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AUSTRALIA

Austrdia clasificalos productos que contienen complementos de vitaminas y minerales como productos
terapéuticos, no estando por o tanto supeditada al Anteproyecto de Directrices (las directrices). Las
particularidades del sistema de regulacion australiano para los complementos de vitaminas y minerales estan
descritas en CX/NFSDU 98/5-Add.1. El motivo porgue se sigue progresando con la elaboracion de estas
directrices proviene de la necesidad percibida de introducir una norma del Codex para los complementos de
vitaminas y mineraes que se comercializan como alimentos.

DEBATE

Seria aconsgable reformular estas directrices para racionalizar sus requisitos minimos. Austraia plantea por
consiguiente las siguientes observaciones.

Seccion 1 Ambito de aplicacion

1.1  Estaseccion podriareducirse en vistade contexto establecido por € preambulo sin modificar €
mensgje origind: "Las presentes directrices se aplican a los complementos de vitaminas y minerales alos que
lalas jurisdicciones nacional es consideran como alimentos'. Las palabras en corchetes [siempre y cuando
sea necesario] entran actualmente en conflicto con € contexto establecido por & preambulo, por lo que
deberan suprimirse.

1.2 El texto debe referirse solo alos productos que no sean considerados como alimentos. Laformula
actual no da cabida a terceras categorias reguladoras como la de complementos dietéticos. Por lo tanto:
"Corresponde a las autoridades nacionales decidir s 1os complementos de vitaminas y minerales son alimentos
0 no. Las presentes directrices no se aplican en las jurisdicciones en que los productos definidos en

parrafo 2.1 no estan reglamentados como alimentos.”

13 Se apoya lainclusién de la seccion 1.3 porque aclara el ambito de aplicacion al que estan destinadas
las directrices.

Seccioén 2 Definiciones

21 [Concentradas] se refiere a un proceso mas que un resultado. Es preferible regular las
concentraciones definiendo limites maximos y minimos, por |0 que debe suprimirse [concentradas]. La
[segunda frase] plantea laintencion y es coherente con e preambulo, por |0 que deberia mantenerse.

2.2 Entra en conflicto con la [frase en 2.1] y deberia suprimirse.

Seccién 3 Composicion

3.1.1 Seranecesario precisar € significado de esta frase que podria reformularse como sigue: "Los
complementos de vitaminas y minerales deben contener vitaminas/provitaminas y minerales cuyo vaor

nutriciona para los seres humanos se haya demostrado con datos cientificos y cuya condicion de vitaminas o
minerales esté reconocida por las normas del Codex."

3.1.2 Audraiaapoyad empleo de la metodologia cientifica para determinar lainocuidad de las vitaminas y
minerales y la biodisponibilidad de acuerdo a las referencias internacionales y nacionales reconocidas.

3.1.3 S d propésito de esta disposicion es permitir alas autoridades nacionales apartarse de los limites de
composicion que imponen las directrices, quiere decir que esta disposicion armoniza menor con la seccién 3.2
Contenidos de vitaminas y minerales, dado que 3.2.4 parece ser un intento de expresar [o mismo. Deberia
reformularse paradgjar claralaintencion.

3.1.4 [El enunciado entre corchetes se refiere a propdsito y las declaraciones de propiedades
relacionadas.] La composicion del producto deberia adecuarse a su finalidad y cuaquier declaracion de
propiedades relacionada con € producto deberia sustentarse con una evidencias cientificas rigurosas. Esta
oracion essimilar a2.2 y debe suprimirse por la misma razén expuestaen 2.2.
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Secciéon 3.2  Contenidos de vitaminasy minerales

3.2.1 & 3.2.2 Estas opciones no merecen apoyo. No deberian prescribirse limites minimos absolutos,
aungue éstos podrian fijarse en relacion con los criterios de contenido y las declaraciones funcionaes.

3.2.3 Austradiarespada esta dternativa. Implica que las autoridades naciona es adoptarén las decisiones
finales concernientes inclusive alos nutrientes alos que se hace referencia en 3.2.4, hasta que se logre un
acuerdo internacional sobre una metodologia apropiada para el andlisis de riesgos.

3.24 Edadisposicion serefiere alimites 'diferentes, o que supone la necesidad de fijar limites méximosy
minimos numeéricos. Esto resultainnecesario s se aprueba 3.2.3.

Seccion 4 Envasado

4.3  Australia cuestionala necesidad de incluir ‘cuando sea necesario’. Se sobreentiende que todos los
envases deben ser inaccesibles a los nifios.

Seccién 5 Etiquetado

5.2 El nombre adecuado del producto debera limitarse a'complemento de vitaminas’; 'complemento de
minerales; o ‘complemento de vitaminas y minerales. Australia hace constar las disposiciones de las
Directrices Generales sobre Declaraciones de Propiedades que permiten a este Comité regular las
declaraciones de propiedades en funcion alaidoneidad de un alimento parala prevencion, € dlivio, €
tratamiento o la cura de una enfermedad, trastorno o condicion fisioldgica particular. Australia no esta, pues,
en desacuerdo con laintencién de las declaraciones prescritas, pero no cree en la necesidad de prescribir su
formulacion exacta. Se podria reformular como "El nombre adecuado del producto sera ...; los fines
nutricional es especificos del producto pueden declararse en la etiqueta indicando su contenido primario de
nutrientes o las condiciones humanas alas que esta destinado.” Este enfoque afade flexibilidad y facilita e
Comercio.

5.3  Austrdiarespalda este enunciado.

5,5  Audrdiaconsidera que este requisito no deberd ser obligatorio, sino voluntario. Considera asimismo
gue los valores de referencia para € etiquetado de complementos de vitaminas y minerales deberan ser los
aprobados por |as autoridades nacionales o internacionales en vez de los valores de referencia del Codex para
€ etiquetado de alimentos para fines generales. Por g emplo, un complemento destinado al consumo durante
el embarazo o lalactancia podria asumir los vaores de referencia pertinentes a sub-grupo correspondiente.

5.7 Audtralia apoya las declaraciones en la etiqueta que, S € caso es oportuno, adviertan alos
consumidores para que no excedan una dosis méaxima fijada o una cantidad diaria.

58& 59 Estos enunciados se contradicen porque entran en conflicto con las consideraciones
expresadas en € predmbulo.

MALAYSA

Seccion 1 Ambito de aplicacion
Seccion 1.3

Malaysia propone suprimir los corchetes en la seccion 1.3 y aprobar € texto incluido entre los mismos.

Esta seccion debe decir:

Los dimentos para regimenes especiaes, segin la definicion de la Norma Generd para el Etiquetado y
Declaracion de Propiedades de Alimentos Preenvasados para Regimenes Especiales (CODEX STAN 146-
1985) no estan cubiertos por las presentes directrices.
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Seccion 2. Definiciones
Seccion 2.1

Malaysia propone suprimir todos los corchetes en la seccion y aprobar € texto incluido entre los mismos. Es
muy importante declarar de forma inequivoca que los complementos de vitaminas y minerales son fuentes
concentradas de esos nutrientes para evitar asi que se los confunda con los alimentos enriquecidos. Es
importante también dgjar bien en claro en las definiciones que los complementos de vitaminas y minerales son
necesarios solamente cuando la ingesta de alimentos es insuficientes y que no deben utilizarse para sustituir
una dieta equilibrada.

Esta seccién debe decir:

A efectos de las presentes directrices, laimportancia nutricional de los complementos de vitaminas'y
mineraes procede principamente de los minerales y/o vitaminas que contienen. Esos complementos son
fuentes concentradas de dichos nutrientes, considerados por separado 0 en combinaciones, comercializados
en cdpsulas, tabletas, polvo, soluciones, etc, no en forma de alimentos convencionales y no aportan una
cantidad significativa de energia. Sirven para complementar la alimentacidn diaria con estos nutrientes en los
casos en que su ingestion con los aimentos es insuficiente, o cuando |os consumidores consideran que su
alimentacion debe ser complementada. Esos complementos no deben utilizarse para sustituir una dimentacion
equilibrada.

Seccién 3. Composicion
Seccion 3.1.2
Malaysia propone suprimir los corchetes en la seccion 3.1.2 y aprobar € texto incluido entre los mismos.

Esta seccién debe decir:

La seleccidn de fuentes de ingredientes admisibles de nutrientes 0 compuestos deberian basarse en los
criterios como lainocuidad y la biodisponibilidad de la FAO/OMS, o las farmacopess y lalegidacion naciond.

Seccion 3.1.3

Malaysia propone suprimir todos los corchetes y aprobar € texto incluido entre los mismos en la seccion
3.1.3. Lapalabra"puede" delante de la palabra 'limitarse’ deberia cambiarse a "deberia’ para subrayar que el
consumidor tiene que ser cauto y limitar laingesta de algunos de estos nutrientes en funcion de la situacion
especifica en la que se encuentre.

Esta seccién debe decir:

El empleo de determinados complementos de vitaminas y minerales deberia limitarse por razones de
proteccion de la salud e inocuidad para los consumidores, teniendo en cuenta las caracteristicas regionales o
nacionales relativas ala Stuacion del suministro de la poblacion.

Seccion 3.1.4

Malaysia propone suprimir los corchetes en la seccion 3.1.4 y aprobar € texto incluido entre los mismos. Para
no desorientar a consumidor es importante que la compatibilidad de un complemento se demuestre con datos
cientificos y tenga e respado de |los organismos internacionales reconocidos.

Esta seccién debe decir:

Los complementos de vitaminas y minerales pueden contener todas las vitaminas y |os minerales que
satisfacen los criterios del parrafo 3.1.1, un nutriente Unico 0 una combinacion adecuada de nutrientes.

Laidoneidad de un sblo nutriente o de una combinacion de varios nutrientes en un complemento de vitaminas
y minerales, paralafinaidad nutriciona especifica parala que se comercializa deberd demostrarse con datos
cientificosy estar respaldada por organi smos internacional es pertinentes.
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Seccion 3.2.1

Malaysia propone suprimir todos los corchetes y aprobar 1os textos incluidos entre ellos en la seccion 3.2.1.
Para salvaguardar |os intereses del consumidor contra practicas fraudulentas, es importante estipular un limite
minimo paralos complementos de vitaminasy minerales.

Esta seccién debe decir:

El limite minimo de cada nutriente contenido en un complemento de vitaminas y minerales debera ser
equivalente a [15 por ciento] de laingesta diaria recomendada o de laingesta diaria estimada inocua y
adecuada.

Seccion 3.2.2

Malaysia propone suprimir todos los corchetes y aprobar 1os textos incluidos entre ellos en la seccion 3.2.2.
Debe edtipularse @ limite maximo de los complementos para asegurar que éstos se mantengan dentro de las
dosisfisioldgicas, reduciendo asi € riesgo de ingestas excesivas.

Esta seccién debe decir:

El limite méximo de cada nutriente contenido en un complemento de vitaminas y minerales no debera ser
superior a 100 por ciento de laingesta diaria recomendada o de laingesta diaria estimada inocua y adecuada
por dosis diaria

Seccion 3.2.3

Malaysia propone que se borre €l texto de la seccion 3.2.3 en vista de que ésta incurre en redundancia con
los enunciados de las secciones 3.2.1y 3.2.2. Sinindicar limites especificos maximos y minimos, la frase
3.2.2 resulta demasiado genéricay no beneficiaa consumidor.

Seccién 5 Etiquetado
Seccion 5.2

Malaysia propone suprimir los corchetes en la seccion 5.2 y borrar lafrase " preparado dietético de
minerales/vitaminas para complementar la alimentacion con ...", con una indicacion de |os nutrientes
gue contiene, o "complemento de vitaminas y minerales en casos de ...", con una indicacion de las
finalidades nutricionales especiales para |os productos que se ajustan a lo estipulado en las
secciones 2.2 'y 3.1.4.] parareemplazarla por "con una indicacion de las vitaminas y minerales que
contiene". El propdsito es smplificar la designacion adecuada del producto y evitar las declaraciones de
propiedades en |a etiqueta, especialmente en relacion con la 3a aternativa mencionada arriba.

Esta seccién debe decir:

El nombre del producto sera "complemento de vitaminasy minerales’, con unaindicacion de la vitaminay/o
del minera que contiene.

Seccion 5.3

Malaysia propone suprimir los corchetes en la seccién 5.3 y afiadir |as palabras "parte biol 6gicamente activa
delas' antes de las paabras "vitaminas y mineraes’. Ello, en vista de que € peso de |a parte biol 6gicamente
activa es diferente del peso del compuesto entero. Por gemplo, en € complemento de sulfato de cinc, la parte
biol 6gicamente activa de este compuesto y € peso del cinc interesan a consumidor y deben declararse en le
etiqueta, no @ peso del sulfato de cinc.

Esta seccion debe decir:

La cantidad de |la parte biol égicamente activa de las vitaminas y minerales presentes en € producto debe
figurar en @ etiquetado en forma numérica. Se utilizaran unidades de peso.

Seccion 5.4
Malaysia desea que se aclarala expresion "por porcion” en este enunciado.
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Seccion 5.5

Malaysia propone afiadir las palabras 'de nutriente' detras de las palabras "...vaores de referencia’ para mas
claridad, es decir, Valores de Referencia de Nutriente.

Seccion 5.7

Malaysia propone suprimir los corchetes en la seccién 5.7 y aprobar € texto incluido entre los mismos para
garantizar la seguridad del consumidor. Es importante que el consumidor reciba una advertencia adecuada de
los posibles efectos toxicos que acarrea el consumo por sobre determinado nivel.

Esta seccion debe decir:

En la etiqueta debera figurar una advertencia respecto ddl nivel de toxicidad s € producto contiene una
cantidad considerable de un nutriente.

Secciones 5.8y 5.9

Malaysia propone suprimir los corchetes en las secciones 5.8. y 5.9 y aprobar € texto incluido entre los
mismos. En e primer texto, € consumidor debe recibir una clara advertencia de que los complementos estan
destinados a su consumo durante cortos periodos cuando no se satisfacen las necesidades nutricionales y que
la adimentacion diaria debe ser la fuente de nutricion primordia. El segundo texto esimportante debido ala
preocupaci on existente de que la venta de tales complementos sea realizada por persona no cualificado, 1o
gue reporta a consumidor mas dafio que beneficio.

Estas secciones deben decir asi:

5.8 En la etiqueta debera figurar una declaracion: 1os complementos no pueden utilizarse alargo plazo
para sustituir comidas.

59 Todas las etiquetas deben |levar una declaracion diciendo que & complemento deberia ingerirse con
d asesoramiento de un nutricionista, un dietista o un médico.

MEXICO

I ndependientemente de que en México estos productos sean regulados de forma especifica como
medicamentos, se hacen de manera puntual |os siguientes comentarios.

PREAMBULO

En éste punto se propone eiminar o modificar € texto: “En |os casos en que la ingesta de alimentos sea
insuficiente o cuando |os consumidores consideren que su alimentacion requiere de suplementos, se
recurriré a los complementos de vitaminas y minerales para complementar la alimentacion diaria”, en
virtud de que los consumidores no siempre estan capacitados por si solos para decidir S requieren o no un
suplemento, generalmente la seleccion la redlizan basdndose en la publicidad de los mismos, por otro lado, la
poblacion que no tiene una ingesta suficiente de alimentos, tampoco tendra la posibilidad de invertir en la
compra de suplementos alimenticios. Lo anterior aplicatambién a punto 2.1 referente a definiciones, por 1o
tanto, para ambos casos, de no ser eliminado € texto sefidado, se propone incluir lo siguiente: “cuando por
recomendacion de un especialista, se considere...”, de ta manera que figure de la siguiente forma: “En
los casos en que la ingesta de alimentos sea insuficiente y cuando por recomendacion de un
especialista, se considere gque su alimentacion requiere de complementos, se recurrira a los
suplementos de vitaminas y minerales para complementar |a alimentacion diaria”




CX/INFSDU 01/4 7

1. AMBITO DE APLICACION

En € punto 1.1 se sugiere eliminar los corchetes, de manera que implique que su suministro debe ser
cuando exista una justificacion, y que su consumo sea bajo recomendacion de un especiaista, como se
propone en € preambulo.

2. DEFINICIONES.

Eliminar e punto 2.2 en virtud de que la necesidad de vitaminas y minerales debido a condiciones fisicas o
fisoldgicas particulares es una decison de un médico, no del consumidor por si solo.

3. COMPOSICION.

Se propone diminar los corchetes del punto 3.1.2, y mantener € texto relativo alareferenciade la
FAO/OMSYy lafarmacopea o legisaciones nacionales, en virtud de que seran fundamentales como
referencia para cada gobierno, dado que los requerimientos varian por raza, costumbresy politicas
regionales.

En virtud de que las condiciones dimentarias y de educacion son diferentes en cada pais, México solicita
gue & punto 3.1.3 que aparece entre corchetes, se mantenga en el documento.

En & punto 3.1.4, incluir que se cumpla ademas del punto 3.1.1, con € punto 3.1.2, como parte de los
criterios y eliminar los corchetes del Ultimo péarrafo, de tal manera que exista un respaldo cientifico cuando
se elabore un suplemento con vitaminas aidadas 0 combinadas.

Dado que muchos paises emplean las Normas Codex para elaborar su propialegidacion, se solicitase
informe cua fue la base cientifica para establecer un 15% como limite minimo de cada nutrimento
contenido en un suplemento dimenticio y definir en € cuerpo del documento “ingesta diariainocud’ y
"adecuada’, con lafinaidad de diferenciarla de la ingesta diaria recomendada.

5. ETIQUETADO.

En € punto 5.2, no se esta de acuerdo en la posibilidad de permitir que € nombre del producto se relacione
con € estado fisico o fisioldgico o e proposito especial de los nutrimentos y ésta aparezca en la etiqueta,
ya que esto puede generar autoconsumo y esperanzas falsas en € consumidor para resolver

padeci mientos derivados de miltiples causas, que deberian tener un seguimiento por parte de un médico.

Los puntos 5.8 y 5.9 que aparecen entre corchetes deberan permanecer con las siguientes modificaciones:

- “5.8 En la etiqueta..., los suplementos no deben utilizarse para sugtituir ningun tipo de comidas
(desayuno, comida, cena)”.

- “5.9 Todas las etiquetas deben llevar... e suplementos silo debera ingerirse bajo la recomendacion y
prescripcion de un nutridlogo, un dietista 0 un médico”.

NUEVA ZELANDIA

Seccion 1 - Nueva Zelandia recomienda que se afiada a texto concerniente a ambito de aplicacion la
indicacion de que, en esta fase de redaccion, las directrices no hacen referencia a uso de otras sustancias
dimenticias en los complementos de vitaminas y minerales.

Section 1.1 — Nueva Zelandia recomienda suprimir €l texto en corchetes [siempre y cuando sea necesario],
puesto que duplica lainformacion ofrecidaen € preambulo.

Seccién 1.3 — Nueva Zelandia aboga por mantener esta seccién entre corchetes y también afiadir una frase
diciendo que es de laincumbencia de las autoridades nacionales decidir s estas directrices se consideraran
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apropiadas para productos especificos clasificados como alimentos para fines especiales en sus respectivas
legidaciones.

Seccion 2.1 - Nueva Zdandia respada lainclusion de [concentradas] en la definicion. Nueva Zelandia
sugiere iguamente reformular esta seccion como sigue:

"A efectos de las presentes directrices, |os complementos de vitaminas y minerales son
fuentes concentradas de dichos nutrientes, considerados por separado o0 en combinaciones,
comercializados en dosificacion controlada en forma de capsulas, tabletas, polvo, soluciones,
etc, no en forma de alimentos convencionaes.”

Nueva Zelandia cuestiona € que los complementos de vitaminas y minerales no sean capaces de aportar una
cantidad significativa de energia, y recomienda suprimir esta frase. Hacemos constar que la Gltima oracion ya
esté cubierta por @ preambulo y proponemos por |o tanto suprimirla.

Seccién 2.2 — Nueva Zelandia no respalda lainclusion de esta seccidn en corchetes porque es més probable
gue los complementos de los que se trata son considerados como productos terapéuticos. También se hace
referenciad requisito de que los productos sean comercializados expresamente para sus fines nutricionales
especiales. Deberia haber coherencia sin embargo con la reglamentacion de las declaraciones de propiedades
saludables y propiedades comparables y esa comercializacion podria considerarse en realidad como una
declaracion de propiedades saludables.

Seccion 3.1.3 — En esta oracion, Nueva Zelandia propone sustituir la frase "puede limitarse por razones de”
por la frase "debe limitarse en caso de problemas relacionados con”.

Seccion 3.1.4 — El texto entre corchetes ("[Deberd demostrarse ... la adecuacion de un nutriente unico...]")
No es necesario, puesto que lainformacion ya esta dada en la seccion 3.1.1.

Seccién 3.2.1 — Nueva Zelandia concuerda con lainclusion de un porcentgje de laingesta diaria
recomendada (IDR). Nueva Zelandia favorece € 10-15 % de laIDR.

Seccion 3.2.2 — Nueva Zelandia esta en desacuerdo con €l limite méximo global de 100 % de laIDR,
porque este valor podria variar en funcion de los nutrientes. Nueva Zelandia aboga por un enfoque basado en
€ riesgo para establecer limites méximos en caso de problemas relativos a la salud publicay lainocuidad.

Seccion 3.2.3 — Nueva Zelandia respalda esta seccion haciendo constar que puede entrar en conflicto con la
seccion 3.2.2 que Nueva Zelandia no apoya.

Seccién 5.2 - Nueva Zelandia no cree necesario incluir |os términos "complemento de vitaminas y minerales’
en e nombre del producto y recomienda disponer que estos términos figuren en cambio en la etiqueta
principa.

Seccién 5.3 - Nueva Zelandia respalda lainclusion del texto entre corchetes en cuanto a etiquetado y

recomienda que las unidades se expresen como unidades de "cantidad" para que cubran tanto los solidos
como los liquidos.

Secciodn 5.5 - Nueva Zelandia apoya lainclusion del texto entre corchetes y recomienda sustituir
"informacion” por "declaraciones' para ser mas especificos. Solicitamos nuevamente que se esclarezca € uso
delaingesta diaria recomendada (IDR) establecida a nivel nacional como VRN.

Seccion 5.6 - Nueva Zelandia recomienda que la etiqueta incluya grupos de edad donde resulte apropiado.

Seccién 5.7 - Nueva Zdlandia juzga confusa la formulacién de la advertencia, ya que € término "cantidad
considerable" es ambiguo. Sugerimos reformularla para que refleja un enfoque basado en € riesgo, segin €
cual las férmulas de advertencia se necesitan donde existen preocupaciones potenciales relativas ala salud
publica

Seccién 5.8 — Nueva Zelandia no respalda este enunciado tal como figura aqui, puesto que podria
interpretarse como que los complementos si pueden utilizarse a corto plazo para sustituir comidas. Nueva
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Zelandiafavorece lainclusion de un enunciado que reflgie € pape de los complementos conjuntamente con la
alimentacion cuando las necesidades nutricional es resulten ser mayores.

Seccidn 5.9 — Nueva Zelandia aboga por incluir una recomendacion de que los consumidores busguen
asesoramiento de |os agentes de salud en cuanto aingerir complementos, pero no en forma de advertencia.

AFRICA DEL SUR

PREAMBULO

No introducir modificaciones.

1. AMBITO DE APLICACION

11 Suprimir los corchetes [siempre y cuando sea necesario].

2. DEFINICIONES

21 Suprimir los corchetes [concentradas).

3. COMPOSICION

31 Seleccion de vitaminas y mineraes

3.1.3 Suprimir los corchetes en torno a enunciado y ala paabra [limitarse].

3.1.4 Suprimir € texto en corchetes [ Debera demostrarse con datos cientificos la adecuacion de un
nutriente Unico* ...].

32 Contenidos de vitaminas y mineraes

3.2.1 Suprimir los corchetes en torno alafrasey en torno a[15 %] y reformular la frase como sigue: Si se
efectlia una declaracion de los efectos nutricionales de un nutriente particular, € nivel minimo del nutriente
contenido en un suplemento de vitaminas y minerales no deberd ser inferior a 15 % de laingesta diaria
recomendada o de laingesta diaria estimada inocua y adecuada.

3.2.2 Borrar este enunciado del texto.

3.2.3 Suprimir los corchetes en torno a este enunciado.

4, ENVASADO

No introducir modificaciones.

5. ETIQUETADO

5.7 Afadir las palabras "De ser apropiado” a comienzo de la oracion.
Suprimir los corchetes en esta frase.

58 Remplazar "debera" por "podrd’.

59 Sustituir esta frase por la siguiente: L as etiquetas podran ostentar una declaracion de que €
complemento deberia ingerirse con € asesoramiento de un agente de salud cudlificado.
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ESPANA

A laseccion 1. Ambito de aplicacion.

Por estar de acuerdo con € contenido de los corchetes del gpartado 1.1., se propone diminar [os
corchetes.

En d primer parrafo, segunda linea, donde dice: “...alas que la reglamentacion consdera...”, debe
decir: “...alas que lareglamentacion naciond considera...”.

Por estar de acuerdo con € contenido de los corchetes del gpartado 1.3., se propone diminar [os
corchetes.

A lasaccion 2. Definicion.

Se propone quitar los corchetes que figuran enla 3 lineade punto 2.1.

En la 3 linea del apartado 2.1., donde dice: “...comercidizados en cgpsulas...”, debe decir:
“...comercidizados en forma que permita una dosificacion exacta en cipaulas...”.

Se propone eliminar & contenido de los corchetes que figuran enlaslinees 52, 62 y 72 del apartado
2.1., por entender que lafrase yafiguraen @ predmbulo y por o tanto no se considera necesaria.

Se propone suprimir @ gpartado 2.2. porque en € amhito de aplicacion ya estan excluidos los
productos aimenticios destinados a regimenes especiales.

A la seccién 3. Composicion.

Se propone afiadir a final ddl apartado 3.1.1., la expresion “reconocidos internacionalmente’.

Por estar de acuerdo con & contenido de los corchetes del apartado 3.1.2., se propone eiminar los
corchetes.

Al objeto de que se entienda mejor la redaccion del apartado 3.1.3., se propone su sugtitucion por
e dguiente

“3.1.3. El empleo de determinados complementos de vitaminas y minerales puede limitarse por
razones de proteccion de la sdud e inocuidad para los consumidores, teniendo en cuenta las

caracteridticas regiondes o nacionaes reativas ala stuacion nutriciond de la poblacion en € paisen
gue sevaacomercidizar € producto.”

En d segundo parrafo del apartado 3.1.4., donde dice: “...con datos cientificos la...”, debe decir:
“...con datos cientificos reconocidos internacionalmente, la...”.

En  mismo parafo, 32 linea, donde dice: “...que se lo comercidiza”, debe decir: “...que se
comercidiza”.

Se propone sustituir € gpartado 3.2.1., por € sguiente;

“3.2.1. El limite minimo de cada nutriente contenido en un complemento de vitaminas y mineraes
deberd ser equivdente d 15 por ciento de la ingesta diaria recomendada.”, debido a que la ingesta

diaria estimada inocua y adecuada es una particularidad de la ingesta diaria recomendada y por 1o
tanto no hace fdta hacer mencion ala citadaingesta

Por lamismarazdn expresada anteriormente, se propone sudtituir € gpartado 3.2.2. por @ siguiente:

“3.2.2. El limite méximo de cada nutriente contenido en un complemento de vitaminasy minerales no
debe ser superior d 100 por cien de laingesta diaria recomendada.”.



CX/INFSDU 01/4 11

Se propone suprimir € apartado 3.2.3., por considerar que con las propuestas de modificacion de
los gpartados 3.2.1. y 3.2.2., no es necesario que figure &l apartado 3.2.3.

Se propone suprimir € gpartado 3.2.4. por entender que la ingesta diaria recomendada que se
establezca como maximo para las vitaminas y mineraes, ya esta evduada y en consecuencia no
deberia tener efectos negativos.

A laseccion 5.Etiquetado.

Se propone sudtituir € apartado 5.2. por d sguiente;

“5.2. El nombre del producto sera “complemento de vitaminas y minerales’ con una indicacion de
los nutrientes que contiene.”

Por estar de acuerdo con € contenido de los corchetes del apartado 5.3., se propone diminar los
corchetes.

Se propone afiadir d find del apartado 5.4., d siguiente texto: “pero la recomendacion de uso no
sobrepasara el 100 % de laingesta diaria recomendada.”

Por estar de acuerdo con € contenido de los corchetes ddl gpartado 5.5., se propone diminar los
corchetes.

Se propone sudtituir € texto del gpartado 5.7. por € siguiente:

“En la etiqueta debera figurar una advertencia respecto del nivel de toxicidad y posbles riesgos s se
superan las dosis de uso recomendadas.” .

Se propone sudtituir € texto del apartado 5.8. por d sguiente:

“En la etiqueta deberd figurar la declaracion: Los complementos no pueden utilizarse para sudtituir
comidas ni auna dimentacion variaday equilibrada.”.

El gpartado 5.8. esté repetido. Debe numerarse bien.

Por estar de acuerdo con € contenido de los corchetes del apartado 5.9., se propone eiminar los
corchetes.

CRN - COUNCIL FOR RESPONSIBLE NUTRITION

Observaciones acerca de secciones especificas del anteproyecto de directrices.

1. PREAMBULO

Deberia suprimirse la seccion correspondiente a preambulo. S se opta por mantenerla, deberia modificarse
para que sea politicamente neutral respecto a donde hacen falta los complementos nutricionales y a quiénes
los necesitan 0 no. Los consgjos relativo alos grupos de personas que necesitan 0 no necesitan complementos
nutricionales no deberian formar parte de este anteproyecto de directrices que esta destinado a ser un
instrumento regulador de |os asuntos especificados en los titulos de las secciones restantes.

2. DEFINICIONES
2.1 Lapaabra[concentradas] suele ser precisa, pero agui es innecesariay deberia omitirse. La Ultima
frase entre corchetes no aporta informacion de utilidad y deberia suprimirse.
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2.2 Lafrase"y 9 se comercializan especialmente con ese fin" no es cierta en sentido literal. Pueden

servir paralos fines descritos, se comerciaicen o no con ese fin. La frase debe suprimirse.

3. COMPOSICION
3.1 SELECCION DE VITAMINASY MINERALES
3.1.2 Lafrase entre corchetes debe mantenerse quitando los corchetes.
3.1.3 Laspaabras"El empleo de" deberian sudtituirse por "Lacomposicion y € etiquetado de." Esta

modificacion asegurard que la directriz, una vez aprobada, sera un instrumento regulador (til.

3.1.4 Aceptable semprey cuando 3.1.1 se mantenga en su redaccion actual. Lafrase entre corchetes

3.2

a continuacion de 3.1.4 es un elemento del etiquetado de complementos ya que se refiere "ala
finalidad nutriciona especifica parala que se lo comerciaiza" El etiquetado es € Unico medio
para distinguir € propdsito parael que se comerciaiza un producto. Las declaraciones en la
etiqueta deberian tener una base cientifica acorde con las directrices y normas promulgadas por
el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos. La frase en corchetes deberia
modificarse afiadiendo palabras tras "con datos cientificos' de modo que la frase resultante diga
asi: "con datos cientificos que cumplan con los requisitos adoptados por € Comité del Codex
sobre Etiquetado de los Alimentos.”

CONTENIDO DE VITAMINASY MINERALES

3.2.1 Deberia mantenerse la frase en corchetes sempre y cuando sea modificada para eliminar

problemas especificos. Deberia decir que d limite minimo de 15 % de laingesta diaria
recomendada se refiere alas vitaminas y minerales afiadidos deliberadamente con fines
nutricionales y a aguellos para los que se presenta una declaracion de propiedades. Esta seccion
deberia hacer constar que e minimo no se refiere alas vitaminas y minerales que se utilizan sdlo
por razones técnicas como aditivos aimentarios y que existen sdlo como componentes menores de
otro ingrediente nutritivo.

3.2.2 Estaseccion deberia suprimirse, aplicando en su lugar € parrafo 3.2.3.
3.2.3 Deberian quitarse los corchetes, adoptando la inocuidad como la Unica base paralos limites.
3.24 Deberia suprimirse esta secciOn para evitar su interpretacion errénea'y uso abusivo en favor de

4.

4.1
4.2
4.3

5.
5.1
52

53

54

barreras técnicas injustificadas a comercio sin aportar unainocuidad mayor. El hecho de que en
caso de agunos nutrientes especificos hay poca diferencia entre € limite de inocuidad y laingesta
recomendada no deberia alterar 1a base parafijar los limites. Estos deberian basarse
exclusivamente en lainocuidad. La redaccién actual de esta seccion invita a calificar de
demasiado "estrecho" & margen entre ciertos limites maximos inocuos y la ingesta recomendada
para poder utilizar los limites basados en las IDRs preferidas a nivel naciona con € fin de evadir la
directiz del Codex.

ENVASADO

Esta seccion es adecuada

Esta seccion es adecuada.

Este parrafo deberia modificarse editando la Ultima frase para que diga asi: "cuando sea necesario
parareducir € riesgo de sobredosis agudas entre |os nifios que consuman €l producto por error.
ETIQUETADO

Esta seccion es adecuada.

Esta seccion deberia reformularse de acuerdo a los cambios recomendados en las secciones 2.2 y
3.14.

El propdsito de esta seccion - exigir una declaracion cuantitativa del contenido del producto- es
adecuado. Las directrices del Codex deben exigir una declaracion en unidades de peso, pero deben
permitir igualmente la declaracion en unidades de actividad a nivel naciona. Por gjemplo, un producto
abase de vitamina E podria etiquetarse en miligramos y Unidades Internacionales.

Este requisito es adecuado.
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5.5 Ederequisito es adecuado.

5.6 Este requisito es adecuado.

5.7 Esta seccion deberia modificarse para evitar malas interpretaciones y decisiones arbitrarias sobre la
necesidad de una advertencia. REDACCION RECOMENDADA: L a etiqueta debe contener una
advertencia s € producto contiene una cantidad de nutriente que contribuya probadamente a provocar
efectos negativos entre |os consumidores.

5.8 Se podria mejorar la redaccion. REDACCION RECOMENDADA: En la etiqueta debera figurar una
declaracion: Los complementos estén destinados a completar un régimen con nutrientes especificos y
no pueden utilizarse para sustituir comidas.

5.9 Deberia suprimirse esta seccion.

En los siguientes comentarios se exponen los motivos que hay detrés de las observaciones y recomendaciones
especificas arriba sefial adas.

ANTECEDENTES

Un documento de debate fue redactado por un grupo voluntario de trabajo constituido por representantes de
Brasil, Canad4, la Comision Europea, México y Estados Unidos procedentes de sus respectivas delegaciones
al Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU). Este documento
ofrece un sumario de las cuestiones examinadas en relacion con una directriz del Codex para complementos
de vitaminas y mineraes. El documento fue debatido en la Gltima (22°) reunion del CCNFSDU en 2000, pero
las cuestiones tratadas en ello contintian vigentes en relacidn a actual anteproyecto de directrices, Apéndice
IV del CL 2000/22 NFSDU, julio de 2000.

Recomendaciones del CNR acer ca de |las cuestiones planteadas en e documento de debate:

L as del egaciones de |os gobiernos deberian apoyar resueltamente e adecuado desarrollo del anteproyecto de
directrices del CCNFSDU sobre complementos de vitaminas y minerales, teniendo especia mente en cuenta
determinados aspectos mencionados en e documento de debate. L os aspectos decisivos de la directriz se
refieren a la especificacion de una evaluacion de |os riesgos asociados a los nutrientes como la Unica base
parafijar limites maximos, asi como una lista negativa en lugar de una lista positiva para determinar |os
ingredientes admisibles,

Hay, entre otros, los siguientes motivos para elaborar una directriz del Codex sobre complementos de
vitaminasy minerales:

1. Envistade que & Codex agrupa arededor de 160 paises, una directriz del Codex podria aportar
normas verdaderamente internacional es para proteger la salud del consumidor y promover las
précticas comerciales justas.

2. El CCNFSDU deberia reconocer que otros organismos como la Comision Europeay algunos paises
como & Reino Unido estén tomando en consideracion la elaboracién de sus propias directrices para
complementos de vitaminas y mineraes. El desarrollo independiente de directrices contradice €l
carécter crecientemente internacional de la concienciay las demandas del publico consumidor. Esta
globalizacion de las expectativas del consumidor y de |os mercados requiere directrices y normas del
Codex que sean realmente internacionales en favor de la proteccion de lasalud y las précticas
comerciaes justas.

TEMASESPECIFICOS
Tema: FINALIDAD Y USOSDE LOSCOMPLEMENTOSDE VITAMINASY MINERALES

Existen dos puntos de vista principales sobre € propdsito y la utilizacion de los complementos de vitaminas y
minerales.

(1) Los consumidores deben tener facil acceso a complementos dietéticos inocuos, bien elaborados y
convenientemente etiquetados y promocionados para asegurar una ingesta suficiente de vitaminas y
minerales con vigtas a satisfacer las necesidades relacionadas con (a) unaingestairregular debido a
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cambios de régimen nutricional; (b) una necesidad reducida de alimentacion a consecuencias de un estilo
de vida cada vez mas sedentario, (€) una asimilacion cada vez més deficiente de algunos nutrientes en un
ndmero creciente de personas de cierta edad, y (d) una posible reduccion del riesgo de sufrir agunas
enfermedades cronicas.

(2) Losgobiernos tienen la obligacion de asegurar que () |os buenos hébitos dietéticos no se vean
perjudicados por € empleo de complementos de vitaminas y minerales, (b) & empleo de complementos no
provoque desequilibrios perjudiciaes de vitaminas y minerales, (C) no se malgasten recursos en
complementos innecesarios de vitaminas y minerales.

Observacion del CNR: Las del egaciones de |os gobiernos deberian reconocer que:

(1) Las necesidades de vitaminas y minerales pueden aumentar con los cambios del estilo de vida, la
actividad y € envegecimiento.

(2) Laevidencia cientifica presente nunca es completay las ingestas recomendadas estan siendo revisadas
continuamente para tener en cuenta la disponibilidad creciente de datos sobre |os requisitos nutricionales
y/o producir beneficios adiciona es antes desconocidos.

(3) Losgobiernosy otras instituciones pueden fomentar la salud publicay € interés de cada uno por mejorar
su salud promoviendo la educacion dietéticay dictando disposiciones que aseguren gque los complementos
de vitaminas y minerales sean inocuos, bien elaborados y etiquetados y presentados de la manera
apropiada.

El CNR urge alas delegaciones de los gobiernos a favorecer la méxima libertad de eleccién que
consumidor pueda glercer sin perjuicio de la seguridad y arespaldar la directriz del Codex sobre
complementos de vitaminas y minerales que asegura la libre disponibilidad de productos que sean seguros,
bien e aborados, etiguetados de manera apropiaday promocionados con sentido de la responsabilidad.

Tema: PRODUCTOS QUE HA DE ABARCAR UNA DIRECTRIZ Y TERMINOLOGIA APTA
PARA DESCRIBIR LOS PRODUCTOS ABARCADOS

L as cuestiones principales conciernen a contenido y laterminologia. En cuanto a contenido, € anteproyecto
de directrices deberia abarcar:

() ¢Complementos que contienen solo vitaminas'y minerales?
O
(2) ¢Suplementos que contienen otros ingredientes ademas de vitaminas y minerales?

S seelige laprimera dternativa, ¢Ja directriz deberia reconocer que existen complementos que contienen
otros nutrientes y no ocuparse de tales productos? Una directriz que se ocupase solo de vitaminasy minerales
diviariala carga, acelerando probablemente el trabao necesario para elaborarla. Por otro lado ¢deberia
abstenerse e CCNFSDU de desarrollar una directriz que no abargue una amplia gama de nutrientes que
suelen estar incluidos en los complementos araiz de lainvestigacion cientifica éicay delas
recomendaciones autoritativas? Esta claro que a crecer € ambito de aplicacion aumenta el trabgjo y se
retrasa el avance haciael desarrollo de una directriz.

Incluso si ladirectriz se circunscribe alos complementos de vitaminas y minerales ¢deberia destinarse solo a
uso genérico por € grueso de la poblacion o debe tener en cuenta los requisitos nutricional es particulares de
grupos especificos como las embarazadas, 10s lactantes y |as personas mayores u otras personas con
necesidades dietéticas especiales? Ademés, la directriz permite que los complementos sirvan para satisfacer
necesidades especiaes en materiade salud y 10s productos serian alimentos para regimenes especiales y no
alimentos de consumo general.

Respecto a laterminologia, € anteproyecto de directrices estaba destinado en sus origenes alos
"complementos dietéticos’, pero esta denominacion cambio a " complementos de vitaminasy minerdes’ en la
207 reunion del CCNFSDU. Habia preocupacion de que & empleo del término "dietético” posiblemente
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sancionaria la complementacion de cualquier sustanciaincluida en e régimen nutriciona sin importar que
aporte efectos nutritivos u otro efecto benéfico parala salud.

Observacion del CNR: S seintenta elaborar directrices para los complementos, € objetivo inicid para el
CCNFSDU debe ser e desarrollo de una directriz del Codex para " complementos de vitaminas y mineraes.”
No cabe duda que una vez terminadas las directrices sobre vitaminas y mineraes se deberia emprender la
elaboracién de una directriz més genérica dedicada a otros ingredientes apropiados para " complementos
dietéticos’ o "complementos dimentarios.” La estrecha focalizacion inicial en una directriz sobre
"complementos de vitaminas y minerales’ llevard adelante e trabgjo y este proceso deberia servir de guia
para desarrollar una directriz més amplia que abarcaria todos | os ingredientes apropiados para los
"complementos dietéticos'. El anteproyecto de directrices sobre complementos de vitaminas y minerales debe
tomar en cuenta la necesidad de redlizar esa labor adicional.

El término "complementos de vitaminas y mineraes’ es adecuado sempre y cuando no excluya otros
ingredientes. La directriz debe hacer constar s mplemente que no excluye otros ingredientes, pero que no se
ocupa de dlos por esta vez, pudiéndolo hace en € futuro.

"Complementos dietéticos’ o "complementos alimentarios’ podrian ser términos aceptables S se propone la
directriz més amplia con inclusion de definiciones y descripciones apropiadas.

Tema: LISTASPOSITIVASY NEGATIVAS

Esta cuestidn abre numerosas interrogantes que hay que responder una por una. Si se elabora unalista
positiva ¢l ingrediente de lalista sera @ propio nutriente o la sustancia quimica que incluye e nutriente?
¢Como se ha de enmendar lalista? ¢Qué criterios se requieren para lainclusion de un ingrediente en lalista?
¢Los ingredientes de uso generdizado € dia de hoy seguiran admitidos como inocuos y adecuados para la
lista positiva? Como quiera que se congtituya una lista positiva, no se permitirala utilizacion de los
ingredientes ausentes de lalista. Si de elabora una lista negativa, ésta podra incluir cualquier componentes de
una sustancia quimica.

A. Listasde nutrientes

Ligta positiva: Para una lista positiva, un enfoque basado en nutrientes es mucho mas flexible que un enfoque
basado en compuestos quimicos. La base de una lista positiva puede ser bastante general y permisivao
bastante estrechay restrictiva.

Los criterios que se han propuesto para la elaboracion de una lista positiva son entre otros: (1) laclara
evidencia cientifica de que las vitaminas 0 minerales son "esenciales' parala nutricion humanay (2) la
limitacion alas vitaminas y minerales que generalmente no abundan en la aimentacion (es decir, los que
acusan una incidencia significativa de insuficiencia entre la poblacion).

Lista negativa: Una lista negativa puede abarcar compuestos quimicos o partes de ellos. Ladirectriz
permitiriala utilizacion de cualquier sustancia no incluida en lalista negativa. Por lo tanto, una lista negativa
puede congtituir un enfoque mas flexible y versatil que € representado por una lista positiva.

Observacion del CNR: Una lista positiva de nutrientes debe evitarse por estar siempre desactualizada en
relacion con la evidencia cientifica relevante que se va acumulando sin cesar. Por cierto que la esencialidad
nutricional, es decir esencia paralavida, no deberia erigirse en snénimo de valor o utilidad nutricional. Por
gemplo, varias décadas de investigaciones no han demostrado definitivamente que e fluoruro seaun
elemento esencid paralos seres humanos, pero existe una evidencia abrumadora de que la ingesta adecuada
de este elemento es beneficiosa (a reducir laincidencia de la caries dental). Recientes estudios han
demostrado los efectos Unicos y beneficiosos de la luteina, un carotenoide presente en € régimen aimentario
gue protege contra la degeneracion macular relacionada con € enveecimiento. Cabe reiterar que no hay
ninguna evidencia terminante de que la luteina sea esencia paralaviday la evidencia cuantitativa es
insuficiente parafijar unalDR.

Los complementos de vitaminas y mineraes deben permitir niveles inocuos de sustancias que figuran en la
alimentacion y aportan vaor nutritivo sean o no sean esenciales paralavida. Las sustancias que caben en
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otras categorias nutricionales como los &cidos grasos y los aminoacidos no deben excluirse de los
complementos de vitaminas y minerales, aunque |os reglamentos de etiquetado deberian prohibir su
descripcion como vitaminas y minerales.

En generd, las directrices y los criterios son mas apropiados que las listas, sean positivas 0 negativas. S seva
adesarrollar cualquierade las listas, e CCNFSDU debe dar 1a preferencia a una lista negativa porque
presenta més aternativas a consumidor y porque, empleada de manera apropiada, es capaz de proteger por
completo la saud publica. Deberé evitarse la lista positiva por que es por 10 visto innecesariamente restrictiva,
hasta el punto de inhibir lainvestigacion y lainnovacidn que conducen a descubrir y formular productos
nuevos, beneficiosos y mas eficaces.

B. Listas de fuentes de nutrientes

Lista positiva: Una lista positiva debe especificar € ingrediente permitido en complementos de vitaminas y
minerales. Queda prohibida cuaquier fuente de nutrientes que no figure en lalista positiva. Una lista positiva
establece la categoria de producto como una lista de productos que puede restringir la libertad de comercio
sin que la restriccion beneficie de algiin modo alos consumidores.

Observacion del CNR: Puesto que una lista positiva puede parecer atractiva a primera vista, esimportante
examinar sus caracteristicas y sus probables impactos. La equivalencia sustancial, tal como es reconocida
por € Codex para muchos otros fines es un concepto apropiado y fundamental para estudiar cuaquier lista
positiva.

El sgnificado y € impacto de la aplicacion de la equivalencia sustancia a una lista positiva de compuestos

vitaminicos y minerales para utilizar como ingredientes en complementos de vitaminas y mineraes puede
ilustrarse mediante agunos gemplos.

1) Tiamina. EstavitaminaB no se presenta como tiamina libre por ser una base libre inestable e
higroscopica. Las formas comercializadas més corrientes de tiamina comprenden € clorhidrato de
tiamina, € mononitrato de tiaminay € fosfato de tiamina. Estas tres sustancias quimicas tienen la
misma utilidad como fuentes de tiamina sustancialmente equivalentes (con solo un ligero gjuste para
compensar diferencias de peso molecular). S se adopta una lista positiva, € ingrediente aincluir en
ella debe ser latiamina, siendo apropiada cualquiera de sus formas quimicas especificas.

2) Hierro. Este demento esencia estéa disponible bajo numerosas formas quimicas que son
sustancia mente equival entes (con sdlo correcciones de peso molecular) para su empleo en
complementos de vitaminas y minerales. Numerosos compuestos de hierro tienen el ion ferroso
asociado a un anién organico metabolizable, como e gluconato, € furmarato, € lactato u otros mas.
Cada uno de estos compuestos es igua de eficaz y adecuado para su inclusion en unalista positiva.

PRINCIPIO GENERAL: Los elementos minerales esencia es se presentan como cationes con carga
positiva o bien como aniones con carga negativa. La mayoria de los minerales esenciales son cationes. Para
estos elementos, € anidén acompafiante que es necesario paraformar un compuesto quimico e éctricamente
neutro puede ser intercambiado con muchos otros sin consecuencias significativas para e vaor nutriciona o
lainocuidad de la sustancia. Por ejemplo, una lista positiva admite fuentes de hierro de uso corriente, incluido
d citrato ferroso, € fumarato ferroso, € gluconato ferroso y € sulfato ferroso, mientras que solo puede
incluirse una fuente de cobre, a saber, d sulfato clprico. Existe una cantidad considerable de evidencia
cientificay razones convincentes para demostrar que estos aniones podrian formar compuestos con € cobre
0 con otro elemento cationico esencid y ostentar una equivalencia sustancia a otras formas del mismo
elemento. Por consiguiente, estas sustancias deberian ser admitidas por una lista positiva que permita un
compuesto quimico soluble de cobre clprico en combinacién con cualquier anidn no toxico que seainocuo a
combinarse con ese e emento esencia. No se admitirian combinaciones de un nutriente esencia con otra
sustancia que hubiera convertido a compuesto en un compuesto no apto parael consumo humano, o sea que
pudiera ser prohibido por una lista negativa. Un compuesto de hierro ferroso esencia con € cianuro como
anion téxico, esto es, @ cianuro ferroso, no serfa admitido debido alatoxicidad del cianuro, debiéndose incluir
en una lista negativa cualquier cantidad del orden superior alos microgramos.
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3) Vitamina A. S d pamitato de retinilo fuese la tnica fuente de vitamina A en una lista positiva, €
acetato de retinilo quedaria excluido. En lugar de imponer restricciones arbitrarias e innecesarias,
deberia admitirse como sucedaneo cuaquier forma de vitamina A que tuviese una equivalencia
sustancial documentada (después de la correccion relativa a peso molecular). S € pamitato de
retinilo es Util e inocuo, no cabe duda de que € estearato de retinilo o € oleato de retinilo serian
igua mente apropiados.

4) Vitamina C. Cudquier lista positiva elaborada tiene que ser |o bastante flexible como para permitir €
uso de un concentrado idoneo de extracto vegetal como fuente de un nutriente especificado. Por
gemplo, € extracto de acerola (cereza de Barbados) es una fuente inocua, Util y apropiada de
vitamina C.

Lista negativa: Una lista negativa vendria a ser una lista especifica de sustancias prohibidas para su adicién
(inclusién deliberada) en complementos de vitaminas y mineraes. Seriallicito entonces afladir a dichos
complementos cualquier sustancia que no figurase en lalista

Observacion del CNR: Una lista negativa no seriamas (til y vaida que los criterios y las normas aplicados
para elaborarla. El criterio fundamenta para una lista negativa deberia ser € hecho de que una sustancia no
resulta inocua en las cantidades adicionadas como o demuestran los procedimientos cientificos reconocidos y
los paradigmas de decision. Algunas sustancias pueden quedar clasificadas por |o general en lalista negativa
(p.g. las sdles de cianuro de minerales cationicos, pero no la cianocobal amina que aporta sdlo cantidades de
cianuro del orden de los submicrogramos, mientras que contiene dosis de vitamina B12 Utiles desde € punto
de vista de la nutricion.

Una lista negativa no debe elaborarse seguin criterios que no sean validos como generalidades. Resulta
imposible por g emplo clasificar algunas sustancias como poseedoras de una "toxicidad inherente" y clasificar
aotras como "inocuas'. Semejante perspectiva esfasay cientificamente ingenua al ignorar e veraz axioma
de Paracelso en € sentido de que "d veneno es producto de ladosis." Por cierto que agunas vitaminas y
minerales esenciales poseen una toxicidad reconocida s seingieren en grandes dosis, pero cada uno de ellos
surte efectos esenciales o beneficiosos s laingesta se mantiene dentro del intervalo de inocuidad parala
sustancia involucrada. Por gemplo, hasta hace unos 40 afios, los Unicos efectos biol gicos reconocidos del
selenio se vinculaban a su indiscutible toxicidad. Desde entonces, no obstante, € selenio ha sido reconocido
como un oligoelemento esencia y, en fechas més recientes, |as ingestas de selenio que triplican
aproximadamente la ingesta recomendada por regla general han probado tener efectos anticancerigenos en
los seres humanos. Cualquier generalizacion de que € selenio "puede ser toxico" puede ser verdad en un
sentido restringido, pero es capaz de desorientar mucho a los consumidores. Semeante criterio paraunalista
negativa causaria més dafio que provecho.

Tema: LIMITESMAXIMOS

En el documento de debate se sefiala con razén que este asunto abarca dos puntos de vista principales. El
uno consiste en que los limites maximos deberian basarse en una evaluacion apropiada de riesgo de
nutrientes cuyo Unico objetivo seriala seguridad. El otro reside en que los limites deberian vincularse alas
IDRs. Los objetivos que hay detras de los limites basados en las IDRs pueden consistir bien en un enfoque
smplificado pero sumamente restrictivo sobre lainocuidad, o bien en laintencidn de evitar ingestas excesivas
que carezcan de valor nutricional reconocido.

Observacion del CNR: Ladefinicion de lalDR no incluye € concepto de inocuidad y ninguno de los datos a
los que se recurre para fijar las IDRs guardan relacion con lainocuidad. En consecuencia, cuaquier limite
basado en las IDRs no tendra ninguna rel acion significativa con lainocuidad. Desde luego que laingesta de
cantidades correspondientes alas IDRs es inocua (de acuerdo a la experiencia, no a ensayos realizados para
demostrar su inocuidad), pero la mayoria de los nutrientes son inocuos en ingestas muy superiores alas IDRs.
En la actualidad se opera un verdadero cambio de paradigma con la tendencia de que las IDRs
recomendadas por |os expertos son mucho més atas que los valores anteriores.

Los limites basados en las IDRs son arbitrarios y no guardan relacion con lainocuidad, por [0 que pueden ser
perjudiciamente restrictivos. Dado que lainvestigacion nutriciona va progresando, cualquier suposicion de
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gue lalDR es sinénimo de inocuidad, equivale en efecto aimponer limites basados en los conocimientos
actual es sobre |os beneficios que reportan las ingestas de nutrientes en dosis més elevadas. El calcio, € &cido
folico, asi como las vitaminas C y E son g emplos de nutrientes que & organismo necesita en dosis mayores
de las supuestas hasta ahora, por 1o que la National Academy of Sciences de Estados Unidos ha reconocido
la necesidad de aumentar las IDRs.

Muchos de |os efectos benéficos que estén en estudio hoy en dia tienen que ver con lareduccion del riesgo
de enfermedades crénicas que no proceden en primer término de la deficiencia de nutrientes, pero que si son
influidas positivamente por laingestion de los mismos. El Codex y las politicas nacionales de los gobiernos
deberian abstenerse de establecer directrices que vayan aimposibilitar esos efectos benéficos. La evidencia
cientifica cada vez més grande de que las ingestas de selenio que sobrepasan considerablemente laIDR
pueden reducir €l riesgo de contraer ciertos tipos de cancer permite comprender perfectamente € disparate
gue representa fijar "limites de inocuidad” equivaentes o muy similares alalDR cuando tales restricciones
son indtiles para garantizar lainocuidad. Si se establecen limites, éstos deberian estar basados directamente
en genuinas consideraciones de inocuidad. La evaluacion de riesgos paralainocuidad sirve para equilibrar las
necesdadesy los beneficios nutricionales y evita fijar "limites de inocuidad” injustificados e innecesarios que
excluyen los efectos benéficos procedentes de las ingestas superiores alaIDR.

LaU.S. National Academy of Sciences (NAS) ha aprobado la aplicacién de la evaluacion directa de riesgos
(el Tolerable Upper Intake Level, UL) en lugar de recurrir aun simple multiplo de lalDR como & método
més idoneo para determinar limites maximos de nutrientes. L os factores de incertidumbre que se utilizan € €
método de los UL de la citada Academia de Ciencias proceden por completo de las base de datos, 0 sea que
evitan cualquier valor arbitrario por defecto, como los multiplos de 10 0 3. LaNAS no haincurrido en € error
de aplicar factores de inocuidad excesivos y alegar luego que € limite restrictivo es admisible por hallarse
"aln por encimade lalDR".

Numerosas vitaminas y algunos minerales son tan atoxicos que fijar limites de inocuidad seria unainiciativa
ociosa. Otros nutrientes poseen una capacidad bien conocida de producir efectos perjudiciales ingeridos en
dosis dtas. Por gemplo, latiamina, lariboflaving, labiotina, € &cido pantoténico, lavitamina B 12, la vitamina
C, lavitamina E y lavitamina K poseen un potencial toxico extremadamente bajo o desconocido. Por €
contrario, lavitamina A, lavitamina D, laniacinay la piridoxina poseen una capacidad bien conocida para
provocar efectos nocivos. La situacion resulta mas complgjay variable en e caso de los minerales, pero €
cromo (I11) es atdxico en grado sumo, mientras que e hierro, e selenio 'y € cinc ofrecen margenes de
inocuidad relativamente estrechos. Con |os patrones de ingestion y utilizacion en complementos nutricionales,
los limites son gpropiados parala vitamina A, la niacinay la piridoxina, pudiendo serlo también para dgunas
otras vitaminas y mineraes, incluidalavitaminaD y € sdenio.

Los limites de inocuidad deben fijarse sobre la base de laingesta diaria total, no tanto de la cantidad existente
en & complemento. Por consiguiente, |os limites maximos para los complementos de vitaminas y mineraes
deberian basarse en la cantidad del producto recomendado por ingesta diaria. La evidenciareativaalos
l[imites de ingesta diaria debe basarse en d estudio de laingesta diaria durante un plazo prolongado. Los
limites que determinen la duracion de la ingesta requerida en conexidn con la evidencia de inocuidad bajo las
condiciones de uso prescritas tienen que ser viables. S se exageran las demandas de evidencia a partir de las
ingestas alargo plazo o s los niveles de las pruebas aportadas son arbitrarios o desiguales, €llo puede ser
aprovechado como un argumento arbitrario para declarar inseguro cualquier complemento de vitaminas o
mineraes u otro producto.

En & caso de ciertos nutrientes como € retinol, 1os alimentos convencionales no enriquecidos pueden
proporcionar unaingesta importante en comparacion con un limite maximo razonable de ingestion. En € caso
de otros como la piridoxina, los alimentos convenciona es no enriquecidos pueden aportar tan solo una
peguefia fraccidn de un limite méximo razonable de ingestion. La fraccion del limite maximo de ingesta que
pudieran ser razonables en un complemento varia de nutriente en nutriente, no habiendo por lo tanto valores
aplicables atodos los nutrientes. En consecuencia, |os limites maximos deberian basarse en la evaluacion de
riesgosy en d intervalo de ingestas probables procedentes de las fuentes nutricionales.
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En cuanto a los pocos limites de inocuidad que han de fijarse para nutrientes especificos, la harmonizacion
internacional en relacion a métodos, valores y nomenclatura puede facilitar la comprension y la aceptacion
por parte del consumidor, evitdndose asimismo e surgimiento de barreras comerciales.

Los niveles maximos en sintesis;

1. Loslimites deben basarse en métodos de evaluacion de riesgos que sean apropiados para |os nutrientes —
el método US NAS UL es & mas adecuado de todos los disponibles en la actuaidad. El UL es distinto de
laingesta diaria admisible (ADI) o de otros métodos afines que aplican varios organismos reguladores a
contaminantes ambientales en dimentos y aditivos adimentarios que tienen solo fines tecnol dgicos. Asi,
pues, no se pueden ignorar las ventgjas del método UL.

2. Laevaluacion de riesgos aplicada a los nutrientes no debe excluir los beneficios potenciales que aportan
laingestas superiores alas IDRs aceptadas en la actualidad; 1os limites deberian basarse sdlo en
genuinos criterios de inocuidad, no en politicas nutricionales relativas a los efectos benéficos conocidos
hoy en dia.

3. Loslimites no deben crearse partiendo de multiples smples y bajos de las IDRs — las IDRS no estan
definidas 0 basadas en datos apropiados para describir los limites de las ingestas inocuas. El empleo de
IDRs parafijar limites es arbitrario, anticientifico y potencialmente perjudicia porque impide aprovechar
los efectos benéficos de |os nutrientes.

4. Loslimites no deben tener como base unos niveles de ingestion mal definidos como "fisiolégicos' — no
existe una frontera determinada entre las ingestas "fisiolégicas' y las "farmacol 6gicas’, sendo la vitamina
C un gemplo muy ilustrativo a este respecto. Laingestas de vitamina C procedentes de alimentos no
enriquecidos pueden variar de un valor proximo a cero a mas de 1 000 mg por dia, segun los dimentos
elegidos. Las combinaciones medias de alimentos en |os regimenes que satisfacen las cinco porciones
diarias de frutay verdura que se suelen recomendar aportan arededor de 225 mg por dia. Los efectos
fisolégicos de lavitamina C difieren segin laingesta: 10 mg por dia bastan para prevenir € escorbuto y
60 mg es una IDR comun, pero la DR acaba de incrementarse en Estados Unidos; alrededor de 75 mg
por dia activan al maximo agunas enzimas esenciaes (como la dopamina betahidroxilasa) y lainhibicion
gue provoca lavitamina C en la sintesis quimica de las nitrosaminas cancerigenas empieza con ingestas
muy por debgjo delalDR, pero sin dcanzar € 100 por ciento hasta que la ingesta superalos 1 000 mg.
En & caso de esta vitamina es imposible determinar una diferencia entre laingesta "fisiolégica' y la
"farmacologica’. La clasificacion de un nutriente como farmaco debe depender del efecto requerido para
tratar o prevenir una enfermedad, no de la cantidad de vitamina o mineral contenido en € producto.

5. Existen métodos y datos apropiados para determinar |as ingestas inocuas de vitaminas y mineraes; tales
métodos que estan disponibles en la literatura cientifica sometida a una revision inter pares, han sido
publicados por la US National Academy of Sciences. Por consiguiente, S se degja de determinar unos
limites justificados con base cientifica para los nutrientes, eso no puede achacarse ala falta de métodos o
datos adecuados atal efecto.

Tema: LIMITESMINIMOS

Un limite minimo adecuado para la mayoria de los micronutrientes adicionados intencional mente puede ser €
10 por ciento de laIDR parala mayor parte de las vitaminas y minerales, pero esta cantidad no deberia
condgtituir un limite minimo para todas las vitaminas y mineraes. Algunos nutrientes, como € cacioy €
magnesio pueden verse limitados en productos multivitaminicos/ minerales debido a su volumen. Otros
nutrientes pueden existir formando parte de un producto natural como la levadurall os leudantes, que pueden
contener dosis sustanciales de una vitamina, pero dosis mucho menores de otras. Esta seccion deberia
revisarse afondo en colaboracién con los expertos del sector industria que conocen las dificultades

tecnol 6gicas que puede acarrear la fijacién de un mismo limite minimo para todas las vitaminas y minerales.

Tema: CRITERIOS DE PUREZA

El documento de debate indica que numerosos ingredientes vitaminicos y minerales que se adicionan
actuamente a los alimentos convencional es satisfacen ya las normas farmacéuticas de pureza o estén
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aprobados para su empleo como aditivos aimentarios. Se puede argumentar que las sustancias adicionadas o
utilizadas como aimentos deberian satisfacer normas de pureza més el evadas que |os productos
farmacéuticos, dada la perspectiva que son ingeridas alargo plazo.

Observacion del CNR: Los complementos deben elaborarse con arreglo a normas de pureza que sean
adecuadas. Las normas deben ser viables y rentables, pero deben asegurar a mismo tiempo la disponibilidad
de productos saludables y eficaces. Las normas de pureza deben proteger al consumidor, pero también han
de ser viables.

Ladirectriz sobre pureza debe evitar formulas ambiguas como "en la medida de o posible’ respecto ala
exclusion de impurezas como |os metales pesados, ano ser que se aporten criterios inequivocos sobre €
particular. Es obvio que los productos no deben estar adulterados, pero por otro lado su produccion debe ser
factible. La base de |os criterios de pureza ha de ser la informacion toxicol 6gica rel acionada con la inocuidad
de las microimpurezas.

Tema: BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (BPF)

Cas todos estamos de acuerdo con que los complementos de vitaminas y minerales deben elaborarse con
arreglo alas BPF. Enlo que si hay desacuerdo es en determinar s las BPF més apropiadas son las
aimentarias o las farmacol dgicas.

Observacion del CNR: Los complementos deben elaborarse con arreglo alas BPF apropiadas. Las BPF
deben ser viables y rentables, pero deben asegurar al mismo tiempo la disponibilidad de productos saludables
y eficaces. Las BPF no deben aplicarse paralimitar los complementos a 100 por ciento de las ingestas
diarias recomendadas porgue las IDRs no se han definido para que funcionen como limites de inocuidad y
para definirlas no se aplican datos relativos a lainocuidad y porque e empleo de las BPF paraimponer tales
limites descartaria | os efectos benéficos derivados de las ingestas de algunos nutrientes que superan las
IDRs.

Tomando en consideracion las formas tipicas que adoptan los complementos (pastillas, capsulas, gelatinas,
polvos y liquidos), se recomienda que las BPF fuesen establecidas consultando con expertos industriales que
son conscientes de los limites propios de los materiales de origen, los aspectos de la elaboracion y,
posiblemente, otras caracteristicas mas como la desintegracion y la disolucion.

Tema: CUESTIONESRELATIVASAL ETIQUETADO

El documento de debate define acertadamente |os puntos fundamentales, a saber, la determinacion de los
ingredientes, € etiquetado nutricional (contenido de nutrientes), declaraciones de propiedades y advertencias.

Observacion del CNR: Todos los paises requieren que se sefialen en la etiqueta e nombre del producto y sus
ingredientes. En las areas relativas a etiquetado del contenido de nutrientes y ala declaracion de
propiedades, los Estados Unidos han €l aborado reglamentos que podrian ser un punto de partida (til paralas
deliberaciones relacionadas con el Codex. Todas las cuestiones pertinentes a etiquetado deberian
solucionarse en cooperacion con e Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos.

Etiquetado nutricional: El etiquetado nutriciona debe ser obligatorio paralos complementos de vitaminas y
minerales. Serd preciso desarrollar directrices sobre términos descriptivos del contenido de nutrientes para
complementos de vitaminas y minerales, términos que posiblemente necesiten ser distintos alos
correspondientes a los alimentos convencionales.

Declaracion de propiedades: Deben admitirse dos tipos generales de declaracion de propiedades: (1)
declaraciones estructurales o funcionales y (2) "declaraciones de propiedades saludables’ que conciernen a
las condiciones relacionadas con la salud o las enfermedades. Todas las declaraciones de propiedades han de
ser veraces'y no inducir aerror a consumidor. Es necesario fijar directrices adecuadas al nivel requerido de
verificacion de las declaraciones de propiedades. Las definiciones descriptivas, las directricesy los criterios
son necesarios para distinguir diversos tipos de declaraciones de propiedades de complementos y diferenciar
las declaraciones de propiedades de complementos y de las de medicamentos.
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Declaraciones y advertencias especiales. Algunos avisos 0 consgjos pueden resultar oportunos en relacion
con ciertos productos, como una manera de asegurar su utilizacion inocuay adecuada. Basten unos cuantos
giemplos. los complementos a base de retinol pueden ser inocuos en ciertas dosis parala mayoria de los
adultos, pero pueden estar contraindicados para las embarazadas o para quienes sufran enfermedades
hepéticas, |os complementos enriquecidos con calcio pueden ser desaconsejables para quienes padecen
trastornos renales; |os productos con dosis importantes de acido nicotinico pueden requerir asesoramiento
para ser ingeridos solo bajo supervision médica; 1os productos enriquecidos con hierro deberian ostentar
avisos acerca de laintoxicacion que pueden provocar alos nifios. Algunas de esas declaraciones deben ser
obligatorias, pero las demas podrian ser voluntarias. La necesidad de contar con esos tipos de declaraciones
depende de otros componentes del etiquetado, incluida la claridad de las instrucciones de empleo restringido
para grupos especificos de edad y género. Es preciso contar con una directriz detallada, especificay flexible.

Tema: ENVASADO

Las finalidades del envasado estan descritas en términos adecuados en € documento de debate. La
aceptabilidad de los materides de envasado difieren entre los distintos paises, [0 mismo que los requisitos
funcionales.

Observacion del CNR: Los envasados deben ser de materiales apropiados para los aimentos y su disefio
debe servir para conservar la higiene, la estabilidad y la pureza del producto. En € caso de agunos productos
puede ser necesario tomar en cuenta requisitos especiales como |0s cierres resistentes alos nifios y que
pongan en evidencia cualquier manipulacion. Paralos productos que se comercialicen paralas personas de
cierta edad deben exigtir directrices de envasado que faciliten €l acceso fisico a envase.

La précticas licitas de comercializacion deben incluir las declaraciones de propiedades que sean permitidas
con arreglo a esas directrices. A través de la comercializacidn debe proporcionarse alos consumidores
alternativas inocuas y bien documentadas. L as restricciones ala comercializacion no deben aprovecharse
para arraigar laidea errénea de que los complementos no aportan beneficio alguno o son un peligro latente, o
gue la DR es una base adecuada para determinar limites maximos.

Tema: COMERCIALIZACION

La cuestion central esta en decidir s los complementos podrén comercializarse solo de acuerdo alos sondeos
estadisticos nacionales del estado y las necesidades nutricionales o S se dard a los consumidores la
oportunidad de elegir con conocimiento de causa entre una amplia gama de productos.

Observacion del CNR: En vista de la variedad de dternativas alimentarias individuales y de las necesidades
fisiol6gicas de nutrientes, los consumidores deben tener acceso irrestricto a una amplia gama de productos
suplementarios. Estos productos deberdn ser inocuos, bien elaborados y etiquetados con lainformacion
completa que permita al consumidor elegir con conocimiento de causa mediante datos veraces que no
induzcan a error.
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IADSA - International Alliance of Dietary/Food Supplement Associations

8

DIRECTRICESDEL CODEX

Observacionesdela | ADSA

Preambulo

Lamayoria de las personas que tienen
acceso a una alimentacion equilibrada suelen
obtener de su dimentacion normal todos los
nutrientes que necesitan. Como los dimentos
contienen muchas sustancias que promueven
lasalud, debera fomentarse entre las
personas la seleccion de una alimentacion
equilibrada antes-de-considerartapesibitidad
derecurriracuaguier-complemento-de
vitaminasy-minerales. Enlos casos en que la

ingesta de alimentos sea insuficiente o
cuando los consumidores consideren que su
alimentacidn requiere de complementos, se
recurrira alos complementos de vitaminas y
minerales para complementar la
aimentacion diaria

= LalADSA no promueve los complementos

como sucedaneos de los dimentos y respalda
el principio de que "debera fomentarse entre
las personas la seleccion de una aimentacion
equilibrada’. LalADSA, no obstante, esta
preocupada por la conclusion que puede
sacarse del preambulo, a saber, que los
complementos resten vaor ala aimentacion
equilibrada. La evidencia disponible sugiere
que los consumidores de complementos
nutricionales son particularmente conscientes
de los nutrientes que ingieren y afiaden
complementos a su régimen para optimizar su
sdud en vez de limitarse a prevenir
enfermedades causadas por lainsuficiencia
de nutrientes. Es més, los estudios confirman
gue tan solo un reducido porcentgje de cada
grupo de la poblacién obtiene en la actuaidad
e 100 % de los nutrientes esenciales a partir
de un régimen normd.

1
Ambito de
aplicacion

1.1 Las presentes directrices se aplican alos
complementos de vitaminas y minerales
destinados a complementar la alimentacion
diaria [siemprey-cdande-sea-hecesariol; a
los que lareglamentacion considera
regulados como aimentos.

Borrar "siempre y cuando sea necesario”
puesto que es una redundancia.

El mandado ddl Codex Alimentarius se limita
alos dimentos. Sin embargo, € Codex ha
asumido también & compromiso de diminar
las barreras comerciales existentes. Las
barreras comerciales en algunos paises
tienen su origen en la clasificacion de los
complementos nutricionaes como
medicamentos.

Se supone también tacitamente que los
complementos no considerados como
alimentos han de clasificarse
automaticamente como medicamentos. Los
gobiernos, sin embargo, han revelado una
marcada tendencia a afirmar que algunos
complementos no son aimentos y han omitido
luego autorizar su acceso a mercado en
calidad de medicamentos.

Si se quiere que las directrices tengan un
valor préctico, éstas deben asegurar a menos
un minimo de oportunidades de comerciar a
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[1.3 Los alimentos para regimenes
especiales, segun la definicion de laNorma
General para el Etiquetado y Declaracion de
Propiedades de Alimentos Preenvasados
para Regimenes Especiales

(CODEX STAN 146-1985) no estan
cubiertos por las presentes directrices.]

escalamundial. Debe suprimirse por lo tanto
de las directrices cuaquier referenciaala
reglamentacion nacional .

2. Defini-
ciones

2.1 A efectos de las presentes directrices, la
importancia nutricional de los complementos
de vitaminas y minerales procede
principamente de los mineraes y/o vitaminas
gue contienen. Esos complementos son
fuentes [concentradas] de dichos nutrientes,
considerados por separado o en
combinaciones, comercializados en cdpsulas,
tabletas, polvo, soluciones, etc, no en forma
de alimentos convencional es y-he-apertan
con-estes-hutrientes-enloscasos-en-gue-sd
HAgestion corHos eh.me: tos-es '.“SHI'E' eAte-0
EIE.E" o AN IlShI FRHaIOFeS ee; sicera 'Iqb]'e S
[2.2 Los complementos de vitaminas y
mineraes pueden servir parafines
nutricionales especiales s su composicion y
contenido de minerdesy vitaminas
corresponde a requisitos dietéticos
particulares derivados de ciertas condiciones
fiscas o fisoldgicas, y S se comerciaizan
especia mente con ese fin.]

= Afadir "dimentos que congtituyen” entre
"complementos son" y "fuentes concentradas
de dichos nutrientes, considerados por
separado 0 ..."

= Borrar "y no aportan una cantidad
significativa de energia’.

= Suprimir lafinalidad de los complementos de
vitaminas y mineraes porque ya se ha
especificado en e preambulo.

3. Compo-
sicion

3.1 Seleccion de vitaminasy minerales

3.1.1 Los complementos de vitaminas y
mineral es deben contener
vitaminas/provitaminas y mineraes, de
conformidad con las normas pertinentes del
Codex, cuyo valor nutriciond paralos seres
humanos se haya demostrado con datos
cientificos.

= Suprimir 3.1.2 puesto que los criterios de
seleccion de vitaminas y minerales ya estan
definidos en 3.1.1 con arreglo alas normas
del Codex.
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[3.1.3 El empleo de determinados
complementos de vitaminas y minerales
puede [limitarse] por razones de proteccion
de lasalud einocuidad paralos
consumidores, teniendo en cuentalas
caracteristicas regionales o nacionales
relativas ala Stuacion del suministro de la
poblacion.]

3.1.4 Los complementos de vitaminas y
minerales pueden contener todas las
vitaminas y los mineraes que satisfacen los
criterios de 3.1.1, un solo nutriente o una
mezcla adecuada de nutrientes.

» LalADSA estimaque las limitaciones
impuestas a empleo de determinadas
vitaminas y mineraes por razones de
inocuidad deben basarse en una adecuada
evauacion cientifica de riesgos, la cual no
presenta variaciones significativas en cuanto
alos nutrientes esenciales en funcion de las
"particularidades’ regionales o nacionales,
con la sola excepcion del selenio.

= Suprimir este parrafo ya que serefiereala
jutificacion cientifica de las declaraciones
de propiedades y debe quedar incluido entre
los criterios acerca de la base cientifica para
las declaraciones de propiedades saludables
gue estan siendo elaborados por €
CCNFSDU.

3. Compo-
sicion

3.2 Contenidos de vitaminas y minerales

3.2.1 [El limite minimo de cada nutriente
contenido en un complemento de vitaminas y
minerales debera ser equivalente a [15 por
ciento] de laingesta diaria recomendada o
de laingesta diaria estimada inocua y
adecuada.]

» Enprincipio lalADSA estima necesario
establecer un limite minimo equivalente d
15 % de laingesta diaria recomendada a
indicar en la etiqueta, para permitir la
incluson de las vitaminasy minerales en la
declaracion de contenido nutriciona. Ahora
bien, € Codex necesita consultar a expertos
del sector industrial acercade las
repercusiones précticas que tienen los
efectos de volumen de algunos nutrientes
como € calcio, d magnesio, € potasio y €
sodio.

» Lasingestas diarias recomendadas (IDR) se
han fijado a fin de indicar laingesta necesaria
para evitar enfermedades provocadas por
deficiencias nutricionales. Tales ingestas no
toman en cuenta el creciente volumen de
investigacion cientifica que comprueba los
beneficios ala salud derivados de ingestas
considerablemente superiores alas IDR. Con
el fin de proporcionar un marco de referencia
para e desarrollo de complementos que
tengan en cuenta |os beneficios asociados a
ingestas més altas, € limite maximo no debe
vincularse a 100 por ciento delaIDR.
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[Los complementos podran contener
vitaminas y minerales hasta un limite que se
considere inocuo en funcion de las
consideraciones relativas ala evaluacion
cientifica de riesgos, determinadas mediante
una metodol ogia apropiada de evaluacion de
riesgos, teniendo en cuenta todas las fuentes
de nutrientes en la aimentacion.]

3.24 En € caso delasvitaminas y los
minerales que tienen un estrecho margen de
seguridad entre laingesta diaria
recomendada y la dosis con efectos
negativos, podran establecerse a nivel
nacional limites maximos diferentes parala
dosisdiaria, semprey cuando la autoridad
naciona pueda validar cientificamente un
limite méas bajo que € establecido por €
Codex.

» Se han ideado métodos especificos de

evaluacion de riesgos para establecer limites
mMa&ximos inocuos de micronutrientes,
métodos que el Codex deberiatomar en
consideracion. Siempre 'y cuando las
autoridades cientificas pertinentes
determinen los efectos negativos potenciales
debidos alaingestion de nutrientes a niveles
cercanos alalDR, se procedera afijar
[imites méximos para los nutrientes
involucrados. Taes limites se fijaran muy por
debgjo de los niveles a partir de los cuales se
hayan observado efectos negativos
significantes registrados en informes
fidedignos. El enfoque basado en los méodos
especificos de evaluacidn de riesgos permite
alos consumidores complementar su régimen
con niveles més atos de nutrientes que
benefician adicionamente la salud,
asegurando d mismo tiempo lainocuidad de
los productos ofrecidos en € mercado.

Afiadir "siempre y cuando la autoridad
naciona pueda validar cientificamente un
limite mas bajo que e establecido por €
Codex" d final del parrafo 3.2.4..

Envasado

4.1 El producto debera envasarse en
reci pientes que protegjan la higiene y demas
cualidades del producto.

4.2 Los recipientes, incluido € materid de
envasado, deberén fabricarse sdlo con
sustancias que sean inocuas y adecuadas
para e uso aque estén destinadas. Si la
Comision del Codex Alimentarius ha
establecido una norma para cuaquierade las
sustancias que se utilicen como materia de
envasado, se aplicara dicha norma.

4.3 Los complementos de vitaminas y
minerales deberan distribuirse, cuando sea
necesario, en confecciones que sean
inaccesibles alos nifios, tomando como base
una adecuada evaluacién cientifica de
riesgos.

= Agregar "tomando como base una adecuada

evaluacion cientificade riesgos' d fina del
parrafo 4.3.
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5.
Etiquetado

5.1 Los complementos de vitaminas y
minerales se etiquetaran con arreglo alo
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 rembre etiguetado del producto serd
incluira la frase "complemento de vitaminas
y mineraes’ o "preparado dietético de
minera es/vitaminas para complementar la
aimentacion con ...", con unaindicacion de
los nutrientes que contiene, o "complemento
de vitaminasy minerales en casos de ...",
con unaindicacion de las findidades
nutricional es especiales para los productos
gue se gustan alo estipulado en las
secciones 2.2y 3.1.4.}

[5.3 Lacantidad de vitaminasy minerales
presentes en €l producto debe figurar en €
etiquetado en forma numeérica. Se utilizaran
unidades de pess-cantidad ]

5.4 Las cantidades de vitaminas y mineraes
declarados deben ser por porcion del
producto como se recomienda para su
consumo diario en la etiquetay o por unidad
de dosificacion, seguin corresponda}-Las
cantidades declaradas deberan ser las que
corresponden al producto listo para la venta.

| Lainfermacion Las declaraciones sobre
vitaminas y minerales también debe
expresarse como un porcentgje de los
valores de referencia mencionados, segun €
caso, en las Directrices sobre Etiquetado
Nutriciona del Codex.}

5.6 Deberdn indicarse en la etiqueta las
recomendaciones sobre & modo de tomar €
producto (cantidad, frecuencia, condiciones
especiales), que por o demés son
denominadas "modo de empleo’”.

= Suprimir los corchetes d inicioy d find del

parrafo 5.2. Esinnecesario incluir la palabra
"complemento” en & nombre del producto.
Seria més oportuno establecer smplemente
gue seincluya e término "complemento” en
la etiqueta principal (parte delantera) del
producto.

Sudtituir "peso” por "cantidad” paraque la
frase también pueda aplicarse alos liquidos.

Suprimir los corchetes d inicioy d fina de
parafo 5.4y sudtituir "y" por "o". Agregar

"L as cantidades declaradas deben ser las que
corresponden a producto listo paralaventa',
puesto que ambas declaraciones en lamisma
etiqueta son redundantes y superfluas.

Suprimir los corchetes d inicioy a find de
parrafo 5.5. Lapalabra"informacion” no es
especificaen medida suficiente. LalADSA
propone la palabra "declaraciones' paradgar
en claro cual informacion debe expresarse
como un porcentgje de los valores de
referencia mencionados.

Afadir "que por o demés son denominadas
'recomendaciones pare € empleo™ a final de
la oracion.
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5.7 En la etiqueta debera figurar una = LalADSA concuerda con la necesidad de

advertencia frespecte-del-nivel-de-toxicidad ofrecer al consumidor avisosy advertencias

s-el-producto-contiene- una-cantidad adecuadas y recomienda suprimir "si €

eonsiderable-de-un-ndtriente], cuando producto contiene una cantidad considerable

resulte apropiado, tomando como base la de un nutriente respecto del nivel de

porcién recomendada para el consumo toxicidad" para sudtituirlo por "cuando resulte

diario. apropiado, tomando como base la porcién
recomendada para el consumo diario.”

[5.8 En la etiqueta debera figurar una = LalADSA concuerda con que los

declaraci 6n:-tes-complementosne-pueden complementos no pueden utilizarse para

dtHizarse-atargo-plazo-para-sustituir sudtituir un régimen nutriciona variado. Sn

cortdas} embargo, |as etiquetas con demasiada

"El etiquetado de los complementos informacion podrian confundir a consumidor.

alimentarios no deberaincluir la declaracion Seriamas Util por lo tanto prohibir cuaquier

de que dichos productos son un sugtituto de declaracion que implique que los

un régimen variado." complementos puedan sugtituir un régimen

nutriciona variado, e lugar deincluir la
declaracion que figura en e parrafo 5.8.

[5-:9-Fedastas-etiquetas-debenHevaruna = Suprimir 5.9. Bgjo estas directrices del
declaracién-diciendo-gue-e-complemento Codex, los complementos de vitaminas y
debertatngerrse-con-el-asesoramiento-de-tin minerales estan reglamentados como
nutricionista, un digtista o un mechco.] productos aimenticios inocuos que no

requieren mas asesoramiento que e ofrecido
en la etiqueta.

ISDI - International Special Dietary Foods Industries

Observaciones generales

1. Las|SDI acogen con satisfaccion ladecision de continuar con la elaboracion de las directrices sobre
complementos de vitaminas y mineraes que se comerciaizan como aimentos para seguir reduciendo €
riesgo de levantar barreras a comercio internaciona de esta categoria aimentariay promover la
inocuidad de esos dimentos parael consumo humano.

2. Las|SDI reconocen que los complementos de vitaminas y minerales son utilizados por |as personas con
el fin de complementar su régimen para (1) obtener unaingesta acorde con las dosis diarias
recomendadasy (2) obtener beneficios a su salud mediante ingestas cuyas dosis sobrepasen las IDRs
vigentes en la actudidad.

3. LasISDI opinan por consiguiente que los complementos de vitaminas y minerales presentados como
dimentos deberian dcanzar limites méximos de vitaminas y minerdes basados en una evaduacion
cientifica de riesgos adecuada para | os nutrientes.

4. Envigade lo dicho anteriormente, las 1SDI no ven razones para clasificar |os complementos de
vitaminas y mineraes como medicamentos, estén destinados a consumo normal 0 aregimenes

especiaes.
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Observaciones especificas
Preambulo

Esta seccidn no reconoce que un régimen variado normal es incapaz de proporcionar dosis adecuadas
de determinados micronutrientes a algunos grupos de la poblacion, como las mujeres embarazadasy las
personas de ciertaedad (p. g. d &cido félico o lavitamina D). Por consiguiente, estos grupos de la
poblacion deberian tener acceso alos complementos aimentarios o alos aimentos para regimenes
especiaes.

1. Ambito de aplicacion

1.1. LasISDI creen necesario poner en claro que estas directrices se aplicardn igualmente alos
complementaos que contienen también ingredientes que no son ni vitaminas ni minerdes. Las ISDI no
consideran que d texto "[siempre y cuando sea necesario]” sea una adicion Util para comprender €
ambito de aplicacion y sugieren por lo tanto que sea suprimido por completo.

1.2. Las1SDI acceden acongderar un complemento como un medicamento Semprey cuando sea
presentado como tal. Si un complemento satisface |os criterios del anteproyecto de directrices, debera
ser condderado sempre como un aimento.

1.3. LasISDI proponen suprimir los corchetes y mantener € texto.
2. Definiciones

2.1. Las|SDI proponen suprimir los primeros corchetes en laterceralinea para que diga "fuentes
concentradas de dichos nutrientes'. Sugieren ademés borrar por completo la Ultima frase "[Sirven para
complementar ...]" porque eso ya queda dicho en € preambulo.

2.2. Las|1SDI recomiendan decididamente suprimir este parrafo por completo, puesto que los
complementos destinados a fines nutriciona es especides figuran en d amhito de gplicacion delas
normas para alimentos para regimenes especiales.

3. Composicion

3.1. Sdeccion de vitaminasy mineraes

3.1.1. No hay observaciones

3.1.2. Parareducir d potencia de las barreras comerciales, las |SDI recomiendan desarrollar una lista del
Codex extensay adecuada que contenga compuestos vitaminicos y saes minerdes. Esta lista deber
guardar conformidad con laredidad préctica actud y tomar como punto de partidalainocuidad y la
biodisponibilidad de esas fuentes de vitaminas y minerdes.

3.1.3. Las1SDI recomiendan suprimir toda esta seccidn, ya que € anteproyecto de directrices estd basado
en lainocuidad. Toda autoridad nacional cuenta Sempre con € poder necesario paralimitar la
comercidizacion de un dimento S se demuestra que pone en serio pdigro lasaud publica

3.1.4. LasI1SDI opinan que este tipo de complementos pueden también contener ingredientes que no son
ni vitaminas ni minerales (ver la observacion acerca de la seccion 1.1 Ambito de aplicacion).

En cuanto alaseccion 2.2, las 1SDI recomiendan suprimir la frase complet que esta entre corchetes
"[Deberd demodtrarse ... la adecuacidn de un nutriente tnico ...J".

3.2. Contenidos de vitaminas y minerdes

3.2.1. Las1SDI concuerdan con que un complemento debe contener una dosis minima de una vitamina o
de un minera, dado que este tipo de aimentos son considerados por € consumidor como una fuente
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importante de vitaminas 0 minerdes. Las |SDI consderan que un 15 % del Vaor de Referenciade
Nutrientes (VRN) es un limite minimo adecuado sempre y cuando se aplique ala dosis diaria (porcion)
recomendada parael consumo. Ello guarda conformidad con @ Proyecto de Cuadro de Condiciones
paralos Contenidos de Nutrientes (parte B) de Alinorm 99/26, Apéndice I1, en @ Tramite 8 del
Procedimiento.

3.2.2. Las1SDI consideran que los limites maximos de vitaminas y mineraes deben establecerse por dosis
diariay sobre la base de una evaluacion cientifica de riesgos adecuada para los nutrientes. El Vaor de
Referencia de Nutrientes (VRN) no debe servir de base para esos limites maximaos, puesto que la
deduccion del VRN no parte de lainocuidad sino de |os requisitos nutricionales normales para proteger
alagran mayoria de la poblacion de insuficiencias nutricionaes.

3.2.3. Como consecuencia de sus observaciones acerca de la seccion 3.2.2, las 1SDI proponen suprimir
los corchetes y mantener € texto tal como esta

3.2.4. Las1SDI creen necesario permitir que una autoridad naciond establezca un nivel méximo diferente
para unavitamina o un minerd, pero Unicamente sobre la base especificada en la seccion 3.2.3.

4. Envasado

4.1. No hay observaciones.
4.2. No hay observaciones.
4.3. No hay observaciones.
5. Etiquetado

5.1. No hay observaciones.

5.2. LasI1SDN estan de acuerdo en que se supriman los corchetes. Sin embargo y conforme con las
observaciones planteadas anteriormente, las 1SDI recomiendan borrar la segunda mitad de la frase que
se refiere alos fines nutricional es especiales. Como resultado, la seccion 5.2 quedaria asi:

"Bl nombre del producto sera " complemento de vitaminasy mineraes' o "preparado dietético de
mineraes/vitaminas para complementar ladimentacion con ...", con unaindicacion de los nutrientes que
contiene.

5.3. LasISDN estan de acuerdo en que se supriman los corchetes.

5.4. No hay observaciones.

5.5. Las ISDI concuerdan con mantener € texto y borrar € corchete d find de esta seccion.

5.6. No hay observaciones.

5.7. Las|SDI consideran més adecuado incluir contraindicaciones en la etiqueta cuando sea oportuno (por
gemplo, una declaracion precautoria para embarazadas en € caso de |os complementos que contengan
vitamina A (retinol).

Es mas, seriatambién adecuado exigir una declaracion advirtiendo que no se sobrepase la dosis diaria
recomendada en € etiquetado.

5.8. Las1SDI creen innecesaria esta declaracion para complementos de vitaminas y mineraes, puesto que
€3t0s no seinterpretan ni se han interpretado nunca como productos capaces de servir de sustitutos de
los dimentos.
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5.9. Las ISDI no estiman adecuada esta declaracion para los complementos normales de vitaminas y
mineraes, ya que lacomposicion de los complementos que caben en e anteproyecto de directrices es
inocuaparad consumo humano.



