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Organismos | nternacionales interesados
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ASUNTO: Distribucion del informe de la 242 reuniéon del Comité del Codex sobre Nutricion y
Alimentos para Regimenes Especiales (ALINORM 03/26A)

PETICION DE OBSERVACIONESE INFORMACION

Anteproyectos denormasy directrices en & Tramite 3 del Procedimiento

1.  Anteproyecto de Norma Revisada para Preparados para Lactantesen el Tramite 3 (parr. 54
y Apéndicell)

2. Anteproyecto de Norma Revisada para Alimentos Elaborados a Base de Cereales para
L actantesy Nifios Pequefios (parr. 86y Apéndicelll)

Los gobiernos y organismos internacionales que deseen presentar observaciones sobre los puntos 1y 2
deberdn hacerlo por escrito a la siguiente direccion: Dr. Rolf Grossklaus, Director and Professor, Federal
Ingtitute for Risk Assessment, P.O. Box 33 00 13, 14191 Berlin, Germany ( No. de fax: +49 1888 412 —
37 15; Correo eectrénico: ccnfsdu@bgvv.de), remitiendo una copia al Secretario de la Comision del Codex
Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, Italia (No. de fax: +39 06 5705 4593; Correo electrénico: codex@fao.org), antes
del 30 de mayo de 2003.

Las observaciones sobre la seccion 3, Aditivos alimentarios, de ambos Anteproyectos de Normas deberan
enviarse a la siguiente direccién: Mrs. Awilo Ochieng Pernet, Codex Contact Point of Switzerland, Main
Unit Food Safety, Swiss Federal Office of Public Hedth, 3003 Bern, Switzerland (No. de
fax: +41 (31) 322 95 74; Correo €electrénico: awilo.ochieng@bag.admin.ch), remitiendo una copia al
Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (No. de fax: +39 06 5705 4593;
Correo electrénico: codex@fao.org), antes del 30 de mayo de 2003.

3.  Anteproyecto de Directrices sobre Complementos de Vitaminas y Minerales en € Tramite 3
(pérr. 100y Apéndice V)

Los gobiernos y organismos internacional es que deseen presentar observaciones a respecto deberan hacerlo
por escrito a la siguiente direccion: Dr. Rolf Grossklaus, Director and Professor, Federal Institute for Risk
Assessment, P.O. Box 330013, 14191 Berlin, Germany (No. de fax: +491888 412 — 37 15; Correo
electronico: ccnfsdu@bgvv.de), remitiendo una copia al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viae dédle Terme di Caracalla, 00100
Roma, Italia (No. de fax: +39 06 5705 4593; Correo eectrénico: codex@fao.org), antes del 30 de mayo de
2003.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

El resumen y las conclusiones de la 242 reunidn del Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos
para Regimenes Especial es son los siguientes:

Cuestiones gue se someten al examen dela Comision:

El Comité&

acordd iniciar nuevos trabajos sobre d Anteproyecto de Recomendaciones sobre la base cientifica de
las declaraciones de propiedades saludables, conjuntamente con € Anteproyecto de Directrices para
Uso de Declaraciones de Propiedades Saludables y Nutricionales elaborado por € Comité sobre
Etiquetado de los Alimentos (parr. 4).

Cuestiones deinter és parala Comision:

El Comité&

acordd devolver € Anteproyecto de Norma Revisada para Preparados para Lactantes al Tramite 3
(pérr. 54, Apéndicell);

acordd devolver e Anteproyecto de Norma Revisada para Alimentos Elaborados a Base de Cereales
para Lactantes y Nifios Pequefios al Tramite 3 (parr. 86, Apéndice I11);

acordd devolver e Anteproyecto de Directrices sobre Complementos de Vitaminas y Minerales al
Tramite 3 (parr. 100, Apéndice I V);

acordo devolver los Anteproyectos de Listas de Referencia Revisadas de Compuestos Nutritivos para
su Uso en Alimentos para Regimenes Especiales Destinados a su Utilizacion por Lactantes y Nifios
Pequefios al Tramite 2/3 para que se volvieran a redactar y se presentaran observaciones a respecto
(pérr. 112);

acordé examinar € Proyecto de Cuadro de Condiciones para Contenidos de Nutrientes (Fibra
Dieética) y € Proyecto de Norma Revisada para Alimentos Exentos de Gluten en e Tramite 7 en su
siguiente reunion, a laluz de los datos cientificos disponibles en ese momento (parrs. 20y 131).
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ALINORM 03/26A

INTRODUCCION

1. La 242 reunién dd Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
(CCNSFDU) se cdebrd del 4 a 8 de Noviembre de 2002 en d Instituto Federal para la Proteccién de la
Salud de los Consumidores y Medicina Veterinaria de Berlin, por amable invitacion del Gobierno de
Alemania. Presidid la reuniéon e Dr. Rolf Grossklaus, Director y Profesor del Instituto. Asistieron a la
reunion 223 delegados, observadores y asesores en representacion de 55 Estados Miembros y 28 organismos
internacionales.

APERTURA DE LA REUNION

2. El Sr. Alexander Miller, interviniendo como secretario de estado en nombre del Ministerio Federal de
Proteccion alos Consumidores, Alimentacion y Agricultura, dio la bienvenida a los participantes en nombre
delaMinistra einaugur6 lareunion. El Sr. Mller destacd laimportanciay relevancia ddl trabajo del Comité
y alenté a que se manifestase la mas amplia gama de opiniones durante los debates del Comité, a fin de
asegurar las més eevadas normas mundiales para proteger la salud de los consumidores y asegurar préacticas
de comercio leales. Observé las repercusiones positivas de las hormas del Codex en la mejora de la calidad
de los aimentos y € paped importante que desempefiaban en los acuerdos sobre MSF y sobre OTC de la
OMC. Se sefidl6 a la atencién de los presentes la labor realizada en los 40 afios de trabajo del Codex, asi
como los efectos positivos de la calidad y variedad de alimentos disponibles para los consumidores. El Sr.
Miuller destacO la importancia de basar las decisiones en normas elaboradas teniendo en cuenta los datos
cientificos actualizados. Observd que € intenso debate nacional sobre seguridad alimentaria habia centrado
la atencion del pablico en cuestiones especificas que condujeron a la reestructuracion del Ministerio con €
fin de mgjorar y garantizar la seguridad alimentaria para los consumidores. Se sefiald asimismo a la atencion
de los presentes la reciente reestructuracion de los érganaos auxiliares con € fin de fomentar los intereses de
lacienciay los consumidores y separar la evaluacion de riesgos de la gestion de riesgos. El Sr. Miller desed
el mayor éxito alareunion y alos delegados en su importante labor.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1de programa)

3. El Comité aprob6 d programa provisional como programa para la reuniéon y acordd debatir € tema 9 del
programa después del debate sobre e tema 3. Se acordd que en relaciéon con € tema 10, Otros asuntos y
trabajos futuros, se examinaria € informe del Grupo de Trabajo sobre Prolamina y un documento sobre la
revision del Codigo Recomendado de Précticas de Higiene para Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios
(CAC/RCP 21-1979) preparado por la delegacion de los Estados Unidos de América (CRD 11).

ASUNTOS REMITIDOS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y/U
OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 2 del programa)*

Comité sobre Etiquetado de los Alimentos

4. El Comité examind la peticion de Comité saobre Etiquetados de Alimentos de elaborar criterios para la
base cientifica de declaraciones de propi edades sal udables conjuntamente con e Proyecto de Directrices para
e Uso de Declaraciones de Propiedades Saludables y Nutricionales aprobadas posteriormente en €
Tramite 5 por e Comité Ejecutivo. EI Comitérecordd que habiaexaminado esta cuestién en su 222 reunion y
gue habia suspendido | os trabajos en espera que se hicieran progresos en la elaboracién de las Directrices.

5. El Comité acordé iniciar nuevos trabajos en la eaboracion de Anteproyecto de Recomendaciones sobre
la base cientifica de las declaraciones de propiedades saludables, entendiendo que se volverian a examinar €
titulo y caracter del documento como texto separado o como una seccion del Proyecto de Directrices”. El
Comité acordd que la delegacion de Francia, asistida por otras delegaciones y observadores®, prepararia un

CX/NFSDU 02/2, Directrices para la Evaluacion de Probidticos en los Alimentos-Informe de un Grupo de
Trabajo FAO/OM S sobrela Redaccion de Directrices parala Evaluacion de los Probiéticos en los Alimentos.

2 ALINORM 03/22, Apéndice VII.

Brasl, Canada, Dinamarca, Alemania, Hungria, Italia, Japon, Kenia, Malasa, Paises Bajos, Federacion de Rusia,
Sudéfrica, Suecia, Suiza, Tallandia, Estados Unidos de América, UE, CIAA, ISDI, ENCA, IACFO, EFLA,
IBFAN, IFT.
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documento de trabajo que incluiria d Proyecto de Recomendaciones para recabar observaciones en €
Tramite 3, previa aprobacién de la Comision como nuevo trabgjo.

6. El Comité recordd que conforme al Proyecto de Directrices “no se permite € uso de declaraciones de
propiedades [nutricionales y] saludables en alimentos para lactantes y nifios pequefios, a no ser que se
esti pul e especificamente en las normas del Codex pertinentes’ y sostuvo un intercambio de opiniones sobre
si las recomendaciones sobre criterios cientificos deberian incluir tales declaraciones. Algunas delegaciones
y observadores sefialaron que la daboracion de criterios cientificos deberia ser coherente con € texto del
Proyecto de Directrices y no deberia aplicarse a alimentos para lactantes y nifios pequefios. Otras
delegaciones expresaron la opinién de que los criterios cientificos deberian ser aplicables en general a todos
los productos para los que se hacian las declaraciones. EI Comité acordd volver a examinar esta cuestion en
el curso de la elaboracion delos criterios.

7. El representante de la FAO present6 las conclusiones y recomendaciones de la Consulta FAO/OMS de
expertos sobre evaluacion de |as propiedades saludables y nutricionales de los probiéticos en los alimentos,
incluida la leche en polvo con bacterias vivas del acido lactico, que se ceebrd en octubre de 2001 a peticién
del Gobierno de la Argentina. El informe completo que se habia presentado ya al Comité del Codex sobre
Etiquetado de Alimentos (CCFL) se puso a disposicion de los interesados en la reunion y el resumen y las
recomendaciones se facilitaron en € documento CX/NFSDU 02/2. El representante indicod que la Consulta
habia examinado la necesidad de declaraciones de propiedades saludables especificas y fundadas para los
probidticos y que sus recomendaciones eran especialmente pertinentes en relacion con d Proyecto de
Directrices sobre € uso de Declaraciones de Propiedades Saludables y Nutricionales.

8. Ademéas, d representante de la FAO present6 las “ Directrices para la Evaluacién de Probidticos en los
Alimentos’, preparado por un Grupo de Trabajo FAO/OMS. Las Directrices, esbozadas en un esguema
incluido en d informe, abordaba los siguientes aspectos. género/especi€identificacién de cepa; ensayos
in vitro para detectar posibles probidticos; consideraciones de inocuidad; estudios in vivo para corroborar los
efectos; declaraciones de propiedades saludables y eiquetado. En d informe de Grupo de Trabgjo
FAO/OMS se recomendaba € uso de las Directrices como requisito previo para denominar a las cepas de
bacterias “prebidticos” y se recomendaba también que se permitieran declaraciones de propiedades
saludables especificas sobre alimentos probidticos en casos en que se dispusiera de datos cientificos
conforme a las Directrices. Se explicd que las Directrices eran un modelo posible para los criterios
cientificos para la evaluacion de declaraciones de propiedades saludables, como parte del proceso de
evaluacion de riesgos basada en la cienciay no una recomendacion sobre gestion.

9. Algunas delegaciones y observadores expresaron su preocupacion respecto de la inclusion en las
Directrices de recomendaciones relacionadas con la declaracién de propiedades saludables en alimentos para
lactantes, porque podrian utilizarse como base para declaraciones de propiedades que indujesen a error y
podrian desalentar la lactancia materna. El representante de la FAO indicé que lafinalidad de la Consulta de
expertos era proporcionar un marco para la evaluacion de praobiéticos desde € punto de vista cientifico y que
no trataba de aspectos de gestion o de reglamentacion. Algunas delegaciones sefialaron que necesitaban
examinar en detalle estas recomendaciones en sus paises y que era prematuro recomendar su uso en e marco
de los criterios que habian de daborarse para la base cientifica de las declaraciones de propiedades
saludables. El observador de la ENCA sefiadlé que las recomendaciones de la Consulta reconocian la
necesidad de investigar mas, en particular de realizar investigaciones a largo plazo sobre los prebidticos.

Otros asuntos

10. El Comité tomé nota de la respuesta del Comité sobre Residuos de Plaguicidas respecto de laratificacion
de la seccion sobre Residuos de Plaguicidas®. EI Comité tomé nota de las observaciones del Comité sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos respecto de las cuestiones remitidas por €
CCNFSDU en su dltima reunion sobre aditivos alimentarios® y acordd debatir esta cuestion més
detalladamente cuando se examinaran |os anteproyectos de normas objeto de examen.

ALINORM 03/24, pérrs. 8-10.
° ALINORM 03/12, parrs. 8-9.
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Cuestiones planteadas por laFAOy laOMS

11. El representante de la FAO informd sobre las siguientes tres actividades conjuntas emprendidas por la
FAO con laOMSy otros 6rganos de las Naciones Unidas:

Consulta de expertos FAO/OMS/UNU sobre necesidades energéticas

12. Esta Consulta conjunta de expertos se habia celebrado en Roma en octubre del 2001 y se informé al
respecto al CCNFSDU en su 23?2 reunién en noviembre 2001. El representante de la FAO actualizé la
situacién respecto de esta Consulta informando sobre € trabajo posterior a la Consulta, asi como acerca del
trabajo adicional encargado sobre e examen y la eaboracién de ecuaciones para prever la tasa de
metabolismo basal en los seres humanos para asi completar d Proyecto de informe. Informé al Comité de
gue e proyecto de informe estaba listo y se distribuiria atodos los expertos para que lo firmaran para d final
de noviembre de 2002. Se esperaba que € informe definitivo se incluyera en € sitio web de la FAO para €
final del afo en curso y se publicara parad final de marzo de 2003.

Consulta de expertos FAO/OM S/UNU sobre proteinas y aminoécidos en la nutricién humana

13. LaConsulta conjunta de expertos sobre proteinasy aminoacidos se habia celebrado del 9 a 16 de abril
de 2002 en la sede de la OMS en Ginebra. Esta Consulta examind los Ultimos datos cientificos disponibles
sobre las necesidades de proteinas y aminoacidos en los seres humanos. Los aspectos méas destacados de esta
Consulta fueron los nuevos datos cientificos que emergieron, muchos de €ellos de paises en desarrollo, que se
basaban en estudios en que se utilizaban técnicas mas modernas con isétopos estables utilizando
aminoéacidos etiquetados. Los debates se centraron también en torno a enfoques en que también se tenian en
cuenta d nimero de personas que probablemente se encontraban a riesgo de insuficiente ingestién de
aminoécidos en su alimentacion y se examinaron también cuestiones relacionadas con la calidad y €
etiquetado de proteinas. Se habia redactado un proyecto preliminar de este informe y se esperaba que la
OMS publicara d informe definitivo poco antes del final de 2003.

Consulta de expertos OM S/FAQ sobre dieta, nutricién y la prevencion de enfermedades crénicas

14. Esta Consulta conjunta de expertos se habia celebrado en la sede de la OMS en Ginebra del 28 de
enero al 1° de febrero de 2002 y habia planteado € problema del aumento de la morbilidad y mortalidad
debidas a enfermedades crénicas no transmisibles (ENT) a nivel mundial; examiné la relacion entre dieta,
actividad fisicay ENT e hizo recomendaciones sobre la reduccion de la carga de ENT y su prevencion en
adultos, tanto en las sociedades del mundo en desarrollo como desarroll ado, promoviendo dietas saludables y
actividad fisica. Se habia distribuido € proyecto de informe de los expertos y se organizaron dos reuniones
para recibir observaciones, tanto del sector privado como de la industria dimentariay de |as asociaciones de
consumidores y las ONG, los dias 15y 16 de abril de 2002 en Ginebra. Se amplié € plazo para la recepcion
de las observaciones e informacion a solicitud de estos dos grupos interesados, y las observaciones recibidas
fueron examinadas por un grupo de expertos en una reunion celebrada posteriormente en la sede dela OMS
los dias 19 y 20 de agosto de 2002. Se estaba preparando un proyecto posterior del informe en que se
incorporaban muchas de las observaciones y la informacion recibidas hasta lafecha. Se esperaba quelaOMS
publicara € informe definitivo a principios de 2003.

DIRECTRICES SOBRE EL USO DE DECLARACIONES DE PROPIEDADES NUTRICIONALES:
PROYECTO DE CUADRO DE CONDICIONES PARA EL CONTENIDO DE NUTRIENTES (Parte
B que contiene disposiciones sobre fibra dietética en  Tramite 7) (Tema 3del programa)®

15. El Comité recordé que no habia sido posible en la Ultima reunidn llegar a conclusiéon sobre la
definicion de fibra, de método de aldlisis y la declaracion de propiedades sobre fibras. Por consiguiente, €
Proyecto de Cuadro de condiciones sobre fibras se habiaretenido en el Tramite 7 paranuevo examen cuando
pudiera disponerse de nuevos datos cientificos.

16. Ladeegacion de los Estados Unidos de América inform6 al Comité de que la Academia Nacional de
Ciencias habia finalizado su estudio sobre la ingestion de macronutrientes, incluida la fibra. El

6 CRD 6 (observacionesdelaFIL).
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informe’ concluy6 que e concepto de “fibra total” incluia dos tipos de fibra: “fibra dietéica’ y “fibra
funcional”. La fibra dietéica se definia como intacta en su mayor parte (no modificada por eaboracion) e
incluia carbohidratos no digeribles, especialmente polisacaridos no amilaceos (pectinos, ceulosa), inulina,
oligosacéridos, lignina'y aimidones resistentes. La fibra funcional se definia como carbohidrato no digerible
gue podia haber sido producido sinté&icamente o modificado por eaboracion, incluidas las sustancias de
origen animal respecto de las cuales se disponia de datos de sus efectos fisiol 6gicos. Este doble enfoquetenia
en cuenta la diversidad de los tipos de fibra y permitia mayor flexibilidad, especialmente para afadir nuevas
sustancias a medida que avanzarala investigacion.

17. El Comité expresd su aprecio a la deegacién de los Estados Unidos de América por esta informacion
importante y acordd que prepararia un resumen dd informe de la Academia Nacional de Ciencias para
someterlo a examen en su siguiente reunion.

18. La delegacion de Suecia indicd que se estaban realizando estudios sobre valores de referencia de la
ingestion de fibra en Sueciay en los paises ndrdicos que habian de ser finalizados en 2004 y que este trabajo
podria ser Util en relacién con las condiciones para las declaraciones de propiedades. La ddegacion de
Francia indic6 también que sus expertos nacionales habian estado trabajando en la definicion, € método y
los niveles de fibra. El observador de la FIL hizo referencia a las observaciones escritas (CRD 6)
mencionando los efectos beneficiosos de determinados tipos de fibra animal que fueron corroborados por
datos cientificos y la disponibilidad de métodos mejorados parad anélisis de oligosacéaridos.

19. El Comité acordé que la delegacion de Francia, en colaboracién con otras delegaciones y
observadores®, prepararia un documento de debate que se incluirian propuestas para una definicion, un
método de andlisis y condiciones del contenido de fibra con fines de facilitar € debate ulterior.

Estado de tramitacién de las Directrices para € Uso de Declaraciones de Propiedades Nutricionales:
Proyecto de Cuadro de Condiciones par a el Contenido de Nutrientes (Fibra Dietética)

20. El Comité acordd mantener € Proyecto de Cuadro de Condiciones para d Contenido de Nutrientes
(Fibra) en d Tramite 7 para volver a examinarlo en su siguiente reunion a la luz de los datos cientificos
pertinentes que habian de presentarse en los documentos antes mencionados.

ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA PREPARADOS PARA LACTANTES (Tema 4
del programa)®

21.  El Presidente record6 que en la Ultima reunion se habia devuelto € Anteproyecto al Tramite 3 para
recabar mas observaciones y someter a nuevo examen, puesto que no se pudo lograr € consenso en una serie
de cuestiones y especialmente en rdacion con e Ambito de aplicacion. Asimismo, se acordd distribuir €
documento elaborado por los Estados Unidos de América sobre requisitos de composicién mediante la
circular CL 2001/47-NFSDU. Las abservaciones recibidas fueron examinadas por un grupo de trabajo
presidido por Alemania antes de |a presente reunion.

! Didary Reference Intakes for Energy, Carbohydrates, Fiber, Fat, Protein and Amino Acids (Macronutrients)
(2002) http://www.nap.edu/books/0309085373/html.

8 Cuba, Francia, Japdn, Paises Bajos, Nueva Zelandia, Polonia, Sudafrica, Suiza, Reino Unido, Estados Unidos
de América, UE, CIAA, IBFAN, FIL, ISDI.

o ALINORM 03/26, Apéndice I11, CL 2001/47-NFSDU, CX/NFSDU 02/4 (observaciones de Argentina, Audtralia,

Brasl, Colombia, Costa Rica, Cuba, Replblica Checa, Hungria, Irdn, Malasa, Nueva Zelandia, Nigeria,
Republica Edovaca, Sudéfrica, Turquia, Edados Unidos de América, UE, ISDI, OMS); CX/NFSDU 02/4-Add.1
(observaciones de Cuba, ENCA); CRD 1 (informe del Grupo de Trabajo sobre Composicion Esencid y
Preparados para Lactantes, 2 de Noviembre de 2002); CRD 4 (Malasia, México, Estados Unidos de América,
UE); CRD 8 (Filipinas); CDR 9 (India); CDR 10 (UNICEF); CRD 12 (Alemania); CRD 12 (IACFO); CRD 14
(Indonesia); CRD 15 (IBFAN).
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Aspectos gener ales y Ambito de aplicacion

22. El Comité sostuvo un extenso debate sobre si la Norma deberia regular alimentos con fines médicos
especiales 0 s estos productos debian incluirse en una nueva norma.

23. El representante dela OMS sefial 6 ala atencién del Comité el hecho de que, independientementede la
decision definitiva de si elaborar 0 no una norma que regulara todos los productos, o dos normas que
regularan respectivamente |os preparados para lactantes y preparados para lactantes con fines médicos
especiales. Ambos productos eran sucedaneos de la leche maternay consecuentemente estaban contemplados
en e ambito de aplicacién dd Cédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna. El representante indicé determinadas disposiciones del Cédigo, tales como € Articulo 9 relativo a
|os preparados para lactantes.

24. El Comitétomd nota de que la delegacion de Alemania habia preparado un documento (CRD 12) que
contenia dos versiones de la norma, conforme a las cuales los alimentos con fines médicos especiales para
lactantes quedaban excluidos (opcién A) 6 2) incluidos (opcion C). Algunas delegaciones propusieron que se
utilizase ese documento como base para € nuevo examen, mientras que otras expresaron la opinién de que
sblo la norma vigente deberia examinarse.

25. Varias delegaciones de observadores destacaron que la éaboracion de una norma aparte para
alimentos con fines médicos especial es destinados a lactantes no estaba justificada, puesto que @ uso de tales
productos era muy limitado y que la norma vigente necesitaba pocas enmiendas para dar cabida a estos
productos. Varias delegaciones y observadores expresaron la opinién de que hacian falta dos normas
distintas para fines reglamentarios, ya que los alimentos con fines médicos especiales tenian una
composicién diferente y requisitos de etiquetado especificos, asi como diferencias en cuanto al uso de
aditivos.

26. Algunas delegaciones y observadores indicaron que la elaboracién de una nueva norma crearia
confusion alas autoridades de reglamentacién y a los consumidores. Observaron también que podria dar pie
a la multiplicacién de declaraciones de propiedades saludables no justificadas para productos que no
corresponden a la definicion de alimentos con fines médicos especial es.

27. Algunas delegaciones expresaron la opinidn de que si se establecian dos normas, dlo favoreceria la
claridad y ofreceria dos normas facilmente comprensibles.

28. Algunas delegacionesindicaron que, si bien en principio apoyaban la el aboracion de una Unica norma,
podian aceptar como solucién conciliatoria la elaboracion de una nueva norma, pero solo paralelamente a la
norma vigente ya que era esencial establecer disposiciones que regularan los alimentos con fines médicos
especiales destinados a los lactantes.

29. Algunas delegaciones indicaron que los alimentos para fines médicos especiales y las condiciones
fisiol 6gicas correspondientes deberian definirse, por lo que solicitaron aclaraciéon alaOM S a este respecto.

30. El representante de la OMS sefial6 a la atencion del Comité e hecho de que la Asamblea Mundia de
la Salud habia examinado en mayo de 1986 las Directrices sobre las principales circunstancias sanitarias y
socioeconémicas en que deben ser alimentados los lactantes con sucedaneos de la leche materna. Como se
observa en las Directrices, la opcion para la megor alternativa a la lactancia dependia de la naturaleza de las
circunstancias, por lo que era (til distinguir entre:

a) lactantes que no pueden ser amamantados, por g emplo aquellos con dificultades de succién,
pero paralos que la leche materna sigue siendo € alimento idoneo;

b) lactantes que no debieran ingerir leche materna o cualquier otro tipo de leche, incluyendo los
sucedaneos de la leche materna habituales, por g emplo aquellos con enfermedades metabdlicas
raras, y

c) lactantes paralos que no se dispone de leche materna por € motivo que fuese.

31.  El representante indico que, si bien las situaciones a) y ¢) no eran relevantes para @ debate en curso,
la situacién b) era un punto de partida Gtil, como también era Util € breve apartado que trataba este principio
en las Directrices, paraentender e ambito de aplicacion de la norma o las normas que tratasen de preparados
paralactantes con fines médicos especiales.
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32. Tras un extenso debate € Comité examind una nueva propuesta preparada para la reunién por la
delegacion de Australia en cooperacion con otras (opcion D) presentando un esbozo de una norma con €
titulo de “ preparados para lactantes con fines médicos especiales’.

33. Varias ddegaciones indicaron que las disposiciones presentadas en el esbozo podrian integrarse con
facilidad en € texto actual como anexo 0 como parte de la norma, mientras que otras del egaciones apoyaron
la propuesta de elaborar nuevos trabajos sobre unanorma aparte para alimentos con fines médicos.

34. El Comité pudo llegar a un consenso y acordd que esta cuestion fuese examinada por un grupo de
redaccion que trabajara por medios e ectrénicos coordinado por la delegacion de Alemania®. Su mandato
consistiria en preparar un documento de trabajo para someterlo a examen en la siguiente reunion y que
incluirialo siguiente:

a) Una norma integrada basada en e vigente Anteproyecto de Norma Revisada para Preparados
para Lactantes que incluye también disposiciones para preparados para lactantes con fines
médicos especiales. Estas disposiciones podrian incluirse en un anexo o como parte separada de
lanorma (parte A o B);

b) El proyecto de una nueva norma gue se aplicaria solamente a preparados para lactantes con fines
médicos especiales, que habria de elaborarse conjuntamente con € vigente Anteproyecto de
Norma Revisada, como alternativa al enfogue integrado; y

c) Un debate sobre las ventgjas y desventajas de cada enfoque.

35. Laddegacién del Brasil expreso la opinién de que, si bien participaria en € Grupo de Redaccién, la
propuesta de daborar una Unica norma para preparados para lactantes, lo mismo que varias otras
delegaciones.

Seccidn 2.1. Definicion dd producto

36. El Comité acord6 que € parrafo 2.1.2 deberia ponerse al principio de la seccidon. Se sustituy6 la
primera frase con la definicion vigente de preparado para lactantes que figura en e Caodigo Internacional de
Comercializacion de los Sucedaneos de la Lecha Materna (Articulo 3), haciendo referencia a sucedaneo de
leche materna “ especialmente elaborado” (en vez de “preparado industrialmente”’). La segunda frase se
trasladd al Ambito de aplicacion, ya que afectaba a otros productos regulados por la norma. El observador de
la CE propuso también que se enmendara la segunda frase para evitar la presentacion de otros productos
distintos de los preparados para lactantes, como productos idoneos para satisfacer por si solos las
necesidades nutricionales de | os lactantes.

37.  Algunas delegaciones y observadores propusieron suprimir la referencia a necesidades nutricionales
“normales’ de los lactantes, ya que no estaba claramente definida. Otras delegaciones indicaron que era
prematuro tomar una decision sobre este término, puesto que e dmbito de aplicacion todavia estaba sometido
a debate. EI Comité acordd mantener “normal” entre corchetes.

38. La delegacion de Tanzania apoyada por otras delegaciones, propuso que se mencionan “los seis
primeros meses de vida’ para asegurar la coherencia con la resolucion WHA 54.2 (2001) de la Asamblea
Mundial de la Salud. Otras delegaciones indicaron que la resolucion se basaba en estudios sobre nifios
amamantados y no alimentados con preparados para lactantes, y que € texto actual se habia elaborado tras
extensos debates sostenidos en la tltima reunion.

39. Se mantuvo la seccién 2.1.1 con algunos cambios para aclaracién y nuevo examen y se cambid su
numeracion a seccion 2.1.2.

10 Ausgtrdia, Brasil, Canadd, Dinamarca, Francia, India, Kenya, Paises Bajos, Federacion de Rusia, México,

Rumania, Sudéfrica, Suiza, Tanzania, Tailandia, Uruguay, CE, CIAA, ENCA, ISDI, IDACE, IBFAN, IACFO .
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Seccion 3. Requisitos de composicién

40. Ladelegacion de Alemania present6 € informe del Grupo de Trabajo que se habia reunido antes de la
reunion para examinar las observaciones presentadas sobre la seccion 3.1, Requisitos de composicién, y para
proporcionar disposiciones revisadas (CRD 1).

41.  El Grupo de Trabajo habia propuesto algunas enmiendas a los principios generales para establecer los
valores minimos y maximos incluidos inicialmente en la circular CL 2001/47-NFSDU y habia examinado los
valores paralos micronutrientes, pero no las otras disposiciones, debido a faltade tiempo.

42.  El Comitétomd nota de que la deegacién de Tanzania y los observadores de IBFAN y de ENCA no
habian apoyado la conclusién de Grupo de Trabajo sobre € primer principio que hacia referencia a
“requisitos nutricionales normales’ y “lactantes sanos’ (seccion A.1de CRD 1).

43.  Algunas delegaciones sefialaron que estos principios no estaban previstos para ser incluidos en la
Norma, sino que deberian facilitar solamente e examen de los requisitos de composicién. La delegacion de
Dinamarca, hablando en nhombre de la Comunidad Europea, y apoyada por otras delegaciones, propuso que
se elaboraran principios generales no solo parala compasicion de preparados para lactantes, sino en términos
més generales paralos requisitos de composicién de alimentos para usos dietéticos especiales. EI Comité no
pudo llegar a unaconclusion y decidié debatir este punto més en profundidad en su siguiente reunion.

44.  El Comité no pudo debatir detalladamente las conclusiones del Grupo de Trabajo y acordd que, con €
fin de dar la posibilidad de fomentar observaciones sobre las conclusiones y 1os demés aspectos que no se
habian examinado en & Grupo de Trabajo, € informe (CRD 1) se distribuyera en una circular aparte con un
plazo limite de marzo de 2003.

45.  El Comité acordd que un grupo de redaccion™ coordinado por las delegaciones de Alemania y los
Estados Unidos de América trabajara por medios € ectrénicos para eaborar propuestas revisadas para todos
los requisitos de composicion bajo la seccién 3.1y los principios generales, sin perjuicio dd caracter de estos
principios. Este documento estaria disponible para € final de septiembre de 2003 y seria examinado por un
grupo de trabajo que se convocaria antes de la 252 reunion.

Seccidn 3.2. Ingredientes facultativos

46. En la seccion 3.2.1, d Comité enmend6 alguno de los términos utilizados en la seccidn, tal como
habia propuesto la delegacién de los Estados Unidos de América, e incluyé téminos aternativos a
“nutrientes’ entre corchetes para nuevo examen. EI Comité debatid la cuestion de s deberian afiadirse
solamente sustancias que se encuentran en la leche humana. Algunas delegaciones indicaron que varios
nutrientes que de hecho se afladian a los preparados para lactantes no estaban presentes en la leche humana,
tales como las grasas vegetales. Se mantuvo € texto vigente a la espera dd nuevo examen sobre los
requisitos de composicion.

47.  En la seccion 3.2.2, d Comité examind propuestas para sustituir € concepto de “utilidad” de los
nutrientes por “idoneidad” o “efectos beneficiosos’ y puso estos términos alternativos entre corchetes para
nuevo examen. Algunas delegaciones se opusieron a la mencién de efectos beneficiosos, ya que dlo
implicaria que se podrian hacer declaraciones de propiedades sal udables.

Seccion 4. Aditivos

48. La delegacion de Suiza presentd d informe del Grupo de Trabajo que habia examinado las
disposiciones de Aditivos basandose en los criterios especificados en € preambulo de la Norma General para
los Aditivos Alimentarios. EI Grupo de Trabajo habia acordado que los colorantes y edulcorantes no
deberian permitirse en preparados para lactantes y propuso val ores revisados para varios aditivos.

49.  El Comité reconocio la importancia de asegurar la coherencia entre las disposiciones de las normas
especificasy las de la Norma General paralos Aditivos Alimentarios, y tomé nota de que también € sistema
de categorias de alimentos era objeto de examen. Para algunos aditivos | as funciones tecnol égicas indicadas
en e SIN y en las evaluaciones del JECFA eran diferentes, y esta cuestiéon se estaba examinando en €

n Francia, Alemania, Paises Bajos, Noruega, Tanzania, Estados Unidos de América, CE, ENCA, IBFAN, ISDI,
CIAA.
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Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos™. El Comité tom6 nota de que
incumbia al Comité establecer una seccién sobre aditivos para someterla a la ratificacion del Comité sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos.

50. La delegacion de la India expresd la opinién de que no deberia permitirse € uso de espesantes,
emulsionantes y antioxidantes en preparados para lactantes y de que deberia darse una justificacion
tecnol 6gica clara parad uso de aditivos.

51. El Comité no pudo examinar en detalle las propuestas por falta de tiempo y acordd incluir la seccion
revisada en la Norma como alternativa a la seccion vigente (ambas entre corchetes), pera recabar nuevas
observaciones EI Comité tom6 nota también de que la seccién pudiera necesitar tal vez enmiendas
adicionales s se integraran en la norma los alimentos con fines médicos especiales.

52.  El Comité acord6 que € Grupo de Trabajo presidido por Suiza examinara las observaciones recibidas
y revisara la seccion de aditivos para debatirla en la siguiente reunién y que se documentaria la justificacion
tecnol 6gica paralos aditivos propuestos.

Seccion 9. Etiquetado

53.  El Comité acordd que las disposiciones de etiquetado se examinarian cuando se hubiesen tratado las
cuestiones relacionadas con d Ambito de aplicacion.

Estados de tramitacion del Anteproyecto de Nor ma Revisada par a Prepar ados par a L actantes

54.  El Comité acord6 devolver € Anteproyecto de Norma, tal como habia quedado enmendada en la
presente reunién al Tramite 3 para recabar nuevas observaciones y someterla a examen en su siguiente
reunion (véase Apéndicell).

ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA ALIMENTOS ELABORADOS A BASE DE
CEREALESPARA LACTANTES Y NINOS (Tema5 del programa)®®

55.  El Comité recordd que en su Ultima reunién habia devuelto € Anteproyecto al Tramite 3, puesto que
guedaban por resolver varias cuestiones importantes y algunas secciones no habian sido debatidas a fondo.
El Comité debatid € texto seccion por seccion e hizo las siguientes enmiendasy observaciones.

Ambito de aplicacion

56. El Comité examiné las propuestas alternativas que resultaron de los debates de la Ultima reunion las
cuales se referian a la introduccion de la alimentacion complementaria “a partir de la edad de seis meses en
addante’. En la primera propuesta se mencionaba la introduccién de la alimentacién complementaria
“conforme al asesoramiento proporcionado por un agente de salud independiente’, mientras que en la
segunda opcidn no se hacia mencién.

57. Laddegacién de la India, apoyada por varias delegaciones y observadores, propuso que se incluyera
la segunda opcidn, puesto que era coherente con la resolucion WHA 54.2 de la Asamblea Mundial de la
Salud (2001) y promoveria su aplicacion en paises miembraos para fines de salud publica.

58. Laddegacion de Dinamarca, hablando en nombre de la Comunidad Europea, y apoyada por otras
delegaciones y observadores, propuso que se utilizara la primera opcion, ya que proporcionaba mas
flexibilidad y permitia que se tuvieran en cuenta los requisitos nutricionales de los lactantes, ajustandose al
mismo tiempo a laresolucién de la Asamblea Mundial de la Salud.

12 ALINORM 03/12, péarr. 97.

13 ALINORM 03/26, Apéndice 1V, CX/NFSDU 02/5 (observaciones de Argentina, Australia, Brasil, Colombia,
Cuba, Republica Checa, Hungria, Nueva Zdandia, Nigeria, Replblica Edovaca, Sudéfrica, AAC, CE, ENCA,
ISDI, OMS), CX/NFSDU 02/5-Add.1 (Informe del Grupo de Trabajo sobre la Revisdn de la Seccidn 3:
Composicién esencia y factores de calidad); CX/NFSDU 02/5- Add.2 (Informe del Grupo de Trabajo sobre
Aditivos Alimentarios); CX/NFSDU 02/5- Add.2 (observaciones de Cogta Rica); CRD 3 (EC); CRD 5 (Noruega,
Estados Unidos de América); CRD 8 (Filipinas); CRD 9 (India); CRD 10 (UNICEF).
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59. La delegacién de Nueva Zelandia, apoyada por otras deegaciones, propuso que se incluyera €
término “generalmente’ (a partir de la edad de seis meses en adelante) en la segunda propuesta como
solucion conciliatoriay para permitir mayor flexibilidad.

60. Varias delegaciones se opusieron a la mencion de un agente de salud independiente en la primera
opcion, puesto que esa expresion no estaba claramente definida y crearia confusion en cuanto al
asesoramiento que deberia proporcionarse sobre la alimentacion de los lactantes;, ademés, no estaba
reconacido por los sistemas de salud de determinados paises. Se sefialé asimismo, que la referencia a tal
asesoramiento estaba regulada en la seccién 8.6.4. EI Comité tomd nota de la propuesta de la delegacion de
Filipinas, apoyada por d Japon, que se hiciera referencia a “las estrategias nacionales de salud” y a la
propuesta de incluir la definicion de la OMS de agente de salud independiente. Tras un debate & Comité
acordo suprimir lareferencia al agente de salud independiente.

61. El representante de la OMS sefidld que deberian tenerse en cuenta dos aspectos en € debate: la
Recomendacion de la OMS sobre alimentacion basada en la poblacion, formulada en la resolucion
WHA 54.2 (2001) y la necesidad de tener en cuenta las necesidades nutricionales ddl lactante individual para
determinar laedad de introduccioén.

62. El observador de la CE propuso que se afiadiera a la segunda opcién “teniendo en cuenta las
necesidades individuales del lactante*. Tras un debate adicional € Comité acordd enmendar € texto de la
segunda opcién para que reflgara que la alimentacion complementaria se introducia “ generalmente a partir
dela edad de sei's meses en adelante, teniendo en cuenta las necesidades individuales del lactante’.

Seccidn 2. Descripcion
63. El Comité debatié la cuestion de s los alimentos elaborados a base de cereales se preparaban
“principalmente’ o Unicamente a base de cereales, asi como del porcentaje minimo de un 25% de la mezcla

final. Se acordé mantener € texto vigente puesto que permitia que se afiadieran otros ingredientes, tal como
se habia acordado en debates anteriores.

2.1. Definicién del producto

64. El Comité acordd que d té&mino “recongtituido” deberia ser sustituido por “preparado para €
consumo” ya que esta expresion describia més exactamente la naturaleza de la operacion y correspondia al
texto utilizado en la seccion 3.1.2.

65. Se acordd que la seccion 2.1.1 regulara los “Productos compuestos por cereales’ en lugar de
“Unicamente por cereales’, puesto que elo concordaba con € texto de las otras definiciones y permitia que
se afadieran otros ingredientes. En la seccidn 2.1.2 se acordd que los productos deberian ser preparados con
“liquido apropiado exento de proteinas’.

Seccién 3. Composicién esencial y factores de calidad

66. La delegacion de Malasia presentd € informe del Grupo de Trabajo por medios dectrénicos que
habia revisado los requisitos de composicion. La seccién sobre proteinas habia sido enmendada a la luz de
las observaciones recibidas; la seccidn sobre lipidos habia sido revisada; y se habian incluido nuevas
propuestas entre corchetes para nuevo examen. Se tomd nota de que se habian propuesto varias
observaciones para prohibir € uso de grasas parcialmente hidrogenadas.

67. El Comité expresd su aprecio a la ddegacién de Malasia 'y a Grupo de Trabajo por € progreso
sustancial realizado sobre cuestiones complegjas. Se sostuvo un debate general y se formularon las siguientes
propuestas. que se tomase en cuenta la biodisponibilidad de nutrientes; que se estableciera un limite maximo
paralafibra diet&ica; y que se aclarasen los nutrientes definidos como “lipidos”.

68.  Puesto que no fue posible debatir |os valores propuestos para determinados nutrientes especificos por
falta de tiempo, e Comité acordé que estas disposiciones se incluyeran en € Anteproyecto para recabar
nuevas observaciones y someterlas a examen en su siguiente reunion.
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Seccion 4. Aditivos

69. La ddegacion de Suiza presentd d informe del Grupo de Trabagjo que habia examinado las
disposiciones relativas a los aditivos, basandose en los criterios especificados en el Predmbulo de la Norma
General para los Aditivos Alimentarios. El Grupo de Trabajo habia acordado que no se permitiera € uso de
colorantes ni edulcorantes en alimentos eaborados a base de ceredles para lactantes y nifios y habia
propuesto unas dosis de uso revisadas para varios aditivos. El Comité expres6 su aprecio a la delegacion de
Suizay al Grupo de Trabajo por su labor constructivay e progreso realizado en la revision.

70. El Comité tom6 nota de que la expresion de los niveles maximos diferia para los alimentos
elaborados a base de cereales “por 100 gramaos del producto” y los preparados para lactantes (por 100 ml. del
producto listo para beber), y que requeria un examen mas a fondo. Se recordd también que se deberia
proporcionarse la justificacion tecnol 6gica para los aditivos propuestos, (véase también € péarrafo...).

71.  El Comité no pudo debatir las propuestas por falta de tiempo y acordd incluir la seccidn revisada en la
Norma para recabar nuevas observaciones y someterlas a nuevo examen en su siguiente reunion. El Comité
acordd que € Grupo de Trabgjo presidido por Suiza examinara las observaciones recibidas y revisara la
seccion sobre aditivos para someterla aexamen parala siguiente reunion.

Seccion 8. Etiquetado — Disposiciones gener ales

72. Enlaseccién 8.1.2, d Comité enmendd d texto para que reflgjara que tal vez se requeririan varios
idiomas en € pais en que se vendiera d producto (“idioma(s) “), tal como lo habia propuesto la del egacion
delalndia

73. En la seccion 8.1.3, d Comité debatié extensamente la cuestion de si debian prohibirse o no las
imagenes de nifios en las eiquetas, bajo determinadas condiciones, para evitar representaciones que
indujeran a error 0 engario.

74.  Ladeegacion de Estados Unidos de América propuso que se simplificara la seccion parareflgar que
la etiqueta no deberia contener imagenes ni textos que sugirieran una edad no apropiada para la introduccién,
puesto que ésta era la cuestion principal que habiaque abordar.

75. Ladeegacion delalndia, apoyada por varias delegaciones, subrayd que d problema principal no era
la edad de introduccion, ya que era dificil que las imagenes sugiriesen una edad especifica. La cuestion
principal eralaidealizacion del producto a través de la representacion de nifios sanos, lo cual podria dar una
idea equivocada acerca de las propiedades del producto, su efecto sobre la salud de los nifios y podria
desalentar también la lactancia. Varias delegaciones apoyaron € texto propuesto por la OMS en sus
observaciones escritas (CX/NFSDU 02/5).

76.  Otras delegaciones sefidlaron que las disposiciones del Codigo de Comercializacion de Sucedaneos de
la Leche Materna no podia abarcar los alimentos daborados a base de ceredles, puesto que no eran
sucedaneos de la leche maternay la cuestion de la idealizaci 6n no era atinente paratales productos.

77. Ladeegacion de Nigeria, apoyada por algunas otras del egaciones, sefial6 que e uso de imagenes era
necesario en paises en que e analfabetismo era ato, para poder explicar como se debia preparar € producto.
Otras del egaciones opinaron que € uso de imagenes causarian mas confusion en caso de analfabetismo y que
no deberia permitirse en ningln caso.

78. La delegacion de Australia expresd la opinion de que la Norma General para @ Etiquetado de
Alimentos Preenvasados tenia en cuenta esta cuestion, en términos generales, en la seccion 7.1. La
delegacion y d observador de la CE presentaron la siguiente propuesta con € propésito de facilitar un
compromiso: que se introdujera en la seccion 8.1.1 una referencia especifica a la seccion 7.1 de la Norma
General, agregando una frase que indicara que “las autoridades nacionales pueden restringir ain mas € uso
deiméagenes’; y que se suprimiese la seccién actual 8.1.3; y se enmiende la seccion 8.6.4.

79. Laddegaciéon de Tanzania, apoyada por otras delegaciones, se opuso a esta propuesta, porque no
tenia en cuenta la cuestion especifica que se estaba debatiendo. La delegacion del Brasil sefialé que era
esencial lograr la armonizacion a nivel internacional para poder tratar cuestiones importantes como éstas y
no dejarlas sometidas Unicamente a las legislaciones nacionales, especialmente en vista de la Estrategia
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mundial de la OMS para alimentacion del lactante y del nifio. Las delegaciones de Brasil y Uruguay
propusieron, para facilitar una solucion conciliatoria, que se mantuviera € texto propuesto por los Estados
Unidos de América con una enmienda para la inclusion del concepto de idealizacion, para someterlo a
examen.

80. El Comité no logré alcanzar un consenso y acordd que los textos propuestos por Australia/CE y por
Brasil/Uruguay se colocaran entre corchetes, como alternativas para un nuevo examen.

8l. La delegacién del Uruguay, apoyada por otras delegaciones, propuso que se afadiera una frase
adicional que prohibiera € uso de las declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los
productos regulados por la Norma, que habia de intuirse en la Norma pendiente de finalizacién del
Anteproyecto de Directrices para el Uso de Declaraciones de Propiedades Saludables y Nutricionales™. La
delegacion de los Estados Unidos de América observd gue esta cuestion estaba siendo examinada desde una
perspectiva general en e Comité sobre Etiquetado de Alimentos y que era prematuro examinar disposiciones
adicionales en normas individuales. El Comité no debatié esta propuesta y fue incluida entre corchetes para
someterla anuevo examen.

Seccion 8.4

82.  El observador dela CE indicé que la seccion no correspondia ala decision adoptada en la 222 reunion
(ALINORM 99/23, parrafo 77), en virtud de la cual se habian aprobado las enmiendas propuestas por la CE.
Sin embargo, la enmienda no se habia hecho en e Anexo y no se habia corregido posteriormente, ya que la
seccién no habia sido examinada. EI Comité acordd que € texto fuera corregido consecuentemente.

Seccidn 8.6. I nformacién para € uso

83. El Comité acord6 que en general debia declararse la presencia o ausencia de gluten,
independientemente de la edad para la cual @ producto estaba previsto, y enmend6 consecuentemente €
texto de la seccion 8.6.3.

84. En la seccién 8.6.4, algunas delegaciones propusieron que se suprimiera la referencia al agente de
salud, por lo que se coloch entre corchetes para nuevo examen. El observador de la CE propuso que se
incluyera una referencia aexcepciones d limite de edad de seis meses. Algunas del egaciones se opusieron a
esta propuesta pero no fue debatida en detalle, por lo que se incluy6é en € texto para nuevo examen. Se
introdujeron asimismo algunos cambios de redaccion para fines de aclaracién. Teniendo en cuenta € debate
sobre la seccién 8.1.1, la delegacion de Australia y € observador de la CE propusieron que se afiadiera una
frase quereflgara que @ etiquetado no deberia contrastar con las disposiciones ddl parrafo (véase también €
parr. 78). Se retuvo la seccién entera colocandola entre corchetes para nuevo examen.

85. Enlaseccion 8.7 e Comité confirmd que los productos regulados por la Norma no eran sucedaneos
de la leche materna y enmendd consecuentemente e texto suprimiendo los corchetes. EI Comité tomd nota
de que algunos observadores (IBFAN, ENCA, |IACFO) no habian tenido la oportunidad de intervenir sobre
esta cuestion.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Norma Revisada para Alimentos Elaborados a Base de
Cereales para L actantesy Nifios Pequefios

86. El Comité acordd devolver & Anteproyecto de Norma Revisada, en la forma enmendada en la
presente reunién, al Tramite 3 para recabar observaciones y someterla a nuevo examen en su siguiente
reunion (véase Apéndicelll).

14 ALINORM 03/22, Apéndice VII.
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE COMPLEMENTOS DE VITAMINAS Y
MINERALES (Tema 6 del programa)®

87. El Presidente recordd que € Anteproyecto de Directrices habia sido examinado en varias reuniones y
destacO la importancia de un enfoque basado en la evaluacion de riesgos y especialmente e trabajo de la
FAO y de la OMS en la determinacién de valores maximos seguros para vitaminas y minerales. En este
contexto, y con €l fin de lograr un consenso, seria preferible centrarse en principios, en vez de debatir sobre
cifras especificas para contenidos de vitaminasy minerales. EI Comité acordd centrarse en las cuestiones que
no habian sido debatidas en la Gltima reunion.

Titulo

88. El Comité estuvo de acuerdo con la propuesta hecha por € observador de la CE de que € titulo
deberia hacer referencia a “complementos alimentarios’, puesto que asi se aclararia que los productos
considerados eran alimentos.

Preambulo

89. La delegacién de Sudafrica, apoyada por € observador del NHF, opind que la necesidad de
complementos de vitaminas y minerales de la poblacion en general quedaba claramente demostrada por los
datos cientificos. Por lo tanto la delegacion propuso que se incluyera un nuevo preambulo que dijera lo
siguiente “Debera adentarse a las personas a €egir una alimentacién equilibrada. Sin embargo, los
complementos de vitaminas y minerales son Utiles en |os casos en que la ingestion digtéica de vitaminas y
minerales no es adecuada para corregir las deficiencias de nutrientes ni para ofrecer prevencion, como por
gjemplo reducir los riesgos de enfermedades.”

90. Varias delegaciones se opusieron a esta propuesta puesto que no era € propdésito de las Directrices ni
el mandato del Comité examinar cuestiones de prevencion, tratamiento o cura de enfermedades. Ademas,
esta propuesta no habia quedado incluida en las observaciones escritas por Sudafrica y un cambio tan
importante no podia ser debatido sin previo aviso.

91. Ladeegacion del Brasil propuso que se mantuvierad preambulo vigentey que se suprimiera € final
de la Ultima frase que hacia referencia al caso en que “los consumidores consideren que su alimentacion
requiere de complementos...”. La delegacién de Indonesia, apoyada por € Japon, propuso que se especificase
gue la dosis de ingestion de complementos deberia basarse en € asesoramiento de un nutricionista, un
dietista 0 un médico con d fin de evitar toda ingestion excesiva. Tras un debate € Comité mantuvo d texto
actual del preambulo.

Ambito de aplicacion

92.  El Comité acordd suprimir en la seccién 1.1 “siempre y cuando sea necesario” en relaciéon con la
complementacion de la alimentacion diaria, puesto que no era pertinente en € ambito de aplicacion. El
observador de la CE propuso que se suprimiera la primera fase del Ambito de aplicacion y seincluyeraen la
Definicion.

93. El Comité acordd suprimir la segunda frase de la seccion 1.1, puesto que la aplicabilidad de las
Directrices se aborda en la seccion 1.2. EI Comité tomé nota de algunas propuestas de que se suprimiera o se
reformulara la seccion 1.2, pero mantuvo € texto vigente, ya que tuvo en cuenta la situacion de paises en los
gue los complementas estaban reglamentados como farmacos.

94. La delegacion de la Federacion de Rusia propuso que se incluyeran en las Directrices los
antioxidantes naturales, tales como los betacarotenos y |os flavonoides. Sin embargo el Comité recordd que
se habia decidido anteriormente que e Ambito de aplicacién se limitaria a las vitaminas y los minerales. No
obstante, se podia examinar su ampliacién paraincluir otras sustancias, una vez que se hubiese finalizado la
redaccion de las Directrices.

1 ALINORM 03/26, Apéndice 11, CX/NFSDU 02/6 (observaciones de Australia, Brasil, Cuba, Alemania, Hungria,
Malasa, Nueva Zdandia, Sudéfrica, IADSA), CRD 2 (Noruega, Estados Unidos de América, CE); CRD 8
(Filipinas); CRD 9 (India); CRD 14 (Indonesia).



-13-

Seccidn 3.2. Contenido de vitaminasy minerales

95. El Comité examind las opciones presentadas para la seccién 3.2.2 para la determinacion de los
valores maximos de vitaminasy minerales.

96. Varias delegaciones apoyaron la segunda opcion, haciendo referencia a la determinacion de valores
maximos seguros basados en la evaluacién cientifica de riesgos, puesto que era esencial que se aplicara €
analisis de riesgos por motivos de seguridad.

97. Varias otras delegaciones apoyaron la primera opcion segun la cual € valor maximo no deberia
exceder del 100 por ciento de laingestion diaria recomendada, afin de evitar todaingestion excesiva.

98. Laddegacion de los Estados Unidos de América, apoyada por otras delegaciones propuso también
gue se suprimiera la Ultima frase de la seccién 3.2.2 (segunda opcidn), puesto que no quedaba claro su
finalidad, y los valores de referencia de la ingestién para la poblacion serian tenidos en cuenta en la
evaluacion cientifica.

99. El Comité no logr6 alcanzar un consenso y acorddé mantener las dos opciones entre corchetes para
someterlas a examen en la siguiente reunién.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Directrices sobre Complementosde Vitaminasy Minerales

100. El Comité acordé devolver € Anteproyecto de Directrices sobre Complementos de Vitaminas y
Minerales al Tramite 3 pararecabar mas observaciones y someterlo a nuevo examen en su siguiente reunion
(véase Apéndice IV). Se acordd que este tema se incluiria entre los primeros temas del programa de la
siguiente reunion para permitir un examen a fondo.

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LA(S) LISTA(S) DE REFERENCIA DE SALES
MINERALES Y COMPUESTOS VITAMINICOS PARA EL USO EN ALIMENTOS PARA
LACTANTESY NINOS DE CORTA EDAD (CAC/GL 10-1979) (Tema 7 del programa)®®

101. Laddegaciéon de Alemania informd al Comité acerca de los cambios que se habian efectuado en la
lista de referencia de vitaminas propuesta a la luz de las observaciones proporcionadas en la Ultima reunién.
L os cambios destinados a mejorar las listas incluian una propuesta de ampliar e Ambito de aplicacion de las
listas para incluir otros nutrientes y alimentos para fines médicos especiales asi como preparados para
lactantes; un titulo nuevo; € preAmbulo; la adicién afadido de criterios para la inclusién y la supresion de
compuestos de nutrientes de las listas de referencia; la ampliacion de las listas para incluir aminoacidos,
requisitos de pureza y diversas categorias de alimentos. Se sefialaron a la atencién de los presentes las
observaciones recibidas en respuesta ala circular, que representaban nuevas mejoras.

102. El Comité examin6 los Anteproyectos de listas de referencia seccién por seccion y acordd las
siguientes enmiendas:

Titulo

103. Se enmendd € nuevo titulo propuesto para las listas, afiadiendo “alimentos para fines dietéicos
especiales” e incluyendo a los nifios “pequefios’. Se aprobd € siguiente titulo: Lista de referencia de
compuestos de nutrientes para su uso en alimentos con fines dietéicos especiales para la alimentacion de
lactantes y nifios pequefios.

16 CL 2002/7-NSFDU; CX/NSFDU 07/7 (observaciones de Costa Rica, Cuba, Alemania, Nueva Zelandia, Suiza,
Egados Unidos de América, Comunidad Europes); CX/NSFDU 02/7 Add.l (observaciones de ISDI);
CRD 7(observacionesde Maasa).
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Preambulo

104. Se enmendd6 € Preambulo propuesto por Alemania de conformidad con € texto aceptado para €
titulo y con la propuesta de la delegacién de los Estados Unidos de América como sigue:

“ Estas ligtas incluyen compuestos de nutrientes que podran utilizarse para fines nutricionales en alimentos
con fines dietéticos especiales destinados para su uso por lactantes y nifios pequefios de conformidad con
1) los criterios y las condiciones de uso identificados mas adelante y 2) otros criterios para su uso
estipulados en las normas respectivas. Como ya se ha indicado en las respectivas normas, su uso podra ser
esencial o facultativo.”

Ambito de aplicacion

105. El Comité no acordd afiadir una nueva seccién parad Ambito de aplicacion, ya que los elementos del
ambito de aplicacion propuestos se habian fundido con € preambulo y habian quedado reflejados en € titulo.

Criteriosparalainclusion y la exclusion de compuestosde nutrientes de laslistas de referencia

106. El Comité debatié la necesidad y € posible procedimiento que habia que utilizar para afadir o
eliminar compuestos de nutrientes de las Listas de referencia. Se aceptd la propuesta de la delegacién de
Francia de afadir una disposicion en € apartado “ Criterios” para afiadir sustancias a la Lista. Si bien hubo
debate respecto como proceder para las adiciones y eliminaciones de sustancias, € Comité reconocié que €
apartado Criterios deberia considerarse parte integrante de las Listas de referencia. Una vez aceptadas las
Listas pasaban a ser textos oficiales del Codex y, como tales, eran competencia del CCNSFDU y del Codex
segun los criterios establecidos. No se consideré necesario afiadir una declaracion en este sentido en €
documento.

107. El Comité afiadié un criterio adicional reativo a la aceptacion de compuestos de nutrientes, de
conformidad con los “ criterios cientificos generalmente aceptados’ .

108. El Comité acord6 € siguiente texto relativo a la inclusion y/o supresion de compuestos de nutrientes
delasListas de referencia:

2. Criterios para la incluson y la supresién de compuestos de nutrientes de las Listas de
referencia

2.1 Las sustancias que se afiadan a los alimentos para lactantes y nifios pequefios con fines
nutricionales se podran incluir en las Listas solamente en caso de que:

a) Sehaya comprobado que son inocuas y adecuadas para € uso a que se destina como fuente de
nutrientes para lactantes y nifios pequefios.

b) Se haya demostrado mediante estudios apropiados con animales y/o seres humanos que los
nutrientes estan biol 6gicamente disponibles.

c) Los requisitos de pureza de los compuestos de nutrientes estan establecidos en una
especificacion reconocida internacionalmente o, s no fuera asi, se podran tener en cuenta
requisitos nacionales de pureza.

d) Es posible demostrar |la estabilidad de los compuestos de nutrientes en € alimento o los
alimentos que se vayan a utilizar.

€) El cumplimiento de los criterios mencionados se demostrara por medio de criterios cientificos
generalmente aceptados.

2.2 S eliminaran de las Listas |os compuestos de nutrientes que se determine que ya no cumplen los
criterios mencionados. Se podran afadir compuestos de nutrientes en las listas, basandose en los
criterios mencionados.

109. Al examinar las observaciones sobre las tablas de los distintos nutrientes € Comité acept6 la
propuesta de los Estados Unidos de América de afiadir una nota a pie de pagina relativa a efectos de que
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determinadas formas de compuestos tales como lactato de calcio, lactato de sodio y lactato de potasio no
deberian utilizarse en alimentos para lactantes.

110. El Comité acordd que @ proceso de aceptacion y de supresion de compuestos de nutrientes de las
listas deberian ser plenamente transparente y que las adiciones a la Lista de referencia deberian haber sido
sometidos a la revision por parte de los comités nacionales y/o internacional es adecuados. Se acordd que las
listas deberian indicar mediante notas a pie de pagina las sustancias que hayan sido sometidas a examen o
evaluacion.

111. Al sdeccionar d formato mas facil de utilizar para las Listas de referencia e Comité acept6 €
formato propuesto por la Comunidad Europea (en CX/NFSDU 02/7). Se pidi6 a la delegacion de Alemania
gue examinara los criterios de pureza para compuestos nutricionales y para aguellos que puedan haber sido
evaluados también como aditivos por € JECFA vy otros drganos cientificos nacionales o internacionales. La
delegacion de Alemania expreso6 su deseo derecibir asistenciaen estatarea de parte de otras delegaciones.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de revision de las Listas de referencia de compuestos de
nutrientes para uso en alimentos para usos dietéticos especiales destinados a lactantes y nifos

pequefios

112. El Comité expresd su aprecio ala ddegacion de Alemania por € excelente trabajo realizado y acordd
gue, si hien se habian hecho progresos, & Anteproyecto de listas de referencia deberia devolverse al
Tramite 2/3 paranueva redaccion, recabar observacionesy someterlo anuevo examen.

DOCUMENTO DE EXAJ\/I EN SOBRE LOS RESULTADOS DE LA COI\JSULTA DE EXPERTOS
FAO/OMS EN RELACION CON LOS COEFICIENTES DE CONVERSION ENERGETICA (Tema
8 del programa)*’

113. El Comité recordd que se introdujo en la 232 reunion del CCNFSDU celebrada en Berlin en
noviembre de 2001 se habia presentado un documento de examen sobre la necesidad de armonizar los
coeficientes de conversion energética preparado por la delegacion de Australia. EI Comité recomend6 que la
FAO preparase un informe de expertos sobre este tema. Consecuentemente, la FAO inici6 trabajos
destinados a producir un informe de expertos sobre la armonizacion de los valores de conversion energética
y sus usos en € contexto de la nutricion, reglamentacion de alimentos, calidad e inocuidad de los alimentas,
y seguridad alimentaria.

114. El representante de laFAQO informé al Comité de que la antedicha reunién de expertos estaban ahora
programada para la primera semana de diciembre de 2002 y de que ya se habian hecho los arreglos
pertinentes para asegurar que € informe fuera redactado y se incluyera en € sitio web de la FAO para €
final de febrero de 2003 y se publicara posteriormente. EI Comité recomendd que € informe del taller
técnico se distribuyera a los ddegados del CCNFSDU. La delegacién de Australia propuso que se preparara
un documento sobre la necesidad de emprender nuevos trabajos sobre los coeficientes de conversion
energética, habida cuenta de los resultados de la Consulta.

115. El presidente tomd nota del informe y expresé la esperanza de que € informe estaria disponible para
la 252 reunién, puesto que seria importante para d trabajo del Comité determinar una base coherente para la
derivacion de los coeficientes de conversion energética para los distintos componentes alimentarios, a fin de
facilitar la uniformidad en € etiquetado. Agradecié al representante de la FAO por € informe y le desed
éxito en su trabajo en este sector.

DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE LOS PROGRESOS REALIZADOS RESPECTO DE LOS
TRABAJOS DE LA FAO/OMS Y DE LOS ORGANOS CIENTIFICOS NACIONALES EN
RELACION CON EL ENFOQUE BASADO EN EL RIESGO PARA EL ESTABLECIMIENTO DE
NIVEL ES SUPERIORES PARA LOSNUTRIENTES (Tema 9 del programa)®

116. ElI Comité recordd sus debates anteriores sobre un documento preparado por la deegaciéon de
Australia respecto de laincorporacion de la evaluacién de riesgos de ingestion de nutrientes en € proceso de

e CX/NSFDU 02/8
18 CX/NSFDU 02/9.
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toma de decisiones del CCNSFDU. Se expres6 apoyo a la propuesta de proseguir € estudio del potencial del
Comité de aplicar un enfoque basado en € riesgo ala hora de establecer limites maximos para nutrientes. En
la 222 reunion del Comité se informo a éste acerca de las consideraciones de la FAO de celebrar una reunion
de seguimiento de la Consulta de expertos sobre vitaminas y minerales celebrada en Bangkok en 1998. El
seguimiento de la Consulta de expertos se centraria en unas pocas vitaminas y minerales especificos para los
gue se hubieran obtenido datos cientificos.

117. El CCNFSDU en su 232 sesién examind € documento sobre la aplicacion de la metodologia de
evaluacion de riesgos para cuestiones de nutrientes, y € debate subsiguiente se centrd en torno a los
enfoques basados en € riesgo para establecer niveles superiores seguros de consumo de vitaminas y
minerales. EI Comité pidi6 luego a la FAO/OMS que ampliase sus trabajos sobre dosis de ingestion
recomendadas de nutrientes para incluir también recomendaciones de niveles superiores para vitaminas y
minerales. El representante de la FAO habia informado al Comité de que en e proyecto de informe sobre
necesidades de vitaminas y minerales se habia examinado efectivamente esta cuestion para algunos de los
micronutrientes.

118. El representante de la FAO informd al Comité de que € informe de las consultas de expertos de
Bangkok sabre vitaminas y minerales se habia incluido en € sitio web de la FAO poco después de la Ultima
reunion de noviembre de 2001, y que poco después se habia publicado en forma impresa este informe, que
podia obtenerse solicitandolo a la sede de la FAO. La OMS publicaria en breve € informe definitivo de esta
Consulta de expertos tal como se habia acordado entre las dos organizaciones de las Naciones Unidas y se
esperaba que estuviera disponible en 2003.

119. El representante de la FAO informo también al Comité de que la FAO habia examinado la cuestion
del enfoque de la evaluacién de riesgos basada en la ciencia para determinar los niveles superiores de varias
vitaminas y minerales como parte del programa para actualizar las necesidades de vitaminas y minerales
posteriormente a la consulta de Bangkok de 1998. Se habia decidido redactar primero un informe técnico
general sobre los principios generales que habian de adoptarse a la hora de enfocar € tema de los niveles
superiores para vitaminas y minerales. Este plan se ajustaria al Proyecto de principios para d andlisis de
riesgos que habia de aplicarse en d marco del Codex Alimentarius, ya que la evaluacion de riesgos era
responsabilidad de los érganos de expertos de la FAO/OMS y de las consultas (evaluadores de riesgos).

120. Recientemente la FAO se habia puesto en contacto con € Programa internacional de la OMS de
seguridad de las sustancias quimicas, que habia propuesto un proyecto dentro del mandato del JECFA para
elaborar principios generales y méodos de evaluacién de riesgos de sustancias quimicas en alimentos. Se
acordo entre las dos organizaciones de las Naciones Unidas que las cuestiones relacionadas con 1os niveles
superiores de vitaminas y minerales podrian examinarse muy bien en € marco de este amplio tema. La
primerareunién para iniciar esta actividad entre la FAO y la OMS estaba prevista para enero de 2003, y se
mantendria informado al CCNFSDU de | os progresos que se realizaran a este respecto. El representante de la
FAO agradeci6 también a la delegacion de Australia por su contribucion y sus esfuerzos para asegurar que
esta peticion del Comité fuera atendida por laFAO y laOMS.

121. El Presidente agradeci6é a la FAO por € informe y tomd nota de que € acuerdo internacional era
necesario en este sector, por lo que alenté ala FAO y ala OMS a que continuaran sus trabajos para redactar
principios de trabajo internacional mente acordados.

122. Ladeegacion de Australiaadvirtio al Comité de que este trabajo requeriria muchos afios para poder
completar una base de datos en este sector y expreso la opinion de que e Comité deberia adoptar un enfoque
basado en d riesgo para sus trabajos. Varias delegaciones expresaron su apoyo a esta propuesta. El
presidente tomé nota de la recomendacion del Comité del Codex sobre Principios Generales que instaba a
todos los Comités Codex a utilizar € enfoque basado en € riesgo. También observé que se habia acordado
adoptar un enfoque basado en € riesgo en la elaboraci6n de las directrices para complementos de vitaminas y
minerales.

123. La delegacion de Dinamarca, apoyada por otras delegaciones, puso en duda la validez ddl enfoque
basado en € riesgo, en e sentido de que la adicion de vitaminas y minerales se basaba en € establecimiento
de limites superiores inocuos sustancia por sustancia. La ciencia dejaba todavia muchas cuestiones abiertas
en este sector y no habia justificacion para afiadir sustancias biol 6gicamente activas a niveles muy por
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encima de las necesidades nutricionales de los seres humanos. Debia procederse, por tanto, con cautela. Por
consiguiente, deberian incluirse las necesidades nutricionales como base para establecer niveles de adicion.
La delegacion afiadio que € principio de limitar las sustancias quimicas a nivel necesario para alcanzar la
finalidad deseada era bien conocida en € Codex, como se demostraba por € gemplo de las disposiciones
para aditivos alimentarios y residuos de plaguicidas. La delegacién de Francia recordd que en € Proyecto de
principios de aplicacion préctica para € analisis de riesgos objeto de examen en € Comité sobre Principios
Generales, se reconocia la posibilidad de tener en cuenta otros factores distintos de la evaluacién de riesgos
al adoptar decisiones sobre gestion de riesgos (en este caso, sobre todo los factores nutricionales).

124. Las delegaciones de Tanzania, Kenya y Zimbabwe expresaron su preocupacion respecto de que los
paises desarrollo necesitarian asistencia para establecer programas de evaluacién de riesgos, y corrian €
peligro de verse excluidos de este trabajo. El representante de la FAO hizo referencia a actividades de la
FAO para proporcionar capacitacion y asistencia técnica a los paises en desarrollo en € dmbito del andlisis
de riesgos de peligros microbioldgicos y quimicos, sobre todo a través de talleres regional es cel ebrados antes
de las reuniones de los Comités Coordinadores Regionales del Codex.

125. El observador del CNR apoy6 e concepto de un enfoque basado en e riesgo para establecer limites y
subray6 la necesidad de efectuar un andlisis de riesgos efectivo al respecto. El observador dd NHF opind
gue no es necesario realizar la evaluacion de riesgos para la mayor parte de las vitaminas puesto que habia
muchos estudios que mostraban su inocuidad y que los limites s6lo eran necesarios, en todo caso, para
determinadas vitaminas. El observador sefiald que personas diferentes tenian necesidades diferentes de
asimilacion, asi como otras cuestiones. El andlisis de riesgos deberia tener en cuenta todos | os factores.

126. El presidente subray6 que la FAO y la OM S deberian recibir apoyo para establecer una base cientifica
parala determinacion de limites superiores. Se considerd de que éstos deberian armonizarse a nivel mundial.
Se acordd que la delegacion de Australia preparara amablemente un documento sobre la aplicacion del
analisis deriesgos al trabajo de este Comité.

OTROSASUNTOSY TRABAJOS FUTUROS (Tema 10 del programa)™

a) Informe dela situacion: Grupo de Trabajo sobre Andlisisy Toxicidad dela Prolamina

127. El observador del Grupo de Trabajo sobre Andlisis y Toxicidad de la Prolamina informé al Comité
sobre los progresos realizados por el Grupo de Trabajo con respecto a andlisis dd gluteny alainvestigacion
sobre la “toxicidad” de los alimentos para pacientes celiacos. Sefiald que se disponia ya de la referencia
europea para gliadina utilizada en la deteccién de gliadina/gluten en muestras de alimentos y se estaba
procediendo a su certificacion. El estudio colaborativo ddl sistema R5 ELISA para la deteccion de muestras
de gliadina se habia concluido en julio de 2002 y era objeto de evaluacion por € organizador del estudio. El
observador considerd que los primeros datos recibidos sobre e limite de deteccion, la recuperacion y
sensibilidad, y la robustez y reproductibilidad del sistema de ensayo eran prometedores. El informe final del
estudio se publicaria en marzo de 2003. El observador ddl Grupo de Trabajo consideré que la base cientifica
para € debate sobre “niveles’ seguia siendo inadecuada y que un debate renovado sobre dietas exentas de
gluten seria de momento prematuro.

128. La delegacion de Suecia, apoyada por Dinamarca, expresd la opiniéon de que deberia ser posible
examinar “niveles” en 2003 y solicité que € Proyecto de Norma para Alimentos Exentos de Gluten se
incluyera entre los primeros temas del programa de la 262 reunién. La delegacion de Suecia también
consideré que, dado que  méodo ELISA se podia obtener comercialmente en todo d mundo, d Comité
deberia examinar la posibilidad de incorporar € método propuesto en laNorma en d Tramite 7.

129. El observador de la Comunidad Europea, tras desear mucho éxito al Grupo de Trabgjo en la
elaboracién de un método de deteccion, expreso sus reservas con respecto a la adicion del método ELISA a
la Norma como méodo oficial, ya que €lo podia dificultar la actualizacion del méodo y solicitd
aclaraciones acerca de si e mé&odo hacia falta para concluir la Norma.

130. El Presidente recordd la decision del Comité Ejecutivo segun la cual d Proyecto de Norma no podia
avanzar en € proceso de adopcion hasta que no se hubiera adoptado un método oficial. La Secretaria indicé

19 Declaracion del Grupo de Trabajo sobre Prolamina; CRD 11 (Estados Unidos de América).
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gue e CCNSFDU debia proponer un método de andlisis que fuera ratificado luego por e Comité sobre
Métodos de Andlisisy Muestreo (CCMAS) para que fuera reconocido como método oficial.

131. El Comité acord6 que & Anteproyecto de Norma para Alimentos Exentos de Gluten fuera examinado
como tema aparte del programa de la siguiente reunién y que la informacion suministrada al Comité
incluyera € informe ddl Grupo de Trabajo sobre Andlisis y Toxicidad de la Prolamina asi como cualquier
otra informacién cientifica de que se pudiera disponer entretanto.

b) Observaciones de los Estados Unidos de América acerca de patdgenos en preparados para
lactantes (CRD 11)

132. La delegacion de los Estados Unidos de América informé al Comité acerca de un nuevo patdgeno
transmitido por alimentos en su pais y en otros paises, € Enterobacter sakazakii, que podia causar sepsis,
meningitis o enterocolitis necrotizante en neonatos, sobre todo en neonatos prematuros u otros lactantes con
sistemas inmunitarios debilitados. Se comunicd que la mortandad entre los neonatos infectados alcanzaba
hasta € 50 por ciento. Los brotes de infecciones de E. sakazakii se habian registrado en unidades de cuidados
intensivos de neonatos en todo € mundo; en varias investigaciones se habia observado que algunos de los
brotes estaban relacionados con preparados lacteos en polvo para lactantes.

133. La delegacion solicité al CCNFSDU que se dirigiera al Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (CCFH) para pedirle que emprendiera nuevos trabajos |o antes posible para actualizar € Cédigo
Internacional Recomendado de Préacticas de Higiene para Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios
(CAC/RCP) 21-1979) para abordar las preocupaciones respecto de los patdgenos en preparados para
lactantes, incluidas las infecciones por E. sakazakii. La delegacién recomendd también que e CCFH
evaluara la necesidad de convocar una consulta FAO/OMS de expertos sobre el E. sakazakii en conexién con
larevision del Cadigo.

134. Lasdelegacionesy los observadores expresaron un apoyo entusiasta a esta solicitud por € bien de la
salud publica. La delegacion del Canada inform6 al Comité que la peticion era particularmente oportuna
porque el CCFH habia pedido que se actualizara d Codigo Internacional Recomendado de Précticas de
Higiene para Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios (CAC/RCP) 21-1979). El observador de lalACFO
consideré también que esta cuestion deberia examinarse desde la perspectiva del etiquetado, ya que a
menudo se consideraba erréneamente que estos productos eran estériles.

FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNION (Tema 11 del programa)

135. Seinformd a Comité de quela siguiente reunion se celebrariade 3 a 7 de noviembre en Alemaniay
gue el Gobierno anfitrion y la Secretaria del Codex determinaran los detalles adicionales.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOSTRABAJOS

Asunto Tramite | Encomendado a: Referencia
ALINORM 03/26A
Directrices para € Uso de Declaraciones de 7 Estados Unidos — parr. 20
Propiedades Nutricionales: Proyecto de Francia
Cuadro de Condiciones para Contenidos de 252 reunion del
Nutrientes (la Parte B contiene disposiciones CCNFSDU"
sobre la fibra dietética)
Anteproyecto de Norma Revisada para 7 252 reunion del parrs. 127-131
Alimentos Exentos de Gluten CCNFSDU*
Anteproyecto de Norma Revisada para 3 Gabiernos parr. 54y Apéndice
Preparados para Lactantes 252 reunion del I
CCNFSDU
Anteproyecto de Norma Revisada para 3 Gabiernos parr. 86 y Apéndice
Preparados para Alimentos Elaborados a 252 reunion del Il
Base de Cereales para Lactantes y Nifios CCNFSDU
Pequefios
Anteproyecto de Directrices sobre 3 Gabiernos parr. 100y Apéndice
Complementos de Vitaminasy Minerales 242 reunion del v
CCNFSDU
Anteproyecto de Listas dereferencia 2/3 Alemania parr. 112
revisadas de compuestos nutricionales para Gabiernos
su uso en alimentos para usos dietéticos 252 reunion del
especiales destinados a lactantes y nifios CCNFSDU
pequefios
Anteproyecto de recomendaciones sobre la 1/2/3 26° periodo desesiones | parr. 5
base cientifica de las declaraciones de dela Comisién
propi edades sal udables Gabiernos
252 reunion del
CCNFSDU

Examen en d Trémite 7 aluz delas pruebas cientificas di sponibles en |a fecha de ce ébracion de la 252 reunidn.
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Dr Si Ram Khanna
Managing Trustee
VOICE

F-71, Lajpat Nagar - 11
New Delhi - 110024
India

Td..  +91(11) 63153 75and 6 91 89 69

Fax: +91(11) 63192 30
Email: cvoice@vsnl.net

testing@consumer-voice.org

INDONESIA / INDONESIE

Mr Mochamed Ridwan
Embassy of Indonesia Berlin
Lehrter Strasse 16-17

10557 Berlin, Germany

Tel: + 49 (30) 47807279
Fax: + 49 (30) 44737142

Ms Esdella Anwar Bey
Embassy of Indonesia Berlin
Lehrter Strasse 16-17
10557 Berlin, Germany
Tel: + 49 (30) 47807279
Fax: + 49 (30) 44737142

IRELAND / |RELANDE / | RLANDA
Dr Domingue Crowley

Chief Specialistsin Public Health
Food Safety Authority of Ireland
Abbey Court

Lower Abbey Street

Dublin 1, Irdland

Tel.: +353(1)8171330
Fax: +353 (1) 817 1301
Email: dcrowley@fsai.ie

Joan Regan

Assistant Principal

Food Unit

Dept. Health and Chrildren
Hawkins House

Dublin 2, Irdland

Tel.: +353(1) 6354247

Fax: +353 (1) 6 354552
Email: Joan regan@hedth.irlgov.ie

I SRAEL / | SRAEL

MsNili Arbel

Coordinator for Nutrition

Nutrition Department

Ministry of Health

Jerusalem, |srael

Tel.: +972(2)6228855

Fax: +972(2) 6247173

Email: nili.arbel @moh.heath.gov.il

ITALY/ ITALIE/ I TALIA
DraLucia Guidarelli
Ministry of Health
DGSPVAN - Medical Director
Dietetics - Nutrition Office

P. le Marconi 25

00144 Roma, Italy

Tel.:  +39(06) 59 94 68 28
Fax: +39 (06) 59 94 62 17
Email: |.quidardli@sanita.it

Dra Albina De Marco
Ministry of Agricolture

Via Sallustiana, 10

08187 Roma, Italy

Tel.:  +39(06) 46 65 65 20
Fax:  +39(06) 4880273

Mr Josef Hasselber ger
Federsalus

Via San Damaso 23/A
00165 Roma

Italy

Tel.: +39(6) 635884
Fax: +39 (6) 63 21 96
Email: sepp@lastrega.com




Dr Ivan Ingrilli
LalLevadi Archimede
President

Rampa Brancal eone 58
00165 Rome, Italy

Tel.: +39(6) 635884
Email: ivan@laleva.cc

DraBrunellaLo Turco

Secrétaire géneral du Comité National du Codex
Alimentarius

Ministero delle Politiche Agricole

ViaXX Settembre 20

00100 Roma, Italy

Td.: +39 (6) 46 65 65 12
Fax: +39 (6) 48802 73
Email: BLTURCO@tiscali.it
Dra Anna Paonessa

AlIPA (Italian Association of Food Industries)
Corso di Porta Nuova 34

20121 Milano, Italy

Tel.: +39(2)656184

Fax:  +39(2) 6568 22

Dr Andrea Pagella

ViaBd Casule

20100 Milan, Italy

Tel.: +39(2)52563401
Email: andreapagela@glaswon.it

JAPAN / JAPON / JAPON

Mr Tsuyoshi Ogata

Director

Office of Health Policy on Newly Devel oped Foods
Palicy Planning Division

Department of Food Safety, Pharmaceutical and Food

Safety Bureau

Ministry of Health, Labour and Welfare
1-2-2 Kasumigaseki

Chiyoda-ku - Tokyo 100-8916, Japan

Tel.:  +81(3) 525311 11 (ex. 2456)
Fax: +81 (3) 3501 48 67
Email: ogata-tsuyoshi@mhlw.go.jp

Mr Hiroaki Hamano

Technical Advisor

Japan Health Food and Nutrition Food Association
2-7-27 Ichigaya-Sadohara-cho

Shinjuku-ku

Tokyo 162-0842

Japan
Tel.:
Fax:
Email:

+81(3) 32683134
+81(3) 326831 36
hiroaki.hamano@danisco.com
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Dr Hiramitsu Suzuki

Chief of physiological function laboratory
National Food Research Institute

2-1-12 Kannondai

Tsukubadel

Ibaraki 305-8642, Japan

Tel.:  +81(288) 388089

Fax: +81 (288) 38 80 89

Mr Kaoru Koide

Technical Advisor

The Japanese National Committee of IDF
Nyugyo-Kaikan

1-14-19 Kudankita

Chiyoda-ku

Tokyo 102-0073, Japan

Tel.: +81(3)32643731

Fax: +81(3) 32643732

Mr Kazuyoshi Nanba

Technical Advisor

The Japanese National Committee of IDF
Nyugyo-Kaikan

1-14-19 Kudankita

Chiyoda-ku

Tokyo 102-0073, Japan

Te.: +81(3)32643731

Fax:  +81(3) 3264 3732

Mr Tetsuji Shimizu

Technical Advisor

Japan Health Food and Nutrition Food Association
2-7-27 Ichigaya-Sadohara-cho
Shinjuku-ku

Tokyo 162-0842, Japan

Tel.: +81(3)32683134
Fax: +81(3) 326831 36
Email: jhnfa@mxl.apha-web.ne.jp

Mr Mitsunori Takase

Technical Advisor

The Japanese National Committee of IDF
Nyugyo-Kaikan

1-14-19 Kudankita - Chiyoda-ku

Tokyo 102-0073, Japan

Tel.: +81(3)32643731

Fax:  +81(3)3264-3732

Mr Hiroyuki Tanaka

Food Safety Specialist

Office of Health Policy on Newly Developed Foods
Palicy Planning Division

Department of Food Safety Pharmaceutical and Food
Safety Bureau

Ministry of Health, Labour and Welfare

1-2-2 Kasumigaseki

Chiyoda-ku

Tokyo 100-8916, Japan

Tel.:  +81(3) 525311 11 (ex. 2458)
Fax: +81 (3) 3501 48 67
Email: tanaka-hiroyukith@mhlw.go.jp




Mr Fujita Toshifumi

Section Chief

Center for Food Quality, Labeling and Consumers
Services Headquarters

1-21-1 Kitafukuro-cho

Saitama City

Saitama 330-9731, Japan

Tel.:. +81(48)60027 35

Fax:  +81(49) 6002375

Email: toshifumi_fujita@cfglcs.go.jp

Mr Hiroshi Tsuchita

Technical Advisor

The Japanese National Committee of IDF
Nyugyo-Kaikan

1-14-19 Kudankita - Chiyoda-ku

Tokyo 102-0073, Japan

Tel.: +81(3)32643731

Fax: +81(3) 32643732

Dr Kazuhiko Y amada

Director

Division of Applied Food Research
Nationa Ingtitute of Health and Nutrition
1-23-1Toyama - Shinjuku-ku

Tokyo 162-8636, Japan

Tel.: +81(3)32035602

Fax: +81(3) 32023278

Email: peaceboy@nih.go.jp

KENYA

Samuel J. Ochieng

Chief Executive

Consumer Information Network
Solai Plaza

Off. Kamunde Road
Kariobangi, 3rd Floor, Room 305
P.O. Box 75 69

Nairobi-00300, Kenya

Tel.: +254(2)781131

Fax:  +254(2) 797944
Email: cin@ins ghtkenya.com

T.K. Olido

Kenya Bureau of Standards
P.O. Box 54974

Nairobi, Kenya

Tel.. +254(2)502211
Fax:  +254(2) 503293
Email: tkolielo@kebs.org

KOREA, REPUBLIC OF / COREE, REPUBLIQUE DE /
COREA, REPUBLICA DE
MsMi-Young Lee

Senior Researcher

Food Sanitation Council
Ministry of Health and Welfare

I Jongang-Dong

Kwachung City

Kyungi-Do, Republic of Korea
Tel.: +82(2)504-6233
Fax: +82 (2) 504 - 14 56
Email: codexkorea@kfda.go.kr

Sung Hee Choi

Senior Researcher

Quality Assessment Center

Korea Health Industry Devel opment Ingtitute
51-1 Noryangin-Dong

Dongjak-Gu - Seoul, Korea

Tel.: +82(2)21947339

Fax:  +82(2) 21947449

Email: choish@khidi.or.kr

Tal Soo Lee

Director of Natural Food Additive
Korea Food and Drug Administration
5 Nokbeon dong

Eunpyeong-gu

Seoul, Korea

Tel.: +82(2)380-1691

Fax: +82(2)380-1675

Email: td kfda.go.kr

MALAYSIA/ MALASE

Dr Tony Ng Kock Wel

Head - Cardiovascular Disease Unit
Ingtitute for Medica Research
Jalan Pahang

50588 Kuala Lumpur

Malaysia

Tel.:  +603-40402390

Fax: +603- 2694 3575

Email: tonyng@imr.gov.my

Ms Eunice Choa

Region Scientific Regul atory Affairs Manager
Federation of Malaysian Manufacturers
Wisma FMM, No. 3

Persiaran Dasang

PJU 9, Bandar Sri Damansara

52200 Kuala Lumpur

Malaysia

Tel.: +603-26761211

Email: echoa@apal.ko.com




Ms Norrani Eksan

Principal Assistant Director
Food Quality Control Division
Department of Public Health
Ministry of Health Malaysia
Block B, 3rd Floor

Kompleks Pgabat - Pejabat Kesihatan
Jalan Cenderasari

50590 Kuala Lumpur
Malaysia

Tel.:  +603-26 946601
Fax:  +603-269465 17
Email: norrani@moh.gov.my

Ms Siti Norjinah Moin

Malaysian Breast - Feeding Association
7a, Jalan Kolam Air

Kg Klang Gate Baru

53100 Kuala Lumpur

Malaysia

Tel.: +603-41053872

Fax:  +603-410689 14

Email: norjinah@bibmalaysia.com

Dr Koh Chu Sing

Head

Technical Marketing Dept
Malaysian Palm Oil Promotion Council
2nd Floor, Wisma Sawit

Lot 6 SS6 Jalan Perbandaran
KeanaJaya 47301

Selangor

Malaysia

Tel.:  +60(3) 78 06 40 97
Fax:  +60(3) 78 8062 72
Email: koh@mpopc.org.my

Ms Sharidah Y usoff

Regulatory Manager

Federation of Malaysian Manufacturer
Wisma FMM, No. 3

Persiaran Dasang

PJU 9, Bandar Sri Damansara

52200 Kuala Lumpur

Malaysia

Tel.: +603-62761211

Email: Sharidah.Y ussoff @my.nestle.com

MEXIco
Lic en Nut Laura Gonzalez Paxtian

Jefe del Depto de Normalizacion Sanitaria

Secretariade Salud

Donceles No. 39

Cal. Centro

México D.F.

Tel.: +52-5518-3696

Fax: +52 - 5512 - 9628

Email: |gonzalezpax86@hotmail.com
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Ernesto Salinas Gémez-Roel

Jefe unidad Normas Alimentarias
Nestlé México

Av. Ejercito Naciond 453 col. Granada
Dd. Miguel Hidalgo

CP 11520 Didtrito Federal

México

Tel.: +52-58819205

Fax: +52-55312521

Email: ernesto.salinas@mx.nestle.com

MoRrocco/ MAROC/ MARRUECOS

Jamal Ennassir

Laboratoire Officiel d'Analyses et de Recherches
Chimiques

(Ministére del'Agriculture, du Dével oppement Rurdl,

des Eaux et Foréts)

Rue Nichakra Rahal, n 25
Casablanca

Royaume du Maroc

Tel.: +212(22)302196
Fax: +212(22)301972

NETHERLANDS/ PAYSBAS/ PAisISBAJOS
Mr Basvan der Heide

Palicy Officer

Ministry of Health, Welfare and Sports
Department for Nutrition and Health Protection
Food and Nutrition Division

P.O. Box 203 50

2500 EJ The Hague

The Netherlands

Tel.: +31(70)3405619

Fax: +31(70) 3405554

Email: b.vd.heide@minvws.nl

Lybrich Kramer

Project staff

WEMOS

P.O. Box 1693

1000 BR Amsterdam

The Netherlands

Tel.: +31(20) 4688388

Fax: +31 (20) 4 68 60 08
Email: lybrich.kramer@wemos.nl

Mr Aad F. Onneweer

Palicy Officer

Ministry of Agriculture, Nature Management and
Fisheries

P.O. Box 20401

2500 EK The Hague

The Netherlands

Tel.: +31(70)3704361

Fax: +31(70) 37061 41

Email: A.F.Onneweer@vva.agro.nl




Barbara M. Schouten

Secretary General

VAI (Dutch Food and Drink Industry) / VNFKD
(Association of Dutch Infant and Dietetic Foods
Industry)

Tourniairestraat 3

P.O. Box 90445

1006 BK Amsterdam, The Netherlands

Tel.: +31(20) 7130700
Fax: +31(20) 71307 10
Email: vnfkd@vnfkd.nl

Dr Jaap Schrijver

Manager Corporate Regulatory Affairs

VAI (Dutch Food and Drink Industry) / VNFKD
(Association of Dutch Infant and Dietetic Foods
Industry)

c/o Royal Numico N.V.

P.O. Box 1

2700 MA Zoetermeer, The Netherlands

Tel.: +31(79) 3539466

Fax:  +31(79) 3539050

Email: jaap.schrijver@numico.com

Piet van Door ninck, MSc

Public Health Officer

Inspectorate for Health Protection and Veterinary
Public Hedlth

P.O. Box 16108

2500 BC The Hague

The Netherlands

Tel.: +31(70)3405070

Fax: +31(70) 34054 35

Email: piet.van.doorninck@kvw.nl

Ms Trudy van Ommeren

Project Leader

WEMOS

P.O. Box 1693

1000 BR Amsterdam, The Netherlands
Tel.: +31(20) 4688388

Fax: +31 (20) 4 68 60 08

Email: trudy.van.ommeren@wemos.nl

NEW ZEALAND / NOUVELLE-ZELANDE / NUEVA ZELANDIA
Jenny Reid

Senior Advisor (Nutrition)

New Zealand Food Safety Authority

P.O. Box 2835

Wellington

New Zealand

Td.: +64 (4) 463 25 82

Fax: +64 (4) 463 25 83

Email: jenny.reid@nzfsa.govt.nz

NIGERIA/ NIGERIA

Mrs Margaret Eshiett

Codex Contact Point Officer
Standards Organisation of Nigeria
Lekki Lagos, Nigeria

Email: info@sononline-ng.org
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Mr Fred Chiazor

Quality Assurance Mananger
Intercontinental Didtillers Ltd.
Plot 2 No 3 Lapipo Oluwole Street
Off Oba Akran Avenue

Ikeja - Lagos, Nigeria

Tel.: +237(1)7748181
Fax: +237 (1) 4974101
Email: fredndukachiazor@hotmail.com

NORWAY / NORVEGE / NORUEGA

Ms Bente Mangschou

Adviser

Section for Quality and Consumer Affairs
Norwegian Food Control Authority

P.B. 8187 Dep.

0034 Oslo, Norway

Tel.: +4723216789

Email: bente.mangschou@snt.no

MsTurid Ose

Senior Adviser

Section for Quality and Consumer Affairs
Norwegian Food Control Authority

P.B. 8187 Dep.

0034 Oslo, Norway

Tel.: +4723216742

Fax:  +4723217001

Email: turid.ose@snt.no

MsKari Sygnestveit

Adviser

Norwegian Directorate for Health and Social Welfare
(NHDS)

P.O. Box 8054 Dep.

0033 Oslo, Norway

Td.: +4724163446
Fax: +47 24 16 30 05
Email: Kkari.sygnestveit@shdir.no

PERU / PEROU / PERU

Carlos Felipe Pastor Talledo
Director Ejecutivo de Higiene Alimentariay Control de
laZoonosis

Ministerio de Salud - Direccion General de Salud
Ambiental (Digesa)

Calle las Amapolas 350 Urb. San Eugenio-Lince
Lima 14, Peru

Tel.: +51(1) 4406562
Fax: +51 (1) 440 67 97
Email: cpastor@digesa.dd.pe

Javier Ruiz-Eldredge Vargas

Lawyer

Member of the Codex Alimentarious Committee
Comite Peruano Pro-Alimentacion Infantil/Cesip
Corond Zegarra 722 - Jesus Maria

Limall, Peru
Tel.: +51(1)4713410
Fax: +51 (1) 47024 89

Email: javier@cesip.org.pe




PHILIPPINES/ FILIPPINAS
MsMA. VictoriaD. Pinion
Nutritionist - Dietitian 111
Bureau of Food and Drugs
Department of Health

Civic Drive

Filinvest Corporate City, Alabang
Multinlupa City, Philippines
Tel.:. +63(2)842-4538
Fax: +63 (2) 807 - 8285
Email: bfad@gov.ph

LeaTito Ausan

Third Secretary and Vice Consul
Philippine Embassy - Berlin
Uhlandgtrasse 97

10715 Berlin, Germany

Tel.: +49(30) 8649500
Fax:  +49(30) 8732551
Email: berlinpe@t-online.de

PoLAND / POLOGNE / POLONIA
Dr Lucjan Szponar

Head of the Department of Hygiene of Food and
Nutrition - National Food and Nutrition Institute

61/63 Powsinska Street
02-903 Warsaw, Poland

Tel.: +48(22)55096 20
Fax: +48(22) 8421103
Email: |.szponar@izz.waw.pl

Prof Dr Hanna K unachowicz

Deputy Director for Scientific Research
National Food and Nutrition Ingtitute
61/63 Powsinska Street

02-903 Warsaw, Poland

Tel.. +48(22) 5509708

Fax: +48(22) 8421103

Email: Kunachowicz@izz.waw.pl

Mrs MariaKundzicz

Research Assistant

Department of Food Hygiene and Nutrition
National Food and Nutrition Ingtitute
61/63 Powsinska Street

02-903 Warsaw, Poland

Tel.: +48(22) 55096 89

Fax: +48(22) 8421128

Email: mkundzicz@izz.waw.pl

Ms Katarzyna Wolnicka

Chief of Food Safety L egidlation Division
National Food and Nutrition Ingtitute
61/63 Powsinska Street

02-903 Warsaw, Poland

Tel.: +48(22) 55097 17

Fax: +48 (22) 6 51 63 30

Email: kwolnick@izz.waw.pl
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PORTUGAL

Prof Dr José Anténio Amorim Cruz

(Investigator Coordinator)

INSA-Instituto Nacional de Salide Dr Ricardo Jorge
Av. Padre Cruz

1649-016 Lishoa, Portugd

Tel.: +351(21) 7519308

Fax: +351 (21) 759 04 41

Email: amorim.cruz@insa-min.saude.pt

RoMANIA/ ROMANIE / RUMANIA
DanidaEugenia Cucu

Manager - RENAR

General Berthelot 24 - Sector 1
Bucharest, Romania

Tel.: +40(21)3102274
Fax: +40(21) 3101390

Email: dcucu@renar.ro

Alin Stanescu

General Medical Director

Ministry of Health and Family
Ingtitute for Mother and Child Care
Bd. Lacu Tei, Mo. 120, Sector 2
Bucharest, Romania

Tel.: +40(21)2422281

Fax: +40 (21) 2428593
Email: dr-ganescu@yahoo.com

RussiAN FEDERATION / FEDERATION RUSSE /
FEDERACION DE RUSIA

Alexander Baturin

Deputy Director

Ingtitute of Nutrition Russian Academy of Medical
Science

Ustinsky proezd 2/14

109240 Moscow, Russian Federation

Tel.: +7(095)29818 72

Fax: +7(095) 298 18 72

Email: baturin@ion.ru

SENEGAL / SENEGAL

DiakhaidiaDiarra

Nutritionniste ala Division de I'Alimentation et de la
Nutrition

Coordonnateur du Comité National du Codex

Dakar, République du Sénégal

Td.:. +221-8257732,+221-6 383456

Email: zak@sentoo.sn

SouUTH AFRICA/ AFRIQUE DU SUD / SUDAFRICA
Mrs Antoinette Booyzen

Assistant Director: Regulatory Nutrition
Directorate: Food Contral

Department of Health

Private Bag X828

0001 Pretoria, South Africa

Tel.: +27(12)3120163

Fax: +27(12) 3264374

Email: booyza@health.gov.za




Ann Behr

Assistant Director: Dietary Services

National Department of Health, Directorate Nutrition
Nationa Department of Health

Private Bag X828

0001 Pretoria, South Africa

Tel.: +27(12)3120043

Fax:  +27(12) 3237457

Email: Behra@health.gov.za

SPAIN / ESPAGNE / ESPANA

DraMercedes del Pozo L ozano

Técnico Superior

Subdireccién General de Gestion de Riesgos
Alimentarios

AESAS (Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria)
M Sanidad y Consumo

Paseo del Prado 18,20

28071 Madrid, Spain

Td..  +34(91)5 96 19 69
Fax:  +34(91) 5964487
Email: MPOZO@MSC.ES

DraPilar Contreras Gordo

Técnico Superior

Subdireccién General de Gestion de Riesgos
Alimentarios

AESAS (Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria)
M Sanidad y Consumo

Paseo del Prado 18,20

28071 Madrid, Spain

Td.. +34(91)59 1621
Fax:  +34(91) 5964487
Email: MCONTRERAS@MSC.ES

Dra Sandra Ribas Malagrida

Secretaria General de Andi

Asociacion Naciond de Dietética Infantil (ANDI)
DiegodeLebn - 44

28006 Madrid, Spain

Tel.: +34(91)4117211

Email: sandraandi@terraes

SWAZILAND / SWAZILANDE / SWAZILANDIA
MsKhanyisile M abuza-Imam

Principal Home Economics and Nutrition Officer
Ministry of Agriculture and Cooperatives

P.O. Box 162

Mbabane, Swaziland

Td.: +268-4042731/9

Fax: +268 - 404 47 00

Email: MOAC SADP@realnet.Co.SZ
SWEDEN / SUEDE / SUECIA

MrsKristina §dlin
Principal Adm. Officer
Livsmedelsverket - Box 622
SE-75126 Uppsala, Sweden

Tel.:  +46(18) 175500
Fax: +46 (18) 10 58 48
Email: livsmedelverket@dv.se
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SWITZERLAND / SUISSE / SUIZA

Dr PD Jirg L tthy

Food Safety, Nutrition Unit

Swiss Federal Office of Public Health
3003 Bern, Switzerland

Tel.: +41(31)3229475

Fax: +41(31) 3229574

Email: juerg.luethy@bag.admin.ch

Mr Jorg Cselovszky

Roche Vitamins Ltd. - VML
Bldg. 241/823

4070 Basdl, Switzerland

Tel.: +41(61)6873276
Fax: +41 (61) 688 16 35
Email: joerg.cselovszky@roche.com

Mrslrinadu Bois
Nestec S.A.

Avenue Nestlé 55

1800 Vevey, Switzerland

Tel.: +41(21)9242261
Fax: +41(21) 924 45 47
Email: irina.dubois@nestle.com
Mr Beat Hodler

Fédération des Industries Alimentaires Suisse FIAL
Elfenstrasse 19
3000 Bern 16, Switzerland

Td.. +41(31)3521188
Fax:  +41(31)3521185
Email: beat.hodler@hodier.ch

Dr Marquard I mfeld

Chemist ETH - Head of Nutrition Regulatory Affairs
Novartis Consumer Health HQ

Site Basle WSJ503 509

Lichtstrasse 35

4056 Basdl, Switzerland

Tel.. +41(61) 3246835

Fax:  +41(61) 3246834

Email: marquard.imfeld@ch.novartis.com

Mr Hervé Nordmann

Director Regulatory & Scientific Affairs
Ajinomoto Switzerland AG

En Crochet 1

1143 Apples (VD), Switzerland

Tel.: +41(21)8003763

Fax: +41 (21) 800 40 87

Email: herve.nordmann@asg.ajinomoto.com

Mrs Awilo Ochieng Pernet, lic. lur.
Responsible Codex

Swiss Federal Office of Public Health
3003 Bern, Switzerland

Tel.: +41(31)3220041
Fax: +41(31) 3229574
Email: awilo.ochieng@bag.admin.ch




Dr Otto Raunhar dt

Consultant

Rossmattenweg 6

8932 Mettmenstetten, Switzerland

Tel.: +41(1) 7682606
Fax: +41 (1) 768 26 19
Email: otto.raunhardt@bluewin.ch

TANZANIA, UNITED REPUBLIC OF / TANZANIE,
REPUBLIQUE UNIE DE / TANZANIA (REPUBLICA UNIDA)
Obadiah N. M saki

Technical Advisor - Africa Codex Project

Centre for Counselling, Nutrition and Health Care
(COUNSENUTH)

P.O. Box 8218

Dar es Salaam, Tanzania

Email: obadiah@ud.co.tz

THAILAND / THATLANDE / TAILANDIA

Dr Songsak SriAnujata

Director, Institute of Nutrition

Mahidol University

Salaya, Putthamonthon

Nakhonpathom 73170

Thailand

Tel.: +66 24 41 97 400r +66 - 28 00 - 23 80 ext. 2 08

Fax: +66-2441-9344

Email: rassn@mahidal.ac.th
directnu@mahidoal.ac.th

Ms Chatsiri Pinmuangngam

Standards Officer

Nationa Bureau of Agriculture Commaodity and Food
Standards

Ministry of Agriculture and Cooperatives
Ratchadamnoen nok avenue

Bangkok 10200, Thailand

Tel.: +662-280-1542
Fax:  +662-629-8978
Email: acfs@acfs.go.th
Mr Sommart Prapertchob

Vice Chairman

Food Processing Industry Club

The Federation of Thai Industries

Queen Strikit National Convention Center
Zone C, 4th Floor

60 New Rachadapisek Rd.

Klongtoey
Bangkok 10110, Thailand

Td.: +662-6578125
Fax: +662 - 6 57 83 82
Email: sommart.prapertchob@th.nestle.com
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TuNIsIA/ TUNISIE/ TUNEZ

Ben K hedija Houda

Pharmacien

Agence Nationale de Controle Sanitaire et
Environnemental des Produits

Immeuble Idriss. Bloc 9 - Cité M'hiri 2045
LesBergesdu Loc

Tunise
Td.:
Fax:

+216 (71) 96 00 14
+216 (71) 96 01 46

TURKEY / TURQUIE / TURQUIA

LeylaAlma, MSc

Food Engineer

General Directorate of Protection and Control
Ministry of Agriculture and Rural Affairs
Koruma ve Kontrol Genel Miidiirligi

Akay Cad. No: 3 Bakanliklar

Ankara, Turkey

Tel.: +90(312) 4174176
Fax: +90 (312) 418 65 23
Email: |eylaama@yahoo.com

MUesser Akegim Akkaya
Regulatory Affairs Supervisor
Nestlé Tirkiye Gida Sanayi A.S
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APENDICE ||

ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA PREPARADOSPARA LACTANTES
(En el Tramite 3 del procedimiento)
1 AMBITO

11 Esta Norma se aplica a los preparados para lactantes en forma liquida o en polvo destinadas para €
uso, cuando sea hecesario, como sustitutivo de la leche materna para satisfacer |as necesidades nutricionales
normales de los lactantes. [Igualmente sirve de norma para preparados destinados a lactantes con necesidades
nutricionales especiales, salvo ciertas disposiciones que han de ser modificadas para atender a esas
necesidades especiales. |

12 Esta Norma contiene requisitos sobre composicién, calidad e inocuidad para asegurar un producto
inocuo y nutricional mente adecuado.

13 En la aplicacion de esta Norma tendrdn que tenerse en cuenta las disposiciones del Cdédigo
Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna asi como la resolucién de la
Asamblea Mundial de la Salud WHA54.2 (2001).

2. DESCRIPCION
21 DEFINICION DEL PRODUCTO

211 El preparado para lactantes es un sucedaneo de leche materna especialmente fabricado para
satisfacer, por si solo, las necesidades nutricionales [normales] de lactantes durante los primeros meses de
vida hasta la introduccién de una alimentacién complementaria apropiada.

212 Cuando estd en forma liquida, € preparado para lactantes puede usarse directamente o hien
prepararse con agua salubre, potable, hervida previamente, antes de la administracién, segin las
instrucciones de uso. En la forma en polvo, necesita agua salubre, potable, hervida previamente, para la
preparacion.

2.1.3 El preparado para lactantes se elabora exclusivamente por medios fisicos y se envasa de manera que
se evite su alteracibn y contaminacién en cualesquiera condiciones normales de manipulacién,
almacenamiento y distribucion en @ pais en que se vende e producto.

22  OTRASDEFINICIONES

Por lactante se entienden los nifios no mayores de doce meses de edad.
3. COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORESDE CALIDAD
31 COMPOSICION ESENCIAL

3.1.1 El preparado paralactantes es un producto a base de leche de vaca o de otros animales y/o de otros
componentes comestibles de origen animal, incluido el pescado, o vegetal, que se consideren adecuados para
la alimentacion de los lactantes.

3.1.2 El preparado para lactantes deberd contener por 100 kilocalorias (6 100 kilojulios) ingeridas, las
siguientes cantidades, minimas y maximas, de vitaminas, minerales en forma utilizable, colina, proteina,
grasay éacidos grasos, carbohidratos y energia aimentaria:
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Cantidades por 100 kilocalorias | Cantidades por 100 kJ
Minimo Méximo Minimo Méximo
(@ Vitaminas
Vitamina A’ 60 ug 180 g 14 ug 43 ug
Vitamina D 401.U.01 g 1001.U. 0 101.U. 00,25 251.U.0
2,519 Hg 0,63 ug
Vitamina E 0,5 mg/g, 0,5 mg/g,
(equivalentes de alfa-tocopherol | &cido linoleico?, &cido linoleico?,
TE) pero en ningln pero en ningln
caso menos de caso menos de
0,5 mg/100 kcal 0,1 mg/100 kJ
Acido ascorbico (Vitamina C) 8mg N.S! 1,9 mg N.S!
Tiamina (Vitamina B,) 40 ug N.S* 10 ug N.S*
Riboflavina (Vitamina By) 60 ug N.S* 14 g N.S*
Niacina, equivalentes de niacina | 0,8 mg N.S.! 0,2mg N.S.*!
Vitamina Bg 15 ug/g de 15 ug/g de
proteinas, pero en proteinas, pero
ningln caso en ningln caso
menos de menos de
35 pug/100 keal 9 ug/100 kJ
Acido félico 4 ug N.S* 1 ug N.S*
Acido pantoténico 300 pg N.S* 70 ug N.S*
Vitamina By, 0.10 pg N.S* 0.025 ug N.S*
Vitamina K, 4 ug N.S* 1 ug N.S*
Biotina (Vitamina H) 1.5 g N.S* 0.4 ug N.S*
(b) Minerales
Sodio (Na) 20mg 60 mg 5mg 15mg
Potasio (K) 60 mg 145 mg 15mg 35mg
Cloruro (Cl) 50 mg 125 mg 12mg 29 mg
Calcio (Ca)® 50 mg N.S! 12 mg N.S!
Fosforo (P)° 25 mg 90 mg 6 mg 22 mg
Magnesio (Mg) 5mg 15mg 1.2mg 3,6 mg
Hierro (Fe) 0.5mg 1.5mg 0.12mg 0.36 mg
Hierro (Fe)* 1 mg 2mg 0.25 mg 0.5mg
Yodo (1) 5 g N.S! 1.2 ug N.S!
Cobre (Cu) 20 ug 80 ug 4.8 ug 19 ug
Cinc (Zn) 0.5mg N.S.! 0.12 mg N.S.!
Cinc (Zn)* 0.75 mg 2.4mg 0.18 mg 0.6 mg
Manganeso (Mn) 5 g N.S! 1,2 ug N.S!
Selenio (Se) 7 ug 3ug N.S.! 0,7 ug
(c) Colina N.S* N.S* 1.7 mg N.S!
* expresado como equivalente del retinol
! N.S. = No especificado
2 O por g de &cidos grasos poliinsaturados, expresados en &cido linoleico.
j Lardacién CaP no serd menor de 1,2 ni mayor de[2,0].

(d) Proteinas

En preparados elaborados con proteinas de soja, solas 0 mezcladas con proteinas de leche de vaca.]

() Contenido de proteinas = contenido de nitrégeno x 6,38 para proteinas de leche de vaca y
proteinas parcialmente hidrolizadas.

Contenido de proteinas = contenido de nitrégeno x 6,25 para extractos proteinicos de soja
proteinas parcialmente hidrolizadas.
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Por "indice quimico" se entendera la mas baja de las relaciones entre la cantidad de cada
amino&cido esencial de la proteina de ensayo y la cantidad de cada aminoécido
correspondiente de la proteina de referencia (leche materna, segiin se define en € Anexo 1).

(i) El producto deberd contener proteinas en una proporcién no inferior a 1,8 ¢/100 kcal
(0,45 ¢/100 kJ) y no superior a 3 ¢/100 kcal (0,7 g/100 kJ).

Para un valor equivalente de energia, € preparado debe contener una cantidad disponible de
cada aminoéacido esencial y semiesencial al menos igual a la que contiene la proteina de
referencia (leche materna, segiin se define en € Anexo 1); no obstante, para fines de calculo,
podra afiadirse €l contenido total de metionina y cistina..

[El valor minimo fijado para la calidad y d méximo fijado para la cantidad de proteinas
podran ser modificados por las autoridades nacionales, con arreglo a sus reglamentos y/o las
condiciones locales.]

(iii) Podran afiadirse al preparado para lactantes aminoécidos aislados, sélo con € fin de aumentar
su valor nutritivo para los lactantes. Para mejorar la calidad de las proteinas, podran afiadirse
aminoéacidos esencial es, pero solo en las cantidades necesarias al efecto. Solo podran utilizarse
las formas naturales L de los aminoécidos.

Grasasy acidos grasos
El producto debera contener:

- &cido linoleico (en forma de glicéridos) en cantidad no menor de 300 mg/100 kcal (o sea, 70
mg/100 kJ) ni mayor de 1 200 mg/100 kca (285 mg/100 kJ);

- grasaen cantidad no menor a 4,4 ¢/100 kcal (1,05 ¢/100 kJ) ni mayor de 6,5 ¢g/100 kcal (1,5
0/100 kJ);

- € contenido de acido alfa-linoleico no serdinferior a 50 mg/100 kcal (12 mg/100 kJ);
- lardacion de acido linoleico/alfa-linoleico no serd inferior a5 ni superior a 15;

- € contenido de acido graso trans no debera superar € 4% del contenido total de grasa;
- € contenido de acido ertcico no debera superar d 1% ded contenido total de grasa;
Carbohidratos

El producto debera contener carbohidratos en una proporcién no inferior a 7 ¢/100 kecal (1,7 g/100
kJ) ni superior a 14 g/100 kcal (3,4 ¢/100 kJ).

Contenido de energia

El contenido de energia alimentaria del producto no debera ser inferior a 60 kcal/100 ml (250
kJ100 ml) ni superior a 75 kcal/100 ml (315 kJ/100 ml).

INGREDIENTESOPCIONALES

Ademas de los requerimientos de composicion enumerados en e punto 3.1, otros
[nutrientes/ingredientes] podran ser afadidos para suministrar [nutrientes/sustancias| normalmente
presentes en la leche humana y para asegurar que € preparado sea adecuado como fuente Unica de
nutricion del lactante.

[La utilidad/idoneidad/el efecto beneficioso para los usos nutricional es especificos de los lactantes y
lainocuidad de estos nutrientes deberan ser demostrados cientificamente]

Cuando se afiada uno de esos nutrientes, € preparado debera contener cantidades suficientes de los
mismos paralograr d efecto deseado, sobre la base de las cantidades presentes en la leche materna.

SAlo podran utilizarse cultivos productores de acido lactico L(+).
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3.3 COMPUESTOSVITAMINICOSY SALESMINERALES

3.3.1 Lasvitaminasy los minerales que se afiadan de conformidad con las secciones 3.1.2 (a, b, ¢, d) y
3.2.1 de esta Norma, deberdn seleccionarse en las Listas de Referencia de Sales Minerales y Compuestos
Vitaminicos para Uso en Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios (CAC/GL 10-1979).

3.4 CONSISTENCIA Y TAMARNO DE LAS PARTICULAS

Una vez preparado, segun las instrucciones para su uso que se indican en la etiqueta, € producto estara
exento de grumos o particulas gruesas y serd apto para suministrarlo alactantes de corta edad.

3.5 REQUISITOSDE PUREZA

Todos los ingredientes estaran limpios, seran de buena calidad e inocuos y podran ser ingeridos por los
lactantes. Se gjustaran alos requisitos normales de calidad, tales como color, olor y sabor.

3.6 PROHIBICIONES ESPECIFICAS
El producto y sus componentes no habran sido tratados con radiaciones ionizantes.
4. ADITIVOSALIMENTARIOS
En la preparacion del preparado para lactantes, tal como se describe en la seccion 1 de esta Norma, se
permitiran los siguientes aditivosy dentro de los limites que se establecen a continuacion:
[ Dosis maxima en 100 ml del producto listo
para € consumo

4.1 Agentes espesantes

411  Gomaguar 0,1 g en todos los tipos de preparados para
lactantes
412  Gomade agarrobo® 0,1 g en todos lostipos de preparados para
lactantes
4.1.3 Dialmidon fosfato } 0,5 g solo 0 en combinacion en los
4.1.4 Dialmiddn fosfato acetilado } preparados para lactantes a base de soja solo
4.15 Dialmiddn fosfato fosfatado }
4.1.6 Hidroxipropil almidon } 2,5 g solo 0 en combinacion en preparados
} paralactantes a base de proteina
} hidrolizada y/o aminoacidos solamente
4.1.7  Carragenano } 0,03 g solamente en preparados para
lactantes, normales y liquidos, a base de
} lechey soja
} 0,1 g sblo en preparados paralactantes
liquidos basados en aminoécidos y/o
proteinas hidrolizadas
4.2 Emulsionantes
421 Lecitina 0,5 g en todos | os tipos de preparados para
lactantes
422 Mono y diglicéridos 0,4 g en todos | os tipos de preparados para
lactantes
4.3 Regulador es del pH
431 Hidréxido de sodio }
4.3.2 Hidrogen-carbonato de sodio }
433  Carbonato desodio } Limitada por las buenas précticas de
4.3.4 Hidréxido de potasio } fabricacion dentro de los limites para d
435 Hidrogen-carbonato de potasio } sodioy €l potasio en la Seccién 3.1.2 (c) en
4.3.6  Carbonato de potasio } todos los tipos de preparados para lactantes
4.3.7 Hidroxido de calcio }

2 Temporalmente aprobada



4.3.8
4.3.9
4.3.10
43.11
4.4

44.1

4.4.2

Citrato de sodio
Citrato de potasio
Acido lactico L(+)

Acido citrico

Antioxidantes

Concentrado de varios tocoferoles }

Palmitato de L-ascorbilo

PROPUESTA ALTERNATIVA

Limitada por |as buenas practicas de

fabricacion en todos los tipos de preparados

paralactantes

1 mg en todos | os tipos de preparados para

|actantes
]

Maximum level in 100 ml of the ready-to-
drink product
4.1 | Thickening Agents
INS no.
411|412 Guar gum 0.1 ginall types of infant formula
4.1.2 | 410 Carob bean gum (Locust bean| |0.1ginall types of infant formula
gum)
4.1.3 | 1412 Distarch phosphate [10.5 g singly or in combination in soy-based
4.1.4 |1414 Acetylated distarch phosphate pinfant formula only
4,15 | 1413 Phosphated distarch phosphate 2.5 g singly or in combination in hydrolyzed
4.1.6 {1440 Hydroxypropyl starch mprotein and/or amino acid-based infant
formula only
4.1.7 | 407 Carrageenan 0.03 g in regular milk- and soy-based liquid
infant formula only
0.1 g in hydrolyzed protein and/or amino
acid-based infant formula only
4.2 | Emulsifiers
421|322 Lecithin 0.5 ginall types of infant formula *
422|471 Mono- and diglycerides 0.4 ginall types of infant formula *
423 |472c Citric and fatty acid esters of | | 0.75 gin powder formula*
glycerol 0.9 g in liquid formula containing partially
hydrolyzed protein, peptides or amino acids
*
424 | 473 Sucrose esters of fatty acids 12 mg in formula containing hydrolyzed
protein, peptides or amino acids *
* If more than one of the substances INS
Nos. 322, 471, 472c and 473 are added, the
maximum level for each of those substances
is lowered with therelative part as present of
the other substances
4.3 |pH-Adjusting Agents
4.3.1 | 524 Sodium hydroxide ul
4.3.2 | 500ii Sodium hydrogen carbonate 0
4.3.3 | 500i Sodium carbonate [l
4.3.4 | 525 Potassium hydroxide mLimited by GMP and within the limits for
4.3.5 | 501ii Potassium hydrogen carbonate rysodium and potassium in Section 3.1.2 () in
4.3.6 | 501 Potassium carbonate -yl types of infant formula
4.3.7 | 526 Calcium hydroxide il
4.3.8 | 331 (i, iii) | Sodium citrate il
[
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4.3.9 | 332 (i, ii) |Potassium citrate
4.3.1 | 270 L(+) Lactic acid [JLimited by GMP in al types of infant
0 rformula
4.3.1 1330 Citric acid
1
431|338 Orthophosphoric acid [ Limited by GMP and within the limits for
2 r1sodium and potassium in Section 3.1.2 (c) in
4.3.1 | 339 (i, ii, | Sodium orthophosphates pall types of infant formula
3 iii)
4.3.1 | 340 (i, ii, | Potassium orthophosphates
4 iii)
4.4 | Antioxidants
4.4.1 | 306 Mixed tocopherols concentrate (11 mgin all types of infant formula singly or
4.4.2 | 307 Alpha-Tocopherol [Jin combination
il
4.4.3 | 304 L-Ascorbyl palmitate 1 mgin all types of infant formula
45 | Packaging Gas (Propellants)
4.5.1 | 290 Carbon dioxide GMP
45.2 (941 Nitrogen GMP
4.5.3 | 942 Nitrous oxide GMP
4.5.4 1938 Argon GMP
455 | 939 Helium GMP
4.5.6 | 948 Oxygen GMP
45.7 | 949 Hydrogen GMP
|
4.5 PRINCIPIOS DE TRANSFERENCIA DE ADITIVOSALIMENTICIOS

No debera estar presente ningun aditivo alimentario transferido de las materias primas u otros ingredientes,

con la excepcion de:

las sustancias de transferencia mencionadas en la Lista de Referencia de Compuestos Vitaminicos para Uso
en Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios, dentro de los limites de las dosis méximas estipuladas en esa

lista.
5.
51

@

los aditivos alimentarios enumerados en las secciones 4.1 a 4.4 de esta Norma y dentro de

los limites de las dosis méximas estipuladas en la misma; y

CONTAMINANTES
RESIDUOSDE PLAGUICIDAS

El producto debera prepararse con especial cuidado, mediante buenas préacticas de fabricacion, con € fin de
eliminar totalmente los residuos de plaguicidas que puedan exigir la produccién, almacenamiento o
elaboracién de las materias primas o del producto final, o s ello es técnicamente imposible, de eiminar la
mayor cantidad posible.

52

La formula para lactantes no contendrd contaminantes ni sustancias indeseables (p. ¢g., sustancias
bi ol 6gicamente activas) en cantidades que puedan representar un riesgo para lasalud de los lactantes.

OTROSCONTAMINANTES

El producto comprendido por las disposiciones de la Norma respetara los limites méximos de estos residuos
y los limites maximos establecidos por la Comision del Codex Alimentarius.
Nivel méximo

Plomo 0,02 mg/kg (en d producto listo para @ consumo)
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6. HIGIENE

6.1 Se recomienda que & producto comprendido por las disposiciones de esta norma sea preparado y
manipulado conforme al Cdédigo Internacional de Préacticas Recomendado para Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1 1969, Rev. 3, 1997) y otros textos pertinentes del Codex como €
Cdédigo Internacional de Préacticas Recomendado de Higiene para Alimentos para Lactantes y Nifios
Pequefios (CAC/RCP 21-1979).

6.2 Los productos deberan cumplir con los criterios microbioldgicos establecidos de conformidad con
los Principios para € Establecimiento y la Aplicacién de Criterios Microbiolégicos a los Alimentos
(CAC/GL 21-1997).

7. ENVASADO

7.1 El producto se envasara en recipientes que preserven las cualidades higiénicas, o de otra indole, del
alimento. Cuando d producto esté en forma liquida, se envasara en recipientes herméticamente cerrados;
como medio de cobertura podran utilizarse nitrégeno o anhidrido carbénico.

7.2 Los recipientes, incluidos los materiales de envasado, sélo seran de sustancias inocuas y adecuadas
parad uso a que se destinan. Cuando la Comisién del Codex Alimentarius haya establecido una norma para
cada una de las sustancias empleadas como material de envasado, se aplicaradicha norma.

8. LLENADO DE LOSENVASES

Cuando setrate de productos listos para € consumo, el contenido del envase no sera:
() inferior a 80% v/v, cuando pese menos de 150 g (5 onzas);

(i) inferior al 85% v/v para productos que se hallen en la escala de pesos de 150-250 g (5-8
onzas); y

(iii) inferior a 90% v/v para productos que pesen méas de 250 g (8 onzas)

de la capacidad de agua del envase. Por capacidad de agua de un envase se entiende € volumen de agua
destilada a 20°C, que contiene e envase herméticamente cerrado cuando esta completamente lleno.

9. ETIQUETADO

Ademas de las disposiciones que figuran en la Norma General del Codex parad Etiguetado de los Alimentos
Preenvasados (CODEX STAN 1-1985 (Rev. 1-1991), se aplicaran las siguientes disposi ciones especificas:

9.1 NOMBRE DEL ALIMENTO

El texto ddl etiquetado y toda otra informacion que acompafia € producto deberan escribirse en € idioma
apropiado.

9.1.1 El producto se denominara "preparado para lactantes" o cualquier otra denominacion que indique la
verdadera naturaleza ddl alimento, de conformidad con las costumbres del pais.

9.1.2 Enlaetiquetaseindicaraclaramente € origen de las proteinas gue contiene € producto.

9.1.3 S d origen de las proteinas es exclusivamente la leche de vaca, d producto podra etiquetarse
"preparado para lactantes a base de leche de vaca'.

9.1.4 Si € producto no contiene ni leche ni ninguno de sus derivados, debera indicarse en la eiqueta "no
contiene leche ni productos lacteos”, o una frase equivalente.

[9.1.5 El producto destinado a lactantes con necesidades especiales de nutricion deberd etiquetarse de
forma que se indique claramente la necesidad especial para la cual va a emplearse e preparado, y la
propiedad o las propiedades dietéicas en que se basa. [No se haran declaraciones de propiedades saludables
respecto a las propiedades dietéticas ddl producto. ] ]

9.1.6 [Los productos que contengan como minimo 0,5 mg de hierro (Fe)/100 kilocalorias deberan
eliquetarse "preparado con adicion de hierro paralactantes'.]
0

[Los productos que contengan menos de 0,5 mg de hierro (Fe)/100 kcal se etiquetaran con una declaracion al
efecto de que, cuando € producto se suministre a lactantes mayores de cuatro meses, las necesidades totales
de hierro deben satisfacerse de otras fuentes).
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9.2 L 1STA DE INGREDIENTES

9.2.1 Enla¢iqueta figurara la lista completa de los ingredientes, por orden decreciente de proporciones,
salvo que, cuando se hayan afadido vitaminas o minerales, se indicardn como grupos de vitaminas o de
minerales, respectivamente, sin que dentro de tales grupos sea necesaria su enumeracion por orden
decreciente de praoporciones.

9.2.2 Seindicarden la etiqueta & nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de
los aditivos alimentarios. Ademas, podran incluirse en la etiqueta nombres genéricos apropiados de estos
ingredientes y aditivos.

9.3 DECLARACION DEL VALOR NUTRITIVO

La declaracion de informacion sobre nutricion deberd contener la siguiente informacién en e orden
siguiente:

(@ la cantidad de energia, expresada en kilocalorias (kcal) y/o kilojulios (kJ), y € nimero en
gramos de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 gramos de alimento vendido, asi
como por 100 mililitros del alimento listo para  consumo, cuando esté preparado de
acuerdo con las condiciones indicadas en la etiqueta.

(b) Lacantidad total de cada vitamina, mineral, colinatal como seindicaen lalista del apartado
3.1.2y cualquier otro ingrediente indicado en lalista dd apartado 3.2 de esta Norma por 100
gramos de alimento vendido, asi como por 100 mililitros del alimento listo para d consumo
cuando esté preparado seguin las instrucciones indicadas en la etiqueta.

(c) Ademés, sepermitirdla declaracion por cada 100 kilocalorias (o por 100 kilojulios).
9.4 MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION

9.4.1 Seindicara la "fecha de duracién minima' (precedida de la expresion "Consumir preferentemente
antes del") mediante € dia, d mesy € afio en orden numérico no cifrado, con la excepcién de que, para los
productos que tengan una duracién superior a tres meses, bastara la indicacion del mesy e afio. El mes
podra indicarse por letras en aguellos paises en los que esta indicacion no induzca a confusiéon al
consumidor.

Cuando se trate de productos en que s6lo se requiera la declaracion del mes y € afio, y la duracién del
producto alcance hasta d final de un determinado afio, podr& emplearse como alternativa la expresiéon "fin de
(indicar d ano)".

9.4.2 Ademas de la fecha, se indicardn cualesquiera condiciones especiales para la conservacion del
alimento, si lavalidez de la fecha depende de su cumplimiento.

Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacion deberan figurar o mas cerca posible de la
marca gque indica la fecha.

9.5 INSTRUCCIONESDE EMPLEO

9.5.1 Enladiqueta, o en € folleto que acompana @ producto, se daran instrucciones sobre su preparacion
y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservacion después de abrirse d envase.

9.6 REQUISITOSDE ETIQUETADO ADICIONALES

9.6.1 Las eiquetas no deberan desanimar para la alimentacién materna. Cada etiqueta de envase deberd
contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los puntos siguientes:

a) las palabras "aviso importante" o una expresion equivalente;

b) [una declaracién de la superioridad de la lactancia materna o laleche materna, por jemplo, la declaracion:
“la leche materna es d mgor aimento para su nifio, ya que le protege contra diarreas y otras
enfermedades"];

o:

b) [Ladeclaracion de que la"Lactancia maternaes € mejor alimento para su nifio" o unadeclaracién similar
dela superioridad de lalactancia materna o leche materna.]

) una declaracion de que e producto deberd utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado
por un trabajador sanitario independiente acerca de la necesidad de su uso y del método de uso apropiado;

d) instrucciones para una preparacion apropiada; y
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€) advertencias acerca de los riesgos para la salud que pueden derivar de una preparacién inadecuada; y una
advertencia de que debera descartarse € preparado sobrante.

9.6.2 La diqueta no debera contener imagenes de lactantes 0 mujeres ni ninguna otra imagen o texto que
idealice e uso de preparados para lactantes. La etiqueta contendra graficos que ilustren € método de
preparacion del producto y métodos de alimentacion.

9.6.3 No se utilizaran términos como "humanizado”, "maternalizado” u otros términas anal ogos.

9.6.4 Seindicaratambién en la etiqueta que a los lactantes tendran que darseles alimentos suplementarios,
ademas del preparado a partir de una edad que sea apropiada para su crecimiento especifico y necesidades de
desarrollo, seguin las recomendaciones de un trabajador sanitario independiente y en cualquier caso a partir
delos seis meses.

9.6.5 [Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para

lactantes y preparados complementarios.]

10. METODO DE ANALISISY MUESTREO

Fibraalimenticia, AOAC 991.43 Determinacion dela AOAC 999.15
total vitamina K (Méodo LC)
Y odo (preparado AOAC 992.24 Deteccién de Métodos generales del
con base de leche) alimentosirradiados Codex
Acido pantoténico  AOAC 992.07 Determinacion de Métodos generales del
Acido pantoténico  The Analyst 89 plomo Codex
(1964)(1) 3-6, 232 Calcio AOAC 984.27
—— Handhook 97 (1965) Carbohidratos Método descrito en
Vitamina A AOAC 974.29 CAC/VOL IX-Ed.1,
Vitamina A AOAC 992.04 Parte 1l
(isémeros de Proteinas crudas Método descrito en
retinol) CAC/VOL IX-Ed 1,
Vitamina A (retinol) AOAC 992.06 Partellll
VitaminaA enlos  AOAC 942.15 Grasa CAC/RM 55-1976
alimentos alos que Llenado delos CAC/RM 46-1972
seles ha afadido eNVases
carotenos como : -
fuente de vitamina Acido fdlico AOAC 944.12
A Linoleato (enforma AOAC 922.06; 969.33;
Vitamina K, AOAC 992 27 d(? gI.l céridos) 963.22; 979.19
VitaminaD (Ds, AOAC 992 26 Pérdida de sequedad éz%pég 934.01; AOAC
preparados con base :
deleche) Nicotinamidapara AOAC 961.14
Vitamina E AOAC 971.30 alimentos sin base
Vitamina E AOAC 992.03 deleche
tamina ' Nicotinamidapara AOAC 944.13
(preparados para aliment b
lactantes con base d |r|na;] 0S con base
de leche) eleche
Vitamina B12 AOAC 952.20 Fosforo _ AOAC 986.24
Vitamina B6 AOAC 961.15 Proporcion de AOAC 96048
— : eficaciadelas
Determminecion dela. AGAC 999'14 Riboflavina AOAC 970.65
erminacion defa ' Sodioy potaso  AOAC 984.27

colina

(Méodo enzimético)
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Sodio y potasio SO 8070:1987 Fibraalimenticia AOAC 985.29
IDF 119A/1987 total

Tiamina AOAC 942.23




-50-

ANEXO 1

Aminoécidos esenciales y semiesenciales en laleche materna

Para los fines de esta Norma, los aminoacidos esenciales y semiesenciales en la leche materna,
expresados en mg por 100 kJy 100 kcal, son los siguientes:

por 100 kJ por 100 kcal
Arginina 25 107
Cigtina 11 44
Histidina 12 47
Isoleucina 20 83
Leucina 40 167
Lisina 28 119
Metionina 6 23
Fenilalanina 18 75
Treonina 18 77
Triptéfano 7 31
Tirosina 20 85

Valina 24 99
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APENDICE ||

ANTEPROYECTO DE NORMA REVISADA PARA ALIMENTOS ELABORADOS A BASE
DE CEREALESPARA LACTANTESY NINOSPEQUENOS
(En el Tramite 3 del Procedimiento)

1 AMBITO DE APLICACION

La presente norma se aplica alos alimentos el aborados a base de cereales destinados alaalimentacién
de lactantes como alimento complementario en general a partir de la edad de seis meses en adelante,
tomando en cuenta los requisitos nutricionales individuales y para alimentar a los nifios de corta edad
como parte de una dieta progresivamente diversificada, en concordancia con la Resolucion 54.2 (2001)
dela Asamblea Mundial de Salud.

2. DESCRIPCION

Los alimentos elaborados a base de cereales estén preparados principalmente con uno o mas cereales
molidos que constituirdn por lo menos & 25 por ciento de la mezcla final en relacion con € peso en
SECO.

2.1.  DEFINICIONESDE LOSPRODUCTOS
Se distinguen cuatro categorias:

2.1.1 Productos que consisten de cereales que han sido o deben ser preparados para € consumo
anadiendo leche u otros liquidos nutritivos idéneo;

2.1.2 Ceredes con alimentos adicionados de alto valor proteinico que se tienen que preparar con
agua u otros liquidos apropiados exentos de proteinas.

2.1.3 Pagasalimenticias que deben usarse después de ser cocidas en agua hirviendo u otros liquidos
apropiados.

2.15 Galletasy bizcochos que pueden utilizarse directamente o, después de ser pulverizadaos, con la
adicion de agua, leche u otro liquido conveniente.

2.2 OTRASDEFINICIONES
2.2.1 Por lactante se entiende una persona de menos de 12 meses de edad.

2.2.2 Por nifio pequefio se entiende una persona de mas de 12 meses y hasta tres afios de edad
(36 meses).

3. FACTORESESENCIALESDE COMPOSICION Y CALIDAD
31 COMPOSICION ESENCIAL

3.1.1 Lascuatro categoriaslistadas en 2.1.1. hasta 2.1.4 se preparan principalmente con uno o mas
productos molidos de cereales, como trigo, arroz, cebada, avena, centeno, maiz, mijo, sorgo y alforfén.
También podra contener leguminosas (legumbres), raices amilaceas (como arroz, fiame, mandioca) o
tallos amilaceos, o semillas ol eaginosas en menor proporcién.

3.1.2 Los requisitos reativos al contenido energético y los nutrientes se refieren al producto listo
parad consumo tal como se vende, o preparado de conformidad con las instrucciones del fabricante, a
menos que se especifique otra cosa.

3.2 CONTENIDO ENERGETICO

El contenido energético de los alimentos elaborados a base de cereales no deberd ser inferior a
0,8 kcal/100 g (3,3 kJ/100 g).

3.3 PROTEINAS

3.3.1 El indice quimico de la proteina afadida deberd ser equivalente por lo menos al 80 por ciento
del indice de la caseiana proteinica de referencia o la proporcion de eficiencia proteinica (PEP) de la
proteina en la mezcla deberd ser equivalente por lo menos al 70 por ciento de la de la proteina de
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referencia. En todo caso, la adicién de aminoacidos esta permitida sélo con € objeto de mejorar €
valor nutricional de la mezcla proteinica'y sélo en las proporciones necesarias para tal fin. Deberan
empl earse Unicamente formas naturales de L-aminoéacidos.

3.3.2 Paralos productos mencionados en las secciones 2.1.2y 2.1.4, d contenido de proteina no
debera ser superior a 1,3 g/100 kJ (5,5 ¢/100 kcal).

3.3.3 Para los productos mencionados en la seccion 2.1.2 € contenido de proteinaafiadida no
deberd ser inferior 20,48 ¢/100 kJ (2 ¢/100 kcal).

3.3.4 Paralos bizcochos mencionados en la seccion 2.1.4, preparados con laadicién de un alimento
de alto valor protefnico, y que se presentan como tales, la proteina adicionada no deberd ser inferior a
0,36 ¢/100 kJ (1,5 ¢/100 kcal).

3.4 CARBOHIDRATOS

34.1 S alos productos mencionados en las secciones2.1.1y 2.1.4 se afiade sacarosa, fructosa,
glucosa, jarabe de glucosa o midl:
- la cantidad de carbohidratos afiadidos, procedentes de estas fuentes, no deberd ser
superior al1,8 g/100 kJ (7,5 ¢/100 kcal);
- la cantidad de fructosa afadida no debera ser superior a 0,9 ¢g/100 kJ
(3,75 ¢/100 kcal).

3.4.2 Sialosproductos mencionados en la seccion 2.1.2 se aflade sacarosa, fructosa, glucosa, jarabe
de glucosa o mid:
- la cantidad de carbohidratos afiadidos, procedentes de estas fuentes, no deberd ser
superior a2 g/100 kJ (8,4 g/100 kcal);
- la cantidad de fructosa afiadida no debera ser superior a0,6 ¢/100 kJ (2,5 ¢/100 kcal).

35 LiPIDOS

Para los productos mencionados en la seccion 2.1, @ contenido de lipidos no debera ser superior a
11 g/100 kJ (4,5 g/100 kcal). Si & contenido de lipidos es superior a0,8 ¢/100 kJ (3,3 ¢/100 kcal):
la cantidad de &cido linoléico (en forma de &cidos glicéridos = linoleatos) no debera ser
inferior a 70 mg/100 kJ (300 mg/100 kcal) y no debera ser superior a 285 mg/100 kJ
(1 200 mg/100 kcal).
- [lacantidad de &cido laurico no debera exceder el 15% dd contenido lipidico total.
- Lacantodad de acido miristico no debera exceder € 15% dd contenido lipidico total” ]
- [seprohibe @ uso de grasas parcial mente hidrogenads para estos productos]
- [la categoria de productos 2.1.2 debera tener un contenido minimo de lipidos de
3,39/100kcal (0,8 g/kJ)]

3.6 MINERALES

3.6.1 El contenido de sodio de los productos descritos en las secciones 2.1.1 a 2.1.4 de esta Norma
no debera ser superior a [100 mg/100 kcal] del producto listo para € consumo, salvo en € caso de
productos destinados a nifios de més de un afio de edad, en que e contenido de sodio no debera ser
superior a[200 mg/100 kcal .].

3.6.2 El contenido de calcio de los productos mencionados en las secciones 2.1.2 no debera ser
inferior a 20 mg/100 kJ (80 mg/100 kcal).

3.6.3 El contenido de calcio de los productos mencionados en la seccién 2.1.4, que contengan leche,
no debera ser inferior a 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
3.7 VITAMINAS

3.71 La cantidad de vitamina Bl (tiamina) no deberd ser inferior a [15ug/100 kJ]
[(60 pug/100 kcal)].

3.7.2 En lo que respecta a los productos mencionados en 2.1.2, la cantidad de vitamina A y de
vitamina D, expresada en ug/100 kcal, deberd estar dentro de los limites siguientes:
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pg/100 kcal pg/100 kJ
vitamina A (en equivalentes de g deretinol) 60— 180 14-43
vitamina D 1-3 0,25-0,75

Estos limites se aplican también a otros alimentos elaborados a base de cereales cuando se afiade
vitamina A o vitaminaD.

3.7.3 Las excepciones a las cantidades méximas de vitamina A y vitamina D mencionadas en la
Seccién 3.7.2 y la adicion de vitaminas y minerales, para los que no se establecen méas arriba
especificaciones, deberan hacerse de conformidad con lalegislacién vigente en € pais en que se vende
e producto.

3.7.4 Las vitaminas y/o los minerales afadidos deberan seleccionarse en las Listas de Referencias
de Compuestos Vitaminicos y Sales Minerales para Uso en los Alimentos para Lactantes y Nifios
Pequefios (CAC/GL 10-1979).

3.8 INGREDIENTESFACULTATIVOS

3.8.1 Ademas de los ingredientes indicados en la seccién 3.1, podrén emplearse otros ingredientes
adecuados para lactantes de mas de [ edatre-a seis meses] y para nifios pequefios.

3.8.2 Los productos que contengan miel o jarabe de arce deberdn tratarse de manera que se
destruyan las esporas de Clostridium botulinum, s las hubiere.

3.8.3 Podra utilizarse cacao sdlo en los productos cuyo consumo comience después de [los nueve]
meses de edad y con un limite maximo de 1,5% m/m en € producto listo parae consumo.

3.9 FACTORESDE CALIDAD

3.9.1 Todos los ingredientes, incluso los ingredientes facultativos, estaran limpios y serén inocuos,
apropiados y de buena calidad.

3.9.2 Todos los procedimientos de elaboraciéon y desecacién deberan llevarse a cabo de forma que
las pérdidas del valor nutritivo sean minimas, especialmente en la calidad de sus proteinas.

3.9.3 El contenido de humedad de los productos debera ser conforme a las buenas précticas de
fabricacion para cada una de las categorias de productos y su cuantia deberd garantizar que se reduzca
al minimo la pérdida de valor nutritivo y no pueda haber multiplicacion de microorganismos.

3.10 CONSISTENCIAY TAMANO DE LAS PARticulas

3.10.1 Unavez preparados de conformidad con las instrucciones para su uso indicadas en la etiqueta,
los alimentos elaborados a base de ceredles deberdn tener una consistencia adecuada para la
[alimentacién con cuchara) de los lactantes o de los nifios pequefios, conforme a las edades para las
gue el producto esta destinado.

3.10.2 Lasgaleasy hizcochos podrén ingerirse secos, afin de permitir y estimular la masticacion, o
bien en forma liquida, mezclados con agua o cualquier otro liquido adecuado que les confiera una
consistencia analoga alos cereales secos.

3.11 PROHIBICION ESPECIFICA
El producto y sus componentes no habran sido tratados con radiaciones ionizantes.
4. ADITIVOSALIMENTARIOS

En la preparacion de los alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios, que
se describen en la seccién 2.1 de esta Norma, sepermiten los siguientes aditivos alimentarios (en
100 g de producto, en relacién con € peso en seco, a menos que se especifique otra cosa)



Maximum level in 100 g of the product

4.1 Emulsifiers
411 |322 Lecithin 15¢g
412 |471 Mono- and diglycerides 15¢g
413 |472a Acetic and fatty acid esters of O
glycerol 110.5gsingly or in combination
414 |472b Lactic and fatty acid esters of 0
glycerol
415 |472c Citric and fatty acid esters of
glycerol
4.2 pH-Adjusting Agents
4.2.1 |500ii Sodium hydrogen carbonate GMP, within the limits for sodium
4.2.2 |501ii Potassium hydrogen carbonate O|GMP
4.2.3 |170i Calcium carbonate O
424 |270 L(+) Lactic acid 15¢g
425 |330 Citric acid 25¢g
4.2.6 |260 Acetic acid (Acetic acid, glacial) |0
4.2.7 |261 Potassium acetates O
428 |262(i,ii) |Sodium acetates O
429 |263 Calcium acetate 0
4.2.10 | 296 Malic acid (DL) - L(+)-form only |
4211 | 325 Sodium lactate (solution) - L(+)- | _
form only | Only for pH adjustment
4212 326 Potassium lactate (solution) - 0| GMP
L(+)-formonly 0
4.2.13 | 327 Calcium lactate - L(+)-form only 0
4.2.14 |331(i,ii) |Sodium citrate 0
4.2.15 |332(i,ii) |Potassium citrate 0
4.2.16 | 333 Calcium citrate 0
4.2.17 |507 Hydrochloric acid 0
4218 |524 Sodium hydroxide 0
4.2.19 |525 Potassium hydroxide
4.2.20 | 526 Calcium hydroxide
4221 |575 Glucono dedlta-lactone 0]0.5gsingly or in combination
4.2.22 |334; 335i, | Tartrates - L(+)-forms only 1| Tartrates as residue in biscuits and rusks
ii; 0
3361, ii;
337
4.2.23 | 338 Orthaophosphoric acid O
4.2.24 | 339i-iii Sodium orthophosphates 7| Only for pH adjustment
4.2.25 | 340i-iii Potassium orthophosphates 0]0.1gasP;0s
4.2.26 | 341i-iii Calcium orthophosphates 0
4.3 Antioxidants
431 |306 Mixed tocopherols concentrate ]300 mg/kg fat, singly or in combination
432 |307 Alpha-tocopherol 0
433 |304 L-Ascorbyl palmitate 200 mg/kg fat
434 |300, 301, | L-Ascorbic acid and its sodium 50 mg, expressed as ascorbic acid and
303 and potassium salts within the limits for sodium
435 |302 Calcium ascorbate 20 mg, expressed as ascorbic acid
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Maximum level in 100 g of the product

4.4 Flavours
4.4.1 Vanilla extract GMP
4.4.2 Ethyl vanillin |7 mg on an as consumed basis
443 Vanillin 0
4.5 Enzymes
45.1 | Malt carbohydrases GMP
4.6 L eavening Agents
4.6.1 |503i Ammonium carbonate 0| Limited by GMP
4.6.2 |503ii Ammonium hydrogen carbonate | [
4.6.3 |500 (i, ii) | Sodium carbonates Limited by GMP
4.6.4 |501 (i, ii) | Potassium carbonates Limited by GMP
4.7 Thickening Agents
47.1 |410 Carab bean gum O
472 412 Guar gum 7 | Singly or in combination:
473 |414 Gum Arabic 1|1 ginweaning food
174 455 Xanthan gum |2 gin gluten-free cereal based foods
475 |440 Pectins (Amidated and Non- 0
Amidated)

4.7.6 |1404 Oxidized starch O
4.7.7 |1410 Monostarch phosphate 0
478 |1412, Modified starches 0

1413, 7 | 5 g singly or in combination

1414, 0

1422 0
47.9 |1420 Starch acetate esterified with 0

acetic anhydride 0

4.7.10 | 1450 Starch sodium octenyl succinate

4.7.11 | 1451 Acetylated oxidized starch

4.8 Anti-caking Agent

481 |551 | Silicon dioxide (amorphous)

0.2 g, for dry cereals only

4.9 Packaging Gas (Propellants)

491 |290 Carbon dioxide GMP
492 |91 Nitrogen GMP
493 |942 Nitrous oxide GMP
494 938 Argon GMP
4.9.5 |939 Helium GMP
49.6 |948 Oxygen GMP
497 |949 Hydrogen GMP

5. CONTAMINANTES
51 RESIDUOSDE PLAGUICIDAS

El producto debera prepararse con especial cuidado, de conformidad con las buenas précticas de
fabricacion (BPF), afin de diminar los residuos de los plaguicidas que puedan ser necesarios para la
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produccién, almacenamiento o elaboracion de las materias primas, o los ingredientes del producto
final; o s elo estécnicamenteimposible, diminar la mayor cantidad posible.

Estas medidas tendran en cuenta la indole especifica de los productos respectivos y € grupo
especifico de la poblacién al que sedirigen.

5.2 OTROSCONTAMINANTES

El producto estara exento de residuos de hormonas y antibidticos, determinados mediante métodos
aprobados de andlisis, y estara practicamente exento de otros contaminantes, en particular de
sustancias farmacol 6gicamente activas.

6. HIGIENE

Se recomienda que los productos regulados por las disposiciones de la presente Norma se preparen y
manipulen de conformidad con las secciones apropiadas del Cdadigo Internacional de Practicas
Recomendadas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev 3-1997),
y otros textos pertinentes del Codex como por gemplo Cédigos de Précticas de Higiene y Cédigos de
Préacticas.

Los productos deberdn ajustarse a los criterios microbioldgicos establecidos de conformidad con los
Principios para € Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos para Alimentos
(CAC/GL 21-1997).

7. ENVASADO

7.1 El producto debera envasarse en recipientes que protgjan la higiene y demés calidades del
producto.

7.2 Los recipientes, incluido € material de envasado, deberdn fabricarse solo con sustancias que
sean inocuas y adecuadas para d uso a que estan destinadas. Si la Comisién del Codex Alimentarius
ha establecido una norma para cualquiera de las sustancias que se utilicen como material de envasado,
se aplicaradicha norma.

8. ETIQUETADO

8.1.1 [Losrequisitos de delanormageneral del codex parad etiquetado de alimentos preenvasados
(codex stan 1-1985 (rev.1-1991), volumen 1 del codex alimentarius), se aplicardn a esta norma. con
referencia especifica a la secciéon 7 de esta norma las jurisdicciones nacionales podran restringir aln
més € uso de imagenes.]

(0]

8.1.1 Laeiquetano contendrani imagenes ni textos que idealicen o sugieran una edad no apta para
laintroduccion de estos productos.]

[No se harén declaraciones de propiedades nutricionales y saludables rdativas a las propiedades
dieté&icas de los productos cubiertos por las disposiciones de esta norma.]

8.1.2 Todas lasindicaciones que deban especificarse en la etiqueta deberan hacerse en € idioma del
pais en que se vende € producto].

8.2 NOMBRE DEL ALIMENTO

El nombre del alimento ser& "Cereal seco para lactantes (y/o nifios pequefios)”, "Galletas para
lactantes (y/o nifios pequefios)" o "Bizcochos" (o "Bizcochos de leche") para lactantes (y/o nifios
pequefios)”, o "Pastas alimenticias para lactantes (y/o nifios pequefios)”, o cualquier otra designacion
adecuada que indique la verdadera naturaleza del alimento, de conformidad con la legislacién
nacional.

8.3 L 1STA DE INGREDIENTES

8.3.1 En la diqueta debera declararse la lista completa de ingredientes por orden decreciente de
proporciones, salvo que, cuando se hayan afiadido vitaminas y minerales, éstos deberdn presentarse en
grupos separados para las vitaminas y las minerales, respectivamente y dentro de esos grupos no sera
necesario que las vitaminas y los minerales se declaren por orden decreciente de proporciones.
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8.3.2 Seindicaraen la éiqueta & nombre especifico de los ingredientes y los aditivos alimentarios.
Ademas, podran incluirse en la etiqueta nombres genéricos apropiados de estos ingredientes y
aditivos.

8.4 DECLARACION DEL VALOR NUTRITIVO

8.4.1 La declaracion de informacion de caracter nutricional debera contener la siguiente
informacion, en € orden que sigue:
(@ El valor energético, expresado en calorias (kcal) o kilojulios (kJ), y la cantidad en gramos
(g) de proteinas, carbohidratosy grasa por cada 100 gramos del alimento vendido y, cuando
proceda, por cada cantidad determinada de alimento cuyo consumo se sugiere;

(b) ademas de cualquier otra informacion nutricional que exija la legislacion nacional, debera
declararse la cantidad total de cada vitamina y mineral afiadida, que contenga € producto
final por 100 g, de conformidad con la seccién 3.2.2, y seglin € tamafio de la porcién de
alimento que se propone parae consumo;

(c) € promedio de la cantidad de las vitaminas y minerales cuando su declaracién no esta
comprendida en las disposiciones de la seccién 8.3.1 b), expresado numéricamente por
100 g 6 100 ml del producto vendido y, cuando proceda, por cada cantidad determinada de
alimento cuyo consumo se sugiere.

8.4.2 El eiquetado podraindicar la cantidad media de vitaminas y minerales si su declaracién no esta
cubierta por las disposiciones de la seccién 8.3.1 (b) expresadas en unidades numéricas por 100 g 0 100
ml del producto tal como se vende y, donde sea pertinente, por cantidad especificada del alimento tal
como seindique parad consumo.

8.5 MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION

85.1 Se indicard la fecha de duracion minima (precedida de la expresién "consumir
preferentemente antes del"), especificando € dia, mes y afio en orden numérico no cifrado, con la
excepcion de que, para los productos que tengan una duracion superior a tres meses, bastara la
indicacion del mes y del afio. El mes podra indicarse por letras en |os paises en que ese uso no
induzca a confusion al consumidor. Cuando se trate de productos para los que sdlo se requiera la
declaracion del mesy dd afio, y la duracion ddl producto llegue hasta d final de un determinado afio,
podra emplearse como alternativa la expresion "fin de (indicar € afio)"”.

8.5.2 Ademas delafecha, seindicaran cualesquiera condiciones especiales para la conservacion del
alimento, si de su cumplimiento depende la validez de la fecha.

8.5.3 Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacion deberan figurar 1o mas cerca
posible dela marca que indica la fecha.

8.6 INSTRUCCIONESDE EMPLEO

8.6.1 En la etiqueta o en & folleto que acompafia a producto, se darén instrucciones sobre su
preparacion y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservacion antes y después de abrirse €
envase.

8.6.2 Para los productos cubiertos por la seccion 2.1.1, en las instrucciones de la eiqueta debera
indicarse "para diluir o mezclar utilicese leche o preparados, pero no agua' o unaindicacién similar.

8.6.3 Lapresencia o ausencia de gluten debera indicarse en la etiqueta

[8.6.4 Debera indicarse claramente en la etiqueta a partir de qué edad puede utilizarse € producto.
En la etiqueta deberd indicarse claramente que no se recomienda la utilizacion del producto antes de
los seis meses de edad. Ademas, debera sefialarse en la eiqueta que la decision sobre  momento
preciso en que se comenzara la alimentacién complementaria; incluyendo cualquier excepcion a partir
de ese limite de edad, debera adoptarse en consulta con un trabajador sanitario, basandose en las
necesidades especificas de crecimiento y desarrollo del lactante. Podran establecerse requisitos
adicionales al respecto de conformidad con la legislacion del pais donde se vende € producto. El
etiquetado no debera entrar en conflicto con las disposiciones de este parrafo.]
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8.7 REQUISITOSADICIONALES

Los productos cubiertos por esta norma [no] son sustitutivos de la leche materna y [no] deberan
presentarse como tales.

9. METODOS DE ANALISISY MUESTREO

Véase la Seccidn sobre los méodos en & Anteproyecto de la Norma Revisada para los Preparados
para Lactantes.
Adicionalmente:

Deteccion de alimentos ir r adiados

M étodos Generales dd Codex
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APENDICE IV

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES SOBRE COMPLEMENTOSALIMENTARIOSDE
VITAMINASY MINERALES

(En & Tramite 3 del Procedimiento)
PREAMBULO

La mayoria de las personas que tienen acceso a una alimentacion equilibrada suelen obtener de su
alimentacion normal todos los nutrientes que necesitan. Como los alimentos contienen muchas
sustancias que promueven la salud, debera fomentarse entre las personas la sdeccion de una
alimentacion equilibrada antes de considerar la posibilidad de recurrir a cualquier complemento de
vitaminas y minerales. En los casos en que la ingesta de alimentos sea insuficiente o cuando los
consumidores consideren que su alimentacién requiere de complementos, se recurrird a los
complementos de vitaminas y minerales para complementar la alimentacion diaria.

1 AMBITO

11 L as presentes directrices se aplican alos complementos de vitaminas y minerales, destinados a
complementar laalimentacion diaria siemprey cuando sea necesario, con vitaminas y/o minerales.

12 Corresponde a las autoridades nacionales decidir si los complementos de vitaminas y
minerales son medicamentos o0 alimentos. Las presentes directrices se aplican en las jurisdicciones en
gue los productos definidos en € parrafo 2.1 estan reglamentados como alimentos.

13 Los alimentos para regimenes especiales, segin la definicion de la Norma General para €
Etiquetado y Declaraciones de Propiedades de Alimentos Preenvasados para Regimenes Especiales
(CODEX STAN 146-1985) no estan cubiertos por las presentes directrices.

2. DEFINICIONES

21 A efectos de las presentes directrices, la importancia nutricional de los complementos de
vitaminas y minerales pracede principalmente de los minerales y/o vitaminas que contienen. Estos
complementos son fuentes de formas concentradas de dichos nutrientes, considerados por separado o
en combinaciones, comercializados en cipsulas, tabletas, polvo, soluciones, etc, no en forma de
alimentos convencionales y no aportan una cantidad significativa de energia. [Sirven para
complementar la alimentacion diaria con estos nutrientes en 10s casos en que su ingestion con los
alimentos es insuficiente, o cuando los consumidores consideran que su alimentacién debe ser
complementada.]

3. COMPOSICION
3.1 SELECCION DE VITAMINASY MINERALES

3.1.1 Los complementos de vitaminas y minerales deberian contener vitaminas/provitaminas y
minerales, cuyo valor nutricional para los seres humanos se haya demostrado con datos cientificos y
paralos que la FAO/OMS reconozca su estado como vitaminas y minerales.

3.1.2 La sdeccién de fuentes de vitaminas y minerales admisibles deberia basarse en los criterios
como lainocuidad y la biodisponibilidad. Ademés, los criterios de pureza deberian tener en cuenta los
criterios dela FAO/OMS, o las farmacopeas [y la legislacién nacional, donde ésta sea aplicable.]

[3.1.3 El empleo de determinados complementos de vitaminas y minerales puede [limitarse] por
razones de proteccion de la salud e inocuidad para los consumidores, teniendo en cuenta las
caracteristicas regionales o nacionales relativas ala situacion del suministro de la poblacién.]
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3.1.4 Los complementos de vitaminas y minerales pueden contener todas las vitaminas y los
minerales que satisfacen los criterios ddl parrafo 3.1.1, una Unica vitamina y/o mineral 0 una
combinaci6n adecuada de vitaminas y/o minerales.

3.2 CONTENIDO DE VITAMINASY MINERALES

3.2.1 El limite minimo de cada vitamina y/o mineral contenido en un complemento de vitaminas y
minerales por porcién diaria de consumo, tal como lo indica € fabricante, debera ser equivalente al
[15% a 33%] de laingesta diaria recomendada tal como la determinala FAO/OMS.

3.2.2 [El limite maximo de cada vitamina y/o mineral contenido en un complemento de vitaminas y
minerales por porcién diaria de consumo, tal como lo indica e fabricante, no debera ser superior al
[100 por ciento] de laingestadiaria recomendada, tal como ladeterminala FAO/OMS)]

322 [Se determinardn los valores maximos de vitaminas y minerales en complementos de
vitaminas y minerales por porcion de consumno diario, tal como lo indica € fabricante, teniendo en
cuenta los siguientes criterios:

(a) Los valores superiores de vitaminas y minerales considerados inocuos establecidos por una
evaluacion cientifica del riesgo basada en datos cientificos generalmente aceptados, teniendo
en cuenta de la manera adecuada los diferentes niveles de sensibilidad de los diferentes grupos
de consumidores;

(b) laingesta diaria de vitaminas y minerales de otras fuentes alimentarias.

A la hora de determinar |os niveles maximos también se tendran en cuenta los valores de referencia de
ingesta de vitaminasy minerales parala poblacion.]

3.2.3 End caso delas vitaminas y los minerales que tienen un estrecho margen de seguridad entre
la ingesta diaria recomendada y la dosis con efectos negativos, podran establecerse a nivel nacional
limites maximos diferentes parala dosis diaria.

4. ENVASADO

4.1 El producto debera envasarse en recipientes que protgjan la higiene y demés calidades del
producto.

4.2 Los recipientes, incluido  material de envasado, deberdn fabricarse solo con sustancias que
sean inocuas y adecuadas para € uso a que estan destinadas. Si la Comision del Codex Alimentarius
ha establecido una norma para cualquiera de las sustancias que se utilicen como material de envasado,
se aplicaradicha norma.

4.3 Los complementos de vitaminas y minerales deberan distribuirse, cuando sea necesario, en
envases que sean inaccesibles a los nifios.

5. ETIQUETADO

5.1 Los complementos de vitaminas y minerales se etiquetaran con arreglo a lo dispuesto en la
Norma General del Codex parad Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985,
Rev.1-1991) asi como en las Directrices Generales sobre Declaraciones de Propiedades
(CAC/GL 1-1979).

[5.2 El nombre del producto sera "complemento de vitaminas y minerales" o "preparado dieté&ico
de mineraleslvitaminas para complementar la alimentacion con ...", con una indicacion de los
nutrientes que contiene.]

[5.3 Lacantidad devitaminasy minerales presentes en el producto debe figurar en € etiquetado en
forma numérica. Se utilizaran unidades de peso.
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54 Las cantidades de vitaminas y minerales declarados deben ser por porcion del producto como
se recomienda para su consumo diario en la etiqueta 'y por unidad de dosificacion, segiin corresponda.

55 La informacién sobre vitaminas y minerales también debe expresarse como un porcentaje de
los valores de referencia mencionados, segun € caso, en las Directrices sobre Etiquetado Nutricional
del Codex.]

5.6 Deberdn indicarse en la etiqueta las recomendaciones sobre el modo de tomar @ producto
(cantidad, frecuencia, condiciones especiales).

5.7 En la etiqueta deberd figurar una advertencia [respecto al nive de toxicidad si € producto
contiene una cantidad considerable de un nutriente.]

[5.8 Enlaetiqueta debera figurar una declaracion: los complementos no pueden utilizarse a largo
plazo para sugtituir comidas.

5.9 Todas las etiquetas deben llevar una declaracion diciendo que & complemento deberia
ingerirse con e asesoramiento de un nutricionista, un dietista o un médico.]



