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Antecedentes

1 En este documento se recopilan las observaciones recibidas a través del Sistema de comentarios
en linea del Codex (OCS) en respuesta a la carta circular CL 2018/66-NFSDU, publicada en septiembre de
2018. En el sistema OCS, las observaciones se agrupan en el siguiente orden: primero se muestran las
observaciones generales y, a continuacion, las observaciones sobre puntos concretos.

Notas explicativas sobre el apéndice

2. Las observaciones presentadas a través del sistema OCS se adjuntan al presente documento como
Anexo | y se muestran en un cuadro.
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ANEXO 1

Observaciéon general

El pais considera que es importante tomar en cuenta el criterio de la Organizacion Mundial de la Salud, que en el afio 2003, establecid
gue entre las asociaciones convincentes con un menor riesgo de ECV figuran: el consumo de frutas (incluidas bayas) y verduras,
pescado y aceite de pescado (acidos eicosapentaenoico (EPA) y docosahexaenoico (DHA)), y alimentos ricos en acido linoleico y
potasio, asi como, la actividad fisica y un consumo moderado de alcohol. Por lo tanto, se sugiere que es fundamental estimular el
consumo de alimentos que contiene EPA y DHA, mas aun cuando las principales causas de muerte se deben a ECV y otras
enfermedades no transmisibles.

Ecuador esta de acuerdo con respecto a las cuatro recomendaciones planteadas, especialmente con la recomendacion 3 de continuar
usando los términos “convincentes, generalmente aceptables, probables, posibles e insuficientes”, segun se definen en la Consulta
Mixta FAO / OMS de Expertos con el fin de establecer VRN-ENT de acuerdo con los Principios Generales. Asi como, esta de acuerdo
con la recomendacion 4, para considerar si es necesario iniciar una discusion sobre la revision de los criterios de la evidencia que
cumple con la definicion de convincente / generalmente aceptado.

Bibliografia

Organizacion Mundial de la Salud. Dieta y prevencion de enfermedades crénica. OMS, Serie de Informes Técnicos 916.
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/42755/WHO_TRS 916 _spa.pdf;jsessionid=BD4601A248A45EBDDEACQ07823149930B7?

sequence=1.

Ecuador

En el contexto actual y tras todos los debates y consultas anteriores, respaldamos esta recomendacion.

Iran

Filipinas apoya las recomendaciones propuestas para el anteproyecto de valor de referencia de nutrientes asociados al riesgo de
enfermedades no transmisibles (VRN-ENT) relativas al régimen alimentario para los dos acidos grasos omega 3 de cadena larga
evaluados, el &cido eicosapentaenoico (EPA) y el acido docosahexaenoico (DHA), basadndose para ello en el conjunto de la evidencia
cientifica disponible en la actualidad.

Filipinas

Sri Lanka esta de acuerdo con las recomendaciones.

Sri Lanka

Tras haber participado activamente en las reuniones anuales del CCNFSDU y haber remitido observaciones sobre los contenidos a
peticion del GTE, el CRN coincide con la valoracion realizada por la direccion del GTE y desea hacer constar que, hasta la fecha, no
se ha alcanzado un consenso entre las delegaciones del CCNFSDU. La divergencia de opiniones sobre la calidad de la evidencia
disponible que avale el efecto del EPA y del DHA sobre la mortalidad por cardiopatia coronaria apunta a la posible conveniencia de
posponer el debate sobre los criterios de valoracién para el establecimiento de un valor de referencia de nutrientes asociado al riesgo
de enfermedades no transmisibles (VRN-ENT) para los acidos grasos de cadena larga EPA y DHA hasta que se disponga de nueva
evidencia que revisar e incorporar a la valoracion.

Asimismo, el CRN no considera que las recomendaciones 2, 3y 4 deban abordarse en este momento.

Consejo para una Nutricion
Responsable

La IADSA acepta con agrado la recomendacion 1 de posponer el debate sobre el VRN-ENT para el EPA y el DHA. Resulta evidente
que, en la actualidad, no es posible alcanzar un consenso en el seno del Comité.

Si el Comité decide aceptar la recomendacion 1, la IADSA considera que en este momento no es necesario abordar las
recomendaciones 2, 3y 4.

International Alliance of
Dietary/Food Supplement
Associations

Recomendacion 1:

Habida cuenta de la falta de consenso sobre la calidad de la evidencia recabada que avale el efecto del EPA vy del DHA sobre la mortalidad por

cardiopatia coronaria, se recomienda que se posponga el debate sobre el VRN-ENT para el EPA y el DHA hasta que se disponga de nueva evidencia
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convincente/generalmente reconocida.

Australia respalda la recomendacion de posponer el debate sobre el VRN-ENT para el EPA y el DHA.

Asimismo, se recomienda al Comité que solicite al NUGAG que aclare la definicion de muerte por cardiopatia coronaria y de muerte de
origen cardiaco que utiliz6 en la revision sistemética de los ensayos clinicos aleatorizados.

Por cuanto hace a la segunda parte de la recomendacion, hoy por hoy Australia, al no ser partidaria de continuar con el debate, no ve
la necesidad ni el valor de solicitar ninguna aclaracion al NUGAG.

Australia

No consideramos que sea razonable posponer el debate sobre el VRN-ENT para el EPA y el DHA hasta que se disponga de nueva
evidencia convincente/generalmente reconocida. En nuestra opinion, el CCNFSDU debe dar por finalizado el trabajo en su
40.2 reunidn, puesto que las revisiones sistematicas llevadas a cabo por el NUGAG claramente determinan que no hay una evidencia
convincente ni un alto nivel de evidencia que respalde la relacion entre la ingesta de EPA y DHA y la reduccion del riesgo de
mortalidad por cardiopatia coronaria o de episodios de cardiopatia coronaria mortales, siendo este el criterio de valoracion relativo a la
salud objeto de debate para establecer un VRN-ENT para el EPA y el DHA. Por consiguiente, no se cumple el criterio 3.2.2.1 de los
«Principios generales».

Brasil tampoco considera necesario solicitar la aclaracion del NUGAG. Deseamos sefialar que, durante la 39.2 reunion del CCNFSDU,
el NUGAG celebré un evento paralelo acerca de las revisiones de la evidencia sobre los acidos grasos poliinsaturados (AGPI)
omega 3 en el que se aportaron las aclaraciones pertinentes. Ademas, las revisiones sistematicas del NUGAG se han publicado en
Cochrane (Abdelhamid et al., 2018). Al respecto, el articulo establece de forma clara los tipos de criterios de valoracién medidos.

Brasil

Canada coincide en que, en estos momentos, no existe la evidencia suficiente para establecer un VRN-ENT para el EPA y el DHA, por
lo que conviene suspender el trabajo sobre esta cuestion hasta que se disponga de nueva evidencia convincente/generalmente
reconocida. El informe del NUGAG reveld que «no existen pruebas de que las grasas de cadena larga n3 influyan sobre el riesgo de
muertes de origen cardiovascular en la prevenciéon primaria o secundaria de las enfermedades cardiovasculares y no hay ningun
indicio de que los estudios con un menor riesgo de sesgo, los de mayor duracion o los que analizan unas cantidades mas altas
ofrezcan un beneficio mayor». Los resultados sobre los beneficios en relacion con las muertes por cardiopatia coronaria, los episodios
de cardiopatia coronaria o los accidentes cerebrovasculares tampoco fueron convincentes.

Canada esta de acuerdo en que el CCNFSDU solicite al NUGAG que aclare la definicion de muerte por cardiopatia coronaria y de
muerte de origen cardiaco que utilizé en la revision sistematica de los ensayos clinicos aleatorizados, puesto que no queda claro si las
muertes de origen cardiaco incluian las muertes subitas del mismo origen. Ademas, no se aportd ninguna explicacion sobre el modo
en que se eligieron los datos relativos a los criterios de valoracion en los estudios pertinentes: «Incluimos los datos de las muertes
registradas como muertes por cardiopatia coronaria y, en ausencia de estas, las muertes por cardiopatia isquémica, los infartos de
miocardio mortales o las muertes de origen cardiaco (usando las primeras disponibles de cada estudio)». Se desconocen los motivos
por los que no se sumaron los distintos criterios de valoracion relativos a las muertes por cardiopatia coronaria, tal como se habia
hecho con las muertes de origen cardiovascular: «Cuando en un ensayo no se documentaban muertes de origen cardiovascular sino
muertes por causas cardiovasculares concretas, estas se sumaban».

Canada

Colombia esta de acuerdo y respalda la recomendacion.

Colombia

Apoyamos la recomendacion de solicitar la aclaracion del NUGAG para intentar alcanzar un consenso sobre estas cuestiones.

Ghana

Jamaica esta de acuerdo en solicitar al NUGAG que aclare la definicién de muerte por cardiopatia coronaria y de muerte de origen
cardiaco que utilizé en las revisiones sistematicas de los ensayos clinicos aleatorizados. Los debates sobre el VRN-ENT para el EPA
y el DHA se pueden posponer hasta que se disponga de nueva evidencia convincente y generalmente reconocida. No obstante,
apelando a la coherencia con la informacion disponible, la postura de Jamaica acerca de la recomendacién es que se debe establecer

Jamaica
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un VRN-ENT para el EPA y el DHA que refleje la evidencia actual disponible e incluya unas disposiciones que deban revisarse en
cuanto se disponga de nueva evidencia convincente y generalmente reconocida. Esta postura tiene especialmente en cuenta a los
lactantes y los nifios pequefios, ya que el EPA y el DHA suelen afiadirse a las formulaciones que van destinadas a esta poblacion
vulnerable.

Nueva Zelandia considera que la evidencia actual disponible no es una evidencia convincente/generalmente reconocida de la relacion
entre los acidos EPA y DHA y la mortalidad por cardiopatia coronaria, tal como se exige en el primer punto de la seccion 3.2.2 del
anexo al documento CXG 2-1985. Por tanto, Nueva Zelandia est4 de acuerdo en que el debate sobre el posible VRN-ENT para el EPA
y el DHA se posponga o se suspenda hasta que se disponga de nueva evidencia.

Nueva Zelandia

Coincidimos con la propuesta de posponer el debate sobre el VRN-ENT para el EPA y el DHA hasta que se disponga de nueva
evidencia.

Noruega

Perl se encuentra de acuerdo en esperar que se busque mayor evidencia cientifica en la relacion consume EP/DHA y proteccion
cardiovascular; sin embargo, considera que la informacién actual disponible es importante. Habida cuenta de la falta de consenso
sobre la calidad de la evidencia recabada que avale el efecto del EPA y del DHA sobre la mortalidad por cardiopatia isquémica, se
recomienda que se posponga el debate sobre el VRN-ENT para el EPA y el DHA hasta que se disponga de nueva evidencia
convincente/generalmente reconocida.

Asimismo, se recomienda al Comité que solicite al NUGAG que aclare la definicion de muerte por cardiopatia isquémica y de muerte
de origen cardiaco que utiliz6 en la revisidn sistematica de los ensayos clinicos aleatorizados.

RESPUESTA:

Pert apoya la recomendacion de posponer el debate/discusion sobre el tema. Sin embargo, opina que la evidencia cientifica
disponible es importante para el soporte de la adopcion del VRN-ENT para el EPA y DHA.

Peru también apoya la busqueda de aclarar la definicion de muerte por cardiopatia isquémica y de muerte de origen cardiaco
utilizados en la revision sistémica de los ensayos clinicos aleatorizados.

Peru

Aunque, cuando se presentd este trabajo, Filipinas respaldé el VRN-ENT de 250 mg propuesto para los acidos grasos omega 3 de
cadena larga EPA y DHA basado en la evidencia cientifica recabada, estamos de acuerdo con las siguientes recomendaciones, con
algunas modificaciones.

Filipinas

Consideramos que, si las revisiones de ensayos clinicos aleatorizados llevadas a cabo por el grupo asesor de expertos sobre
directrices de nutricion de la OMS (NUGAG) no han hallado ninguna evidencia convincente de la existencia de una relacion causal
entre el consumo de los acidos EPA y DHA vy los episodios de cardiopatia coronaria o las muertes por cardiopatia coronaria, en estos
momentos resulta prematuro examinar la posibilidad de establecer un VRN-ENT para el EPA y el DHA. Ni siquiera el GTE pudo
alcanzar un consenso sobre si la evidencia disponible resultaba suficiente para establecer un VRN-ENT para estos &cidos grasos. Por
tanto, nos parece prudente aplazar el debate hasta que se disponga de nueva evidencia convincente/generalmente reconocida.
Convendria seguir adelante con la propuesta de solicitar al NUGAG que aclare la definicion de muerte por cardiopatia coronaria y de
muerte de origen cardiaco que utilizé en las revisiones sisteméticas de los ensayos clinicos aleatorizados.

Filipinas

Estados Unidos respalda la recomendacién de suspender el debate sobre el VRN-ENT para el EPA y el DHA. Sin embargo, no se
opondria a reanudar el debate si surgen nuevas pruebas que repercutan sobre la totalidad de la evidencia.

Estados Unidos desea sefialar que, en el apartado sobre la metodologia de la revisién de ensayos clinicos aleatorizados publicada
(Abdelhamid et al.: «<Omega-3 fatty acids for the primary and secondary prevention of cardiovascular disease» [Acidos grasos omega 3
en la prevencion primaria y secundaria de las enfermedades cardiovasculares]. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2018;
ndmero 7. N.° art.: CD003177), se define la mortalidad por cardiopatia coronaria como la primera de la siguiente lista de causas de
muerte registradas: muerte por cardiopatia coronaria, muerte por cardiopatia isquémica, infarto de miocardio mortal y muerte de origen
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cardiaco. Los autores indicaron que Unicamente se usaron los datos de muertes de origen cardiaco cuando no se dispuso de ningun
otro criterio de valoracién perteneciente a esta categoria y explicaron que habian llevado a cabo un andlisis de sensibilidad que omitia
las muertes de origen cardiaco porque este criterio de valoracién podia incluir otras causas de muerte ademas de la cardiopatia
coronaria, como las miocardiopatias, las cardiopatias congénitas y las valvulopatias.

La Federacién Europea de Aditivos Alimentarios respalda la recomendacién 1 de posponer el debate sobre el VRN-ENT para el EPA'y
el DHA hasta que se disponga de nueva evidencia convincente/generalmente reconocida.

Federacion Europea de
Aditivos Alimentarios

En el contexto actual y tras todos los debates y consultas anteriores, respaldamos esta recomendacion.

FoodDrinkEurope

La GOED acepta la recomendacién de posponer el debate sobre este tema del programa, a pesar de opinar que la totalidad de la
evidencia cientifica disponible respalda la adopcion de un VRN-ENT para el EPA y el DHA a fin de incluirlo en las Directrices sobre
etiquetado nutricional (CXG 2-1985).

Las consultas y debates celebrados en los dltimos tres afios ponen de manifiesto la falta del consenso necesario para adoptar un
VRN-ENT para el EPA y el DHA. Aunque la GOED respalda el aplazamiento del debate, considera que se debe definir de forma clara
y razonable el umbral de evidencia necesario para reanudar el debate en el futuro. Con este fin, el respaldo de la GOED a esta
recomendacion va ligado a su apoyo a la recomendacion 4: «Que se examine si es necesario iniciar un debate sobre los criterios de
revision de la evidencia que entre en la definicion de “convincente/generalmente reconocida’». Asimismo, la GOED propone un debate
sobre el uso de diversos términos relativos a la clasificacién de la evidencia al objeto de dar cabida a un mayor conjunto de revisiones.
La GOED también esta de acuerdo en solicitar al NUGAG que aclare la definicion de muerte por cardiopatia coronaria y de muerte de
origen cardiaco que utilizé en la revisién sistematica de ensayos clinicos aleatorizados publicada bajo el titulo «Omega-3 fatty acids for
the primary and secondary prevention of cardiovascular disease» (Acidos grasos omega 3 en la prevencion primaria y secundaria de
las enfermedades cardiovasculares). Por ultimo, la GOED cree que una de las posibles razones por las que la reduccion del riesgo de
muertes por cardiopatia coronaria no logro relevancia estadistica es la exclusién de episodios de cardiopatia coronaria mortales
pertinentes debido a la definicion de mortalidad por cardiopatia coronaria empleada. Curiosamente, el NUGAG adopt6 un enfoque de
priorizacion de la mortalidad por cardiopatia coronaria en la revision de ensayos clinicos aleatorizados que diferia del aplicado en la
revision, aun inédita, sobre la evidencia observacional que present6 en la 39.2 reunién del CCNFSDU.

GOED

Recomendacién 2

Que se inicie un nuevo trabajo de revision de los «Principios generales» que aborde lo siguiente: - La enmienda de la seccion 3.2.2 para que, al

establecer VRN-ENT, se tengan en cuenta las opiniones de los OCCR gue decidieron no establecer valores de referencia de la ingesta para los

nutrientes revisados.

Australia no termina de comprender la finalidad de esta recomendacion. Hemos interpretado que la recomendacién hace referencia al
texto resefiado a continuacion del parrafo 3.2.2 del anexo sobre los «Principios generales».

Creemos que la finalidad de la recomendacion es aclarar que el Comité puede tener en cuenta toda la evidencia disponible al
examinar la conveniencia de establecer el VRN-ENT de un nutriente, asi como su base. Dicho examen incluiria la evidencia aportada
por los OCCR que llevaron a cabo un proceso de revision adecuado pero que no establecieron un VRN-ENT. De momento, el texto no
hace ninguna referencia al respecto, ya que reza asi:

«3.2.2 Seleccién de nutrientes y de la base adecuada para el establecimiento de VRN-ENT

Se deben examinar los siguientes criterios a la hora de seleccionar nutrientes para el establecimiento de VRN-ENT:

. La evidencia cientifica convincente¥/generalmente reconocida'* pertinente o el nivel de evidencia comparable segln la
clasificacion GRADE?® de la relacion entre nutriente y riesgo de enfermedad no transmisible, que incluye biomarcadores validados del
riesgo de enfermedad para al menos un segmento destacado de la poblacién (p. €j., los adultos).

Australia
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. La importancia para la salud publica de la(s) relacion(es) entre nutriente y el riesgo de enfermedad no transmisible entre los
Estados miembros del Codex.

Deberia disponerse de una evidencia cientifica pertinente y revisada por pares de los valores de referencia cuantitativos para la
ingesta diaria a fin de determinar los VRN-ENT aplicables a la poblacién general.

Los valores de referencia de ingesta diaria de la FAO/OMS y organismos cientificos competentes reconocidos que pueden tenerse en
cuenta en la determinacion de VRN-ENT incluyen valores expresados en cantidades absolutas o como porcentaje de la ingesta
energética.»

Australia respaldaria el examen de una pequefia modificacion del texto para introducir una aclaraciéon. Esta modificacion permitiria
aclarar que podria tenerse en cuenta cualquier revision reciente realizada por la FAO/OMS o por un OCCR en la que se concluya que
la evidencia no respalda el establecimiento de un valor. Deseamos sefialar ademas que la ausencia de un valor no debe tener por
causa que el OCCR haya decidido no evaluar la evidencia.

Nos gustaria solicitar la aclaracion de los motivos por los que se propone una revision de la seccion 3.2.2 del anexo «Principios
generales para establecer los valores de referencia de nutrientes para la poblacién general» del documento CXG 2-1985.

Respecto a esta cuestion, consideramos que la seccion 3.2.2 de los «Principios generales» no impide tener en cuenta la opinion de los
OCCR que no hayan encontrado una evidencia suficiente para establecer valores de referencia de la ingesta de los nutrientes
revisados con el fin de establecer un VRN-ENT. Tales opiniones deberian tenerse en cuenta como indicacion de que, de acuerdo con
los «Principios generales», no es posible establecer un VRN-ENT cuantitativo para el nutriente correspondiente.

Asimismo, Brasil desea sefialar que los criterios establecidos en el Anexo del documento CXG 2-1985 ya han sido aplicados por el
CCNFSDU al establecer el VRN-ENT para el sodio, el potasio y las grasas saturadas. Por tanto, no consideramos adecuado reabrir el
debate sobre los criterios para el establecimiento de VRN-ENT.

Brasil

Canada esta de acuerdo en que el CCFNSDU examine la conveniencia de iniciar un nuevo trabajo sobre la revision de los «Principios
generales» al objeto de modificar la seccién 3.2.2 para que se tengan en cuenta las opiniones de los OCCR que no hayan establecido
valores de referencia de la ingesta de los nutrientes revisados con el fin de establecer un VRN-ENT. Coincidimos también en que los
OCCR que no hallaron suficiente evidencia para establecer una ingesta diaria recomendada para el EPA y el DHA aportaron unos
argumentos que no deben obviarse en el debate sobre los VRN-ENT.

Canada

Colombia respalda la propuesta de tener en cuenta las opiniones de los organismos cientificos competentes reconocidos que no
establecieron valores para el EPA y el DHA con el fin de establecer un VRN-ENT para estos acidos, ya que considera que se debe
garantizar la imparcialidad del debate técnico y se debe procurar contar con toda la evidencia cientifica disponible.

Colombia

Respaldamos la recomendacion.

Ghana

Respaldamos esta recomendacion: estamos de acuerdo en que todos los resultados, incluida la evidencia no concluyente, se tengan
en cuenta a la hora de decidir si se establece un VRN-ENT.

Iran

Jamaica aprueba el inicio de un nuevo trabajo sobre la revision de los «Principios generales» con el fin de modificar la seccién 3.2.2.

Jamaica

Nueva Zelandia se opone a la modificacion de los «Principios generales» y, en concreto, de la seccion 3.2.2 de ese anexo.

Nueva Zelandia defiende firmemente que, al establecer VRN-N y VRN-ENT, se tengan en cuenta los organismos cientificos
competentes reconocidos (OCCR) que hayan llevado a cabo una evaluacién primaria de la evidencia pero no hayan establecido un
valor de referencia.

Ya se ha interpretado correctamente con anterioridad que el texto de la seccion 3.1 permite evaluar el asesoramiento independiente
sobre los valores de referencia de la ingesta diaria de todos los OCCR pertinentes, independientemente de que hubieran establecido o
no un valor de referencia de la ingesta dietética. Por ejemplo, en la reunion del CCNFSDU de 2015, el Comité acordd no establecer
ningtn VRN-N para el cromo o el cloruro debido a la escasa evidencia y a las opiniones divergentes manifestadas por los OCCR

Nueva Zelandia
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acerca del establecimiento de un valor de ingesta dietética para esos elementos (REP16/NFDSDU).

Ademas, la lectura del texto de la seccién 3.1 del anexo debe ir acompafiada de la definicion de OCCR de la seccion 2 de dicho
anexo:

«[...] un Organismo cientifico competente reconocido (OCCR), tal como se utiliza en los presentes principios, alude a una organizacion
apoyada por una o varias autoridades nacionales o regionales competentes para ofrecer, previa solicitud, asesoramiento cientifico
independiente, competente y transparente sobre los valores de referencia de la ingesta diaria mediante la evaluacion primaria de la
evidencia cientifica y cuyo asesoramiento esta reconocido al usarse en la elaboracion de politicas en uno o mas paises.»

No se especifica que el resultado del asesoramiento deba ser un valor de referencia de la ingesta diaria, ya que la evaluacién de la
evidencia cientifica puede dar como resultado la recomendacion de no establecer ningun valor de referencia de la ingesta diaria. Asi
sucedidé con la opinién cientifica sobre los valores dietéticos de referencia para el cromo, en la que se concluyd que no resultaba
apropiado establecer ningln valor de ingesta adecuada para este mineral.

Por ultimo, Nueva Zelandia desea sefalar que la seccion 3.1 sobre la seleccion de las fuentes de datos adecuadas para establecer
VRN de los «Principios generales» estipula claramente que los valores de referencia pertinentes de la ingesta diaria proporcionados
por la FAO/OMS y basados en una evaluacion reciente de los datos cientificos deben ser la fuente principal de datos a la hora de
establecer VRN del Codex (Anexo del documento CXG 2-1985).

Consideramos que la seccion 3.1 de los «Principios generales», tal como esta actualmente redactada, expresa que, a la hora de
establecer VRN, Unicamente deben tenerse en cuenta los valores de referencia de la ingesta diaria establecidos. Por tanto, para
permitir que se tengan en cuenta todas las evaluaciones independientes de los datos cientificos pertinentes llevadas a cabo por los
OCCR, independientemente de si tales evaluaciones concluyen o no con el establecimiento de un valor de referencia de la ingesta
diaria, creemos que se debe examinar si es necesario introducir un cambio en la redaccién de la seccion 3.1.

Noruega

PerG se encuentra de acuerdo en que se inicie un nuevo trabajo de revision de la seccidn 3.2.2 de los Principios generales para
establecer los VRN-ENT, teniendo en cuenta las asociaciones previamente identificadas en anteriores estudios en donde no se
establecieron valores de referencia.

Que se inicie un nuevo trabajo de revision de los Principios generales que aborde lo siguiente:

. La enmienda de la Seccion 3.2.2 para que, al establecer VRN-ENT, se tengan en cuenta las opiniones de los OCCR que
decidieron no establecer valores de referencia de la ingesta para los nutrientes revisados.

RESPUESTA:

Perd se encuentra de acuerdo en que se inicie un nuevo trabajo de revision de la seccién 3.2.2 de los Principios generales para
establecer los VRN-ENT, teniendo en cuenta las asociaciones previamente identificadas en anteriores estudios en donde no se
establecieron valores de referencia. Con esto se incluiria en la revision la totalidad de la evidencia cientifica disponible sin omitir
estudios que no establecieron un valor de referencia de ingesta.

Peru

Apoyamos esta recomendacion, segun la cual, al establecer VRN-ENT, se deben tener en cuenta las opiniones de otros OCCR que no
hayan establecido ningiin valor de referencia de la ingesta de los nutrientes objeto de examen. La valoracion de estos argumentos
resultaria enriquecedora, dada su posible pertinencia para el establecimiento de VRN-ENT.

No obstante, consideramos que deberia modificarse la redaccion de la seccién 3.1 de los «Principios generales», por aplicarse tanto a
los VRN-N como a los VRN-ENT, en lugar de la seccion 3.2.2, que Unicamente se aplica a los VRN-ENT. La afirmacion de que los
OCCR que no hallaron suficiente evidencia para establecer un VRN-ENT para el EPA y el DHA tenian argumentos de peso para tomar
tal decision bien podria aplicarse también en los debates sobre los VRN-N. Por tanto, puestos a debatir el inicio de un nuevo trabajo
acerca de la revision de los «Principios generales» y en prevision del trabajo futuro sobre el establecimiento de VRN-N y VRN-ENT,
resultaria practico, y a largo plazo llevaria menos tiempo, modificar la seccién 3.1 para que permita incluir a los OCCR que no hayan

Filipinas
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establecido ningun valor de referencia de la ingesta, ya sea con fines de etiquetado nutricional o de reduccion del riesgo de una
enfermedad.

Estados Unidos se opone al nuevo trabajo sobre la revision de los «Principios generales», que tiene por objeto la modificacion de la
seccién 3.2.2. Estados Unidos considera que la seccion 3.2.2 incluye como parte de la totalidad de la evidencia la evidencia sometida
a una revision sistemética aportada por OCCR que hayan examinado las ingestas cuantitativas a fin de establecer un VRN-ENT,
independientemente de si han establecido o no un valor de referencia de la ingesta dietética.

EE. UU.

Respaldamos esta recomendacion: estamos de acuerdo en que todos los resultados, incluida la evidencia no concluyente, se deben
tener en cuenta a la hora de decidir si se establece un VRN-ENT.

FoodDrinkEurope

La GOED aprueba esta recomendacion, ya que incluye una revision de la totalidad de la evidencia cientifica disponible, y considera
gue la exclusion de las opiniones de los OCCR que no hayan establecido ningun valor de referencia de la ingesta introduce un sesgo
en el proceso. Dicho esto, si la consideracién de las evaluaciones de OCCR que no concluyeron con el establecimiento de un valor de
referencia de la ingesta requiriese la modificacion de la seccién 3.2.2, la GOED respaldaria dicha modificacién.

Esta cuestion no es especifica de los acidos EPA y DHA, por lo que el trabajo al que hace referencia esta modificacion podria
aprobarse con independencia del resultado de la recomendacion 1.

GOED

Recomendacion 3

Que se continlen usando los términos «convincente», «generalmente reconocido», «probable», «posible» e «insuficiente» definidos en la consulta

mixta de expertos FAO/OMS! con la finalidad de establecer VRN-ENT de acuerdo con los «Principios generales».

Australia desea sefialar que el uso de la clasificacion GRADE ha sido adoptado por la OMS pero no por la FAO. Respaldamos el
acuerdo alcanzado por el grupo de trabajo electronico (GTE) sobre el VRN-ENT para el EPA y el DHA, segun el cual el CCNFSDU
debe seguir usando los términos «convincente», «generalmente reconocido», «probable», «posible» e «insuficiente» definidos en la
consulta mixta de expertos FAO/OMS de 2002.

Asimismo, deseamos reiterar que nos oponemos a la propuesta de usar Unicamente la clasificacion GRADE, ya que esto podria
impedir que se tuvieran en cuenta diversas revisiones actuales y futuras de gran calidad preparadas por determinados OCCR.

Nos gustaria sefialar que el GTE ha concluido que la redaccion actual del primer criterio de la seccion 3.2.2 de los «Principios
generales» posibilita el uso tanto de la escala convincente-insuficiente como de la clasificacion GRADE y ha coincidido en que ambos
sistemas deben usarse cuando resulte pertinente.

Australia

Estamos de acuerdo en que se continlen usando los términos «convincente» y «generalmente reconocido» o el nivel de evidencia
comparable segun la clasificacion GRADE establecido en la seccion 3.2.2 del anexo «Principios generales para el establecimiento de
valores de referencia de nutrientes para la poblacién general» del documento CXG 2-1985.

Brasil

Canada coincide en que resulta adecuado continuar usando los términos «convincente», «generalmente reconocido», «probable»,
«posible» e «insuficiente» definidos en la consulta mixta de expertos FAO/OMS con la finalidad de establecer VRN-ENT de acuerdo
con los «Principios generales».

Canada

Colombia estd de acuerdo en seguir usando los términos «convincente», «generalmente reconocido», «probable», «posible» e
«insuficiente» definidos en la consulta mixta de expertos FAO/OMS vy, en pos de una mayor claridad, sugiere el uso de estos términos
en lugar de los grados de evidencia equivalentes propuestos en el modelo de clasificacion de la evaluacion, desarrollo y valoracion de
las recomendaciones (GRADE).

En el sistema GRADE, la calidad de la evidencia se clasifica como «alta», «moderada», «baja» o «muy baja». La solidez de las
recomendaciones no se fundamenta exclusivamente en la calidad de la evidencia, sino en una serie de factores, como el equilibrio
entre los riesgos y los beneficios, los valores y preferencias de los pacientes y los profesionales y el uso de recursos o los costes.

Colombia
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Respaldamos la recomendacion.

Ghana

Por el momento, probablemente resulte conveniente mantener los términos «convincente», «generalmente reconocido», «probable»,
«posible» e «insuficiente» definidos en la consulta mixta de expertos FAO/OMS con la finalidad de establecer VRN-ENT de acuerdo
con los «Principios generales» en espera de que se alcance una conclusién mas clara sobre la metodologia que finalmente haya de
adoptarse.

Para ello, los expertos deben analizar todos los documentos anteriores, el método GRADE y el método anterior y determinar qué
publicaciones deben incluirse o excluirse en funcion del método GRADE.

Iran

Jamaica apoya esta recomendacion.

Jamaica

Nueva Zelandia respalda la redaccion actual de la seccidn 3.2.2 y no considera que sea necesario realizar ninguna revision.

Nueva Zelandia

Consideramos importante que los «Principios generales» sigan haciendo referencia a los dos sistemas de evaluacion de la solidez de
la evidencia. Por consiguiente, estamos de acuerdo en que se continlden usando los términos «convincente», «generalmente
reconocido», «probable», «posible» e «insuficiente» definidos en la consulta mixta de expertos FAO/OMS de 2003 con la finalidad de
establecer VRN-ENT.

Noruega

Pert considera que no se deben descartar los estudios ya realizados sin GRADE; sin embargo es conveniente estandarizar la
calificacion GRADE en los nuevos estudios.

Peru

RESPUESTA:

Pera apoya la recomendacion, pues el uso de «convincente», «generalmente reconocido», «probable», «posible» e «insuficiente» es
aceptable para estudios que no han usado el sistema GRADE para su ponderacion, pero el uso de exclusivo de GRADE puede ser
restrictivo y no se considerarian estudios de otros OCCR que contribuyen a la totalidad de evidencia cientifica disponible.

Peru

Que se continlien usando la evidencia cientifica convincente/generalmente reconocida pertinente o el nivel de evidencia comparable
seqgun la clasificacion GRADE y que ambos sistemas se usen cuando resulte pertinente con la finalidad de establecer VRN-ENT de
acuerdo con los «Principios generales».—le mino onvincente»—«generalmente—reconocido»—«probable»—«posible»—e
Filipinas sigue prefiriendo el uso de los términos «convincente», «generalmente reconocido», «probablex», «posible» e «insuficiente»
definidos en la consulta mixta de expertos FAO/OMS con la finalidad de establecer VRN-ENT de acuerdo con los «Principios
generales». Estos términos se han utilizado de forma sisteméatica en otros documentos del Codex (p. €j., en las Directrices para el uso
de declaraciones nutricionales y saludables). Ademas, puede haber casos con un nivel de evidencia ambiguo que se consideren
«convincentes» en la nueva clasificacion GRADE de la OMS. También se debe tener en cuenta otra evidencia cientifica en la que no
se haya usado la clasificacion GRADE.

No obstante, proponemos la siguiente revision del enunciado: ¢ Que se continlen usando la evidencia cientifica
convincente/generalmente reconocida pertinente o el nivel de evidencia comparable segun la clasificacion GRADE y que ambos
sistemas se usen cuando resulte pertinente con la finalidad de establecer VRN-ENT de acuerdo con los «Principios generales».

La seccion 3.2.2 de los «Principios generales» prescribe el uso tanto de la escala convincente-insuficiente como de la clasificacion
GRADE en la evaluacion de la solidez de la evidencia a la hora de seleccionar nutrientes para el establecimiento de VRN-ENT. Sin
embargo, en su redaccion actual, la recomendacién implica el abandono de la clasificacion GRADE.

Filipinas

Estados Unidos aprueba la recomendacion de la direccién de continuar usando estos términos. Asimismo, desea hacer constar que la
redaccion actual de la seccién 3.2.2 introduce el nivel comparable de la evidencia, lo que posibilita la actualizacion de la evidencia
cientifica mediante revisiones sistematicas con sistemas como la clasificacion GRADE, y recuerda la decisién del Comité de hacer

EE. UU.
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avanzar los «Principios generales» (parrs. 46-50 del documento REP13/NFSDU).

Los expertos deben analizar todos los documentos anteriores, el método GRADE y el método anterior y determinar qué publicaciones
deben incluirse o excluirse en funcién del método GRADE. Por el momento, probablemente resulte conveniente mantener los términos
«convincente», «generalmente reconocido», «probable», «posible» e «insuficiente» definidos en la consulta mixta de expertos
FAO/OMS con la finalidad de establecer VRN-ENT de acuerdo con los «Principios generales» en espera de que se alcance una
conclusién mas clara sobre la metodologia que finalmente haya de adoptarse.

FoodDrinkEurope

La GOED respalda esta recomendacion. Consideramos aceptable el uso de los criterios «convincente», «probable», «posible» e
«insuficiente» pero nos parece que el uso exclusivo de descripciones basadas en la clasificacion GRADE es demasiado restrictivo, ya
que puede impedir que se tengan en cuenta evaluaciones de otros OCCR que contribuyen a la totalidad de la evidencia cientifica
disponible.

Si bien es cierto que la clasificacion GRADE permite evaluar la solidez de la evidencia de cada tipo de estudio, no ofrece un modo
Optimo de combinar esas evaluaciones. Ademas, la clasificacion GRADE omite todas las demas evidencias, como el efecto sobre los
biomarcadores o explicaciones mecanicistas plausibles. La ventaja de la clasificacion GRADE frente a otros sistemas es que separa la
solidez de la evidencia de la solidez de la recomendacion y deja estas decisiones a la discrecion de diversos grupos con diferentes
conocimientos. Sin embargo, centrar la atencion Unicamente en la solidez de la evidencia es una equivocacion, puesto que deja las
recomendaciones en manos de los analistas de datos en lugar de los expertos en salud publica y los evaluadores del riesgo, cuando
son estos los que disponen de los conocimientos necesarios para evaluar el equilibrio entre los riesgos y los beneficios de cualquier
intervencion.

Esta cuestion no es especifica de los acidos EPA y DHA, por lo que el trabajo al que hace referencia esta modificacion podria
aprobarse con independencia del resultado de la recomendacion 1.

GOED

Recomendacién 4

Que se examine si_es necesario iniciar un debate sobre los criterios de revision de la evidencia gue entre en la definicién de «convincente/generalmente

reconocida.

Australia presume que esta recomendacion también se aplica a la seccion 3.2.2 y se basa en las propuestas de miembros del GTE
sobre la posible conveniencia de mantener un debate que permita especificar qué nivel de evidencia dentro de la clasificacion GRADE
es comparable al término «convincente» definido en la consulta mixta de expertos FAO/OMS de 2002.

Australia no respalda esta recomendacion. Coincidimos con la opinidén de que esta cuestion queda fuera del alcance del trabajo actual
y del mandato.

Australia

En nuestra opinion, el nivel de calidad de la evidencia de la clasificacion GRADE que se corresponde con la «evidencia cientifica
convincente/generalmente reconocida y pertinente» es «alto».

Como recoge el documento CX/NFSDU 18/40/8, los miembros del GTE opinaron que la evidencia analizada en las revisiones
sistematicas del NUGAG acerca de la relacion entre los &cidos EPA y DHA y la mortalidad por cardiopatia coronaria (cuyo nivel es
«BAJO» a «MODERADO» en la clasificacion GRADE) no se podia considerar una evidencia cientifica convincente/generalmente
reconocida y pertinente ni una evidencia de un nivel comparable segun la clasificacion GRADE, tal como se exige para establecer un
VRN-ENT.

Por tanto, consideramos que no es necesario iniciar un debate sobre los criterios de revision de la evidencia que entre en la definicion
de «convincente/generalmente reconocida.

Brasil

Canada no considera que el CCNFSDU deba continuar debatiendo esta cuestion. Su interpretacion es que la evidencia con un nivel de
calidad «alto» segun la escala GRADE equivale a la «evidencia cientifica convincente/generalmente reconocida y pertinente».

Canada

Colombia esta de acuerdo en iniciar este debate sobre los criterios de revision de la evidencia que entre en la definicion de

Colombia
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«convincente/generalmente reconocida», teniendo en cuenta lo siguiente:

1. Que la definicién de «convincente/generalmente reconocida» se adoptoé en el informe del grupo internacional de expertos de 2003,
por lo que se considera necesario actualizarla.

2. Estos grados de solidez de la evidencia estan basados en los utilizados por el Global Fund for Cancer Research y, aunque fueron
modificados en la consulta de expertos, el punto de partida deberia guardar una relacion especifica con los VRN- ENT.

Respaldamos la recomendacion. Ghana
Estamos a favor de que se inicie este debate: es muy importante que los criterios de la evidencia que entre en la definicion de | Iradn
«generalmente reconocida» estén claros y se entiendan del mismo modo. Por supuesto, el examen del sistema GRADE debe formar

parte de este debate pero, si se llega a la conclusién de que no es el sistema mas adecuado, se habrd de emprender un trabajo

especifico sobre este aspecto metodoldgico.

Siempre resulta prudente revisar las definiciones establecidas a fin de garantizar su vigencia. En este contexto, Jamaica no se opone | Jamaica

a que se examine la posibilidad de iniciar un debate sobre los criterios de revision de la evidencia que entre en la definicion de
«convincente/generalmente reconocida.

Nueva Zelandia no considera que en estos momentos esta cuestion sea prioritaria. Este trabajo quedaria fuera del alcance de este
GTE y el Comité habria de examinarlo en un nuevo trabajo.

En nuestra opinidn, la redaccién actual de la seccidn 3.2.2 permite al Comité examinar la evidencia usando el sistema de clasificacién
GRADE y exige que sea equivalente a la «evidencia cientifica convincente/generalmente reconocida y pertinente». Hasta la fecha, el
Comité ha podido realizar con éxito estas evaluaciones con arreglo a las directrices de la OMS sobre el sodio y el potasio para
establecer sus correspondientes VRN-ENT y ha decidido no establecer ningiin VRN-ENT para el EPA y el DHA a la luz de la
evaluacion de la calidad de la evidencia llevada a cabo por el NUGAG.

En el futuro, es posible que resulte conveniente especificar los niveles de evidencia de la clasificacion GRADE que se consideran
equivalentes a la evidencia «convincente/generalmente reconocida». No obstante, seria preferible hacerlo sirviéndose de un ejemplo
que estuviera siendo examinado por el Comité.

Por su parte, es posible que el Comité deba examinar no solo la calidad de la evidencia sino también la clasificacion de la solidez de la
recomendacién asignada por la OMS.

Referencia

EFSA: «Scientific Opinion on Dietary Reference Values for Chromiums» (Opinion cientifica sobre los valores dietéticos de referencia
para el cromo). EFSA Journal, 2014; 12(10): 3845.

Nueva Zelandia

Estamos de acuerdo en examinar la posibilidad de entablar un debate para especificar qué nivel de evidencia dentro de la clasificacion | Noruega
GRADE es comparable al término «convincente/generalmente reconocida».

Peri se encuentra de acuerdo con que se inicie un debate sobre los criterios de revision de la evidencia para establecer una | Perl
equivalencia clara entre la definicion de “convincente” y “generalmente reconocida”.

Que se examine si es necesario iniciar un debate sobre los criterios de revision de la evidencia que entre en la definicion de
«convincente/generalmente reconocida.

RESPUESTA:EI Peru apoya la recomendacion, pues es necesario una equivalencia entre la clasificacion GRADE y otras metodologias

de graduacion con la finalidad de poder considerar toda la evidencia cientifica disponible.

Coincidimos en la necesidad de iniciar un debate que permita revisar los criterios de la evidencia que entre en la definicion de | Filipinas

«convincente/generalmente reconocida» a la espera de disponer de una nueva evidencia sobre la relacion causal entre el consumo de
EPA y DHA y la cardiopatia coronaria.
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En vista de la implantacion de la escala convincente-insuficiente y de la clasificacion GRADE en la evaluacion de la evidencia cientifica
que avale la seleccién de nutrientes para el establecimiento de sus VRN-ENT, resulta indispensable aclarar la definicion de la
evidencia «convincente/generalmente reconocida» y el nivel comparable de evidencia dentro de la clasificacion GRADE.

Estados Unidos considera que el nivel de la calidad de la evidencia se especifica en la seccién 3.2.2, por lo que en estos momentos no
es partidario de continuar con el debate. Asimismo, considera que el primer criterio de la seccion 3.2.2 sobre la «evidencia cientifica
convincente/generalmente reconocida pertinente» (Serie 916 de informes técnicos de la OMS, 2002) es comparable al nivel de
evidencia «alto» de la clasificacion GRADE (Manual para la elaboracién de directrices de la OMS, 2.2 ed.) en lo que respecta a la
relacién entre un nutriente y una enfermedad no transmisible. Ambos términos abordan desde un punto de vista conceptual la calidad
de la evidencia mas rigurosa procedente de ensayos clinicos aleatorizados y de estudios observacionales teniendo en cuenta las
limitaciones del estudio (p. €j., tasa de abandono de los participantes, duraciéon o ausencia de enmascaramiento), las incoherencias en
los resultados, la ausencia de evidencia directa, la imprecision (p. €j., debido al tamafio limitado de la muestra o a la escasez de
episodios) y los sesgos en la notificacion (p. €j., el sesgo de publicacion).

EE. UU.

Estamos a favor de que se inicie este debate: es muy importante que los criterios de la evidencia que entre en la definicion de
«generalmente reconocida» estén claros y se entiendan del mismo modo. Por supuesto, el examen del sistema GRADE debe formar
parte de este debate pero, si se llega a la conclusion de que no es el sistema mas adecuado, se habra de emprender un trabajo
especifico sobre este aspecto metodoldgico.

FoodDrinkEurope

La GOED respalda esta recomendacion, como ya ha mencionado en sus observaciones anteriores.

El primer punto de la seccion 3.2.2 del anexo al documento CXG 2-1985 reconoce y da cabida a varios métodos de clasificaciéon de la
evidencia al aceptar la evidencia «convincente» o0 «generalmente reconocida» o «el nivel de evidencia comparable segin la
clasificacibn GRADE». Si no se admiten diversos sistemas terminoldgicos para la clasificacion de la evidencia generalmente
reconocida, Unicamente podra utilizarse en las deliberaciones la evidencia evaluada usando la clasificacion GRADE. Habida cuenta de
gue la clasificacion GRADE no ha sido adoptada por todos los OCCR pertinentes y de que no refleja todos los elementos de una
relacion causal, restringir el uso de evaluaciones exclusivamente a las evaluaciones basadas en la clasificacion GRADE elimina de
manera efectiva el examen de cualquier otra evaluacién pertinente de la evidencia realizada por un OCCR e impide la evaluacion de la
totalidad de la evidencia cientifica disponible.

Esta cuestién no es especifica de los acidos EPA y DHA, por lo que el trabajo al que hace referencia esta modificacion podria
aprobarse con independencia del resultado de la recomendacion 1.

GOED




