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Se adjunta el informe de la 182 reunién del CCNFSDU. Este informe sera
presentado en la 202 reunion de la Comisién del Codex Alimentarius, que debe
celebrarse en Ginebra del 28 de junio al 7 de julio de 1993.

A. ASUNTOS SOMETIDOS A LA CONSIDERACION DE LA COMISION

1. Adopcidén en el Tramite 5 del Anteproyecto de Norma para Preparados Dietéticos
para Regimenes muy hipocaldricos (Parr. 48, Apéndice Il)
2. Mandato del Comité

El Comité recomendé eliminar la frase "y se sometieren especificamente al
Comité" del ultimo parrafo de la parte del Manual de Procedimiento referente a su
mandato, y convino en pedir a la Comision que estudiara la posibilidad de revisar el
mandato del Comité con miras a reforzar sus funciones horizontales (parr. 24).

3. Propuestas de nuevos trabajos

En el debate sobre sus futuras actividades, el Comité acordé empezar a trabajar
en los siguientes documentos, con el previo acuerdo de la Comision:

a) Un anteproyecto de revisién de la Norma para Alimentos Exentos de Gluten,
para difusion y peticion de observaciones en el Tramite 3 (parr. 83).

b) Directrices sobre los Requisitos de Enriquecimiento de los Productos de bajo
Contenido de Grasas (parr. 25).

c) Directrices sobre el uso de Sucedaneos de Grasas no Nutritivos (parrs. 25 y
108) .

d) Revision de las Directrices para los Comités del Codex sobre la Inclusion de
Disposiciones referentes a la Calidad Nutricional en las Normas Alimentarias
(ALINORM 87/26, Apéndice 1V), (parrs. 25y 108).

B. PETICION DE INFORMACION

Al examinar las disposiciones sobre vitaminas y minerales de las normas y
directrices del Codex, el Comité observé que las recomendaciones para el etiquetado
de los alimentos habian sufrido cambios importantes a esala nacional y regional. El
Comité acordd pedir a la Secretarla que preparase un documento de trabajo sobre el
tema, para examinarlo en su siguiente reunion.




Se invita a formular observaciones, sugerencias y recomendaciones sobre el
tema, que deberan enviarse a esta oficina preferentemente antes del 30 de junio de
1993.




RESUMEN Y CONCLUSIONES

El resumen y las conclusiones de la 182 reunion del Comité del Codex sobre
Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales son los siguientes:

Asuntos sometidos ala consideracién de la Comisidn;
El Comité:

acord6é adelantar al Tramite 5 el Anteproyecto de Norma para Preparados
Dietéticos para Regimenes muy Hipocaléricos de Adelgazamiento (parrs. 33 -
48, Apéndice Il);

acordd preparar un Anteproyecto de Revision de la Norma para Alimentos
Exentos de Gluten, para difusion y peticién de observaciones en el Tramite 3,
previa aprobacion de la Comision (parr. 83);

decidié elaborar unas Directrices sobre los Requisitos de Enriquecimiento de los
Productos de Bajo Contenido de Grasas, previa aprobacion de la Comisién (parr.
25);

decidido examinar la posibilidad de elaborar unas Directrices sobre el Uso de
Sucedaneos de Grasas no Nutritivos, previa aprobacion de la Comision (parr. 25
y 108);

acordd examinar la posibilidad de revisar las Directrices para los Comités del
Codex sobre la Inclusion de Disposiciones referentes a la Calidad Nutricional en
las Normas Alimentarias, previa aprobacién de la Comision (parrs. 25 y 108);

Otros asuntos de interés parala Comision:
El Comité:

acordd devolver al Tramite 3 la versidn revisada del Proyecto de Norma para los
Alimentos Elaborados a base de Cereales para Nifios de Pecho, en relacién con
las Directrices sobre Preparados Alimenticios Complementarios para Nifios de
Pechos de Mas Edad y Nifios de Corta Edad y para disponer de una nueva
version del proyecto de norma para su difusion en peticion de observaciones
(parr. 32);

acordo reelaborar el Anteproyecto de Directrices sobre Suplementos Dietéticos y
distribuirlo en peticién de observaciones en el Tramite 3 (parr. 106);

acordo preparar un Proyecto de Apéndice sobre la Yodizacion de la Sal para la
Norma para la Sal de Calidad Alimentaria, para su difusion en peticién de
observaciones en el Tramite 3 (parr. 56);

decidio estudiar de nuevo la propuesta de revision de la Norma para Alimentos
Pobres en Sodio en la siguiente reunién, a la luz de los trabajos relacionados
con las Directrices para las Declaraciones de Propiedades Nutricionales vy
Saludables en las Etiquetas de los Alimentos (parr. 87);

decidioé seguir examinando las disposiciones sobre vitaminas y minerales de las
Normas del Codex, y reunir informacién adicional sobre ese tema para
examinarlo en la siguiente reunién del Comité (parrs. 92-93);

expresd su acuerdo con el contenido del Cuadro revisado de las Condiciones
Propuestas para la Declaracion de Propiedades respecto al Contenido de
Nutrientes, que debera ser examinado por el Comité sobre Etiquetado de
Alimentos, como parte del Anteproyecto de Directrices para las Declaraciones de
Propiedades Nutricionales y Saludables en las Etiquetas de los Alimentos (parr.




76, Apéndice llI);

examind los métodos de analisis recomendados en las normas para alimentos
especiales y estuvo de acuerdo con la lista de los métodos para los que se
requerian medidas para someterlos a la consideracién del Comité sobre
Métodos de Analisis y Toma de Muestras (parrs. 94-97, Apéndice 1V) .
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales
celebrd su 182 reunién en Bonn-Bad Godesberg, del 28 de septiembre al 2 de octubre
de 1992, bajo la presidencia del Profesor Arpad Somogyi, Jefe del Instituto Max von
Pettenkofer del Budesgesundheitsamt (Oficina Federal de Salud). Asistieron a la
reunion 113 delegados y observadores de 24 paises miembros y 9 organizaciones
internacionales. En el Apéndice | de este informe figura una lista completa de los
participantes.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

2. Inauguré la reunion la Sra. J. Peters, Jefa de la Division de Consumo del
Ministerio Federal de Salud, en nombre del Secretario de Estado para el Ministerio de
Salud. La Sra. Peters dio la bienvenida a los participantes y recordo los - objetivos del
Codex, que son la proteccidn de la salud y seguridad del consumidor y la facilitacion del
comercio internacional. Subray6 la importancia del trabajo realizado hasta ahora por la
Comision para elaborar normas aceptadas a nivel internacional. Sefnalé que el Comité
habia ampliado su ambito de accién en 1983 y que era el principal asesor de la
Comision en materia de nutricion. Resalté la importancia que revestia la cercana
Conferencia Internacional FAO/OMS sobre Nutricion en razén de la magnitud de los
problemas planteados por la malnutricién y las enfermedades relacionadas con la
alimentacion, y sefalé que las conclusiones de dicha Conferencia tendrian influencia en
los trabajos del Comité.

3. Al dar las gracias a la Sra. Peters por sus palabras, el Presidente recordd el
vasto campo de accién y las numerosas tareas del Comité. Declaré que habia que
conceder gran prioridad a la salud, la seguridad y la proteccion del consumidor, y sefald
que se habia iniciado la revisiéon de las normas del Codex conforme a lo recomendado
por la Comision.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)

4. El Comité tuvo ante si el documento CX/NFSDU 92/2, el Programa Provisional
de la reuniodn. El Presidente resalté sobre todo los temas del programa relacionados con
la revision de las normas, o de posible relevancia para los trabajos de los otros Comités
del Codex. Se sefaldo que al tratar el tema 12 del programa, "Revisién de las
Disposiciones sobre vitamina A, acido félico, hierro y vitamina B, de las Normas
elaboradas por el Comité", se abordaria el tema de los métodos de analisis sobre la
base del documento CX/NFSDU 92/1-Addendum 1.

5. A fin de agilizar tanto los debates acerca de los Métodos de Analisis de las
Normas del NFSDU como los relativos a la Revisién de las Disposiciones sobre
Vitaminas y Minerales (Tema 12 del programa), el Comité acordé crear dos grupos de
trabajo presididos por el Dr. J. Chopra (EE.UU.) y el Profesor J. Rey (Francia)
respectivamente.

6. El delegado de Argentina expresé su contrariedad por la falta de interpretacion
espafiola en la reunion.

7. El Comité aprobd el programa propuesto en el documento CX/NFSDU 92/1.



NOMBRAMIENTO DE RELATORES (Tema 3 del programa)
8. El Comité acordé designar relatores a las siguientes delegaciones:

- Estados Unidos: texto inglés
- Suiza: texto francés
- Alemania: texto aleman.

CUESTIONES DE INTERES PARA EL COMITE SUSCITADAS POR EL 19° PERIODO
DE SESIONES DE LA COMISION, LA 392 REUNION DEL _COMITE EJECUTIVO Y
OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 4 del programa)

9. El Comité tuvo ante si el documento CX/NFSDU 92/2, que contenia cuestiones
de interés, de especial importancia para el Comité, planteadas por la Secretaria. El
Comité tomd nota de las recomendaciones de la Conferencia FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, aprobadas por la Comision, sobre la mejora de la participacion de los
consumidores, la revision de las normas y procedimientos del Codex y el enfoque
horizontal de la normalizacién de los alimentos. EI Comité tomo nota asimismo de las
aclaraciones hehas por el Comité Ejecutivo en su 382 reunién acerca de las
responsabilidades del CCNFSDU, el CCMAS y el CCFL en lo referente a metodologia.
El Comité tomo nota de las actividades del CCFAC relacionadas con el proyecto de
Norma General sobre Aditivos Alimentarios. Algunas delegaciones expresaron sus
dudas acerca de la decisién del CCFAC de interrumpir los trabajos sobre los limites de
los niveles de aflatoxina M1 en la leche empleada en los alimentos para nifios de pecho.

10. Se presentaron las conclusiones generales de la ultima 252 reunién del CCFH,
especialmente el adelanto al Tramite 8 del Proyecto de Disposiciones Generales sobre
Higiene para las Normas del Codex. El Proyecto de Principios y Aplicaciones del Punto
Critico de Control del Analisis de Riesgos (HACCP) y la revision de los Principios
Generales de Higiene Alimentaria. En respuesta a las preguntas acerca de la inclusion
del HACCP en los Principios Generales, se sefialé que se distribuiria a los gobiernos la
version revisada que se estaba preparando para recabar observaciones y poder
examinarla detenidamente en la siguiente reunién del CCFH.

11. Se informé mas ampliamente al Comité sobre las recomendaciones formuladas
a la Comision en la ultima reunidon del Comité sobre Principios Generales. Entre ellas
figuraban la eliminacién de la "aceptacién diferida" y la ampliacion de la aceptacion
conforme al principio de "libre distribucion" a todas las Normas del Codex; la posible
aprobacién de las normas en los Tramites 5 y 8 por una mayoria de dos tercios de los
votos emitidos; la armonizacibn de los procedimientos de elaboracion y el
establecimiento de un procedimiento "de urgencia", y la recomendacion de que las
normas "revisadas" del Codex contuvieran soélo las disposiciones imprescindibles.

12. El delegado de Argentina expresd su acuerdo con la prioridad asignada al tema
de la produccién higiénica de alimentos y con el enfoque horizontal de la normalizacién
de los alimentos, asi como con la recomendacion de acelerar la preparacion de
enmiendas.

13. En respuesta a una pregunta acerca del mandato del Comité, la Secretaria
recordé que el CCNFSDU es un Comité para productos basicos cuyas atribuciones se
extienden a la nutricion, y que ni la Comision ni el Comité sobre Principios Generales
habian propuesto cambiar esas atribuciones. Esta cuestibn se debatiria mas
detenidamente al tratar el tema 5 del programa (parrs. 22-24).



14. Se informd al Comité acerca de los grandes preparativos llevados a cabo a
escala regional e internacional para la celebracion de la Conferencia Internacional sobre
Nutricién, asi como de la importante contribucion e informacion aportada en la reunién
del Comité Preparatorio de la CIN, celebrada en Ginebra del 18 al 24 de agosto de
1992. El representante de la OMS sefialé que en breve plazo se distribuiria el informe
de la reunién.

EXAMEN DE LOS ASPECTOS NUTRICIONALES DE LOS TRABAJOS DE LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS (Tema 5 del programa)

15. El Comité tuvo ante si los documentos CX/NFSDU 92/3, que contenia el informe
del Dr. N. Tape (Canada); CX/NFSDU 92/3-Add. 1, donde figuraban las observaciones
escritas de Dinamarca y Nueva Zelandia, y CX/NFSDU 92/3-Add. 2, donde figuraban las
observaciones escritas de los Estados Unidos.

16. El Presidente expuso los antecedentes de este tema del programa. En la 16a
reunion del CCNFSDU se habia sugerido que el Comité estudiase la manera de abordar
la preocupacién suscitada por la ingesta excesiva de grasas, azucares y sodio, asi
como por la ingesta inadecuada de fibras, problemas especialmente patentes en los
paises desarrollados. EI Comité habia coincidido en su 172 reunidon en que debia
estudiarse la posibilidad de contratar a un consultor para que examinase las
recomendaciones y directrices sobre nutricion y las normas del Codex y elaborase
nuevas recomendaciones de cara a los futuros trabajos del Comité. Tras aprobar la
Comision el procedimiento (ALINORM 91/40, parr. 275), la FAO habia contratado los
servicios de un consultor, el Dr. Norman W. Tape, de Canad4, quien habla elaborado un
documento de trabajo para que lo estudiase el Comité.

17. El Comité encomié al autor por el alcance y la calidad del documento, y le
expreso su agradecimiento por la que calificd de contribucion muy informativa y valiosa
a un problema muy complejo e importante.

18. El Comité estuvo de acuerdo en que el documento era de gran utilidad para
definir la orientacion y el programa de trabajo del Comité en él futuro. Aunque de
acuerdo en términos generales con las recomendaciones formuladas en el documento,
el Comité tomo nota de la observacion de la delegacién de los Estados Unidos de que
no debia verse en ello una ratificacion por parte del Comité del informe de un Grupo de
Estudio sobre Dieta, Nutricion y Prevencion de Enfermedades Croénicas (Serie de
informes técnicos de la OMS, N°® 497, 1990) al que se hacia amplia referencia en el
documento del consultor. La delegacion de los Estados Unidos senalé ademas que no
respaldaba la adopcion de unas directrices mundiales, toda vez que las necesidades y
los problemas nutricionales de la poblaciéon eran ain muy diversos en todo el mundo. El
Comité sefiald asimismo que el proyecto de Plan de Accién en curso de elaboracion
para la Conferencia Internacional sobre Nutricion también exhortaba a fijar objetivos
alimentarios a escala nacional antes que a nivel mundial.

19. El Comité estuvo de acuerdo con las observaciones de varias delegaciones que
apuntaron que habia que tener en cuenta los aspectos regionales a la hora de formular
las recomendaciones dietéticas y que debia respetarse el principio de subsidiariedad. El
Comité convino también en que las directrices alimentarias no se aplicaban por lo
general a los lactantes y nifios de corta edad.

20. El Comité estuvo de acuerdo con la conclusion del documento de que las
normas alimentarias no bastan por si solas para fomentar las dietas sanas ni para
garantizar la consecucién de los objetivos alimentarios, si bien podian contribuir a ello.



21. Varias delegaciones manifestaron serias reservas generales sobre las
afirmaciones acerca de la asociacion entre dieta y enfermedad, y el Comité estuvo de
acuerdo en que hacia falta mas informacion cientifica para respaldarlas.

22. Varias delegaciones, asi como el observador de la IOCU, senalaron que la
situacion y las atribuciones del Comité no estaban claramente definidas. Se sefald que,
segun su mandato, posee también funciones horizontales para aprobar disposiciones
nutricionales de normas de otros comités y para asesorar a la Comision en materia de
nutricion.

23. Una delegacién propuso que el Comité abandonase las nuevas normas, rigidas
y verticales, y pasase a colaborar mas estrechamente con el CCFL en materia de
etiquetado, para que los consumidores pudieran elegir con mayor informaciéon. El
delegado sefalé asimismo las repercusiones que la Conferencia Internacional sobre
Nutricién tendria en los futuros trabajos del Comité, y sugirié que la Comision del Codex
Alimentarius debia reexaminar y clarificar su situacion.

24, El Comité recomendd eliminar la frase "y se sometieren especificamente al
Comité" del ultimo parrafo referente a su mandato que figura en el Manual de
Procedimiento, y acordo pedir a la Comisién que considerara la posibilidad de revisar el
mandato del Comité con miras a reforzar sus funciones horizontales.

25. El Comité acorddé también incluir en sus futuros trabajos los siguientes temas
propuestos en el documento:

- Elaboracién de directrices sobre los requisitos de enriquecimiento de los
productos de bajo contenido de grasas y estudio de la necesidad y las
caracteristicas de unas directrices sobre el Uso de Sucedaneos de la
Grasa no Nutritivos. EI Comité acepto el ofrecimiento de las delegaciones
de Alemania y Francia de preparar un documento preliminar de debate
para la siguiente reunion.

- Estudio de la posibilidad de revisar las Directrices para los Comités del
Codex sobre la Inclusion de Disposiciones referentes a la Calidad
Nutricional en las Normas Alimentarias, Se decidi® enviar una carta
circular a los gobiernos en peticion de observaciones, y la delegacién de
Canada acepto6 preparar un documento preliminar para examinarlo en la
siguiente reunion.

26. El Comité tomé nota de que la FAO y la OMS estaban organizando
conjuntamente un amplio estudio sobre los aspectos nutricionales de las grasas para
1993.

PROPUESTA DE REVISION DE LA NORMA DEL CODEX PARA ALIMENTOS
ELABORADOS A BASE DE CEREALES PARA NINOS DE PECHO (CODEX STAN
74-1981). RELACION CON _LAS DIRECTRICES SOBRE _PREPARADOS
ALIMENTICIOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS DE PECHO DE MAS EDAD Y
NINOS DE CORTA EDAD (Tema 6 del programa)

27. El Comité tuvo ante si los documentos CX/NFSDU 92/4, que contenia el
anteproyecto, y CX/NFSDU 92/4-Add. 1, donde figuraban las observaciones escritas de
Canada y los Estados Unidos.

28. El Presidente resumié brevemente los antecedentes del documento. El
CCNFSDU habia elaborado las Directrices sobre Preparados Alimenticios
Complementarios para Nifios de Pecho de Mas Edad y Nifios de Corta Edad (ALINORM



91/26, Apéndice Il) en respuesta al deseo manifestado por los paises en desarrollo de
que la FAO y la OMS dieran orientaciones sobre la preparacién de alimentos para
lactantes y nifios a partir de los productos brutos locales. Esas Directrices fueron
aprobadas por la Comision del Codex Alimentarius en su 192 reunion, celebrada en
1991.

29. A fin de evitar posibles superposiciones entre esas Directrices y la Norma del
Codex para Alimentos Elaborados a base de Cereales, la Comisién habia solicitado al
CCNFSDU que integrase la Norma y las Directrices en un solo documento, teniendo
también en cuenta las enmiendas a la Norma misma.

30. Muchas delegaciones pusieron en duda la conveniencia de esa fusion de los dos
documentos, aduciendo que se referian a productos alimenticios distintos. Se planted
también otra pregunta sobre la interpretacion del propdsito que animaba a la Comision
al recomendar la integracion de los dos textos.

31. Numerosas delegaciones expresaron asimismo su preocupacion por la
posibilidad de que los objetivos y la finalidad originales de las Directrices
desaparecieran al fundirse en una sola norma. Muchas delegaciones eran de la opinion
de que el documento integrado admitia mejoras sustanciales.

Estado de la norma

32. El Comité acordd que la delegacién de Suiza reelaboraria la norma revisada en
colaboracién con Francia, los Estados Unidos y los Paises Bajos, en el entendimiento
de que el documento integrado respetaria los planteamientos y objetivos originales de
las Directrices. La norma revisada seria distribuida en peticién de observaciones en el
Tramite 3 antes de la siguiente reunién del Comité.

ANTEPROYECTO DE NORMA PARA PREPARADOS DIETETICOS PARA
REGIMENES MUY HIPOCALORICOS (Tema 7 del programa)

33. El Comité tuvo ante si el Anteproyecto de Norma para Preparados Dietéticos
para Regimenes Muy Hipocaldricos de Adelgazamiento que figura en el Apéndice VI de
ALINORM 91/26. EI Comité tuvo también ante si las observaciones de los gobiernos y
organizaciones internacionales en respuesta a la Carta Circular CL 1992/9-NFSDU que
figura en los documentos CX/NFSDU 92/5 (Dinamarca, Alemania, Nueva Zelandia,
Noruega, Suecia e ISDI), CX/NFSDU 92/5-add. 1 (nuevo anteproyecto de norma del
ISDI), y CX/NFSDU 92/5-Add. 2 (Canada, Estados Unidos).

34. Algunas delegaciones senalaron que en sus paises esos preparados dietéticos
s6lo se podian emplear bajo vigilancia médica, y en un caso incluso con necesidad de
receta, y que por consiguiente debian ser considerados alimentos medicinales. El
observador de la CEE informé al Comité de que ese era también el enfoque adoptado
por el Comité Cientifico de la Alimentacion Humana de la CEE.

35. Las delegaciones de los Paises Bajos y el Reino Unido y el observador del ISDI
eran de la opinidon de que los regimenes muy hipocaldricos no presentaban riesgos para
la salud si se usaban durante un periodo limitado de tiempo, por ejemplo menos de seis
semanas, y que por tanto no debian considerarse alimentos medicinales. Varias
delegaciones sefialaron que el recurso a esos regimenes, durante el periodo que fuere,
tenia siempre efectos perjudiciales para la salud, por cuanto entranaba la pérdida no
s6lo de grasa sino también de masa corporal magra. Varias delegaciones sefialaron que
a las pérdidas de peso conseguidas con esos alimentos sucedia a menudo una rapida
recuperacion del peso. Se senalé que esas variaciones del peso corporal son peligrosas



dado que pueden favorecer la obesidad a largo plazo y aumentar el riesgo de trastornos
cardiacos. Varias delegaciones senalaron que el uso frecuente de esos preparados era
contrario a las recomendaciones nutricionales en vigor y que sin embargo se vendian
libremente en numerosos paises, en los que se podian emplear incluso sin ningun tipo
de asesoramiento médico. La delegacién del Reino Unido consideraba que en las
etiquetas de esos productos se debia informar sobre el periodo recomendado de uso.

36. Tras un amplio intercambio de opiniones, el Comité estuvo de acuerdo en que la
cuestion de la prescripcion médica debian resolverla los gobiernos nacionales, y en que
un factor de primera importancia para prevenir el uso incorrecto de esos alimentos y
garantizar la proteccién del consumidor eran unas etiquetas correctas.

37. El Comité coincidid con la propuesta de la delegacion de Australia de modificar
la Seccién 1: Ambito de aplicacién, y afiadid que esos alimentos son para fines
medicinales especiales y deben utilizarse bajo vigilancia médica, con independencia de
la duracién de la dieta. Deberla mencionarse asimismo que la necesidad o no de
prescripcion médica deben decidirla las autoridades nacionales. Se acordé ademas que
en la Seccién 9: Etiquetado, la primera frase del apartado 9.6 debia rezar asi "emplear
so6lo bajo vigilancia médica".

38. El Comité estuvo de acuerdo en que la expresion adecuada para el titulo y las
secciones relacionadas era, en inglés, "very low energy diet", en lugar de "very low
calorie diets", a fin de respetar la terminologia Sl en vigor. EI Comité estuvo asimismo
de acuerdo en que la finalidad de esos regimenes era el "adelgazamiento”, antes que el
"control del peso", en el contexto del tratamiento dietético de la obesidad.

39. Tras un extenso intercambio de opiniones, el Comité acordd que estas dietas
debian aportar diariamente entre 450 y 800 (no 600) kcal, para evitar discrepancias en
las categorias de ingesta caldrica diaria reguladas por otras normas del Codex. Asi, por
ejemplo, la Norma para Preparados Dietéticos para Regimenes de Control del Peso
(aprobada en la ultima reunion de la Comision) se refiere a las dietas que aportan un
minimo de 800 kcal.

40. El Comité convino también en cambiar la definicion de calidad de las proteinas
que figura en el parrafo 3.2.1 para armonizarla con las recomendaciones de la Consulta
de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacion de la Calidad de las Proteinas (diciembre
1989). (Estudios FAO sobre Alimentacion y Nutricion, N® 51, 1991).

41. El Comité no aceptdé una propuesta de descripcidon de esos preparados
alimenticios como "nutricionalmente completos”, aduciendo que esos alimentos tienen
pocas calorias y solo contienen determinados nutrientes, por lo que una etiqueta asi
induciria a engafno al consumidor.

42. El Comité debatié si la composicion y la calidad eran factores que debian
referirse a los alimentos tal como se venden o una vez preparados (listos para
consumo). El Comité obsrvé que es posible emplear diversos tipos de liquidos nutritivos
aparte del agua para recomponer esos alimentos, lo que conlleva un aumento de su
contenido caldrico. Algunas delegaciones opinaban que la norma debia referirse al
preparado dietético en si, tal como se comercializa, con independencia de las
instrucciones para su preparacion, mientras que otras consideraban que habia que
tener en cuenta el producto final consumido. ElI Comité decidié que la composiciéon y la
calidad se referirian al producto puesto a la venta, y que la ingesta calérica diaria
derivada del consumo del producto elaborado conforme a las instrucciones no debia
soprepasar las 800 kcal.



43. Hubo un amplio intercambio de opiniones sobre el nivel minimo de
carbohidratos, en el que se adujeron razones cientificas para reducir el nivel minimo a
40 g. ElI Comité acordd mantener el nivel de 50 g y redefinir esta cantidad como
carbohidratos "disponibles". EI Comité acepté también la propuesta de que el ISDI
elaborase un documento sobre el tema, para examinarlo en su siguiente reunion.

44, Algunas delegaciones consideraban que debia incluirse una lista de vitaminas,
minerales y otros nutrientes esenciales. En este sentido, el Comité debia tener en
cuenta las conclusiones del Grupo de Trabajo para la revision de las disposiciones
sobre vitaminas y minerales, que se reunidé esos mismos dias (véanse los parrafos 88-
53).

45. En el curso del debate sobre la Seccion 9: Etiquetado, el Comité observé que, si
bien se hablan previsto unas detalladas disposiciones para su etiquetado acababa de
decidirse que esos alimentos eran para fines medicinales especiales y por consiguiente
debian etiquetarse de acuerdo con la Norma para el Etiquetado y la Declaracién de
Propiedades de los Alimentos para Fines Medicinales Especiales. Por otra parte, el
Comité acorddé también que debian incluirse en esa seccion determinados requisitos
especificos sobre etiquetado, en relacion sobre todo con los regimenes muy
hipocaldricos. Tras debatir a fondo el apartado 9.6: Informacién para el Uso, el Comité
convino en que las disposiciones del mismo incluirian una referencia a la necesidad de
vigilancia médica, la advertencia de que la finalidad del producto es el tratamiento
dietético de la obesidad, la advertencia de que esos alimentos no deben ser
consumidos por determinados grupos sensibles de la poblacion y una lista de las
precauciones y contraindicaciones oportunas.

46. La delegacion de los Paises Bajos sefiald que en su opinion la norma debia
especificar las contraindicaciones, por cuanto cabia prever que no siempre podria
lograrse un acuerdo general al respecto, ni siquiera entre especialistas. EI Comité, no
obstante, estuvo de acuerdo en que no habia necesidad de citar esas
contraindicaciones en el apartado sobre informacién, dado que era responsabilidad de
los fabricantes incluir tal informacion conforme a la legislacion nacional de cada pais. En
consecuencia, se decidié que, a fin de avenirse a la Norma para el Etiquetado y la
Declaracion de Propiedades de los Alimentos para Fines Medicinales Especiales, se
emplearia el texto general del parrafo 4.5.2 de dicha norma. Se sefalé ademas que,
puesto que se especificaba que esos alimentos debian emplearse bajo vigilancia
médica, era preferible que las precauciones y contraindicaciones fueran determinadas
caso por caso en el marco de esa vigilancia,

47. La delegacion de Argentina sefal6é que la declaracion del pais de origen debia
ser obligatoria, como lo era en Argentina,

Estado de la norma

48. El Comité acordd adelantar el Anteproyecto de Norma al Tramite 5 del
Procedimiento del Codex. En el Apéndice Il del presente informe se adjunta el texto
revisado del Anteproyecto de Norma.

EXAMEN DE UN ANTEPROYECTO DE APENDICE SOBRE LA YODIZACION DE LA
SAL PARA LA NORMA DEL CODEX PARA LA SAL DE CALIDAD ALIMENTARIA
(CODEX STAN 150-1985) (Tema 8 del programa)

49. En sus reuniones 16 y 17, el Comité habia estado de acuerdo en que se podia
estudiar la posibilidad de aconsejar la yodizacion de la sal como principal medio de




lucha contra los trastornos que afectaban a millones de personas, sobre todo en los
paises en desarrollo.

50. Enterada de las numerosas actividades regionales y mundiales, asi como de una
Resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud (WHA 43.2), orientadas a la
erradicacion de los trastornos por carencia de yodo, y reconociendo la importancia de la
yodizacion de la sal, la Comision habia solicitado a la Secretaria que dispusiera la
preparacion de un Anexo sobre la Yodizacion para la actual Norma del Codex para la
Sal de Calidad Alimentaria (CODEX STAN 150-1985). En la carta circular CL 1991/12-
NFSDU se solicitaron observaciones y sugerencias al respecto.

51. El Presidente presentoé los documentos relacionados con este punto: CX/NFSDU
92/6, en el que figuraban las observaciones de Dinamarca, Finlandia, Alemania, Nueva
Zelandia, Noruega, Polonia, Suecia y Zimbabwe, y CX/NFSDU 92/S-Add.l, en el que
figuraban las observaciones de Canada y los Estados Unidos.

52. Una de las delegaciones expuso brevemente la experiencia de su pais en
materia de yodizacién de la sal, y sefialé que se podia intentar armonizar mundialmente
la adicion de yodo mediante el empleo de yodato potasico y yodato sédico, compuestos
gue se han revelado inocuos durante periodos de muchos afos.

53. La Delegacién de Argentina sefalé que debia evitarse el empleo de yodato
potasico, en razén de su composicion quimica.

54. Otra delegacién se refirié a los problemas que planteaba el uso de un vehiculo
de la yodizacién que no fuera la sal, y sefalo que, si bien habia tecnologias adecuadas
para la yodizacion, era.menester discutir las dosis de yodo utilizadas. El Comité admitié
que la normalizacién mundial podia resultar dificil, debido a la variabilidad de las
modalidades de consumo de sal, a la distinta gravedad de los trastornos por carencia de
yodo y a otros factores.

55. El representante de la OMS inform¢ al Comité sobre la preocupacion suscitada
acerca de la inocuidad del yodato potasico en la 432 WHA y remitié al Comité al Anexo 5
del 372 Informe del Comité Mixto FAO/OMS sobre aditivos alimentarios, donde se
abordaba el tema (Serie de Informes Técnicos de la OMS, num. 806, 1991). EI JECFA
llegd a la conclusién de que se debia seguir utilizando el yodato potasico como
enriquecimiento de la sal para combatir las carencias de yodo, y declaré que el yodato
potasico era mas adecuado a esos efectos que el yoduro potasico. El representante
pas6 a describir brevemente los programas de yodizaciéon de la sal aplicados en los
paises en desarrollo, asi como la rica experiencia conseguida en los dos o tres ultimos
decenios.

56. El comite aceptd la propuesta de la delegacion de alemania de elaborar un
proyecto de Anexo para la Norma del Codex para la sal de calidad alimentaria y tomé
nota de que dicho anexo estaria ultimado a tiempo para ser distribuido en peticion de
observaciones antes de la siguiente reunién del Comité.

EXAMEN DE LOS LIMITES SUPERIORES E INFERIORES PARA LOS
DESCRIPTORES DE LA CANTIDAD DE NUTRIENTES EN EL ANTEPROYECTO DE
DIRECTRICES PARA LAS DECLARACIONES DE PROPIEDADES NUTRICIONALES
Y SALUDABLES EN LAS ETIQUETAS DE LOS ALIMENTQOS (Tema 9 del Programa)

57. El Comité tuvo ante si el documento CX/NFSDU 92/1, que contenia el Apéndice
1 a la carta circular CX/FL 91/9, en la que figuraban los limites propuestos para los
descriptores de la cantidad de nutrientes. Las observaciones de los gobiernos figuraban




en los documentos CX/NFSDU 92/7- Add.| (Dinamarca, Alemania, Nueva Zelandia) y
CX/NFSDU 92/7-Add.2 (Estados Unidos).

58. La delegacién de Canada recordd que el Comité sobre Etiquetado de los
Alimentos habia examinado detenidamente en su 212 reunion el Anteproyecto de
Directrices para las Declaraciones de Propiedades Nutricionales y Saludables en las
Etiquetas de los Alimentos, y habia convenido en consultar al CCNFSDU acerca de los
niveles de nutrientes justificativos de los descriptores de las propiedades nutricionales
(ALINORM 91/22, parr. 125). La Comisién habia aprobado anteriormente este
procedimiento.

59. Algunas delegaciones pusieron en duda la oportunidad de incluir las
declaraciones de las propiedades saludables en las directrices propuestas. El
Presidente recordd al Comité que su funcion no era la de discutir las directrices en
general, puesto que ello competia al CCFL, sino la de examinar concretamente los
niveles justificativos de las propiedades declaradas sobre el contenido de nutrientes,
segun lo propuesto en el Cuadro 1 del documento CX/NFSDU 92/7.

60. Respecto a los aspectos generales de las declaraciones de propiedades
propuestas, algunas delegaciones eran de la opinién de que las condiciones indicadas
para justificar las propiedades declaradas no debian referirse a las "porciones" sino solo
a un nivel de 100 g 6 100 ml, mientras que otras delegaciones y el observador de la
IOCU consideraban que la expresién "por porcion" era mas apropiada en algunos
casos, sobre todo para los liquidos,

61. El Comité acordé eliminar del Cuadro cualquier referencia a las porciones. Las
delegaciones de los Estados Unidos y el Reino Unido expresaron sus reservas sobre
esa supresion. El Comité estuvo de acuerdo en que, como las porciones de liquido
suelen ser mayores, el contenido calérico de un nutriente establecido para 100 ml, de
liquido debia ser un 50% del autorizado para 100 g de sdlido.

62. La delegaciones de Argentina y de Australia manifestaron que, en su opinion,
para utilizar el término "exento" era preciso que el alimento no presentase ni siquiera
trazas del componente en cuestion. El Comité estuvo de acuerdo, no obstante, en que
un requisito asi no era practico, y en que debian poderse tolerar trazas irrelevantes
desde el punto de vista nutricional.

Energia

63. Varias delegaciones sefialaron que seria dificil llegar a ponerse de acuerdo en
torno a una definicién satisfactoria de los alimentos de referencia y de un "contenido
bajo" de energia. El Comité estuvo de acuerdo en que la Seccion 7, Declaraciones
Comparativas, del Anteproyecto de Directrices regulaba correctamente las
declaraciones de reduccién y decidié eliminar del Cuadro la referencia al bajo
contenido caldrico. EI Comité decidié asimismo recomendar que se revisase el apartado
7.3 para introducir una definicién de la reduccion minima necesaria para justificar la
declaracion de una propiedad.

64. El Comité no aceptd una propuesta de reducir el nivel estipulado para liquidos
de 20 Kcal/100 ml a 10 Kcal/100 ml, pero acordé aprobar las condiciones propuestas
para el "contenido bajo" de energia en el Cuadro del documento CX/FL 91/9.

Grasa

65. El Comité estuvo de acuerdo con los niveles de 3 g/100 g (sélidos) y 1,5 g/100
ml (liquidos) estipulados para el "contenido bajo" de grasa, y de 0,15 g/100 g o ml




estipulados para los alimentos "exentos de grasa". EI Comité convino asimismo en que
no debia hacerse ninguna referencia a la ausencia de grasa o de cualquier otro
nutriente en los alimentos que de forma natural no los contuvieran dicho nutriente.

Grasa saturada

66. El Comité estuvo de acuerdo con el nivel de [1,5 g/100 g] estipulados para los
sélidos o [10% de la energia] por tratarse del nivel recomendado en numerosas
directrices. Se senalo, sin embargo, que la recomendacion de que el 10% de la energia
proviniese de las grasas saturadas debia aplicarse a la totalidad de la dieta, no a los
alimentos individuales. El Comité decidié colocar esas definiciones entre corchetes, y
sefald que serian reexaminadas en el futuro.

Colesterol

67. El Comité coincidié con la opinidn expresada por varias delegaciones de que la
declaracion "exento de colesterol" carecia de sentido en muchos casos. Por ello,
estuvo de acuerdo en eliminar la referencia a los productos "exentos de colesterol”.
Las delegaciones de los Paises Bajos y el Reino Unido eran de la opinidon de que las
declaraciones relativas al colesterol no tenian por lo general ningun valor, y de que, por
tanto, no debian utilizarse.

68. El Comité observd de que el nivel de colesterol de un alimento debia ponerse en
relacion con la cantidad de grasas saturadas y el porcentaje de energia de ahi derivado.
Acordé definir como "bajos" los contenidos de colesterol no superiores a 20 mg/100 g
en los solidos, y 10 mg/100 ml en los liquidos, con la condicién afiadida de respetar el
limite de 1,5 g de grasas saturadas/100 g 6 0,75 g/100 ml respectivamente, o bien de
que las grasas saturadas no aportaran mas del [10%] de las calorias.

Azucares

69. El Comité decidid que este apartado debia referirse a todos los azucares y no
sélo al "azucar". Acordé ademas eliminar las referencias al "contenido bajo", por tratarse
de una definicion irrelevante desde el punto de vista nutricional, y establecer en este
caso para el "exento" la condicién de no superar un maximo de 0,5 g/100 g 6 0,25 g/100
ml, conforme a lo acordado anteriormente sobre el término "exento". (Véase el parrafo
62).

70. Una delegacion manifesté que la presencia de azucares, incluso en cantidades
minimas, debia considerarse incompatible con la declaracion de propiedades
beneficiosas para la dentadura.

Sodio

71. El Comité acordd eliminar la expresion "50 % menos de sodio como minimo" y
mantener unicamente los niveles por 100 g. Algunas delegaciones eran de la opinién de
que no hacian falta tres categorias, y de que bastaba con las propiedades "contenido
bajo" y "exento". Se sefald asimismo que debia evitarse la posible confusion con la
Norma para Alimentos Pobres en Sodio. EI Comité acordd conservar las tres categorias
propuestas en el Cuadro y poner entre corchetes las referencias al "contenido muy bajo"
y "exento".

Fibra

72. El Comité acordé eliminar la referencia al "contenido muy elevado" y dejar entre
corchetes los niveles propuestos en el cuadro para el "contenido basico" y el "contenido
elevado”.



Proteina

73. El Comité acordd eliminar la referencia al "contenido muy elevado" y especificar
que el porcentaje de la DDR se refiere a 100 g de alimento.

Vitaminas y minerales

74. El Comité acordd suprimir las palabras "salvo la vitamina C", asi como la
referencia al "contenido muy elevado”, e incluir las condiciones sobre la vitamina C en el
apartado sobre Vitaminas y Minerales. EI Comité observé asimismo que debian tenerse
en cuenta los riesgos asociados a una ingesta excesiva de esos nutrientes.

75. Varias delegaciones eran de la opinién de que el 5% estipulado para el
"contenido basico" debia aumentarse hasta el 10 o 15% de la DDR de referencia. El
observador de la CEE informé al Comité de que la legislacion de la Comunidad
unicamente autorizaba la declaracion de propiedades relativas a vitaminas y minerales
cuando las cantidades presentes por cantidad especificada del alimento (100 g o 100
ml) eran como minimo del 15% de la DDR de referencia. La delegacion del Reino Unido
propuso un nivel de [20-50%] para el contenido basico. EI Comité acordd proponer los
niveles de [10-15%] para el "contenido basico" y [20-30%] para el "contenido elevado”,
ambos entre corchetes. Estas cantidades se refieren a 100 g o 100 ml de alimento.

76. El Comité acordd adjuntar el cuadro revisado a este informe como Apéndice lll, y
somerterlo a la consideracion del Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos.

EXAMEN DE UN ANTEPROYECTO DE REVISION DE LA NORMA PARA LOS
ALIMENTOS EXENTOS DE GLUTEN (CODEX STAN 118-1981) (Tema 10 del
programa)

77. El Comité tuvo ante si los documentos CX/NFSDU 92/8 y CX/NFSDU 92/8-
Add.1, que contenian las observaciones de Canada, Alemania, los Estados Unidos y el
ISDI respectivamente.

78. El Presidente presenté el tema recordando que en la ultima reunién del Comité
se habia coincidido en que los progresos realizados en la caracterizacion quimica del
gluten y la intolerancia humana al mismo justificaban una revisién y actualizacion de la
norma.

79. El Presidente senald asimismo la creciente inquietud que suscita el amplio uso
de ingredientes con gluten en alimentos que naturalmente no lo contienen, como la
carne, pescado, carne de ave, salchichas, queso, helados, margarina, mayonesa,
productos lacteos, etc. Este hecho, se dijo, sera probablemente causa de problemas
para las personas que padecen intolerancia al gluten. El tema habia sido planteado ya
en la 152 Reunién del CCNFSDU (ALINORM 89/26, parrs. 103-104), y hacia poco la
Asociacion de Sociedades Europeas contra la Enfermedad Celiaca y diversos médicos
habian advertido también al respecto a la Secretaria del Codex.

80. Una delegacion informé al Comité de que, gracias a un etiquetado correcto, con
mencion detallada de. los ingredientes, se habia conseguido prevenir con éxito los
graves problemas causados por la presencia de aditivos elaborados con gluten en los
alimentos.

81. El observador de la Asociacion de Sociedades Europeas contre la Enfermedad
Celiaca inform6 al Comité de que era menester mejorar las etiquetas y la vigilancia para
evitar los riesgos que entrafa para los pacientes celiacos la frecuente incorporacion a
los alimentos de ingredientes con gluten. El observador se refirio a los importantes
avances que se habian producido en lo referente a métodos de analisis del gluten, asi



como al valor propuesto de 10 mg de prolamina/100 g de almidén de trigo. El
observador sefald también que debia pensarse en fijar un limite de 1 mg/100 g para los
alimentos exentos de gluten, y que era necesario establecer regulaciones para
garantizar unas buenas practicas de fabricacion en condiciones de extrema precaucion
para evitar la contaminacion de alimentos exentos de gluten por trazas de gluten. Varias
delegaciones opinaban que la definicion de "alimentos exentos de gluten" de la norma
debia modificarse para incluir Unicamente los alimentos que no contienen trigo, avena,
cebada, centeno o triticale ni cualquier otro ingrediente obtenido a partir de ellas. El
Comité tomd nota de que se habia propuesto una nueva definicién del gluten, que
identificaba a éste con la fraccion de proteina (prolamina) que se halla corrientemente
en el trigo, la avena, la cebada, el centeno o el triticale.

82. El Comité estuvo de acuerdo en que el nivel de gluten y los métodos para su
determinacion eran los puntos de la norma de revision prioritaria. Varias delegaciones
opinaban que el limite de 10 mg prolamina/100 g de producto era aceptable por el
momento, pero el Comité decidi® mantener la cifra entre corchetes en espera de la
aprobacién del método apropiado. ElI Comité era consciente de los importantes
progresos de los métodos de analisis del gluten, pero preferia que no hubiera de
retrasarse la revision de la totalidad de la Norma por falta de métodos validados. Se
informé asimismo al Comité de que los Paises Bajos habian llevado a cabo unos
importantes estudios interlaboratorios sobre dos de esos métodos.

83. El Comité aceptd con agrado el ofrecimiento de las delegaciones de los Paises
Bajos y los Estados Unidos de preparar un proyecto de revisiéon en el que figuraria un
limite de [10 mg prolamina/100 g]. Dicho proyecto se distribuiria en peticién de
observaciones en el tramite 3, para su ulterior examen en la siguiente reunion del
Comité.

REVISION DE LA NORMA DEL CODEX PARA LOS ALIMENTOS POBRES EN
SODIO (CODEX STAN 53-1981) (Tema 11 del programa)

84. El Comité tuvo ante si las observaciones escritas de Dinamarca y Alemania que
figuraban en los documentos CX/NFSDU 92/9 y CX/NFSDU 92/9- Add. 1, junto con las
observaciones de Canada, los Estados Unidos y el ISDI.

85. El Comité observd que el problema de la reduccién de la ingesta de sodio se
estaba abordando a través del etiquetado y de la educacion de los consumidores. El
Comité observé asimismo que la necesidad de alimentos para regimenes especiales
pobres en sodio habia disminuido, salvedad hecha de determinadas personas que los
consumian bajo vigilancia médica.

86. El Comité tomé nota de que varias delegaciones hablan propuesto interrumpir
los trabajos de revision y suprimir la norma, mientras que otras delegaciones y el
observador del ISDI consideraban prematura esa decision.

87. El Comité acordd volver a examinar la norma en su siguiente reunién a la luz de
los progresos realizados en la elaboracién de las Directrices para las Declaraciones de
Propiedades Nutricionales y Saludables en las Etiquetas de los Alimentos.

EXAMEN DE LAS DISPOSICIONES SOBRE VITAMINA A, ACIDO FOLICO, HIERRO
Y VITAMINA B12 DE LAS NORMAS ELABORADAS POR EL COMITE (Tema 12 del
programa)

88. El Comité tuvo ante si el documento CX/NFSDU 92/10, que contenia informacion
general sobre el reciente Asesoramiento de Expertos FAO/OMS sobre ingestion de



nutrientes. En la ultima reunién, celebrada en 1991, el Comité habia reparado en la
necesidad de examinar y actualizar las disposiciones sobre nutrientes, vitaminas y
minerales que figuraban en varias de las normas para alimentos especiales. En
consecuencia, habia acordado incluir en el programa de sus futuras reuniones un tema
permanente sobre la evolucién de las opiniones de los asesores cientificos de la FAO y
la OMS en materia de ingesta de nutrientes (ALINORM 91/26, parrs. 46-47, 53-58).

89. El Comité habia decidido crear un Grupo de Trabajo ad hoc para que asesorase
en la sesion plenaria acerca de las disposiciones sobre vitaminas y oligoelementos de
las Normas del Codex para Alimentos Especiales (parr. 5). EI Grupo de Trabajo habia
quedado integrado por delegados de Australia, Canada, Francia, Paises Bajos,
Noruega, Suecia, Suiza, Reino Unido, Estados Unidos y la OMS, bajo la presidencia del
profesor Jean Rey (Francia).

90. El Presidente del Grupo de Trabajo declaré que el Grupo habia examinado las
disposiciones del Proyecto de Norma para Preparados Dietéticos para Regimenes muy
Hipocaldricos y que habia propuesto que las disposiciones fueran las mismas que
figuraban en la Norma del Codex para Regimenes de Control del Peso. El Grupo de
trabajo recomendaba hacer coincidir esas cantidades con las propuestas por la
Consulta FAO/OMS sobre las necesidades de vitaminas y minerales de los adultos
varones, salvo en el caso del hierro, en que debia emplearse el valor especificado como
limite inferior del margen correspondiente a las mujeres.

91. El Comité aceptd la recomendacion del Grupo de Trabajo de incluir en la lista en
las dos normas el acido pantoténico, la vitamina K, la biotina y el cloro. EI Grupo
discutio asimismo la posible inclusién en la lista del manganeso, selenio, molibdeno y
cromo, pero no llegd a ningun acuerdo al respecto.

92. Al examinar la Norma sobre Preparados para Nifios de Pecho {CODEX STAN
72- 1981), el Grupo de Trabajo estuvo de acuerdo en que las cantidades de vitaminas y
minerales establecidas en la Norma debian coincidir con las actuales recomendaciones
FAO/OMS, salvedad hecha de la vitamina Bs,. La Norma del Codex estipula una
cantidad diaria de vitamina B4, de hasta 10 veces la ingesta inocua recomendada en
1988 por la FAO/OMS *'. El Comité acordé pedir a la delegacién Francesa que
preparase una revision actualizada sobre la vitamina B4, para su siguiente reunion.

! Necesidades de vitamina A, hierro, acido félico y vitamina B, Informe de una Consulta de Expertos FAO/OMS,

Estudios FAO sobre Alimentacion y Nutricion n® 23, 1988.

93. El Grupo de Trabajo examind asimismo la lista de vitaminas y minerales de las
Directrices sobre el Etiquetado de los Alimentos (CAC/GL 2-1985). En vista de las
recomendaciones sobre etiquetado de los alimentos que se estaban elaborando en
diversos paises, el Comité pidi6 a la Secretaria que enviase una carta circular para
pedir informacién al respecto y que preparase un documento para su siguiente reunion.

Examen de los métodos de analisis de las Normas del Codex para Alimentos
Especiales

94, Al tratar el tema 2 del Programa, el Comité designé a un Grupo de Trabajo para
que examinara algunos métodos de analisis para las normas elaboradas por el Comité
(véase el parrafo 5). Como base de partida para sus trabajos el Grupo de Trabajo Ad
hoc, integrado por representantes de los Paises Bajos, EE.UU., el ISDI y el AOAC, y
presidido por el Dr. Chopra (EE.UU.), disponia del documento CX/NFSDU 92/10-Add.l.

95. La delegacién del Reino Unido sefiald que no habia necesidad de incluir un
método para determinar el contenido de fibra alimentaria de las férmulas para nifios de




pecho y los preparados complementarios, y que la cantidad de carbohidratos debia
determinarse directamente. La delegacién de Francia observé que las férmulas para
nifos de pecho rara vez contenian fibra alimentaria. EI Comité agradecio el ofrecimiento
del Reino Unido de proponer un método de determinacion de los carbohidratos antes de
la siguiente reunién del Comité.

96. El Comité ratificé la recomendaciones del Grupo de Trabajo presentadas en el
Apéndice IV, acordd incluir un método para determinar el contenido de carbohidratos
aparte del empleado para la fibra alimentaria, y acordé remitir la lista al CCMAS para su
estudio y aprobacion.

97. Se estuvo de acuerdo en que los métodos 16 a 19 del Apéndice IV no requerian
mayor elaboracion dado que se referian al etiquetado de los alimentos.

DIRECTRICES SOBRE LOS SUPLEMENTOS DIETETICOS, CON ESPECIAL
MENCION DE LAS VITAMINAS Y MINERALES (Tema 13 del programa)

98. El Comité tuvo ante si el documento de trabajo elaborado por Alemania
CX/NFSDU 92/11, que contenia el proyecto de directrices sobre suplementos dietéticos,
el documento CX/NFSDU-Add. 1, en el que figuraban las observaciones de Canada, y
el documento CX/NFSDU 92/11-Add. 2, con las observaciones de Malasia.

99. El Presidente recordd que el Comité habia examinado en su 172 reunion las
observaciones de varios paises acerca de si el Codex debia o no ocuparse del tema de
los suplementos de vitaminas y minerales. Se coincidié en general en que debian
elaborarse directrices sobre los suplementos de vitaminas y minerales que pudieran
calificarse de alimentos. La Comisién estuvo de acuerdo en que habia que seguir
trabajando en las directrices (ALINORM 91/40, parr. 274).

100. En el debate sobre los apartados referentes al ambito de aplicacion y la
definicion, el Comité acordd que en el sistema del Codex los suplementos se debian
tratar como alimentos. Se sefalé asimismo que eran las autoridades nacionales las que
debian pronunciarse sobre la necesidad de regularlos o no como medicamentos. El
delegado de Australia sostuvo la opinion de que los suplementos de vitaminas y
minerales no debian equipararse a los alimentos. Otra delegacion consideraba que,
caso de no ser regulados como medicamentos, los suplementos de vitaminas y
minerales debian como minimo ser regulados como alimentos para regimenes
especiales.

101. La seccion sobre la composicion se disuctid con cierto detenimiento. Una
delegacion propuso eliminar la vitamina K1. En relacion con el apartado 3.3, una
delegacion sugirié elaborar una lista de nutrientes e ingredientes.

102. Varias delegaciones expresaron su inquietud por la recomendacion de consumir
el 100% de la DDR a través de un solo suplemento, que no les parecia correcta. El
observador de la IOCU consideraba que el margen de seguridad entre la RDD y la
toxicidad de algunos oligoelementos era muy estrecho.

103. Una delegacion senald que las directrices debian definir claramente los
suplementos como mezclas de vitaminas y minerales individuales, para excluir los
extractos y concentrados elaborados a partir de productos alimenticios corrientes.

104. Una de las delegaciones consideraba que la lista de unos 24 nutrientes que
figuraba en el documento era demasiado extensa, y sugirid abreviarla subdividiéndola
en varias combinaciones. Una delegacion apunté que los suplementos debian



envasarse de manera que fuesen inaccesibles a los nifios para evitar que éstos se
intoxicaran con el hierro de los preparados.

105. El observador del ISDI observé que el documento tenia la estructura de norma, y
sugirio redisefiarlo conforme al formato de las directrices.

106. EI Comité tomd nota de que recientemente se habia obtenido abundante
informacién cientifica sobre las vitaminas y minerales, informacién que debia tenerse en
cuenta en la preparacion del documento, y acordd pedir a la delegacion alemana que
reelaborase las directrices y las ultimara a tiempo para poderlas distribuir en peticion de
observaciones en el Tramite 3.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 14 del programa)

107. EI Comité tomd nota de que no se habia propuesto ningin tema para incluirlo en
"Otros asuntos", y convino en que el programa de su siguiente reunion incluiria los
siguientes asuntos:

- Elaboracién de las Directrices sobre los requisitos de enriquecimiento de los
productos de bajo contenido de grasas, (con la aprobacién de la Comision).

- Examen de la necesidad y las caracteristicas de unas Directrices sobre el uso de
sucedaneos no nutritivos de las grasas. (con la aprobacién de la Comisién).

- Examen de las Directrices para los Comités del Codex sobre la inclusion de
disposiciones referentes a la calidad nutricional en las normas alimentarias. (con
la aprobacion de la Comision).

- Propuesta de revisibn de la Norma para alimentos elaborados a base de
cereales para ninos de pecho.

- Proyecto de Norma para preparados dietéticos para regimenes muy
hipocaldricos de adelgazamiento, en el Tramite 7.

- Anteproyecto de Anexo sobre la yodizacion de la sal para la norma para la sal de
calidad alimentaria.

- Anteproyecto de revisién de la Norma para alimentos exentos de gluten.
- Examen de la Norma revisada para alimentos pobres en sodio.

- Examen de las disposiciones sobre vitaminas y minerales de las normas del
Codex.

- Anteproyecto de Directrices sobre suplementos dietéticos, en el Tramite 4.
FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 15 del programa)

108. Se informé al Comité de que la 192 reunién se celebraria en Bonn-Bad
Godesberg, en principio entre la ultima semana de septiembre y la Ultima semana de
octubre de 1994.
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Apéndice I
ANTEPROYECTO DE NORMA PARA PREPARADOS DIETETICOS PARA

REGIMENES MUY HIPOCALORICOS DE ADELGAZAMIENTO
(Tramite, 5, parrafos 33-48)

1. AMBITO DE APLICACION

La presente Norma se aplica a los preparados dietéticos para regimenes muy
hipécaldricos de adelgazamiento, definidos en la Seccidn 2. Se considera que éstos son
alimentos para fines medicinales espciales, y que deberan emplearse bajo vigilancia
meédica. La decisidon sobre si para su venta debe exigirse receta corresponde a las
autoridades nacionales.

La norma no se aplica a las comidas preenvasadas que se presenten como
alimentos corrientes.

2. DEFINICION

Un preparado dietético para regimenes muy hipocaléricos de adelgazamiento es
un alimento preparado especialmente para suministrar una cantidad minima de
carbohidratos y cubrir las necesidades diarias de nutrientes esenciales con 450 a 800
calorias, que constituyen la Unica ingesta energética.

3. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

El producto puesto a la venta debera reunir los siguientes requisitos en cuanto a
composicion y calidad.

3.1 Contenido energético

Un preparado dietético para regimenes muy hipocaléricos suministrara, una vez
elaborado conforme a las instrucciones, un aporte de 450 a 800 calorias, que
constituiran la unica ingesta energética.

3.2 Contenido de nutrientes

3.2.1 Proteinas

- La ingesta diaria recomendada de energia debera contener como minimo
50 g de proteina de una calidad nutricional a la de un "cémputo de
aminoacidos corregido en funcién de la digestibilidad de la proteina'' de
1.

- Podran anadirse aminoacidos esenciales para mejorar la calidad de las
proteinas unicamente en las cantidades necesarias para tal fin. Se
utilizaran solamente las formas levogiras de los aminoacidos, salvo que
podra emplearse la DL-metionina.

Informe de una Consulta de Expertos FAO/OMS sobre Evaluacion de la Calidad de las Proteinas, Bethesda,
MD USA, 4-8 diciembre de 1989. Estudios FAO sobre Alimentacion y Nutricion, N® 51, 1991, Roma.

3.2.2 Lipidos

Las dietas muy hipocaldricas deberan suministrar como minimo 3 g de acido
linoleico con la ingesta diaria recomendada de energia.



3.2.3 Hidratos de carbono

Las dietas muy hipocaldricas deberan suministrar como minimo 50 g de hidratos
de carbono disponibles con la ingesta diaria recomendada de energia.

3.2.4 Vitaminas y minerales

Las dietas muy hipocaléricas deberan suministrar con la ingesta diaria
recomendada de energia las cantidades de vitaminas y minerales que se indican a
continuacion. También podran incluirse otros nutrientes esenciales no especificados
aqui.

Vitaminas

Vitamina A 600 /ug
Vitamina D 2,5 /ug
Vitamina E 10 mg
Vitamina C 30 mg
Tiamina 0,8 mg
Riboflavina 1,2 mg
Niacina 11 mg
Vitamina Bg 2mg
Vitamina B> 1 4g
Acido félico 200 /ug
(como monoglutamato)

Minerales

Calcio 500 mg
Fésforo 500 mg
Hierro 16 mg
Yodo 140 ug
Magnesio 350 mg
Cobre 1, 5mg
Cinc 6 mg
Potasio 19
Sodio 169

3.3 Ingredientes

Los preparados dietéticos para regimenes muy hipocaléricos se elaboraran con
componentes proteinicos de origen animal y/o vegetal que se hayan demostrado aptos
para el consumo humano y con otros ingredientes idéneos necesarios para la
composicion esencial del producto indicada en los parrafos 3.1y 3.2 supra.

4, ADITIVOS ALIMENTARIOS

Se permitiran los aditivos alimentarios aprobados por el Comité Mixto FAO/OMS
de Expertos en Aditivos Alimentarios, en los niveles aprobados por el Comité del Codex
sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos.

5. CONTAMINANTES

51 Residuos de plaguicidas

El producto estara preparado con especial cuidado, conforme a las buenas
practicas de fabricacién, a fin de que no queden en el mismo residuos de plaguicidas
que pudiera haber sido necesario utilizar en la produccion, almacenamiento o
elaboracion de las materias primas o de los ingredientes alimentarios terminados o, si



ello fuera técnicamente imposible, que dichos residuos se reduzcan al minimo posible y
respetara los limites maximos de residuos establecidos por el Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas para el producto.

5.2 Otros contaminantes

El producto estara exento de residuos de hormonas y antibiéticos, conforme a
los resultados de los métodos acordados de analisis, y practicamente exento de otros
contaminantes, especialmente de sustancias farmacolégicamente activas.

6. HIGIENE

6.1 En la medida que lo permitan las buenas practicas de fabricacion, el producto
estara exento de material objetable.

6.2 Cuando se lo someta a los métodos apropiados de toma de muestras y analisis,
el producto

a) estara exento de microorganismos patégenos;

b) no contendra sustancias derivadas de microorganismos en cantidades que
constituyan un peligro para la salud; y

c) no contendra sustancias venenosas ni dafinas en cantidades que
constituyan un peligro para la salud.

7. ENVASADO

71 El producto se presentara en envases que preserven la higiene y calidad del
alimento. El producto que se presente en forma de liquido debera haber sido sometido a
tratamiento térmico y envasado herméticamente para mantener la esterilidad; pueden
utilizarse nitrégeno y dioxido de carbono como medios de envasado.

7.2 Los recipientes, con inclusion de los materiales de envasado, estaran hechos
unicamente con sustancias inocuas y aptas para el fin a que se han destinado. En caso
de que la Comisién del Codex Alimentarius haya establecido alguna norma alicable a
cualquiera de las sustancias utilizadas como materiales de envasado, debera
observarse dicha norma.

8. LLENADO DE LOS ENVASES

El llenado de los recipientes de los productos que se presenten listos para el
consumo debera ser, como minimo del:

a) 80 % v/v en el caso de los productos que pesen menos de 150 g (5 0z)

b) 85 % v/v en el caso de los productos que pesen entre 150 y 250 g (5 a 8 0z);
y

c) 90 % v/v en el caso de los productos que pesen mas de 250 g (8 0z).

La relacion se establecera en comparaciéon con la capacidad de agua del

recipiente. La capacidad de agua del recipiente es el volumen de agua destilada a 20°C
qgue contiene el recipiente completamente lleno y herméticamente cerrado.

9. ETIQUETADO

Ademas de las secciones pertinentes de la Norma General para el Etiquetado y
la Declaracion de Propiedades de los Alimentos Preenvasados para Regimenes
Especiales (CODEX STAN 146-1985) y de la Norma del Codex para el Etiquetado y la
Declaracion de Propiedades de los Alimentos para fines medicinales especiales (en




imprenta, ALINORM 91/26, Apéndice IV), se aplicaran las siguientes disposiciones
especificas:

9.1 Nombre del alimento

El nombre del alimento sera "preparado dietético para regimenes muy
hipocaloricos".

9.2 Lista de ingredientes

Se declarara la lista completa de los ingedientes, en conformidad con la seccién
4.2 de la Norma General.

9.3 Declaracion del valor nutritivo

9.3.1 En la etiqueta se declarara el valor nutritivo de 100 gramos 6 100 ml del alimento
tal como se vende y, cuando corresponda, de una cantidad especificada del alimento
que se proponga para el consumo, a saber:

a) la cantidad de energia expresada en kilocalorias (kcal) y kilojulios (kJ);

b) la cantidad de proteina, carbohidratos disponibles y lipidos expresada en
gramos;

c) la cantidad de vitaminas y minerales enumerados en la Seccién 3.2.4,
expresada en unidades del sistema métrico;

d) también podra declararse la cantidad de otros nutrientes.

9.3.2 Si en la etiqueta se declara la composicion de acidos grasos, ello debera
hacerse en conformidad con las Directrices del Codex sobre Etiquetado de los
Alimentos (CAC/GL 2-1985).

9.3.3 Ademas, la cantidad de nutrientes podra expresarse como porcentaje de las
dosis diarias recomendadas de nutrientes internacionalmente aceptadas.

9.4 Marcado de la fecha

Se declarara la fecha de durabilidad minima, en conformidad con la Seccién
4.7.1 de la Norma General.

9.5 Instrucciones para la conservacion

9.5.1 Conservacion del alimento antes de abrirse el envase

Se declarara en la etiqueta toda condicion especial necesaria para el
almacenamiento del alimento si la validez de la fecha depende de ella. Las
instrucciones para la conservacion del alimento antes de abrirse el envase se incluiran
en la etiqueta para asegurar que el producto en el envase mantenga su salubridad y
valor nutritivo. En caso de que el alimento no pueda conservarse una vez abierto el
envase 0 no pueda conservarse dentro del envase abierto, debera incluirse una
advertencia a ese respecto.

9.6 Informacién para el uso

Aparte de las secciones oportunas de la Norma General para el etiquetado y la
declaracién de propiedades de los alimentos para fines, medicinales especiales,
deberan respetarse las siguientes instrucciones:

- La etiqueta debera llevar, en estrecha proximidad con el nombre del
alimento, la declaracién "para el tratamiento dietético de la obesidad".



- Una referencia a la importancia de mantener una ingesta diaria suficiente
de liquidos.

- Una declaracién de que el producto no debe ser utilizado por mujeres
embarazadas ni por madres lactantes como tampoco por lactantes,
nifos, adolescentes o ancianos.

9.7 Otras disposiciones

Una declaracion de que el producto no debe recomendarse para fines diferentes
del tratamiento dietético de la obesidad.

Las declaraciones relativas al nombre del alimento y las indicaciones para el uso
estipuladas en las secciones 9.1 y 9.6 apareceran en la etiqueta del envase y/o sachet
para uso del consumidor. Otras declaraciones, conformes con lo estipulado en la
Seccién 9.6 anterior y en la Seccion 4.5 de la Norma del Codex para el etiquetado y la
declaracion de propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales, podran
aparecer en un folleto de acompanamiento, en cuyo caso se hara referencia a este
hecho en la etiqueta del envase y/o sachet.
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Apéndice lll

CONDICIONES PROPUESTAS PARA LOS DESCRIPTORES DE LAS

PROPIEDADES DECLARADAS RESPECTO AL CONTENIDO DE NUTRIENTES

(Péarrafos 57-76)

PROPIEDAD
COMPONENTE DECLARADA CONDICIONES
A. Menos de:
Energia Contenido bajo 40 kcal (170 kJ) por 100 g (solidos)
o
20 kcal (80 kJ) por 100 ml (liquidos)
Grasa Contenido bajo Menos de: 3 g por 100 g solido
1,5 g por 100 ml liquido
Exento 0,15 g por 100 g o ml
Grasa Contenido bajo [Menos de: 1,5 grasas saturadas/100 g
saturada sé6lido]
[0,75 g grasas
saturadas/100 ml liquido]
[10% de las calorias]
Colesterol Contenido bajo Menos de: 20 mg/100 g producto sélido
10 mg/100 ml producto
liquido
Junto con:
Menos de: 1,5 g grasas saturadas/100
g Sélido
0,75 g grasas saturadas/100
ml liquido
[10%] calorias provenientes
de grasas saturadas
Azucar Exento Menos de: 0,5gpor 100 g
0,5 g por 100 ml
Sodio Contenido bajo Menos de: 120 mg por 100 g
[Contenido muy [40 mg por 100 g]
bajo]
[Exento] [5 mg por 100 g]
B. No menos de:
Fibra Contenido basico [2 g por porcion]
Contenido elevado [4 g por porcion]
Proteinas No menos de:

Contenido basico

[10% de la DDR de referencia/100 g
alimento]




Contenido elevado

[20% de la DDR de referencia/100 g
alimento]

Vitaminas y
minerales

Contenido basico

Contenido elevado

No menos de:
[10-15% de la DDR de referencia/100 g
alimento]

[20-30% de la DDR de referencia/100 g
alimento]
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Apéndice IV
METODOS ANALITICOS PARA LOS QUE SE SENALAN NUEVAS MEDIDAS (Parrs. 94-97)
DISPOSICION NORMA(S) METODO/REFERENCIA TIPO/ESTADO
1. BIOTINA VITAMINA H Férmulas para nifios de pecho Por elaborar
1,5 /ug/100 Cal (72-1981) y preparados
complementarios (156- 1987)
2. COLINA Férmulas para nifios de pecho y Por elaborar
7mg/100 Cal preparados complementarios
3. FIBRA DIETETICA Férmulas para nifios de pecho yJAOAC 991.43" -
(Total) preparados complementarios  [Enzimatico,

3.1- Carbohidratos

gravimeétrico

Por elaborar

Directo
4. YODO Formulas para nifios de pecho yJAOAC 992.24" - (productos Por elaborar
5 /pug/100 Cal preparados complementarios |elaborados con leche)
150 /ug/100 g regimenes de control del peso

(CAC/181) Alimentos a base de
cereales (CX/NFSDU 92/4)

5. PERDIDAS POR
DESECACION

Todas las normas para
alimentos especiales

AOAC 925.23" - (leche)

Otros métodos por elaborar

6. ACIDO PANTOTENICO

Férmulas para nifios de pecho y,
preparados complementarios

1. AOAC 992.07

2. The Analyst 89 (1964) (1);

3-6; ibid, 232; or U.S. Dept.

of Agr. Agr. Handbook 97

v




(1965) (no enriquecido)

7. VITAMINA A Férmulas para nifios de pecho yJAOAC 992.06 Retinol 992.04 v
75-150 /ug/100 Cal preparados complementarios Isdmeros del retinol
(400-1000 /ug/100g) AOAC 941.15 (si se han
empleado carotenos como
fuente)
(espectrofotométrico)
8. VITAMINA D Todas las normas para AOAC 974.29 IV. Por elaborar
40-80mg/100 Cal alimentos especiales (colorimétrico)
Vit. D2
AOAC 992.26 Vit. D3,
preparados para lactantes a base
de leche
0. VITAMINA E Todas las normas para AOAC 971.30 IV, (Efectos de matriz)
alimentos especiales 992.03 -
Preparados para lactantes a base
de leche
10. |VITAMINA K4 Férmulas para ninos de AOAC 992.27
pecho y preparados
complementarios
11. |CONTENIDO DE CALCIO Y
MAGNESIO Los alimentos con bajo Por elaborar
contenido de sodio incluyen los
12. |CONTENIDO DE AMONIO [sucedaneos de la sal (CODEX Por elaborar

13.

CONTENIDO DE

STAN 53-1981) Las
disposiciones 11 a 14 se
refieren exclusivamente a los

Por elaborar




FOSFORO

sucedaneos de la sal

14. |COLINA Por elaborar
15. |CONTENIDO DE GLUTEN [Alimentos exentos de Por elaborar
gluten
(118-1981)
16. |GRASAS Directrices para el etiquetado \Véase parr. 97
POLIINSATURADAS de los alimentos (CAC/GL 2-
1985)
17. |GRASAS SATURADAS \Véase parr. 97
18. |AZUCARES \Véase parr. 97
19. |ACIDOS ORGANICOS \Véase parr. 97
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