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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
ALCOHOLICAS

ACTA No. 09
SESION ORDINARIA

29 de noviembre de 2012

ORDEN DEL DiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1.- A solicitud de la Subdireccion de Registros Sanitarios, con radicado
12080419 de 2012/09/27, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el llamamiento a
revision de oficio del producto ACEITE GIRASOL VEGETAL COMESTIBLE,
con registro sanitario RSiA18M16196, marca comercial FINOLIGHT.

3.2.- A solicitud de la doctora Aura Liliana Barrera, apoderada de la compariia
PRICESMART COLOMBIA S.A.S., con radicado 12080464 de 2012/09/27/,
estudiar, evaluar y conceptuar sobre la utilizacion del jugo de baya de sauco
(Sambucus nigra) como colorante natural en la formulacion del producto
REFRESCO DE FRUTA/FRUIT SMOOTHIE en su variedad FRESA
BANANO/STRAWBERRY BANANO (Expediente 20044027), con el fin de
continuar con el proceso de registro de dicho producto.

3.3.- A solicitud del doctor Gabriel Gomez, Director Médico de Abbott Nutrition,
Colombia, con radicado 12080854 de 2012/09/28, estudiar, evaluar y
conceptuar sobre la respuesta dada al requerimiento de la SEABA en Acta No.
5 de 2012 para la aprobacién de la expresion “HIPOALERGENICA” en el
producto FORMULA CON PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLIZADA,
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HIPOALERGENICA PARA LACTANTES DE 0 A 22 MESES. ALIMENTUM®
Q. Registro Sanitario RSIA03111312. Expediente 20046592.

3.4.- A solicitud de la Subdireccién de Registros Sanitarios del INVIMA, con
radicado 12084558 de 2012/1010/, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el uso
del ALPISTE como alimento para consumo humano.

4.- Varios )
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00 horas, se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas Alcohdlicas de la Comisién Revisora, en la sala de reuniones de
la Direccion de Alimentos y Bebidas, previa verificacion del quérum:

Ing. Adriana Esperanza Martinez Perilla
Dra. Martha Diaz Perilla

Dr. Salomén Ferreira Ardila

Dr. Agustin Guerrero Salcedo

Ing. Luz Indira Sotelo Diaz

Secretario Ejecutivo:
Jairo Diaz Uruefia

Participa en la sesion, la Ingeniera Claudia Fernanda Calderén Ahumada del Grupo de
Registros Sanitarios de la Direccion de Alimentos y Bebidas y la Ingeniera Erika Rivera
Escobar de la Direccion de Alimentos y Bebidas.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
No se realizan observaciones al Acta 08 de 2012.
3. TEMAS A TRATAR

3.1.- A solicitud de la Subdireccion de Registros Sanitarios, con radicado 12080419 de
2012/09/27, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el llamamiento a revision de oficio del
producto ACEITE GIRASOL VEGETAL COMESTIBLE, con registro sanitario
RSIA18M16196, marca comercial FINOLIGHT.
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CONSIDERACIONES

- La Superintendencia de Industria y Comercio mediante radicado 04101503 y del
tramite No. 113 conceptué que al INVIMA le es factible oponerse o negar el
registro sanitario con fundamento en su desacuerdo frente a una marca concedida.
En este mismo sentido, el Consejo de Estado mediante Sentencia del 30 de
septiembre de 2010 declara: “El hecho de que la Superintendencia de Industria y
Comercio hubiera concedido el registro de la marca “(...)", no implica una
obligacion para el INVIMA de incluirla en el registro sanitario...”

- La marca FINOLIGHT tiene un descriptor nutricional y por lo tanto debe cumplir
con lo dispuesto en la Resolucion 333 de 2011, numeral 19.2 en cuanto al uso del
término “Light”.

- EIACEITE DE GIRASOL VEGETAL COMESTIBLE no es “LIGHT” ni en sodio ni
en calorias por lo cual debe ser llamado a Revision de Oficio.

- El uso del término light en la marca del producto induce al consumidor a asociar el
producto con reduccion del aporte caldrico.

CONCEPTO

Con base en las anteriores consideraciones, la SEABA conceptlia que procede el
llamamiento a revision de oficio del producto ACEITE GIRASOL VEGETAL
COMESTIBLE, con registro sanitario RSiA18M16196, marca comercial FINOLIGHT.

Se recomienda tener en cuenta este concepto para los productos que incluyen en sus
marcas el descriptor LIGHT.

3.2.- A solicitud de la doctora Aura Liliana Barrera, apoderada de la compafiia
PRICESMART COLOMBIA S.A.S., con radicado 12080464 de 2012/09/27/, estudiar,
evaluar y conceptuar sobre la utilizacién del jugo de baya de sauco (Sambucus nigra)
como colorante natural en la formulacién del producto REFRESCO DE FRUTA/FRUIT
SMOOTHIE en su variedad FRESA BANANO/STRAWBERRY BANANO (Expediente
20044027), con el fin de continuar con el proceso de registro de dicho producto.

CONSIDERACIONES

- Entre los componentes de los frutos del Sambucus nigra pueden citarse las
antocianinas, fenoles, azlcares reductores, vitamina C, glucégenos cianogenéticos
generadores de cianuro. El contacto con las bayas (frutos) puede generar dermatitis.

- Los colorantes naturales permitidos para alimentos son los incluidos en la Resolucién
10593 de 1.985 entre los cuales figuran las antocianinas que son las responsables del
color de los frutos maduros del sauco.
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- La Resolucion 10593 de 1.985 define como colorante natural a la: “Sustancia
obtenida a partir de un vegetal 6 eventualmente de un animal cuyo principio colorante
ha sido aislado mediante proceso tecnolégico adecuado”. En la solicitud se hace
alusion a la utilizacion al jugo de la baya del sauco y en ningtin momento se menciona
la extraccion del colorante ni el proceso tecnolégico utilizado.

- El jugo de baya de sauco, tal como estéd citado, no corresponde a un producto
obtenido por presién del fruto ni a uno obtenido por extraccién de las antocianinas que
tenga un grado de pureza y ausencia de solventes de extraccion tal que permita ser
utilizado en los alimentos.

- Conforme la informacioén aportada en la solicitud, el jugo de sauco se presenta como
ingrediente y no como colorante.

- Dentro de la reglamentacién sanitaria nacional o internacional, no se encuentra
considerado el jugo de baya de sauco (Sambucus nigra) como colorante natural.

CONCEPTO

Teniendo en cuenta las anteriores consideraciones, la SEABA conceptia que no es
procedente la utilizacion del jugo de baya de sauco (Sambucus nigra) como colorante
natural en la formulacién del producto REFRESCO DE FRUTA/FRUIT SMOOTHIE en
su variedad FRESA BANANO/STRAWBERRY BANANO (Expediente 20044027), para
propésito de continuar con el proceso de registro sanitario de dicho producto.

3.- A solicitud del doctor Gabriel Gémez, Director Médico de Abbott Nutrition,
Colombia, con radicado 12080854 de 2012/09/28, estudiar, evaluar y conceptuar sobre
la respuesta dada al requerimiento de la SEABA en Acta No. 5 de 2012 para la
aprobacion de la expresion “HIPOALERGENICA” en el producto FORMULA CON
PROTEINA  EXTENSAMENTE  HIDROLIZADA, HIPOALERGENICA PARA
LACTANTES DE 0 A 22 MESES, ALIMENTUM® 1Q. Registro Sanitario RSIA03111312.
Expediente 20046592.

CONSIDERACIONES
- Los estudios presentados se realizaron entre 1991 y 1993.

- Existe una objecion de la FDA (Food and Drug Administration) en el afio 2005,
segun la cual no hay suficiente evidencia cientifica que demuestre que el producto
Alimentum no contiene proteina alergénica, de acuerdo a la fuente
http://www.fda.gov/Food/LabelingNutrition/FoodAllergenslLabeling/Exemptionsfrom
FoodAllergenl abelingPetitionNotificationProcess/ucm076751.htm.  (Link  Activo
Noviembre 29 de 2012)
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CONCEPTO

Con base en las anteriores consideraciones, la SEABA se abstiene de emitir concepto
sobre el producto FORMULA CON PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLIZADA,
HIPOALERGENICA PARA LACTANTES DE 0 A 22 MESES, ALIMENTUM® IQ,
Registro Sanitario RSiIA03111312, hasta tanto se establezca claridad al respecto.

3.4.- A solicitud de la Subdireccion de Registros Sanitarios del INVIMA, con radicado
12084558 de 2012/1010/, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el uso del ALPISTE
como alimento para consumo humano.

CONSIDERACIONES

- No se recomienda su consumo por parte de los nifios por el riesgo de alergias y otros
efectos adversos como la disminucion del sodio y el potasio.

- Contiene unos pelillos en la cascara que se asocian con el cancer del eséfago y otros
problemas de salud de las vias respiratorias.

- La cascara contiene gran cantidad de compuestos organicos de silice, que pueden
estar asociados con el cancer de esoéfago.

- El alpiste tiene propiedades diuréticas, por lo cual puede ocasionar disminucion de
los niveles de sodio y potasio del organismo con las consecuencias que esto conlleva.

- Sus principales componentes son almidon, lipidos, resina, acidos salicilico y oxalico
(que disminuye la biodisponibilidad de minerales), y sustancias nitrogenadas.

- Puede interactuar con los medicamentos para la hipertension y aumentar se efecto
farmacolégico.

- Produce disminucién de los niveles de glucosa en la sangre y por lo tanto puede
potenciar los efectos de los hipoglicemiantes.

CONCEPTO

Con base en las anteriores consideraciones la SEABA conceptiia que el ALPISTE
podra ser autorizado como ingrediente para la elaboracién de alimentos para consumo
humano siempre y cuando se cumpla lo siguiente:

- Se garantice la observancia de las buenas practicas durante los procesos de
produccion y procesamiento con el propdsito de asegurar su inocuidad y buena
calidad

- Se garantice siempre el retiro de la cascarilla antes de su utilizacién
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Ante las evidencias epidemiolégicas sobre los efectos adversos a la salud
ocasionados por la ingesta de fluor en cantidades que superan los limites permitidos,
se recomienda agilizar el estudio, revision y modificacion de la legislacién vigente
sobre sal para consumo humano y los productos que la contengan.

Siendo las 17:00 horas del 29 de noviembre de 2012, se da por terminada la sesion
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

MLWWA) g(f// Of\? /%

ADRIANA ESPERANZA MARTINEZ PERILLA  AGUSTIN GUERRERO SALCEDO
Miembro SEABA Miembro SEABA

\ &W /4\ LR

S’ALOMON FERREIRA ARDILA MARTHA DIAZ PERILLA
Mlembro SEABA Miembro SEABA

//,

L
JAIRO DIAZ UUNA
Secretario Ejecutivo SEABA

Revisé: HARRY ALRERTO SILVA LLINAS
Director de Alimentos y Bebidas

Secretario Técnico de la Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas Alcohdlicas de la Comisién Revisora

UZ INDIRA SOTELO DIAZ
IEMBRO SEABA
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