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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
ACTA 13 DE 2017

30 de agosto de 2017

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de Santiago Lopez Jaramillo en calidad de Director Ejecutivo de la ANDI, con
radicado 17054995 del 2017/05/22, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a las apreciaciones
formuladas al pronunciamiento de la Sala en el Acta 06 de 2017 con relacion al “POLICY
BRIEF” de bebidas energizantes.

3.2. A solicitud de Jorge Andrés Montealegre Sanchez en calidad de Apoderado General de la
empresa Cencosud, con radicado 17057142 del 2017/05/26, estudiar, evaluar y conceptuar
respecto a la denominacion de los productos “ALIMENTO GRANULADO SALINO
VARIEDADES: MEDITERRANEO, (MEDITERRANEAN), ROSADO (PINK), ROJO (RED) Y
GRIS (GREY), teniendo en cuenta que su composicion es sal marina 100%.

3.3. A solicitud de Maria Victoria Ussa, con radicado 17057188 del 2017/05/26, estudiar, evaluar
y conceptuar respecto del producto “NUTRILON AR (ANTIREGURGITACION) - ALIMENTO
PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES CON HIERRO Y ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES DE EDAD,
CON PROBLEMAS DE REFLUJO O REGURGITACION”, como alimento de usos nutricionales
especiales.

3.4. A solicitud de Rubby Aristizabal en calidad de representante legal de Aristizabal & Jimenez
Abogados, con radicados 17057283 del 2017/05/26 y 17058397 del 2017/05/31, estudiar,
evaluar y conceptuar respecto de las declaraciones de funcion de nutrientes reconocidas por
referentes internacionales, teniendo en cuenta el concepto emitido en el Acta 04 de 2017.
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3.5. A solicitud de la Hernan Jaramillo Mufioz, en calidad de apoderado general de Lafrancol
Internacional S.A.S., con radicado 17059830 del 2017/06/05, estudiar, evaluar y conceptuar
respecto del producto “ResQlyte”, como alimento de régimen especial.

3.6. A solicitud de Yojan Alejandro Albino Erazo en calidad de representante legal de
NUTRESACHA DE COLOMBIA S.A.S., con radicado 17062239 del 2017/06/09, estudiar,
evaluar y conceptuar sobre el uso de HARINA DE SACHA INCHI O MANI ESTRELLA COMO
INGREDIENTE EN PRODUCTOS PARA CONSUMO HUMANO, como respuesta al numeral
3.4. del Acta 04 de 2017.

3.7. A solicitud de Gabriel Gémez y Sandra Yazmin Ariza Andrés, en calidad de Director
Regional y Gerente de Asuntos Regulatorios, respectivamente, de Abbott Nutrition, con
radicado 17062390 del 2017/06/09, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el producto FORMULA
POLIMERICA PARA USOS NUTRICIONALES, PARA SER USADO COMO SOPORTE
NUTRICIONAL TOTAL O COMPLEMENTARIO EN NINOS DE 1 A 13 ANOS CON
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES AUMENTADOS O CON ALTERACIONES EN EL
PATRON DE CRECIMIENTO DEBIDO A UNA CONDICION MEDICA, CLINICA O
QUIRURGICA. PEDIASURE LIQUIDO, como alimento de usos nutricionales especiales.

3.8. A solicitud de Gabriel Gémez y Sandra Yazmin Ariza Andrés, en calidad de Director
Regional y Gerente de Asuntos Regulatorios, respectivamente, de Abbott Nutrition, con
radicado 17062392 del 2017/06/09, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el producto
FORMULA POLIMERICA PARA USOS NUTRICIONALES, PARA SER USADO COMO UNICA
FUENTE DE NUTRICION O NUTRICION COMPLEMENTARIA EN NINOS DE 1 A 13 ANOS
CON ALTERACIONES EN EL PATRON DE CRECIMIENTO O RELACIONADOS CON LA
INGESTA O CON REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES AUMENTADOS DEBIDO A UNA
CONDICION MEDICA, CLINICA O QUIRURGICA. PEDIASURE POLVO, como alimento de
usos nutricionales especiales.

3.9. A solicitud de Gabriel Gémez y Sandra Yazmin Ariza Andrés, en calidad de Director
Regional y Gerente de Asuntos Regulatorios, respectivamente, de Abbott Nutrition, con
radicado 17062395 del 2017/06/09, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el producto FORMULA
POLIMERICA CON FIBRA PARA USO ESPECIAL PARA PERSONAS QUE POR SUS
CONDICIONES MEDICAS O QUIRURGICAS REQUIEREN DE UN SOPORTE NUTRICIONAL
TOTAL O PARCIAL COMO EN PERSONAS CON: (CANCER, VIH, ENFERMEDADES
NEUROLOGICAS, TRAUMA, CIRUGIA MAYO, POSTRADOS) Y QUE ADEMAS
PRESENTAN ALTERACIONES O CAMBIOS EN LA MOTILIDAD INTESTINAL. ENSURE®
CON FIBRA, como alimento de usos nutricionales especiales.

3.10. A solicitud de Gabriel Gébmez y Sandra Yazmin Ariza Andrés, en calidad de Director
Regional y Gerente de Asuntos Regulatorios, respectivamente, de Abbott Nutrition, con
radicado 17062397 del 2017/06/09, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el producto
FORMULA LIQUIDA, POLIMERICA, HIPERPROTEICA CON HMB PARA USOS
NUTRICIONALES ESPECIALES COMO COADYUVANTE A UNA INTERVENCION MEDICA
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EN ADULTOS QUE REQUIEREN RECUPERAR/ MANTENER SU MASA CORPORAL
MAGRA, PERSONAS CON SARCOPENIA O CAQUEXIA ASOCIADA A ENFERMEDADES
DEBILITANTES (NEUROLOGICAS, ONCOLOGICAS, HIV, CIRUGIAS MAYORES,
TRAUMAS) ENTRE OTROS. ENSURE ADVANCE, como alimento de usos nutricionales
especiales/alimento de uso especial.

3.11. A solicitud de Gabriel Gébmez y Sandra Yazmin Ariza Andrés, en calidad de Director
Regional y Gerente de Asuntos Regulatorios, respectivamente, de Abbott Nutrition, con
radicado 17062399 del 2017/06/09, estudiar, evaluar y conceptuar sobre el producto
FORMULA POLIMERICA, CON HMB PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES COMO
COADYUVANTE A UNA INTERVENCION MEDICA EN ADULTOS QUE REQUIEREN
RECUPERAR/ MANTENER SU MASA CORPORAL MAGRA, PERSONAS CON
SARCOPENIA O CAQUEXIA ASOCIADA A ENFERMEDADES DEBILITANTES
(NEUROLOGICAS, ONCOLOGICAS, HIV, CIRUGIAS MAYORES, TRAUMAS) ENTRE
OTROS. ENSURE ADVANCE POLVO, como alimento de wusos nutricionales
especiales/alimento de uso especial.

3.12. A solicitud de Julian Alberto Robayo Gomez, en calidad de Representante Legal de la
empresa LABORATORIOS NUTRICIONALES NATURAL LIFE SAS, con radicado 17064862 del
2017/06/15 estudiar, evaluar y conceptuar respecto a “PRODUCTOS A BASE DE
MALTODEXTRINA CON PROTEINA DE SUERO, SOYA Y CARNE VITAMINAS Y
MINERALES CON ADICION DE TAURINA, CREATININA MONOHIDRATADA Y L-
CARNITINA” Registro sanitario RSA-002453-2016 expediente 20119043.

3.13. A solicitud de Jonathan Ramas Torres, en calidad de Representante Legal de la
empresa NUTRE SAS, con radicado 17065721 del 2017/06/20 estudiar, evaluar y conceptuar
respecto del producto0 “SPIRULINA COMO UNICO INGREDIENTE” para obtencion de
notificacion sanitaria

3.14. A solicitud de Maria Teresa Arenas, en calidad de Representante Legal de la Sociedad
BARIATRIC AND NUTRITIONAL SUPPORT SAS con radicado 17068785 del 2017/06/28
estudiar, evaluar y conceptuar respecto del cambio de denominacién de los productos
“ALIMENTO EN POLVO A BASE DE PROTEINA DE SUERO AISLADO E HIDROLIZADO
PARA PREPARAR MALTEADA VARIEDADES SABORES FRESA, VAINILLA, SIN SABOR.
VARIEDAD A: AISLADO DE PROTEINAS DE SUERO SABORES FRESA, VAINILLA, SIN
SABOR, VARIEDAD B: HIDROLIZADOS DE PROTEINAS DE SUERO, CASEINATO DE
CALCIO. SABORES FRESA, VAINILLA, SIN SABOR”, A: “ALIMENTO EN POLVO
HIPERPROTEICO DE USOS ESPECIALES PARA PERSONAS CON CIRUGIA BARIATRICA
CON DESNUTRICION PROTEICA O CON REQUERIMIENTOS PROTEICOS
INCREMENTADOS EN CONVALECENCIA POR HOSPITALIZACION O CIRUGIA. A BASE
DE PROTEINA DE SUERO AISLADO E HIDROLIZADO VARIEDAD A: AISLADO DE
PROTEINAS DE SUERO. VARIEDAD B: HIDROLIZADO DE PROTEINAS DE SUERO,
CASEINATO DE CALCIO. SABORES FRESA, VAINILLA, SIN SABOR” expediente 20119210
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Registro Sanitario RSA-002472-2016 marcas: BNS PROTEINA WHEY, VJ PROTEINA WHEY,
CELEBRATE PROTEINA WHEY.

3.15. A solicitud de Alejandro Restrepo Calle, en calidad de Representante Legal de la de la
empresa INFEREX S.A. con radicado 17069231 del 2017/06/29, estudiar, evaluar y conceptuar
respecto del producto “PROVIAN K” (mezcla de acetato de potasio-diacetato de potasio),
con base en la respuesta del oficio radicado 17048039 del 2017/05/05.

3.16.A solicitud de Mario Andrés Rodriguez Tovar, en calidad de Abogado de la de la empresa
BROOKLYN POPTAILS SAS. con radicado 17071559 del 2017/07/06, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto de los productos:

ALIMENTOS

1. Coctel Helado: CERVEZA nivel de alcohol 1,95%
2. Coctel Helado: MIMOSA nivel de alcohol 0,33%
3. Coctel Helado de fruta: MARGARITA nivel de alcohol 1%

BEBIDAS ALCOHOLICAS

4. Helado de agua: GIN & TONIC nivel de alcohol 5,64%

5. Helado de fruta: MOJITO nivel de alcohol 4,76%

6. Helado de fruta: MORA RON nivel de alcohol 3,12%

7. Helado de fruta: TEQUILA MANGO nivel de alcohol 2,84%
8. Helado: JACK DANIELS COCA nivel de alcohol 5,26%

“CON EL FIN DE PROCEDER A SOLICITAR REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION
SANITARIA O PERMISO SEGUN CORRESPONDA.”

3.17. A solicitud de Paula Pimentel Carretero, en calidad de representante legal de la
empresa INGREDION con radicado 17072017 del 2017/07/07, estudiar, evaluar y conceptuar
respecto del ingrediente “REBAUDIOSIDO M (RebM)” como edulcorante no nutritivo, para ser
utilizado como edulcorante de mesa y ser afladido a alimentos en las categorias permitidos por
el Codex Stan 192/1995, para los glicésidos de esteviol (SIN960).

3.18. A solicitud de Maritza Torres Rodriguez, a nombre de la empresa QUIMICA AROMATICA
ANDINA SAS con radicado 17073068 del 2017/07/11, estudiar, evaluar y conceptuar respecto
del uso de la enzima “TRANSGLUTAMINASA (TG) STG-MW-NF” en la industria de
panificacion.

3.19. A solicitud de Yumaira Chacén y Sandra Yasmin Ariza, a nombre de la empresa ABBOTT
NUTRITION, COLOMBIA con radicado 17073402 del 2017/07/12, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto del cambio de:

1. Cambio de nombre del producto: de “ALIMENTO HIPERPROTEICO, DENSAMENTE
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CALORICO CON HMB Y ALTO CONTENIDO DE VITAMINA D, PARA USO ESPECIAL EN
ADULTO MAYOR CON DESNUTRICION MODERADA A SEVERA EN CONDICION DE
HOSPITALIZACION Y/O CON RECIENTE ALTA HOSPITALARIA ENSURE® CLINICAL” a
“ALIMENTO HIPERPROTEICO, DENSAMENTE CALORICO CON HMB Y ALTO CONTENIDO
DE VITAMINA D, PARA USO ESPECIAL EN ADULTOS CON DESNUTRICION MODERADA
A SEVERA EN CONDICION DE HOSPITALIZACION, EVENTO CLINICO Y/O CON
RECIENTE ALTA HOSPITALARIA. ENSURE® CLINICAL”.

2. ADICION DE FORMULA Y PRESENTACION COMERCIAL: FRASCO LPC (LISTO PARA
COLGAR) PARA USO HOSPITALARIO.

3.20. A solicitud de Carolina Quintero Arias, con radicado 17073755 del 2017/07/12, estudiar,
evaluar y conceptuar respecto de la “VIABILIDAD DE UTILIZAR PECTINA COMO
ESTABILIZANTE PARA YOGUR Y LECHES FERMENTADAS” de acuerdo con Ilo
conceptuado por el acta No. 5 sesion ordinaria, de fecha 31 de marzo de 2016.

3.21. A solicitud de Phyllis Gleiser Blufstein, en calidad de Representante Legal de la empresa
NESTLE DE COLOMBIA S.A con radicado 17074237 del 2017/07/13, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto del producto “FORMULA HIPOALERGENICA CON PROTEINA
EXTENSAMENTE HIDROLIZADA, HIERRO Y LC PUFA EN POLVO PARA LACTANTES -
ALTHERA®” como alimento para usos especiales.

3.22. A solicitud de Phyllis Gleiser Blufstein, en calidad de Representante Legal de la empresa
NESTLE DE COLOMBIA con radicado 17074239 del 2017/07/13, estudiar, evaluar y conceptuar
respecto del producto “FORMULA SEMIELEMENTAL HIPOALERGENICA CON PROTEINA
EXTENSAMENTE HIDROLIZADA, HIERRO, DHA Y GLA EN POLVO PARA LACTANTES -
ALFARE®” como alimento para usos especiales.

3.23. A solicitud de Maria Teresa Arenas, en calidad de Representante Legal de la Sociedad
BARIATRIC AND NUTRITIONAL SUPPORT SAS con radicado 17075460 del 2017/07/17
estudiar, evaluar y conceptuar respecto del producto “ALIMENTO EN POLVO DE USOS
ESPECIALES PARA DAR SOPORTE NUTRICIONAL A PERSONAS DESPUES DE UNA
CIRUGIA BARIATRICA O CIRUGIAS QUE MODIFIQUEN EL TRACTO GASTROINTESTINAL
A BASE DE AISLADO DE PROTEINA DE SUERO, VITAMINAS Y MINERALES SABORES
FRESA, VAINILLA, SIN SABOR” marca:. NEW WHEY BARI como un alimento de usos
especiales.

3.24. A solicitud de Maria Teresa Arenas, en calidad de Representante Legal de la Sociedad
BARIATRIC AND NUTRITIONAL SUPPORT SAS con radicado 17075464 del 2017/07/17
estudiar, evaluar y conceptuar respecto del producto “ALIMENTO EN POLVO DE USOS
ESPECIALES EN SITUACIONES CLINICAS EN LAS QUE ESTE INDICADA UNA DIETA
HIPERCALORICA EN ESTADO DE MALA ABSORCION COMO FIBROSIS QUISTICA A
BASE DE MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, EPA Y DHA DE ACEITE DE
PESCADO SABORES FRESA, VAINILLA, SIN SABOR, COOKIES & CREAM” marca: NEW
WHEY FiQl como un alimento de usos especiales.
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DESARROLLO DEL ORDEN DEL DiA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas, se da inicio a la sesion ordinaria de la sala Especializada de Alimentos
y bebidas- SEAB de la Comision Revisora, en la sala de reuniones de la Direccién de Alimentos
y Bebidas del Invima, para verificacion del quérum:

Dr. Salomon Ferreira Ardila

Ing. Adriana Martinez Perilla

Dra Cecilia Helena Montoya Montoya
Dra. Sara Margarita Lastra Bello

Ing. Marta Patricia Bahamon Avila

Participa en la sesion Martha Gonzéalez, profesional Universitario del Grupo de Registros
Sanitarios

Secretaria: Ing. Jeimmy Magaly Prieto Ledn

2. REVISION DEL ACTA 12 DE 2017

No se realizan observaciones del acta 12 de 2017.
3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de Santiago Lépez Jaramillo en calidad de Director Ejecutivo de la ANDI, con
radicado 17054995 del 2017/05/22, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a las apreciaciones
formuladas al pronunciamiento de la Sala en el Acta 06 de 2017 con relaciéon al “POLICY
BRIEF” de bebidas energizantes.

CONSIDERACIONES

La Sala es ente asesor y no normativo, en ese orden hizo un analisis objetivo y detallado del
documento técnico e hizo sugerencias a las estrategias que se proponen en la investigacion
realizada por el IETS para dar cumplimiento a lo solicitado por Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Es funcion del Ministerio de Salud y Proteccion Social establecer la reglamentacion sanitaria y
por ende es la entidad que puede modificar o no el reglamento sanitario vigente. Lo anterior,
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teniendo en cuenta que a solicitud del Ministerio con el fin de emitir las respectivas
recomendaciones para dar cumplimiento a la sentencia del 15 de mayo de 2014 lo ordenado
por el Consejo de Estado en contra de las prohibiciones o restricciones a un producto que es
legal y cuyos ingredientes se han determinado como seguros, la Sala Especializada del Invima
de Alimentos y Bebidas estudi6, evalué y conceptué en el Acta 06 de 2017 con relaciéon al
“POLICY BRIEF” de bebidas energizantes.

Los alimentos son productos que se ofrecen al consumidor en general, sin embargo, la
publicidad se puede direccionar a grupos de edad que pueden ser los de mayor consumo, tales
como adolescentes y jovenes.

Las bebidas energizantes estan dentro del grupo de bebidas azucaradas, y la politica del
gobierno esté dirigida a que se disminuya el consumo de las mismas, por sus consecuencias en
su alto consumo.

En el documento Papeles en Salud Edicion No. 05 Octubre de 2016 Bogota. D.C. “Impuesto a
las bebidas azucaradas “, se encuentra justificacién con la cual se busca disminuir el consumo
de bebidas azucaradas por su impacto en la salud publica.

“De acuerdo con la encuesta nacional de la situacién nutricional (ENSIN) de 2005 y 2010 entre
estos afios el porcentaje de personas con exceso de peso aumento en promedio 10% Este
incremento ha sido importante en nifios entre 5y 17 afios, cuya prevalencia de exceso de peso
aumento en 26%.

La asociacién estadisticamente significativa entre el consumo de bebidas azucaradas, el
aumento de peso, el riesgo de diabetes, las enfermedades cardiovasculares y otros problemas
cardiometabdlicos, se debe propender desde la salud publica a la reduccién del consumo de
este tipo de bebidas. La Organizacion Mundial de la Salud ha instado a todos los paises para
gue tomen medidas frente a la situacién de salud respecto al exceso de peso, obesidad,
diabetes y enfermedades no transmisibles

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones ratifica lo conceptuado en el acta 6 de
2017.

Se recomienda al interesado remitir al Ministerio de Salud y Proteccién Social la solicitud, para
su estudio y evaluacion respectiva.

RECOMENDACIONES

La Sala recomienda al Ministerio de Salud y Proteccion Social, establecer los requisitos y las
condiciones para la autorizacion de publicidad previa de alimentos, bebidas y bebidas
alcohdlicas.
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3.2. A solicitud de Jorge Andrés Montealegre Sanchez en calidad de Apoderado General de la
empresa Cencosud, con radicado 17057142 del 2017/05/26, estudiar, evaluar y conceptuar
respecto a la denominacion de los productos “ALIMENTO GRANULADO SALINO
VARIEDADES: MEDITERRANEO, (MEDITERRANEAN), ROSADO (PINK), ROJO (RED) Y
GRIS (GREY), teniendo en cuenta que su composicion es sal marina 100%.

CONSIDERACIONES

De acuerdo con la informacién remitida, el producto no cumple con los requisitos fisico-quimicos
de la sal para consumo humano establecidos en el Decreto 547 de 1996, el cual sefiala:
contenido de yodo (50-100 ppm) y flaor (180-220 ppm).

La sal para consumo humano debe cumplir con el Decreto 547 de 1996 y demas disposiciones
sanitarias legales vigentes, independiente de su uso.

La Politica de Salud Publica de Fortificacion de Alimentos del pais obedece a cubrir
necesidades nutricionales especificas de la poblacién colombiana

CONCEPTO

La Sala con base en lo anterior, conceptia que no es viable la denominacién del producto
“ALIMENTO GRANULADO SALINO VARIEDADES: MEDITERRANEO, (MEDITERRANEAN),
ROSADO (PINK), ROJO (RED) Y GRIS (GREY), y debe ajustarse al Decreto 547 de 1996.

3.3. A solicitud de Maria Victoria Ussa, con radicado 17057188 del 2017/05/26, estudiar, evaluar
y conceptuar respecto del producto “NUTRILON AR (ANTIREGURGITACION) - ALIMENTO
PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES CON HIERRO Y ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES DE EDAD,
CON PROBLEMAS DE REFLUJO O REGURGITACION”, como alimento de usos nutricionales
especiales.

CONSIDERACIONES

Los alimentos de uso especial se han venido estudiando y evaluando, con base en los
siguientes antecedentes entre otros.

ANTECEDENTES
En acta No. 02 en sesién conjunta — presencial de fecha 26 de abril de 2012 “la Sala

especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos y la Sala especializada de Alimentos y
Bebidas Alcohdlicas de la Comisidn Revisora, recomiendan llamar a revision de oficio a todos
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los productos de soporte nutricional con formulaciones, indicaciones y usos similares, que
cuenten actualmente con registro sanitario de medicamentos, con el fin de evaluar su
reclasificacion como alimentos de régimen especial.”

En el acta No. 03 en sesion conjunta — presencial de fecha 26 de julio de 2012 “las Salas
Especializadas de Medicamentos y Productos Biologicos y de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas,
se ratifican en los criterios, recomendaciones y conceptos emitidos en el Acta 02 del 26 de abril
de 2012 de la sesion conjunta entre éstas Salas, en el sentido de confirmar la reclasificacion
como alimentos todos los productos de soporte nutricional destinados a ser administrados por
via enteral y mantener la clasificacién de medicamentos para todas las nutriciones destinadas a
ser administradas por via parenteral.”

En el acta sesion extraordinaria 28 de Marzo de 2014 numeral 4 la Sala recomendé los
requisitos y documentacion a presentar a la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas a fin de conceptuar si productos pueden clasificarse y registrarse como Alimentos
de Régimen Especial con propdsitos médicos especiales.

En el acta 5 de 2014 numeral 4.4 de fecha 29 de mayo de 2014 la Sala ajusta los requisitos y
documentacién a presentar a la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohélicas “a fin de
conceptuar, caso a caso, si productos pueden clasificarse y registrarse como Alimentos de
Régimen Especial con propésitos médicos especiales, y que fueron establecidos en la sesion
extraordinaria del 28 de marzo de 2014”.

En el 2015 se expidi6 la Resolucion 719 “Por la cual se establece la clasificacién de alimentos
para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica”, estableciendo la
subcategoria 14.3.1. “alimentos para uso especial”, entendiendo que a ésta corresponden los
“alimentos de régimen especial” o “alimentos de propdsitos médicos especiales”.

Por oficio del Ministerio de Salud y Proteccion Social con radicado 201721400963541 de fecha
22 de mayo de 2017 con radicado Invima 17057176 de fecha 26 de mayo de 2017 comunica los
Criterios técnicos para alimentos de propositos médicos especiales

Oficio del Ministerio de Salud y Proteccién Social con radicado 201721401395141 de fecha 19
de Julio de 2017 con radicado Invima 17079196 de fecha 26 de julio de 2017 allega criterios
técnicos para alimentos de propdsitos médicos especiales. Ver link pagina
Invima: (https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/bebidas-alimentos/Criterios-
tecnicos-APMES-MSPS-1.pdf)
(https://mww.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/bebidas-alimentos/Criterios-
tecnicos-APMES-MSPS-II.pdf)

Referentes Nacionales o Internacionales:

En el 2016, se expidi6 la Resolucién 3803 por la cual se establecen las Recomendaciones de
Ingesta de Energia y Nutrientes- RIEN para la poblacion colombiana y se dictan otras
disposiciones.

En la evaluaciones de alimentos que en su momento fueron definidos como de Régimen
especial/ alimentos con propdsitos médicos especiales o alimento de uso especial, se han

tenido en cuenta, guias y documentos de las asociaciones de: Estados Unidos
(la Sociedad Americana de Nutricion enteral y parenteral -ASPEN) y (Sociedad Norteamericana
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de Gastroenterologia Pediatrica, Hepatologia y Nutricibn — NASPGHAN), Europa (Sociedad
Europea de Nutricién Clinica y Metabolismo - ESPEN) y Comité de Nutricion de la ESPGHAN y
de Colombia (Asociacién Colombiana de Nutricidn clinica).

CODEX STAN 146-1985 “Por alimentos para regimenes especiales se entienden los alimentos
elaborados o0 preparados especialmente para satisfacer necesidades particulares de
alimentacién determinadas por condiciones fisicas o fisiolégicas particulares y/o enfermedades
o trastornos especificos y que se presentan como tales. La composicion de tales alimentos
debera ser fundamentalmente diferente de la composicion de los alimentos ordinarios de
naturaleza analoga, caso de que tales alimentos existan”.

CODEX STAN 180-1991 “Los alimentos para fines medicinales especiales son una categoria
de alimentos para regimenes especiales, elaborados o formulados especialmente y
presentados para el tratamiento dietético de pacientes, que deberan utilizarse exclusivamente
bajo supervision médica. Se destinan a la alimentacién exclusiva o parcial de pacientes con
capacidad limitada o deteriorada para tomar, digerir, absorber o metabolizar alimentos
ordinarios o ciertos nutrientes contenidos en ellos 0 que tienen necesidad de otros nutrientes
especiales contenidos en ellos o que tienen necesidad de otros nutrientes especiales
determinados medicinalmente, y cuyo tratamiento alimentario no puede realizarse sélo por la
modificacion de la dieta normal, por otros alimentos para regimenes especiales o por la
combinacion de ambas cosas”.

RECOMENDACIONES

Dadas las mdltiples solicitudes presentadas por la industria para evaluar o reevaluar los
productos que pudieran ser considerados alimentos de usos especiales, la Sala con base en
las anteriores consideraciones y teniendo en cuenta la complejidad del estudio vy las
caracteristicas particulares de los productos a ser clasificados como alimentos de uso especial,
se requiere redefinir y unificar criterios que den mayor soporte y claridad para la toma de
decisiones y presentacion de las solicitudes, en lo referente a su clasificacion, apoyados con
otras instancias tales como agencias sanitarias, entidades internacionales y expertos técnicos,
con el fin de motivar de forma suficiente la clasificacion .

Se aclara que alimentos que a la fecha cuenten con Registro Sanitario clasificados como alimentos de
uso especial contindan vigentes.

3.4. A solicitud de Rubby Aristizabal en calidad de representante legal de Aristizabal & Jimenez
Abogados, con radicados 17057283 del 2017/05/26 y 17058397 del 2017/05/31, estudiar,
evaluar y conceptuar respecto de las declaraciones de funcién de nutrientes reconocidas por
referentes internacionales, teniendo en cuenta el concepto emitido en el Acta 04 de 2017.

CONSIDERACIONES

El documento “Guias alimentarias para la poblaciéon colombiana mayor de 2 afos. Bases
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técnicas presenta informacién general sobre nutrientes “editadas por el ICBF, afio 2000
describe en el capitulo de Recomendaciones nutricionales para la poblaciéon colombiana, las
vitaminas y minerales mas importantes en la nutricibn humana, destaca la funcién que cada una
de ellas cumple en el metabolismo y describe en forma general las manifestaciones por una
deficiencia de las mismas y algunas observaciones que se deben tener en cuenta para una
mejor utilizacién biolégica de las mismas. Para la época se tuvieron en cuenta las
recomendaciones de calorias y nutrientes para la poblacién colombiana (1992).

En 2016 se publicaron la nuevas guia alimentarias basadas en alimentos para la poblacion
colombiana para personas mayores de 2 afos.

En las guias 2000 y 2016 los mensajes estan orientados a fomentar el consumo de alimentos
saludables, variados y culturalmente aceptados como parte de estilos de vida saludable y se
manejan como herramientas educativas (8 en la version 2000, pag. 53) y (10 en la versién 2016
pag. 103).

Hoy se dispone de recomendaciones de ingesta, energia y nutrientes para la poblacion
colombiana (RIEN), establecidas en la resolucion 03803 de 2016.

En el acta 4 de 2017 la SEAB conceptuo que “con base en la anterior consideracion, conceptia
gue para las declaraciones de salud relacionadas con funcién del nutriente se reconocen los
pronunciamientos oficiales de los referentes FDA (Estados Unidos), Comision Europea (Unién
Europea) y MERCOSUR; que se encuentren en dos de los tres referentes, y vinculen el mismo
nutriente con la misma funcioén. “

En la actualidad se evidencia que FDA (Estados Unidos), presenta informacién general sobre
nutrientes para suplementos dietarios.

En cuanto a informacién relacionada en MERCOSUR no se encuentra listado publicado de
declaraciones en funcién de nutriente.

La Union Europea mediante reglamento 432 de 2012 establecié una lista de declaraciones
autorizadas de propiedades saludables de los alimentos distintas de las relativas a la reduccion
de riesgo de enfermedad y al desarrollo y a la salud de los nifios.

El Codex CAC/GL 23-1997 establece “las declaraciones relacionadas con la funcién de los
nutrientes pueden justificarse a partir de las declaraciones aceptadas generalmente de
organismos cientificos expertos, reconocidos y autorizados verificados validadas a lo largo del
tiempo”.

Se encuentra informacion relacionada con declaracion de funcién de nutrientes en paises como
Canada, Australia y Nueva Zelanda.

La resolucion 333 de 2012, en el articulo 21, numeral 21.1 presenta ejemplos de declaracion de

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1

Acta No. 13 de 2017.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM044 VO 01/04/2015



e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

funcion de los nutrientes que permiten ser adaptados a casos particulares.

CONCEPTO

La Sala conceptia que es viable tomar de referencia bibliogréafica la informacién técnica descrita
en las Guias alimentarias para la poblacion colombiana mayor de 2 afios, bases técnicas afio
2000 y Guias alimentarias basadas en alimentos, para la poblacién colombiana mayor de 2
afos 2016, editadas por el ICBF.

Para efecto de declaraciones relacionadas con la funcién de nutrientes se reconocen los
pronunciamientos oficiales de los referentes FDA (Estados Unidos), Comision Europea (Unién
Europea), Canada (Health Canada - CFIA), Australia y Nueva Zelanda (FSANZ/ MPI) y
Colombia (ICBF) que vinculen el mismo nutriente con la misma funcién en dos de los seis
paises mencionados.

Las declaraciones relacionadas con la funcién de nutrientes deben cumplir con lo estipulado con
el articulo 21, numeral 21.1 de la Resolucién 333 de 2011.

Las declaraciones relacionadas con la funcién de nutrientes que no se encuentren listadas en
dos de los seis referentes deben acogerse a lo establecido en la Resolucion 684 de 2012.

3.5. A solicitud de la Hernan Jaramillo Mufioz, en calidad de apoderado general de Lafrancol
Internacional S.A.S., con radicado 17059830 del 2017/06/05, estudiar, evaluar y conceptuar
respecto del producto “ResQlyte”, como alimento de régimen especial.

CONSIDERACIONES

En las normas farmacoldgicas numeral 10.3, se encuentran las sales de rehidratacion oral,
consideradas como medicamentos, toda vez que por su composicion, intencion de uso y efecto
terapéutico estan indicadas para prevenir y tratar la deshidratacién y enfermedad diarreica
aguda.

El interesado define el producto como “alimento de uso especial para incluir en la alimentacion
de personas, con enfermedad diarreica aguada o vomito como coadyuvante en el tratamiento
médico para prevenir o tratar las deshidratacion ya que la composicion de sus electrolitos
(sodio, potasio, cloro, citrato), glucosa y zinc se encuentra dentro de los rangos recomendados
para las sales de rehidratacién oral con osmolaridad reducida recomendadas por OMS vy
UNICEF.”

El producto con dieta astringente presenta en su composicion condimentos como cominos y ajo
gue pueden irritar el tracto digestivo, es contraproducente para la patologia a la que va dirigida
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La revista Nutricién Clinica y Hospitalaria, de abril de 2010 describe el objetivo de la dieta
astringente asi: “El principal objetivo es reducir al maximo la estimulacion de las secreciones
gastrointestinales y enlentecer la velocidad del transito con la finalidad de reducir el nimero y el
volumen de las deposiciones diarias y mejorar su consistencia. También se deben controlar las
pérdidas excesivas de liquidos y electrolitos”.

En la informacién toxicolégica, menciona la NTC 4482 para sopas y cremas de consumo
directo, normas no acogidas por el Instituto.

El articulo 49 de la resolucion 2674 de 2013, establece el procedimiento para la revisién de
oficio.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto ResQlyte, no
corresponde a un alimento y en consecuencia no se considera como alimento de régimen
especial.

Por lo anterior, se sugiere llamar a revision de oficio el producto “ResQlyte” vy los productos
considerados como sales de rehidratacién oral (liquidos o en polvo) que estén autorizados
como alimentos.

3.6. A solicitud de Yojan Alejandro Albino Erazo en calidad de representante legal de
NUTRESACHA DE COLOMBIA S.A.S., con radicado 17062239 del 2017/06/09, estudiar,
evaluar y conceptuar sobre el uso de HARINA DE SACHA INCHI O MANI ESTRELLA COMO
INGREDIENTE EN PRODUCTOS PARA CONSUMO HUMANO, como respuesta al numeral
3.4. del Acta 04 de 2017.

CONSIDERACIONES
El interesado realiza la solicitud a fin de evaluar el producto como ingrediente para poder utilizar
la harina proteica de sacha inchi o mani estrella para desarrollar productos que la contengan

como ingrediente en productos como batidos, coladas, malteadas.

Allega informacién relacionada con el perfil de aminoacidos, contaminantes y proceso de
obtencién conforme a los requerimientos del acta 4 de 2017 de la SEAB.

CONCEPTO

La Sala considera viable el uso de “HARINA DE SACHA INCHI O MANi ESTRELLA”, como
ingrediente de alimentos.
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Los tramites que no alcanzaron a ser revisados durante la presente sesion, por motivo de
tiempo, corresponden a los numerales 3.7 al 3.24

Siendo las 17:30, se da por terminada la sesion ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

SALOMON FERREIRA ARDILA SARA MARGARITA ALASTRA BELLO
Miembro SEAB Miembro SEAB
ADRIANA MARTINEZ PERILLA CECILIA HELENA MONTOYA MONTOYA
Miembro SEAB Miembro SEAB

MARTA PATRICIA BAHAMON AVILA
Miembro SEAB

JEIMMY MAGALY PRIETO LEON
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Secretaria delegada por el presidente de la SEAB
Coordinadora del grupo Técnico
de Alimentos y Bebidas

Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

3k : mliNet m
, s 1S0 9001 s 4
Bogotd - Colombia W
N N
www.invima.gov.co ERTIEICA yicontec

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA G 20 @

Acta No. 13 de 2017.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM044 VO 01/04/2015



