que la Norma General para el Etiquetado y Declara-
cién de Propiedades para los Alimentos para Regimenes Especiales podria ampliarse
para tener en cuenta tales alimentos. Esto quedaba igualmente respaldado por el
hecho de que existian diferentes formas de diabetes (por ejemplo, entre los grupos
de poblacidn de Polinesia), que requerian diferentes tipos de tratamiento. La de-
legacidén de Francia, aunque estuvo de acuerdo con este punto de vista, opiné que

era esencial hacer alguna referencia a ciertos criterios composicionales. La dele-
gacidn de Paises Bajos indicdé la necesidad de llegar a un acuerdo internacional acer-
ca de la conveniencia de los diversos edulcorantes, asi como sobre las cuestio-

nes relativas al etiquetado y declaracidn de propiedades.

48. La delegacidn de Canadd apoyd los puntos de vista expresados por Nueva
Zelandia e indicd la necesidad de describir estos productos en términos de criterios
objetivos, en lugar de considerarslos "adecuados para diabéticos". Las delegaciones
de Dinamarca, Australia y Checoslovaquia expresaron la opinidn de que era prematuro
establecer una norma internacional sobre los alimentos para diabéticos en vista de
las diferencias de opinidén cientifica existentes sobre el tratamiento de la diabetes.
Primeramente deben establecerse normas a nivel nacional. La delegacidén de Australia
expreso su preocupacion acerca de la idoneidad de la fructosa en la dieta para los
diabéticos.

49. La delegacidén de la Repiblica Federal de Alemania expresd la opinidén de que
habia necesidad de regular los alimentos para los diabéticos, ya que estos alimentos
existian en el mercado y estos productos constituian una parte de la dieta para toda
la vida. :

50. Se acordé gue la norma, en cualquier caso, deberia discutirse porque existia
una necesidad evidente de llegar a un acuerdo sobre el etiquetado y la declaracidn

de propiedades. Las cuestiones relativas a la composicidn podrian considerarse en

una fase posterior. La cuestidn acerca de si debiera prepararse una norma separada
o de si debiera ampliarse la Norma General, era una cuestidén editorial y esta cues-
tién podria igualmente discutirse mids adelante.

Seccidn 1 - Ambito de aplicacidn

-51. La delegacidn de Paises Bajos manifestd que cualquier alimento podia ser ade-~
cuado para los diabéticos siempre que el régimen dietético fuese elegido cuidadosa-

mente por la persona interesada. No obstante, los alimentos edulcorados artificial- -

mente podian considerarse como alimentos adecuados para los diabéticos. Esta era
una cuestidn de etiquetado. La delegacidn de Francia opiné que los alimentos para
diabéticos deberlan limitarse a los alimentos modificados en su composicidn. Como
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tales alimentos deben ser controlados, una solucibén seria dejar esta cuestion a 1la
legislacidn nacional, o, alternativamente, incluir toda esta cuestidén en la Norma
General para el Etiquetado y Declaracidon de Propiedades, ya que era importante para
los diabéticos conocer la composicidn de los alimentos recomendados para ellos. La
delegacion Qel Reino Unido estuvo de acuerdo con la opinidn de los Paises Bajos,
pero sugiridé que la norma no debiera limitarse solamente a los productos edulcorados
artificialmente. )

52. El Comité acordd dejar la seccidn relativa al ambito de aplicacidén sin modi-
ficar.

Seccién 2.1 - Diabéticos

53. La delegacidn de Dinamarca, apoyada por Noruega, opind que debiera redactarse

de nuevo la definicidén de "diabético", ya que dicha definicidn no debe basarse en
la necesidad de alimentos dietéticos especiales.

54. El Comité decidid poner la definicidn de la Seccidén 2.1 entre corchetes, con
objeto de que puedan examinarse de nuevo en la proxima reunidn.

Seccidén 2.2 - Persona calificada

55. La delegacidn de los Estados Unidos sugirid que solamente los médicos debe-
rian denominarse personas calificadas. Se acordd hacer cambios en el texto para
dejar en claro que las personas calificadas incluian igualmente otras personas, ta-
les como dietSlogos calificados, segin se sugiere por el texto actual.

Seccidén 2.5 - Edulcorantes nutritivos

56. varias delegaciones manifestaron que la fructosa no deberia incluirse en la
definicidén de "edulcorantes nutritivos", suprimiendo las palabras "[con excepcidn

de la fructosal", en vista de las incertidumbres existentes acerca de la idoneidad
de esta sustancia para los diabéticos. Este punto de vista fue apoyado por varias
delegaciones. Otras delegaciones no fueron de la opinidn de que una ingesta limita-
da de fructosa por los diabéticos fuese aceptable. Se acordd suprimir las palabras
"con excepcidén de la fructosa". Se hizo observar que el sorbitol se convertia en
fructosa durante el metabolismo.

Seccidn 2.6 - Suceddneos "glucopldsticos" del azicar

57. El delegado canadiense preguntd si no debiera suprimirse la fructosa en esta
seccidén. Se acordd dejar la fructosa como un componente permitido por el momento.

Seccidén 3 - Etiguetado obligatorio

58. Se corrigid la seccidén 3.2.2 a) afadiendo la palabra "bajo" en relacidn con
la palabra "molecular". En la seccidén 3.2.2 b) se acordd que la cantidad de
"sucedaneos glucopldsticos del azicar" se referia a las diversas cantidades de estas
sustancias mis que al peso combinado. A este respecto se hizo observar que se en-
contrarian dificultades analiticas cuando se utilizase jarabe de glucosa hidrogenado,
ya que este material contenia sorbitol y otros alcoholes de azicar.

59. Por lo que se refiere al sorbitol y otros polioles, las delegaciones de la
Repiiblica Federal de Alemania y de los Paises Bajos estimaron que era necesaria la
declaracidén obligatoria de posibles propiedades laxantes.

Seccidén 4 - Declaracidén de propiedades

60. La delegacidén de Palses Bajos, apoyada por Noruega, sugirid que se insertase
una cliusula adicional que prohibiese la referencia a las propiedades destinadas a
la reduccidn de peso, tanto para los productos fabricados con edulcorantes artifi-
ciales como para los suceddneos glucoplasticos del azicar. El Comité decidid que
no se incluyese una disposicidén de este tipo en este momento.

Seccidn 4.1

61. 1a delegacidn del Reino Unido sugirié que se enmendase el texto de la Seccidn 4.1 a) intxo-
duciendo un limite maximo del 5% para los mono- y disacdridos. Esto era conveniente para poder con-
trolar la presencia de los azicares totales procedentes de todas las fuentes, que estarian presentes
en el producto camo resultado del uso de ingredientes, tales cam frutas y leche. Esto representaba
una solucién recamendada por la “"British Diabetic Association” (Asociacién Britdnica de Diabéticos) .
las delegaciones de Estados Unidos y Suecia se preguntaban cuil era el fundamento del limite pro-
puesto del 5%, en tanto que la delegacion de Paises Bajos opind que la presencia del 5% de azdcares
en las bebidas analcchdlicas representaria una gran ingesta de azicares de dicha fuente.

62. El Comité decidid no seguir la sugerencia de la delegacién del Reino Unido, ya que se consi-
derd que no era factible controlar la ingesta dietstica de azicar de un modo eficaz, estableciendo
limites mds altos en las normas. :

63. . La delegacidn de Palses Bajos sugirid que la lactosa, que era un azicar que no requieria
insulina, debiera eliminarse de 4.1 a). Al cbservar que la lactosa se digeria y metabolizaba lenta-
mente en glucosa y quedaria camprendida en la definicidn de sucedineo glucopldstico del azicar, el
Comité decidid no aceptar la sugerencia de los Paises Bajos.



64. Las delegaciones de Dinamarca, Suecia y Estados Unidos opinaron que la
fructosa debia incluirse en 4.1 a) por las razones expuestas en el parrafo 56
anterior. El Comité no tomé ninguna medida sobre esta propuesta.

65. La delegacidn de Paises Bajos expresé la opinidén de que los sucedineos gluco-
plasticos del azlicar, indicados en la seccidn 4.1 b), debian utilizarse en cantida-
des limitadas, ya que proporcionaban energia y debido a sus posibles efectos laxa-
tivos. La delegacién de los Estados Unidos estimd que se necesitaba mas informacidn
sobre estos suceddneos glucoplasticosdel azicar, incluyendo informacidn relativa

a la seguridad en el uso de algunos de ellos, y que quizd hubiese que establecer
niveles maximos para los sucedaneos glucoplasticos del azicar. Las delegaciones

de Dinamarca y Noruega opinaron que 4.1 b) debia o bien suprimirse o bien estable-
cer un limite maximo para los sucedaneos glucopldsticos del azlcar, ya que eran
dudosas su propiedades beneficiosas.

66. El Comité adoptd el texto propuesto por la Secretaria en el que se estable-
cia que la presencia de los suceddneos del azlcar debia limitarse en la mayor medi-
da posible. El Comité decidid igualmente suprimir los corchetes de 4.1. Se acordd
que se pidiese a los gobiernos que enviasen sus observaciones acerca de la cuestidn
de establecer limites para los azlcares y sus sucedaneos.

67. La delegacidn de la Repliblica Federal de Alemania, apoyada por varias delega-
ciones, propuso que se suprimiese 4.3 f), ya que no correspondia a los conceptos
modernos para el tratamiento de la diabetes. Las delegaciones del Reino Unido y de
Paises Bajos sugirieron que en 4.3 f) la palabra "carbohidratos" se sustituya por
las palabras "carbohidratos de facil absorcidn que requieren insulina”.

Estas delegaciones se mostraron contrarias a la supresidén de 4.3 f) por
considerar que, en el caso de que se suprimiera, se permitirian que incluso los azi-
cares se comercializasen como adecuados para los diabéticos. La delegacidn de
Paises Bajos propuso que se exceptuase la fructosa de esta supresion.

68. El Comité estuvo de acuerdo con las propuestas de las delegaciones del
Reino Unido y de Paises Bajos, excepto que se suprimieron las palabras "que requieren
insulina® y la palabra "fructosa" se puso entre corchetes.

69. El Comité discutid la propuesta de Paises Bajos para que la declaracidn
"exento de azdcar" se prohibiese de un mode general. El delegado canadiense indicd
que en Canadd solamente los alimentos exentos de energia podian describirse como
"exentos de azicar", y propuso gque se incluyera el siguiente texto en la norma:

"que un alimento que contenga poco o ningin azicar tenga también un reducido
valor energético, o que dicho alimento pueda ser Gtil en las dietas de
reduccidén de peso cuando esto no sea el caso”.

Las delegaciones de la Regﬁblica Federal de Alemania, Checoslovaquia y
Estados Unidos apoyaron la opinion de la delegacidn de Canada.

70. El Comité aprobd el texto propuesto por Canadé: La delegacidn de Paises
Bajos se mostrd decididamente a favor de la prohibicidon total de la declaracidn
"exento de azlcar".

Estado de la Norma

71. El Comité acordd que la Norma debia ser considerada ulteriormente y que no
estaba lista para presentarla a la Comisidén. El Proyecto de norma propuesto, en la
forma enmendada, se devolvid al Trdmite 3 para solicitar otras observaciones. El
texto revisado de la norma figura en el Apéndice V del presente informe.

EXAMEN DEL PROYECTO DE DIRECTRICES PROPUESTO SOBRE EL ETIQUETADO Y DECLARACION DE
PROPIEDADES PARA LOS "ALIMENTOS MEDICINALES" (Tema 8 del Programa)

72. El Comité tuvo ocasién de examinar el documento de trabajo CX/FSDU 82/6 que
contiene las citadas directrices que habian sido preparadas por la delegacidn de
los Estados Unidos. ELl Presidente dio las gracias a la delegacidn de los Estados
Unidos por el valioso documento presentado, en el gue se examina un tipo importante
de alimentos para regimenes especiales, es decir, un nuevo concepto de los alimen-
tos que han de suministrarse en unas condiciones muy especificas, bajo una estricta
supervisidn de personas médicas calificadas, y que exligilan por tanto un etiquetado
apropiado.

73. La Dra. J. Chopra, hablando en nombre de la delegacidén de los Estados Unidos,
introdujo el documento y sefialé que las actuales directrices representaban un primer
proyecto de disposiciones para el etiquetado y declaracidén de propiedades, y que no
contenian criterios de composicién. El desarrollo de estos alimentos estaba influido
por los rapidos progresos logrados en la ciencia, nutricidn y medicina y, por tanto,
necesitaba un etiquetado fiable y exacto, asl como definiciones que se comprendiesen
bien.




74. La Dra. Chopra subray$ las caracteristicas especificas que figuran en las
secciones 2.1 y 2.2 (definiciones) y llamd la atencion sobre la seccidn 3.6 que
esbozaba los tipos de alimentos para regimenes especiales, y que no debian conside-
rarse como alimentos medicinales. Ella indico ademd3s que toda referencia a la enfer—
medad para la cual era adecuado el alimento podia ser o bien de naturaleza especifi-
ca o genérica (por ejemplo, PKU o malabsorpcidn) .

75. Se dio gran importancia a la indicacidn de advertencias apropiadas en la eti-
queta a fin de evitar que algunos de estos alimentos fuesen consumidos por personas
sanas, para las cuales podrian ser dafosos. Respecto al uso de la declaracidn de
propiedades la Dra. Chopra sefiald que era importante evitar, mediante una adecuada
regulacidén de la ‘declaracidén de propiedades, la comercializacidén de aquellos alimen—
tos que no se basasen en principios correctos, cientificos y médicos.

76. Varias delegaciones, incluidas las de Suiza, Austria, Francia, Italia,
Republica Federal de Alemania y Portugal, expresaron su agradecimiento por el docu-
mento, en el gue se trataba de un nuevo tipo de productos para los que frecuente-
mente no se disponia de reglamentos nacionales generales.

77. Respecto al nombre del producto, varias delegaciones manifestaron que el
término alimento "medicinal” podia ser equivoco, e indicaron que los productos de-
signados de esa forma eran drogas. Entre los textos alternativos propuestos figu-—
raban: "alimentos dietéticos para prescripcidn" (Suiza), "alimentos dietéticos

para prescripcidén médica" (Francia), "alimentos que solamente deben utilizarse bajo
supervisidon médica" (Republica Federal de Alemania) "alimento sanitario” (Tailandia),
"alimentos para pacientes" (Paises Bajos). El Comité, por tanto, acordd poner el
término "medicinal" entre corchetes.

78. Las delegaciones de Austria y Espafia expresaron la opinidn de que las direc-
trices debian contener disposiciones que permitiesen distinguir estos alimentos mas
claramente de los alimentos para regimenes especiales, definidos en la Norma General
sobre el Etiquetado y Declaracidn de Propiedades para Alimentos Preenvasados para
Regimenes .Especiales. La delegacidn de Austria estimd que para este fin podria ser
atil sustituir el término "producto" por el término "alimento" en todo el texto de
las directrices. La delegacidn de Argentina indicd que, en Argentina, a estos ali-
mentos se les consideraba como :drogas.

79. La delegacidn de Francia manifestd que podia aceptar el principio de las
directrices y esbozd las disposiciones pertinentes vigentes para tales alimentos en
Francia. Los alimentos medicinales no deben considerarse que son drogas, y por
tanto, la expresidn "alimento medicinal” no debe utilizarse; ademas, la definicidn
debe hacer una clara distincidén de los alimentos para regimenes especiales.

80. Varias delegaciones hicieron observaciones acerca de la utilidad de retener
las detalladas disposiciones de la Seccidn 2.2. Las delegaciones de Francia,
Tailandia y del Reino Unido explicaron las razones por las que ellos deseaban que se
suprimiese especialmente la Seccién 2.2 a) que trataba de los alimentos completos
nutricionalmente. La delegacidén de Francia se opusc al principio; es decir, a

los alimentos medicinales que proporcionaban todos los nutrientes, ya que estos ali-
mentos deben adaptarse a su finalidad prevista. La delegacidn del Reino Unido
informé al Comité de que tales alimentos se utilizaban en el Reino Unido, por
ejemplo, para el tratamiento de trastornos digestivos y que se vendian sin receta.

81. La delegacidn de la Repiblica Federal de Alemania, apoyada por Dinamarca,
subrayd la importancia de tales alimentos completos nutricionalmente que se utili-
zaban para la alimentacidn por sonda de gente muy enferma. Por tanto, deben conte-
ner todos los nutrientes y deben estar sujetos a un estricto control.

Estado de las Directrices

82. El Comité convino igualmente en que un Grupo de Trabajo compuesto por delega-
dos de los Estados Unidos, Francia, Republica Federal de Alemania, Suiza, Paises
Bajos, Reino Unido, Tailandia y Canadd se reuniesen durante la prdxima reunidn de
este Comité, para que examine la documentacidn y prepare recomendaciones para la
sesidén plenaria (véase parr. 154).

EXAMEN DEL PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA EL ETIQUETADO Y LA DECLARACION DE

PROPIEDADES PARA LOS ALIMENTOS PREENVASADOS CON UN CONTENIDO ENERGETICO REDUCIDO
(Tema 9 del Programa)

85. El Comité tuvo ocasidn de considerar el documento de trabajo CX/FSDU 82/7
que contenia la citada norma y que habia sido preparada por la delegacidn de los
Estados Unidos. El Presidente expresé el agradecimiento del Comité por el documen=-
to, dando las gracias a la delegacidn .de los Estados Unidos por la preparacion de
la versidn revisada de la norma, en la que se habian tenido en cuenta 1§s observa-
ciones enviadas por los gobiernos. La delegacidn de Australia manifestoO que en su




pais se daba una gran importancia a los productos regulados por la norma y a los
reglamentos para ellos.

86. El Comité manifestd que era importante delimitar claramente el ambito de
aplicacidén de esta norma, y distinguir también claramente, los productos regulados
por esta norma de los otros productos, destinados a regimenes especiales, mediante
definiciones apropiadas. Debe prestarse una atencidn especial a aquellas secciones
que tratan, o bien de alimentos ordinarios sin modificar de reducido valor energéti-
co, o bien de los alimentos para uso de diabéticos. Estos iltimos alimentos ya
estaban regulados por otra norma. El Comité decidid tener en cuenta estas conside-
raciones cuando se discutiese el proyecto seccidn por seccidén.

Seccidn 1 -~ Finalidad

87. Se pidid a la Secretaria gque asesorase respecto a si esta seccidon debiera o
no aparecer en una norma. Se senald que la guia sobre el formato de las normas del
Codex (véase Manual de Procedimiento) no mencionaba especificamente esta secciodn.
Sin embargo, el Comité podria decidir la inclusidén de la seccién "finalidad", si

la naturaleza de la norma en cuestidn lo hiciese conveniente. En las directrices
se incluian frecuentemente secciones sobre la "finalidad". El Presidente propuso
como alternativa incluir el contenido de la Seccidn 1 en un préambulo, ya que esto
era importante para la comprensidén de la norma. Se decidié dejar la Seccidn 1 sin
modificar.

Seccidon 2 - Ambito de aplicacidn

88. Se decidid aclarar el ambito de aplicacién indicando que la norma se aplica~
ba al etiquetado y a la declaracidn de propiedades de los alimentos en cuestion.

89. Varias delegaciones expresaron sus dudas acerca de si la referencia al peso
corporal y al uso de los términos "mantener" o "reducir" eran apropiados, ya que
las consideraciones sobre el peso corporal se relacionaban con una dieta Y no con
un solo alimento. Se acordd suprimir la referencia al peso corporal. Por razones
andlogas se acordd sustituir el término "mantener" por el término "controlar",

90.  Se llamd la atencidn respecto al Proyecto de norma propuesto para el eti--
quetado y la declaracidén de propiedades de alimentos preenvasados que se presentan
como adecuados para un régimen dietético prescrito para diabéticos (véanse parrs.
45-71), que trata de los alimentos que han de utilizarse en una dieta para diabéti-
cos. Aunque se reconocid que muchos diabéticos eran obesos y podrian beneficiarse
de los alimentos de contenido energético reducido, el Comité decidid, no obstante,
separar completamente las dos normas y suprimir todas las referencias y disposiciones
relacionadas con los alimentos para uso en una dieta para diabéticos del ambito de
aplicacidn, asi como de otras secciones de esta norma.

Seccidn 3 - Definiciones

Definicion de "alimentos de bajo contenido energético” (Seccidn 3.1)

91. El Comité discutid ampliamente dicha definicidn y, especialmente, si debiera
aplicarse a los alimentos para regimenes especiales solamente, o si la definicidn
deberia incluir también aquellos alimentos que naturalmente tienen un contenido
energético bajo. Se sefiald que este Comité se ocupaba de los alimentos para re-
gimenes especiales. Durante la discusién de la Norma General para el etiquetado

y la declaracion de propiedades de los alimentos preenvasados para regimenes espe-
ciales, el Comité ya habia decidido limitar el ambito de aplicacién de estas normas
de etiquetado a los alimentos para los regimenes especiales, es decir, especialmen-
te alimentos modificados. El Comité habia incluido también en la Norma General,

en la seccidn sobre la declaracidn de propiedades (seccidén 6.1.3), una disposicidn
para las declaraciones pertinentes relativas a los alimentos que naturalmente tenian
un contenido bajo de determinados nutrientes. Se decidid sustituir la palabra
"alimento" por las palabras "alimentos para regimenes especiales".

92, El Comité discutidé también el valor numérico en los criterios que justifica-
ban el uso del nombre "alimento de bajo contenido energético". La Dra. Chopra,

al introducir el documento, informd al Comité que esos valores reflejaban las dispo-
siciones vigentes en Estados Unidos. La delegacidén del Reino Unido opind que estas
cifras debian discutirse ulteriormente. Pudiera darse el caso también de que

estos valores no fuesen apropiados si el Comité decidiera que la norma debia también
regular los sucedidneos de las comidas, que proporcionaban unas 4 Kcal por gramo de
extractQ seco y unas doscientas Kcal por porcidn. La delegacidn de Suiza, apoyada
por Francia, sugirid que el valor maximo aumentase a 50 Kcal. Otras delegaciones
incluyendo la delegacidn de la Repliblica Federal de Alemania, sefialaron que debia
introducirse para las sopas y bebidas los niveles miximos mds bajos de 20 Kcal, va

.que la porcidn de los alimentos normalmente consumidos era mucho mayor. Se hizo,

igualmente, referencia a las bebidas de un contenido caldrico muy bajo, que eran
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bien conocidas por los consumidores. Se sugirid, igualmente, que el texto definiti=-
vo podria incluso contener diferentes valores para diferentes tipos de alimentos.

Se decidid poner los valores numéricos entre corchetes y solicitar el envio de
observaciones sobre los mismos.

93. _La delegacidn de la Repiblica Federal de Alemania opind que el término
"porcidén" y la referencia a las medidas domésticas eran demasiado vagos, ya que
variaban con los habitos de comer de las diferentes poblaciones y paises. Propusd
que todos los criterios se relacionasen con las unidades métricas. Este punto de
vista fue apoyado por otras delegaciones, especialmente si se tiene en cuenta que
toda norma del Codex se destinaba a que fuese un documento internacionalmente acep-
table. '

94, La delegacidén de Canadd seflalé que debia aclararse la disposicidn sobre los
sucedaneos del azicar, ya que los productos en cuestidén eran edulcorantes artifi-
ciales, alargados con almiddn y lactosa, que se utilizaban en cantidades muy peque-
flas, y que por cada "porcidn" proporcionaban unas 4 Kcal, derivadas del material
soporte. Por tanto, habia gue establecer una excepcidn especifica para estos pro-
ductos para que no se les aplicase los requisitos de 0,4 Kcal por gramo, segin se
estipulaba en esta definicidn. Esta opinidn fue apoyada por el Reino Unido. Se
acordd suprimir la actual segunda oracién de 3.1, y pedir a los Estados Unidos una
nueva redaccién de la disposicion.

Definicién de "alimentos con un contenido energético reducido" (Seccidn 3.2)

95. La delegacidén de Dinamarca propuso que la reduccién de energia se expresase
en unidades métricas de peso en lugar de por porcidn. La delegacion del Reino Unido
propuso una reduccién del 25% del valor energético y que debiera estudiarse si esta
reduccidn debe aplicarse al producto conforme se vende o conforme se sirve. Se de-
cidid poner "un tercio" entre corchetes. Varias delegaciones opinaron gue un gran
nimero de alimentos minimamente elaborados no podian modificarse, ya que se trans-
formarian o bien en alimentos con un "contenido energético bajo" o con un "conteni-
do energético reducido", ya que su naturaleza no permitia. ninguna modificacidn im-
portante de su contenido energético (por ejemplo, fruta, carne). Por tanto, el
empleo de estos términos podria resultar en dar una importancia indebida a los ali-
mentos elaborados o fabricados.

Secciones 3.5 a 3.7

96. Por las razones indicadas en el parrafo 93, estas secciones se pusieron entre
corchetes para subrayar la necesidad de obtener observaciones sobre la conveniencia
de emplear términos tales como porcién. La delegacidén de Australia manifestd su
oposicidén a permitir el uso de estos productos para los ninos de pecho y los nifios

de hasta cuatro anos de edad. La delegacidén de Italia llamd la atencidn sobre la
recomendacidén de JECFA de que no se utilizasen edulcorantes artificiales para nifios
de corta edad. Se acordd poner la parte pertinente de la seccidn 3.5 entre corchetes.

Seccidén 4 -~ Etiquetado

97. Se acordd que en la nueva redaccidén de la norma se preste una atencidén parti-
cular a las disposiciones de la Seccidn 4, para evitar cualquier conflicto con otras
normas de etiguetado para los alimentos para regimenes especiales, y, especialmente,
con la Norma General, y con otras disposiciones de otras partes de esta norma. Sera
igualmente necesario distinguir claramente entre disposiciones de etiquetado, para
su inclusidn en la Seccidén 4, y la declaracidon de propiedades, que deben incluirse
en la Seccidn 5.

98. Se hicieron élgunas enmiendas de redaccidn para armonizar las disposiciones
con la definicidén de la Seccidn 3. :

Seccidn 4.2 - Se suprimié esta seccidn ya que una disposicidn andloga figuraba en
1a Seccion 4.5.

99, La delegacidén de Suecia sugirid que en la Seccidn 4.6 se considerasen mas

detalladamente los requisitos en relacidn con los alimentos normales, que se consi-
deraban comparables con los de los alimentos modificados. La delegacidon de Italia
estimd, igualmente, que el enfogue de estos requisitos, en la seccién 4.6, no era
cient{ficamente correcto. Se convino en que quizd hubiera que considerar fuentes
diferentes.

100. La delegacién de Dinamarca, al examinar la Seccidn 4.8 opind que la Seccidn
3.1 no debiera aplicarse a aquellos alimentos que por su naturaleza tengan un conte-
nido energético bajo, sino solamente a los alimentos modificados, y que, por tanto,
la Seccidn 4.8 debia modificarse. La delegacidén de los Estados Unidos propuso que
esta seccidén se sustituyese por la Seccidén 6.1.3 de la Norma General. EL Comite
acordd poner la seccidn entre corchetes, ya que se convino en que esta cuestion
deberia estudiarse mas profundamente.
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Seccidn 5 — Declaracidn de propiedades

Secciones 5.1 vy 5.3

101.  El Comité acorddé que habria que redactar de nuevo la seccién 5.1 a), ya que
en su actual versidn era un tanto confusa. Deberia considerarse no solamente los
azﬁcares‘sino también la necesidad de unas disposiciones analogas para la grasa.
De acuerdo con la decisidn del Comité sobre los alimentos para uso en un régimen
para diabéticos (véase parr. 90), el Comité decidid suprimir por completo la
Seccidn 5.3.

i02. La delegacidn de Paises Bajos indicS que se oponia al empleo del término
"dieta" o "Dietético" para los alimentos o bebidas, por la simple razdn de que tu-
viesen un contenido bajo o reducido de calorias.

Estado de la Norma

103. El Comité decidid adelantar el Proyecto de norma propuesto para el etiquetado
de los alimentos preenvasados con un contenido energético bajo y reducido al Tramite
3 del Procedimiento. El texto revisado figura en el Apéndice V del presente informe.

104. Se decidib6 también seguir el mismo procedimiento en la elaboracidn ulterior
de la norma, segin se indica en los parrafos 83 y 84. Debera prestarse una atencidn
especial para completar los cambios de redaccidn relativos al empleo del término
"energético" en todo el texto de la Norma. ’

Comidas y sucedaneos de comidas

105. La delegacidon de Dinamarca, apoyada por la RepGblica Federal de Alemania,
manifestd que no se habian incluido en dicha norma disposiciones especificas relati-
vas a los sucedaneos de comidas (alimentos para adelgazar). Llamaron la atencidn
sobre la urgente necesidad de reglamentar estos alimentos, ya que podian representar
un peligro para la salud si no se utilizaban adecuadamente. El Presidente confirmé
que dichos alimentos desempefiaban una funcidén importante en el control del peso.

La delegacién de Noruega estimé que estos productos no deberian llamarse en forma
alguna "alimentos adelgazantes".

106. El Comité decididé que, en la Carta Circular gue acompafiard a la versidn final
del presente informe, se -soliciten observaciones de los gobiernos sobre los importan-
tes aspectos de los alimentos para adelgazar, incluyendo la necesidad y la factibili-
dad de una norma para estos productos.

EXAMEN DEL INFORME DEL GRUPO ESPECIAL DE TRABAJO SOBRE LOS ALIMENTOS PARA EL DESTETE

Y COMPLEMENTARIOS PARA LOS NINOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD (Tema 10 del Programa)

107. El Comité tuvo ocasidn de examinar los siguientes documentos: CX/FSDU 32/10,
Adendos 1 y 3, y el informe del Grupo especial de Trabajo (Apéndice VIII del presente
informe), que fue introducido por el Presidente del Grupo de Trabajo, Prof. J. Rey
‘(Francia). Esbozd los temas principales examinados por el Grupo de Trabajo, e inclu-
so la necesidad de una norma sobre los alimentos para el destete. Todavia continua-
ba siendo necesario resolver cuestiones fundamentales, como la necesidad de una norma,
Yy la posicidén que debia adoptarse respecto a los alimentos para el destete "basados
en la leche", y la edad de comienzo para el uso de los alimentos para el destete.

a) Alimentos para el destete para nifios de pecho de mds edad y nifios de corta
edad ' ’

Generalidades

108. La delegacidén de Suiza explicé el desarrollo del Proyecto de norma propuesto

que figura en CX/FSDU 82/10, Adendo 1. La Sociedad Europea para Gastroenterologia
Pedidtrica y Nutricidén (ESPGAN) ha determinado que la férmula para el destete debe
ser una fdérmula adecuada para la alimentacidn de los nifios de pecho de 4 a 6 meses

de edad. Este perliodo corresponde al perlodo de desteté durante el cual los regime-
nes de los nifios de pecho varian considerablemente. La delegacidén sefiald que estos
alimentos constituian solamente una parte de tales regimenes, y que existia un comer-
cio internacional importante de estos productos.

109. Se hizd observar, igualmente, que la cuestidén de la f£drmula para los nifios de
pecho y los alimentos para el destete estaba siendo examinada por la CEE y que,
todavia, no se habla llegado a ninguna conclusién, ya que este trabajo, actualmente,
se encontraba en una fase preliminar.

110. La delegacidén de Noruega, apoyada por una serie de delegaciones, sugirid que
la norma se devolviese al Tramite 3 para solicitar otras observaciones. La delega-
cidn de Suiza opind que era preferible pasarla al Tramite 5, ya que, en cualquier
caso, el Comité continuaria teniendo una amplia oportunidad para considerar la norma
a la luz de las observaciones recibidas. ‘
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Estado de la Norma

111. El Comité decidid devolver el Proyecto de norma propuesto sobre los alimentos
para el destete al Tramite 3 del Procedimiento del Codex. El texto de la norma fi—
gura en el Apéndice IX del presente informe.

b) Directrices para el desarrollo de alimentos complementarios para nifos de
pecho de mas edad y ninos de corta edad i

3. Definiciones ‘

112. El representante de la OMS expresé la opinidn de que la actual definicidn de

los proyectos daban la impresidn de que estos alimentos complementarios eran equiva-
lentes a la leche materna o a la fdrmula para los nifios de pecho, ya que se definian
como adecuados para una edad de 4 a 6 meses. El Comité acordd volver a tratar de
esta cuestidn en su préxima reunidn.

Estado de las Directrices

113. Se acordd de que se ganaria poco si se continuase discutiendo ulteriormente
las directrices, que habian sido examinadas detalladamente por el Grupo especial de
trabajo. Por tanto, el Comité decidid adelantar dichas directrices al Tramite 3 del
Procedimiento. EI texto de las directrices figura en el Apéndice X del presente
informe.

c) Establecimiento de un nuevo Grupo especial de trabajo

114. El Comité dio las gracias al Presidente y a los miembros del Grupo de trabajo
por el trabajo realizado y decidi® que se estableciese de nuevo un grupo especial

de trabajo. Este grupo se reuniria durante la prdxima reunidn del Comité (véase
parr. 154).

EXAMEN DEL INFORME DEL GRUPO ESPECIAL DE TRABAJO SOBRE METODOS DE ANALISIS PARA

LOS ALIMENTOS PARA LOS NINOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD (Tema 11 del Programa)

115. El Comité tuvo _ocasidn de considerar el informe del citado Grupo especial de
trabajo, que se reunid durante la reunidn del Comité (véase Apéndice XI del presente.
informe) . El Presidente del Grupo de trabajo, Profesor Dr. W. Kr8nert, informd al
Comité de las conclusiones alcanzadas por el Grupo. Se esperaba que ciertos métodos,
tales como la determinacidén del yoduro, en las normas para los alimentos para los
nifos de pecho y de corta -edad, se terminarian en la proxima reunién. El Grupo de
trabajo habia examinado también la necesidad de estudiar las diversas normas para
regimenes especiales, que ya hablian elaborado, o que estaban en fase de elaboracidn
con objeto de asegurarse de que se disponia de métodos de analisis y toma de muestras
apropiados. Esto implicaria un cambio en el mandato del Grupo de trabajo y, por

lo menos, una reunidén de un dia de duracién durante la préxima reunidn del Comité.

116. La delegacidn de Italia hizo una pregunta al Grupo de trabajo relativa al mé-
todo HPLC para la determinacidn de la vitamina A y otras vitaminas, y un método para
distinguir entre acidos cis-grasos y trans-grasos. El Comité acordd que el Grupo

de Trabajo debia seguir igualmente el desarrollo de un método para la determinacidn
del gluten en los alimentos "exentos de gluten".

117. La Secretaria informé al Comité que el Comité del Codex sobre Etiquetado de
Alimentos habia establecido un Grupo especial de trabajo para desarrollar métodos
para la verificacidén de los nutrientes declarados en la etiqueta. El Presidente

de dicho Grupo de trabajo se pondria en contacto con el Prof. Kr#nert a fin de coor-
dinar los trabajos. , :

118. El Comité aceptd las conclusiones del Grupo de trabajo que figuran en su in-
forme (Apéndice XI de este informe) y _acordo que el Grupo de trabajo debiera igual-
mente considerar las cuestiones del parrafo 116.

Establecimiento de un NDuevo grupo especial de trabajo

119. El Comité dio las gracias al Presidente y a los miembros del Grupo de trabajo
y decidid que se estableciese de nuevo el Grupo especial de trabajo y que se reuniera
durante la proxima reunidén del Comité (véase parr. 154).

EXAMEN DE LAS CUESTIONES RELACIONADAS CON LAS SALES MINERALES Y LOS COMPUESTOS
VITAMINICOS PARA LOS ALIMENTOS PARA LOS. NINOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD
(Temas 117 y 12 del Programa)

A, Informe del Grupo especial de trabajo sobre sales minerales y compuestos
vitaminicos .

120. Seglin se indica en el parrafo 4, el citado Grupo de trabajo se reunié durante
la reunidn, y a dicha reunidn asistieron representantes de la Replblica Federal de
Alemania, Francia, Suiza, Reino Unido y los Estados Unidos. El Dr. R.W. Weik de los
Estados Unidos actud como Presidente y presentd el siguiente informe:
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a) El Grupo de trabajo examind las observaciones de los gobiernos que figu-
ran en CX/FSDU 82/9--Parte II Add.1 y CX/FSDU 82/8 Y la propuesta de Suiza, que figu-
ra en CL 1981/57 (FSDU).

b) Suiza propuso la adicidn de i) dextrinas, ii) almidones modificados
(incluidos en la Lista A(1) de la Guia para el uso inocuo de los aditivos alimenta-
rios); iii) Goma guar; y iv) goma de algarrobo a la Lista de referencia de los
compuestos vitaminicos.

c) El Grupo de trabajo se mostrd de acuerdo con la adicidn de 1 e ii) ante-
riores pero al nivel de 0,1 g/kg de 1los alimentos listos para su consumoc, con un
total combinado de 0,2 g/kg.

d) El Grupo de trabajo observd que las gomas iii) et iv) ya estaban permiti-
das en la Norma para la fdrmula de los nifios de pecho como agentes espesantes, y
acordd incluirlas en la Lista de referencia a un nivel combinado de uso, que no
debia exceder del nivel de la norma.

e) El Grupo de trabajo examind una peticidn de los Estados Unidos para
afladir Goma guar en los alimentos enlatados para los nifnos de pecho. Como en la
norma se estipulaba actualmente para la goma de algarrobo el nivel de 0,2/100 g,
el Grupo de trabajo estuvo de acuerdo con la enmienda propuesta de estipular para
la goma guar el nivel de 0,2 g/100 gq.

f) El Grupo de trabajo acordd afiadir a la Lista "C" el ascorbato ferroso y
el complejo lisina-cobre, segin habia solicitado Francia, y el palmitato de piri-
-doxina y el di-palmitato de piridoxina que habia solicitado Italia. Se ha pedido
a estos dos gobiernos que envien la informacidn requerida para satisfacer los
Criterios para las enmiendas de la Lista de referencia. ,

121. El Comité se mostrd de acuerdo con el informe Yy las propuestas que figuraban
en el mismo, y pidié a la Secretaria que tome las medidas necesarias respecto a las
enmiendas a las Normas del Codex para los alimentos para los nifios de pecho y de
corta edad (véase parrafo 122) y la Lista de referencia para los compuestos vitami-
nicos. Los textos revisados figuran en el Apéndice XIII del presente informe. Se
hicieron igualmente las enmiendas apropiadas a la Lista C (Propuesta para inclusidn
en la Lista de Referencia). Se anexan al presente informe como Apéndice XII la
Lista C, asi como la listad pertinente para las sales minerales y los criterios para
la enmienda de las listas aprobadas, publicadas en el Volumen IX del Codex Alimen-
tarius. Se invitd a los gobiernos interesados a que envien datos para la evaluacidn
de estas sustancias propuestas, de acuerdo con los criterios establecidos.

B. Enmienda propuesta a la Norma del Codex para la Fdrmula para los ninos de
pecho (CODEX STAN 72-1981) en el Tramite 4

122, La citada enmienda figuraba en el parrafo 87 de ALINORM 81/26. 8Se introdujo
un cambio en la numeracidn (5.3 se convirtid en 5.5). Se convino igualmente incluir
en 5.5 b) una referencia a los niveles maximos para las sustancias de soporte, que
figuran en el parrafo 120 anterior.

Estado de la enmienda

123. El Comité acordd que el texto revisado de la enmienda, que figura en el
Apéndice XIII del presente informe, se adelante al Tramite 5, y que se recomiende
a la Comisidon que omita los Tramite 6 Yy 7, ¥ que apruebe, en su prdximo periodo de
sesiones, la enmienda en el Tramite 8, en vista de su naturaleza no controvertida.

C. Propuesta para la enmienda del nivel mi&ximo de vitamina D en la Norma del
Codex para las formulas para ninos de pecho (CODEX STAN 72<1981)

124, La delegacidn de Paises Bajos recordd que el Comité habia decidido que en el
Proyecto de norma propuesto [para los alimentos] para el destete debia figurar,
entre corchetes, el nivel midximo de 120 U.I. por 100 Kcal disponibles (30 U.I.

por 100 kj disponibles) y propuso que también en la' Norma del Codex para las fOrmu-~
las para nifios de pecho se elevase el nivel miximo al mismo limite.

125. La delegacidén de Francia apoyé este punto de vista, seflalando que el suminis-
tro de vitamina D constituia bisicamente un problema relacionado con la dosis diaria
de todas las fuentes. Hasta una edad de 6 meses, el contenido de vitamina D en las
férmulas para nifios de pecho, satisfacia todas las exigencias (después de dicha
edad, ya no era &ste el caso). Igualmente, por otras razones, las férmulas para

los nifos de pecho tenian que complementarse con otros alimentos después de la edad
de 6 meses.

126. El Comité se mostré de acuerdo con la opinidn del Presidente de que debia pe-
dirse a los gobiernos el envio de observaciones sobre esta cuestidn, que se discuti-
ria ulteriormente en la préxima reunién del Comité. Se pidid a la Secretaria que
elaborase una redaccién apropiada para incluirla en un Apéndice, que contendria
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todas {as propuestas para enmiendas adicionales, presentadas por el Comité a la
Comisidén (véase parrafo 121 y Apéndice XIII).

D. Problemas relativos a la aceptacidn de la Norma para las formulas para
los ninos de pecho en los paises en desarrollo en la regidn de Asia

127. La delegacidn de Tailandia presentd un documento preparado a peticidn de la
3@ Reunidn del Comité Coordinador para Asia (CX/FSDU 82/8 Add. 1-CRD), en el que se
indican las razones de por qué en los paises en desarrollo en la regidn de Asia

no estaban en posicidn de poder dar su plena aceptacidn a la Norma del Codex para
las formulas para los nifios de pecho. En vista de la tecnologia bastante compleja
que se necesitaba para producir un producto que satisfaga los requisitos de la
Norma del Codex y el costo del producto final en relacidon con los ingresos, no era
probable que seépudieran producir localmente, en Asia, las formulas para los ninos
de pecho, ajustdndose a las disposiciones de la Norma del Codex. :

128. La delegacidn de Tailandia recomendd que:

a) Las Normas del Codex para las formulas para nifios de pecho y otros ali-
mentos para nifos de pecho y de corta edad deben representar los regui-
sitos minimos nutricionales compatibles con el crecimiento adecuado de
los nifios de pecho y los ninos de corta adad normales;

b) Las normas del Codex deben reflejar la tecnologia local existente y las
materias primas disponibles localmente, de forma que pueda producirse
un producto para la mayoria de la gente, y

c) Debe haber un aumento en la cooperacidn técnica y econdmica entre los
paises desarrollados y los paises en desarrollo, con objeto de poder
elaborar productos alimenticios nutricionalmente adecuados para el cre-
cimiento y desarrollo apropiados, a un precio razonable.

129. El Comité examind la recomendacidén a) anterior. Observd gue la norma del

Codex representaba una norma que contenia requisitos nutricionales minimos, y que
debian tenerse en cuenta los principios cientificos y médicos de la nutricidn de

los nifios de pecho, cuando se considerase la introduccién de cambios importantes

en la composicidn del producto.

130. Respecto a la recomendacidén b) anterior, la delegacidén de Nueva Zelandia
expresé la opinidén de que una gran parte de la poblacidon en los paises en desarrollo
no podria comprar la férmula para los nifios de pecho, en la forma que se produce
actualmente. Las normas del Codex deben considerarse que representan una calidad
que debe tratarse de alcanzar. Esto se aplica también a los alimentos complementa-
‘rios y de destete. Deben hacerse esfuerzos para desarrollar productos alimenticios
complementarios que puedan prepararse por las madres con los productos disponibles

localmente.

131. Respecto a la recomendacién c¢) anterior, las delegaciones de Francia y del
Reino Unido opinaron que los mismos paises en desarrollo deberian presentar pro-
puestas a este Comité cuando tuviesen una informacidén técnica suficiente. Se espe-
raba que la industria tomase las medidas apropiadas para ayudar al desarrollo de
alimentos apropiados para los nifios de pecho y de corta edad a precios razonables. )
El Comité indicd que la "Australian Dairy Corporation" (Corporacidn Lechera s
Australiana) se habia ofrecido para participar en un estudio, en colaboracion,

para desarrollar una formula para los nifios de pecho a base de materias ind{genas.
Se expresd la esperanza de que otras organizaciones ofrezcan también su ayuda
practica. La Secretaria indicd que la FAO acogeria favorablemente las peticiones

de asistencia técnica en este sector, y sugirid también que el Comité quizd desee
recomendar a los organismos interesados que se tomen medidas para lograr la coope-
racién técnica que mitigaria el problema mencionado por la delegacidn de Tailandia.

132, El Comité tomé nota del documento preparado por Tailandia y aceptd las
conclusiones que figuraban en el mismo. Se acordd invitar a los gobiernos a que
envien sus observaciones e informacidn, espec{ficamente en relacién con los proble-
mas planteados por el documento de Tailandia respecto a la aceptacidn de las Normas
del Codex para los nifios de pecho y de corta edad. Se considerard a la luz de la
informacidén recibida la necesidad de revisar estas Normas del Codex.



A) EXAMEN DE_LAS REPERCUSIONES PARA EL TRABAJO DE ESTE COMITE DERIVADAS DEL .
CODIGO INTERNACIONAL DE COMERCIALIZACION DE SUCEDANEOS DE LA LECHE N
NATERNE A Th Tor noDb COMERCIALIZACION DE SUCEDANEOS DE LA LECHE

MATERNA A LA LUZ DE LAS OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS

Y

B) EXAMEN DE LOS EFECTOS DEL TIEMPO Y CONDICIONES DE_CONSERVACION SOBRE EL
VALOR NUTRICIONAL DE LOS ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHC Y DE CORTA EDAD
A TA LUZ DE LAS OBSERUACTAONEE T ra—rmmee—ee 26 PRCHC Y DE CORTA EDAD

A LA LUZ DE LAS OBSERVACIONES DE LOS GOBIERNOS (Tema 13 del Programa)

133, La Comisidn del Codex, en su 149 periodo de sesiones, habia recomendado que

el Comité para los alimentos para regimenes especiales examinase las secciones de

las normas relativas a los alimentos para nifios de pecho Yy de corta edad, que tratan
del etiquetado, publicidad e instrucciones de uso en relacién con las secciones
pertinentes del Cédigo Internacional de la OMS. La Comisidén habia sugerido también
que el Comité considerase las cuestiones relativas al valor nutricional de los pro-
ductos, y los efectos especiales del tiempo y condiciones de conservacién sobre su
valor nutricional. . Se invité a los Estados Miembros a que presentasen observaciones
sobre esta cuestidn en la préxima reunidn de este Comité (ALINORM 81/39, parrafo 423) .
El Comité Ejecutivo en su 292 Reunidn habia examinado los progresos logrados -en

estas cuestiones, expresando su apoyo continuado a la OMS en el logro de la finalidad
del C6digo Internacional (ALINORM 83/3, parrafos 87-91).

134. La Secretaria, como consecuencia de las recomendaciones de la Comisidn, en

la carta circular (CL 1981/52) habia solicitado observaciones de los Estados Miembros
sobre estas cuestiones, para presentarlas a la 133 Reunidn del Comité. E1 Comité
tuvo ocasidn de considerar el documento CX/FSDU 82/11, partes I, IT y III, en el que .
se resumian las observaciones recibidas sobre: a) repercusiones del Cédigo Interna-
cional de la OMS para la Comercializacidén de los Sucedaneos de la Leche Materna en
las Normas del Codex; y b) los efectos del tiempo y condiciones de conservacién

en el valor nutricional de los alimentos para nifios de pecho Y de corta edad, asi
como las observaciones relativas a determinados aspectos sanitarios de los biberones
Y tetinas, que son objeto del dmbito de aplicacién del Cédigo.

135. El Presidente, después de esta introduccidn pidid al Dr. Shubber, Represen-~-
tante de la Oficina del Asesor Juridico de la OMS, que explicase qué repercusiones
tendria para el trabajo del Comité de alimentos para regimenes especiales el C&digo
internacional para la comercializacidén de los Sucedadneos de la Leche Materna. El
Dr. Shubber senald que probablemente una repercusidn general e importante para el .
Comité se habia producido, desde un punto de vista juridico, del enlace que se habia
creado entre el Cédigo Internacional y las Normas del Codex. EL Articulo 10, parra-
fo 2 de dicho Cédigo estipulaba la aplicacidén de las normas recomendadas por la
Comisién del Codex Alimentarius a los productos alimenticios comprendidos en el
ambito de aplicacién del CSdigo, cuando tales productos se vendian o distribuian

de cualquier otra forma. Por tanto, se plantearia la necesidad de armonizar los
requisitos de las normas pertinentes del Codex con las del Cédigo Internacional.

El Dr. Shubber se refirid a tres sectores pPrincipales, es decir, publicidad Y pro-
mocién, informacidn y etiquetado. Para ilustrar el punto relativo a la armonizacidn,
indicd el ejemplo del conflicto entre el Cédigo Internacional y determinadas dispo-
siciones del C6digo de Etica para el Comercio Internacional de los Alimentos
(CAC/RCP 20~1979). Manifestd que esta cuestidn habia sido examinada por el Comité
Ejecutivo del Codex Alimentarius, en su 29% reunidén celebrada en Ginebra del 12 al
16 de julio de 1982. El Comité Ejecutivo pididé a la FAO y a la OMS que preparasen
un documento con las enmiendas que se considerasen necesarias para el Cddigo de
Etica y las razones de dichas enmiendas. Este documento deberia distribuirse a los
gobiernos solicitando sus observaciones, y el documento y las observaciones serian
considerados por la Comisién del Codex Alimentarius (véase ALINORM 83/3, parrafo 7,
parrafo 38).

136. Aludidé igualmente a la preocupacidén expresada por los representantes de la
OMS respecto a la seccidn 2.4 ("Publicidad") del Proyecto de Norma General para el
etiquetado y declaracidn de Propiedades para los alimentos preenvasados para regi-
menes especiales (véase ALINORM 81/26, Apéndice II) al Presidente del Comité, cuando
el Proyecto de Norma estaba siendo considerado por el Comité en las primeras fases
de la reunidén. Esta preocupacidn fue motivada por la posibilidad de interpretar

la Seccidn 2.4 en el sentido de que permitia la publicidad y promocién de los pro-
ductos que entraban en el a&mbito de aplicacién del Cédigo Internacional, asi como .
en el mandato del Comité. Una interpretacidn de esta naturaleza no seria compatible
con las disposiciones del CGdigo Internacional, que no permitia la publicidad y
promocidén de tales productos. Concluyé manifestando que estaba dispuesto a contes-
tar cualquier pregunta que cualquier delegado quisiese hacerle respecto al Codigo
Internacional. :



137. En el curso del debate se estimd, en general, que tanto las normas del Codex
como el Cédigo de Comercializacidén de la OMS podian y debian existir uno al lado

del otro, opinidén que habia sido igualmente expresada por la CEE en sus observacio-
nes por escrito. Existia cierta incertidumbre acerca de la necesidad, en esta

fase, de modificar determinadas disposiciones de las normas para armonizarlas con

el Cédigo de la OMS, y se expresd la opinién de que debia esperarse a que los

paises adquieran experiencia en la aplicacién de la norma, asi como del Cédigo,
antes de decidir sobre las eventuales modificaciones. El Asesor Juridico de la

OMS sefialé que tanto las normas del Codex como el codigo de la OMS eran esencialmen-
te recomendaciones dirigidas a los gobiernos y que, aungue ambos podian existir uno
al lado del otro, era necesario que fuesen compatibles. Respecto a las modificacio-
nes que pudieran considerarse convenientes para el cédigo de la OMS, se habia invi-
tado a los gobiernos a que presentasen las observaciones y sugerencias al Director
General de la OMS, quien informaria acerca de los progresos alcanzados en relacidn
con el C6digo a la prdxima Asamblea Mundial de la Salud. La Secretaria del Codex
recordd al Comité que la Comisién habia recomendado un examen mds que una revision
de las normas pertinentes. Dicho examen podria también incluir el asesoramiento
juridico sobre ciertos alimentos tratados por otros Comités y sobre las recomenda-
ciones para dichos Comités. En un examen posterior se consideraron las posibili-
dades de nombrar un consultor para que preparase tal documento de examen, y que

el Comité estableciese un Grupo especial de trabajo para tratar de esta cuestidn. ¥
Se instd a la Secretaria Conjunta que explorase la posibilidad de nombrar un consul-
tor para la preparacion de un documento de examen para la proxima reunidn del comité.

138. Respecto a los efectos del tiempo y condiciones de conservacidén sobre el va-
lor nutricional de los alimentos para los nifios de pecho y de corta edad se habian
recibido un nimero limitado de observaciones en respuesta a la CL 1981/52. De los
paises de los que se habian recibido observaciones, solamente Nueva Zelandia habia
iniciado estudios recientemente sobre los posibles efectos de este tipo. Por tanto,
el Presidente reiterd al Comité la invitacién para que se envien observaciones,

que ya habia formulado en su carta circular. En respuesta a una cuestiodn de la
delegacidn del Reino Unido, el miembro de la Secretaria de la OMS expuso las medi-
das que la OMS habia adoptado hasta ahora para poner en practica la resolucidn

de la Asamblea General de la Saluda este respecto (CX/FSDU 82/11-Partes I y II,
Anexo I). Después de una consulta sobre un proyecto de estudios para investigar

el valor nutricional de los alimentos para nifios de pecho en condiciones climato-
16gicas adversas, cuyo informe se habia presentado al Comité (CX/FSDU 82/11-Parte
III), se habian tomado medidas para determinar, en colaboracidn con los respectivos
gobiernos, las condiciones predominantes de la conservacion, transporte y envasado
de los productos en cuestidn, asi como los actuales mecanismos para el control de
la innocuidad y de la calidad de los alimentos, en un determinado nimero de paises
interesados. Ademds, se habian iniciado estudios de laboratorio sobre los cambios
en el valor nutricional y en la innocuidad, en condiciones controladas. En ambos
casos, se habia establecido una colaboracidon con el Consejo Internacional de
Industrias de Alimentos para los Nifios de Pecho (ICIFI). El Director General de la
OMS informard de los progresos alcanzados a la proxima Asamblea Mundial de la
Salud. .

139. En un debate posterior se subrayd la importancia de las condiciones de con-
servacidén a nivel doméstico, en vista del hecho de que las fechas de caducidad

de los envases frecuentemente se aplicaban s6lo a nivel de venta al por menor. El
Comité pididé que la informacidn sobre el progreso y proyecto de estudios fuese lo
mas detallada posible, y que - se suministrase también a los Puntos de Contacto del
Codex la documentacién para la Asamblea Mundial de la Salud. La Secretaria con-
firmd que todo esto se llevaria a cabo. El Presidente, al repetir su peticidn
inicial para obtener informacidén adicional de los miembros del Comité, pidid que
tal informacidén se transmitiese directamente a la OMS.

140. Respecto a los posibles riesgos sanitarios procedentes de los biberones y
tetinas, la delegacidn de Suiza informd al Comité que, en Suiza, se habia promulga-
do una disposicidn sobre los niveles méximos de N-nitrosamina procedente de las
tetinas y chupetes, y que esta disposicidn habia entrado en vigor recientemente.

PROGRAMA DE TRABAJO FUTURO (Tema 14 del Programa)
141. El Comité& acordd introducir los siguientes temas en el Programa de su
(148) reuniodn:

a) Proyecto de norma propuesto para el etiguetado y declaracidén de propie-
dades de los alimentos preenvasados que se gresentan como a@ecuados
para su prescripcidn en regimenes para diabeticos, en el Tramite 3.

b) Proyecto de Norma propuestd para [los alimentos de] Destete en el
Tramite 3.
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c) Proyecto de Norma Propuesto para el etiquetado y declaracién de propie-
dades para'a{imentos preenvasados de contenido energético bajo o reduci-
do, en el Tramite 3.

d) Enmienda propuesta a la Norma para las férmulas para nifios de pecho
(CODEX STAN 72-}981), en los Tramites 5/8. :

e) * Proyecto de dirgctrices propuesto para uso de los Comités del Codex
para la inclusidn de disposiciones sobre la calidad nutricional en las
normas alimentarias y otros textos del Codex, en el Tramite 3.

f) Proyecto de directrices prdpuesto sobre los alimentos complementarios
para ninos de pecho y de corta edad, e€n el Tramite 3.

g) Proyecto de directrices propuesto sobre los [alimentos medicinales] en
el Tramite 3.

h) Enmiendas propuestas a determinadas disposiciones de la Norma del Codex
para alimentos para regimenes especiales.

142, La delegacion de los Estados Unidos recordd que el Comité, en una reunidn
anterior, habia incluido la elaboracidn de los Principios Generales para el enrique-
cimiento de los alimentos como un tema de su programa de trabajo. También se habia
mencionado en el documento del consultor CX/FSDU 82/3. La delegacidn sugirid que

el Comité considerase a esta cuestidn como un tema de alta prioridad en su programa

La delegacidn de Canadd se mostrd de acuerdo con la opinidn expresada por
los Estados Unidos, y se ofrecido amablemente a preparar un documento de trabajo
sobre esta cuestidn para la proxima reunidn. Indicd, igualmente, que el Comité de
Normas Alimentarias de IUNS podria proporcionar alguna ayuda en la preparacidén del
documento. El Comité aceptd esta amable oferta.

OTROS ASUNTOS
Uso del idioma espafiol

143. La delegacidn de Argentina, hablando en nombre de las delegaciones de Cuba,
Panama, Paraguay y Espafia, manifestd que quedaria muy agradecida si se estudiase

la posibilidad de traducir los documentos de trabajo al idioma espafiol y de propor-
cionar interpretacidn simultdnea al espafiol durante la reunidén del Comité, De

esta forma se aumentaria la asistencia dé los paises de habla hispana.

144. El Comité tomdé nota de la peticidn de las delegaciones de habla hispana.

Empleo de las sales de amonio en los alimentos elaborados a base de cereales
para ninos de pecho y de corta edad.

145. La delegacion del Reino Unido recordd que en 1977, el Grupo de trabajo sobre
aditivos alimentarios en los alimentos para los nifios de pecho, habia recomendado
la inclusidon del carbonato de amonio y el bicarbonato en los alimentos a base de
cereales para los nifios de pecho y de corta edad como agentes quimicos fermentado-
res. En dicho momento, la delegacidn del Reino Unido se comprometid a proporcionar
datos sobre residuos y otros datos apropiados al Comité Conjunto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios (JECFA), con objeto de que se pudiese determinar la inno-
cuidad de estos aditivos. Esto se llevd a cabo, y el JECFA en 1982, habia sancio-
nado el uso de las sales de amonio en cuestidn, a reserva de su limitacidén por

unas prédcticas correctas de fabricacidn. En vista de estas circunstancias, la de~
legacidn del Reino Unido recomendd que se incluyesen estas sales en la Norma del
Codex para los alimentos elaborados a base de cereales para nifios de pecho y de
corta edad. '

146. El Comité, .después de examinar esta cuestidn, convino en que esto represen-
taba un cambio material que debia tratarse aplicando el Procedimiento para las en-
miendas del Codex. Se planted la cuestidén de si las conclusiones del JECFA se
aplicaban o no a los nifos de pecho y de corta edad. La delegacidn del Reino Unido
informé al Comité que lo6s datos presentados al JEFCA indicaban que no habia prueba
alguna de la presencia de residuos de los aditivos en cuestidén en el producto ter-
minado. La Secretaria informd al Comité que la adicidn propuesta del carbonato

de amonio y del bicarbonato a la Norma para alimentos elaborados a base de cerea-
les para nifios de pecho y de corta edad se someteria al Comité del Codex sobre
aditivos alimentarios, el cual podria examinar las cuestiones relativas a la salud,
tales como residuos de aditivos en los alimentos, y su posible interaccidn con los
productos, a la luz de las conclusiones alcanzadas por el JECFA.

147. El Comité acordd que se enviase la siguiente enmienda propuesta a los go-
biernos, pidiéndoles sus observaciones en el Trdmite 3, a reserva de su aceptacidn
por el 159 periodo de sesiones de la Comisidn:’



Seccidn 5 - Aditivos alimentarios en la Norma Codex Num. 74-1981

anadir lo siguiente:

5.6 Agentes fermentadores
5.6.1 Carbonato de amonio ' ) Limitado por unas practicas
5.6.2 Hidrogen-carbonato de amonio ) correctas de fabricacidn

_ Enmienda de las Normas del Codex para'los alimentos envasados para nifos de pecho
Y para los alimentos elaborados a base de cereales para los ninos de pecho y de
corta edad (CODEX STAN 57-19871 y 74-1981) ~ Definicidén de nihos de corta edad

148. El Comité recordé que, en principio, habia acordado sustituir las definicio-~
nes de "ch%ld" y_"chilgren" por "young child" y "young children" (sélo afecta al
texto ingles) (vease parrafo 5 del informe del Grupo de trabajo en el Apéndice VIII).

149. El Comité convino en que, como, consecuencia de esto, debian hacerse unas
enmiendas andlogas en la seccién 2.2 de la Norma del Codex para los alimentos enva-
sados para los nifios de pecho, y en la seccidén 3.3 de la Norma del Codex para ali-
mentos elaborados ' a base de cereales para nifios de pecho y nifios de corta edad.

Se acordd que la Secretaria tomase las medidas pertinentes. El texto de la enmienda
figura en el Apéndice XIITI. '

Observaciones sobre el Proyecto de directrices para el etiquetado de nutricidn
(ALINORM 83/22, Apendice 1V)

150. El Comité tomd nota de que las citadas directrices, que estaban siendo ela-
boradas por el Comité de etiquetado de alimentos, serian consideradas en la proxima ,
reunidén de dicho Comité, en el Tramite 7. Se establecid un pequefio Grupo de trabajo
para que formulase observaciones especificas para someterlas al Comité de etiquetado
de alimentos. Participaron en el Grupo de trabajo, que fue presidido por la

bra. J. Chopra, miembros de las delegaciocnes de Canada, Finlandia, Republica Federal
de Alemania, Noruega, Suiza, Reino Unido y los Estados Unidos.

151. El Comité acordl presentar las siguientes observaciones al Comité del Codex
sobre etiquetado de alimentos:

"3.2.2 En vista de los muchos tipos de carbohidratos que pueden presentarse
en los alimentos con diferencias en la absorcidn y metabolismo, tales como
oligosacdridos y polidextrosa, guizad no sea suficiente la declaracion de

s6lo el almiddn y los alcoholes del azdcar. Deberan afadirse a la segunda
oracidn de dicha disposicidn otras disposiciones para la declaracidén de otras
formas de carbohidratos, en la forma siguiente: ",..y podran también enu-
merarse otros componentes de carbohidratos cuando estén presentes."

3.2.3 Afadir: "Podrd indicarse también la cantidad de colesterol”.
3.2.4.1 Anadir: (Por ejemplo, sodio y potasio) .

3.2.8.1 Anadir: "Si el factor para el valor energético de una sustancia
difiere en forma importante de los cita@os factores, deberd utilizarse un
factor especifico (por ejemplo, triglicéridos de cadena media).

3.3.1 La expresidn "valor medio", en la forma utlizada, no es clara y, por
tanto, debera explicarse.

3.3.4 Afladir: "Designar [el alcohol del azlicar] ee. .g"
‘ "Oligosacaridos ... g"
lletc . "

Definicidn: Se necesita una definicién del almidén para asegurarse de que solamen-
te se incluye el material de alto peso molecular. Podrd ser necesaria una meto-
dologla especifica."

152, La delegacidn de los Pailses Bajos indicé que le gustaria hacer otras obser-
vaciones respecto a las fibras dietéticas, pero acordd presentarlas directamente
al CCFL como observaciones gubernamentales.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION

153. El Presidente informé al Comité de que la 142 Reunidén del Comité, se cele-
brara en Bonn-Bad Godesberg, bien en abril o, preferiblemente, en octubre de 1984.
Se notificara a los gobiernos, a su debido tiempo, la fecha exacta.

154. El Grupo especial de trabajo sobre aspectos nutricionales se reunira durante
dos dias, el jueves y viernes, antes de la Reunidén para examinar el "Proyecto de
directrices para uso de los Comités del Codex para la inclusidn de disposiciones so-
bre la calidad nutricional en las normas alimentarias y otros textos". La manana
‘del primer dia de la 142 Reunidn del Comité se dedicarid a las reuniones de otios
Grupos de trabajo, y la sesidn plenaria comenzari durante la tarde del primer dia.
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RESUMEN DE LA SITUACION DE LOS TRABAJOS

Para

Norma/Cédigo/Documento 'Tramite [consideracién de| Documento ALINORM/Ap.
Norma para alimentos pobres en
sodio (incluso los sucedaneos de 9 Gobiernos CODEX STAN 53-1981 1/
la sal) ' -
Norma para’las fdormulas para 9 Gobiernos CODEX STAN 72-1981 1/
nifios de pecho - -
Norma para los alimentos envasa-
dos para ninos de pecho 9 Gobiernos CODEX STAN 73-1981 1/
Norma para alimentos elaborados a
base de cereales para ninos de 9 Gobiernos CODEX STAN 74-1981 1/
pecho y ninos de corta edad -
Lista de referencia de compuestos )
vitaminicos para alimentos para - Gobiernos )
nifios de pecho y nifios de corta )
edad 0) CODEX

) ALIMENTARIUS

Lista de referencia de sales mi— ) Vol. IX
nerales para alimentos para ninos - Gobiernos )
de pecho y nifios de corta edad )
Norma para alimentos exentos de
gluten 9 Gobiernos CODEX STAN 118-1981 1/
Proyecto de norma general para el
etiquetado y declaracidn de pro-
piedades de alimentos preenvasa- 8 15& CAC :ngggﬂ Biéis
dos para regimenes especiales pendice
Proyecto de norma propuesto para
el etiquetado y declaracidn de :
propiedades de alimentos preenva- 3 142 FSDU ALINORM 83/26
sados que se presentan como ade- Apéndice V
cuados para su prescripcidn en
regimenes para diabéticos
Proyecto de norma propuesto para ALINORM 83/26
alimentos de destete 3 14% FSDU Apéndice IX
Proyecto de norma propuesto para
alimentos con bajo y reducido 3 148 FSDU ALINORM 83/26
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DISCURSO DE APERTURA

138 reunién del Comité del Codex
sobre "Alimentos para regimenes especiales"
20 de septiembre de 1982
Bonn-Bad Godesberg

Sefioras y caballeros:

En nombre del gobierno de la Repliblica Federal de Alemania quiero darles la
bienvenida muy sinceramente a la 133 reunidn del Comité del Codex sobre "alimentos
para regimenes especiales".

La Sra. Anke Fuchs, Ministro Federal de Juventud, Familia y Sanidad, me ha
pedido que les transmita sus saludos y mejores desecs por un satisfactorio desarrollo
de la reuniédn.

Estoy muy contenta de que Uds. hayan atendido a nuestra invitacién tan nume-
rosamente. Aunque a la primera reunidn de este Comité, celebrado en 1966, s6lo asis-~
tieron representantes de 9 Estados Miembros y 3 organizaciones internacionales, hoy
tengo la satisfaccidén de poder dar la bienvenida a los representantes de 32 Estados
y 10 organizaciones internacionales. Asisten por primera vez a esta reunidn las
delegaciones de Grecia, Repiblica Popular de Corea y de Paraguay, asi como un repre-
sentante de la Repiblica Democrdtica Alemana, en calidad de consultor. Quiero dar
especialmente la bienvenida a estos nuevos representantes. La asistencia de un cre-
ciente nimero de participantes subraya la importancia del trabajo de este Comité a
nivel internacional.

Doy igualmente la bienvenida a los representantes de la FAO y de la OMS.
Nos complace mucho ver entre nosotros al Dr. Ladomery, que asiste en representacién
del Sr. Kermode, Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, y
deseo pedirle que transmita al Sr. Kermode nuestros mejores deseos por su completo
restablecimiento. Damos, igualmente, la bienvenida a nuestra competente y muy
apreciada Sra. Dix, asi como al Dr. Keller y al Dr. Shubber. Estoy segura de que
el esfuerzo personal de la Sra, Dix al preparar y llevar a la practica esta reunidn
es una garantia de éxito.

Sefioras y caballeros:

Como Presidente interino de la Comisidn del Codex Alimentarius, quiero
expresar unas pocas palabras acerca de la importancia del Codex Alimentarius.

La Comisién del Codex Alimentarius, creada conjuntamente en 1962 por la
FAO y la OMS, existe desde hace ya 20 afios. En estos dos decenios se ha conseguido
mucho, y en catorce sesiones plenarias se han aprobado 115 normas y 30 cddigos de
practicas, aproximadamente. Ademds, se han preparado unas 50 normas sobre produc-
tos lecheros, 6 series sobre los niveles miaximos de residuos de plaguicidas, asi
como numerosos métodos de andlisis. No obstante, no se trata solamente de una
cuestidén de resultados técnicos. Ante todo el espiritu, la voluntad y la buena
disposicidn para lograr la cooperacidn internacional han desempefiado un papel deci-
sivo.

En la legislacién alimentaria internacional, las normas del Codex, ya
hayan sido aprobadas o estén en elaboracién, tienen, indudablemente, considerable
importancia. Para muchos paises en desarrollo han servido de base para establecer
una legislacidn alimentaria propia. E1l objeto de las normas del Codex es que estos
paises puedan participar en el comercio internacional de los alimentos, mediante
la fabricacidén de productos terminados en lugar de limitarse a suministrar materias
primas. Sin embargo, en esta tarea la finalidad fundamental de las actividades
de normalizacidn seran la de proporcionar una guia constante, es decir, la protec-
cidén del consumidor contra los riesgos para su salud producidos por los alimentos, y
la aplicacidén de unas pricticas de fabricacién y comercio correctas. .

Sefioras y caballeros:

Las 12 reuniones que se han celebrado hasta la fecha del Comité del Codex
sobre Alimentos para regimenes especiales han llevado a cabo un valioso trabajo.
Este es, indudablemente, un campo de actividades que presentaba una serie de dificul-
tades y ha abierto nuevos horizontes. Sin embargo, el Comité encontrd soluciones,
frecuentemente después de agotadoras consultas, y ha elaborado una serie de normas
importantes para los alimentos para nifiocs de pecho y nifios de corta edad, asi como
para necesidades nutricionales especificas.

En esta reunién se examinarin de nuevo cuestiones importantes. Quiero
mencionar, especialmente, la continuacidn del examen del Proyecto de Norma General
para el etiquetado y la declaracién de propiedades de alimentos preenvasados, que
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se presentan como adecuados para su prescripcidn en regimenes para diabéticos, en
el Tramite 4. Seria conveniente adelantar estos dos proyectos de normas en forma
decisiva con objeto de que el Comité pueda después dedicarse al examen de otros
campos de accidn.

Quiero mencionar también:

~ La ampliacidén del mandato en vista de las cuestiones relativas a los
aspectos nutricionales de las normas alimentarias;

- el Proyecto de norma sobre los alimentos para el destete y complementa-
rios para los nihos de pecho y nifios de corta edad; vy

~ €l examen de las repercusiones del Cédigo OMS/Codex de la Comercializacidn
de sucedaneos de la leche materna en el trabajo del Comité.

Las cuestiones relativas a los aspectos nutricionales de las normas alimen-
tarias ya habian sido asignadas, en principio, al Comité por la Comisién. Se le ha
encomendado que examine el mandato propuesto que tendrd como resultado la ampliacidn
de responsabilidades de este Comité, a fin de que la Comisidn pueda tomar una deci-
sion final en su 159 periodo de sesiones. El Proyecto de Norma sobre los alimentos
para el destete y complementarios para los nifios de pecho y nifios de corta edad,
constituye una norma, cuya necesidad no esta admitida mundialmente.

El Cédigo Internacional de Comercializacidn y Publicidad para los Suce-~
déaneos de la Leche Materna, elaborado por la OMS y UNICEF, como reaccidén a los
recientes acontecimientos, desempefiard ahora una funcidn importante en este Comité,
debido a su relacidn factica con las Normas sobre los alimentos para los nifios de
pecho y de corta edad. Espero que el Comité desarrolle un fructifero debate sobre
este tema.

Senoras y caballeros:

Los proximos debates exigiran de nuevo un gran esfuerzo por parte de todos.
No obstante, confio en que aparte de las discusiones de cardcter técnico, encuen-
tren Uds. tiempo suficiente para hablar y cultivar relaciones mutuas, algunas de
ellas desde hace muchos afios. Espero que gocen Uds. de su estancia y, algunas
veces, recuerden la belleza de estos Gltimos dias del verano a orillas del Rhin.

Para esta reunidn les deseo todo lo mejor y espero que su desarrollo sea
arménico y con éxito.
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' APENDICE III

-PROYECTO_DE NORMA_GENERAL PARA EL ETIQUETADO Y LA DECLARACION DE PROPIEDADES
DE_ALIMENTOS PREENVASADOS PARA REGIMENES ESPECIALES

(adelantado al Tramite 8)

Te AMBITO DE_APLICACION

La presente norma se aplica al etiquetado de todos los alimentos preenvasados para
regimenes especiales, segln se definen en la Seccion 2.1, incluidos aquéllos que

se destinan a la venta para el abastacimiento de comidas (catering), y las decla-
raciones de propiedades referentes a dichos alimentos.

2. DEFINICION DE LOS TERMINOS

Para los fines de la presente norma se entenderi por:

241 Alimentos para regimenes especiales: alimentos elaborados preparados especial-
mente para satisfacer necesidades particulares de alimentacién determinadas por condi-
ciones fisicas o fisiolégicas particulares y/o enfermedades o trastornos especificos
Yy que se presenten como tales }/. La composicibn de tales alimentos deberi ser nota~
blemente diferente de la composicibén de 1los alimentos ordinarios de naturaleza compa-
rable, en caso de que tales alimentos existan, '

262 Etiqueta: toda etiqueta, marca, imagen u otra materia descriptiva o gré&fica,
escrita, impresa, estarcida, marcada, grabada en relieve o en huecograbado o adherida
a un envase de un alimento, ’

243 Etiquetado: la etiqueta propiamente dicha y cualquier material escrito, impreso
0 gréfico, relativo a un alimento y que acompafie a éste,

2¢4 Publicidad: cualquier declaracibn visual u oral, relativa al alimento, hecha en
la literatura para promocionar el producto, excepto la mencionada en 2.2 y 2.3,

2.5 Declaracién de propiedades: cualquier representacién que afirme, sugiera o
implique que el alimento posee cualidades particulares relacionadas con su origen,
propiedades nutritivas, naturaleza, elaboracién, composicién o cualquier otra cualidad,
que 1o hacen apto para un régimen especial. No constituird declaracién de propiedades
la inclusibn de sustancias mencionadas solamente en una lista de ingredientes o como
parte del etiquetado nutricional.

246 Envase: todo recipiente utilizado para envasar completa o parcialmente un alimento
destinado a la venta, y que 10 encierre de forma tal que su contenido no se pueda modi-
ficar sin abrir o cambiar el embalaje; el término incluye también la envoltura,

2.7 Preenvasado: todo alimento preempaquetado o preparado previamente, listo para
la venta al por menor en un recipiente o envase,

2.8 Ingredientet toda sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, empleada en la
fabricacibén o preparacién de un alimento, que se encuentra en el producto final.

3e PRINCIPIOS GENERALES

3e1 Los alimentos preenvasados para regimenes especiales no deber&n describirse ni
presentarse de una forma que sea falsa,equivoca o engaffosa, 0 susceptible de crear en
modo alguno una impresién errbnea, respecto a su naturaleza, en ningfin aspecto.

3.2 En el etiquetado y los anuncios publicitarios de 1os alimentds a 1los que se -
aplica la presente norma nada deber& implicar que es innecesario el consejo de una
persona calificada,

1/ Entre ellos se cuentan los alimentos para niffos de pecho y de corta edad.
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4, ETIQUETADO OBLIGATORIO DE_LOS_ALIMENTOS PREENVASADOS PARA REGIMENES ESPECIALES

Las etiquetas de todos los alimentos preenvasados para regimenes especiales deberén
llevar la informacibn exigida por 1os parrafos 4.1 a 4.9 de esta seccibn que sea
aplicable al etiquetado del alimento de que se trate, excepto cuando expresamente

se indique otra cosa en una norma espec{fica del Codex para alimentos para regimenes
especiales (véase Anexo I).

4,1 Nombre del alimento

4.1+1 El1 nombre del alimento deberd indicar la verdadera naturaleza del alimento y,
normalmente, deberi ser especifico y no genérico.

4¢1.7+17 Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en una
norma del Codex, deber& utilizarse, por 1o menos, uno de estos nombres,

4.7.7.2 En otros casos, deberd utilizarse el nombre comin usual, si existe alguno,
segun la costumbre o esta prescrito en la legislacion nacional.

4.1.17.3 Cuando no exista un nombre comfin o usual,deberd emplearse un nombre descrip-
tivo apropiado,

4,1.,17.4 No obstante, podri emplearse un nombre "acuflado" o "de fantasia", siempre
que no sea equivoco y vaya acompaffado de un término adecuadamente descriptivo,

4.1.2 La designacién "para regimenes especiales", o un término equivalente adecuado,
podré emplearse junto con el nombre solamente cuando el producto corresponda a la
definicibn de dichos alimentos hecha-en la seccibn 2.1,

4,1.3 Se indicaré en términos descriptivos adecuados, cerca del nombre del alimento,
la caractéristica esencial del alimento, pero no el estado o afeccibn a que esté
destinado,

442 Lista de ingredientes

442,17 En la etiqueta deberd indicarse la lista completa de los ingredientes, por

“orden decreciente de proporciones segfin el peso, con la salvedad de que cuando se

trate de alimentos deshidratados, destinados a ser reconstituidos mediante la adicibn
de agua o leche, los ingredientes podrin enumerarse por orden decreciente de propor-
ciones en el alimento reconstituido, siempre que la lista de los ingredientes se
encabece con una indicacibn, como por ejemplo,"ingredientes después de reconstituido
el producto de conformidad con las instrucciones de la etiqueta",

44242 Cuando un ingrediente de un alimento constituya, a su vez, el producto de dos

o mé&s ingredientes, estos Gltimos se declararén entre paréntesis, por orden decreciente
de proporciones segOn el peso (m/m), a continuacidén del nombre del ingrediente del que
de hecho forman parte.

4,2,3 En la lista de ingredientes deber& emplearse un nombre especifico para los
ingredientes, pero se podrén utilizar titulos genéricos para los ingredientes, de con=
formidad con la Norma General para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados (CAC/RS
1=~1969).

4.3' Etiquetado nutricional

4+3.7 La informacibn nutricional contenida en la etiqueta deber& indicar los siguientes
extremos:

a) La cantidad de energfa por 100.g 6 100 ml del alimento vendido y, si procede,
por la cantidad especificada del alimento que se sugiere para el consumo,
expresada en kilocalorias (kCal) y kilojulios (kJ)e




b) El nimero de gramos de proteina, carbohidratos y grasa, por 100 g 6
100 ml del alimento vendido y, en su caso, por la cantidad especifi-
cada del alimento que se sugiere para el consumo.

c) La cantidad total de los nutrientes especificos u otros componentes a
los que se debe la caracteristica esencial que hace que el alimento en
cuestion se destine a un régimen especial, determinado, por 100 g 6
100 ml del alimento vendido y, en su caso, por la cantidad especificada
del alimento que se sugiere para el consumo.

4.4 Contenido neto

4.4.1 Debers indicarse el contenido neto en el sistema métrico (unidades del
nSystdme international) o en el sistema "avoirdupois", o en ambos sistemas de medidas,
segin las necesidades del pais en que se venda el alimento 1/« La declaracibén se
efectuari de la forma siguiente:

a) en volumen, para alimentos liquidos;

b) en peso, para alimentos sblidos, con la excepcibn de que cuando tales
alimentos se vendan usualmente por unidades, podrd indicarse el nfunero;

c) en peso 0 en volumen para los alimentos semisblidos o viscosos,

4.,4.2 En los alimentos envasados con un medio lfquido que, normalmente, se desecha
antes de consumirlos, deber& indicarse el peso escurrido del alimento.

4.5 Nombre y direccibdn

Debers indicarse el nombre y la direccidbn del fabricante, envasador, distribuidor,
importador, exportador o vendedor del alimento,

X
4,6 Pais de origen

4.6.1 Deberd indicarse el pals de origen del alimento.

4,6.2 Cuando un alimento se someta en un segundo pais a una elaboracibén que cambie
su naturaleza, el pafs en el que se efectfia la elaboracibn deberd considerarse como
pais de origen para los fines de etiquetado.

4.7 Identificacibn del lote

Cada envase deberd llevar grabada o marcada de cualquier otra forma, pero en modo
indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro que permita identificar la
f&brica productora y el lote,

4,8 Marcada de la fecha

4.8,1 Deberi indicarse la fecha de durabilidad minima (prgcedida de'las palabras
"mejor antes" ) mediante el dia, mes y ano por orden numérico no cifrado excepto
que, respecto a los productos que tengan una estabilidad en_a}magen de mas.de tres
meses, bastara la indicacion del mes y el ano. El mes podra 1n@1carse mediante
letras en aquellos paises en que este uso no confunda al consumidor. Cuando se
trate de productos que requieran la declaracidén del mes y ano solamente, y Ea esta-
bilidad en almacén del producto sea valida hasta el fin de un determinado ano,
podra utilizarse como alternativa la expresion "fin de (indicar ano)".

4.9 Instrucciones sobre la conservacién y el modo_de empleo
4,9,1 Conservacién de alimentos en el envase cerrado

Ademds de la fecha, deberan indicarse todas las condiciones esgeclales para la con-.
servacion del alimento si la validez de la fecha dggende de_el.as: corca
Cuando sea posible, las instrucciones de conservacion deberan indicarse muy

de la indicacion de la fecha. :

1/ A los gobiernos que comuniquen la aceptacibén de esta Norma se ruega que indiquen
especificamente los requisitos de su pais en materia de sistemas de medidas.
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4,9,2 Conservacibn de alimentos en el envase abierto

Se incluirén en la etiqueta las instrucciones para el almacenamiento de envases
abiertos de alimentos para regimenes especiales, si &stas son necesarias para que el
producto abierto mantenga su salubridad y su valor nutritivo. La etiqueta deberi
contener la correspondiente advertencia cuando el alimento no sea susceptible de
almacenamiento después de abierto, o no pueda conservarse dentro del envase una vez
abierto éste. :

4,9.3 Instrucciones para el uso

La etiqueta deberd contener instrucciones sobre el modo de emplec si .som necesarias
para asegurar una correcta utilizacibén. Donde proceda, en la etiqueta deber&n figurar,
en particular, las instrucciones para la reconstituciébn del alimento.

5e PRESENTACION DE LA INFORMACION OBLIGATORIA
51 Generalidades

Los datos que deben aparecer en la etiqueta, en virtud de esta Norma o de cualquier
otra norma del Codex, deber&n indicarse con caracteres claros, bien visibles y facil-
mente legibles para el consumidor en las condiciones normales de compra y uso., Esta
informacién no deberi estar oscurecida por dibujos ni por ninguna otra materia escrita,
impresa o gréfica, y deberd presentarse en un color que contraste con el color de fomndo.
Las letras empleadas en el nombre del alimento deberin ser de un tamaflo que guarde una
relacién razonable con el texto impreso mis prominente que figure en 1la etiqueta.
Cuando el envase esté envuelto con el material que le sirve de envoltorio, en éste
deberi indicarse la informacibn necesaria, o la etiqueta del envase deberi poderse
leer ficilmente a través del envoltorio exterior y éste no deber& oscurecerla. En
general, el nombre y el contenido neto del alimento deberin aparecer en aquella parte
de la etiqueta que, normalmente, se presenta al consumidor en el momento de la venta.

5.2 Idioma

El idioma que se utilice para indicar los datos mencionados end& parrafo 5.1 deberi
ser un idioma aceptable para el pais donde haya de venderse el producto. Cuando el
idioma en que esté redactada la etiqueta original no sea aceptable, podri emplearse
una etiqueta complementaria, redactada en un idioma aceptable, en la que aparezcan
los datos obligatorios, en lugar de poner una nueva etiqueta.

6. REQUISITOS ADICIONALES

6.1 Declaracidn de propiedades

6.7.1 .Todas las declaraciones de propiedades efectuadas respecto de alimentos tratados
por la presente norma, estarin en consonancia con las directrices gemerales sobre decla-
racicnes de propiedades elaboradas por la Comisién del Codex Alimentarius.

6+1.2 Cuando se declare que el alimento es apropiado para "regimenes especiales",
dicho alimento deberé cumplir todas las disposiciones de esta norma, salvo que se dis-
ponga 1o contrario en una norma especifica del Codex para alimentos para regimenes espe-
ciales,

6.1.3 Un alimento que no se haya modificado de conformidad con 1a seccién 2.1, pero
que por su composiciém natural sea adecuado para determinados regimenes egpegiales no
-deberd designarse como alimento "dietético especial", o cualquier otro termino equiva-

lente. Sin embargo, dicho alimento godré llevar la declaracion en la etiqueta de que
"este alimento es por su naturaleza X" (X significara la caracteristica distintiva

esencial) a condicion de que dicha declaracion no induzca a error al consumidor.

6.1.4 Quedan prohibidas las afirmaciones acerca de la comveniencia de un alimento,
tal como se lo define en la seccibén 2.1, para la prevencién, mitigaciém, tratamiento
0 curacién de una enfermedad, trastorno o estado fisioldgico particular, a menos que:
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a) esté de acuerdo con las disposiciones de las normas o directrices del
Codex sobre alimentos para regimenes especiales, y con los principios esta-
blecidos en dichas normas o directrices;

b) o, a falta de una norma ¢ directriz del Codex aplicable, 10 permitan las
leyes del pais en el que el alimento se distribuya.

6.2 Alimentos irradiados

Los alimentos que hayan sido tratadoscon irradiacién ionizante, deberén designarse de
acuerdo con este tratamiento,

6.3 Ninguna disposicién de esta norma impedir& la estipulacién de disposiciones
adicionales o diferentes en una norma del Codex para alimentos para regimenes especiales
por 1o que se refiere al etiquetado, cuando las circunstancias de un determinado alimento
justifiquen su incorporacién en dicha norma (véase Anexo I).

7 ETIQUETADO FACULTATIVO

El etiquetado podr& presentar cualquier informaciém o representaciémn gré&fica adicionales,
siempre que no estén en contradiccién con los requisitos obligatorios, ni sean equivocas
0 engaffosas para el consumidor respecto al alimento.

ANEXO del
APENDICE II1I

LISTA DE LAS NORMAS DEL CODEX PARA ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

La Comisién del Codex Alimentarius ha aprobado las siguientes nommas y las ha enviado
a los Estados Miembros para su aceptacién:

a) Alimentos pobres en sodio

(incluidos los suced&neos de la sal) CODEX STAN 53-1981
b) Férmulas para nifios de pecho CODEX STAN 72-1981
¢c) Alimentos envasados para nifios de pecho CODEX STAN 73-1981
d) Alimentos elaborados a base de cereales

para niflos de pecho y niffos de corta edad CODEX STAN 74-1981
e) Alimentos exentos de gluten CODEX STAN 118-1981
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APENDICE IV

PROYECTO DE DIRECTRICES PROPUESTO PARA USO DE LOS COMITES DEL CODEX SOBRE
LA INCLUSION DE DISPOSICIONES SOBRE LA CALIDAD NUTRICIONAL EN LAS
NORMAS ALIMENTARIAS Y OTROS TEXTOS DEL CODEX
(en el Tramite 3) 1/

1. FINALIDAD
1.1 Para asegurarse que los aspectos nutricionales de calidad se incluyen en

las normas alimentarias y otros textos del Codex, cuando corresponda.

1.2 Para proporcionar orientacién a los Comités del Codex en su consideracidn
de la necesidad de disposiciones sobre la calidad nutricional en las normas alimen-
tarias y otros textos del Codex.

1.3 Para ayudar a los Comités del Codex a preparar disposiciones apropiadas
sobre la calidad nutricional.
2. AMBITO DE APLICACION

Estas directrices se destinan para ique sean utilizadas por todos los Comités del
Codex en la preparacién de normas alimentarias u otros textos.

3. DEFINICIONES
Para los fines de estas directrices se entendera por:

3.1 Enriquecimiento la adicidon de uno o mids nutrientes esenciales a un alimento,
con objeto de prevenir o corregir una deficiencia demostrada de uno o mi3s nutrientes.

3.2 Nutriente cualquier sustancia normalmente consumida como un constituyente
del alimento:

a) gue proporciona energia; o

b) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de la vida; o

c) en ausencia de estos factores los cambios caracteristicos bioquimicos o fisiolé-
gicos que se produzcan.

3.3 Nutriente esencial toda sustancia normalmente consumida como constituyente
de un alimento necesario para el crecimiento y desarrollo y el mantenimiento de la
vida.

3.4 Equivalencia nutricional el valor nutritivo igual en términos de cantidad
Yy calidad de proteinas y, en terminos de clases, cantidad y biodisponibilidad de
nutrientes esenciales.

3.5 Calidad nutricional aplicada a los alimentos, la presencia de macronutrien-
tes esenciales, micronutrientes y todas las sustancias energéticas y, respecto a
aquellos aspectos, cuyo examen se considere tradicionalmente como parte de la cien-
cia de la nutricién. Estos otros aspectos comprenden los aminodcidos no esenciales;
tipos especificos de Acidos grasos y carbohidratos; fibra dietética (producto vege-
tal no digerido por las enzimas humanas); colesterol; sustancias lipotréficas;
todos los componentes de la leche humana; 1la cantidad y calidad de grasas y pro-
teinas; biodisponibilidad nutriente; necesidades de nutrientes e ingestas dieté-
ticas recomendadas; interacciones nutrientes con otros nutrientes, aditivos alimen-—
tarios, toéxicos naturales, contaminantes ambientales y drogas; excesos de nutrien-
tes y los efectos de la elaboracién de alimentos, tanto positivos como negativos,
sobre dicha calidad nutricional.

3.6 Restitucidn la adicién a un alimento de un nutriente, o nutrientes, que se
haya perdido en el curso de unas correctas practicas de fabricacidn, en unas canti-
dades tales que tengan como resultado la presencia en el alimento de, pcer lo menos,
los niveles preelaborados del nutriente o nutrientes.

3.7 Sucedaneo es el alimento que se parece a un alimento usual, especialmente
un alimento de origen animal, en su apariencia, textura, aroma y olor, y que se

destina para ser utilizado como un sustituto completo o parcial (extendedor) para
el alimento al que se parece. )

4. INSTRUCCIONES PARA LOS COMITES DEL CODEX

4.1 Los Comités deberan ser conscientes de la amplia gama de factores que
influyen en la calidad nutricional de los alimentos para estar seguros de que en
su consideracidén de los aspectos nutricionales se tienen en cuenta las cuestiones
pertinentes. ‘

1/ A reserva de su aprobacidn por el 159 periodo de sesiones de la Comisidén.
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4.2 Las disposiciones e informacidn de consulta sobre los aspectos nutriciona-
les de los alimentos deberdn incluirse en las normas alimentarias y otros textos
del Codex en las siguientes circunstancias:

a) cuando el alimento sea una fuente importante de nutrientes en las dietas de
. las poblaciones; '

b} el alimento tenga pérdidas sostenidas, importantes e inevitables, de nutrientes
durante la elaboracidn; .

c) el alimento se destine a ser utilizado como suceddneo de un alimento comin, o
sea el ingrediente principal de un suceddneo de un alimento comin, especialmente
de origen animal;

d) 1la calidad nutricional del alimento dependa de la cantidad y/o caracteristicas
del ingrediente principal presente en el alimento;

e) se disponga de una variedad de métodos de elaboracidn con diversos grados de
repercusion en la calidad nutricional.

4.3 Adicidén de nutrientes a los alimentos

4.3.1 Debera preverse la posible adicidén de nutrientes a los alimentos, cuando
sea apropiada, para los sigquientes fines:

4.3.1.1 Restitucidén de las pérdidas de elaboracidén

Deberadn restituirse los nutrientes esenclales presentes en el alimento preelaborado,
en cantidades iguales a, o mayores de [2% ] de la ingesta recomendada [en una por-
cién o cuando se trate de un alimento de primera necesidad, en una ingesta diaria
razonable].

4,3.1.2 Equivalencia nutricional de los alimentos sucedaneos

Deberadn estar presentes en cantidades equivalentes en el suceddneo o en el alimento
extendido los nutrientes esenciales presentes en el alimento que se sustituye, o
que se sustituye parcialmente, en cantidades iguales, o mayores, al [2% ] de la
ingesta recomendada, [en una porcién, o en el caso de un alimento de primera nece-
sidad en una ingesta diaria razonable].

4.3.1.3 Enriquecimiento

4.3.2 Cuando se prevea la adicidén de nutrientes con la finalidad de enriqueci-
miento, deberd incluirse -informacidén de consulta para orientacidn de los gobiernos
nacionales. Esta informacidn deberd identificar los nutrientes que se hayan anadido,
© que puedan afiadirse, al alimento y sugerir que los paises en los que existan
carencias de estos nutrientes, y que tengan una importancia sanitaria publica, _
deberdn considerar la posibilidad y eficacia de enriquecer el alimento con uno o mas
de estos nutrientes. Por regla general, la informacién de consulta no _debera
determinar las cantidades de nutrientes que hayan de afadirse, ya que éstas depen-
deran de las condiciones del pails interesado.

4.3.3 Las disposiciones de las normas alimentarias y de otros textos del Codex
sobre la adicidén de nutrientes a los alimentos para fines de enriquecimiento,
deberan ser de naturaleza consultiva y estar sujetas a la legislacidn nacional.

4.3.4 Cuando se prevea en las normas alimentarias y otros textos del Codex, la
adicién de nutrientes para fines de restitucién y/o equivalencia nutricional,
deberd incluirse informacidn de consulta para orientacién de los gobiernos naciona-
les. Esta informacidn deberd identificar los nutrientes que hayan de considerarse
para la restitucién o equivalencia nutricional, y los niveles a que deben estar
presentes en los alimentos para lograr la restitucidén o equivalencia nutricional.

4.3.4.1 Cuando exista un acuerdo general sobre la necesidad de restitucién o equi-
valencia nutricional y, especialmente, cuando puedan estar implicitos riesgos para
la salud, deberd incluirse una disposicidn obligatoria, exigiendo que el alimento
contenga el nutriente, o0 nutrientes, en las cantidades especificadas.

4.3.4.2 Cuando exista acuerdo general sobre los nutrientes especificos y las can-
tidades requeridas, deberd incluirse una disposicidn facultativa estipulando la
adicidén de estos nutrientes y especificando las cantidades que debe contener el
alimento.

4.3.4.3 Cuando no exista acuerdo general, debera incluirse una disposicidn de con-
sulta que permita la adicidén de nutrientes al alimento de conformidad con la legis-
lacidén nacional. En el anexo a la norma deberd incluirse informacidn de consu}ta
determinando los nutrientes y los niveles necesarios para la restitucion o equiva-
lencia nutricional y no deberd estar sujeta a la aceptacién.

4.3.5 Al anadir nutrientes a los alimentoé para cualquier finalidad, deberan
cumplirse las siguientes condiciones:



4.3.5.1 El1 nutriente tendrid que ser estable en el alimento en condiciones usuales
de conservacidn, distribucidn y uso.

4.3.5.2 El nutriente deberd ser fisiolSgicamente asimilable del alimento.

4.3.5.3 El nutriente no deberd transferir caracteristicas no deseables al alimento
(color, sabor, aroma, textura y propiedades de cocciédn).

4.3.5.4 Debera disponerse de tecnologia que permita la adicién de un nutriente en
forma satisfactoria.

4.3.5.5 El coste adicional debera ser razonable para el consumidor a que se 'destina.

4.3.6 ' Deberan prepararse para orientacidén de los gobiernos nacionales listas de
consulta de los compuestos vitaminicos y de las sales minerales para determinados
alimentos o clases de alimentos.

4.4 En el cuerpo de las normas, siempre que sea apropiado, deberan incluirse
los criterios de calidad que influyan en la calidad nutricional, tales como las can-
tidades minimas, ya sea de los ingredientes principales o caracteristicos, o de los
macronutrientes de estos ingredientes.

4.5 Debera incluirse, cuando corresponda, informacidn de consulta sobre la
seleccidn de los métodos de elaboracidén para reducir a un minimo los efectos perju-
diciales sobre la calidad nutricional establecida y reconocida.

4.6 En el caso de que los Comités del Codex decidan incluir disposiciones rela-
tivas a los aspectos nutricionales de los alimentos en las normas y otros textos,
estos Comités deberan presentar para su sancidn dichas disposiciones al Comité del
Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales. [En el caso de que decidan no
presentar sus disposiciones para que sean sancionadas, se presentarid a la Comisidn
la plena justificacidén para no hacerlo].
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APENDICE V

PROYECTO DE NORMA PROPUESTO_PARA EL ETIQUETADO Y DECLARACION
DE PROPIEDADES DE_ALIMENTOS PREENVASADOS QUE_SE PRESENTAN COMO

ADECUADOS PARA SU PRESCRIPCION EN REGIMENES PARA D;ABETICOS
(Devuelto al Tramite 3 del Procedimiento)

Te AMBITO DE APLICACION

Esta norma se aplica al etiquetado de todos los alimentos para regimenes especia-
les, definidos en la Norma General para el Etiquetado y Declaracién de Propiedades de
Alimentos Preenvasados para Regimenes Especiales, que se presentan como adecuados para
su prescripcién en regimenes para diabéticos, y a las declaraciones de propiedades
relativas a 10s mismos,

26 DEFINICION DE LOS TERMINOS
Para 1os fines de la presente norma, se entenderad por:

2,1 [ Diabéticos: las personas diabéticas a quienes una persona calificada ha aconsejado
incluir en su régimen determinados alimentos preenvasados especificamente modificados
para diabéticos y comercializados a ese efecto, dentro de 1los limites prescritos por
dicha persona calificada. ]

2.2 Persona calificada: toda persona con una calificacién médica o adecuadamente
autorizada para aconsejar a 1los diabéticos en lo referente a su régimen como parte del
tratamiento y vigilancia de su diabetes.

2.3 Régimen prescrito: régimen prescrito por una persona calificada para responder
a las necesidades nutricionales especificas de un diabético.

2.4 Carbohidratos: carbohidratos que se metabolizan, incluidos los edulcorantes nutri-
tivos y los almidones.,

2.5 Edulcorantes nutritivos: los azficares definidos por la Comisién del Codex Alimen-
tarius y los sucedaneos 'glucoplasticos" del azucar.

2.6 Sucedineos "glucoplisticos" del azficar: sustancias como el sorbitol, el manitol,
el xilitol y otros polioles, y la fructosa, destinados a sustituir a la glucosa, la
sacarosa y otros carbohidratos de glucosa con peso molecular bajo.

2.7 Edulcorantes no nutritivos: sustancias edulcorantes no empleadas en el metabolismo

como fuente de energia o que aportan s6lo una cantidad insignificante de energia en el
consumo normal.

3. ETIQUETADO_OBLIGATORIO

3e1 Los alimentos a 1os que se aplica esta norma deberén etiquetarse de acuerdo can

la Norma General para el Etiquetado y Declaracibén de Propiedades de Alimentos Preenvasa-
dos para Regimenes Especiales, con la salvedad de que la condicibnpara la que se destina
el alimento puede declararse al lado del nombre del mismo, siempre que vaya acompafiado
de la siguiente declaracifn u otra semejante:

"Puede ser adecuado.para 1los diabéticos, si lo aconseja una persona calificada".

3.2 En las etiquetas de 1los alimentos comprendidos en esta norma aparecerd también
el siguiente material adicional:

3.2.1 LOs sucedineos del azficar y 1los edulcorantes no nutritivos se identificarén en
la Lista de Ingredientes por sus nombres especificos junto con el adecuado nombre gené-
rico entre paréntesis, en orden decreciente de proporciones. :

3.2.2 Adem4s de la declaracién de informacién nutricional, que se exige aparezca en la
etiqueta de acuerdo con la Secciédn 4.3.1 de la Norma General para el Etiquetado y
Declaracién de Propiedades de Alimentos Preenvasados para Regimenes Especiales, se pro-
porcionard también en la etiqueta la siguiente informacién nutricional:
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a) el peso total combinado, en gramos, de glucosa, sacarosa y Otros carbohidra-
tos de glucosa con peso molecular bajo; y

b) el contenido de sucedineos "glucoplasticos" del azficar en 100 g de alimento
y, segtn proceda, en la cantidad especificada del alimento que se sugiere
para el consumo. Las cantidades de estas sustancias presentes en el alimento
se incluirén también en el cédlculo de la cantidad total de carbohidratos
presentes en el alimento, y esto deberi resultar claro en el etiquetado.

4. DECLARACION DE FPROPIEDADES

4.1 No se declarard que un alimento es adecuado para su prescripcién en regimenes
para diabéticos a menos que se trate de un alimento de régimen, como se define en la
Norma General para el Etiquetado y Declaracién de Propiedades de Alimentos Preenvasados
para Regimenes Especiales, que se prepare de acuerdo con los siguientes principios:

a) no se afladan como ingredientes glucosa, sacarosa u otros carbohidratos de glu-
cosa con peso molecular bajo;

b) el sabor dulce aftadido se deba a suced&neos "glucoplésticos" del azilcar y/o
a edulcorantes no nutritivos; o

c) estos alimentos se preparen de conformidad con unas practicas correctas de
fabricacidon y se limite en la mayor medida posible el empleo de azucares
glucoplasticos que tengan efectos laxativos, a fin de reducir a un minimo
los efectos laxativos de estas sustancias.

4,2 Toda declaracibn de propiedades para alimentos incluidos en esta norma se hara
en conformidad con la Norma General para el Etiquetado y Declaracién de Propiedades
de Alimentos Preenvasados para Regimenes Especiales.,

4.3 En el etiquetado y publicidad de 1os alimentos comprendidos en esta norma no se
podré afirmar, ni explicita ni implicitamente que:

a) estos alimentos pueden tomarlos los diabéticos sin referencia a los limites
de un régimen prescrito por una persona calificada;

b) estos alimentos son adecuados para todos los diabéticos;

¢) 1as necesidades nutritivas de los diabéticos no pueden satisfacerse mediante
una seleccibén adecuada de alimentos ordinarios;

d) un ingrediente o componente particular es especialmente adecuado en un régimen
para diabéticosen general o para algGn tipo particular de diabéticos;

e) el empleo de estos alimentos es esencial o necesario en un régimen para dia-
béticos en gemeral o para algn tipo particular de diabéticos;

f) el alimento ha sido modificado especialmente y es adecuado en un régimen para
diabéticos en gemeral o para algGn tipo particular de diabéticos, a menos que
contenga sustancialmente menos carbohidratos facilmente absorbibles [excepto
fructosa] que un alimento semejante de consumo normal.

4.4 En el etiquetado y publicidad de los alimentos a los que se aplica esta norma se
podran hacer declaraciones o afirmaciones en el sentido de que dichos alimentos pueden
proporcionar una mayor variedad de alimentos para el diabético, dentro de los limites
de un régimen prescrito por una persona calificada.
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APENDICE VI

PROYECTO DE DIRECTRICES PROPUESTO PARA EL ETIQUETADO Y DECLARACION
DE PROPIEDADES DE LOS ALIMENTOS MEDICINALES
(en el Tramite 3) 1/

1. _Finalidad
1.1 Asegurarse de que los alimentos [medicinales], comercializados mundial-

mente, son inocuos y adecuados para el fin al que se destinan, y que son etiquetados
correctamente.

1.2 Proporcionar al médico y al paciente la informacidn necesaria sobre el
producto y su uso inocuo y adecuado, incluyendo indicaciones, contraindicaciones y
precauciones.

1.3 Asequrarse de que el etiquetado de los alimentos [medicinales] es exacto y
fiable.

2. Definicidn _
2.1 Los alimentos [medicinales] se formulan especialmente o son productos ela-

borados, destinados al tratamiento dietético de una enfermedad (es) especifica(s),
trastorno(s), o condicidn(es) médica(s), consumidos o administrados enteralmgnte, y
que se destinan para ser utilizados bajo la supervisidn de un médico. Las formulas
se basan en principios médicos y nutricionales bien reconocidos, establecidos por
expertos debidamente cualificados mediante capacitacidén y experiencia cientifica,
habiéndose demostrado que el uso de estas férmulas, mediante pruebas apropiadas,

es inocuo y beneficioso para satisfacer las necesidades nutricionales de las per-
sonas que padecen enfermedad{es), trastorno(s) especifico(s) o condicidn(es) médi-
ca(s).

2.2 Para proporcionar una maxima informacién sobre la composicidn y eficacia
nutricionales, los alimentos [medicinales] se clasifican en funcidén de su ido-
neidad nutricional mas gque de su empleo médico. Muchos tipos de alimentos [medi-
cinales] tienen usos miltiples y su utilidad se determinard por las necesidades
nutricionales del paciente, lo que podra determinarse después de una evaluacion
médica.

Por esta razdn los alimentos [medicinales] se clasifican en:

a) nutricionalﬁente completos
b) nutricionalmente incompletos
c) componentes nutricionales

a) Los alimentos [medicinales] nutricionalmente completos suministran
todos los nutrientes esenciales conocidos para el crecimiento.nqrmal,
desarrollo y mantenimiento de la salud. Estos alimentos [medicinales]
se formulan para suministrar cantidades adecuadas de nutrientes esen-
ciales en funcién de las necesidades diarias, cuando se ingieren en
volumenes razonables cada dia.

b) Los alimentos [medicinales] nutricionalmente incompletos suministran
todos los nutrientes esenciales conocidos para el crecimiento pormgl,
desarrollo y mantenimiento de la salud (determinada por la dosis die-
tética recomendada ¢ ingesta dietética recomendada (DDR/IDR)) excepto
por falta o disminucién de nutrientes especificos formulados sobre las
bases de necesidades metabdlicas especificas (por ejemplo, un alimento
[medicinal] con un bajo contenido de fenilalanina para satisfacer las
necesidades nutricionales de los pacientes afectos de fenilcetonuria).

c) Los componentes nutricionales de los alimentos [medicinales] propor-
cionan unc o mas nutrientes esenciales, destinados a su ulterior for-
mulacién para satisfacer los requisitos especiales de nutrientes de
necesidades metabdlicas especificas.

3. Ambito de aplicacidn

Estas directrices comprenden los productos que se formulan para ser utilizados tal
como se describe en la definicién, y su etigueta o etiquetado representa que el pro-
ducto:

3.1 Podrd utilizarse para el apoyo nutricional mediante alimentacidn por sonda.

3.2 Podra utilizarse como dnica fuente de nutricién o podrd combinarse con
otros productos o sustancias, para ser utilizados como inica fuente de ngtr1c1on,
y se destinan a ser utilizados en condiciones médicas especificas que exilgen la
supervicién de un médico.

1/ A reserva de su aprobaciéﬁ por el 159 periodb de sesiones de la Comisién del
Codex Alimentarius.



3.3 Es un complemento dietético destinado a satisfacer las necesidades nutri-
cionales en unas condiciones médicas especificas que exigen la supervisidn de un
médico.

o

3.4 Es una férmula para nifios de pecho, formulada y destinada a satisfacer las
necesidades dietéticas especiales de los nifios de pecho afectos de una enfermedad o
trastorno especificos. '

Los tipos de productos que no se consideran alimentos [medicinales] son:

3.5 Las formulas para los nifios de pecho para alimentar a nifios de pecho sanos,
normales, y

3.6 Los alimentos para uso dietético especial no destinados a satisfacer las
necesidades nutricionales para una enfermedad (es), trastorno(s) o condiciones médicas
especificas que exigen la supervisidén de un médico, tales como:

a) los alimentos hipoalergénicos

b) los alimentos destinados a ser Utiles para reducir o mantener la ingesta
caldrica o peso corporal

c) los alimentos utilizados para regular la ingesta de sodio

d) los alimentos en los que se declaranel contenido de grasa, acido graso
y colesterol

e) los complementos dietéticos de vitaminas y/o minerales no destinados a
satisfacer las necesidades nutricionales de una enfermedad(es), tras-
torno(s) especifico(s), o condicidn(es) médica(s) que exigen la supervi-
sién de un médico.

3.7 Los productos o formulas cuya etiqueta o etiquetado contiene declaraciones
nutricionales (tales como bajo contenido de colesterol, fibra elevada, bajo conte-
nido de lactosa, etc.), pero que no representan el producto o formula para satisfacer
las necesidades nutricionales de una enfermedad(es), trastorno(s) especificos, o
condicidn (es) que exijan la supervisidn de un médico. Estos tipos de productos son
utilizados por personas que desean modificar la ingesta de un nutriente(s), no
exigen la supervisidn o la vigilancia de un médico, y simplemente contienen canti-
dades incrementadas o reducidas de un nutriente(s) determinado, gque puede consumirse
con seguridad por el publico en general, y que no hace ninguna declaracién relacio-
nada con las enfermedades en sus etiquetas o etiquetado.

4. Principios para el etiquetado de alimentos [medicinales]

4.1 Las etiquetas, inserciones en los envases, y otro etiquetado para todos
los tipos de alimentos [medicinales] (nutricionalmente completos, nutricionalmente
incompletos, componentes nutricionales) deben llevar informacidén suficiente sobre
el uso explicito a que se destinan. El médico, farmacéutico y nutricionista nece-
sitan una determinada informacién detallada y explicita. El dietdlogo supervisor
necesita instrucciones completas sobre la preparacidn de determinados alimentos
[medicinales], y las enfermeras y técnicos necesitan instrucciones cuidadosamentg
redactadas sobre los métodos de administracidén, especialmente para la alimentacion
por sonda. El consumidor-paciente necesita informacidén sobre la naturaleza y fina-
lidad de los alimentos [medicinales] e instrucciones y precauciones para su uso.
La informacidén para el consumidor se destina a aquéllos que poseen una capacidad
de lectura y comprensidén medias, y se basa en parte en el supuesto de que el con-
sumidog confiara primordialmente en el médico que le atiende, en el nutricionista
o dietdlogo para una orientacidn profesional detallada.

A continuacidn, se indica la informacién destinada al personal profesional
Yy a los consumidores-pacientes de alimentos [medicinales] complejos.

5. Requisitos de etiquetado

La siguiente informacién (excepto para los parrafos 5.1, 5.2, 5.3, 5.11y
5.12) podra aparecer en la insercién del envase para el consumidor en lugar de en
la etiqueta, si la etiqueta del envase es demasiado pequefia para contener la L
informacidén, o si el fabricante prefiere proporcionar la informacién en la insercion
del envase. Toda la informacién debera indicarse en términos simples, en la mayor
medida posible (por ejemplo, contraindicaciones = cuando no debe utilizarse):

5.1 La informacién requerida por el etiquetado de los alimentos y la Norma
general para el etiquetado y declaracidén de propiedades para los alimentos preen-
vasados para regimenes especiales, segin corresponda.
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5.2 Una declaracién prominente en el cuadro principal de indicaciones:

a) "Para el tratamiento dietético de ", en el espacio en blanco se
indicara(n) la(s) enfermedad(es), trastorno(s) o condicidn(es) médica(s) para las
que el producto es inocuo y eficaz; b) UTILIZAR SOLAMENTE BAJO LA SUPERVISION DE
UN MEDICO.

5.3 Si el alimento [medicinall satisface uno de los tres criterios (5.3 a), b)

o c)) una declaracién prominente en el cuadro principal de informacidén: Advertencia:
ESTE PRODUCTO PUEDE SER PELIGROSO PARA LAS PERSOWAS NO AFECTADAS POR ESTAS(S) CON-
DICION(ES) MEDICA(S).

Los criterios para determinar si un producto debe llevar una declaracidn
de advertencia son los siguientes:

a) los alimentos [medicinales] que constituyan un riesgo para la salud si
son consumidos por personas no afectadas por la(s) enfermedad (es) ,
trastorno(s) o condicidn(es) médica(s) a que se destina el producto.

Por ejemplo, el producto que contenga un exceso, una deficiencia,
ausencia o desequilibrio de nutrientes, y se recomiende como dnica
fuente de alimentaciédn.

b) Los alimentos [medicinales] que afecten dafiosamente a la calidad o canti-
dad de la leche materna.

c) Los alimentos [medicinales] que afecten dafosamente a las mujeres emba-
razadas o al feto.

5.4 Finalidad del producto - indicacién de la(s) condicidn(es), trastorno(s)

o enfermedad(es) en la(s) que se sabe que el producto es util y beneficioso, la
exposicién razonada de su uso y la descripcidn del producto. Por ejemplo, un prepa-’
rado especial para el tratamiento dietético de los pacientes que necesitan una dieta
de ficil digestidn, que sea facilmente absorbida, y con un bajo contenido de resi-
duos. Los usos comprenden la preparacidén preoperatoria del intestino, sindrome de
intestino corto y fistulas gastrointestinales.

5.5 Una declaracién indicando que el producto es nutricionalmente completo o
incompleto, o alterado. Si el producto es nutricionalmente incompleto y las instruc-
ciones de uso indican que el producto puede utilizarse como dnica fuente de nutri-
cién para condiciones médicas especificas, la etiqueta o etiquetado deberan, igual-
mente, indicar en qué nutriente(s) es deficiente, por qué es deficiente o alterado

nutricionalmente y por qué se ha alterado.

5.6 Informacidn completa sobre nutricién por 1000 kcal (o KJ) o 100 ml (o por
100 gm) del alimento y, cuando sea apropiado, por cantidad especificada de alimento,
segliin se haya sugerido para el consumo, DDR/IDR (para aquellos nutrientes que~tengan
una DDR/IDR establecida y en cantidades absolutas). Las formulas para los ninos

de pecho que sean también alimentos [medicinales] indicaréan la informacidén nutricio-
nal completa por 100 kcal (o KJ) y por 100 ml sugeridas para el consumo. Debera
indicarse la fuente de ingredientes como almiddn modificado de acido de maiz, osmola-
bilidad (mOsm/kg de agua) cuando corresponda, e informacién sobre la tolerancia del
producto y nivel de uso previsto.

5.7 Instrucciones de alimentacién incluyendo los métodos de administracidn y
tamafio de la porcidn.
5.8 Declaracién completa relativa a precauciones adecuadas, efectos secundarios,

contraindicaciones e interacciones de droga-producto, © una declaracidén de que no
existen precauciones conocidas, efectos secundarios, contraindicaciones o interac-
ciones, droga-producto, si no se conoce ninguna.

5.9 Si el producto es una férmula para los nifios de pecho para uso de un nino
de pecho afecto de una enfermedad o trastorno especificos, se considerarda un ali-
mento [medicinal]. Tales f6rmulas para los nifos de pecho son etiquetadas para el
tratamiento exclusivo de enfermedades o condiciones clinicamente graves O pocO usua-
les, que constituyan, igualmente, un peligro para la vida. El producto congendra
todos los nutrientes requeridos por la norma sobre las férmulas para los nifos de
pecho (a los niveles que se exigen en ella) excepto para el(los) nutriente(s) espe-
cificamente destinados a la reduccidn, supresidn o aumento, segin se indique en la
etiqueta o etiquetado del producto, y por qué el(los) nutriente(s) se ha(han) redu-
cido, suprimido o incrementado.

5.10 Las direcciones de conservacién antes y después de abrir el producto e
instrucciones adecuadas para su preparacidn, si fuese el caso, y uso.
5.11 La fecha de caducidad indicando "utilizar hasta" o "utilizar antes de",

antes de cuya fecha todos los nutrientes que se especifican en la etiqueta o en el
etiquetado satisfardn o excederdn del nivel especificado y la calidad del Prounto,
quedard asegurada. La siguiente .informacién es de caridcter facultativo y podra indi-
carse erfi folletos, pamfletos o mediante otros medios. ’
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5.12 Referencias cientificas y datos clinicos para apoyar la idoneidad nutri-
cional.

5.13 Fuente de informacidn para la consulta sobre la dieta.

5.14 AInformacién para obtener suministros del producto.

Puede ser necesaria la repeticidén de alguna informacidén, porque la informa-
cidén necesaria para los médicos deberad indicarse con mayor detalle, con objeto de
que puede decidirse si es apropiado o no administrar el producto.

6. Declaracidén de propiedades

6.1 La definicidn del alimento [medicinal] (seccidén 2.1) ayuda a delimitar las
declaraciones del etiquetado de los alimentos [medicinales] que se autorizaran, en
virtud de esta directriz. La declaracidn de la etiqueta autorizada para los alimen-
tos [medicinales] se limitara a la siguiente declaracidn: "Para el tratamiento
dietético de ". el espacio en blanco se llenard con el nombre de
la(s) enfermedad (es), trastorno(s) o condicidn(es) médica(s) para las que el producto
es inocuo y eficaz. Esta declaracidn en la etiqueta solamente se autorizari para
los alimentos [medicinales]. Este aspecto del etiquetado del alimento [medicinal]
es extremadamente delicado y las declaraciones que se autoricen deberdn definirse
claramente para evitar toda confusidn que pudiera producirse cuando los organismos
reguladores traten de determinar cudndo los fabricantes hacen declaraciones sobre el
alimento [medicinal] o declaraciones sobre drogas.

6.2 El fabricante de un alimento [medicinal] deberd llevar registros de los
estudios clinicos o cientificos, o de cualquier otra prueba, que sirvan de base al J
fabricante para llegar a la conclusién de que el producto es inocuo y eficaz para el
uso que se indica en la etiqueta. Tan pronto somo el fabricante haya recibido una
peticién por escrito de un pais importador presentard ripidamente informes completos
de tales estudios.

6.3 Cuando se haga una declaracién de que el alimento es adecuado para el trata-
miento dietético de una enfermedad o trastorno, el alimento en cuestidn debera
cumplir todas las disposiciones de esta directriz.

6.4 Se prohiben las declaraciones acerca de la idoneidad de un alimento, seguin
se define en la seccién 2.1 para ser utilizado en la prevencién o tratamiento de
una enfermedad o trastorno, a menos que se hagan:

a) de acuerdo con las disposiciones de las Directrices del Codex para el
Etiquetado y la Declaracidn de Propiedades de los Alimentos [Medicina-
les] y cumplan todos los principios que se indican en tales directrices.

b) A falta de una directriz aplicable del Codex, autorizada en virtud
de la legislacién del pals en el que se distribuye el alimento.

7. Consideraciones generales

7.1 Todos los ingredientes utilizados en la fdérmula de un alimento [mediginal]
deberdn ser inocuos y adecuados (aprobados por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios).

7.2 El fabricante de un alimento [medicinal] deberad llevar registros de estu-
dios clinicos o cientificos, o de cualquier otra prueba que sirva de base al fabri-
cante para llegar a la conclusién de que el producto es inocuo y eficaz para el(los)
uso(s) que se indican en la etiqueta.

8. Examen periddico del etiquetado de los alimentos [medicinales]

El etiquetado de los alimentos [medicinales] deberid ser lo suficientemente flexible
para permitir la introduccidén de progresos cientificos y enfoques innovadores. El
etiquetado deberd revisarse periddicamente y ponerse al dia, de acuerdo con los
hechos cientificos relativos a la nutricién y a la enfermedad.
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ALINORM 83/26
APENDICE VII

PROYECTO DE NORMA ,.PR)PUES'IO PARA EL ETTOUETADO Y TA DECLARACION DE PROPIEDADES
PARA ALIMENTOS PREENVASADOS DE BAJO Y REDUCIDO CONTENIDO ENERGETICO l/
) (en el Tramite 3) i

1. ‘Finalidad

1.1 Informar plenamente a los compradores sobre el valor de los alimentos para
regimenes especiales que pretenden o que presentan como Utiles para mantener O redu-
cir la ingesta energética o el peso corporal.

1.2 Para impedir que los compradores de alimentos para regimenes especiales
destinados a mantener o reducir la ingesta energética o el peso corporal sean_ indu-
cidos a confusidén acerca de los alimentos que no tengan ninguna utilidad dietética
especial para dicho fin.

1.3 Limitar el uso de declaraciones en las etiquetas y exigir ciertas aclara-
ciones sobre los alimentos que no tengan una utilidad dietética especial para mante-
ner o reducir la ingesta energética o el peso.

1.4 Establecer una norma apropiada péra el etiquetado y declaracién de propie-
dades para los "alimentos de contenido energético bajo y reducido".
2. Ambito de aplicacidn

Esta norma se aplica al etiquetado y a la declaracién de propiedades de los al%mentos
preenvasados para regimenes especiales, incluyendo los destinados al abastecimiento
de alimentos preparados (catering), y para controlar o reducir la ingesta energética.

3. Definiciones

3.1 "Alimento de bajo contenido energético": Un alimento para regimenes espe-
ciales puede pretender o presentarse como "alimento de bajo contenido energético",
solamente si una porcidén del alimento no contiene mds de [40] kcal [9,6] kJ, vy el
alimento tiene una densidad energética no superior a [0,4] kcal [0,1] kJ por gm.

3.2 "Alimento de contenido energético reducido": Un alimento podrd declararse
que tiene un contenido energético reducido, solamente si la comparacidén del conte-
nido energético de una porcidn especificada del alimento con el contenido eneggetico
de una porcidén equivalente del mismo alimento, sin la manipulacidén o alteracidn de
significado dietético especial, revela una reduccién de contenido energético de ;
por lo menos [un tercio]. Un alimento de "contenido energético reducido" no debera
ser inferior nutricionalmente, excepto por lo que se refiere a la energia, al ali-~
mento que sustituye o al mismo alimento sin manipulacién o alteracidén de importancia
dietética especial.

3.3 Los "edulcorantes no nutritivos" son sustancias edulcorantes que no se uti-
lizan en el metabolismo como fuente de energia, o que solamente contribuyen en una
cantidad insignificante de energia cuando se consume normalmente.

3.4 "Ingrediente no nutritivo", significa el ingrediente no utilizado en el
metabolismo normal como fuente de energia.

3.5 Un kJ equivale a 0,239 kcal.

[3.6 Tamafio de la porcién. El término "porcién" significa la cantidad razona-

ble de alimento adecuada para el consumo, o que puede consumirse como parte de una
comida por un adulto masculino, que desarrolla una ligera actividad fisica [o por

un nifio de pecho o de corta edad menor de 4 afios, cuando el producto se pretende o
gse presenta para el consumo de un nifio de pecho o de corta edad, menor de 4 anos].])

[3.7 Tamafioc de la porcidén: El término "porcién" significa la cantidad de un
alimento usualmente utilizado solamente como ingrediente en la preparacidon de un
componente de la comida (por ejemplo, media taza de harina, media cucharada de
aceite de cocina y un cuarto de taza de pasta de tomate) .l

[3.8 La declaracidn en la etiqueta relativa a una porcidn deberi hacerse en
términos de una unidad conveniente de dicho alimento, o unidad conveniente de medida,
que pueda identificarse facilmente como una porcién media o usual, y que pueda ser
fidcilmente comprendida por los compradores de dicho alimento (por ejemplo, una
porcién podra expresarse en rodajas, galletas dulces o barquillos; o en términos

de onzas fluidas, cucharillas de té, cucharadas o tazas).]

4. Etiquetado 2/

17 A;imentos de bajo y reducido contenido caldrico.
2/ Véase parr. 97 _



4.1 Los alimentos a los que se aplica esta norma deberidn etiquetarse de confor-
midad con las secciones apropiadas de la "Norma general para el etiquetado y decla-
racidén de propiedades para los alimentos preenvasados para regimenes especiales",
excepto que:

4.2 Todo alimento de "contenido energético bajo" o "contenido energético redu-
cido”, que utilice un edulcorante no nutritivo, debera declarar en la etiqueta la
presencia de dicho edulcorante no nutritivo. Si el alimento contiene edulcorantes
nutritivos y no nutritivos, deberd declararse la presencia de ambos.

4.3 Todo alimento con un "contenido energético bajo" o "contenido energético
reducido"” que utilice otro ingrediente no nutritivo para lograr su utilidad dieté-
tica debera declarar en su etiqueta la presencia de dicho ingrediente no nutritivo
Y su porcentaje en peso.

4.4 La expresidn "alimento de contenido energético bajo" o "contenido energé-
tico bajo", podra utilizarse en el cuadro principal de presentacidn para caracte-
rizar a los productos que tienen un "contenido energético bajo" dentro del signifi-
cado de la definicidn de la seccién 3.

4.5 La etiqueta de un alimento con "contenido energético reducido" debera
describir la comparacién que sirve de base a la declaracidén de utilidad dietética
especial, ya sea identificando un alimento especifico, que tenga por lo menos [una
vez y media] tantas kcal/kJ por porcién, al que puede sustituir el alimento de conte-
nido energético reducido, o indicando que la declaracién de contenido energético
reducido se basa en la comparacidén con el mismo alimento, sin manipulacidén o altera-
cidén de importancia dietética especial. Esta declaracidn debera incluir la compara-
cién entre el contenido energético de una porcién especificada del alimento y una
porcidn equivalente del alimento comparado, por ejemplo, melocotones edulcorados
artificialmente, envasados en agua, 38 kcal/9,1 kJ por media taza de la porcidn,

62 por ciento menos que los melocotones en jarabe espeso.

4.6 Todo alimento con un "contenido energético reducido" andlogo en todas sus
propiedades organolépticas, al alimento que representa o sustituye, o al alimento
sin manipulacidn o alteracién de importancia dietética especial, podrd etiquetarse
como "alimento de contenido energético reducido". Sin embargo, si el alimento con
un "contenido energético -reducido" no es andlogo en todas sus propiedades organo-
lépticas al alimento comparado, por ejemplo, peras enlatadas en agua sin edulcorar,
en comparacidén con las peras en jarabe espeso, podra etiquetarse con términos
apropiados para indicar su utilidad dietética, pero, en la inmediata proximidad,
dicho etiquetado deberd indicar la diferencia material en las propiedades organo-
lépticas entre é1 y el alimento con el que se le compara. El alimento no debera '
llevar términos en yuxtaposicién con su nombre o en el etiquetado que representa o
sugiere que el alimento es esencialmente el mismo que el otro alimento en todas sus
propiedades organolépticas, excepto una reduccidn en calorias.

[4.7 Los alimentos con un contenido energético bajo, dentro del significado de
la seccidn 3, que se producen naturalmente, sin ninguna manipulacién o alteracidn,
podran etiquetarse como alimentos con contenido energético bajo, por ejemplo, apio,
"alimento de contenido energético bajo". No podrdn etiquetarse con la expresidn
"contenido energético bajo" precediendo inmediatamente al nombre del alimento, ya
que dicha terminologia se interpretaria como si el alimento se hubiese alterado
para reducir su contenido energético, respecto a los alimentos del mismo tipo.]

5. Declaracidn de propiedades

5.1 Términos en la etiqueta, que sugieren la utilidad como alimentos de conte-
nido energético bajo o reducido:

[ a) Puede razonablemente esperarse que los consumidores consideren que los
términos que representan que el alimento no contiene aziicares o edulcorantes, por
ejemplo, "exento de azficar", "sin azucar", "no contiene azdcar", indican un pro-
ducto con un contenido energético bajo o reducido, en forma importante. Por tanto,
todo alimento que no se ajuste a la definicidén de la seccidén 3 no podrd etiquetarse
con tales términos, a menos que:

Cada vez gue se utilicen vayan inmediatamente acompafados de la declaraT
cidén"no es un alimento de contenido energético reducido" o "no es un ali-
mento de contenido energético bajo" o "no sirve para el control dgl Qeso"
o0 "solamente Gtil para no fomentar las caries dentales" u otros termlgos
que indiguen que la Gnica utilidad especial del alimento es para un fin

. especifico que no sea el control del neso.

El parrafo a) de esta seccién no se aplicara a una declaracidn féct}ca'de
que el alimento no estd edulcorado o que no contiene edulcorantes anadidos,
cuando se trate de un alimento que contenga un evidente y sustancial conte-
nido de azicar, por ejemplo, zumos de frutas. ]

p>-
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b) Un alimento podrd etiquetarse con términos tales como "dieta", "dietético",
"edulcorado artificialmente", "edulcorado con edulcorante no nutritivo" u otros
términos que representen o sugieran que el alimento tiene un contenido energetico
bajo o reducido, o que al alimento puede acompafiarle una declaracién comparativa
de su utilidad dietética especial, solamente si:

El alimento estd etiquetado "contenido energético bkajo" o "contenido
energético reducido" o lleva una declaracidén comparativa de su utilidad
dietética especial en cumplimiento de los criterios establecidos para los
alimentos con un "contenido energético bajo" o "contenido energético
reducido”.

5.2 El parrafo 5.1 a) y b) de esta seccidén no se aplicara a:

a). Ningin uso de tales términos que no esté especificamente autorizado por una
norma del Codex que regule un alimento determinado;

b) ningin uso del término "dieta" que demuestre claramente que el alimento se
ofrece solamente para uso(s) dietético(s) que no sea la regulacidn de la ingesta
energética o el peso corporal, por ejemplo, "dietas con contenido bajo de sodio".

c) Ningdn uso de tales términos en un suceddneo formulado de comida, comida
con contenido energético bajo u otro alimento que se presente para un uso dietéti-
co especial, como una comida completa, hasta que se publique una norma del Codex
que regule el uso de tales términos, aplicado a estos alimentos.

6. Consideraciones generales

Quizd no sea tecnoldgicamente factible fabricar un alimento con un "contenido ener-
gético reducido" con los criterios establecidos en la seccién 3, respecto a todos .
los alimentos que constituyan fuentes importantes de energla y para los cuales seria
Util, respecto a aquéllos destinados a dietas de contenido energético restringido,
disponer de un sucedaneo de contenido energético reducido. En consecuencia, el
Comité sobre alimentos para regimenes especiales, podra establecer (mediante una
norma) unos criterios alternativos aceptables para un alimento con un "contenido
energético reducido". Bajo ninguna circunstancia deberd autorizarse a etiquetar

un alimento con un "contenido energético reducido", a menos que:

a) la propuesta demuestre que no es factible alcanzar una mayor reduccion
de energia respecto a la que se busca su aprobacion;

b) la propuesta demuestre gque el uso del alimento con la rgduccién energética
lograda tendrad como resultado una importante disminucién de energia en la dieta, y
que sea Gtil para los programas de control de peso.

ALINORM 83/26
APENDICE VIII

INFORME DEL GRUPO ESPECIAL DE TRABAJO SOBRE ALIMENTOS PARA EL DESTETE Y
COMPLEMENTARIOS PARA LOS NINOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD

Introduccidn

1. La 122 reunién del Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especia-
les habia establecido un grupo especial de trabajo para que se reuna antes de su
132 reunidn para examinar los siguientes asuntos: ’

a) El Proyecto de Norma propuesto para alimentos de destete y complementarios
para nifios de pecho de mis edad y nifios de corta edad con la idea de enmendarlo,
de tal forma que solamente se aplique a los alimentos para destete, teniendo en
cuenta la informacién interior de los gobiernos sobre el tipo de producto, Yy

b) la Directriz nim. 8 del GAP, con objeto de efectuar una posible actualiza-
cidén a la luz de los recientes adelantos cientificos y tecnoldégicos en la alimenta-
cién de los nifios de pecho y de corta edad (parrafo 54 de ALINORM 81/26).

2. Por medio de la CL 1980/45 se pididé a los gobiernos gque suministren datos

y observaciones sobre dichas dos cuestiones. Se han recibido observaciones de‘
Francia, Finlandia, Nueva -Zelandia, Paises Bajos, Noruega, Polonia, Suecia, Tailandia
(CX/FSDU 82/10-Add.2) y Suiza (CX/FSDU 82/10-Add.1).



3. Con objeto de facilitar los debates del Grupo de trabajo, se encargd a un
consultor (Dr. G.D. Kapsiotis) que preparase un documento de trabajo, haciendo una
evaluacidn de las observaciones recibidas y los textos propuestos para una norma
revisada para los alimentos de destete y una directriz actualizada sobre los ali-
mentos complementarios, basada en la directriz NiGm. 8 del GAP (CX/FSDU 82/10, Apén-
dices I y II). El documento contenla ademias secciones sobre los requisitos nutri-
cionales del nifio de pecho durante el destete, dosis dietéticas, densidad de
nutrientes, terminologia y definiciones, modelos actuales para alimentacidn de los
nifios de pecho, asi como notas explicativas sobre los dos apéndices. El Presidente
del Comité, al abrir la reunidn, expresé el agradecimiento del Comité por este docu-
mento. :

4. La reunidén del Grupo de trabajo se desarrolld durante los dlas 16 y 17 de
septiembre de 1982, y fue presidida por el Prof. J. Rey, de Francia. Estuvieron
representados los siquientes paises y organizaciones internacionales: Argentina,
Australia, Brasil, Canada, Repliblica Federal de Alemania, Finlandia, Francia,
Paises Bajos, Noruega, Suecia, Suiza, Tailandia, Reino Unido, Estados Unidos, CEE,
ISDI (para detalles véase el Apéndice I de este documento).

5. El Grupo de trabajo acordd concentrarse principalmente en la discusidn de
los dos apéndices que contenilan los textos revisados para a) Proyecto de norma
sobre la férmula para el destete y b) Proyecto de directrices sobre alimentos com-
pPlementarios. El Comité acordd también, en general, que los términos "nifio de
corta edad” (child) se sustituyese por "young child" (no afecta al texto espafiol).

PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA LA FORMULA DE DESTETE PARA NINOS DE PECHO DE MAS
EDAD Y JOVENES NINOS DE CORTA EDAD (Apéndice 1 de CX/FSDU 82/10)

Nombre de la norma

6. El Grupo de trabajo acordd modificar el nombre de la norma por el de
[Alimento] para el destete...." por estimarse que la palabra "f6rmula" implicaba
para el consumidor un alimento completo para los nifios de pecho. Se acordd hacer
las enmiendas consiguientes en todo el texto de la norma.

Seccidén 2.1.1 - Definicidén de "Alimento para el destete"

7. Se indicd que la definicidn, en la redaccidén del Apéndice I de CX/FSDU
82/10, no distinguia suficientemente entre el producto regulado por la norma y la
FOrmula para los nifios de pecho, ya que los alimentos para el destete no servian
como sucedaneos de la Férmula para los nifios de pecho, especialmente a una edad
menor de seis meses. Y esto era asi porque los alimentos para el destete se desti-
naban a los nifios de pecho que recibian alimentacién de otras fuentes, y porque las
necesidades de nutrientes eran diferentes durante el periodo de destete.

8. El Grupo de trabajo aprobd un nuevo texto para la Seccién 2.1.1, que
figura en el Apéndice II del presente informe. Al adoptar el nuevo texto, el Grupo
de trabajo convino en que la norma deberia regular los productos a base de leche,
asi como otros constituyentes de origen animal y/o vegetal. La delegacidén de Suiza,
apoyada por la delegacién de Francia, manifestd que ellos preferian la siguiente
definicidn:

"2.1.1 (Alimento] para el destete significa todo alimento que se destina a ser
utilizado como la parte liquida de una dieta de destete [sustituyende],
parcial o totalmente, a la leche materna, o a la Férmula para los nifios
de pecho, para el nifio de una edad de [4 a 6 meses] y para el nifio de
corta edad."”

Seccidn 3.2.1 - Proteinas por 100 calorias (o kilojulios) asimilables

9. El Grupo de trabajo examind una propuesta presentada por el Presidente para
rebajar las necesidades minimas de proteinas a 2,25 g por 100 calorias asimilables,
segin habian recomendado los expertos de la CEE. EL Grupo. de trabajo decidid poner

entre corchetes la disposicidn sobre proteinas minimas de 3 g, a f£in de que pudiera

examinarse de nuevo, a la luz de la nueva cifra propuesta, en una fase posterior.

Seccidén 3.2.1.3 - Productos a base de leche

10, Se decidid suprimir esta seccién en la que se describe la necesidad de un
producto basado en la leche, por considerarse que este punto estaba suficientemente
tratado por las secciones 3.3.1.2 y 9.1.3.

Seccidn 3.2.2.2 - Necesidad de &cido linoleico

1. . Se indicd que la necesidad de &cido linoleico, que es un acido graso esen-—

cial, no podria satisfacerse mediante -el uso de productos lacteos y que, por tanto,
la limitacidén de este requisito a los alimentos de destete fabricados con grasas
vegetales no era apropiada. El Grupo de trabajo decidid suprimir las palabras



"cuando el producto contenga grasas vegetales" y decidid, igualmente, reducir el
requisito a 300 mg por 100 calorias, para armonizarlo con la Férmula para los
ninos de pecho.

Seccidn 3.2.3 - Carbohidratos

12. Con objeto de autorizar el uso de carbohidratos que no sean azicares, es
decir, otros que no sean "edulcorantes carbohidratados nutritivos", el Grupo de
trabajo decidid cambiar el texto por las siguientes palabras "carbohidratos asimi-
lables nutricionalmente”. Se sefhald que esto permitiria la adicién de almidones

que requiriesen coccidn, y que los alimentos para el destete no debian necesaria-
mente cocerse antes de su consumo. Esto se pensdé que quedaba comprendido por el
requisito de que tales carbohidratos tendrian que ser "adecuados para la alimenta-
cion de los nifios de pecho de mas edad y de corta edad". Se sugirid también que los
mono- y disacdridos deberian someterse a un limite maximo. Se estimd que este punto
estaba adecuadamente regulado en la Seccidn 3.1, que trata del contenido energético
del producto.

Seccidén 3.2.4 - Vitaminas excepto la vitamina E
Vitamina D

13. Con objeto de tener en cuenta aquellos paises en los que, debido a una
falta de luz solar adecuada que permita la formacidn natural de la vitamina D, se
habla observado la presencia del raquitismo, se convino en que el nivel maximo debia
incrementarse tentativamente a 120 U.I. Se puso la disposicidén entre corchetes,

con objeto de que pueda discutirse en una fase posterior cualquier implicacidn posi-
ble de este incremento.

Riboflavina (Vitamina B,

14. Se estimd que era necesario un requisito minimo superior al de la Fdrmula
para los nifnos de pecho, respecto a esta vitamina en los alimentos para el destete,
ya que la leche, que es una de las fuentes principales de la riboflavina en la dieta
se consume en menor medida durante el periodo de destete. Algunas delegaciones
estimaron que este razonamiento no era congruente con el hecho de que la Férmula
para los ninos de pecho se recomendaba para su consumo a partir de los seis meses
de edad. La delegacidn de los EE.UU. expresd la opinién de que ya que la norma
estipulaba las fuentes de. proteinas, que no fuesen la leche, los niveles de vitami-
nas y minerales deberian, o bien reflejar los valores en la norma del Codex sobre
la Formula para los nifios de pecho, o bien incrementarse proporcionalmente para
todas las vitaminas y minerales, y no solamente para la riboflavina, el calcio y
fésforo. El Grupo de trabajo decidid poner entre corchetes la disposicidn relativa
al contenido minimo de riboflavina de 150 pg.

Vitamina B6

15. Se observé que el requisito minimo de 45 pg para esta vitamina estaba rela-
cionado con un requisito minimo de 15 pg de vitamina Bg/g de proteinas empleadas.
Como el requisito minimo de proteinas de 3 g se habla puesto entre corchetes, el
Grupo de trabajo decidid hacer lo mismo con este requisito.

Seccién 3.2.6 - Minerales
Cloruro

16. Se acordd cambiar el requisito minimo de cloruro a 55 mg, con objeto de
armonizarlo con la norma sobre la Férmula para los nifios de pecho.

Calcio (Ca) y fosforo (P)

17. Por razones anilogas a las manifestadas en relacidn con la riboflavina, el
Grupo de trabajo acordd retener los requisitos minimos mas elevados que los que .
aparecen entre corchetes en la Férmula para los nifios de pecho. Respecto a los
requisitos minimos para otros minerales, se estimé que éstos quedarian adecuadamente
cubiertos con los procedentes de otros alimentos consumidos durante el periodo de
destete.

Seccidén 4 - Aditivos alimentarios

18. El Grupo de trabajo indicd que el uso de aditivos alimentarios era faculta-
tivo, pero que solamente podrian utilizarse los aditivos que se enumeraban en la
seccidn 4. La Secretaria sefiald que se prepararia una nota explicativa adecuada
para el volumen pertinente del Codex Alimentarius, para dejar bien claro este _
punto. Se pidid a la Secretaria que se asegurase de que el predmbulo de la Seccion
4, en. el texto francés, fuese apropiado.




Seccidn 5 - Contaminantes

19. La delegacidn de Argentina opind que la seccién 5.1 no era suficientemente
estricta, ya que permitia la presencia de residuos de plaguicidas que eran técnica-
mente inevitables. Los reglamentos argentinos exigian la ausencia de tales residuos,
asi como de otros residuos, tales como los que se indicaban en la seccién 5.2.

20. La delegacidén de Francia opind de que deberia establecerse un limite maximo
para las micotoxinas.

Seccidn 9.1.3 —~ Etiquetado de los productos a base de leche

21. Se expresd la opinidn de que esta seccidn no definia adecuadamente el pro-
ducto a base de leche. Ademis, la delegacién de Suiza planted la cuestidn de si las
disposiciones 3.2.4 y 3.2.6 para las vitaminas (excepto la vitamina E) y los mine-
rales deberian ser obligatorias respectivamente en su totalidad para los productos
fabricados a base de leche. La propuesta de Suiza era de que las vitaminas, que no
sean las vitaminas A, D, C y E, Y los minerales, excepto Na, Ca y Fe, deberian ser
facultativos para los alimentos de destete fabricados a base de leche.

22. En el curso de los debates posteriores, se sefiald que el empleo de 1la
leche como materia prima aseguraria que el producto seria adecuado nutricionalmente,
réspecto a las citadas vitaminas Y minerales. La propuesta de Suiza fue apoyada
por las delegaciones del Reino Unido y Francia. Por otra parte, se sefiald que la
seccidn 3.2 era obligatoria ya que requeria la presencia de los nutrientes enumera-
dos en las secciones 3.2.4 - 3.2.6. Ademids, no existia una definicién adecuada de
un producto fabricado a base de leche que, tanto del punto de vista de los ingre-
dientes, como de los métodos de elaboracién empleados, garantizase un producto
adecuado nutricionalmente. Las delegaciones de Suecla, Canada, Republica Federal
de Alemania, Finlandia, Noruega, EE.UU. y Tailandia, asi como el representante de
la FAO se mostraron, por tanto, a favor de la inclusién de las mismas disposiciones
obligatorias para el contenido de nutrientes, independientemente de la materia
prima utilizada.

‘23, Respecto a la definicidén del producto a base de leche, el Grupo de trabajo
acordd que tanto para los fines de etiquetado, como para tratar de la cuestidn plan-
teada por Suiza, seria necesario llegar a un texto satisfactorio de la Seccién 9.1.3.
Se presentd tentativamente el siguiente texto revisado para su consideracidén por

el CCFSDU: .

"solamente aquellos productos que se preparen a base de leche entera o
desnatada o con una modificacién de poca importancia, que no afecte sus-
tancialmente al contenido de vitaminas y minerales de la leche, podra
etiquetarse "leche para el destete"."

Las delegaciones de los Paises Bajos Yy Australia indicaron que no podian tomar una

posicién respecto a la propuesta de Suiza sobre el etiquetado de los productos a |
base de leche, hasta que se haga una clara distincidn en las normas, entre productos
basados en la leche y productos basados en materias primas no lacteas.

Seccidn 9.3 - Declaracidén del valor nutritivo

24, Se planted la cuestidn de cémo se relacionaria la inclusién de las dispo~
siciones optativas sobre nutrientes para los productos a base de leche con la sec-
cidén 9.3 b) que requeria la declaracién de vitaminas y minerales. La Secretaria
opind que los nutrientes que estaban sujetos a disposiciones optativas, segin se
enumeran en las secciones 3.2.4 y 3.2.6, no tendrian necesariamente que declararse
en la etiqueta. Se hizo observar que esta solucidn que diferia respecto al etique~
tado de nutrientes, podria producir una informacién errdnea para el consumidor, y

podria incluso implicar que el producto a base de leche sea de un menor valor nutricional.
Necesidad de elaborar una Norma sobre losg alimentos para el destete

25, Al final de la reunidn, la delegacién de Noruega planted la cuestién de si
existia una verdadera necesidad de elaborar una Norma del Codex para los alimentos
de destete. La delegacidn de Suiza recordd que el Comité habia ya tomado esta deci-
sion hacia bastante tiempo. Cinco. delegaciones, levantando su mano, se mostraron

a favor de la elaboracién de una norma, siete en contra y dos delegaciones se abstu-
vieron. Esta cuestidn se trasladd al CCFSDU para llegar a una decisidn.

'DIRECTRICES PARA EL DESARROLLO DE ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS PARA LOS NINOS DE PECHO
DE MAS EDAD Y NINOS DE CORTA EDAD

26. El Comité hizo observar que estas directrices se destinaban a informar
sobre aspectos nutricionales y técnicos importantes de los alimentos complementa-
rios' para los nifios de pecho de mds edad y nifios de corta edad. En anteriores .
reuniones del CCFSDU y de los Comités Coordinadores se habia reconocido que existia
la necesidad de proporcionar orientacién sobre los alimentos de bajo coste para las




poblaciones con ingresos bajos, preparados a base de materias primas adecuadas, lo-
calmente disponibles en los paises en desarrollo. Los requisitos para tales pro-
ductos variarian segin las necesidades especificas nutricionales de los nihos de
pecho interesados, los tipos de nutrientes proporcionados por los alimentos basicos
de primera necesidad y los tipos de materias primas adecuadas disponibles. EI1
Grupo de trabajo acordd que, en estas circunstancias, las directrices eran mis
flexibles y apropiadas que una norma.

Seccion 1 - Finalidad

27. Varias delegaciones estimaron que las directrices deberian contener una
disposicidén que indicase claramente el citado principio, para evitar que los ali-
mentos regulados por estas directrices se utilizacen junto con otros tipos de ali-
mentos para nifios de pecho ricos en proteinas. Se senald que esto podria conse-
guirse mediante un etiquetado adecuado que fuese mas informativo para el consumidor.

Seccién 2 - Ambito de aplicacidén

28. Se 1lamé la atencidn sobre el hecho de que, en virtud de la actual defini-
cién de alimentos complementarios, también guedaban comprendidos los alimentos para
el destete. Como la norma para los alimentos para el destete estipulaba requisitos
diferentes de los que figuraban en las directrices, esto podria crear confusidn.

El Grupo de trabajo observé que una norma siempre tehdr{a precedencia respecto a una
directriz. Esto ya se habia reconocido en la Seccidn 2.2. Se decidid enmendar la
Seccidén 2.2, incluyendo una referencia a la norma sobre los alimentos para el destete.

29, El Grupo de trabajo tomé nota, igualmente, de la opinidén de gque la secciég
relativa al ambito de aplicacidn debia ser mis especifica para lograr una distincidn
clara entre los diferentes alimentos de destete. ! : ’

Seccidén 3 - Definiciones

30. El Grupo de trabajo, segin se habia convenido respecto a la definicidn
revisada sobre los alimentos para el destete, aceptd la siguiente definicion para
los alimentos complementarios:

"Alimentos complementarios para nifios de pecho de mas edad y ninos de corta
edad" significa un alimento para ser utilizado desde el comienzo del pe-
riodo de destete del nifio de pecho [de 4 a 6 meses] como un complemento
para la leche materna, o de los sucedaneos de la leche materna o de otros
alimentos disponibles en el pais en el ‘que se venda el producto. [Estos
productos deberan proporcionar los nutrientes carentes en el alimento
basico de primera necesidad].

31. 1a Gltima oracién se puso entre corchetes por estimarse que debia examinarse
= Iy . : . L 4 »

mas detenidamente dicho aspecto y era necesario recibir observaciones especificas

sobre esta cuestidn.

Seccién 4 - Materias primas utilizadas en los alimentos complementarios

32. Se planted la cuestién de si deberian retenerse las amplias disposiciones
de esta seccién, o si serla preferible una versidén simplificada con titulos gene-
rales.

33. La Secretaria sefialé que la intencidén habia sido la de proporcionar una

amplia gama de datos informativos, es decir, llamar la atencidn también sobre la
necesidad de una elaboracién apropiada o especifica de determinados cereales, legu-
minosas y otras materias primas. Esto permitiria a las autoridades disponer de mas
informacién sobre mas aspectos relativos al desarrollo de los alimentos para el
destete.

34. Se sugirié también que la leche y los productos licteos deberian incluirse
en la seccidn relativa a los ingredientes principales, en vista de su elevado valor
nutricional. Sin embargo, se sefialé también que estos productos en muchos casos 0O
bien no se disponia de ellos o eran demasiado costosos, para poder incluirlos con
cardcter regular en estos tipos de alimentos.

35. Se hicieron también objeciones contra el uso de edulcorantes nutritivos.
Sin embargo, se reconocié que su valor para aumentar la densidad energética del pro-
ducto era en este caso mias importante que las consideraciones nutricionales de los
edulcorantes nutritivos en los alimentos para los nifos de pecho.

36. El Grupo de trabajo acordé también incluir, como seccién 4.2.4, una nueva
disposicién que permitirad el empleo de otros ingredientes, siempre que se haya
demostrado que son adecuados para su uso en estos productos.

37. En relacién con las Secciones 4 y 5, el Grupo de trabajo acordd que se
invitase a los gobiernos para que estudien las directrices y envien sus observacio-
nes, ya sea directamente, o a través de los comités coordinadores.
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38. La delegacidn de Brasil expresd la opinidn de que las directrices no ayuda-
rian a lograr alimentos de un costo realmente bajo por el solo hecho de proponer el
uso de materias primas locales y/o no convenciohales, ya que existen algunos facto-
res industriales y comerciales, que siempre hacen que los productos sean demasiado
costosos para los verdaderamente pobres. La existencia de productos producidos
industrialmente podria también desviar a las posibilidades existentes para fomentar
los alimentos producidos localmente. Por tanto, la delegacidén de Brasil estimé que
las directrices debian ocuparse solamente de los principios generales para los ali-
mentos de destete.

Seccidén 6 - Formulacidn de los alimentos complementarios

39. El Grupo de trabajo estimé que las disposiciones que figuran en "Aspectos
generales"”- Seccidn 6.1 deberian utilizarse solamente como base para los calculos
nutricionales, y que deberian afadirse como notas explicativas al Cuadro 1 - Compo-
sicién de modelo propuesto para los alimentos complementarios. Varias delegaciones
manifestaron que . disponian de observaciones técnicas mas detalladas sobre las
disposiciones de la Seccidén 6, que someterian de nuevo al Comité antes de su préxima
reunién (en relacidén con el contenido de agua, proteinas, grasas, etc.). Se acordo
igualmente suprimir la primera mitad de la oracidn de la Seccibn 6.3.3, y reducir

el valor para el A&dcido linoleico a 300 mg.

40. El Grupo de trabajo tomd nota de la siguiente propuesta de Suiza respecto
a la seccidn 6.2.2.1: "Con objeto de abarcar el 75% de la ingesta diaria de pro-
teinas recomendada (es decir 12 g por dia) con 100 g de alimentos complementarios
(correspondientes a 40 calorias), el alimento debera contener no menos de 3,0 g por
100 calorias asimilables (6 0,7 g por 100 kilojulios asimilables) de proteinas de
una calidad nutricional equivalente a la de la caseina, o una mayor cantidad de otra’
proteina en proporcién inversa a su valor bioldgico. La calidad de las proteinas
no deberad ser inferior al 70% de la calidad de la caseina. La cantidad total de
proteinas no deberd ser mas de 5,5 g por 100 calorias asimilables (6 1,3 g por 100
kilojulios asimilables). El valor minimo establecido para la calidad y el valor
maximo establecido para la cantidad de proteinas podran ser modificados por las
autoridades nacionales, de conformidad con sus disposiciones juridicas y/o condi=~
ciones locales."

41, Se propuso, igualmente, que los valores para los nutrientes, indicados en
el cuadro 1, se sustituyesen por gamas, ya que se previeron, en cualquier caso,
variaciones en el contenido de nutrientes, en vista de las diferentes condiciones
locales.

42, Con respecto a las directrices, el Grupo de trabajo llegd a las siguientes
conclusiones:

a) Una gran mayoria del Grupo de trabajo decidié recomendar al Comité que continde
en la elaboracién de directrices para el desarrollo de alimentos complementarios
para nifios de pecho de mas edad y nifios de corta edad.

b) El Grupo de trabajo estuvo de acuerdo en que el texto, que figura en el Apén-
dice III del presente informe, constituia una base adecuada para debates ulte-
riores.

c) El Grupo de trabajo recomendd que se solicitasen observaciones sobre las direc-
trices a todos los paises y que, ademds, estas directrices se sometieran a los
Comités coordinadores del Codex.
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PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA [ALIMENTOS] PARA DESTETE
PARA NINOS DE PECHO DE MAS EDAD Y NINOS DE CORTA EDAD
(en el Tramite 3)

1. AMBITO DE APLICACION

1.1 ' Esta norma se aplica a los alimentos definidos en la Seccidén 2.1.1, que se
indica mas abajo.

1.2 Esta norma no se aplica a 1os alimentos requlados por la Norma del Codex
para la Formula para nifios de pecho (CODEX STAN 72-1981).

2. DESCRIPCION

2.1 Definiciones

2.1.1 [Alimento] para destete significa todo alimento destinado a emplearse como

la parte liqulda de una dieta de destete [sustituyendo] a la leche materna o a la
Formula para nifnos de pecho de una edad de [6 meses] y para los nifios de corta edad.

2.1.2 La expresidn "nifio de pecho" significa toda persona de no mis de 12 meses
de edad.

2.1.3 La expresién "nifio de corta edad" significa toda persona de 1 a 3 afios de
edad.

2.1.4 Se entiende por el término "caloria" una kilocaloria (1 kilojulio equlvale
a 0,239 calorias).

2.2 El [alimento] para el destete se prepara a base de leche de vacas u otros

animales y/o otros constituyentes de origen animal y/o vegetal, que se haya demostra=-
do que son adecuados para los nifios de pecho de una edad de [6 meses] y para los
nifios de corta edad.

2.3 El [alimento] para destete es elaborado mediante medios fisicos solamente
para evitar su putrefaccidén y contaminacidn en todas las condiciones normales de
manipulacidn, conservacidn y distribucidn.

2.4 - El. [alimento] para destete cuando esté en forma liguida, es adecuado para
usarse directamente o diluido con agua, antes de su suministro, segin corresponda.
En la forma en polvo, requiere agua para su preparacidén. El producto deberad ser
nutricionalmente adecuado para contribuir al crecimiento normal y desarrollo, cuando
se utilice de conformidad con sus instrucciones de uso.

3. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD
3.1 Contenido energético

Cuando se prepare de acuerdo con las instrucciones de uso, 100_ml del producto li§to
para ser consumido, deberd proporcionar no menos de 60 y no mas de 85 calorilas (6
250 y 355 kilojulios por 100 ml).

3.2 Contenido de nutrientes

El [allmento] para destete debera contener los siguientes nutrientes en los niveles
minimos y midximos que se indican mas abajo.

3.2.1 Proteinas por 100 calorias asimilables (o kilojulios)

3.2.1.1 No menos de [3,0 g] 1/ por 100 calorias asimilables (o [0,7 g] por 100 kilo-
JullOS asimilables) de proteinas de calidad nutricional equivalente a la de la ca-
seina, o una mayor cantidad de otras proteinas en proporcion inversa a su calidad
nutricional. La calidad 2/ de las proteinas no debera ser menor del 85 por ciento

de la calidad de la caseina. La cantidad total de proteinas no deberd ser superior

a 5,5 g por 100 calorias asimilables (6 1,3 g por 100 kilojulios asimilables).

3.2.1.2 Podran afiadirse aminodcidos esenciales al [alimento] para el destete sola-
mente para mejorar su valor nutricional. Podran afiadirse aminodcidos esenciales
para mejorar la calidad de las protelnas, solamente en las cantidades necesarias
para este fin. Solamente deberan utilizarse las formas L de aminoacidos.

3.2.2 Grasa por 100 calorias (o kilojulios) asimilables

3.2.2.1 No menos de 3 g y no mds de 6 g por 100 calorias (0,7 y 1,4 g por 100 kilo-
julios asimilables).

i/ 12,25 gy 0,5 ¢ respectlvamente, propuestos para su consideracidn].
2/ La calidad de las proteinas debera determinarse provisionalmente utilizando el
método REP, segliin se indica en la seccion relativa a los métodos de andlisis.
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3.2.2.2 El nivel del acido linoleico (en la forma de glicérido) no deberd ser menor
de 300 mg por 100 calorias (6 84 mg por 100 kilojulios asimilables).

3.2.3

El producto debera conten
para la alimentacidén de los nifios de pecho mayores
cantidades tales que ajusten el producto a la densidad energética, d

Carbohidratos

con los requisitos indicados en la seccidn 3.1.

3.2.4

1/ N.S. = Sin especificar.

2/ Las formulas deberdn contener un minimo de 15 pg de vita

teina.

vitaminas que no sean la vitamina E

Vitamina A

Vitamina D

Acido ascorbico

(Vitamina C)

Tiamina
(Vitamina B1q)

Riboflavina
(Vitamina B,)

Nicotinamida
Vitamina Bg 2/
Acido fdlico

Acido pantoténico

Vitamina B12
Vitamina K1

Biotina
(Vvitamina H)

Vitamina E
{(compuestos de
X -tocoferol)

Minerales

Sodio (Na)
Potasio (K)
Cloruro (Cl)
Calcio (ca) 4/
Fosforo (P) 4/
Magnesio (Mg)
Hierro (Fe)
Yodo (I)

Cinc (2n)

- Cantidad por

100 calorias

er carbohidratos nutricionalmente asimilables adecuados
y de los nifios de corta edad en
e conformidad

Cantidad por 100 kilojulios

asimilables .asimilables
Minimo Maximo Minimo Maximo
250 U.I. & 500 U.I. & 60 U.I. & 120 U.I. &
75 pg expre- 150 pg ex- 18 pg expre- 37 pg expresa-
sados en re-~ presados sados en re- dos en retinol
tinol en retinol tinol
40 U.I. 6 {120] U.I.& 10 U.I. & (30] U.I. &
1 pg ' (3] pg 0,25 pg [0,75] pg
8 mg N.S. 1/ 1,9 mg N.S. 1/
40 pg N.S. 1/ 10 pg N.S. 1/
(150] pg N.S. 1/ [35] pg N.S. 1/
250 pg N.S. 1/ 60 pg N.S. 1/
[45]) pg N.S. 1/ (111 pg N.S. 1/
4 pg N.S. 1/ 1 pg N.S. 1/
300 pg N.S. 1/ 70 pg N.S. 1/
0,15 pg N.S. 1/ 0,04 pg N.S. 1/
4 pg N.S. 1/ 1 pg N.S. 1/

| -

1,5 pg N.S. 1/ 0,4 pg N.S. 1/
0,7 U.I./g N.S. 1/ 0,7 U.I./g N.S. 1/

de acido 1li-
noleico 3/,
pero en nin-
gun caso me-
nos de 0,7

U.I./100 calo-
rias asimilables

20 mg
80 mg
55 mg
[90] mg
(60] mg
6 mg
1 mg
5
o k

g
/5 mg

Véase Seccidén 3.2.1.1. _
3/ 0 por g de dcidos grasos polinsaturados, expresados en acido linoleico.
4/ La relacién Ca:P no serd menor de 1,0 ni mayor de 2,0.

85 mg
200 mg
150 mg

ZZvozZ22
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de acido 1li- .

noleico 3/,
pero en nin-
gin caso me-
nos de 0,15

U.I./100 kilo-
julios asimilables

5 mg
20 mg
14 mg
[22] mg
{14] mg
1,4 mg
0,25 mg
1,2 pg
0,12 mg

21 mg
50 mg
35 mg
N.S. 1/
N.S. 1/
N.s. 1/
0,50 mg
N.S. 1/
N.S. 1/

mina Bg por gramo de pro-
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3.3 Ingredientes
3.3.1 Ingredientes esenciales

3.3.1.1 El [alimento] para el destete se preparara a base de leche de vacas u otros
animales y/o otros componentes de proteinas de origen animal y/o vegetal, que hayan
demostrado ser adecuados para los nifos de pecho de una edad de [6 meses] y de los
nifios de corta edad, y de otros ingredientes adecuados necesarios para lograr la
composicidén esencial del producto seglin se indica en las Secciones 3.1 y 3.2 ante-
riores.

3.3.1.2 El1 [alimento] para el destete a base de leche debera prepararse a partir
de los ingredientes que se indican en la Seccidn 3.3.1.1 anterior, con la excepcidn
de que un minimo de 3 g por 100 calorias asimilables (6 0,7 g por 100 kilojulios)
de proteinas se derivaran de la leche entera o desnatada.

3.3.2 Ingredientes facultativos

3.3.2.1 Ademds de las vitaminas y minerales enumerados en 3.2.4 a 3.2.6, podran
anadirse otros nutrientes cuando sean necesarios para asegurar que el producto es
adecuado para formar parte de un plan mixto de alimentacidn destinado a ser utili-
zado a partir de los [6 meses] de edad.

3.3.2.2 LlLa utilidad de estos nutrientes deberad haberse demostrado cientificamente.

3.3.2.3 Cuando se afiada alguno de estos nutrientes, el alimento debera contengr‘
cantidades apreciables de estos nutrientes basadas en los requisitos de los ninos
de pecho de mids edad y de los nifos de corta edad.

3.4 Requisitos de pureza
3.4.1 Generalidades

Todos los ingredientes deberdn estar limpios, ser de buena calidad, inocuos y ade-
cuados para ser ingeridos por los nifios de pecho de mds edad. Se ajustardn a los
requisitos normales de calidad, tales como color, aroma y olor.

3.4.2 Compuestos vitaminicos y sales minerales

3.4.2.1 Los compuestos vitaminicos y las sales minerales utilizadas de conformidad
con las secciones 3.3.1 vy 3.3.2 deberadn seleccionarse de las listas de referencia
para las sales minerales y los compuestos vitaminicos para uso en los alimentos
para nifios de pecho y nifios de corta edad, aprobadas por la Comisidn del Codex Ali~
mentarius.

3.4.2.2 Las cantidades de sodio y potasio derivadas de los ingredientes vitamini-
cos y minerales deberan estar dentro de los limites establecidos para el sodio y el
potasio en la Seccién 3.2.6.

3.5 Consistencia y tamafio de las particulas

El producto cuando se prepare segin las instrucciones de uso, estard exento de gru-
mos o particulas grandes y gruesas.

3.6 Prohibicidn especifica

El producto y sus componentes no deberdn haber sido tratados con radiaciones ioni-
zantes.

4, ADITIVOS ALIMENTARIOS
Se permiten los siguientes aditivos:

Dosis maxima en 100 ml del producto

4.1 Agentes espesantes listo para el consumo

4.1.1 Goma guar ) 0,1

4.1.2 Goma de algarrobo ) 19 :

4.1.3 Dialmidén fosfato )0,5 g solos o en combinacidén con los

4.1.4 Dialmiddn fosfato acetilado ) productos a base de soja

4.1.5 Dialmidén fosfato fosfatado }2,5 g solos o en combinacién en los pro-

4.1.6 Hidroxipropil almiddn )ductos a base de protelnas hidrolizadas
_ )y/o aminocdcidos solamente

4.1.7 Carragenano 0,03 g en la leche y en los productos a

base de soja solamente

0,1 g solamente en productos liquidos a
base de proteinas hidrolizadas y/o amino-
acidos

N st st S
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Emulsionantes Dosis maxima en 100 ml del producto

listo para el consumo

Lecitina 0,5g¢g
Mono- y diglicéridos 0,4 g

N =
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Agentes reguladores del pH

Hidrogen-carbonato de sodio
Carbonato de sodio
Citrato de sodio
Hidrogen=-carbonatoc de potas1o
Carbonato de potasio
Citrato de potasio
Hidréxido de sodio
Hidrboxido de potasio
Hidroxido de calcio
0 Acido L(+) lactico
1 Cultivos productores de acido L(+)
lactico
Acido citrico

Antioxidantes

Limitada por las PCF dentro de los
limites para Na y K, establecidos en
la Seccidn 3.2.6
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1 Concentrado de varios tocoferoles ) 1 mg en todos los tipos de formulas
2 Palmitato de L-ascorbilo ) para nifos de pecho

. CONTAMINANTES
5.1 Residuos de plaguicidas

El producto debera prepararse con especial cuidado, mediante practicas correctas de
fabricacidn, a fin de eliminar totalmente los residuos de los plaguicidas que pue-
dan exigir la produccidn, almacenamiento o elaboracién de las materias primas o

del producto final o si ello es tecnlcamente imposible, de eliminar la mayor canti-
dad posible.

5.2 Otros contaminantes

El producto no contendrd residuos de hormonas ni de antibidéticos determinados median-
te métodos convenidos de andlisis, y estara priacticamente exento de otros contaminan-
tes, especialmente de sustancias farmacoldgicamente activas.

6. HIGIENE

6.1 El producto estara exento de sustancias desagradables, en la medida en que
lo permitan las practicas correctas de fabricacidn.

6.2 Una vez ensayado seglin los métodos de examen y de toma de muestras adecuados,
el producto:

a) estard exento de microorganismos patdgenos;

b) no contendra sustancias procedentes de microorganismos en cantidades
que puedan hacerlo nocivo para la salud;

c) no contendra cualesquiera otras sustancias téxicas o deletéreas en
cantidades que puedan hacerlo nocivo para la salud.

6.3 El producto serad preparado, envasado y conservado en condiciones hig}énicas,
y debera cumplir las disposiciones del Cédigo de Pricticas de Higiene para nifios de
pecho y de corta edad (CAC/RCP 21-1979).

7. ENVASADO
7.1 El producto se envasara en recipientes que preserven las cualidades higié-

nicas, o de otra indole, del alimento. Cuando el producto esté en forma liqulda,
se envasard en recipientes herméticamente cerrados; como medio de envase podran
utilizarse nitrdgeno o anhidrido carbdnico.

7.2 Los recipientes, incluidos los materiales de envase, s6lo serdn de sustap—
cias innocuas y adecuadas al uso a que destinan. Cuando la Comisién del Codex Ali-
mentarius haya establecido una norma para cualquiera de las sustancias empleadas
como material de envase, se aplicara dicha norma.

8. LLENADO DEL ENVASE

Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no
sera:

i) inferior al 80% v/v, cuando pesen menos de 150 g (5 1/2 oz.);
ii) inferior al 85% v/v, cuando pesen mis de 150 g y menos de 250 g
(5 1/2 a 9 oz) ¥y
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iii) inferior al 90% v/v, cuando pesen mas de 250 g (9 oz), de la capacidad
de agua del envase en cuestion. La capacidad de agua de un recipiente
es el volumen del agua destilada a 200C que contiene el recipiente hermeé-
ticamente cerrado cuando estd completamente lleno.’ )

9. ETIQUETADO

Ademas de las secciones 1, 2, 4 vy 6 de la Norma General para el Etiquetado de los
Alimentos preenvasados (Ref. CODEX STAN 1-1981), se aplicaran las siguientes dispo-
siclones especificas: ‘

9.1 Nombre del alimento

9.1.1  El producto se denominara "[Alimento] para nifios de pecho de mas edad y
nifios de corta edad". Ademds podra utilizarse cualquier otra denominacién, de con-
formidad con la costumbre del pais.

0 9.1.2 En la etiqueta se indicard claramente el origen de las proteinas que con-
tiene el producto. .

[9.1.3 Solamente los productos que estén preparados a base de leche entera o desna-
tada o con una ligera modificacién, que no reduzca sustancialmente el contenido de
las vitaminas y minerales, podran etiquetarse como "Leche para el destete".]

9.1.4 El producto que no contenga leche ni ningin derivado licteo podra etique-
tarse con la expresidén "no contiene leche ni productos lacteos", o una frase equi-
valente.

9.2 Lista de ingredientes

9.2.1 En la etiqueta figurard la lista completa de los ingredientes, por orden
decreciente de proporciones, excepto que cuando se hayan anadido vitaminas o minera-
les se indicardn como grupos separados de vitaminas o de minerales, respectivamente,
sin que dentro de tales grupos sea necesaria su enumeracidén por orden decreciente de
proporciones.

9.2.2 Se indicard en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de
origen animal o vegetal y de los aditivos alimentarios. Ademds, podran incluirse
en la etiqueta nombres genéricos apropiados de estos’ ingredientes y aditivos.

9.3 Declaracidén del valor nutritivo

La declaracién de informacién sobre nutricién deberd contener la siguiente informa-
cién en el orden siguiente:

a) la cantidad de energia expresada en calorias (kcal) o en kilojulios(kJ), y el
nimero de gramos de proteinas, carbohidratos y grasa, por cada 100 g de alimento
vendido, asi como por cada cantidad determinada de alimento cuyo consumo se sugiere;

b) 1la cantidad total de cada vitamina, mineral y de cualquier otro ingrediente facultativo,
enumerado en las secciones 3.2 y 3.3.2 de esta norma, por cada 100 gramos de al}-
mento vendido, o por cada determinada cantidad del alimento cuyo consumo se suglera;

c) se permitird, ademis, la declaracién del contenido de nutrientes por cada 100
calorias (o por cada 100 kilojulios).

9.4 Contenido neto

El contenido neto del producto se declararid en volumen, cuando sea liguido, o en
peso, cuando esté en polvo. La indicacidén de peso o de volumen debera formularse en
unidades del sistema métrico (unidades del "Systéme international”) o del sistema

de medida que se exija en el pais en que se vende el producto, o en ambos sistemas.

9.5 Nombre y direccion

Se indicard el nombre y la direccidén del fabricante, envasador, distribuidor, impor-
tador, exportador o vendedor del alimento.

9.6 Pais de origen

9.6.1 Se indicard el pais de origen del alimento cuando su omisidén pueda resultar
enganosa o equivoca para el consumidor.

9.6.2 Cuando el alimento sea sometido en otro pais a una elaboracién que cambie
su naturaleza, se considerarda como pais de origen, para los fines de etiquetado,
el pais donde se haya procedido. a tal elaboracidn.

9.7 Identificacidén del lote

En cada envase se estamparda, O se marcard en cualquier otra forma, pero de modo %nde—
leble, en clave o en lenguaje claro, una indicacidén que permita identificar la fa-
brica productora y el lote. )
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9.8 Marcado de la fecha e instrucciones de conservacion

9.8.1 Se indicara la "fecha de durabilidad minima" (precedida de las palabras
"mejor antes" mediante el dia, mes y afo, en orden numérico no cifrado, excepto que
para los productos que tengan una estabilidad en almacén superior a tres meses,
bastara indicar el mes y el ano. El mes podrd indicarse mediante letras en aquellos
paises en que esta indicacidén no induzca a confusidn al consumidor. Cuando se

trate de productos que requieran la declaracidn del mes y el afo solamente, Yy la
conservacién del producto sea valida hasta el final de un afio determinado, podra
emplearse como alternativa la expresidén "fin de (indicar ano)".

9.8.2 Ademas de la fecha, deberdn indicarse todas las condiciones especiales
para la conservacién del alimento, si la validez de la fecha depende de ellas.
9.8.3 Cuando sea posible, las instrucciones de conservacién deberdn estar en la
inmediata proximidad de la indicacién de la fecha.

9.9 Instrucciones sobre el modo de empleo

9.9.1 En la etiqueta o en el folleto que acompafia al producto se daran instruc-

ciones sobre la preparacidén y uso del alimento, asi como sobre su almacenamiento
y conservacidn después de abrir el envase.

9.9.2 El etiquetado de un falimento] para el destete debera incluir la declara-
cién de que el [alimento] para el destete no deberd introducirse antes de que ter-
mine el [sexto mes] de edad.

9.9.3 Debera aparecer en la etiqueta la informacién de que los nifios de pecho y
los nifios de corta edad alimentados con f6érmula de destete deberan recibir alimentos
complementarios ademas del alimento en cuestidn.
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APENDICE X '

DIRECTRICES PARA EL DESARROLLO DE ALIMENTO§_QOMPLEMENTARIOS
PARA NINOS DE PECHO DE MAS EDAD Y MINOS DE CORTA EDAD
(En el Tramite 3) 1/

1. FINALIDAD

Proporcionar orientacidn, sobre .los aspectos técnicos y nutricionales, para
el desarrollo de alimentos complementarios para los nifios de pecho de 4 a 6 meses en
adelante, y para los nifios de corta edad, incluyendo:

- Formulacién de alimentos complementarios, basados en los requisitos nutri-
cionales de los nifios de pecho de mds edad y ninos de corta edad.

- Técnicas de elaboracidn.

- Instrucciones para el uso.

- Higiene, envasado y etiquetado.
2. AMBITO DE APLICACION

2.1 Las disposiciones de esta directriz se aplican a los alimentos complementa-
rios, definidos en la Seccidn 3.1, de mas abajo.

2.2 Los alimentos regulados por las normas del Codex para los alimentos a base
de cereales . (CODEX STAN 74-1981) y para los [alimentos] para el destete (Apendice
IX) deberan cumplir en primer lugar estas normas. No obstante, podrdn recomendarse
requisitos adicionales, de conformidad con las disposiciones apropiadas de estas
directrices. :

3. DEFINICIONES

3.1 Se entiende por "Alimentos complementarios para nifios de pecho de mas edad

y nifios de corta edad" el alimento para ser utilizado Jesde el comienzo del periodo de des—
tete del nifio de pecho de [4 a 6 meses] como suplemento de la leche materna, o suceda-
neos de leche materna, u otros alimentos disponibles en el pals donde se vende el
producto. [Estos alimentos deberdn proporcionar los nutrientes que falten en el
alimento basico de primera necesidad].

3.2 El término "nifio de pecho" significa una persona de hasta 12 meses de edad.
3.3 El término "nifio de corta edad" significa una persona de 1 a 3 afios de edad.
. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LOS ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS

4

4.1

4.1.1 Cereales
4.1

1

os cereales molidos, utilizados como productos alimenticios.

4.1.1.2 Los cereales tales como avena, cebada, sorgo, mijo y teff, que mediante una molienda '

simple producen harinas con un elevado contenido de fibra cruda, que no es adecuado
para la alimentacidn de los nifios de pecho, y deberan elaborarse de tal forma que
reduzcan su contenido de fibra.

4.1.1.3 Ademas de los carbohidratos (especialmente almiddn) los cereales contienen
una cantidad de protefnas no insignificante (8-12%). En tanto que el arroz presenta
una composicidn esencial satisfactoria de aminodcidos, otros cereales, por regla
general, son deficientes en lisina.

4.1.2 Leguminosas

4.1.2.1 Las leguminosas, incluyendo los garbanzos, lentejas, guisantes (arvejas),
chicharos de vaca, frijoles mungos (Cajanus cajan), frijoles, debidamente elaborados
se ha hallado que son adecuados para la alimentacidn para los ninos de pecho de mas
edad y los ninos de corta edad.

4.1.2.2 Las leguminosas son una buena fuente de proteinas (20-24%) con un elevado
contenido de lisina. Sin embargo son deficientes en metionina. Segin la naturale-
za de los otros ingredientes, en la formulacién puede ser conveniente la adicién

de L-metionina, con objeto de mejorar la calidad proteinica del producto.

4.1.2.3 Los factores antinutricionales presentes en las leguminosas comestibles son
principalmente lectinas: (haemagglutinins) asi como los inhibidores tripsina y
quimotripsina. En tanto que las lecitinas pueden ser destruidas por el calor
(coccidn, tostado), la actividad inhibitoria de la tripsina puede reducirse a tem-
peraturas mds elevadas (coccidén a presidn), o mediante una coccidén prolongada.

" 4.1.2.4 Las habas (Vicia faba), si bien tienen una calidad nutricional muy buena y

son ademds una cosecha de alto rendimiento, no deben utilizarse en las férmulas de

17 A reserva de su aprobacién por 15° perfodo de sesiones de la Comisidn.

e
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los alimentos complementarios, debido al peligro de favismo. E1l calor (ebullicién,
coccidén a presidn, tostado) no inactiva los principios téxicos vicinales y covici-
nales.

4.1.3 Semillas oleaginosas y productos proteinicos de semillas oleaginosas

4.1.3.1 Las harinas de semillas oleaginosas, el concentrado de proteinas‘y los ais-
lados proteinicos que se han hallado que son adecuadcs para la alimentacion de. ninos
de pecho de mas edad y los nifios de corta edad, comprenden:

Soja: harina (con toda la grasa y desgrasada), concentrado, aislado
Cacahuetes (Mani): harina desgrasada y aislado

Sésamo: harina totalmente melida y desgrasada

Semilla de algoddn: harina desgrasada

Semilla de girasol: harina desgrasada

4.1.3.2 Las harinas de semillas oleaginosas y lcs productos proteinicos constituyen
una rica fuente de proteinas (de 50% para las harinas a 95% para.los aislados).
Cuando se producen en condiciones apropiadas pueden constituir el principal compo-
nente proteinico en las férmulas de los alimentos complementarios.

4.1.3.3 En las directrices del GAP No. 5, 2, 4 y 14 respectivamente 1/ se proponen
las condiciones apropiadas para la produccidén de harinas comestibles de soja,
cacahuetes, semilla de algoddn y sésamo.

4.1.4 Pescado y concentrados proteinicos de pescado

4.1.4.1 Se han hallado muy convenientes para la alimentacidén de los nifios de pecho

y de corta edad, las especies de pescado comestible desecado y molido y los concen-
trados proteinicos de pescado comestible, cuando se producen en condiciones apropia-
das. Estas condiciones se proponen en la directriz No. 9 del GAP 1/

4.1.4.2 Los concentrados proteinicos de pescado tienen un contenido proteinico del
70-80% de alta calidad y un elevado contenido de lisina.

4.1.5 Grasas

4.1.5.1 En las férmulas de .los alimentos complementarios se anaden grasas Yy especial-
mente grasas y aceites vegetales, tanto para aumentar la densidad energética del :
alimento como para satisfacer las necesidades fisioldgicas de los nifios de pecho de
mas edad y los ninos de corta edad.

4.1.5.2 Deberan preferirse los aceites y grasas vegetales gque contengan acidos gra-
sos polinsaturados a aquellos que contienen grandes cantidades de acidos grasos
saturados.

4.2 Otros ingredientes

4.2.1 Leche y productos lacteos

La leche y los productos lacteos, cuandd se disponga de ellos, contribuyen
a mejorar la calidad nutricional del producto.

4.2.2 Edulcorantes

El azlcar y otros edulcorantes nutritivos mejoran la aceptabilidad del ali-
mento y contribuyen a reducir su volumen.

4.2.3 Aromas

La vainilla y otros aromas tradicionales podran afiadirse a los alimentos
complementarios para mejorar su aceptabilidad.

4.2.4 Otros ingredientes

Podran utilizarse otros ingredientes, siempre que se haya desmostrado que
son adecuados para el fin al gue se les destina. _

1/ Directriz No. 2 del GAP: Preparacidén de harina de cacahuete de calidad alimenti-~
cia. Directriz No. 4 del GAP: Preparacién de concentrados proteinicos de semilla
de algodén comestible. Directriz No. 5 del GAP: Directriz para sémolas y harinas
de soja elaboradas térmicamente. Directriz No. 9 del GAP: Concentrados‘proteinicos
de pescado para el consumo humano. Directriz No. 14 del GAP: Preparacion de hari-
na de sésamo comestilkle desgrasada. :
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5. ELABORACION
5.1 Aspectos generales

Independientemente del tipo y nivel de elaboracidén, las materias primas
deberan tratarse en forma preliminar para obtener un material de partida innocuo y
limpio. Estos tratamientos incluyen:

5.1.1 Limpiado y lavado para eliminar la suciedad, granos dafiados, insectos y
excreta de insectos y cualquier otro material adherido.

5.1.2 Descascarillado. - Las leguminosas y las semillas oleaginosas deberan descas-
carillarse en la forma mds completa posible. E1 descascarillado reduce el contenido
de fibra cruda del producto a unos niveles aceptables y elimina los taninos y otras
materias fendlicas, que pueden reducir la digestibilidad de las proteinas. Esto
mismo se aplica a determinados cereales Yy especialmente a los que se mencionan en

la Seccidn 4.1.1.2. :

5.2 Elaboracidn simple

5.2.1 Productos molidos

5.2.1.1 Los ingredientes adecuados para la formulacién de alimentos complementarios
sin u}terior elaboracidn, podran molerse juntos o individualmente, afladiéndoseles
después otros ingredientes para la foérmula requerida del producto.

5.2.1.2 Los alimentos complementarios basados en ingredientes molidos secos requie-
ren una coccidén completa, en la cantidad prescrita de agua, con objeto de esterili-
zar el producto, destruir las sustancias toxicas y los factores antinutricionales
que pueden estar presentes para gelatinizar el almidén Y, por regla general, mejorar
su digestibilidad y absorciodn.

5.2.1.3 La voluminosidad de los preparados de comidas a base de alimentos complemen-
tarios, consistentes en ingredientes molidos secos, pueden reducirse anadiendo, du-
rante la formulacidn, cantidades adecuadas decA~amilasa, la que, durante el lento
calentamiento hasta la ebullicidn, predigiere parcialmente el almiddn y reduce 1la
cantidad de agua necesaria para la preparacién del alimento,

5.2.2 Tostado (asado)

5.2.2.1 Las leguminosas, asi como las semillas oleaginosas (soja, cacahuetes y
sésamo) podran tostarse en granos enteros directamente o después de que hayan sido
macerados. El macerado tiene como resultado granos hinchados de textura ligera.
El tostado mejora el aroma y el sabor del producto, mediante la dextrinisaciodn
del almidon, mejora la digestibilidad Yy contribuye a reducir el volumen.

5.2.2.2 Los ingredientes tostados, después de descascarillados, se muelen Yy se
mezclan con los otros ingredientes necesarios para la formulacién del producto.

5.2.2.3 El alimento complementario basado en ingredientes tostados y molidos requie-
re una ebullicidn adecuada en la cantidad prescrita de agua, antes de ser suminis-
trado como alimento. :

5.2.3 Germinacién y malteado

5.2.3.1 Los cereales y las leguminosas pueden germinar mediante su maceracién o humi-
dificacidn. La capa que recubre las semillas de los granos se rompe durante el pro-
ceso y se elimina durante su lavado. FE1 producto malteado, después de secado, se
muele y se mezcla con otros ingredientes de los alimentos complementarios.

5.2.3.2 La accidn de las amilasas naturales tiene como resultado la predigestgdh
del componente de almiddn (dektrinizacidn); por tanto, se produce una reduccidn del
volumen y un incremento de la densidad nutriente del producto.

5.3 Tecnologia avanzada de elaboracidén

5.3.1  Coccidén por extrusién 1/

5.3.1.1 Los principales ingredientes molidos (cereales, leguminosas, harinas de
semillas oleaginosas) mezclados juntos pueden ser elaborados en una sola fase,
mediante la coccidn-extrusién. E1 producto extruido, después de secado (si fuese
hecesario) se muele al tamafio de particulas deseado, y se formula mediante la adi-
cidén.de 1los ingredientes menos importantes. .

1/ Estos productos estdn: también regulados por la Norma del Codex para los alimentos
elaborados a base de cereales. Sin embargo, la norma no incluye disposiciones
detalladas sobre el contenido de nutrientes.
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5.3.1.2 Los efectos de esta tecnologia son los siguientes: gelatinizacién del compo-
nente del almiddén de la mezcla con cantidades minimas de agua; inactivacidén de lec~
tinas y reduccidn simultdnea de la actividad inhibidora de la tripsina; cantidades

de agua reducidas para la preparacién, es decir,incremento de la densidad nutriente.

5.3.1.3 Los alimentos complementarios elaborados por coccién-extrusién no necesitan
por razones nutricionales, la ebullicidén durante su reconstitucidén en agua.

5.3.2 Predigestidn enzimitica 1/

5.3.2.1 Los principales ingredientes molidos (cereales, leguminosas, harinas de
semillas oleaginosas) con 1-2 volfmenes de agua y 0,05-0,% de la mezcla seca de -amilasa
se calientan, rgmoviéndolos continuamente en un convertidor, a fuego lento, hasta
alcanzar 60°-70°C hasta que la mezcla adquiera la fluidez deseada, lo que indica la
separacién de la molécula de almiddn en dextrinas reduciendo. los azlicares. Después,
se eleva la temperatura a 85-90 C para inactivar las enzimas y la mezcla resultante
se seca en un secador de tambor y se reduce a harina o a copos pequefios. A conti-
nuacidén, se anaden los constituyentes menos importantes y la grasa para completar la

formulacién.

5.3.2.2 El producto una vez reconstituido con la cantidad prescrita de agua no nece-
sita ebullicion.

5.3.2.3 E1 producto presenta unas caracteristicas organolépticas mejoradas, una
mayor digestibilidad, una buena solubilidad y requiere cantidades minimas de agua
para su preparacioén, teniendo de esta forma una elevada densidad nutriente.

6. FORMULACION DE ALIMENTOS COMPLEMENTARIOS
6.1 Aspectos nutricionales

6.1.1 Energia

6.1.1.1 E1 contenido energético de los principales componentes de los alimentos
complementarios (cereales, leguminosas, harinas de semillas oleaginosas desgrasadas)
es relativamente bajo.

6.1.1.2 Puede aumentarse la densidad energética en la forma siguiente: afiadiendo
grasa y/o edulcorantes nutritivos y/o mediante la elaboracién de los principales
ingredientes propuestos en las Secciones 5.2 y 5.3.

6.1.1.3 100 g de alimento complementario deben proporcionar unas 400 kcal (1,7 Mj).

6.1.2 Proteinas

6.1.2.1 La cifra de aminoadcidos de las mezclas de cereales, leguminosas y/o harinas
de semillas oleaginosas deberd ajustarse a 65, por lo menos, Yy correspgndientemente
a los valores REP no menos de 2,1 y, preferiblemente, mas de 2,3 (caselna:2,5).

6.1.2.2 La calidad de las proteinas puede mejorarse afiadiendo, a niveles adecuados
pero innocuos, metionina o lisina en su forma-L.

6.1.2.3 A fin de lograr el 75% de la ingesta recomendada de proteinas mediante el
alimento complementario, su contenido proteinico deber3d ajustarse a 16 x 0,75 = 12.
Con una cifra de aminodcidos de 65, su contenido proteinico debera ser: 12:65x100 =
18,5 g & 20 g/100 g.

6.1.3 Grasa

6.1.3.1 Se recomienda la incorporacién de cantidades adecuadas de grasa en la medida
que sea tecnoldgicamente factible para incrementar la densidad energética del pro-
ducto. Seria deseable un nivel del 25% de energia derivada de la grasa. Esto
corresponde a 11 g en 100 g de alimento complementario.

6.1.3.2 Cuando en la formulacién del alimento complementario no sea econémicamggte
factible, en las instrucciones de uso de la etiqueta debe recomendarse la adicion
de una cantidad especificada de grasas y aceites durante la preparacidn del alimento.

6.1.3.3 El nivel del acido linoleico (en forma de glicérido) no debera ser menor de
300 mg por 100 kcal & 1,4 g por 100 g del producto.

6.1.4 Carbohidratos

6.1.4.1 Los carbohidratos en la forma de edulcorantes nutritivos, aumentan }a den-
sidad energética, se digieren y absorben mas fdcilmente que el almiddén y mejoran su
aceptabilidad. :

’

1/ Estos productos estan también regulados por la Norma' del Codex para los alimentos
elaborados a base de cereales. Sin embargo, la norma no incluye disposiciones
detalladas sobre el contenido de nutrientes. -
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6.1.4.2 Cuando en la formulacién del alimento complementario esto no sea econdmica-
mente factible, en las instrucciones de uso de la etiqueta debera recomendarse la
adicidén de una cantidad especificada de azucares, jarabes o edulcorantes analogos
durante la preparacidn del alimento. ’ ’

6.1.4.3 Como las fibras dietéticas son absorbidas y fermentadas lentamente por la
flora intestinal, produciendo de esta forma un efecto laxativo, el contenido de
fibra cruda del producto no debera exceder de 5% por 100 g del producto., Pueden ser
aceptables dosis mas elevadas, aunque necesitarian ensayos clinicos.

6.1.5 Vitaminas y minerales

6.1.5.1 La adicién de vitaminas y minerales debera estar condicionada por la nutri-
cidn y los problemas sanitarios locales, asi como por la legislacidén nacional.

6.1.5.2 El1 contenido de vitaminas y minerales de los ingredientes de los alimentos
complementarios debera tenerse ‘en cuenta al decidir el tipo de premezcla de vitami-
nas-minerales que han de afiadirse durante la formulacién.

6.1.5.3 En los casos en que se suministren vitaminas y minerales a los nifios de
pecho de mis edad y a los nifios de corta edad, a través de los centros HMI (Centros
de higiene materna infantil) u otros organismos sanitarios, su adicién en los ali-
mentos complementarios puede ser innecesaria. ‘

6.1.6 Composicién modelo propuesta para los alimentos complementarios

6.1.6.1 Sobre la base de las consideraciones anteriores, el Cuadro 1 propone una
composicién modelo de alimentos complementarios para nifos de pecho de mas edad y
nifios de corta edad. :

6.1.6.2 Este modelo puede no ser aplicable en todas las condiciones predominantes

en los diferentes paises, y podrdn hacerse las modificaciones adecuadas para adaptar-
lo.” a unas condiciones socio-econdmicas especificas. (Véanse también las Secciones
6.1.3.2, 6.1.4.2 y 6.1.5).

7. PREPARACION PARA EL USO

7.1 Los productos consistentes en mezclas elaboradas no térmicamente de ingre-
dientes naturales deberan cocerse adecuadamente durante su preparacidn en la canti-
dad prescrita de agua.

7.2 Los productos consistentes de mezclas elaboradas térmicamente podrén_prepa-
rarse mediante la adicidén de agua frfa o caliente y mezclarlos. La ebullicidén puede
no ser necesaria.

7.3 Cuando por razones tecnoldgicas y econdmicas no sea factible la adicién de
ingredientes de alto contenido energético - grasas, edulcorantes nutritivos -, su
adicidn durante la preparacidn puede ser conveniente y recomendada.

8. HIGIENE
8.1 En la medida de lo posible en unas practicas correctas de fabricacién, los

alimegtos complementarios para nifios de pecho de mas edad y nifios de corta edad
deberédn estar exentas de materias objecionables.

8.2 El producto, cuando se haya ensayado mediante, métodos apropiados de toma de
muestras y anélisis:l/

a) Debera estar exento de microorganismos patdgenos;

b) No deberi contener ninguna sustancia originada por microorganismos en
cantidades que puedan representar un riesgo para la salud;

c) No debera contener ninguna sustancia perjudicial o nociva en cantidades
que puedan representar un riesgo para la salud. .

8.3 El producto debera prepararse, empaquetarse y mantenerse en condiciones
sanitarias. ) B
9. ENVASADO

9.1 El producto debera envasarse en recipientes que preserven las cualidades

higiénicas o de otra indole del alimento.

9.2 Los recipientes, incluido el material de envasado, deberan estar fabricados
solamente de materiales que sean innocuos y adecuados para el uso al que se destinan.

1/ Estas secciones deberan examinarse ulteriormente.
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Cuadro 1. Composicidon modelo propuésto para los alimentos complementarios

Cantidades
por 100 g
Proteina 1/ g. 20
Grasa, 9. 10
Fibra cruda 2/ g. . 5
Cenizas insolubles en acido, 9. 0,05
4.6.4 Contenido de vitaminas 3/
‘Vitamina A, como retinol, pg. 400
Vitamina D (colecalciferol), pg. 10
Vitamina E (X -tocoferol) ,')Jg. 5
Acido ascérbico, mg. 20
Tiamina, Jg. 500
Riboflavina, pg. 800
Niacina, mg. 9
Vitamina B., p9g. 900
Acido £611i80, pg. 100
Vltarn;na B12, )1g. 2
4.6.5 Contenido de minerales
Calcio, mg. 800
Fosforo, mg. 800
Hierro, mg. 10
70

Yodo, }Jg .

Cantidades
por 100 kcal

5,2
2,6
1,3

100
2,5
1,25
0,52

125

200
2,20

220

27
0,52

200

200
2,7

18

1/ Proteinas con un indice de 65 y REP 2,2 (casef{na: 2,5).
2/ Podra aceptarse un nivel mas elevado que el indicado de fibra cruda, aunque se

necesitarian ensayos clinicos.

3/ Los valores para las vitaminas y los minerales se consideran minim
el caso de la vitamina D, en gue no es conveniente un incremento ulterior. El

Cantidades
por 100 kJ

os, excepto en

exceso de cada vitamina afadido durante la elaboracién no deberd ser superior al
necesario para mantener los requisitos de la etiqueta durante la estabilidad

esperada del producto en almacén.
Aspectos generales

a) Para los fines de calcular los requisitos energéticos
como referencia a un nifio de un ano de edad.

y de nutrientes, se toma

b) La ingesta de proteinas diaria recomendada 1/ es de 16 g de calidad huevo/leche.
c) El requisito energético 2/ es 1200 kcal (5 Mj)/dia.

d) 100 g de alimento complementario en forma de polvo, sémola o copos, cuando se
prepare con la cantidad prescrita de agua, se considera que es la cantidad razo-
nable que un nifio de pecho de mas edad o un nifio de corta edad puede ingerir

facilmente en dos o mas tomas.

e) Esta cantidad puede proporcionar sdlo un tercio aproximadamehte de las necesida-

des energéticas, pero puede proporcionar 75-100% de

proteinas.

=2
h\

la ingesta recomendada de

1/ El nivel innocuo de ingesta de proteinas es la cantidad de proteinas que se con-

sidera necesaria para satisfacer las necesidades fisioldgicas y mantener la

salud de casi todas las personas de un grupo especificado.

elevado que las necesidades medias de proteinas).

(LN
~

(Este nivel es mas

El requisito de energia de las personas es la ingesta energética que se consider

adecuada para satisfacer las necesidades energéticas de una persona sana de

tipo medio, de una categoria especificada.



10. ETIQUETADO

10.1 Nombre del alimento

10.1.1 El nombre del alimento sera "Alimento complementario para nifios de pecho de
mas edad y nifios de corta edad". Ademads de este nombre, cualquier otra denominacidn
apropiada que pueda utilizarse de conformidad con la costumbre nacional.

10.1.2 En la ethueta, deberad indicarse claramente junto al nombre del allmento,
las fuentes de proteinas en el producto. 1/

10.2 Lista de ingredientes.

10.2.1 En la etiqueta debera indicarse la lista completa de ingredientes por orden
decreciente de proporciones. Las vitaminas y minerales afiadidos se indicaran en
grupos separados para las vitaminas y los minerales.

10.3 Declaracién del valor nutritivo

La declaracién de la informacidén sobre nutricidn deberd contener la siguien-
te informacidén y en el orden siguiente: 1/

a) La cantidad de energia, expresada en kilocalorias y/o kilonulios, y el
nimero de gramos de proteinas, carbohidratos y grasa, por 100 g de ali-
mento vendido.

~b) La cantidad total de cada vitamina y mineral por 100 g gdel ‘alimento
vendido.

10.4 Contenido neto

El contenido neto del producto se indicara en peso, ya sea en unidades del
sistema métrico ("Systéme international” ) o en el sistema de medidas que se
exija en el pais en que se vende el alimento, o en ambos sistemas.

10.5 Nombre v direccidn

Se indicard el nombre y la direccidén del fabricante, envasador, distribui-
dor o vendedor del alimento.

10.6 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién

10.6.1 La "fecha de durabilidad minima" (precedida de las palabras "mejor antes")
debera 1nd1carse mediante el dia, mes y afio, en orden numérico no cifrado, con la .
excepcion de que cuando se trate de products con una estabilidad en almacén superior
a tres meses, bastara la indicacidn del mes y el afio. El mes podrd indicarse me-
diante letras en aquellos paises en que este uso no induzca a confusidén al consumi-
dor. Cuando se trate de productos que requieran la declaracidn del mes y el afio
solamente, y la estabilidad en almacén del producto sea valida hasta el final de un
ano)determlnado, podrd utilizarse como alternativa la expresién "fin de (indicar
ano)"

10.6.2 Ademas de la fecha, deberd indicarse cualesquiera condiciones para la conser-
vacion del alimento si la validez de la fecha depende de ellas.

10.6.3 Cuando sea posible las instrucciones de conservacidn deberan estar en la
inmediata proximidad de la indicacidén de la fecha.

10.7 Instrucciones sobre el modo de utilizacidn

10.7.1 En la etiqueta deberan indicarse las instrucciones sobre la preparacién y
uso del alimento, preferiblemente acompafiadas de esquemas apropiados. Estas ins-
trucciones .de uso deberan incluir la informacidén apropiada de conformidad con la
Seccidn 7.

10.7.2 En la etiqueta, deberan figurar las instrucciones para la conservacién y
mantenimiento del alimento después de que el envase haya sido abierto.

10.7.3 En la etigueta debera indicarse la declaracién de que no debe suministrarse
el alimento antes de [cuatro a seis meses] de edad.

1/ Estas secciones deberdn examinarse ulteriormente.
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APENDICE XI1I

INFORME DE LA TERCERA REUNION DEL GRUPO ESPECIAL DE TRABAJO SOBRE METODOS DE ANALISIS

PARA ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD

Participantes:

Delegados de: Repliblica Federal de Alemania (Presidencia)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Tailandia“’

Reino Unido .
Estados Unidos de América
AOAC

FAO

Determinacidn de cenizas (Método tipo I)

El método de la AOAC (Métodos Oficiales AOAC, XI, 1970, 7.010 Cenizas) ha sido
aprobado por el CCMAS (vease ALINORM 78/23).

Pérdidas en el secado (Método tipo I)

El método de la AOAC XI, 1970, 7.003, Humedad, secado en vacio a 95-1000, ha
sido aprobado por el CCMAS (Véase ALINORM 78/23).

Fibra cruda

Fue aprobada por el CCMAS. la opinidén expresada durante la sequnda reunidén del
Grupo especial de trabajo (1980), de que no eran necesarios métodos para la
fibra cruda en la férmula para los ninos de pecho ni la mayoria de los otros
alimentos para nifiocs de pecho. El Grupo de trabajo recomendd los métodos ISO
(ISO/DIS 5498 - Productos alimenticios agricolas - Determinacidon del contenido .
de fibra cruda - Método general y productos alimenticios agricolas ISO/DIS 6541,
Determinacién del contenido de fibra cruda - Método Scharrer modificado) para
alimentos para nifios de pecho, con cantidades elevadas de cereales como
correccién en la determinacién de carbohidratos disponibles. Se considerd que
la combinacién de métodos utilizados para llegar al contenido de carbohidratos
asimilables correspondia a la situacidén del método Tipo I.

Vitamina E

En un estudio internacional se ha ensayado, en colaboracidn,por la AOQAC el méto~
do CGL. Se pidié a la AOAC que facilitase este método al Presidente del Grupo
de trabajo y a la Secretaria de la FAO. La Secretaria deberd circular este
método a los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas, solicitando
observaciones como método Tipo II.

Acido linoleico

El pfoyecto final del método de la UIQPA se distribuyd a los miembros del Grupo
de trabajo. Posiblémente, este método se publicard en 1983 por la UIQPA. El
método UIQPA debe utilizarse junto con el método UIQPA 2.209. EIl Presidente del
Grupo de trabajo acordd pedir a la UIQPA autorizacidén para que la Secretaria de
la FAO pueda enviar el Proyecto final junto con el método 2.209 a los gobiernos
y a las organizaciones internacionales para pedir observaciones sobre el método
Tipo II.

Sodio y potasio

’
El método mencionado en la norma ha sido aprobado por el CCMAS para los alimen-
tos para regimenes especiales con un contenido de sodio bajo. No obsEante, no
se ha realizado ningdn estudio especial con los alimentos para los ninos de
pecho, utilizando este método. E1 Grupo de estudio recomendd que se pida a las
organizaciones internacionales interesadas que lleven a cabo dicho estudio para
la confirmacién de este método como método Tipo II.

Yoduro

Se distribuydé a los miembros del Grupo de trabajo un método danés solicitando
observaciones. Este método se examinard de nuevo en la prdéxima reunidn del
Grupo de trabajo.

Trabajos futuros
El Grupo de trabajo discutidé la necesidad de trabajar sobre los métodos de ana-

- lisis para las diversas disposiciones de todas las normas sobre alimentos para

regimenes especiales y no.solamente para los alimentos para los ninos de pecho.
Esto constituird una enorme labor y se necesitard mds tiempo para las reuniones
del Grupo de trabajo durante las reuniones del Comité. Por tanto, el Grupo de
trhbajo propuso celebrar una reunidn durante la sesién plenaria del Comite, de
un dia por lo menos. Se pidid al Presidente del Grupo de trabajo que, junto con
la Secretaria de la FAO, preparase la lista de los diversos métodos requeridos.
Esta lista deberd enviarse a las organizaciones técnicas internacionales pertinen-
tes, pidiéndoles el envio de métodos adecuados para los fines del Codex.
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APENDICE XII

CUESTIONES RELACIONADAS CON LAS LISTAS DE REFERENCIA DE SALES
MINERALES Y COMPUESTOS VITAMINICOS PARA SU EMPLEO EN LOS ALIMENTOS
PARA NINOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD

A. En el volumen IX se incluyen las Listas de Referencia para las sales mine-~
rales y los compuestos vitaminicos para los alimentos para nifios de pecho y de corta
edad, aprobadas por la Comisién del Codex Alimentarius.

B. CRITERIOS PARA ENMENDAR LA LISTA DE REFERENCIA DE LAS SALES MINERALES
PARA ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD
i) S6lo podran afnadirse a la lista sales minerales si:

a) se demuestra que aportan mejoras tecnoldgicas y/o nutricionales;

b) el anién de la sal (o los acidos de los que se deriva el anién) es un
aditivo aprobado y su uso no excede de la IDA;

c) se demuestra, medianfe estudios apropiados con animales y/o nifos de
pecho, que el elemento mineral puede obtenerse biolSdgicamente de la sal;

d) los requisitos de pureza para la sal mineral estadn establecidos en una
especificacidn reconocida internacionalmente.

ii) Las sales minerales se suprimiran de la lista cuando se halle que no satis-
facen los criterios citados, o si no hay pruebas de su aplicacién comercial conti-
nuada.

C. LISTA DE SALES MINERALES PROPUESTAS PARA SU INCLUSION EN LA LISTA DE
REFERENCIA DE SALES MINERALES PARA ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO Y DE
CORTA EDAD

Las siguientes sustancias se han propuesto para que se incluyan en la Lista de Refe-
rencia de sales minerales para alimentos para nifos de pecho y de corta edad. No
se han incluido en la Lista por no disponerse de los datos requeridos por los cri-
terios expuestos mas arriba:

- - -
Empleo en alimentos para ninos

Aportan Sales de pecho y de corta edad

Calcio (Ca) Glucuronato calcico
Malato calcico
Tartrato cdlcico

Magnesio (Mg) Acetato magnésico -
Gluconato magnésico Férmulas para ninos de pecho,
alimentos elaborados a base de
' cereales
Hierro (Fe) Ascorbato ferroso

Glucuronato ferroso
Glicerofosfato ferroso 1/
Fosfato ferroso

Sacarato ferroso

Lactato férrico 2/
Tartrato férrico

Cobre (Cu) Acetato cuprico Productos horneados, fégmulas
con suplemento de proteinas

Yodo (I) Yodosterato cdlcico
! Yoduro sédico 1/ Formulas a base de leche, susti-
! tutos de leche, hidrolizado de
; proteinas
| Zinc (2Zn) Lactato de zinc
{ Manganeso (Mn) Lactato de manganeso
{ . -
: Sodio (Na) Glucuronato soédico

Glicerofosfato sédico
Malato sddico

Potasio (K) Ascorbato potdsico
Glucuronato potasico
Malato potdasico

Clo;uro (Cl) Cloruro de zinc 1/

1/ Empleado en estudios de alimentacién de animales ~
2/ No permitido en férmulas en polvo, cereales y alimentos para nifios de pecho

—




D. CRITERIOS PARA ENMENDAR LA LISTA DE REFERENCIA DE COMPUESTOS VITAMINICOS
PARA ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD

i) S6lo se anadiran a la lista compuestos vitaminicos si:

b) el anién del compuesto (o los dcidos de los que se deriva el anidn) es
un aditivo aprobado y su uso no excede de la IDA;

c) se demuestra, mediante estudios apropiados con animales y/o nifios de
pecho, que el elemento vitaminico puede obtenerse biolSgicamente del
compuesto;

d) los requisitos de pureza para el compuesto vitaminico estan estable-
cidos en una especificacidn reconocida internacionalmente.

ii) Los compuestos vitaminicos deberadn suprimirse de la lista cuando se halle
que va no satisfacen los criterios citados, o si no hay pruebas de su apli-

|
a) se demuestra que aportan mejoras tecnoldgicas y/o nutricionales;
cacidén comercial continuada.

DE REFERENCIA DE LOS COMPUESTOS VITAMINICOS PARA USO EN LOS ALIMENTOS PARA
NINOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD

Se han propuesto las siguientes sustancias para que se incluyan en la Lista de Refe-
rencia de compuestos vitaminicos para su uso en los alimentos para nifios de pecho

y de corta edad. No se han incluido en la lista por no disponerse de los datos
requeridos por los criterios expuestos mds arriba:

- E. LISTA DE COMPUESTOS VITAMINICOS PROPUESTOS PARA SU INCLUSION EN LA LISTA ' ‘

Vitamina Compuestos vitaminicos Requisitos de pureza
Provitamina A Beta-apo-8'-carotenal FAO/OMS
Vitamina A Alcohol Usp, FCC
Vitamina B, Tetrabutirato de riboflavina JSFA
Vitamina Bg 5'-fosfato de piridoxal

Palmitato de piridoxina
Dipalmitato de piridoxina

Acido pantoténico Pantotenato sédico
Vitamina C Ascorbato potasico

Estearato ascorbilico JSFA
Colina . Citrato acido de colina

. APENDICE XIII

ENMIENDAS PROPUESTAS A DETERMINADAS DISPOSICIONES DE LA NORMA DEL CODEX
PARA ALIMENTOS PARA REGIMENES ESBECIALES

I. ENMIENDAS PROPUESTAS A LAS NORMAS DEI CODEX PARA ALIMENTOS PARA NIROS DE PECHO
Y DE CORTA EDAD EN EL TRAMITE 3 1/
A, Agentes fermentadores

Norma interesada: Norma del Codex para los alimentos elaborados a base dg_
cereales para ninos de pecho y de corta edad (CODEX STAN 74-1981). En la Seccion
5 se propone que se incluyan las siguientes disposiciones:

"5.6 Agentes fermentadores

5.6.1 Carbonato de amonio ) Limitados por unas practicas correctas de
5.6.2 Carbonato adcido de amonio ) fabricacidn"
B. Definicidn de "Nifios de corta edad" 2/

Normas afectadas: Normas del Codex para los alimentos envasados para los
nifios de corta edad (CODEX STAN 73-1981) y Alimentos elaborados a base de cereales
para nifios de pecho y nifios de corta edad (CODEX STAN 74-1981).

Hacer la siguiente enmienda en las Secciones 2.3 y 3.3 de las citadas normas:

17 A reserva de su aprobacién por el 159 periodo de sesiones de la Comisidn.
2/ Enmienda consiguiente.



"2.3 - 3.3

La expresidn "young children" (nifios de corta edad) significa personas de
una edad de mds de doce meses hasta los tres afios de edad". (La enmienda
subrayada sdélo afecta al texto inglés)

C. Goma gquar

Norma afectada: Norma del Codex para los alimentos envasados para los nifos
de pecho (CODEX STAN 73-1981). Se propone incluir en la seccidén 4 la siguiente
disposicién: . . ‘

"4.,1.2 : Nivel maximo en 100 g del producto listo para el consumo
, Goma guar 0,2 g"
D. Niveles midximos para el contenido de vitamina D

Norma afectada: La norma del Codex para la Férmula para nifios de pecho (CODEX
STAN 72-1981). Se propone enmendar la Seccidn 4.1.2 a) en la forma siguiente:

"Cantidad por 100 calorias Cantidad por 100 kilojulios
: asimilables asimilables
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina D 40 U.I. [120] U.TI. 10 U.I. [30] U.I."

II. ENMIENDAS PROPUESTAS A LAS NORMAS DEL CODEX PARA LA FORMULA PARA LOS NINOS
DE PECHO (CODEX STAN 72-1981) EN EL TRAMITE § 1/

"5.5 Ninglin aditivo alimentario estara presente como resultado de una transfe-
rencia de las materias primas y otros ingredientes, con la excepcidn de:

a) los aditivos alimentarios enumerados en 5.1 a 5.4 de esta Norma, dentro de
los limites de los niveles maximos estipulados en esta Norma; vy

b). las sustancias soporte mencionadas en la Lista de Referencia de compuestos
vitaminicos para su uso en los alimentos para nifios de pecho y corta edad,
dentro de los limites estipulados en dicha Lista."

III. ENMIENDA DE LA SECCION "FORMAS VITAMINICAS ESPECIALES" EN LA LISTA DE REFEREN-
CIA APROBADA DE COMPUESTOS VITAMINICOS PARA SU _USO EN LOS ALIMENTOS PARA NINOS .
DE_PECHO Y DE CORTA EDAD
Se propone que el texto enmendado de esta seccidn sea el siguiente:

"Formas especiales de vitaminas

Por razones de estabilidad y una manipulacién mds facil, algunas vitaminas
deben convertirse en preparados adecuados, por ejemplo, soluciones oleosas
estabilizadas, productos revestidos de gelatina, preparados embebidos de grasa.
Para este fin, podrdn utilizarse los materiales comestibles Yy los aditivos que
figuran en la respectiva norma del Codex Yy las siguientes sustancias:

""Nivel maximo en el alimento
listo para el consumo

a) Dextrinas 60 mg/kg
b) Almidones modificados, incluidos en la !

Lista A(1) de la Guia para el uso innocuo

de los aditivos alimentarios (CAC/FAL 5-1979) 100 mg/kg"

Iv. ENMIENDA PROPUESTA DE LA NORMA DEIL CODEX PARA ALIMENTOS CON UN CONTENIDO BAJO
DE SODIO (INCLUIDOS LOS SUCEDANEOS DE LA SAL) 2/

Se propone incluir en la citada norma una seccidén sobre el marcado de la fecha
en la forma siguiente: '

"4,1.6 Marcado de la fecha

Se .indicard la fecha de durabilidad minima (precedida de las.palabras "mejor
antes") mediante el dia, mes y afio, en orden numérico no cifrado, excepto que
para los productos que tengan una estabilidad en almacén superior a tres meses,
bastara indicar el mes y el afio. El1 mes podrd indicarse mediante letras en
aquellos paises en que esta indicacién no induzca a confusién al consumidor.
Cuando se trate de productos que requieran la declaracidn del mes y afio sola-
mente, y la estabilidad en almacén del producto sea vialida hasta el final de

1/ Se propone recomendar al 159 periodo de sesiones de la Comisidn gue suprima
los Tramites 6 y 7, y apruebe la enmienda en los Trimites 5 y 8.
2/ Enmienda consiguiente. :
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un afio determinado, podra émplearsé como alternativa la expresién "fin de
(indicar afo)".

4.1.7 Instrucciones de conservacién

Ademds de la fecha, deberan indicarse las condiciones especiales para la
conservacién del alimento si la validez de la fecha depende de ellas.

Cuando sea posible, las instrucciones de conservacién deberan estar en la.

inmediata proximidad de la indicacién de la fecha."



