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En su 22% reunion celebrada en Berlin del 19 al 23 dejulio de 2000, & Comité del Codex sobre Nutricion'y
Alimentos para Regimenes Especiales examind d Anteproyecto de Revision de las Listas de Referencia de
Sales Mineraesy Compuestos Vitaminicos para su Uso en Alimentos de L actantesy Nifios. En la discusion se
destact sobre todo la importancia que tienen los criterios de inclusion y/o exclusién de las Listas de Referencia
para asegurar que |os nutrientes sean inocuos y adecuados para laaimentacion de lactantes y nifios pequefios.

Se decidié ademas que la delegacion alemana revisara la propuesta existente y la sometiese a discusion en la
proxima reunion. Se acordd que se enviaria una Carta Circular a las delegaciones para solicitar observaciones
referentes a los criterios de inclusion o supresion de nutrientes de las listas de referencia. Los criterios habian
sido adoptados en la 18 reunién ded CCFFSDU (ALINORM 87/26, App. XI1). En interés de una revision
cuidadosa de la propuesta, se estimd necesario igualmente examinar algunos aspectos fundamental es respecto
alos siguientes puntos:

= d objeivoy d titulo delas listas

» laestructuradelaslistas

= lasdeccion de nutrientes

= losrequisitos de pureza

= d empleo en diferentes tipos de alimento para lactantes y nifios pequefios.

Hasta d 31 dejulio, Alemania ha recibido nueve comentarios, a saber, de Australia, Cuba, Espafia, EE.UU.,
Hungria, Malaysia, México, UE e ISDI. A partir de esos comentarios, Alemania ha preparado € siguiente
documento para someterlo a debate en la presente reunion.

1) Comentarios sobreloscriteriosdeinclusion o supresién delasfuentes denutrientesdelas listas

Con respecto alos criterios de inclusion o supresion de sales minerales y compuestos vitaminicos de las listas
se han formulado las siguientes observaciones:

! Based on comments received to the CL 2001/7-NFSDU.
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Ad1(a)

= Australia: El empleo dela palabra "suitable’ (en la traduccidn espafiola "adecuado") no esta claro en este
criterio. — ¢Serefiere ala adecuacion nutriciona o tecnolégica o alaunay laotra?

= Mé&xico: Sepropone diminar € término " fuentes de nutrimentos’, ya que se esta hablando propiamente de
los "nutrimentos” en su forma quimica.

= Espafia: Se propone afiadir al final del texto lafrase “ para lactantes y nifios’, al objeto de identificar
perfectamente al grupo de poblacion al que va dirigido.

= EE.UU.: Sefala que las fuentes de nutrientes deberian ser apropiadas para su empleo "como fuente
nutricional Unica’.

Ad1 (b)

= Australia: No se han establecido las IDASs (Ingesta diaria admisible) para todos |os compuestos que
figuran en las listas o que han de afiadirse a la misma en fecha proxima.

= UE: No es necesario que un nutriente sea aprobado como aditivo alimentario = se propone suprimir este
requisito de los criterios.

= México: Lafinalidad de la lista dd documento de sales minerales y vitaminas de referencia, tienen como
objetivo la adicién con unafuncién nutrimental y no para redizar unafuncién tecnoldgica (aditivo). = se
deberia diminar d texto "y su uso no superalalDA" (Ingestadiariaadmisible), ya que estareferenciase
aplica aaditivos, en tanto que alos nutrimentos les corresponde una I DR (ingestion diariarecomendada).

= EE.UU.: De acuerdo con d JECFA, laIDA no debe aplicarse en caso de lactantes y nifios pequefios
menores de 12 semanas. Para d criterio se propone la redaccion siguiente: "el empleo de un anién (o de los
acidos de los que se deriva € anion) no supera laingesta diaria estimada inocua y apropiada para lactantes
Yy hifios pequefios”.

= |SDI: El objetivo de este criterio se pone en tdla de juicio. Las evaluaciones de JECFA conciernen sélo a
los aditivos y contaminantes, no a los nutrientes.

Ad1(c)

= UE: Deberia ampliarse ladefinicidn de estudios apropiados sobre |abiodisponibilidad de las sustancias.
Asi se dara cabida a otros estudios apropiados no slo en animalesy lactantes, sino ademas en nifios o
adultos.

= México propone € siguientetexto: "Existe evidencia acercade labiodisponibilidad y magnitud de la
misma, para cada vitamina y sales minerales’.

Ad1l(e

= Malaysia: Deberia afadirse un criterio adicional sobre laestabilidad de un nutriente: "es posible demostrar
la estabilidad de los nutrientes en los alimentos en los cuales deben emplearse”

Ad2

= UE, ISDI y México proponen suprimir la segunda parte del criterio: "o si ho hay pruebas de que se sigue
utilizando comercialmente’.

- Tomando en consideracion los citados comentarios, Alemania propone modificar los criterios como sigue
(las modificaciones aparecen en negrita), invitando al Comité a debatir esta propuesta en la proxima reunion.

1. Lassustanciasa adicionar con fines nutricionalespueden incluirseen laslistas sdlo dadaslas
siguientes condiciones:

a) Que se haya comprobado su inocuidad y su adecuacién como fuentes de nutrientes par a lactantes
y nifios pequefios;

b) En cuanto a este criterio, varias delegaciones han propuesto suprimir lareferenciaalalDA
(Ingesta diaria admisible). El texto propuesto por EE.UU. ya estaincluido en d criterio (a).
- Alemania propone por lo tanto suprimir estecriterio.

¢) Que sehaya demostrado mediante estudios apropiados en animales y/o ser es humanos que las
sustancias son biol égicamente disponibles.
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d) Quelosrequisitos de pureza de las sustancias estén establecidos en unaespecificacion
internacionalmente reconocida. De no existir esta Gltima se puederecurrir arequisitosde
pur eza nacionales.

(e Queseaposible demostrar la estabilidad del nutriente (delos nutrientes) en d alimento (los
alimentos) en € cual (los cuales) debe(n) emplear se.

2. Deében suprimirse de las listas las sustancias cuando se llega a laopinion de gue yano satisfacen los
criterios arriba citados.

2) El objetivoy d titulo delaslistas

Alemania considera que la finalidad de estas listas reside en especificar los compuestos que se pueden afiadir
con fines nutricionales a los preparados para lactantes y nifios pequefios.

Australiay la UE han propuesto ampliar € ambito de aplicacion delas listas, incluyendo una serie de
nutrientes ademas de los compuestos vitaminicos y sales minerales, a saber, acidos grasos esenciales,
aminoacidos y otras sustancias nitrogenadas como los nucledtidos, la taurinay la carnitina. En este contexto,
Alemania propone adaptar d titulo de las listas como sigue:

" Lista de Referencia de Compuestos Nutricionales para su Uso en Alimentos para L actantes y Nifios
Pequefios” .

3) Laedtructuradelaslistas

Como setiene previsto incluir otras categorias de nutrientes ademés de |os compuestos vitaminicos y las sales
minerales, las listas deberian continuarse componiendo un cuadro aparte para cada categoria de nutrientes.
Alemania propone |a siguiente estructura:

A: Listade Referencia de Sales Mineralesy Oligodementos para su uso en Alimentos para Lactantes y Nifios
Pequerios

B: Listade Referencia de Compuestos Vitaminicos para su Uso en Alimentos para Lactantes y Nifios
Pequerios

C:. Listade Referencia de Aminoacidosy otros Nutrientes para su Uso en Alimentos para Lactantes y Nifios
Pequerios

D: Listade Referencia sobre Aditivos Alimentarios para Formas Especiales de Vitaminas

En relacion con la estructura interna de las listas, Alemania propone gue cada tabla contenga tres columnas tal

como figuran a continuacién. Los requisitos de purezay € empleo de cada uno de los nutrientes se indican
aplicando para €llo abreviaturas especificas.

Fuente de nutrientes Requisitos de pureza Empleo en categorias de alimentos para
lactantes y nifios pequefios

En cuanto al empleo de fuentes de nutrientes, Alemania propone tomar en consideracion las siguientes
categorias de alimentos:

= Preparados para lactantes (Infant formula— IF)

= Preparados de continuacién (follow-up formula — FUF)

= Preparados complementarios, alimentos € aborados a base de cereales (processed cereal-based foods -
PCBF) asi como alimentos envasados para lactantes y nifios (canned baby foods - CBF) (Codex-Stan 73-
1981)

= Alimentos para fines medicinales especiales (Foods for special medical purposes - FSMP)

Para las categorias arriba mencionadas de alimentos para lactantes y nifios hay disponibles normas de Codex,
mientras que las tres categorias indicadas a continuacién no se mencionan en las normas.

= Lecheparanifios (Toddlers milk — TM)
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= Soluciones orales rehidratantes (Oral rehydration solution - ORS) (identificadasen parte como productos
farmacéuticos)
= Complementos dietéicos (dietary supplements — DS) para lactantes y nifios pequefios

4) Observacionesy propuestas acerca delas L istas de Referenciay la inclusion y/o supresiéon de
compuestos vitaminicos y sales minerales delaslistas

Alemania propone que las Listas de Referencia vayan precedidas por € siguiente preambulo:

"Estas listas incluyen los compuestos nutricionales que pueden emplearse con fines nutricionales en alimentos
dietéticos para lactantes y nifios pequefios. Al hacer uso de dlos se tomaran en cuentalos criterios de
composicion establecidos en las normas pertinentes.”

Algunas de las propuestas de las del egaciones concuerdan con las listas de nutrientes que present6 la
delegacion alemana en la Ultima reunidn (CX/NFSDU 00/8). Esas listas pueden ser consultadas en d Anexo |
dd presente documento de debate.

Propuestas adicionales: Aparte de las listas que figuran en @ anexo se han propuesto los siguientes nutrientes
para su inclusion en las mismas:

A: Listade Referencia de Sales Mineralesy Oligoelementos para su Uso en Alimentos para L actantesy
Nifios Pequefios

Potasio (K)

= Audtralia: Fosfato potasico (tribasico)
= UE, ISDI: Hidréxido de potasio

Sodio (Na)

= Audtralia: Fosfato sodico (monobasico)
= Ausdtralia: Fosfato sodico (tribasico)

Hierro (Fe)

= |SDI: Sacarato férico - FCC
= |SDI: Ortofosfato férrico - FCC

Magnesio (Mg)

= UE, ISDI: Hidréxido de magnesio
= UE: Sales de magnesio dd acido citrico
= |SDI: Acetato de magnesio

Sdenio (Se)
= |ISDI: Hidrosdeniuro de sodio
Cromo (Cr 111)

= |SDI: Cloruro decromo (1)
= |SDI: Sulfato de cromo (111):

Molibdeno (Mo VI)

= |SDI: Malibdato de sodio
= |SDI: Molibdato de amonio
Flaor (F)

= |SDI: Fluoruro de potasio
= |SDI: Fluoruro de sodio
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C. ListadeReferenciade Aminoacidosy otros Nutrientes para su Uso en Alimentos para Lactantesy
Nifios Pequefios:

Colina

= Australia: Bitartrato de colina
= UE, ISDI: Colina

Nucledtidos

= Audtralia: Citidina 5'-monofosfato (CMP)
Sal sodica de citidina 5'-monofosfato
Uridina 5'-monofosfato (UMP)
Sal sodica de uridina 5'-monofosfato
Adenosina 5'-monofosfato (AMP)
Sal sodica de adenosina 5'-monofosfato
Guanosina 5'-monofosfato
Sal sodica de guanosina 5'-monofosfato
Inosina 5'-monofosfato
Sal sddica de inosina 5'-monofosfato

Ademas, Australia demand6 que los siguientes nutrientes se mantuvieran en las listas de referencia:
A: Listadereferencia de salesminerales

Sulfato célcico
Citrato ferroso
Succinato ferroso
Sulfato sodico
Tartrato sodico

B: Listade Referencia de Compuestos Vitaminicos

Propionato de retinol
Colecalciferol-colesterol
d-alfa-tocoferil succinato
dl-alfa-tocoferil succinato

Referencias bibliogr éficas

European Commission (1999). Opinion on substances for nutritional purposes which have been proposed for use in the
manufacture of foods for particular nutritional purposes (PARNUTS). Scientific Committee for Food. Brussels,
Belgium.

Codex Alimentarius Commission (ALINORM 01/26). Report of the 22" session of the Codex committee on Nutrition
and Foods for Special Dietary Uses. 19 — 23 June 2000, Berlin, Germany.

Commission Directive 96/5/EC, Euratom of 16 February 1996 on processed cereal-based foods and baby foods for
infants and young children. Official Journal L 049, 28/02/1996: (17-28), including Amendments OJL 167,
12/06/1998: (23-24) and OJ L124, 18/05/1999: (8-10).

Commission Directive 91/321/EEC of 14 May 1991 on infant formulae and follow-on formulae Official Journal L 175,
04/07/1991: (35-49), including Amendments OJ L 049, 28/02/1996: (p.12) and OJL 139, 02/06/1999: (p.29).

Nestel P(ed.). Proceedings:. Interventions for Child Survival. OMNI Manual. May 17-18, 1995 London, United
Kingdom: Blum M.. Overview of Iron Fortification of Foods. F. Hoffmann-La Roche Ltd. Basdl, Switzerland.

Raiten D J, Talbot JM and WatersJH (Editors): Executive Summary for the Report: Assessment of Nutrient
Requirements for Infant Formulas. Life Sciences Research Office, American Society for Nutritional Sciences.
Supplement to The Journal of Nutrition 1998, vol. 128;11:(2059S - 2294S).

WHO/EMRO. Joint World Health Organisation/UNICEF/Micronutrient Initiative Strategic Development Workshop
on Food Fortification with Special Reference to Iron Fortification of Flour, Muscat, Oman, from 26 to 30 October
1996. WHO, 1998.



CX/INFSDU 0v/7 6

ANEXO |
LISTA DE REFERENCIA DE COMPUESTOSNUTRICIONALES
PARA SU USO EN ALIMENTOSPARA LACTANTESY NINOS PEQUENOS

A: Listade Referencia de Sales Mineralesy Oligoelementos para su Uso en Alimentos para L actantesy
Nifios

Sales Requisitos de pureza Uso en los alimentos
paralactantesy nifos*
1 Que aportan calcio (Ca)
1.1 Carbonato célcico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
1.2 Clorurodecalcio Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
1.3 Dicitrato tricalcico USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
(citrato calcico) DS
1.4 Gluconato célcico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
1.5 Glicerofosfato célcico Ph Eur, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
1.6 Lactato célcico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
1.7 Hidréxido célcico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
1.8 Oxidocélcico FCC PCBF; CBF; TM; FSMP; DS
1.9 Fosfato didcido decalcio FCC PCBF; CBF; TM; FSMP; DS
(fosfato célcico monobasico)
1.10 Fosfato &cido de calcio Ph Eur, USP, FCC PCBF; CBF; TM; FSMP; DS
(fosfato célcico, dibasico)
1.11 Difosfato tricalcico FCC PCBF; CBF; TM; FSMP; DS
(fosfato célcico, tribasico)

[2.  Queaportan fésforo (P)]

2.1 Fosfato célcico, monobasico FCC, FAO/OMS Formulas sustitutivas de lalechey de
bajo contenido sodico

2.2 Fosfato célcico, dibasico FCC Férmulas sustitutivas de lalechey de
hidrolizados de proteina

2.3 Fosfato calcico, tribasico FCC FAO/OMS Férmulas sustitutivas de laleche, de

hidrolizados de proteinay para
prematuros; cereales para lactantes;

2.4 Fosfato magnésico, dibasico FCC Férmulas sustitutivas de laleche y
exentas de lactosa

2.5 Fosfato magnésico, tribasico FCC, FAO/OMS

2.6 Fosfato potésico, monobasico | FCC, FAO/OMS Preparados de hidrolizados de proteina

2.7 Fosfato potésico, dibasico FCC, FAO/OMS Férmulas a base de leche, sustitutivas
delalechey de hidrolizados de
proteina

2.8 Fosfato sodico, dibasico FCC, FAO/OMS Suplemento de mezclas dectrolitas
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Sales

Requisitos de pureza

Uso en los alimentos
paralactantesy nifos*

2.9 Acidofosférico FCC, FAO/OMS Todos los preparados para lactantes y
de continuacion; alimentos a base de
cereales para lactantes y nifios

[3. Queaportan Cloro (CI)]

3.1 Clorurocécico FCC, FAO/OMS Férmulas a base de leche, sustitutivas
delalechey suplemento de proteina;
suplemento de mezclas dectralitas

3.2 Cloruro decolina FCC, FAO/OMS Férmulas a base de leche, sustitutivas
delalechey de hidrolizados de
proteina

3.3  Cloruro magnésico FCC, FAO/OMS Férmulas a base de leche, sustitutivas
delalechey exentas de lactosa

3.4 Cloruro manganésico FCC Formulas a base de leche

3.5 Cloruro potéasico FCC, FAO/OMS

3.6 Cloruro sodico FCC, FAO/OMS Férmulas sustitutivas de laleche,
alimentos para lactantes y suplementos
de mezclas dectrolitas

3.7 Cloruro sadico yodado FCC Formulas sustitutivas de laleche

3.8 Acido clorhidrico FCC, FAO/OMS Todos los preparados para lactantes y
de continuacion; alimentos a base de
cereales para lactantes y nifios

4, Queaportan hierro (Fe)

4.1 Carbonato ferroso, estabilizado PCBF; CBF; TM; FSMP; DS

€Oon sacarosa

4.2 Fumarato ferroso Ph Eur, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS

4.3 Gluconato ferroso Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS

4.4 Lactato ferroso NF, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS

45 Sulfato ferroso Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS

4.6 Citrato ferroamonico DAC, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS

47 Citratoférico IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS

4.8 Difosfato férrico (pirofosfato) | FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS

4.9 Hierroreducido dehidrégeno | FCC PCBF; CBF

410 Hierro dectrolitico FCC PCBF; CBF

411 Hierro carbonilo FCC PCBF; CBF

5. Que aportan magnesio (Mg)

5.1 Carbonato &cido de magnesio | Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;

DS
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Sales

Requisitos de pureza

Uso en los alimentos
paralactantesy nifos*

5.2 Cloruro magnésico PH.Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
5.3. Dicitrato trimagnésico IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
(citrato magnésico) DS
5.4  Gluconato magnésico FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
5.5 Glicerofosfato magnésico BPC PCBF; CBF; TM; FSMP; DS
5.6 Hidréxido magnésico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
5.7 Lactato magnésico PCBF; CBF; TM; FSMP; DS
5.8 Oxido magnésico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
5.9 Fosfato &cido magnésico FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
(fosfato magnésico, dibasico) DS
5.10 Difosfato trimagnésico (fosfato | FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
magnésico, tribasico) DS
5.11 Sulfato magnésico FCC
6. Que aportan sodio (Na)
6.1 Carbonato sidico Ph Eur, FCC IF, FUF, FSMP
6.2 Carbonato écido de sodio Ph Eur, USP, FCC IF, FUF, FSMP, ORS
(bicarbonato de sodio)
6.3 Cloruro sodico Ph Eur, USP, FCC IF, FUF, FSMP, ORS
6.4 Citratotrisddico (citrado Ph Eur,USP, FCC IF, FUF, FSMP, ORS
sodico)
6.5 Gluconato sodico USP, FCC IF, FUF, FSMP
6.6 Lactato sodico Ph Eur, USP, FCC IF, FUF, FSMP
6.7 Fosfato diacido potasico Ph Eur, USP, FCC IF, FUF, FSMP
(fosfato potésico monobasico)
6.8 Fosfato &cido disodico Ph Eur, USP, FCC IF, FUF, FSMP
(fosfato sadico, dibasico)
6.9 Fosfato trisodico FCC IF, FUF, FSMP
(fosfato sadico, tribasico)
6.10 Hidréxido sodico - IF, FUF, FSMP
7. Que aportan potasio (K)
7.1 Carbonato potéasico Ph Hdlv, USP, FCC IF, FUF, FSMP
7.2 Carbonato &cido de potasio Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; FSMP;ORS
(bicarbonato potasico)
7.3  Cloruro potéasico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; FSMP;ORS; PCBF; CBF;
™
7.4 Citrato tripotasico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM;
(citrato potasico) FSMP;ORS
7.5 Gluconato potéasico USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP
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Sales

Requisitos de pureza

Uso en los alimentos
paralactantesy nifos*

7.6 Glicerofosfato potasico FCC PCBF; CBF; TM; FSMP
7.7 Lactato potasico FCC IF FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP
7.8 Fosfato diacido de potasio Ph Eur, FCC IF, FUF, FSMP
(fosfato potésico, monobasico)
7.9 Fosfato écido dipotasico FCC IF, FUF, FSMP
(fosfato potasico, dibasico)
8. Que aportan cobre (Cu)
8.1 Carbonato clprico IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
8.2 Citrato clprico IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
8.3  Gluconato culprico FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
(gluconato de cobre) DS
8.4 Complgo cobrelisina IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
8.5 Sulfato clprico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
(sulfato de cobre) DS
9. Queaportan yodo (I)
9.1 Yoduro potésico Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
9.2 Yoduro sbédico Ph Eur IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
9.3 Yodato potéasico Ph Eur, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
9.4 Yodato sodico Ph Eur IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
10. Queaportan cinc (Zn)
10.1 Acetato dezinc IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
10.2 Clorurodezinc Ph Eur, USP, JP IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
10.3 Citrato decinc IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
10.4 Gluconato decinc FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
10.5 Lactatodecinc IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
10.6 Oxido decinc Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
10.7 Sulfato decinc Ph Eur, USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
11. Que aportan manganeso (Mn
11.1 Carbonato de manganeso(ll) IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
11.2 Cloruro de manganeso(ll) FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;

DS
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Sales Requisitos de pureza Uso en los alimentos
para lactantesy nifios*
11.3 Citrato de manganeso(ll) IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
11.4 Glicerofosfato de FCC PCBF; CBF; TM; FSMP; DS
manganeso(l1)
11.5 Sulfato de manganeso(ll) USP, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
11.6 Gluconato de manganeso(ll) IF; FUF; PCBF; CBF; TM; FSMP;
DS
12. Queaportan selenio (Se)
12.1 Sdeniato sodico IF, FUF, FSMP
12.2 Sdenito sodico DAC IF, FUF, FSMP
* |F = infant formula (Preparado para lactantes)
FUF = follow-up formula (preparado de continuacién)
PCBF = processed cereal based food (alimento daborado a base de cereales)
CBF = canned baby food (alimentos envasados para lactantesy nifios)
™ = toddlers milk (Ieche para nifios)
FSMP = food for special medical purposes (alimento para usos medicinales especiales)
DS = digary supplement (complemento dietético)
ORS = ora rehydration solution (solucion oral rehidratante)

B: Listade Referencia de Compuestos Vitaminicos para su Uso en Alimentos para L actantesy Nifios

Vitamina

For ma de vitamina

Requisitos de pureza

1 Vitamina A

Todo trans retinol
Acetato de retinil
Palmitato de retinil

Ph Eur, FCC
Ph Eur, USP, FCC
Ph Eur, USP, FCC

2. Provitamina A Beta caroteno Ph Eur, USP

3. VitaminaD

3.1 Vitamina D, Ergocalciferal Ph Eur, USP, FCC, NF

3.2 Vitamina D5 Colecalciferal Ph Eur, USP, FCC

4. VitaminaE D-a-tocoferol Ph Eur, USP
DL-a-tocoferol Ph Eur, USP
D-a-tocoferil acetato Ph Eur, USP
DL-a-tocoferil acetato Ph Eur, USP

5. VitaminaC Acido L-ascérbico Ph Eur, USP, FCC
L-ascorbato célcico Ph Eur, USP, FCC
L -ascorbato potésico
Acido 6-palmitil-L-ascorbico (palmitato de ascorbilo) | Ph Eur, USP, FCC
L -ascorbato sodico USP, FCC

6. VitaminaB1 Tiamina cloruro hidrocloruro Ph Eur, USP, FCC

Tiamina mononitrato

Ph Eur, USP, FCC
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Vitamina Forma de vitamina Requisitos de pureza
7. VitaminaB2 Riboflavina Ph Eur, USP, FCC
Riboflavina 5'-fosfato  sodico Ph Eur, USP, FCC
8. Niacina Amida de acido nicotinico (Nicotinamida) Ph Eur, USP, FCC
Acido nicotinico Ph Eur, USP, FCC
9. VitaminaB6 Hidrocloruro de piridoxal Ph Eur, USP, FCC
Piridoxal 5-fosfato
Piridoxal dipalmitato
10. Acido félico Acido N-pteroyl L-glutamico Ph Eur, USP, FCC
11. Acido pantoténico | D-pantotenato célcico Ph Eur, USP, FCC
D-pantotenato sddico
D-pantenal Ph Eur, USP, FCC
12. VitaminaB12 | Cianocobalamina Ph Eur, USP, FCC
Hidroxocobalamina Ph Eur, USP, NF
13. Vitamina K; Fitomenadiona (2-metil-3-fitil-1,4-naftoquinona Ph Eur, USP, FCC
(filoquinona)
14. Biotina D-biotina Ph Eur, USP, FCC
C: ListadeReferencia de Aminoacidosy otros Nutrientes para su Uso en Alimentos para L actantes
y Nifos
Requisitos de pureza Uso en los alimentos
para lactantesy nifios
1 Que aportan aminoacidos
1.1 L-argininay suclorhidrato | Ph Eur, USP, FCC sblo para mejorar la calidad
nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP
1.2. L-cistinay sudiclorhidrato | Ph Eur, FCC sblo para meorar la calidad
nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP
1.3 L-cisteinay su FCC sblo para mgorar la calidad
clorhidrato nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP
1.4 L-histidinay su Ph Eur, FCC sblo para mgorar la calidad
clorhidrato nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP
15 L-isoleucinay su FCC sblo para mgorar la calidad
clorhidrato nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP
16 L-leucinay su Ph Eur, FCC sblo para mgorar la calidad
clorhidrato nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP
17 L-lisnaysu Ph Eur, USP, FCC sblo para mgorar la calidad

monoclorhidrato

nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP
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Requisitos de pureza

Uso en los alimentos
paralactantesy nifios

1.8 L-metionina

Ph Eur, USP, FCC

sblo para mejorar la calidad
nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP

19 L-fenilaanina Ph Eur, FCC sblo para megorar la calidad
nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP

1.10 L-treonina Ph Eur, FCC sblo para mejorar la calidad

nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP

1.11 L-triptéfano

DAB, Ph Eur, USP, FCC

sblo para mgorar la calidad
nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP

1.12 L-tirosina Ph Eur, USP, FCC sblo para mgorar la calidad
nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP

1.13 L-valina Ph Eur, FCC sblo para mgorar la calidad
nutricional dela proteinaen IF;
FUF; FSMP

2. L-carnitinay su USsP IF; FUF; FSMP; DS

clohidrato

3. Taurina JP IF

4, Que aportan colina

4.1 Clorurodecolina DAB, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; FSMP

4.2 Citrato de colina NF IF; FUF; PCBF; CBF; FSMP

4.3 Bitartrato de colina DAB, FCC IF; FUF; PCBF; CBF; FSMP

5. Mio-inositol FCC IF; FUF;, PCBF; CBF;, FSMP

(=meso-inosital)

Abreviaturas:

BPC =  British Pharmaceutical Codex
DAC = Deutscher Arznemittel Codex
JP = The Pharmacopoeia of Japan
usP = United States Pharmacopeia

DAB
FCC
NF

Ph Helv

Deutsches Arzneibuch
Food Chemicals Codex
The National Formulary
Pharmacopeia of Helvetica

D Listade Referencia sobre Aditivos Alimentarios para Formas Especiales de Vitaminas

Por razones de estabilidad y seguridad de manipulacién, agunas vitaminas tienen que ser transformadas en
preparados idoneos, por €. soluciones oleaginosas estabilizadas, productos recubiertos de gdatina o goma
arabiga, preparados embebidos en grasa o preparados secos ("dry rubbed preparations'). A td efecto se

pueden utilizar las materias y aditivos comestibles incluidos en la norma dd Codex pertinente.
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(a) Maltodextrinas
(en preparados con lactosa como carbohidrato Unico)

(b) Goma arébiga (goma acacia)

(c) Didxido de silicona (sdlo para preparados vitaminicos)
(d) Manital (B2 secado/dry rubbing 0,1 %)

(e) Citrato trisodico (B, preparado acido 0,1 %)

(f) Acido citrico (By, preparado &cido 0,1 %)

Nivel maximo en € alimento listo
parae consumo

500 mg/kg

100 mg/kg
10 mg/kg
10 mg/kg
260 mg/kg
90 mg/kg



