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l INTRODUCCION

Hasta principios del siglo XX la humanidad se preocupaba solo de ingerir
suficientes alimentos para subsistir y la apariencia robusta de las personas era un
simbolo inequivoco de buena salud y de buena posicién econémica. Haciéndose
famosas las publicidades de los suplementos alimenticios, como el aceite de
higado de Bacalao o las mezclas de alimentos como huevo crudo, leche, etc. para
ingerir mas energia y mejorar el crecimiento. Pero luego legd la moda de las
modelos delgadas en los afios 1920 y comenzd una reflexidn cientifica acerca de
la forma como se alimenta el ser humano, identificando poco a poco los
principales componentes de los alimentos.

Ef presente trabajo se enfoca en presentar un conocimiento general sobre los
aspectos técnicos que se consideran en la elaboracion de los productos auxiliares
en la pérdida de peso y su legislacidn en diversos paises. Asi mismo presentar
algunas recomendaciones para legistar en México este tipo de productos.

En Estados Unidos (EU) y algunos paises que pertenecen a la Comunidad
Europea se han desarrollado algunas directivas con respecto a estos productos.

Diversos especialistas relacionados con la Ciencia de los Alimentos desarrollan
Nuevos productos que auxilien las necesidades de la poblacion que sufre
sobrepeso, ya que en México uno de cada cinco adultos tiene sobrepeso, el cual
se sigue por la obesidad, daftando su salud, afectando la vida personal, familiar,
sexual, laboral y social de quien la sufre y finalmente acorta su vida.

Bl efecto de los productos auxiliares en la pérdida de peso se atribuye a la
presencia de hierbas, extractos vegetales, alimentos tradicionales, deshidratados
0 concentrados de frutas, adicionados o no, de vitaminas o minerales o fibra
dietetica, que llenen parcialmente la cavidad del estémago del que lo consume ya
su vez este tenga una sensacion constante de satisfaccidn y por ende disminuya
su apetito, promoviendo el consumo de las reservas de grasa de su cuerpo.




OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL

Informar al consumidor los aspectos técnicos y legislativos que se
consideran para e desarrollo de un producto auxiliar en la pérdida de peso,
siendo estos en forma de grageas, comprimidos y polvos. Comercializados
en farmmacias, almacenes comerciales, establecimientos de productos
naturistas, por radio y television.

OBJETIVOS PARTICULARES
F f
« Presentar un conocimiento general sobre los aspectos técnicos que
se consideran en la elaboracién de productos auxiliares en la pérdida
de peso.

» Presentar los aspectos legislativos en diversos paises que han
desarrollado algunas directivas con respectc a los productos
auxiliares en la pérdida de peso.

» Recomendaciones para legislar en México este tipo de productos.




If  JUSTIFICACION

Debido al ritmo de vida acelerada en las grandes ciudades, se ha
propiciado una deficiente alimentacion y un abuso de alimentos procesados que
ocasignan la ingesta excesiva de algunos afimentos ricos en carbohidratos (pasta,
pan, galietas, etc.), proteinas (jamoén, cames rojas, etc.) y grasas; pero carentes
en fibra, ocasionando obesidad o sobrepaso en el consumidor.

El incremento del desarrollo de nuevos productos ha originado desconciertos en el
sector industrial y en los consumidores debido a la carencia de un marco
reguiatorio para la produccion y comercializacion de los productos auxiliares en la
pérdida de peso, asi como la falta de informacion por los medios de comunicacion
cientificos y del sector salud.

Por lo que se pretende formular recomendaciones para legislar en México esle
tipo de productos.




CAPITULO 1
ANTECEDENTES

1.1  Historia

El negocio de los suplementos tiene una historia liena de fraudes y decepcion.
Solo basta recordar aquellos dias cuando los vendedores del siglo XIX viajaban
para vender "tonicos” y “elixires” a las personas del poblado con la promesa de
incrementar el vigor y la vitalidad. Las estrategias del marketing de los vendedores
de la actualidad podrian ser mas sofisticadas pero el mensaje es et mismo.

Hasta principios del siglo XX la humanidad se preocupaba solo de ingerir
suficientes alimentos para subsistir y la apariencia robusta de tas personas era un
simbolo inequivoco de buena salud y de buena posicidn econdmica.

En los aftos 80's se observé la preocupacion de la conciencia publica sobre la
necesidad de mejorar la calidad de vida frente a diversas enfermedades, para
reducir o disminuir el riesgo de contraerlas sin recibir tratamientos médicos y en su
lugar emplear un régimen alimenticio adecuado.

Cuando lleg6 la moda de las modelos delgadas en los afios 1820, comenzé una
reflexion cientifica acerca de la forma como se alimenta el ser humano,
identificando poco a poco 1os principales componentes de los alimentos.

Se identificaron paulatinamente la presencia de vitaminas, minerales,
carbohidratos, grasas y proteinas en los alimentos y con ef paso de los afios se
identificaron también las diferencias entre los distintos tipos de vitaminas, grasas y
proteinas y sus efectos sobre el organismo; dando origen a una disciplina
cientifica dedicada a ta nutricién.



Paulatinamente aparecieron en el mercado alimentos enriquecidos con vitaminas y
minerales, como la leche y los cereales y posteriomente los comprmidos y
capsuias de estos compuestos enriquecedores (la vitamina C es un caso muy
conocido) dando la oportunidad de satisfacer los requisitos alimenticios
elementales, pudiendo completar la ingesta de estos compuestos en ios alimentos
que se tuviesen al alcance en un momento dado. Inclusive aparecieron alimentos
que incluyen extractos vegetales de ia medicina herbaria (tradicional en China y
Japoén).

Para la perdida de peso surgieron productos a los que se les atribuye la presencia
de hierbas, extractos vegetales, alimentos {radicicnales, deshidratados o
concentrados de frutas, adicionados o no, de vitaminas o minerales o fibra
dietética; que flenaran parcialmente la cavidad del estémago del que lo consume y
a su vez da una sensacién constante de satisfaccion y por ende disminuye su
apetito, promoviendo el consumo de las reservas de grasa de su cuerpo.

Junto con la industria de los auxiliares en la pérdida de peso surgio un floreciente
mercado negro. Las anfetaminas, dexfenfluramina, etc., que tenian aun mucha
demanda a pesar de su ilegatidad, por ocasionar efectos momentaneos:
apareciendo sintomas adversos a corto y largo plazo. Se convirtieron en la "fruta
prohibida”. Mas y mas gente estaba ansiosa por tener en sus manos aiguna
sustancia de este tipc. Debide al hecho de que muchas personas con una
verdadera necesidad de reducir de peso fracasaban, llegaban hasta un punto de
la desesperacion, tomando medidas extremas; significandose, pagar cualquier
precio. La gente que vende los productos lo sabe.

En fa actualidad los auxiliares en la pérdida de peso se presentan en forma de
grageas, comprimidos y polvos. Siendo comercializados en fammacias, almacenes
comerciales, establecimientos de productos naturistas, por radio y television.



1.2 Obesidad y sobrepeso

Hoy en dia mas de {a mitad de la poblacion adulta de América es victima del
sobrepeso y de a obesidad.

Es importante diferenciar cuando se sufre de obesidad y cuando de sobrepeso.

La obesidad es un exceso de almacenamiento de grasa corporal, se calcula por el
indice de masa comoral (IMC) que es iguat al peso de! individuo en kilogramos
entre {a altura en metros elevado al cuadrado.

Si el valor de IMC es de 30-34.9 se considera como cbesidad (riesgo total).

Si el valor de IMC es de 35 la obesidad es severa (riesgo muy alte).

Los tratamientos en eslos casos son la modificacion de habitos alimenticios, hasta
que se logre bajar a una intensidad de obesidad menor, no se modificara los
habitos de actividad para no producir lesicnes de origen ostec-articular. (s,

Et sobrepeso es un exceso modesto de los almacenes de grasa corporal, en
donde la capa subcutdnea de grasa en el tejido adiposo es faciimente removible
con restricciones alimentarias y ejercicios, gran nimero de ellos se manejan por
razones estéticas y en temporadas.

En este caso si el valor de IMC es de 25-26.9 se considera sobrepeso ({riesgo
bajo) recomendandose adecuar y modificar sus habitos alimenticios y / o de
sedentarismo.

Pero si el valor de IMC es de 27-29.9 se considera sobrepeso {fiesgo moderado)
donde ademas de modificar o adecuar sus hdabitos alimenticios y / o de
sedentarismo, se requiere flevar un control mas profundo de su estado generat de
salud ya que puede ser el principio de la obesidad y por consecuencia la causa de
diferentes enfermedades, incluyendo problemas del corazdn, diabetes, muchos
€asos de cancer, piedras en la vesicula, etc. 5

Existen reacciones diferentes ante la imagen corporal, como se muestra a
continuacién;



Motivos d@ preocupacién en
of cuerpo de 1as personas.

_Reacciones ante 1a imagen personal.

Fig.

oo



1.3 Productos utilizados para la pérdida de peso

El mercado de los suplementos tiene como objetivo cubrir los déficit de
nutrientes esenciales que aporta la alimentacion cotidiana. Los productos
auxiliares en la pérdida de peso se consideran como suplementos.

Los suplementos se clasifican de acuerdo a su funcionalidad:
1. Suplementos que aportan valor calbrico-plastico (formulas

reemplazantes de comidas, proteinas en polvo, carbohidratos en polvo,
tabletas de higado, levaduras de cerveza, etc.). Este grupo de alimentos
concentrados sirven de manera practica para cubrir algunos déficit de la

afimentacion. 7,

2. Suplementos que mejoran la digestibilidad y absorci6én de nutrientes
(enzimas digestivas, ciproheptadina, hierbas digestivas). En este grupo de

productos se asegura una buena absorcién de los nutrientes aportados. ¢

3. Suplementos que mejoran la fase metabolica de los nutrientes: actuan
a nivel celular en procesos anabdlicos y catabdlicos (complejos de
aminoacidos, hierbas anabdlicas, quemadores de grasa, vitaminas y
minerales, antioxidantes, creatina, etc.). ¢

Los productos a los que nos vamos a referir pertenecen at grupo tres ya que son
auxiliares en la pérdida de peso, como quemadores de grasa.

A continuacién se presenta un cuadro mencionando en general los diferentes tipos
de productos existentes para la pérdida de peso.



PRESENTACION DE LOS AUXILIARES EN LA PERDIDA DE PESO

PRODUCTOS

INGREDIENTES

ACCION (EFECTQ)

ACUPUNTURA

Bolitas diminutas de ACU,
plateadas de 1mm.

Cuando se siente deseo por la
comida, se presiona e) oido por
10 segundos.

ELIMINADOR DE
APETITO

Enzimas e hierbas.

Estimula actividad metabdlica,
acelerando el proceso para

quemar calorias.

CREMAS PARA
DEFINIR EL. CUERPO

Extracto de algas marinas,
agua ionizada, propilenglicol.

Penetra en la pie! para reducir
los depdsitos de grasa.

CAPSULAS

Extractos herbales, minerales,
chitosan y cromo.

Quemadores de grasa.

BEBIDAS

BLOQUEADORES DE
GRASA

Citrus  aurantivm, hierbas,

sabores naturales y
artificiales, conservadores vy

colorantes.

Glucomanano, goma guar,
de fibra,
Garcinia cambogia, chitosan,

nopai, fuentes

picolinato de cromo, cafeinay
L-camitina.

Ayuda a limpiar, desintoxicar y
rejuvenecear su cuerpo.

Lienan parciaimente la cavidad
del estémago de!
consume y a su vez da una

de
ende

que lo

sensacion constante
satisfaccion y  por

disminuye su apetito,
promoviendo el consumo de las

reservas de grasa de su cuerpo.

SUPLEMENTOQS DEL
ALIMENTO

25% proteina, vitaminas y
minerales. Picotinato de
cromao.

Perder peso sin bajar su

metabolismo.




PRESENTACION DE LOS AUXILIARES EN LA PERDIDA DE PESO

PRODUCTOS INGREDIENTES ACCION (EFECTO)
PARCHES Extracto de concha de mar. Elimina el apetito, acelerando el
promedico del metabolismo y
descompone los tejidos grasos.
BARRAS Minerales y vitaminas |Aumenta el metabolismo de la

esenciales, bajas en grasa.

grasa. Son bajas en grasa y dan
energia,

SUSTITUTOS DEL
AZUCAR

Dextrosa con maltodextring,
aspartame y fenilalanina.

Es mas dulce que el azucar,
disminuye antojos de comida
dulce y comidas grasosas.

f

f

Los auxiliares en la pérdida de peso fijan su desarrollo en los siguientes aspectos

tecnoldgicos y legislativos,

1.31

Aspectos tecnoldgicos

» Los auxiliares en la pérdida de peso pueden estar consfituidos por plantas,

hierbas, algas, fibras u otros que establezca la Secretaria de Salud.

+ Se pueden presentar en forma aisiada o en combinacion, adicionados o no

de vitaminas ¢ minerales,

+ Su consumo no debe representar un fiesgo para la salud.




No deben contener en sus ingredientes sustancias como la procaina,
efedrina, yohmbina, germanio, hormmonas animales o humanas, !as plantas
que no se permiten péra infusiones o té o cualguier otra sustancia
farmacolégica reconocida o que represente riesgo para la salud.

En caso de contener sustancias poco conocidas que puedan representar un
fiesgo o dafo para la salud, el proceso e importacidn de los productos
queda sujefo a que se demuestre cientificamente ante la Secretaria de
Salud la inocuidad de las mismas.

Las plantas deshidratadas empleadas como materias primas, deben
someterse a fralamientos, controles o procedimientos que abatan la flora
microbiana que la acompana y jos residuos fisicos o quimicos que puedan
dafiar la salud.

La cantidad de vitaminas y minerales en estos productos no deberan
exceder, al dia, de los limites que a continuacion se indican:

VITAMINAS DOStS
Vitamina A/Retinol 1000 g
Ac. Félico ) 400¢g
Beta Caroteno ~ 15 mg
Bictina 30049
Vit. Bi/Tiamina 15 mg|
Vit. B2/Ribcflavina 18 mg
Vit. B3/Niacina 25 mg
Vit. BS/Ac. Pantoténico 20 mg
Vil. B6/Piridoxina 10 mg
Vit. B12/Cianccobalinamina 12 g]
Vit. C/Ac. Ascdrbico 300 mg|
vit.D o _ . _10g
Vit. E/d—tocoferol 200 mg |
Vit K 309

12



MINERALES DOSIS

Calcio 1200 mg ;
Cobre 3mg
Cromo 2004g
Flior 1mg|
Fésforo 1200 m
Hierro 20mg |
Magnesio 500 mg |
Manganeso 7,5mg
Molibdeno 250 g |
Selenio 100 g |
Yodo 200¢
Zinc. 20 mg

No deben contener contaminantes quimicos y biologicos que puedan poner
en riesgo fa salud del consumidor.

i La descripcion del producto debe contener:
a)Nombre de cada ingrediente, nombre cientifico en caso de plantas
y la monografia para aquelias sustancias no comunes y
b) Formuta cuantitativa.

i Modo de emples

n Muestra de la eliqueta original e informacion con la que se
comercialice.

En la etiqueta y en la informacion con la que se comercialicen los productos
auxiliares en la pérdida de peso, no se debe presentar informacion que
confunda, exagere o engafie en cuanto a su Composicion, origen, efectos y
otras propiedades del producto, ni ostentar indicaciones preventivas,
rehabililatoras o terapéuticas.

En la etiqueta e informacién con la que se comercialicen los productos, no
deberan emplearse denominaciones, figuras y declaraciones retacionadas



con enfermedades, sintomas, sindromes, datos anatdémicos, fenémenos
fisioldgicos o leyendas que afirmen que el producto cubre por si solo los
requenmientos nutrimentailes del individuo o que puede sustituir alguna
comida,

La etiqueta debe contener la denominacion genérica y especifica del
producto,

La lista de ingredientes completa y en orden de predominio cuantitativo: en
los productos que incluyan en su formulacion hierbas, se trate o no de
mezclas, deberan incluirse tanto el nombre usual o comiin, como el nombre

botanico corespondiente, sedalando género y especie.

Debe incluir Iz declaracién nutrimental.

Debe incluir el nombre y direccién del fabricante o importador, envasador,
maquitador y distribuidor nacional o extranjero, segun el caso.

Las instrucciones para su conservacion, uso, preparacion y consumo.

La identificacion del lote.

La leyenda de adveriencia que establece ei articulo 216 de la Ley, asi como
la leyenda: “El consumo de este producto es responsabilidad de quien lo
recomienda y de quien lo usa”, las cuales deberan figurar en mayusculas,
con el mismo tipo de letra que la informacidn contenida en |a superficie de
informacion, en caracteres claros, facilmente legibles, en negritas
remarcadas y colores contrastantes con el fondo de conformidad con lo
siguiente:

14



o Areadela superficie de informacién en cm? . Altura minima del tipo

de letra en mm. Alrededor de las leyendas debera existir un espacio
libre de informacidn de cuando menos una vez el tamario de la letra;
Cuando ias leyendas se presenten una a continuacion de Ia otra, el
aspacio libre alrededor de ambas debera ser de cuando menos una
vez el tamano de a letra

o Lafecha de caducidad.

La declaracién Nutrimenta! debe incluir como minimo
a) Producto

o

Por 100g o m!. Por porcifin

Contenido energético kcal
Proteinas g
Grasas (lipidos) g
Carbohidratos (hidratos de carbong) g
Sodio a

Contenido especifico de cada
Una de las vitaminas y minerales* mgog

*Podran declararse en unidades internacionales. siempre y cuando
se indique, entre paréntesis, la cantidad en unidades del Sistema
General de Unidades de Medidas.
Cualquier ofro nutrimento o componente que se incluya ¢ destague
en la informacién de la etiqueta, anexos o publicidad;
En el caso de las grasas, todos o ninguno de los siguientes, de
acuerdo con el tipo de producto:

* Grasa polinsaturada

= Grasa monoinsaturada

» Grasa saturada

= Colesterol mg



1.3.2

Aspectos Iegislatlvqs

Como en México no existe una Norma que trate de los auxiliares en la pérdida de

peso, los aspectos que se consideran para la elaboracion de estos productos son:

Recurrir a la tablas nutrimentales, expedidas por el Instituto Nacional de
Nutricidn. (INNSZ).

Elaborar los productos con Buenas Practicas de Fabricacion, Higiene y
Sanidad.

Utilizar sustancias permitidas como aditivos y coadyuvantes, determinados
por la Secretaria de Salud.

Revisar la lista de plantas prohibidas o permitidas para tés, infusiones y
aceites vegetales comestibles, debido a que para la elaboracién de los
auxiliares en la pérdida de peso, se emplean muchos tipos de estos.

Revisar las especificaciones acerca del etiquetado.

La informacion o publicidad refativa a bienes o servicios que se difundan
por cualquier forma deberan ser veraces, comprobable y exenta de textos,
didlogos, sonidos, imagenes y ofras descripciones que induzcan o puedan

inducir a error o confusién por su inexactitud.

Revisar legislacion existente referente a productos auxiliares en la peérdida
de peso en otros paises.

16



CAPITULO 2
ANALISIS COMPARATIVO DEL MARCO REGULATORIO EN OTROS PAISES
2.1 Marco Regulatorio en E.U.

Estados Unidos fue el primer pais que promulgd una ley permitiendo hacer
exclamaciones de salud para los suplementos alimenticios.

Existen leyes estadounidenses que permiten afirmaciones que suponen que los
alimentos y los suplementos alimenticios pueden influir en la estructura del cuemo
o las funciones de los sistemas.

En 1985 la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) de los Estados Unidos empezé a permitir el empleo de
afitnaciones de salud para alimentos convencionales sin requisitos de
aprobaciones previos a la corgercializacién por este medio. El resultado fue una
vanedad Ide afirmaciones de EJn sin numero de productos que exclamaban que
curaban todo tipo de enfermedades.

El Congreso de Estados Unidos aprobd el Acta de Educacién y Etiquetado
Nutrimential de 1990 (Nutrition Labeling and Education Act, NLEA) que pemite
ciertas afirmaciones de salud aprobadas por la FDA. Estas afirmaciones estan
basadas en presencia o ausencia de nutrientes que estan relacionados con alguna
condicidn de salud o enfermedad.

La FDA tiene un sin nimero de reglamentaciones que gobieman las afirmaciones
de salud en cuanlo a estructura y funcion de los alimentos y para los suplementos
alimenticios, alimentos médicos, alimentos para dietas especiales y otras para
medicamentos. Se cred el Acta de Suplementos Dietéticos, Salud y Educacién
(DSHEA) de 1994, ley que evita que los suplementos alimenticios sean sujetos a
las disposiciones de ios aditivos alimentarios.



La DSHEA pemmite el uso de varios tipos de frases en el etliquetado de los
suplementos alimenticios, aunque ias exclamaciones de safud de los suplementos
no estdn permitidas para diagnosticar, prevenir, mitigar, tratar o curar una
enfermedad especifica (Anexo 1).

Las exclamaciones de salud para los alimentos y para los suplementos
alimentarios se encuentran regidas por el Acta de Educacion y Etiquetado
Nutrimental de 1890, la que requiere la aprobacion de la FDA antes de que el
producto se ponga a la venta.

Existen dos tipos de afirmaciones en relacion a la salud que se pueden establecer
segun el Codigo de Estados Unidos en e titulo 21 seccién 403; una afimnacion
estructura / funcién que se define como: “...describe el papel de un nutriente o
ingrediente dietario que afecta la estructura o funcién de los humanos, caracteriza
el mecanismo documentado por el cual el nutiente o ingrediente actua para
mantener dicha estructura / funcién..”, dicha definicién es ambigua y ha puesto en
marcha el empleo de reglamentos semanticos para el eliquetado de los alimentos
y de los suplementos.

£l hecho de que en un ingrediente dietario se pruebe su reconocimiento como
seguro (GRAS) hace que no se requiera aprobacion alguna por parte de la FDA
segun el DSHEA. Todo esto ha llevade a que las compafiias establezcan
afimaciones aprobadas para alimentos y suplementos o bien exclamen
afirmaciones de estructura / funcion para evitar 'os requisitos de aprobacion por fa
FDA.

£n Estados Unidos existe un documento que sirve como referencia para el
comercio de los alimentos a nivel Internacional, el Codex Alimentanus, que fue
instaurado en 1960 como un instrumento de la junta de la Organizacion de las
Naciones Unidas de Alimentos y Agricultura y por la Crganizacion Mundial de la
Salud. Su mision es proteger la salud de los consumidores y asegurar las buenas



practicas en el comercio internacional de alimentos. Para este fin el Codex
Alimentarius adopta estandares para acuerdos comerciales, codigos de practicas y
establece los limites maximos de aditivos, conlaminantes, residuos de pesticidas
entre otros, que son preparados por un Comité especializado.

El presente trabajo se enfoca en la Norma Def Codex para preparados Dietéticos
para Regimenes de Control de Peso. CODEX STAN 181-1891 (Anexo 2).

2,2 Marco Regulatorio en Europa

Casi toda la reglamentacion de atimentos en Europa estd regulada por la Ley
Europea, aunque algunos paises tienen sus propios cddigos de practicas hacia las
afimaciones de salud que no estan controladas a nivel continental.

Desde un punto de vista legislativo, los suplementos alimenticios se clasifican
dentro de los alimentos y tambien dentro de la Ley de etiquetado para alimentos,
no pueden exclamar afimaciones médicas.

La Comunidad Europea ha adoptado reglas detafladas de etiquetado y etiquetado
nutrimental bajo la Directiva 2000113/EC la cual establece que el etiquetado,
presentacién y publicidad de los alimentos no deben confundir al consumidor por
las caracteristicas del alimento o por atribuir al producto efectos o propiedades
que no posee, 0 por sugerir que el alimento posee caracteristicas especiales
cuando de hecho todos los productos similares poseen las mismas caracteristicas.
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Ofra Directiva gue relaciona a los auxiliares en la pérdida de peso es la 86/8/CE
que habla de los afimentos destinados a ser utilizados en dietas de bajo valor

energético para reduccion de peso.(Anexo 3).



CAPITULO 3

ANALISIS Y RECOMENDACIONES PARA SU LEGISLACION EN MEXICO

3.1 Legislacidon en México de los auxiliares en la pérdida de peso

En México los auxiliares en la pérdida de peso se conocen como productos
milagro 6 como suplementos quemadores de grasa. Los cuales no cuentan con
una legistacion, por lo tanto es necesario recurrir a la Secretaria de Salud que es
et organismo encargado de regular la nommatividad de los alimentos a través de la
Direccién Genera! de Calidad de Bienes y Servicios regidos bajo el principio legal
de ta Ley General de Salud, el Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios y por la Direccion General de Nommas que establece los estandares para
cada producto en particular.

En el Titulo duodécimo de la Ley General de Salud denominado, contral sanitario
de productos y servicios y de su exporlacion e importacién, en el capitulo segundo
de Alimentos y Bebidas no alcohdlicas. En el Articulo 215 de este apartado se
encuentra la definicion publicada en el Diario Oficial de la Federacion del 7 de
Mayo de 1997:

“Para los efectos de esta Ley, se entiende por.

V. Suplementos alimenticios: productos a base de hierbas, extractos
vegetales, alimentos fradicionales, deshidralados o concentrados de
frutas, adicionados o no, de vitaminas o minerales, que se puedan
presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea
incrementar la ingesta dietética total, complementaria o suplir alguno de
sus componentes’.
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3.2

Propuesta para la Legislacion de los productos auxiliares en la

pérdida de peso

Et! regular los productos auxiliares en la pérdida de peso debe ser con la
finalidad de:

3.3

Mantener la integridad del sistema regulatorio cumpliendo con las Nomas
afines, los Proyectos de Norma y los Acuerdos de la Secretaria de Sajud.
Permitir afimaciones de salud basadas en evidencia cientifica.

Alentar a la industria alimentaria mexicana a incrementar el apoyo a la
investigacion y el desamrolio de nuevos productos.

Ayudar al consumidor a promover y mantener una buena salud.

Establecer una definicion a nivel intemacional para los auxiliares en la
pérdida de peso.

Homogenizar a nivel internacional las afirmaciones de salud.

Importancia de los medios de comunicacidn y fa publicidad

La publicidad para los productos auxiliares en la pérdida de peso debe considerar

lo siguiente:

Los comerciales deben concordar con lo estipulado en el articulo 32 de la
Ley Federal de Protecciébn al Consumidor, que a la letra dice: "La
informacién o publicidad relativa a bienes o servicios que se difundan por
cualquier forma deberan ser veraces, comprobable y exenta de textos,
didlogos, sonidos, imagenes y ofras descripciones que induzcan o puedan
induc_:ir a emor o confusion por su inexactitud".
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= Deigual modo, los articulos 8, fraccion |1, 9, fraccion IV y 61, fracciones Il y
i, del reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad,
establecen que:

Articulo 6. La publicidad serd congruente con las caracteristicas o
especificaciones que establezcan las disposiciones aplicables para los
productos o los servicios objeto de Ja misma, para lo cual no debera:
Fraccion Il. indicar o sugerir que el uso 0 consumo de un producto o la
presentacion de un servicio es un factor determinante para modificar la
conducia de las personas.

Articulo 9. La publicidad no es comprobable o no comesponde a la calidad
sanitaria, origen, pureza, conservacion, propiedades nutritivas y beneficios
de emplec de los productos o servicios cuando:

Fraccién IV, Indique o sugiera que el uso de un producto o la presentacion
de un servicio es un factor determinante de las caracteristicas fisicas,
intelectuales o sexuales de los individuos en general, o de los personajes
reales o ficticios que se incluyen en el mensaje, siempre que no existan
pruebas fehacientes que asi lo demuestren.

Articulo 61. No se podré realizar publicidad de productos de perfumeria y
belleza cuantio:

Fraccién Ik Insinue modificaciones de las proporciones del cuerpo, y
Fraccién lIE. Presente a estos productos como indispensables para la vida
del ser humano.

Los productos auxiliares en la pérdida de peso no son medicamentos y el
consumo de eilos es responsabilidad de quien lo recomienda y de quien lo usa. Ya
que la legislacién actual no contempla ni reconace a los expertos en obesidad y
esto debe tratarse desde un punto de vista global en la medicina.
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DISCUSION:

Desafortunadamente no existen férmulas sencillas ni soluciones rapidas para ia
pérdida de peso. Sin embargo, la mayoria de !a gente puede manejar
adecuadamente su peso si mejora sus habitos alimenticios y practica ejercicio de
por vida ya que la gente baja de peso cuando quema mas calorias que las que
consume.

La formula de los productos auxifiares en la pérdida de peso se basa en que son
productos que combinan proteinas de alto valor biolégico con hidratos de carbono
complejos de liberacion lenta y una moderada cantidad de hidratos de carbono
simples de rapida absorcién. Generalmente estan fortificadas con vitaminas y
minerales para mejorar fa metabolizacion y el valor nutritivo del producto. Se
utilizan como reemplazantes de comidas 0 para agregar calorias de buena calidad
en poco volumen, ideal para aquellas personas que no llevan una buena
alimentacion y saltean mucho sus comidas. También son usadas para
complement:ar una alimentacion C,Eue necesita alto nivel calérico y poca cantidad de
grasa. Estos productos pretenden actuar sobre el aparato digestivo dificultando la
absorcion de la grasa de los alimentos a través det tracto digestivo, pero a ciencia
cierta no se sabe como.

Cuando uno sufre de sobrepeso antes de modificar nuestra conducta a través de
imagenes, palabras y sonidos, por medio de la publicidad donde se crea el deseo
y la fantasia de que nos hace falta algo o nos convencen para sentimos
satisfechos, se debe tener en cuenta modificar nuestros habitos alimenticios y no
pensar que solo el consumir una pastilla auxiliar en la pérdida de peso nos va a
ayudar a perder peso, ni a resaltaran el abdomen, brazos y torso, como lo
manejan en la publicidad.

El desec de unos resultados rapidos en la pérdida de peso han hecho que se
utiicen métodos no solo inadecuados sino incluso perjudiciales para la salud



como el emplear productos que contienen sustancias nocivas como las
anfetaminas, dexfenfluramina, triac, etc., que ocasionan efectos momentanegs, ya
que una vez que se dejan de consumir, se vuelve a ganar peso y pueden aparecer
sintomas adversos a corto y largo plazo, ya que se sabe que no todas las
personas responden de igual forma a un mismo tratamiento y es mas una misma
persona puede responder de forma distinta a un mismo tratamiento dado en
distinto tiempo.

Para el tratamiento de obesidad el empleo de los auxiliares en la pérdida de peso
no solo son de escasa utilidad, sino que tienen efectos secundarios muy serios
cuando se mantiene durante periodos prolongados.

En nuestro pais esta demostrado gue el problema de la obesidad se ha elevado
conforme a2 poblacién abandona la dieta rica en fibra y la sustituye por alimentos
mandfacturados, pobres en fibra, siendo ésta empleada como preventivo de
multiples enfermedades, como la abesidad, estreflimiento, apendicitis, cancer de
colon, etc.

Las leyes vigentes indican que fas vitaminas, los suplementos y las hierbas no
requieren ser evaluados por organismos normativos para fanzarse al mercado;
basta con que sus fabricantes declaren que el producto "en lineas generales, se
considera inofensive”. Esto significa que los fabricantes no tienen ninguna
obligacidn de llevar a cabo estudios para demostrar la eficacia y la seguridad de
sus productos, dejando al consumidor con una gran carencia de informacion
significativa sobre los beneficios o los efectos secundarios de ias terapias.

Algunos productos disponibles en el comercio no contienen, en absoluto, los
supuestos ingredientes activos y se ha comprobado que otros productos contienen
medicamentos farmacéuticos. Sin embargo, los mejores fabricantes se esfuerzan
sefiamente en suministrar el producto genuino en las cantidades declaradas; pero,
debido a la falta de requisitos normativos, no hay una manera sencilla de
determinar la veracidad de la informacion.
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CONCLUSIONES:

Bajar de peso y tener un cuemo atlético son resultados que se consiguen
de manera diferente pefo exigen un requisito en comun: una consulta previa
al especialista, quien es el Gnico autorizado para diagnosticar el origen de
su sobrepeso y recomendar el régimen alimenticio adecuado, asi como el
plan de ejercicios acorde con su constitucién y su estado fisico.

Se pueden usar auxiliares en la pérdida de peso, pero no se pueden usar
estos solos como remedios milagrosos.

La legistacion actual de México no contempla ni reconoce a los productos
auxiliares en la pérdida de peso, pero para su elaboracién se recurre a las
buenas practicas de manufactura.

Cualquier producto alimenticic que en su etiqueta o publicidad indique
aiguna accion terapéutica preventiva o curativa o bien expresiones como
“de venta en farmacias” no asegura la eficacia de! producto.

Los auxiliares en la pénrdida de peso normalmente no contienen azucar,
principalmente contienen fibras solubles que reducen la absorcidén de
hidratos de carbono, fibras ricas en calcio y fésforo ademas de otras
vitaminas y fibras adicionadas con la finalidad de hacer apetecible e
innovador al preducto.

En Meéxico el desarrollo de productos auxiliares en la pérdida de peso se ha
incrementado pero hace falta una Norma que regule este campe en donde
se establezca una homogenizacidn en crlerios y estandares con las
propuestas intemacicnales. |.as empresas que se dedican al desarrolio de
este tipo de productos deben establecer fundamentos cientificos de la
funcionalidad de estos productos en el organismo.
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ANEXO “1”

ACTA DE SUPLEMENTOS DIETEYICOS, SALUD Y EDUCACION DE 1994
Congreso 103 rd

2%, seccién
5.784

Se comienza y celebra en Ia Ciudad de Washington, el Jueves 25 de Enero de 1994,

Un acta para enmendar el Acta Federal de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos que establecen
los estandares con respecto a los suplementos dietarios y para otros propdsitos.

Decretada en el Senado y la Casa de Representaciones de los Estados Unidos de América en el
reunido Congreso.

SECCION 1. TITULC ABREVIADO; REFERENCIA; TABLA DE CONTENIDO.

fa) TITULO ABREVIADO- Esta Acta debe citarse como "Acta de
Suplementos Dietéticos, Salud y Educacién de 1994",
{b) REFERENCIA- Cada vezZ que se exprese una comecciin o revocacion
en términos de correccidn a, o revocacion de, en alguna seccién u
estipulacién, la referencia debe ser considerada hecha a una seccién o
estipylacion del Acta Federal de Alimentos, Cosméticos vy
Medicamentos,
(¢} TABLA DE CONTENIDO- La Tabla de conterido de esta acta es como

sigue:

Sec.1. Titulo abreviado; referencias; tabla de contenido.
! Sec. 2. Fajjos.

Sec. 3. Deliniciones.

Sec. 4. Segundad de los suplementos dietarios y peso de la prueba en

la FDA.

Sec. 5. Afirmaciones de los suplementos alimenticios.

Sec. 6. Dectaraciones de soporte nutimental,

Sec. 7. Eiquetado de ingredientes de suplementos alimenticios y

pesos de fas pruebas de la FDA,

Sec. B. Nuevos ingredientes dietarios.

Sec. 9. Buenas Practicas de Manufactura.

Sec.10.Comecciones conformadas.

Sec. 11, Retirada de Jas regulaciones y noticias.

Sec. 12. Comision de etiquetas de suplementos alimenticios.

Sec. 13. Oficina de supltementos Alimenticios,

—

SECCION 2. FALLOS

N
2)

3

4)

El Congreso encuentra que —

Mejorar el estado de salud de los ciudadanos de los Estados Unidos alcanza el maximo
grado de las prioridades nacionales del Gobierno Federal.

La imporancia de la nutricién y de los beneficios de los suplementos dietarios al
mejoramiento de la salud y a la prevencion de enfermedades se ha documentado
enormemente en estudios cientificos:

(A) Existe una relacion entre la ingestién de ciertos nutrimentos o suplementos alimenticios
y la prevencién de enfermedades cronicas, como cancer, enfermedades det corazén y
osteoporosis;

Dietas saludables pueden mitigar la necesidad de gastar en procedimientos médicos, como
cirugia de obslrucciones coronarias, angioplastia.
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5) Medidas preventivas de salud, incluyendo educacidn, buena nutricién y e! apropiado uso
de suplementos nutrimentales seguros limitaran la incidencia de enfermedades cronicas y
reducir en un tiempo largo tos gastos de salud;

6) (A) Promover la buena satud y los saludables estilos de vida, msjora y extiende los afios de
vida mientras que reduce fos gastos ensalud y
(B) La reduccion de gastos en salud es de gran importancia para el futuro del pafs yde la
economia del pals.

7) Existe una gran necesidad en el énfasis de diseminar la informacién relacionando la
nutricidn con la salud;

8) Los consumidores deben habilitarse para realizar las decisiones sobre los programas
preventives en cuidados de ia salud basados en datos de estudios cientificos en beneficios
de salud en relacion a algfn suplemento dietaric en particular;

8) Encuestas nacionales han demostrado que casi el cincuenta por ciento de 260,000,000
americanos consumen regularmente suplementos dietarios como vitaminas, minerales o
hierbas para mejorar su nutricién.

10) Estudios indican que los consumidores estan situando mayor confianza en el uso de
proveedores no tradicionales de cuidados de salud para evitar los costos excesivos de los
servicios médicos de salud y para obtener consideraciones en sus necesidades;

11) Los Estados Unidos gastaran cerca de $1.000,000,000,000 en cuidados de salud en 1994,
que es cerca del 12 por ciento del Producto Nacional Bruto de los Estados Unidos y esta
cantidad y porcentaje continuaré incrementandose a menos que esfuerzos significantes se
tomen para revertir el incremento;

12) (A} La industria de suplementos alimentarios es una parte integral de la economia de
fos Estados Unidos.

(B) La industria proyecta un positivo balance comercial y

{C} Los productores de suplementos alimenticios estimados es de 600 en los Estados
Unidos y producen 4,000 productos, con un total de ventas anuales que solo eslos
productos pueden alcanzar $4,000,000,000;

13) Aunque el Gobiemo Federal debe tomar accidn contra productos inseguros o adulterados,
e! Gobierno Fedetal no debe imponer bameras reguladoras irazonables que fimiten o
disminuyan et flujo de preductos y den informacién exacta at consumidor;

14) Los suplementos dietarios son seguros en un amplic rengo de ingesta y los problemas
relacionados a estos son relativamente raros vy,

15) (A) Acciones legislativas que protegen el derecho al acceso de los consumidores a la
seguridad de los suplementos alimenficios es necesaria para promover el bienestary
(B) Un marco de trabajo debe eslablecerse para sembrar et presente trabajo de
reglamentaciin y politicas referente a los suplementos afimenticios.

SECCION 3. DEFINICIONES
a) DEFINICIONES DE CIERTOS ALIMENTOS COMO SUPLEMENTOS DIETARIOS -
Seccitn 201 (21 U. S. C. 321) se corrige adicionando al final lo siguiente: el término
suptemento alimenticio-
(1) Significa un producto {menos tabaco) que intente suplementar la dieta que lleve o
contenga uno 0 mas de los siguientes ingredientes dietarios:
(a) Una vitamina
{b} Un mineral
{c} Una hierba u otro botanico
{d) Un aminoécido
(e) Una sustancia de uso dietario para suptementar la dieta incrementando la
ingesta diana 6,
()] Un concentrado, metaboiito, constituyente, extraclo o combinacién de
cualquier ingrediente descrito en la cldusula (a), (b). (c), {d) 6 (e).
(2) Un producto que-
(a) (1) esta dingido para ingestién en una forma
descrita en la seccién 411 (¢) (1) {B) {); & (i}
completa con la seccién 411 (c) (1) (B) ().
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{b) No esta representada para use convencional
como alimento o como Gnico elemento en la
comida o dieta y;
{c) Es etiquetado como suptemento alimenticio; y
{3) También incluye-
(a) Un articulo que es aprobade como un huevo farmaco bajo la seccién 505,
certificado como antibidtico bajo la seccién 507, o bajo licencia como biolégico
en la seccién 351 del Acta de Servicio a la Salud Publica (42 U. S. C. 262); v
previo a esta aprobacion, certificacion o licencia, marcado como suplemento
alimenticio o como alimento a menos que ka Secretaria 402 {f). y
(b} No incluye-

i) Un articulo que es aprobadc como un nueve farmaco bajo la
seccion 505, cerificado como antibibtico, bajo la seccidn S07 4
bajo licencia como bioldgico en la seccion 351 del Acta de Setvicio
ala Salud Piablica (42 U. S, C.262);

ii) Un articulo autorizado para investigacion como nuevo farmaco,
antibidtico o sustancia bioldgica de los cuales investigaciones
cientifices se han instituido y dichas investigaciones han sido
publicadas y no habla sido antes aprobado, certificado, bajo

. licencia de |a Secretarla.
() EXCLUSION DE LA DEFINICION DE ADITIVOS ALIMENTARIOS — Seccion 201
{(8) (21 U. S. C. 321 (s) se corige-
(1) Por ordenanza al final del subpamafo (4):
(2) Por ordenanza el periodo al final del subparrafo (59 e
insertar “o”;
(3) Por afiadir al final del siguiente nueve pamafo:
Un ingrediente descrito en el parrafe () en o intento de
uso, de un suplemento alimenticio.
(c) FORMA DE INGESTION- Seccion 411 (¢) (1) (B) (21 U.S.C. 350 (C) (1) (B) se corrige-
(1} En cldusuia () insertando “polvo, gel, ¢apsula de gei” anies
“capsula”; y
. (2) En clausula @i) por ordenanza “no estimutar y™.
SECCION 4. SEGURIDAD DE {.0S SUPLEMENTOS DIETARIOS Y PESO DE LA PRUEBA DE LA
FDA- Seccion 402 (21 U. S. C 342) es corregida adiciondndole al final lo siguiente:
(1) Si es suplemento dietario o contiene un ingrediente dietario que:

(a) Presente un significante o riesgo para dafiar bajo:
0] condiciones de uso recomendadas o sugetidas en la efiqueta
(i) si no se sugieren condiciones de uso o recomendaciones en la

etiqueta bajo condiciones ordinarias de uso;

(b) Es un ingrediente dietario nuevo del que la informacion es inadecuada
para proveer una seguridad del que el ingrediente no causa dafios
significativos o razonables para causar dafio o enfermedad;

(c) La Secretarfa declara poner de inmediato en pefigro la seguridad o salud
publica, excepto que las autoridades no sean delegadas a realizas dicha
declaracion y la Secretaria inicie prontamente después de esa declaracitn
un procedimiento de acuerdo a la seccibn 554 y 556 de este titulo del
Cédigo de Estados Unidos, para afirmar o retirar esa declaracién; o

(d) Si contiene un suplemento alimenticio que pronuncie adulieracién bajo el
parmrafto (a) (1) bajo las recomendaciones o sugerencias en el etiquetadode
dicho suplemento. En ningun proceso bajo este subpamafo, los Estados
Unidos debera llevar el peso de fa prueba de cada elemento para mostrar
que el suplemento alimenticio es adulterado. La corte deberd decidir
cualquier resultado bajo este parrafo en cualquier base nueva.

(2 Antes de que la Secretaria reporte al procurador de los Estados Unidos una
violacion al parrafo (1) (a) para un procedimiento civil, [a persona en contra a quien
se iniciara dicho procedimiento debe notificirsele debidamente, para dar
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aportunidad de presentar documentos orales, escrotos 10 dias antes de la
nefificacion con vista hacia el procedimiento.

SECCION. 5. AFIRMACIONES DE LOS SUPLEMENTOS ALIMENTARIOS.

Capitulo IV (21 U. 5. C. 341 et seq.) 5e corrige insertando antes de Ja seccién 403 A la siguiente
nueva seccion:

EXCEPCIONES DE ETIQUETADO PARA LOS SUPLEMENTOS ALIMENTARIOS SEC. 403 B.

{a) EN GENERAL- Una publicacién incluyendo un articulo, un capftulo de un libro, o un
resumen oficia de una publicacién cientifica que aparezca en un articulo y que sea
preparada por el autor o los editores de la publicacién, que sea reimpresa enteramente
no podra ser definida como etiqueta cuande sea ufilizada en conexién con fa ventana
del suplemento al censumidor citando:

(1) no es falsa o confusa

{2) no promueve un productor particular o tipo de suplemento particular

{3) despliega o representa con otros titulos con el mismo tema, para presentar una
vista balanceada de la informacitén cientifica disponible de un suplemento
alimenticio,;

(4) sise despliega en un estacionamiento, fisicamente separado del suplemento
alimenticio y

{5) si no tiene pegada ninguna informacién en estampa o cualquier ofro método.

{b) APLICACION- Subseccién
(a) no debera aplicar o restingir a un vendedor de un suplemento alimenticio, de

ningin modo cualquier venta de fibros o publicaciones como parte del negosio del
vendedor,

(€) PESQ DE LA PUEBA- En cualquier procedimiento de ta subsaccion
(a) el peso de la prveba debera ser en los Estados Unidos para establecer que un

articulo de este estilo sea falsa o confusa.

SECCION 6. FRACES DE SOPORTE NUTRICIONAL
Seccion 403 (r} (21 U. 5. C. 343 (1)) se corrige adicionando a! final lo siguiente:
(6) Para propésitos del parrafo (r)(1)%B), una frase puede hacerse si-

(A) La frase expresa un beneficio relacionado a una deficiencia clasica y

revela fa prevalencia de esa enfermedad en los Estados

<. Unidos, describe el papel de un nutriente o ingrediente dietario con
intencién de afectar la estructura o funciébn humana, caracteriza el
mecanismo documentado mediante el cual 8l nutimento o el
suplemento mantiene dicha relacion estructura y funcién o describe
en general el bienestar de [a salud mediante el consumo de dicho
suplemento.

(B) EI producto del supiemento alimenticio iene bases sobre dicha
afirmacion sea real y no contusa.

{C) La frase contiene prominentemente desplegada y en letras negritas
lo siguiente: “Esta frase no ha silo evatuada por la Administracién
de Afimentos y Medicamentos. Este producte no pretende
diagnosticar, tratar, curar, prevenir una enfermedad”,

Una frase bajo este parrafo no debe afirmar el diagnosticar, mitigar, tratar, curar o prevenir aiguna
enfermedad especifica o enfermedad tipo. Si el productor de los suplementos alimenticios propone
hacer una afimacién descrita en esta primera frase de este subparrafo en la etiqueta del
suplemento alimenticio el productor notificara a ia Secretaria a mds tardar en 30 dias después de

hacer la primera comercializacion del suplemento alimenticio con la frase de que dicha
exclamacion se ha establecido.

SECCION 7. ETIQUETADO DE INGREDIENTES DE LOS SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS E
INFORMACION NUTRIMENTAL EN ETIQUETADO
(a)  SUPLEMENTOS SIN MARCA- Seccion 403 (21 U. S. C. 343) se comige por
adicinar al fina! lo siguiente:



(s)

(b)

(c}

(d

(e)

Si es un suplemento dietario y

a. Enla etiqueta o etiquetado dei suplemento faita: El nombre de cada uno de los
ingredientes del suplemento gque se describe en la seccidn 201 (i . Y la
cantidad de cada ingrediente. La cantidad fotal de cada uno de los ingredientes
en ta mezcla.

b. La etiqueta o efiquetado del suplemento alimenticio debe identificarse con el
producto usande el término “suplemento alimenticio®, termino que puede ser
modificado por el nombre de un ingredientes;

c. Elsuplemento contiene un ingrediente descrito en la seccidon 201 (ff} (1) (c)yla
etigueta o etiquetado del suplemento debe identificar la parte de la planta de la
que se deriva;

d. Elsuplemento

i. Debe ser cubierlo por especificaciones de un compendio oficial
ii. Se presenta en conformidad a las especificaciones de! compendio
oficial; y
ii. Debe conformarias; 0

1. el suplemento no estd cubierto por especificaciones de un
compendio oficial; y

2. Tiende a identificar ia fuerza que debe tener;

3. Tiende a reunir la caldad (desintegracién de la tableta o
cépsula), pureza, especificaciones de compasicion, basada en
ensayos validos o métodos apropiados que el suplemento
debe de reunir.

LISTADO DE SUPLEMENTOS EN LA ETIQUETA NUTRIMENTAL- Seccitn 403

{q) (5) (F) 21 U. S. C. 343 (q) (5) (F)) se corrige para leer como sigue:

(FYUn suplemento dietasio (incluyendo un alimento et cual ta seccidén 411 aplica)

debe comprender con los requerimientos de los parrafos (1) y (2) de manera que

sea apropiada para el producto y que se especifique en las regulaciones de la

Secretaria que establece-

() Primero debe citarse la lista de informacién nutrimental, ingredientes dietarios
que se presentan en el producto en cantidad significativa y la recomendacion
de ingesta diana que se ha establecido por ia Secretaria excepto que no se
enliste dado que fa cantidad no sea significativa;

() El listado de los ingredientes dietarios debe incluir la cantidad de cada
ingrediente

(k} O una porcitn de la mezcla de los ingredientes por partes;

{) Eliistado de los ingredientes debe incluir la fuente del suplemento; y

{m) La informacién nutrimental debe preceder a la informacion de ingredientes
requerida bajo las subclausulas.

a. Excepto que ningin ingrediente identificado de confarmidad a la
clausula
b. Debe serrequerido para ser identificado por segunda ocasion.

AFIRMACIONES NIVEL DE PORCENTAJE- Seccién 403 (1) (2) (21 U. 5. C. 243 (1)

(2) se corrige adicionando después de la cldusula (E) o siguiente:

(F) subcldusula (1) cidusula (A) no aplica a la afirmacién en {a etiqueta de un

suplemento alimenticio que caracterice el nivel de porcentaje del suplamento

dietario del cual la Secretaria no ha establecido la ingesta diania, ingesta diaria

recomendada o cualquier ofra recomendacién para su diafio consumo.

VITAMINAS Y MINERALES- Seccidn 411 (b) (2) (21 U. S. C. 350 (b} (2) se corrige-

a. Por notables diferencias “vitaminas o minerales” e insertando “suplementos
dietanos descritos en la seccién 201 {ff);

b. Por notables diferencias “(2) (A)” e insertando "(2)",y

c. Por notables diferencias subparrafo (B)

FECHA EFECTIVA- Suplementos alimenticios
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a. Debe etiquetarse después de la fecha de! decreto de esta Acta de acuerdo a
las correcciones realizadas a esta seccion de esta Acta y

b. Debe etiquetarse después del 31 de diciembre de 1996 de acuerdo a estas
cormrecciones.

SECCION 8. NUEVOS INGREDIENTES DIETARIOS

Capitulo IV del Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos se corrige adicionando al
final lo siguiente:

“NUEVCS INGREDIENTES DIETARIOS™ Seccién 413

(a) EN GENERAL- Un suplemento dietarioc que contiene un nuevo ingrediente dietario
debera juzgarse por adulteracitn bajo la seccitn 402 {f) a menos que reiina uno de los
siguientes requermientos

i. El suplemento alimenticio contiene suplementos alimenticios que
hayan sido presentados en la cadena de alimentos empleado en un
alimento que ne haya sido alterado quimicamente.

ii. Existe una historia de uso u otra evidencia de seguridad de que el
suplemento dietario bajo las condiciones recomendadas o sugerencias
en la etiqueta de! suplemento sean razonablemente esperadas
seguras y por lo menos 75 dias antes de ser introducidos o ser
enviadas para el comercio interestatal, el producto o distribuidor del
ingrediente dietaric provee de informacién a la Secretaria con
informacion, incluyendo citas de articulos publicados, que es la base
en que el producto o el distribuidor ha concluido que dicho suplemento
alimenticic se espere razonablemente seguro. La Sacretarla se
quedara con la informacion confidencial bajo el pamafo (2) por los 90
dlas siguientes de ser recibidas. Después de la expiracidn de los 90
dias la Secretarla situara dicha informacién en un despliegue pablico,
excepto cuando sea informacién secrela o confidencial, informacion
confidencial.

{b) PETICION- Cualquier persona puede archivar una peticion con la Secretaria
propeniendo la expedicién de una orden que prescriban las condicicnes bajo la cual se
describen las condiciones de uso de un nuevo ingrediente dietaric que es
razonablemente seguro. La Secretaria debera tomar la decisidn en 180 dias at ¢ia de
la peticién. Para propésitos en el capltulo 7 en el titulo 5 del Cédigo de los Estados
Unidos, la decision de la Secretaria sera la decision final.

{c) DEFINICION- Para propasitos de esta seccién el ¥mino *nuevo ingrediente dietario™
significa un ingrediente que no era comercializado en los Estados Unidos antes del 15
de Octubre de 1984 y eso no incluye ning(n ingrediente comercializado antes del 15 de
Octubre de 1994,

SECCION 9. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA- Seccién 402 (21 U. S. C. 342), como se
dicta en la seccién 4 se comge adicionando al final lo siguiente:

[{j] {1) Si es un suplemento alimenticio y ha sido preparado, empacado o unido bajo
condiciones que no reunen buenas précticas de manufactura incluyendo las
regulaciones requerdas, etiquetado de fecha de expedicidn, decreto de la
Secretaria en el pamafo (2).

(2) LaSecmetaria puede por regulacién prescribir buenas practicas de manufactura
para los suplementos alimenticios. Estas regulaciones deben ser modeladas
scbre las regulaciones de buenas précticas de manufactura de los alimentos y
no debe imponer estandares de los cuales no existe metodologla analitica
actual y disponible. Ningin estindar actual de buenas practicas de
manufactura seran impuestas a menos que dicho estdndar sea incluido en la
regulacién y promulgada después de notificar y la oportunidad de comentar de
acuerdo al capituio 5 del titulo 5 del mismo Cédigo.

SECCION 10. CORRECCIONES CONFORMADAS

34



{a) SECCION 201- La ultima oracion de la seccién 202 @ {11 U.8.C. 321 (g (). Se
corrige como sigue: “un alimento o suplemento dietario de la afirmacién, sujeto de ia
seccibn 403 (r) (1) (B) y 403 (1} (3) o secciones 403 (1} {1) (B} y 403 (1) (5) (D). esta
elaborada en acuerdo con los requerimientos de la seccién 403 (1) no es un fArmaco
solamente pomue la eliqueta o etiquetado lo afirma. Un alimento, suptemento
alimenticio o ingredientes del que una afirnacién verdadera y no confusa sé realiza en
acuerdo a la seccién 403 (1} {6) no es un medicamento bajo ia clausula (C) solamente
pomgue lo establezca la etiqueta.

SECCION 301- Seccién 301 (21 U. S. C. 331} se corrige adicionando al final lo

siguiente:

(uy La introduccién o comercializacion interestatal de un supfemento
alimenticio que sea inseguro bajo 1a seccion 413.

{c) SECCION 403- Seccion 403 (21 U. 8. C. 343) como se dicta en la seccitn 7 se corrige
adicionando después del parrafo (9 lo siguiente: “Un suplemento alimenticio no debera
juzgarse ef impreso solamente porque el etiquetado contiene direcciones o condiciones
de uso o precauciones’.

{b

—r

SECCION 11. RETIRADA DE LAS REGULACIONES Y NOTICIAS
El avance de noficias de las propuestas de la elaboracion de reglas concemientes a los
suplementos alimenticios publicado en el Registro Federal del 18 de Junio de 1993 (58 FR
33690-337000) es nuta, La Secretaria de Salud y Servicios Humanos deber4 publicar una
notificacion en el Registro Federal para revocar los titulos declarados nulos.

SECCION 12. COMISION DE ETIQUETADQ DE LOS SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

(a) ESTABLECIMIENTO- Debersd establecerse como agencia independiente con el
nombre de Comisibn de Etiquetado de los Suplementos alimenticios (de aqui en
adelante se nombrara como “La Comisién”).

(o)  MEMBRESIA-

a. COMPOSICION- La Comisién debers componerse de siete miembros
destinados por ef Presidente.

b. REQUISITOS- tos miembros de la Comisién deben ser individuos con
expariencia en suclementos alimenticios y en produccidn, legislacion,
distribucion y uso de los suplementos. Al menos tres de los miembros de la
Comisién deben ser calificados con conocimientos cientificos y entrenamiento
para evaluar los beneficios de salud de uso de los suplementos alimenticios y
uno de esos tres deberd ser experto en botdnica médica, medicina herbal
tradicional u ofras ciencias relacionadas.

{c) FUNCIONES DE LA COMISION. La comisién debera llevar estudios y proveer de
recomendaciones para la regulacién y etiquetado de la afirmaciones de los
suplementos alimenticios, incluyendo el uso de literatura en conexién con la
ventana de suplementos alimenticios y los procedimientos para la evaluacién de
dichas afirmaciones. En hacer dichas recomendaciones, la Comisién debera
evaluar come proveer de informacién verdadera, cientifica y no conlfusa a los
consumidores para que dichos consumidores puedan hacer apropiadas
selecciones para ellos mismos y su familia.

{d) PODERES ADMINISTRATIVOS DE LA COMISION-

(1) AUDENCIAS- La Comisidn puede reunir audiencias, para tomar
testimonios y recibir evidencias que la Comisién considere necesaria
levar a cabo.

(2) INFORMACION DE AGENCIAS FEDERALES- La Comision puede
asegurar directamente de cualquier departamento Federal
informacién que la Comisidn considere necesaria de llevar a cabo.

(3) AUTORIZACION DE APROPIACIONES- Existen autorizaciones para
apropiar esas sumas.

(e) REPORTES Y RECOMENDACIONES-
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(1) REPORTE FINAL REQUERIDO-No mis de 24 meses de la fecha de
decreto de esta Acta, la Comision debera preparar y solicitar al
Presidente y al Congreso un reporte final del estudio requerido por
esta seccion.

(2) RECOMENDACIONES- El reporte descrito en el pamrafo (1) debera
contener dichas recomendaciones, incluyendo recomendaciones
para legislacion, conforme la Comisién considere apropiado.

(3) ACCIONES EN LAS RECOMENDACIONES- Con los 90 dias del
parmrafa {1), la Secretaria de Salud y de Senvicios Humanos deberd
publicar en el Registro Federal una noficia de cualquier
recomendacion de la Comisién por cambios en las regulaciones de
la Secretaria para legislacion de los suplementos alimenticios y
deberd incluir en dicha noticia un aviso de propuestas para elaborar
reglas en tos cambios junto con la oportunidad de presentar puntos
de vistas en esos cambios, Esas elaboraciones de regtas deberan
complelarse en normas de dos afios después de la expedicion del
reporte. Si no se completa la elaboracion de reglas en esos dos afios
las reglamentaciones de la Secretaria publicada en 59 CFR 395-426
at 4 de Enero de 1994 no entrardn en vigor.

SECCIGN 13, OFICINA DE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS
(a8) EN GENERAL- El titule IV del Acta de Servicio de Salud Pablica se corrige insertando
después de la seccion 485 B (42 U. S, C. 287 c-3) lo siguiente;
SUBPARTE 4 -~ OFICINA DE SUPLEMENTOS DIETARIOS Sec. 485 C. SUPLEMENTOS

DIETARIOS.
(a)

(b)

()

ESTABLECIMIENTO- La Secretarla deberd establecer una Oficina de
Suplementos Alimenticios junto con el Instituto Nacional de Salud.
PROPOSITO- Los propésitos de la Oficina son>-

(1) Explorar ampliamente del potencial y et papel de los suplementos
como parte significativa de los esfuerzos de los Estados Unidos
para mejoramiento de la Salud; y

{2) Promover estudios cientificos de los beneficios de los suplementos
dietatios en mantener la salud y prevenir enfermedades cronicas y
otras situaciones relacionadas,

TAREAS- El Director de la Oficina de Suplementos alimenticios debera-

(1 Conducir y coordinar las investigaciones cientificas junto con el
Instituto Nacional de Salud relacionados & los suplementos
alimenticios tan amplios para saber el limite en el cual reducen el
riesge de enfermedades del corazén, cancer, defectos de
nacimiento, osteoporosis, cataratas.

2) Recolectar y compilar los resuftados de las evidencias cientificas
relacionadas a los suplementos alimenticios, incluyendo datos
cientlficos de fuentes extranjeras o de la Oficina de Medicina

_ Alternativa;

()] Senvir comao principal consejo del Director det Instituto Nacional de
Salud, del Director de los Centros de Control y Prevencion de
Enfermedades y de la Comisién de Alimentos y Medicamentos de
temas relacionados a tos suplementos alimenticios incluyendo;

i. Reglamentacién de ingesta dietaria.
il. Seguridad de los suplementos alimenticios
iii. Afirnaciones que caractericen la relacién de
1. Suplementos alimenticios y
2. (O Prevencion de enfermedades u ofras situaciones
refacionadas al (/) mantenimiento de la salud; y
iv. Descubrimientos cientificos refacionados con el etiquetado y la
composicidn de los suptementos.



(d)
(e

{4) Compilar la base de datos de las investigaciones cientificas de los
suplementos dietanos y de los nutrimentos dietasios individuales; y
{5) Coordinar ta difusion relacionada a tos suplementos dietarios para
el Inslituto Nacional de Satud.
DEFINICION- El témino suplemento dietario tiene el significado dado en la
seccibn (ff) del acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.
AUTORIZACION-Existe autoridad para llevar esta seccidn de $5,000,000
por afio fiscal de 1994 y dicha suma sera igual para cada afio subsecuente,
CORRECCIONES- Seccidn 401 (b) (2) del Acta de Servicio de Salud
Poblica (42 U. S. C. 281 (b) (2)} se corrige por adicidn de lo siguiente al
final:

{E} La Oficina de Suplementos de Alimentos Vocerc de ta Casa de

Representantes . Vicepresidente de los Estados Unidos y Presidente del
Senado.
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ANEXOQ “2”

NORMA DEL CODEX PARA PREPARADOS DIETETICOS PARA

REGIMENES DE CONTROL DEL PESO. CODEX STAN 181 - 1991
CODEX ALIMENTARIUS VOLUMEN 4-1994, pg.114-119

INTRODUCCION:

La Norma del Codex para preparados Dietéticos para Regimenes de Control de Peso ha sido
adaptada por ta Comisién del Codex Alimentarius en su 19° pericdo de sesiones de 1991, Esta
Norma ha sido somelida para su aceptacién a todos los Estados Miembros y Miembros
Asociados de la FAQ y de la OMS de conformidad con los Principios Generates del Codex
Almentarius.

1. AMBITO DE APLICACION
La presente norma se aplica a los preparadoes dietéticos para regimenes de control de peso,
gue se ajusten a la definicién que figura en la seccién 2. No se aplica a las comidas
preenvasadas de contenido energético controlado presentadas en forma de alimantos
convencionales.
2. DESCRIPCION
Se entiende por preparado dietético para regimenes de contro! de peso, todo afimento que se
presenta listo para el consumo o para preparar, segun las instrucciones corespondientes en
sustitucién de la totalidad de la dieta o de una parte de la misma.
3. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD.

31 CONTENIDO ENERGETICO,

311 Un preparado dietético que se presente como sustitutivo de todas las comidas
de la dieta diaria, deberd aportar: minimo 800 kcal (3350 kJ) y como maximo
1200 kcal (5020 kJ). Las porciones individuales contenidas en una tercera o
una cuarta parte del aporte energético total del producto, dependiendo de que
el nimero recomendado por porciones diarias sea 3 6 4.

312 Un preparado dietético que se presente como sustitufivo de una o més
comidas de la dieta diaria deberd aportar como minimo 200 kcal (835 kJ) y
como maximo 400 kcal (1670 kJ) por comida. Cuando tales productos se
presenten como sustitutivos de la mayor parte de la dieta, |a ingesta energética
total no deberd rebasar de 1200 kcal (5020 kJ).

32 CONTENIDO DE NUTRIENTES.
321 PROTEINAS
32.1.4 Un 25 % como minime y un 50 % como méxmo de fa energla disponible
del alimento listo para el consumo provendra de su contenido protéico. La
ingesta diaria total de proteinas no rebasara de 125 g.
3.2.12 La porcidn debera ser:
2) De calidad nutricional equivalente a la de la proteina del huevo o de la
leche (proteina de referencia); o
3) Cuando la calidad de la proteina sea inferior a la de la proteina de
referercia, deberdn aumentarse las concentraciones minimas pare
compensar su menor calidad proteinica. En un preparado dietético
para regimenes de control del peso no deberd utilizarse ninguna
proteina con una calidad menor del 80 % de la proteina de referencia.
3.2.1.3 Podran afiadirse aminodcidos esenciales para mejorar la cafidad de fas
proteinas pero solo en las cantidades necesarias para ta} efecto. Deberan
ulilizarse aminoécidos de fas formas levégiras exclusivamente, pero se
podran usar fa DL-metionona.

322 GRASAS Y ACIDO LINOLEICO
No deberé derivar de la grasa mas del 30 % de ia energia disponible en el
alimento, con inclusién de no menos del 3 % de la energlia disponible gue
deberé derivar del acido lincléico {en forma de un glicérido).
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3.2.3 VITAMINAS Y MINERALES
3.2.3.1 Cuando un preparado dietético se presente como sustitutive de todas las
comidas de un dia, la ingesta diana debera contener al menos el 100 % de
las cantidades de vitaminas y minerales especificadas a continuacion.
También se pedran incluir otros nutrientes esenciales no especificados

aqul:

VITAMINAS Y MINERALES | CANTIDAD

Vit A 800 micro
gramo
equivalente
de retinol

vit. D 25
microgramo

Vit E 10 mg

Vit C 30 mg

Tiamina 0.8 mg

Riboflavina 1.2mg

Niacina 11mg

Vit B6 2mg

Vit. B12 1
microgramo

Acido félico 200
microgramos

Calcio 500 mg

Fosforo 500 mg

Hierro 16m

Yodo 140
microgramos

Magnesio 350 mg

Cobre 1,5 mg

Zinc & mg

Potasio 16g

Sodio 1,0g

3.2.3.2 Cuando un preparado dietético se presente como sustitutivo de una sola
comida, las cantidades de vitaminas y de minerates deberén rebajarse a
una cifra inferior a !as cantidades especificadas en 3.2.3.1. hasta un
minimo de 33 % 6 25 % de esas canlidades, segin que el nimeroc
recomendado de porciones por dia sea 3 ¢ 4 respeclivamente.
33 INGREDIENTES
Los suslitutivos de comidas para conirol de peso se preparan con elementos
constituyentes de proteinas de origen animal y /o vegetal que se hayan demastrado aptos
para el consumo humano y con otros ingredientes apropiados para obtener la composicién
esencial del producto, seglin se ha establecido en las secciones 3.1 y 3.2 supra.

4. ADITIVOS ALIMENTARIOS
Los adilivos alimentarios aprobados por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA) se permitiran a concentraciones que no superen el equivalente de
sus Ingestiones Diarias Admisibles,
5. CONTAMINANTES
5.1 Residuos de plaguicidas. Et producto debera prepararse con especial cuidado segin
las buenas practicas de fabricacién de modo que los residuos de los plaguicidas que
puedan ser necesarios en la produccidon, almacenamiento o etaboracién de las
materias primas o en el ingrediente alimentario terminado no permanezca o, si ello es
técnicamente inevitable, se reduzcan en la méaxima medida posible.

5TA TESIS NO SALR
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5.2 Otros contaminantes. E} producto no deberd contener residucs de hommonas ni de
antibidticos determinados mediante mélodos de andlisis aprobades y estara
practcamente exento de ottos contaminantes especialmente  sustancias
farmacologicamente activas.

6. HIGIENE

6.1 En 1a medida compatible con las buenas practicas de fabricacién, el producto estard
exento de materias objetables. ’

6.2 Analizando con métodos adecuados de muestreo y examen, el producto:

a) Estara exenta de microorganismos patégenos.

b) Estard exento de toda sustancia orginada por
microorganismos con cantidades que puedan representar un
riesgo para la salud.

c) Estara exento de otras sustancias toxicas o perjudiciates en
cantidades que puedan representar un riesgo para fa salud.

7. ENVASADO

7.1 El producto deberd envasarse en envases que salvaguarden las calidades higiénicas y
de ora indole del alimento. Cuando se presente en forma fiquida, el producto debera
haber sido sometido a proceso térmice y envasado herméticamente para que se
mantenga estéril; podran utilizarse nitrégeno y diéxido de carbono como medios de
cobertura.

7.2 Los envases incluidos los materiales de envasado, deberdn estar fabricados solo con
sustancias que sean inocuas y aptas para los usos a que se destinan. Si la Comisidn
del Codex Alimentarius ha establecido una Norma para cualquiera de fas sustancies
utitizadas como materiales de envasado, se aplicaré dicha norma.

8. LLENADO DE LOS ENVASES.
Cuando se trate de productos fistos para el consumo el contenido del envase no serd:
a) Inferior al B0 % v para los productos que pesen menos de 150 g {5 onz ).
b) tnferior al 85 % viv pare los productos que pesen de 150-250 g (5-8 onz.}.
¢) Inferior al 90 % viv para los producto$ que pesen mas de 250 g (8 onz.).
La capacidad de agua del envase es el volumen de agua destilada a 20°C. que el envase
cerrado puede contener cuando esta completamente fieno.
9, ETIQUETADOC.
Ademas de [as secciones correspondientes de la Norma General para Ebquetado v la
Declaracién de Propiedades de Alimentos Preenvasados pars Reglmenes Especiales {Codex
STAN 146-1985), se aplicaran las siguientes disposiciones especificas.
9.1 NOMBRE DEL PRODUCTO
El nombre del alimento sera << Sustitutiva de comidas para control del peso>>.
9.2 LISTA DE INGREDIENTES :
En la etiqueta debera declararse la lista completa de ingredientes de conformidad con las
disposiciones de la Seccién 4.2 de ta Norma Generai.
9.3 DECLARACION DEL VALOR NUTRITIVO
93.1 En la etiqueta deber4 declararse el valor nutritvo por 100 g 6 100 mi del alimento
tal como se ofrece a la venta y segin corresponda por cantidad espacificada del
alimento cuye consumo se sugiere:
b} La cantidad de energla expresada en kilocalorias (kcal) y kilojulios {(kJ).
¢) La cantidad de proteinas, carbohidrates y grasas expresada en gramos.
d) La cantidad de vitaminas y minerales inciuidos en la seccion 3.2.3 expresada
en unidades del sistema métrico.

8) Podran declararse tarmbién las cantidades de otros nutrientes.

932 Sien la efiquela se declara el contenido de acidos grasos, ta declaraci6n debera
ajustarse a las Directrices del Codex sobre Etiquetado Nutricional (CA/GL 1-1978
(Rev. 1-1981)) Vol.1 del Codex Alimentarius.

9.3.3 Ademas |a cantidad de vitaminas y minerales podra expresarse como porcentaje
de la DDR, en conformidad con las Directrices del Codex sobre Etquetado
Nutricionat.
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934

935

En los paises dende normalmente se utilicen porciones, fa informacion estiputada
en las secciones 9.3.1 a 9.3.3 podrd indicarse por porcién Gnicamente, segun la
cantidad especificada en la eliqueta siempre que se declare el ndamero de
parciones contenidas en el envase.

Si en las instrucciones para el uso se indica que el producto debe combinarse con
ofro (s) ingrediente (s). en la etiqueta podra agregarse a ta declaracién estipulada
en la seccidn 9.3.1 la declaracién del valor nutritivo del resultado final de la
combinacién.

94 MARCADO DE LA FECHA
La fecha de la duracién minima debera declararse de acuerdo con la seccién 4.8 de la
Norma General.

a5 INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION

951

952

ENVASE CERRADO

Se indicaran en |a etiqueta cualesquiera condiciones especiales que se reguieran
para la conservacion del alimento, si de su cumplimiento depende la validez de la
fecha.

ENVASE ABIERTO

En la etiqueta se incluirdn las instrucciones para {a conservacitn del producto
después de haberse abierto el envase o no pueda conservarse en el envase
oniginal después de su apertura, ia etiqueta debera ilevar |a advertencia
comrespondiente.

9.6 DISPOSICIONES ADICIONALES

96.1

962

}

963

964

965

En la etiqueta o en el etiquetado no se har# referencia at ritmo ni a la magnitud de
la pérdida de peso resultantes del consumo de! alimento, como fampoco a la
disminucién de la sensacién de hambre ni al aumento de la sensacién de saciedad.
En la etiqueta o en ei etiguetedo deberd hacerse referencia a la importancia de
mantener una ingestibn adecuada de liguido cuando se utilizan preparados
dietélicos para el control del peso.

Si el consumo dethilimento proporciona una ingesta diaria de alcoholes de azucar
supenor a los 20 ¢ diarios, la etiqueta debera llevar una declaracion de que el
alimento podra tener un efecto laxante.

La efiqueta y el etiquetado deber&n llevar una declaracion de que el alimento
puede ser (til para el control de! peso, Unicamente como parte de una dieta con un
contenido energético controlado.

La etiqueta de los productos que se presenten como sustitutives de la dieta total
para utilizar durante mas de 6 semanas debera contener una recomendacitn de
que se solicite asesoramiento médico.
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ANEXO“3”
Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Bruselas 26 de Febrero de 1996. Comisidén de las COmumdades Europeas.

Martin BANGEMANN. Miembre de la Comision. ?151ac10n comunitaria
;19 88688 pocumento 39L0008 [13.30.14- Productos alimenticios]
L

Directiva 96/8/CE de la Comision de 26 de Febrero de 1996,
relativa a los alimentos destinados a ser utilizados en
dietas de bajo valor energético para reduccion de peso (Texto
pertinente a los fines del EEE). Diario Oficial n~ t055 de
06/03/1996 P0022-0026

Texto:
Aproximacion de las iegislaciones de los Estados miembros sobre los productos alimenticios
destinados a una alimentacion especial (1) y sus anticulos (4).

Considerando:
Los productos regulados son variados y se distinguen por lo general entre los que estan destinados
a sustituir ia dieta diaria completa y los pensados para sustituir parte de la dieta diania completa,
La composicion de estos productos deben ser ia adecuada para satisfacer las exigencias diarias
respecto de elementos nutritivos esenciales o en su case para proporcionar una parte significativa
de dichos elementos a las personas a la que aquellos van destinados.
El valor energético proporcionado por los productos debe ser limitado. El contenido energético de
determinados productos destinados a sustituir |a dieta diaria completa es muy reducido que sifuera
necesario se adoptarén posteriormente normas especificas en relacién con estos productos de
muy bajo contenido energético.
Que se refleje el estado actual de los conocimientos sobre estos productos, que cualquier
medificacién destinada a admitir innovaciones basados en el progreso cientlfico y técnico debe
decidirse de acuerdo a un procedimiento . (Articulo 13 de fa Directiva 89/398/CEE.
Las disposiciones relativas a tas sustancias con finalidad nutriva especial destinada a la
fabricacion de estos productos se estableceran en una directiva distinta de la comision. Y las
disposiciones aplicables a fa utiizacion de aditivos en la fabricacion de estos productos se’
estableceran en Directivas del Consejo pertinentes.
Debe considerarse Normas Generales establecidas, materia de etiquetado presentacién y
publicidad de los productos alimenticios.
Considerando la naturaleza y el desting de los productos regulados que requieren un etiquetado
sobre las propiedades nutrtivas que indiquen el valor energétco y los principales etlementos
nutritivos que contienen.
Establece requisitos de composicidn y etiquetado de tos productes alimenticios destinados a una
alimentacion especial, empleados en dietas de bajo valor energético para reduccion de peso y
preseniados como tales.
Los alimentos empleados en dietas de bajo valor energético para reduccién de peso son atimentos
de formutacién especial que utllizados de acuerdo con las instrucciones del fabricante sustituyen
total o parciaimente la dieta diaria completa. Estos alimentos se dividen en dos categorifas:

1. Productos presentados como sustitutivos de la dieta diaria completa.

2. Productos presentados como sustitutvos de una o varias comidas de la dieta diaria.

Los componentes individuales irdn incluidos en el mismo envase en ef que estos dittmos se

pongan a la venta.

Los productos se comercializaran bajo las denominaciones:

a) Sustitutivos de la dieta completa para control de peso.

b) Sustitutivo de una comida para control de peso.

El etiquetado indicara:
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E! vator energético disponible expresado en kJ y kcal, el contenido de proteinas, hidratos de
carbono y grasas. expresado numericamente por una cantidad determinada del producto listo
para su uso tal como se propone para el consumo.

La cantidad media de cada mineral y de cada vitamina, expresada numéricamente por una

cantidad determinada del producto listo para su uso tal como se propone para el consumo.

Para Sustitutivo de una comida para control del peso, debera expresarse en porcentaje de los

vatores definidos.

En caso necesario, las instrucciones para la correcta utilizacién del producto y una indicacidn

relativa a la importancia de ajustarse a dichas instrucciones.

Mencion de una adecuada ingesta diaria de liquidos.

a} Elproducto proporciona canfidades adecuadas de todos los nutrientes esenciales para un
dia, que el producto no debe consumirse durante més de tres semanas sin consejo
médico.

b} Producto que sirve para el uso al que van destinados unicamente como parte de una dieta
de bajo valor energético y de que esta dieta exige el consumo de otros alimentos,

COMPOSICION BASICA DE LOS ALIMENTOS PARA DIETAS DE BAJO WALOR
ENERGETICO.

VALOR ENERGETICO

a) SUSTIMUTIVO DE LA
DIETA COMPLETA PARA

b) SUSRTITUTIVO DE UNA
COMIDA PARA CONTROL

CONTROL DEL PESC. DEL PESO.

ENERGIA Mayor a 3360 kJ (800 kcal) Mayor a 840 kJ (200 kcal)
Menor a 5040 kJ (1200kcal) | Menor a 1680 kJ (400 kcal)
Por raci6n diaria. Por comida.

PROTEINAS * Maximo 50 % Maximo 50 %
Minimo 25 % Minimo 25 %
Del valor energético dsl|Del valor energético del
producto. producto.

GRASA ** El acido linoléico {en forma de | £l &cido finoléico (en forma de

glicéndos)

glicéridos)

MayoradSg Mayora1.0g
FIBRA ALIMENTARIA Mayora10g Mayora10g
Menoral0g Menora 3G g
Por racién diaria. Porracién diaria.
VITAMINAS Y MINERALES™" j Minimo 100 % Minimo 30 %
Por comida

* PROTEINAS: Si el indice quimico es inferior al 100 % del de la proteina de referencia, fos
niveles minimos de proteina deberan aumentarse. El indice de profeina sera por lo menos
igual al 80 % del de las proteinas de referencia.

Indice quimico es la proporcidn menor entre la cantidad de cada amino4cide esencial de la
proteina de prueba y la cantidad de cada aminoacide corespondients a ia proteina de
referencia.

Se podra afladir aminoacidos Gnicamente para incrementar ef valor nutritivo de las proteinas Y
solo en las proporciones necesarias pata tal fin.

** GRASAS: La energia obtenida de las grasas no serd superior al 30 % del total de valor
energético disponible del producto.

*** VITAMINAS ¥ MINERALES: Deben aportar por lo menos 500 mg de potasio por comida.
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ANEXO“3”
Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Bruselas 26 de Febrero de 1996. Comisién de las comumdades Europeas.

Martin BANGEMANN., Miembro de la <Comision. ?1s1ac1on comunitaria
g; EBSSB pocumento 39.0008 {13.30.14- Productos alimenticios]
L

Directiva 96/8B/CE de la Comision de 26 de Febrero de 1996,
relativa a los alimentos destinados a ser utilizados en
dietas de bajo valor energético para reduccion de peso (Texto
pertinente a los fines del EEE). Diario Oficial n° LO5S de
06/03/1996 pP0022-0026

Texto:
Aproxmacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos alimenticios
destinados a una alimentacidn especial {1) y sus articulos {4).

Consideranda;
Los productos regulados son vanados y se distinguen por lo general entre los que estan destinados
a sustituir |a dieta diaria completa y los pensados para sustituir parte de la dieta diaria completa.
La composicién de estos productos deben ser la adecuada para satisfacer las exigencias dianias
respecto de elementos nutritivos esenciales o en su caso para proporcionar una parte significativa
de dichos elementos a las personas a ta que aquellos van destinados.
E{ valor energético proporcionado por los productos debe ser limitado. El contenido energético de
determinados productos destinados a sustituir la dieta diaria completa es muy reducido que sifuera
necesario se adoptardn posteriormente normas especlficas en retacién con estos productos de
muy bajo contenido energético.
Que se refleje el estade actual de los conocimientos sobre estos productes, que cualquier
modificacién destinada a admitir innovaciones basados en e} progreso cientifico y técnico debe
decidirse de acuerdo a un procedimiento . (Articuto 13 de la Directiva 89/398/CEE.
Las disposiciones relativas a las sustancias con finalidad nutritiva especial destinada a la
fabricacion de estos productos se eslableceran en una directiva distinta de fa comisién. Y las
disposiciones aplicables a la utilizacién de aditivos en la fabricacibn de estos productos se’
estableceran en Directivas del Consejo pertinentes.
Debe considerarse Normas Generales establecklas, materia de etiquetado presentacién y
publicidad de los productos alimenticios.
Considerando la naturaleza y e! destino de los productos regulados que requieren un etiquetado
sobre las propiedades mudriivas que indiquen el valor energético y los principales elementos
nutritivos que contienen.
Establece requisitos de composicidn y etiquetado de los productos alimenticios destinados a una
alimentacién especial, empleados en dietas de bajo valor energético para reduccién de peso y
presentados como tales.
Los alimentos empleados en dietas de bajo valor energético para reduccitn de peso son alimentos
de formulacién especial que utilizados de acuerdo con las instrucciones del fabricante sustituyen
total o parcialmente la dieta diaria completa. Estos alimentos se dividen en dos categorlas:

1. Productes presentades como sustitutives de la dieta diaria completa.

2. Productos presentades como sustitutivos de una o varias comidas de la dieta diaria.

Los componentes individuales irdn incluidos en el mismo envase en el que estos Glimos se

pengan a la venta.

Los productos se comercializarén bajo las denominaciones:

a) Susfitutivos de la dieta completa para control de peso.

b) Sustitutivo de una comida para control de peaso.

El etiquetado indicaré:

42



E! valor energético disponible expresado en kJ y kcal, el contenido de proteinas, hidratos de
carbono y grasas, expresado nurmnéricamente por una cantidad determinada det producto listo
para su uso tal como se propone para el consumo.

La cantidad media de cada mineral y de cada vitamina, expresada numéricamente por una

cantidad determinada del producto liste para su uso tal como se propone para et consumo.

Para Sustitutivo de una comida para control del peso, deberd expresarse en porcentaje de los

valores definidos.

En caso necesario, las instrucciones para {a correcta utilizacion det producto y una indicacion

relativa a |la importancia de ajustarse a dichas instrucciones.

Menci6n de una adecuada ingesta diaria de liguidos.

a) El producto proporciona cantidades adecuadas de todos los nutrientes esenciales para un
dia, que el producto no debe consumirse durante mas de tres semanas sin conseio
meédico.

b) Producto que sirve para el uso al que van desfinados Onicamente como parte de una dieta
de bajo valor energético y de que esta dieta exige el consumo de otros atimentos.

COMPOSICION BASICA DE LOS ALMENTOS PARA DIETAS DE BAJO VALOR
ENERGETICO.

VALCR ENERGETICO a) SUSTITUTIVO DE LA|b) SUSRTITUTIVO DE UNA
DIETA COMPLETA PARA|COMIDA PARA CONTROL
CONTROL DEL PESOQ. DEL PESO.

ENERGIA Mayor a 2360 kJ (800 kcal) Mayor a 840 kJ (200 keal)
Menor a 5040 kJ {1200kcal) |Menor a 1680 kJ (400 kcal)
Por racién diarnia. Por comida.

PROTEINAS * Méaximo 50 % Maxime 50 %
Minimo 25 % Minimo 25 %
Del wvalor energético del|Del wvalor energético del
producto. producto.

GRASA ** Ei acido linoléico (en forma de | El dckdoe linoléico (en forma de
glicéndos) glicéridos)
Mayorad5g Mayora1dg

FIBRA ALIMENTARIA Mayora 10 g Mayora10g
Menora 30 g Menora30g
Por racion diaria. i Por racién diara.

VITAMINAS Y MINERALES™* ) Minimo 100 % Minimo 30 %

Por comida

* PROTEINAS: Si et indice quimico es inferior al 100 % del de la proteina de referencia, los
niveles minimos de proteina deberdn aumentarse, El indice de proteina sera por lo menos
igual al BO % del de ias proteinas de referencia.

indice quimico es la proporcidn menor entre la cantidad de cada aminoacido esencial de ta
proteina de prueba y la canlidad de cada aminoacido correspondiente a la proteina de
referencia.

Se podra afiadir aminoacidos Gnicamente para incrementar el valor nuttitivo de las proteinas y
solo en las proporciones necesarias para tal fin.

** GRASAS: La energia obtenida de las grasas no sera superior al 30 % de! total de valor
energético disponible del preducto.

** VITAMINAS ¥ MINERALES: Deben aportar por lo menos 500 mg de polasio por comida.
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