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La 22* Reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales que tuvo lugar
en Berlin dd 19 al 23 de junio de 2000 dispuso que la delegacién alemana preparase un documento sobre los
principios generales de sdeccion de vitaminas y minerales para su uso en dimentos para finesmedicinales
especiales. Los paises miembros fueron invitados a dar su aportacion al documento facilitando informacion
sobre los criterios nacionales y las préacticas usuales en sus respectivos paises. La decision se baso en los
resultados de la discusion que se celebré en la Ultima reunion del Codex, resultados que se resumen a
continuacion:

1. El Comiténo llegd a una decision sobre la situacion futura de documento y sobre si se daboraria o bien
una Norma o bien Directrices.

2. Hubo consenso en cuanto a la necesidad defijar niveles minimos de vitaminas y minerales. Se plantearon
reparos en cambio ante la idea de fijar niveles maximos a partir de la evaluacion exclusiva de riesgos en
lugar de derivarlos de datos cientificos y nutricionales.

3. Algunas delegaciones cuestionaron la finalidad y la necesidad de un documento de esta indole,
especialmente la de ofrecer recomendaciones detalladas en cuanto alos limites de nutrientes. Ahora bien,
dada la extensa linea de productos disponibles en d mercado, € Comité se puso de acuerdo que seria (til
desarrollar principios o guias generales para la e aboracion de estos alimentos.

A partir delo antedicho y antes de profundizar € debate, d Comité deberia tomar und decision sobre si se
elaboraria o bien una Norma o bien Directrices sobre € uso de vitaminasy mineralesen aimentos parafines
medicinales especiales.

En la fase de preparaciones dd documento sobre |os principios generales de sdeccidn de vitaminas y minerales
para su uso en dimentos para finesmedicinales especiaes, la respuesta de |os gobiernos miembrosy de otras
delegaciones ha sido muy escasa. Hasta € 31 dejulio de 2001, Alemania no recibié mas que tres
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observaciones, ninguna de las cuales aport6 la informacion requerida sobre |os criterios nacionales. (Las
observaciones figuran adjuntas a este documento como Add. 1)

Partiendo dd supuesto de que existe alln interés en proseguir la discusion sobre este asunto, Alemania desea
recapitular algunos de los principios y consideraciones presentadas anteriormente en los documentos de debate
de 1998 (CX/NFSDU 98/8) y 2000 (CX/NFSDU 00/09):

INTRODUCCION

L os alimentos para fines medicinal es especiales caben en una categoria de alimentos destinados a dimentar a
pacientes con capacidad limitada o perjudicada para ingerir, absorber o metabolizar alimentos corrientes, o
quienes sufren de enfermedades, afecciones o ateraciones funcionales, teniendo por lo tanto necesidades
dietéticas especiales.

Los alimentos especiales se utilizan cuando lagestion nutricional esimposible de lograr sdlo modificando la
nutricién normal, administrando otros alimentos para usos nutricionales particulares o combinando ambos
recursos. Los alimentos especiales son apropi ados para pacientes traumatizados incapaces de consumir
alimentos normales o para pacientes victimas de una insuficiencia renal crénica o con problemas de
malabsorcién como en caso dd sindrome dd intestino corto. Conviene sefialar que los pacientes hospitalizados
SoN MAs propensos a padecer una malnutricion secundaria.

Por reglageneral, laingestion insuficiente, |la mal absorcion, laexcrecion mas abundante, |as necesidades
incrementadas y la distribucién alterada en los tgidos son factores que urgen a utilizar aimentos para fines
medicinales especiales para suplir la falta de nutrientes.

PRINCIPIOS BASICOS

Segln la situacion en cada caso, los alimentos para fines medicinales especiales se producen bien como
formulas nutricionales estandar o como férmulas adaptadas a una enfermedad (gestion de enfermedades
especificas). Estén concebidos para su consumo enteral y requieren de supervision médica permanente para
asegurar la satisfaccion efectiva de las necesidades nutricionales especificas del paciente.

Al utilizarse de conformidad con las indicaciones dd fabricante, estos alimentos deberan ser inocuosy
apropiados para satisfacer las necesidades nutricionales especificas de las personas para quienes estan
destinados, 1o que habra de demostrarse con datos cientificos generalmente reconocidos. Los alimentos para
fines medicinales especiales solo pueden contener nutrientes evaluadosy considerados como inocuos parael
consumo humano por instituciones cientificas internacionalmente reconocidas. Debe asegurarse ademés la
disponibilidad de controles de la calidad asi como de normasy procedimientos sanitarios adecuados.

L os alimentos para fines medicinales especiales son numerosos y su composicion puede diferir sustanciamente
en funcidn de las enfermedades, trastornos o afecciones de los pacientes, asi como delaedad y € sexo delos
mismos. A causa de la diversidad de alimentos de esa categoria y dado € progreso acelerado del conocimiento
cientifico al respecto, sobrela base ddl cual se desarrollan cada vez mas productos, seria inapropiado eaborar
prescripciones detalladas para la composicidn de los mismos. De ahi no es recomendable extender € ambito de
aplicacion de este documento del Codex a macroglementos 0 a otros nutrientes.

NIVELES RECOMENDADOSDE VITAMINASY MINERALES

L as recomendaciones que se ofrecen a continuacién estan destinadas sdlo a productos dietéticos medicinales
completos (“ complete formula foods”) cuya composicion esta concebida para servir de fuente exclusiva de
nutricion.

En vista de que los alimentos en muchos casos deben ser ingeridos durante periodos prolongados, deben
formularsey daborarse de manera que aseguren por una parte la cobertura adecuada de | as necesidades
nutricionales y excluyan por otra parte una ingesta innecesariamente € evada de nutrientes. Esos alimentos
deben contener todas las vitaminas, minerales y oligod ementos esencial es necesarios para satisfacer al menos
las necesidades fisiol6gicas existentes. La formulacion de esos alimentos, incluido su contenido de vitaminas 'y
minerales, debe estar basada en principios medicinales y nutricionales comprobados.

Los valores de los niveles de vitaminas y minerales propuestos originalmente por Alemania en los documentos
de 1998 (CX/NFSDU 98/8) y 2000 (CX/NFSDU 00/9) se basan en las recomendaciones €l aboradas para la
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ingesta diaria de nutrientes. Los valores minimos se basan en los valores de referencia sobre nutrientes (PRI)
dd Comité Cientifico de la Alimentacion Humana de la Comision Europea (SCF) asi como en los RDA (U.S.)
como datos complementarios.

En d caso de los nutrientes no problematicos, € valor limite superior quedd definido como € triple dela
ingesta diaria recomendada (300 %, mientras que para los nutrientes problematicos ese limite sefijoen
doble dela RDA (200 %). Dado que algunos pacientes pueden tener mayores necesidades de eectrdlitos y
vitaminas, sefijé como limite d quintuple dela RDA para € sodioy las vitaminasE, Cy B12
respectivamente. Se proponen excepciones para d calcio y la vitamina D para nifios de 1 a 10 afios de edad.

L os valores recomendados para productos dietéticos completos (“ complete formula foods”) seresumen en los
anexos | y I1. Los valores se basan en un aporte energético de 2000 y 1500 kcal/dia respectivamente,
calculandose d contenido de nutrientes por 100 kcal y 100 kJ. Los dos anexos estan entre corchetes.

Para atender necesidades especificas son admisibles |as diferencias de composicion en los productos dietéticos
completos, por gemplo en cuanto a los niveles minimos y méximos de uno o més nutrientes.” Esas
desviaciones deberdn sefialarse explicitamente y justificarse debidamente (p.g. la exclusiéon devitamina A y la
reduccion de los contenidos de fosfato y potasio para pacientes con insuficiencia renal).

Todos los nutrientes contenidos en esos alimentos especial es que no necesiten adaptarse a ninglin estado
patoldgico determinado quedaran cubiertos por las mismas recomendaciones pertinentes a los productos
dietéicos completos.
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[ANEXOI: CONTENIDOSMINIMOSY MAXIMOS® DE VITAMINAS, MINERALESY
OLIGOELEMENTOSEN ALIMENTOSPARA FINESMEDICINALES
ESPECIALES (PARA PERSONAS MAYORES DE 1 ANO)®*

Base: Aportacion de energia de 2000 keal/dia (8372 kJ) de conformidad con CX/NFSDU 98/8
(1 keal = 4,186 kJ)

Nutriente 2000 kcal (8372 kJ)/dia por 100 kcal por 100 kJ
VitaminaA g 700-1400 (35-70) 8,36-16,72
VitaminaD g 5,0-10,0/ . (0,25-0,35)/ 0,06-0,12/3

(20,0-40,0) ((1-2)% (0,24-0,48)
Vitamina E mg 10,0-50,0 (0,5-2,5) 0,12-0,60
VitaminaK  pg 50,0-100,0 (2,5-5,0) 0,60-1,19
Carctinoide g <3000° (<150)° <35,83°
Tiamina mg 1,1-33 (0,06-0,17) 0,01-0,04
Riboflavina mg 1,6-4,8 (0,08-0,24) 0,02-0,06
VitaminaBs  mg 1,5-4,5 (0,08-0,23) 0,02-0,05
Niacina mg 18,0-54,0 (0,9-2,7) 0,22-0,65
Folato g 200-600 (10-30) 2,39-7,17
VitaminaBy, g 1,4-7,0 (0,07-0,35) 0,02-0,08
Biotina g 100-300 (5-15) 1,19-3,58
Pantotenato  mg 4,0-12,0 (0,20-0,60) 0,05-0,14
VitaminaC  mg 45,0-225,0 (2,25-11,25) 0,54-2,69
Sodio mg 500-3500 (25-175) 5,97-41,80
Potasio mg 1500-4500 (75-225) 17,91-53,75
Cloro mg 1500-4500 (75-225) 17,91-53,75
Calcio mg 700-2100/ . (35-105)4 8,36-25,08/ .

(1000-2000) ((50-100)%) | (11,94-23,89)
Fosforo mg 550,0-1650,0 (27,5-82,5) 6,57-19,71
Magnesio mg 350,0-600,0 (17,5-30,0) 4,18-7,17
Hierro mg 9,0-18,0 (0,5-0,9) 0,12-0,22
Zinc mg 9,5-19,0 (0,5-1,0) 0,12-0,24
Cobre mg 1,1-2,2 (0,06-0,11) 0,01-0,03
Yodo g 130,0-260,0 (6,5-13,0) 1,55-3,11
FlGor mg <4,0° (<0,20)° <0,05°
Manganeso  mg 2,0-5,0 (0,10-0,25) 0,02-0,06
Cromo g 50,0-200,0 (2,5-10,0) 0,60-2,39
Molibdeno g 75,0-250,0 (3,75-12,5) 0,90-2,97
Seenio g 55,0-110,0 (2,8-5,5) 0,67-1,31

3 Paraalimentos destinados a nifios de 1 a 10 afios.

4 Para lactantes (0 a 12 meses) deberdn regir los requisitos de la Norma del Codex para preparados para lactantes

(Normadel Codex 72-1981) respecto avitaminasy minerales.

Las desviaciones de las dosis mencionadas serdn admisibles si hay necesidades dietéticas especiales que exijan los
gjustes correspondientesy si se hace mencidn explicita de esas desviaciones comunicando | as razones pertinentes.

5 Esinnecesario afiadir este nutriente, pero si se hace tiene que mantenerse dentro de estos limites.
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[ ANEXO Il: CONTENIDOSMINIMOSY MAXIMOS?*DE VITAMINAS, MINERALESY
OLIGOELEMENTOSEN ALIMENTOSPARA FINESMEDICINALES
ESPECIALES (PARA PERSONAS MAYORES DE 1 ANO)®*

Base: Aportacion de energia de 1500 kcal/dia (6279 kJ) (1 kcal = 4,186 kJ)
Nutriente CX/NFSDU 98/8
por dia (1500 kcal / por 100 kJ por 100 kcal por 100 kcal
6279 kJ) (Base: 2000 kcal/d)
VitaminaA g 700-1400 11,15-22,30 46,7-93,3 (35-70)
VitaminaD g 5,0-10,0/ . 0,08—0,16/3 0,33—0,367 (0,25-055)/
(20,0-40,0) (0,32-0,64) (1-2) ((1-2)%

Vitamina E mg 10,0-50,0 0,16-0,80 0,67-3,33 (0,5-2,5)

VitaminaK  pg 50,0-100,0 0,80-1,59 3,33-6,67 (2,5-5,0)

Carctinoide g < 3000° <47,78° < 200° (< 150)°

Tiamina mg 1,1-33 0,02-0,05 0,07-0,22 (0,06-0,17)

Riboflavina ~ mg 1,6-4,8 0,03-0,08 0,11-0,32 (0,08-0,24)

VitaminaBs  mg 1,5-4,5 0,02-0,07 0,10-0,30 (0,08-0,23)

Niacina mg 18,0-54,0 0,29-0,86 1,20-3,60 (0,9-2,7)

Folato g 200-600 3,18-9,56 13,3-40,0 (10-30)

VitaminaBy, g 1,4-7,0 0,02-0,11 0,09-0,47 (0,07-0,35)

Biotina g 100-300 1,59-4,78 6,67-20 (5-15)

Pantotenato  mg 4,0-12,0 0,06-0,19 0,27-0,80 (0,20-0,60)

VitaminaC  mg 45,0-225,0 0,72-3,58 3,0-15,0 (2,25-11,25)

Sodio mg 500-3500 7,96-55,74 33,3-233,3 (25-175)

Potasio mg 1500-4500 23,89-71,67 100-300 (75-225)

Cloro mg 1500-4500 23,89-71,67 100-300 (75-225)

Calcio mg 700-2100/ . 11,15-33,443 46,67—14(3) (35-105)4

(1000-2000) (15,93-31,85) (50-100) ((50-100)%)

Fosforo mg 550,0-1650,0 8,76-26,28 36,67-110 (27,5-82,5)

Magnesio mg 350,0-600,0 5,57-9,56 23,3-40,0 (17,5-30,0)

Hierro mg 9,0-18,0 0,14-0,29 0,6-1,2 (0,5-0,9)

Zinc mg 9,5-19,0 0,15-0,30 0,63-1,27 (0,5-1,0)

Cobre mg 1,1-2,2 0,02-0,04 0,07-0,15 (0,06-0,11)

Yodo g 130,0-260,0 2,07-4,14 8,67-17,33 (6,5-13,0)

FlGor mg <4,0° <0,06° <0,27° (<0,20)°

Manganeso  mg 2,0-5,0 0,03-0,08 0,13-0,33 (0,10-0,25)

Cromo g 50,0-200,0 0,80-3,19 3,33-13,33 (2,5-10,0)

Molibdeno g 75,0-250,0 1,19-3,98 5,0-16,67 (3,75-12,5)

Seenio g 55,0-110,0 0,88-1,75 3,67-7,33 (2,8-5,5)

2 Lasdesviaciones de las dosis mencionadas serdn admisibles si hay necesidades dietéticas especiales que exijan los
gjustes correspondientesy si se hace mencidn explicita de esas desviaciones comunicando | as razones pertinentes.

3 Paraalimentos destinados a nifios de 1 a 10 afios.

4 Para lactantes (0 a 12 meses) deberdn regir los requisitos de la Norma del Codex para preparados para lactantes
(Normadel Codex 72-1981) respecto avitaminasy minerales.

5 Esinnecesario afiadir este nutriente, pero si se hace tiene que mantenerse dentro de estos limites.




