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AUSTRALIA
Observaciones introductorias

Australia clasifica los productos que contienen complementos de vitaminas y minerales como productos
terapéuticos (medicamentos), no estando por |o tanto supeditada a este Anteproyecto de Directrices. El motivo
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por € que se sigue progresando en la eaboracion de estas directrices proviene dd deseo de introducir una
norma del Codex paralos complementos de vitaminas y/o minerales que se comercializan como alimentos.

Ahora que € Parlamento Europeo ha aprobado la Directivade la CE sobre complementos aimenticiosy
teniendo en cuenta las similitudes existentes entre la Directivay € presente Anteproyecto de Directrices, seria
Gtil transferir pasajes apropiados de la directiva aeste anteproyecto. En estas observaciones, Australia se ha
referido a los textos apropiados procedentes de la Directiva.

Observaciones sobrelas Directrices

El término "Directrices" deberia escribirse con mayUsculas a lo largo detodo € documento. En estas
observaciones, "dietary intake" (ingesta nutricional) designa la ingesta de vitaminas y minerales en € consumo
de alimentas convencionales. "Daily portion of consumption™ (porcion diaria de consumo) es una expresion
muy recargada gque deberia simplificarse sustituyéndola por "one-day dose' (dosis diaria).

Preambulo

Australia considera de que un Preambulo gque sefiala los fundamentos destinados a regular |os complementas
de vitaminas y/o minerales, mencionando asimismo tanto los beneficios como los riesgos de su consumo, s un
predmbulo apropiado. El texto, sin embargo, podria megorarse, por 1o que se propone la siguiente enmienda:

La mayoria de las personas suelen obtener todos los nutrientes que necesitan para la salud a partir
de una alimentacion equilibrada acorde con las recomendaciones de |as autoridades nacionales.
Como los alimentos convencional es contienen muchas sustancias que promueven la salud, debera
alentarse a las personas a seleccionar una alimentacién equilibrada antes de considerar la
posibilidad de recurrir a cualquier complemento de vitaminas y/o minerales. No obstante, tales
compl ementos pueden ser (tiles en los casos en que la ingesta de vitaminas y/o minerales con los
alimentos sea insuficiente para conservar la salud o las personas prefieran completar con ellos su
ingesta dietética.

Nota: "adecuaday diversificada' podria sustituir a "equilibrada" en € texto arriba enunciado.

Seccion 1 Ambito de aplicacion

11 Australia sugiere sustituir "diario” por "normal" ya que la primera palabra implica que los
complementos se necesitan cadadia. Laexpresion [siemprey cuando seanecesario] contradice €
contexto establecido por  Preambulo puesto que no da lugar ala eecciéon del consumidor y deberia

por lo tanto suprimirse. La segunda frase es redundante porque la intencién esta (mgjor) formuladaen
1.2

12 Laférmula actua no da cabida aterceras categorias reguladoras como lade complementos dietéticos.
Australia propone en consecuencia: "Corresponde a las autoridades nacionales decidir si los
complementos de vitaminas y minerales son alimentos o no. Las presentes directrices solo se aplican
en las jurisdicciones en que los productos definidos en @ péarrafo 2.1 estan reglamentados como
alimentos.”

Seccion 2 Definiciones
21 Esta definicion debe modificarse aportando una descripcion de los complementos de vitaminas y/o
minerales, sus finalidades y sus diferencias respecto a los alimentos convencionales, puesto que estos

complementos estan considerados como alimentos. Australia propone borrar la primera frase por estar
implicita en la segunday reformar las frases segunday tercera paraque digan asi:

"Los complementos de vitaminas y/o mineral es son fuentes concentradas de dichos nutrientes, solos
0 combinados, comercializadas en forma dosificada a través de capsulas, tabletas, polvo,
soluciones, o similares, siendo su finalidad complementar la ingesta de vitaminas y/o minerales a
partir dela dieta normal. Estos complementos no se presentan como alimentos convencionalesy no
aportan una cantidad significativa de energia."
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Seccion 3 Composicién

312

3.1.3

314

Australia sugiere enfatizar la segunda frase para que diga asi: "...los criterios de pureza deberian
fijarse de acuerdo a las farmacopeas o a referencias apropiadas de la FAO/OMS, o conforme a la
legislacién nacional si en estas fuentes no se hallaran criterios pertinentes.”

La intencion de este apartado [3.1.3] es ambigua a causadel texto "d empleo de determinados
complementos de vitaminas y minerales puede limitarse ..." "Empleo" serefiere probablemente a una
reduccion mas estricta de los limites maximos por parte de las legislaciones nacionales hasta llevarlos
incluso a cero, restringiendo por consiguiente la eeccion de vitaminas y minerales permitidos. Si la
intencion es imponer esa restriccion, € texto correspondiente deberia incluirse en @ apartado 3.2.2,
suprimiendo 3.1.3.

No queda bien claro o que se quiere decir con "la situacion dd suministro de la poblacién”. Si esta
oracién va a permanecer en las Directrices, laintencion quedaria clara hablando de la"ingesta
dietética de la paoblacion'.

Este apartado es redundante porque su objetivo esté cubierto por la definiciony 3.1.1.

Seccion 3.2  Contenido devitaminasy minerales

321

3.2.2

3.2.3

L os niveles minimos se pueden abordar bien fijando un contenido minimo absoluto o bien
estableciendo los criterios - en sentido positivo o negativo- para la declaracion cuantitativa en la
eiqueta. Este Comité recomendo en fecha reciente un 30% como Valor de Referencia de Nutrientes
(VRN) por cantidad de referencia en cuanto criterio minimo para poner "contenido alto” en las
declaraciones de propiedades de vitaminas y minerales, aunque es un hecho reconocido que la cantidad
dereferencia, es decir, una porcién, 100g, etc. no es necesariamente equivalente a una dosis diaria.
Australia prefiere una férmula de etiguetado mas indirecta que imponga menos cargas a los
fabricantes, facilitando potencialmente & comercio.

Se proponen dos alternativas:

« establecer un nivd minimo para exhibir una declaracién cuantitativa, p.g. dd 30% VRN/dosis
diaria, por debajo dd cual no podra exhibirse tal declaracion (aungue si la lista de ingredientes), o

. norestringir la declaracion cuantitativa, pero si exigir una declaracion pertinente para
declaraciones de propiedades inferiores al 15% VRN/dosis diaria, dgando constancia de que
complemento en cuestién no es una fuente significativa de una vitamina o mineral determinados
*)-

Puesto que es probable que la FAO/OM S determinen ingestas diarias recomendadas para varios

grupos de edad, sexo y fases dd ciclo vital, deberia ponerse en marcha un proceso similar ala

determinacién de VRNSs en las Directrices dd Codex sobre Etiquetado Nutricional con vistas a

establecer valores de referencia sumarios p.g. para diferentes grupos de edad, valores que podrian

adjuntarse a la presente Directriz. Cabe sefidlar, no obstante, que la lista de valores de referencia que

corresponde a este Anteproyecto de Directrices serd probablemente més extensa que lalistaactual (o

revisada) de micronutrientes en las Directrices sobre Etiquetado Nutricional.

Australia respalda la intencién que implica la segunda opcion en 3.2.2 y propone que se revise € texto
en consonancia con laintencion original, de conformidad con € texto final del Articulo 5 (1) dela
Directiva de la CE sobre complementos alimenticios.

Esta disposicién seria aplicable sdlo en caso de adoptarse la primera alternativade 3.2.2, puesto que
su intencion ya esta involucrada en la Directiva de la CE sobre complementos alimenticios. Esta
disposicién deberia suprimirse por cuanto Australia respalda la segunda aternativade 3.2.2.

Seccion 4 Envasado

4.3

Australia cuestiona la necesidad de incluir ‘cuando sea necesario'. Se sobreentiende que todos los
envases deben ser inaccesibles a los nifios.
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Seccion 5 Etiquetado

51

52

54

55

57

El apartado 3.4 delas Directrices dd Codex sobre Declaraciones de Propiedades prohibe afirmaciones
acerca de la conveniencia de un alimento, para prevencion, alivio, tratamiento o curacion de una
enfermedad, trastorno o estado fisiolégico particular, a no ser que los permitan las normas
desarrolladas por este Comité o por las legislaciones nacionales. Conviene sefialar asimismo que €
apartado 7.4 de las Directrices dd Codex parael Uso de Declaraciones Nutricionales (CAC/GL 23 —
1997), del que no se hace referencia en este Anteproyecto de Directrices, estipula que "la declaracion
de propiedades no debera sugerir o incluir ninguna declaracién en  sentido de que @ nutriente
induciria cura, tratamiento o proteccion contra enfermedades’.

Australia hace constar que la Directiva de la CE sobre complementos alimenticios, Articulo 7, admite
divulgar informacion sobre la necesidad de completar d régimen nutricional de grupos especificos de
la pablacién con complementos alimenticios siempre que esanecesidad quede corroborada por los
datos generalmente aceptados. Si @ predmbulo dijera que "tales complementos pueden ser (tiles en los
casos en que la ingesta diaria de vitaminas y/o minerales sea insuficiente para conservar la salud”,
seria apropiado dar cierta permisividad paraque los productos fueran etiquetados con afirmaciones
equivalentes.

Este Comité o d Comité dd Codex sobre Etiquetado de los Alimentos deberia examinar cudles sonlos
parametros apropiados para declaraciones sobre complementos de vitaminas y/o minerales para su
inclusion en este Anteproyecto de Directrices.

Se propone la adopcién del texto del Articulo 6 (1) de la Directivade |la CE sobre complementos
alimenticios con una leve modificacién: "La denominacion del producto incluiré el término
"complemento alimenticio" y la denominacion de la categoria "vitamina" y/o "mineral” que
caracteriza €l producto. La denominacion de cualquier de las categorias puede completarse o
sustituirse por la denominacion especifica de la(s) vitamina(s) y/o mineral(es) que caracterizan €l
producto.”

Australia sugiere que las cantidades promedio de las vitaminas y minerales existentes en € producto
sean declaradas por dosis diaria 'y, de ser conveniente, por unidad de dosis, es decir, en € caso quela
unidad de dosis no equivalga aladosisdiaria.

A laluz de las observaciones hechas en 3.2.1, Australia propone una de dos alternativas:

« establecer un nivd minimo para exhibir una declaracién cuantitativa, p.g. dd 30% VRN/dosis
diaria, por debajo dd cual no podra exhibirsetal declaracion (aungue si la lista de ingredientes), o

. norestringir la declaracion cuantitativa, pero si exigir una declaracion pertinente para
declaraciones de propiedades inferiores al 15% VRN/dosis diaria, dgando constancia de que €
complemento en cuestion no es una fuente significativa de una vitamina o mineral determinados
*)-

Puesto que es probable que la FAO/OM S determinen ingestas diarias recomendadas para varios

grupos de edad, sexo y fases dd ciclo vital, deberia ponerse en marcha un proceso similar ala

determinacién de VRNSs en las Directrices dd Codex sobre Etiquetado Nutricional con vistas a

establecer valores de referencia p.g. para diferentes grupos de edad, mujeres embarazadas, etc. Esto

podria exponerse en un anexo de esta Directriz. Cabe sefialar, no obstante, que la lista de valores de
referencia que corresponde a este Anteproyecto de Directrices sera probablemente mas extensaque la
lista actua (o revisada) de micronutrientes en las Directrices sobre Etiquetado Nutricional. No seria
por lo tanto conveniente hacer referencias alasVRNsen laDirectriz del Codex sobre Etiquetado

Nutricional.

Australia no tiene nada que objetar en cuanto a que se permita presentar estas declaraciones en forma
grafica (de modo similar a como lo estipula la Directriz de la CE, Articulo 9 (2)).

Australia apoya las declaraciones en laetiqueta que, S € caso es oportuno, adviertan alos
consumidores para que no excedan una dosis maxima fijada o una cantidad diaria. Las condiciones de
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utilizacion de estas declaraciones deberian determinarse a partir de una evaluacion de riesgos
pertinente.

5.8 Australia respalda la intencion de esta disposicion, pero sugiere que sea sustituida por d texto dd
Articulo 6 (3)(c) de la Directriz de la CE sobre complementos alimenticios , a saber por una
afirmacién de que los complementos de vitaminas y/o minerales no deben emplearse como sustituto de
una dieta adecuaday diversificada.

5.9 Esta disposicién deberia diminarse.

BRASIL
PREAMBULO

La mayoria de las personas gue tienen acceso a una alimentacion equilibrada suelen obtener de su
alimentacion normal todos los nutrientes que necesitan. Como los alimentos contienen muchas sustancias que
promueven la salud, se debera alentar alas personas adegir unaadimentacion equilibrada antes de consderar
la posibilidad de recurrir a cualquier complemento de wtam nasy mi nerales enlos casos en que laingestade
ali mentos sea insuficiente.

Proponemos conservar el preambulo y suprimir la dltima frase "o cuando los consumidores consideren que
su alimentacion requiere complementos, serecurrird a los complementos de vitaminas y minerales para
completar la alimentacion diaria”

Justificacion: la Ultima frase abria la posibilidad del consumo incontrolado por parte de los consumidores
y daba por supuesta la capacidad individual de complementacion sin recurrir a parametros adecuados.

1. AMBITO DE APLICACION

1.1 Las presentes directrices se aplican alos complementos de vitaminasy mineraes, destinados a
complementar la aimentacion diaria | siempre y cuando sea necesario }. Se aplican a los complementos que se
regulan como alimentos.

- Sugerimos eliminar |os corchetes en la expresion “ siemprey cuando sea necesario” .
2. DEFINICIONES

2.1 A efectos de las presentes directrices, la importancia nutricional de los complementos de vitaminasy
minerales depende principalmente de los minerales y/o vitaminas que contienen. Estos complementos son
fuentes de formas concentradas de dichos nutrientes, solos o combinados; se comercializan en capsulas,
tabletas, polvo, soluciones, etc y no en forma de alimentos convencionales, y no aportan una cantidad
significativa de energia. | Sirven para complementar la dimentacién di arl acon &ctos nutrientesen Ios casosen
que su ingestion con los alimentos es insuficiente,

requiere ese-complemento]

- Suprimir los corchetesy borrar la expresion "o cuando los consumidores consideran que su alimentacion
requiere ese complemento”.

Justificacion: esta expresion ofreceria la posibilidad de un consumo incontrolado por parte delos
consumidores.

3. COMPOSICION
3.1 SELECCION DE VITAMINASY MINERALES

3.1.2 La sdleccion de las fuentes de vitaminas y minerales admisibles deberia basarse en criterios como la
inocuidad y la biodisponibilidad. Ademas, los criterios de pureza deberian tener en cuenta los criterios dela
FAO/OMS, o las farmacopeas | y la legislacién nacional, cuando corresponda. }
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- Quprimir los corchetes dela seccién 3.1.2

[ 3.1.3 El empleo de determinados comple mentos de vitaminas y minerales puede [Hitarsel basarse en datos
cientificos por razones de proteccion de la salud e inocuidad paralos consumidores, teniendo en cuenta las
caracteristicas regionales o nacionales relativas a la situacién del suministro de la poblacion. }

- Quprimir los corchetes dela seccién 3.1.3
- Sustituir la palabra “ limitarse” por “ basarse en datos cientificos’
3.2CONTENIDO DE VITAMINASY MINERALES

3.2.1 El nivel minimo de cada vitamina y/o mineral contenido en un complemento de vitaminasy minerales en
la porcién diaria de consumo sugerida por € fabricante, debera ser equivalente al | 15% a 33% } delaingesta
diaria recomendada tal como la determinala FAO/OMS teniendo en cuenta la legislacién nacional.

- Sugerimos eliminar los corchetes en la expresion “ [ 15% a 33%] " .
- Incluir después de FAO/OMS Ia expresion” teniendo en cuenta la legislacién nacional” .

Justificacion: € nivel minimo a establecer debe ser compatible con la legislacién especifica de cada pais.

3.2.2 | El nivd méximo de cada vitamina y/o mineral contenido en un complemento de vitaminasy minerales
por porcion diaria de consumo, indicada por € fabricante, no debera ser superior al | 100 por ciento } dela
ingesta diaria recomendada tal como la determina la FAO/OMS. }

- Sugerimos mantener la primera seccién 3.2.2. Borrar todos | os corchetes de la seccidn 3.2.2 compl eta.

Justificacion: El Institute of Medicine, € Food and Nutrition Board y Health Canada han fijado los
"niveles maximos" (UL) llamando la atencién sobre e hecho de que éstos no son recomendaciones;
ademas, no hay evidencias de que sea beneficioso ingerir niveles mayores que los recomendados (EAR,
RDAY Al).

-Proponemos suprimir la seccion 3.2.3

Justificacion: Al excluir esta seccion se mantiene la coherencia con € nivel maximo del 100% de la RDA
(IDR—ingesta diaria recomendada) propuesta en la seccién 3.2.2.

5.ETIQUETADO

I 5 2H nombre del producto sera"complemento de V|tam| nasy minerales' o-preparade-dietético-de
! ! , con unaindicacion de los nutrientes que

conti ene]

- Proponemos eliminar |os corchetes de la seccién 5.2. y borrar la frase “ o preparado dietético de
minerales/vitaminas para complementar la alimentacién con ..."
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[5.8 En la etiqueta deberéa figurar una declaracion: los complementos no pueden utilizarse a-targe-plaze en
sustitucion de comidas.

- Eliminar la expresion:: “ alargo plazo” .

Justificacién: Los complementos no pueden considerarse como sustituto de las comidas ni alargo ni a
corto plazo.

CUBA
Preambulo, @mbito de aplicacion y definiciones.

Consideramos que € preambulo debe mantenersey pudiera incluirse dentro del ambito de aplicacion (teniendo
en cuenta que las Directrices dd CODEX no tienen preambul os)

La frase que aparece entre corchete en 2.1 Definiciones podria eiminarse o incluirse en € ambito de
aplicacion.

COMPOSICION:

Se deben diminar |os corchetes que aparecenen 3.1.2y 3.1.3

3.2 Contenido de Vitaminas y Minerales.

3.2.1 Mantenemos d criterio de que € nivel minimo de cadavitaminay/o minera contenido en un
complemento en la porcién diaria de consumo sugerida por € fabricante, debera ser equivdente al 25% -
30% de laingesta diaria recomendada tal como determina la FAO/OMS.

3.2.2 Nivelesméaximos.

Eliminar los corchetes de la segunda opcién. Degar € texto contenido en a) y b).
ETIQUETADO:

Eliminar los corchetesde 5.2y ddl 5.3 al 5.5, 5.7, 5.8 y 5.9. Ddar los Textos contenidos en dlos.

ALEMANIA

PREAMBULO

Alemania aboga sin reservas por un preambulo y por dgjar su redaccion tal como esta.

1 AMBITO DE APLICACION

11 Deberian suprimirse los corchetes para guardar conformidad con € texto de PreAmbulo.

2. DEFINICIONES

21 La oracién entre corchetes deberia suprimirse porque su tenor es € mismo que € dd Predmbulo.

3. COMPOSICION

3.1.2 Eliminar los corchetes.

3.1.3 Alemania propone quitar los corchetes que rodean esta frase. Ademas, quitar los corchetes entorno a
"limitarse" y sustituir "limitarse’ por "restringirse’.

3.2 CONTENIDO DE VITAMINASY MINERALES

3.21 Proponemos mantener 15% como nivel minimo y suprimir los corchetes.
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3.2.2 Proponemos mantener la segunda alternativay suprimir laotra.
En la segunda alternativa deberian eliminarse los corchetes.

5. ETIQUETADO

5.2 Reemplazar esta frase por la siguiente (que guarda conformidad con las futuras regulaciones en la
UE): La denominacién con que se comercialicen los productos incluidos en € ambito de aplicacion de
estas directrices deberd ser "complemento alimenticio” con unaindicacién de la categoria de los
nutrientes que contiene.

53 Eliminar los corchetes.
55 Eliminar |os corchetes.

5.7 Reemplazar esta frase por la siguiente (que guarda conformidad con las futuras regulaciones en la
UE): En la étiqueta debera figurar una advertenciaen cuanto ano rebasar ladosisdiaria
recomendada.

5.8 Reemplazar esta frase por la siguiente (que guarda conformidad con las futuras regulaciones en la
UE). En la etiqueta deber a figurar una declar acién indicando que los complementaos alimenticios
no deber é&n utilizar se como sustituto deuna dieta variada.

5.9 El texto deberia suprimirse.
Debe afiadirse un nuevo apartado 5.9:

La etiqueta debe llevar una declaracion indicando que los productos deben mantenerse fuera ddl alcance de los
nifios pequefios.

Debe afiadirse un nuevo apartado 5.10:

El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos alimenticios no incluird ninguna afirmacion
gue declare o impligue que una digta equilibrada y variada no puede aportar cantidades apropiadas de
nutrientes.

HUNGRIA

Apartado 3.1.2.:

Proponemos eiminar |os corchetes.

Apartado 3.1.3.:

Mantener este apartado, pero borrando los corchetes que rodean a la palabra "limitarse".
Apartado 3.2.1.:

La comision de trabajo hiingara sobre nutricidn y alimentos para regimenes especiales (NFSDU) propone un
valor minimo de 33% dela IDR en la dosis recomendada para € consumo diario. Hacemos constar que la
gente consume por lo general tres comidas diarias y que una dieta bien equilibrada incluye todos los nutrientes
necesarios parala salud. Quiere decir que por término medio, una comida puede contener € 33% de laingesta
diaria de nutrientes. La porcion diaria de un preparado que contenga menos del 33% de la IDR no merece
considerarse como un complemento.

Apartado 3.2.2.:
Preferimos la primera version por dos razones como minimo.

a.) Desded punto devista delanutricion, laIDR determinada por la FAO/OMS representa d suministro
ideal de vitaminasy minerales. En consecuencia, un complemento que contenga un 100% delaIDR
garantiza la cantidad total de nutrientes que se requieren para gozar de buena salud. (Cabe pensar que los
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alimentos ingeridos contienen igualmente minerales y vitaminas, de forma que la ingesta real viene a ser
algo superior ala recomendada.) Analogamente, no hay razén para elaborar preparados que contengan
nutrientes esenciales en dosis diarias mas devadas que la IDR.

b.) Desded punto de vista de |la legislacion opinamos que sera meor fijar € nivel maximo de cada vitaminay
mineral que admitir que se tomen en cuenta otros criterios.

Apartado 5.7.
El texto entre corchetes serdinnecesario si se conviene en aceptar la primeraalternativadel punto 3.2.2.
Apartado 5.8.

Se propone la expresion siguiente:
"En la etiqueta debera figurar una declaracién: Este complemento no puede emplearse para sustituir
comidas.”

Apartado 5.9.:

Se propone la siguiente frase:
"Todas las etiquetas deben llevar una declaracién sobre la conveniencia de pedir consgjo a un
nutricionista, un dietista, un farmacéutico o un médico.

MALASIA
SECCION 2: DEFINICIONES
Apartado 2.1

Malasia propone suprimir todos los corchetes y adoptar € texto que figura entre los mismos. Importa dejar
bien establecido en las definiciones que los complementos de vitaminas y minerales son necesarios solo cuando
laingesta de alimentos es insuficiente y que no deben utilizarse para sustituir una dieta equilibrada.

Este apartado debe decir asi:

"... Srven para complementar |a alimentacion diaria con estos nutrientes en 10s casos en que su ingestion
con los alimentos es insuficiente, o cuando |os consumidores consideran gque su alimentacion requiere ese
complemento. Los complementos no deben utilizarse para sustituir una alimentacién equilibrada."

SECCION 3: COMPOSICION
3.1 SELECCION DEVITAMINASY MINERALES
Apartados 3.1.2y 3.1.3

Malasia propone suprimir todos los corchetes y adoptar |os textos que figuran en todos dlos.

Estos apartados deben formularse como sigue:

3.1.2 "Laseleccion delas fuentes de vitaminas y minerales admisibles deberia basarse en criterios como
la inocuidad y la biodisponibilidad. Ademas, 10s criterios de pureza deberian tener en cuenta los
criterios de la FAO/OMS, o las farmacopeas y la legislacion nacional, cuando corresponda.”

3.1.3 "El empleo de determinados complementos de vitaminas y minerales puede limitarse por razones de
proteccion de la salud e inocuidad para los consumidores, teniendo en cuenta las caracteristicas
regionales o nacionalesrelativas a la situacion del suministro de la poblacion.”



CX/NFSDU 02/6 10

3.2 CONTENIDO DEVITAMINASY MINERALES
Apartado 3.2.1

Malasia propone suprimir los corchetes y adoptar € texto que figura entre los mismos. Para salvaguardar los
intereses dd consumidor contra practicas fraudulentas, es importante estipular un limite minimo para los
complementos de vitaminas y minerales.

Este apartado debe decir asi:

"El nivel minimo de cada vitamina y/o mineral contenido en un complemento de vitaminasy mineralesen la
porcién diaria de consumo sugerida por € fabricante, debera ser equivalente al 15% delaingesta diaria
recomendada tal como la determina la FAO/OMS'.

Apartado 3.2.2

Malasia propone suprimir los corchetes y adoptar € texto que figura entre los mismos. Debe estipularse €
nivel maximo de los complementos para asegurar que éstos se mantengan dentro de las dosis fisioldgicas,
reduciendo asi € riesgo de ingestas excesivas.

Este apartado debe decir asi:

"El nivel méximo de cada vitamina y/o mineral contenido en un complemento de vitaminas y minerales por
porcién diaria de consumo, indicada por € fabricante, no debera ser superior al 100 por ciento dela
ingesta diaria recomendada, tal como la determina la FAO/OMS'.

Observaciones dd BPFK (Dpto. de Control de M edicamentos, Ministerio de Salud):

El BPFK tiene en la actualidad unalistade diferentesmineralesy vitaminas con un nivel maximo diario
permitido para su uso como complementos, superando agunos de esosvaloresel 100% delaRDI. Sin
embargo, d BPFK regula los productos como medicamentos, mientras que las directrices en estudio son
aplicables a los alimentos.

SECCION 5: ETIQUETADO
Apartado 5.5

Malasia propone afiadir la palabra 'nutriente’ ala expresiéon "...valores de referencia..." para mayor claridad,
es decir, Valores de Referencia de Nutrientes.

Este apartado debe decir asi:

"La informacion sobre vitaminas y minerales también debe expresarse como un porcentaje de los valores de
referencia de nutrientes, segiin € caso, en las Directrices del Codex sobre Etiquetado Nutricional".

Apartados 5.7, 5.8y 5.9

Malasia propone suprimir todos los corchetes en ambos apartados y adoptar todos |os textos comprendidos
entre elos en pro de la seguridad del consumidor. En € apartado 5.7 es importante que € consumidor reciba
una advertencia adecuada de |os posibles efectos tdxicos que acarrea el consumo por sobre determinado nivel.
En d apartado 5.8, & 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
alimentacion diaria debe ser la fuente de nutricion primordial. El apartado 5.9 esimportante debido ala
preocupacion existente de que la venta de tales complementos sea realizada por persona no cdlificado, lo que
puede reportar al consumidor mas dafio que beneficio.

Estos apartados deben formularse como sigue:

5.7 "En la etiqueta deberd figurar una advertencia respecto al nivel detoxicidad si el producto contiene
una cantidad considerable de un nutriente".

5.8 "En la etiqueta debera figurar una declaracién: los complementos no pueden utilizarse alargo
plazo en sustitucion de comidas'.
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5.9 "Todas las etiquetas deben llevar una declaracién diciendo que e complemento deberia ingerirse
con el asesoramiento de un nutricionista, un dietista o un médico".

NUEVA ZELANDIA

Nueva Zdandia continda abogando por un enfoque basado en € riesgo paradesarrollar directrices sobre
complementos de vitaminas y minerales.

Preambulo

Pese a quelas directrices de Codex no sudlen tener un Preambulo, Nueva Zdandia promueve lainclusiéon del
Preambul o propuesto en esta directriz. Conviene sefidlar sin embargo que una cantidad considerable de
informacion incluida en @ Preambulo se repite més addante en d Ambito de aplicacion y en las Definiciones.
Aunque parece existir cierta preocupacion de que los complementos de vitaminas y minerales puedan
emplearse inapropiadamente en la alimentacion, no es oportuno insistir en esa preocupacion alo largo de toda
ladirectriz. Nueva Zdandia respalda una declaracion sobre la importancia que tiene una alimentacion
equilibrada y sobre d rol potencial de los complementos de vitaminas y minerales cuando las ingestas de
nutrientes con los alimentos son inadecuadas. Esta necesidad debe formularse una solavez, enel Preambulo, y
suprimirse de otras partes de la directriz.

1. Ambito de aplicacion

1.1: Nueva Zdandia recomienda suprimir € texto entre los corchetes puesto que € tema de la necesidad de
complementos de vitaminas y minerales se hatratado yaen € texto del Preambulo.

2. Definiciones

2.1: Nueva Zdandia aconsga suprimir el texto entre corchetes (la Ultima frase)

"[Sirven para complementar la alimentacidn diaria con estos nutrientes en los casos en que su
ingestién con los alimentos es insuficiente, o cuando los consumidores consideran que su
alimentacion requiere ese complemento.]”

porgue ya se ha abordado en € Preambulo.

Nueva Zeandia hace constar igualmente que si bien promueve d desarrollo de estas directrices, una categoria
en franco crecimiento que dlas no abarcan son los alimentos en su forma convencional, no necesariamente en
tabletas o polvo, con adicién de vitaminas y minerales (y otras sustancias).

3. Composicién
31 Seleccién de vitaminasy minerales

Nueva Zdandia propone combinar 3.1.2 y 3.1.3 paraformar una sola seccidn. Sugerimos la siguiente
redaccion:

"La sdeccion de las fuentes de vitaminas y minerales deberia obedecer a un enfoque basado en €
riesgo y tener en cuenta criterios de salud publica, inocuidad y biodisponibilidad. Las caracteristicas
regionales y nacionales deberian considerarse como partes integrantes dd enfoque basado en € riesgo.
Ademés, los criterios de pureza deberian tener en cuenta los criterios dela FAO/OMS, o las
farmacopeas y la legislacién nacional, cuando corresponda.”

3.2 Contenido de vitaminasy minerales

Nueva Zdandia respalda la opcién incluida en la seccion 3.2.2 (actualmente entre corchetes) que obedece a un
enfoque cientifico, basado en d riesgo. Este enfoque reconoce las diversas necesidades que experimentan
distintos grupos de la poblacion.
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5 Etiquetado

5.2: Nueva Zdandia promueve las disposiciones de etiquetado seglin las cuales € nombre del producto
"complemento de vitaminas y minerales" debe figurar en la etiqueta.

5.3: Nueva Zdandiarespalda lainclusion del texto entre corchetes en cuanto al etiquetado y recomienda que
las unidades se expresen como unidades de "cantidad" paraque cubran tanto los sdlidos como losliquidos.

5.5: Nueva Zdandia recomienda sustituir "informacion” por "declaraciones’ para ser mas especificas.
También solicitamos que se esclarezca @ uso de laingesta diaria recomendada (IDR) establecida anivel
nacional como VRN?

5.6: Nueva Zdandia recomienda que la etiqueta incluya grupos de edad donde resulte apropiado.

5.7: Nueva Zdandia juzga confusa la formulacion de la advertencia, yaque @ término "cantidad
considerable’ es ambiguo. Sugerimos reformularla para que reflga un enfoque basado en € riesgo segin
cual las férmulas de advertencia se necesitan donde existen preocupaciones potenciales reativas a la salud
publica.

5.8: Nueva Zdandia no respalda la inclusion de esta declaracion.

5.9: Nueva Zdandia aboga por incluir una recomendacion de gque los consumidores busquen asesoramiento de
los agentes de salud en cuanto aingerir complementos de vitaminas y minerales.

AFRICA DEL SUR
1. Ambito de aplicacion

11 Borrar [siemprey cuando fuera necesario]. Esta expresion es superflua porque ya se planteaen €
preambulo.

12 Borrar la oracion "Corresponde a las autoridades nacionales decidir si los complementos de vitaminas
y minerales son medicamentos o aimentos' puesto que contradice lo afirmado en la segundafrase, a
saber, que estas directrices se aplican alos complementos reglamentados como alimentos. Ademés,
este enunciado puede convertirse en una barrera comercial en potencia. EI mandado dd Codex
consiste en diminar las barreras comerciales existentes y armonizar las legislaciones a escala global.

2. Definiciones

Proponemos suprimir los corchetesen torno a la dltima frase.

3.2 Contenido de vitaminasy minerales

3.2.1 El nivd minimo de cada vitamina y de cada mineral deberia ser de 15%.

3.2.2 Sudéfrica creefirmemente que la opcién 2 deberia ser la Unica posible. Opinamos que los limites
maximos deben basarse en una evaluacién cientifica de riesgos adecuada para |os nutrientes cuyo
Unico objetivo seria la seguridad. Este enfoque concuerda con la politica ded Codex. Ahora bien, la
finalidad Ultima es alcanzar € consenso. Sudéfrica, por lo tanto, propone una solucion de avenencia
gue concilia los dos puntos de vista principales, evitando no obstante una redaccién que pudiera
levantar trabas al comercio.

L os puntos de vista principales son:

1 Niveles maximos basados en limites méximos inocuos determinados seglin los principiosde la
evaluacion cientifica de riesgo que tienen en cuenta la necesidad de reconocer |os beneficios actuales
delainvestigacién en cuanto a la reduccion dd riesgo de sufrir enfermedades cronicas; y
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2 cuya finalidad Ultima es corregir la malnutricién como consecuencia de deficiencias nutricionales;
convendria vincular los limites maximos a las IDR. En este caso, la finalidad preponderante seria la
correccion de tales deficiencias.

Ambos enfoques son meritoriosy deberian quedar reflejados como taesend documento como un recurso
para alcanzar € consenso y hacer progresos con este Ultimo.

Sudéfrica propone por consiguiente la siguiente redaccion como una formula de avenencia:

"El limite maximo de cada vitamina y/o mineral contenido en un complemento de vitaminasy minerales
destinado a corregir un deficiencia nutricional especifica no deberia ser superior al 100 por ciento de laingesta
diaria recomendada’

Y

"Con lafinalidad de reducir € riesgo de enfermedades degenerativas, los complementos de vitaminas y
minerales podran contener vitaminas y minerales hasta un limite que se considere inocuo en funcion delas
consideraciones relativas a la evaluacién cientifica de riesgos, determinadas mediante una metodologia
apropiada de evaluacion de riesgos, teniendo en cuenta todas las fuentes de nutrientes en la alimentacion.”

4, Envasado

4.1 Afiadir la palabra "hermitizarse" y suprimir "envasarse' como sigue: "El producto debera hermetizarse
en recipientes que protgian la higiene y demas cualidades del producto.”

5. Etiquetado

a Africa de Sur propone suprimir € apartado 5.5 puesto que podria confundir a consumidor en los
casos en que un complemento serija por la dosis maxima diariay d limite maximo inocuo de esa
vitamina sea muy alto. Por gemplo, d limiteinocuo de la riboflavina menos la ingesta diaria a partir
delos alimentos ronda los 200mg. El valor de referencia de nutrientes para la riboflavina es de 1,6mg;
en otras palabras, 12 500% del VRN o de lalDR. Puesto que e consumidor carece en la mayoriade
los casos de los conocimientos necesarios para interpretar correctamente esta informacion y como la
inocuidad ya no es un factor a tener en cuenta, no hay razén para sembrar € panico y la confusién
entre d publico consumidor.

b. Suprimir los corchetes que rodean los apartados 5.2 a 5.5.

C. Africa de Sur propone suprimir € apartado 5.9 ya que & producto es inocuo en cuanto alimento,
siendo por lo tanto innecesaria una declaracién de este tipo.

Sudéfrica propone afiadir un nuevo péarrafo cuyo texto diga asi:
6. Aseguramiento dela calidad

"L os complementos deben eaborarse segun las Buenas Précticas de Fabricacién (BPF)"

IADSA -INTERNATIONAL ALLIANCE OF DIETARY/FOOD SUPPLEMENT
ASSOCIATIONS

El cambio més significativo hecho al texto dd Codex esla afiadidurade lasegunda dternativa al apartado
3.2.2, que of rece una aproximacién paraestablecer niveles maximaos de complementos de vitaminasy
minerales. Respecto a los propdsitos de crear un marco internacional paralos complementos alimenticios, la
IADSA opina que esta redaccién no constituye un fundamento firme ni aporta la suficiente claridad al proceso
como para emplearla parafijar niveles maximos de complementos.

Especificamente hablando, los valores de referencia de ingesta o las ingestas diarias recomendadas pueden
servirle al evaluador de riesgos para establecer d intervalo de ingesta minima inocua (por debajo de la cual
crece d riesgo de deficiencia nutricional). Ahora bien, los valores de referencia de ingesta no guardan una
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relacion directa con la inocuidad de los complementos de vitaminas y minerales. Es por dlo que la dternativa
uno del apartado 3.2.2 resulta inaceptable y la redaccion propuesta para la aternativa dos debera rectificarse,
sobre todo suprimiendo la expresion final.

La fijacién de nivees maximos tolerables de ingestiéon (UL) y de niveles maximos de complementos, siempre
gue sean necesarios, depende de una evaluacién de riesgos apropiada para los nutrientes que debe ser
gecutada por los organismos cientificos calificados de la FAO/OMS. En aras de la reduccién de las barreras
comerciales, dichas evaluaciones no deberian someterse a interpretaciones nacionales, salvo que los patrones
alimentarios de alguin pais planteen preocupaciones documentadas al respecto.

En la reunién ded CCNFSDU de noviembre de 2002 serd preciso abordar varios e ementos mas. Figura a
continuacion un sumario de observaciones especificas de la IADSA en torno a los distintos apartados del
anteproyecto:

PREAMBUL O:

Recomendamos encarecidamente suprimir la expresion "antes de considerar la posibilidad de recurrir
a cualquier complemento de vitaminasy minerales’. La industria de los complementos dietéticos no
promueve los complementos como sucedaneos de los alimentos y respalda € principio de que "debera
fomentarse entre las personas la sdeccién de una dimentacién equilibrada’. LalADSA, no obstante,
esta preocupada por la conclusion que puede sacarse del predmbulo, a saber, que los complementos
resten valor ala aimentacion equilibrada. La evidencia disponible sugiere que los consumidores de
complementos nutricionales son particul armente conscientes de |os nutrientes que ingieren y afiaden
complementos a su régimen para optimizar su salud en vez de limitarse a prevenir enfermedades
causadas por la insuficiencia de nutrientes.

1 AMBITO DE APLICACION:

11 Suprimir todo d texto que sigue a "destinados a complementar la alimentacion diaria'. Cuaquier
expresion adicional resulta superflua.

12 Eliminar d apartado 1.2. Esinnecesario y podria aumentar las barreras comercialesen vez de
reducirlas.

2. DEFINICIONES:

21 Proponemos suprimir los corchetesen torno a la Ultima frase.
3. COMPOSICION:

31 SELECCION DE VITAMINASY MINERALES

3.1.2 Suprimir 3.1.2 puesto que los criterios de seleccion de vitaminasy mineralesyaestan definidosen
3.1.1 conarreglo alas normas dd Codex.

3.1.3 Eliminar d apartado 3.1.3. Las limitaciones impuestas al empleo de determinadas vitaminas'y
minerales por razones de inocuidad deben basarse en una adecuada eval uacion cientificaderiesgos, la
cual no presenta variaciones significativasen cuanto alos nutrientes esencialesen funcién de las
"particularidades" regionales o nacionales, con la sola excepcion dd sdenio.

3.1.4 Anadir a final delafrase'con o sin otros ingredientes con efectos nutricionales o fisiol6gicos." Si
bien las directrices slo abarcan complementos de vitaminasy minerales, importadear constanciaen
d texto dela posibilidad de combinar otros ingredientes con vitaminas y minerales.

3.2 CONTENIDO DE VITAMINASY MINERALES

3.2.1 Enprincipio, lalADSA estima necesario establecer un limite minimo equivalente al 15% de la ingesta
diaria recomendada aindicar en laetiqueta, para permitir lainclusiéon de lasvitaminasy mineralesen
la declaracion de contenido nutricional y evitar asi distorsiones. Es preciso sin embargo tener muy en
cuenta las repercusiones practicas que tienen los efectos de volumen de algunos nutrientes como €
calcio, € magnesio, d potasio y d sodio antes de adoptar una decision sobre € particular.
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322

3.2.3

54

55

5.6
5.7

Las ingestas diarias recomendadas (IDR) se han fijado afin deindicar la ingesta necesaria para evitar
enfermedades provocadas por deficiencias nutricionales. Tales ingestas no toman en cuenta
creciente volumen de investigacion que respalda los beneficios a la salud derivados de ingestas
considerablemente superiores alas IDR. Con € fin de proporcionar un marco de referencia para €
desarrollo de complementos que tengan en cuenta |los beneficios asociados a ingestas mas altas, €
limite méximo no debe vincularse ala IDR, pudiendo fijarse sblo mediante una adecuadaeva uacién
cientifica de riesgos.

De ahi la necesidad de suprimir la alternativa 1.
La alternativa 2 del apartado 3.2.2 se haderectificar como sigue:

- Afadiendo las expresiones "L a entidad cientifica pertinente determinard” y "teniendo en
cuenta”

- El apartado relativo a la sensibilidad de distintos grupos de consumidores deberia colocarse
entre corchetes hasta que se hayan definido los problemas que pretende abordar.

- Suprimir la frasefinal ddl sub-apartado 3.2.2 (b)

El apartado 3.2.2 quedaria entonces como sigue (las nuevas expresiones aparecen subrayadas):

La entidad cientifica pertinente determinara las cantidades méximas de vitaminas y minerales en los
complementos de vitaminas y minerales por porcién de consumo diario indicado por d fabricante,
teniendo en cuenta:

(a) Los valores inocuos més altos de vitaminas y minerales establecidos por una evaluacion cientifica
dd riesgo basada en datos cientificos generalmente aceptados, [teniendo en cuenta, si procede, los
diferentes niveles de sensibilidad de |os distintos grupos de consumidores).

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

Afadir "solamente si la autoridad nacional puede vaidar cientificamente un nive inferior a
establecido por d Codex" al final del apartado 3.2.3 paradescartar que | as autoridades nacionales
impongan barreras técnicas al comercio sin & necesario rigor cientifico.

ETIQUETADO:

Es innecesario incluir € término "complemento” en & nombre del producto. Seria mas oportuno
establecer simplemente que seincluya d término "complemento” en la etiqueta principal (parte
delantera) dd producto. El apartado 5.2 deberia decir asi:

El nembre etiquetado ddl producto serd incluira la expresion "complemento de vitaminas y minerales'
0 "preparado dietético de minerales/vitaminas para complementar la aimentacién con ...", con una
indicacion de los nutrientes que contiene.

Reemplazar "y" por "0". Agregar "Las cantidades declaradas deben ser las que corresponden al
producto listo parala venta", puesto que ambas declaraciones en la misma etiqueta son redundantes y
superfluas.

La palabra "informacion” no es especifica en medida suficiente. La IADSA propone la palabra
"declaraciones" para dgar en claro cudl informacion debe expresarse como un porcentaje de los
valores de referencia mencionados.

"

Afiadir "que por lo demés son denominadas 'recomendaciones pare € empleo™ a fina de laoracion.

LalADSA concuerda con la necesidad de ofrecer al consumidor avisos y advertencias adecuadas en
ciertos casos, pero opina que la palabra "advertencia' deberia sustituirse por "prevencion”. También
recomendamos suprimir lafrase "si @ producto contiene una cantidad considerable de un nutriente
respecto dd nived detoxicidad" para sustituirlo por "cuando resulte apropiado, tomando como base la
porcién recomendada para e consumo diario.”
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58

59

LalADSA concuerda con que los complementos no pueden utilizarse para sustituir un régimen
nutricional variado. Sin embargo, seria mas til prohibir cualquier declaraciéon que implique quelos
complementos puedan sustituir un régimen nutricional variado, en lugar de incluir la declaracion que
figura en d péarrafo 5.8 El nuevo apartado quedaria como sigue:

"El etiquetado de los complementaos alimentarios no debera incluir la declaracién de que dichos
productos son un sustituto de un régimen variado."

Suprimir 5.9 Bajo estas directrices dd Codex, los complementos de vitaminas y minerales estan
reglamentados como productos alimenticios inocuos que & consumidor puede eegir por su cuenta. El
requisito de solicitar asesoramiento a un nutricionista, un dietista 0 un médico resulta poco practico.



