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PREAMBULO

Los nifios que padecen malnutricion aguda grave requieren una intervencion eficaz y a tiempo que incluya
alimentos inocuos y gratos al paladar con un elevado contenido de energia y unas cantidades adecuadas de
vitaminas, minerales y otros nutrientes, dentro de un programa adecuadamente disefiado que promueva la
continuacion de la lactancia materna, la transicién adecuada a alimentos nutritivos preparados en el hogar y
el apoyo psicosocial para la recuperacion. De acuerdo con la Declaracion conjuntal de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), el Programa Mundial de Alimentos (PMA), el Comité Permanente de Nutricién del
Sistema de las Naciones Unidas y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) (2007) y
tomando nota de otros documentos pertinentes de la OMS y la FAO, los alimentos terapéuticos listos para el
consumo (ATLC) son una opcién recomendada por la OMS para el tratamiento dietético de los nifios de entre
6y 59 meses de edad con malnutricion aguda grave sin complicaciones médicas. Sin embargo, esto no
excluye otras opciones dietéticas, incluido el uso de alimentos de origen local. Los alimentos terapéuticos
listos para el consumo (ATLC) no estan destinados a la venta al por menor en general.

FINALIDAD DE LAS DIRECTRICES

Proporcionar orientacién sobre los aspectos técnicos y nutricionales de la elaboracion de los ATLC para nifios
de 6 a 59 meses de edad con malnutricién aguda grave, que comprenda lo siguiente:

i. composicién nutricional;
ii. materias primas e ingredientes;

iii. buenas practicas de fabricacion;

iv. criterios microbioldgicos y relativos a contaminantes quimicos;
V. meétodos de analisis y toma de muestras, y
Vi. disposiciones sobre el envasado y el etiquetado

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de las presentes Directrices se aplican a los ATLC para nifios de 6 a 59 meses de edad con
malnutricién aguda grave. Estas Directrices no cubren los alimentos complementarios listos para el consumo
(ACLC), los complementos de micronutrientes?, los alimentos elaborados a base de cereales?, los preparados
alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios* ni los alimentos envasados para
lactantes y nifios®.

DESCRIPCION

Los alimentos terapéuticos listos para el consumo (ATLC) son alimentos para usos medicinales
especiales ricos en energia que contienen cantidades adecuadas de proteinas y otros nutrientes esenciales
para el tratamiento dietético de los nifios de 6 a 59 meses de edad con malnutricion aguda grave que no
presenten complicaciones médicas y muestren apetito. Estos alimentos deben ser blandos o triturables y
deben ser faciles de consumir para los nifios sin necesidad de preparacién previa.

La malnutricién aguda grave se define como una relaciéon entre el peso y la altura (o estatura) inferior a tres
puntuaciones z por debajo de la mediana de los patrones de crecimiento de la OMS, un perimetro braquial en
el punto medio inferior a 11,5 cm o la presencia de edema bilateral.

MATERIAS PRIMAS E INGREDIENTES APROPIADOS

Los ATLC estan elaborados a base de ingredientes que se incorporan a matrices ricas en lipidos, por ejemplo,
cremas o galletas, obteniéndose alimentos con un elevado contenido energético y nutricional. Son
ingredientes idoneos para la produccién de ATLC las materias primas siguientes, muchas de las cuales se
encuentran disponibles localmente, en las condiciones que se especifican mas adelante. Toda formulacion de
los ATLC debera cumplir lo dispuesto en la Seccion 3 de la Norma para el etiquetado y la declaracién de
propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991)8, incluida la exigencia de
gue existan pruebas cientificas de que su utilizaciéon es inocua y beneficiosa para la satisfaccion de las
necesidades nutricionales de las personas a las que estan destinados.
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Materias primas e ingredientes basicos
Leche y otros productos lacteos

La leche y otros productos lacteos usados en la elaboracion de los ATLC deben cumplir con la Norma para
las leches en polvo y la nata (crema) en polvo (CXS 207-1999)7 y la Norma para los sueros en polvo (CXS 289-
1995)8, asi como con otras normas del Codex Alimentarius sobre la leche y los productos lacteos y otras
directrices y cédigos de practicas recomendados por la Comision del Codex Alimentarius que sean pertinentes
para estos productos. Entre los cddigos de practicas pertinentes, se incluyen el Cédigo de practicas de higiene
para la leche y los productos lacteos (CXC 57-2004)° y el Cédigo de practicas de higiene para alimentos con
bajo contenido de humedad (CXC 75-2015)1°,

Legumbres y semillas

Las legumbres y las semillas, tales como soja, lentejas, garbanzos, caupies, judias, mani, sésamo y otros
tipos de legumbres y semillas, deben cumplir con los textos pertinentes del Codex Alimentarius, cuando se
empleen en la elaboracion de los ATLC.

Las legumbres y las semillas tienen que ser elaboradas debidamente para reducir, en la medida de lo posible,
los factores antinutricionales presentes normalmente, tales como el fitato, las lectinas (hemaglutininas), los
inhibidores de la tripsina, la quimotripsina y los fitoestrégenos.

Las habas (Vicia faba L.) no deberian utilizarse en los ATLC, debido al peligro del favismo.
Grasas y aceites

Las grasas y los aceites usados en la elaboracién de los ATLC deben cumplir con los textos pertinentes del
Codex Alimentarius. Las grasas y los aceites se incorporan en la medida en que lo permita la tecnologia para
aumentar la densidad energética y aportar acidos grasos esenciales. Se deben extremar las precauciones
para evitar la grasa oxidada, ya que esta afecta negativamente a la nutricion, al sabor y a la conservacion.

No deberan emplearse en los ATLC grasas y aceites parcialmente hidrogenados.
Cereales, raices, tubérculos y sus productos derivados

Podran utilizarse todos los cereales y tubérculos y sus productos derivados molidos aptos para el consumo
humano, siempre que estén elaborados en forma tal que se reduzca el contenido de fibra, cuando ello fuese
necesario, y se eliminen o se reduzcan los efectos de los factores antinutricionales, como los fitatos, los
taninos y otras sustancias fendlicas, las lectinas y los inhibidores de la tripsina y la quimotripsina que puedan
reducir la calidad y la digestibilidad de las proteinas, la biodisponibilidad de los aminoacidos y la absorciéon de
los minerales, al tiempo que se preserva el maximo valor nutricional.

Vitaminas y minerales

Las formas de las vitaminas y los minerales empleadas deben ser solubles y facilmente absorbidas por los
pacientes con malnutricion aguda grave. Los nifios que padecen malnutricién aguda grave presentan un nivel
bajo o nulo de &cido géstrico. Por tanto, para evitar la acidosis metabdlica, no deben consumir sales
inorganicas de minerales que sean insolubles o requieran un entorno gastrico acido para su absorcion. Es
importante que los ATLC tengan una composicion mineral que dé lugar a un rebasamiento moderado de la
base tampdén no metabolizable. Se puede realizar un calculo aproximado de la base tampdn no metabolizable
mediante la férmula: milimoles absorbidos estimados (sodio + potasio + calcio + magnesio) - (fésforo +
cloruro).

Todas las vitaminas y los minerales se deberdn afiadir de conformidad con las Listas de referencia de
compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los
lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979). Se pueden consultar ejemplos de formas de minerales aptos
para la formulacién de los ATLC en la publicaciéon de la OMS Tratamiento de la malnutriciéon grave: manual
para médicos y otros profesionales sanitarios superiores (1999)2. «La cantidad de vitaminas y minerales
afiadidos para lograr el nivel establecido como objetivo debe ajustarse en funcidn de la forma quimica, la
interaccién y la absorcion alterada en presencia de otros nutrientes y no nutrientes y la evidencia cientifica
gue demuestre una estabilidad y biodisponibilidad adecuadas en el producto acabado.»
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Otros ingredientes
Carbohidratos

Los carbohidratos se usan para alcanzar los requisitos relativos al contenido energético manteniendo un
equilibrio con las proteinas y los lipidos. El almiddn vegetal, la lactosa, la maltodextrina y la sacarosa son los
carbohidratos preferidos en los ATLC. El contenido de azUcares libres debe limitarse y no debe superar el
20 % del contenido energético total. Solo podran afadirse almidones precocidos y/o gelatinizados. No
deberan afiadirse glucosa ni fructosa. Los carbohidratos deben cumplir con los textos pertinentes del Codex
Alimentarius.

No debe usarse miel en los ATLC debido al riesgo de botulismo infantil causado por Clostridium botulinum.
Aditivos alimentarios

Solo los aditivos alimentarios que se enumeran en esta seccion (Cuadro A: aditivos alimentarios en la
formulacién de los ATLC) o en las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en
alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979)1
podran estar presentes en los alimentos que se incluyen en la Seccién 4.1 de las presentes Directrices.
Ademas de mediante su adicién directa, los aditivos podran estar presentes en los ATLC como consecuencia
de su transferencia a partir de materias primas u otros ingredientes (incluidos aditivos alimentarios) utilizados
para producir el alimento, con sujecion a las siguientes condiciones:

a) que el uso del aditivo sea aceptable en las materias primas u otros ingredientes (incluidos los aditivos
alimentarios) de acuerdo con la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995)13;

b) que la cantidad de aditivo presente en las materias primas u otros ingredientes (incluidos los aditivos
alimentarios) no exceda de la dosis maxima especificada en la Norma general para los aditivos
alimentarios (CXS 192-1995)13, y

¢) que el alimento al que se transfiere el aditivo no contenga dicho aditivo en una cantidad mayor que la
que se introduciria mediante el uso de las materias primas o ingredientes en las condiciones
tecnoldgicas adecuadas o con arreglo a unas buenas practicas de fabricacién, en consonancia con las
disposiciones relativas a la transferencia de aditivos que figuran en el predmbulo de la Norma general
para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995)'3,

Cuadro A: aditivos alimentarios en la formulacion de los ATLC

Clase funcional Aditivo alimentario Sistema internacional Dosis maxima de
de numeracién (SIN) uso
Monoglicéridos y 471 4000 mg/kg
diglicéridos de acidos
grasos
Emulsionante Esteres citricos y de 472c 9000 mg/kg
acidos grasos del
glicerol
Lecitina 322(i) 5000 mg/kg
Palmitato de ascorbilo 304 10 mg/kg
Antioxidante Tocoferol concentrado, 307b 10 mg/kg
mezcla
Acido ascorbico, L- 300 BPF
Regulador de la acidez | Acido citrico 330 BPF
Gases de envasado Nitrégeno 941 BPF
Diéxido de carbono 290 BPF
Dioxido de silicio, 551 10 mg/kg

Sustancia inerte

amorfo
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COMPOSICION NUTRICIONAL Y FACTORES DE CALIDAD

La composicién nutricional de los ATLC debera cumplir con los requisitos establecidos en el cuadro del Anexo.
Ademas, se debera cumplir con los requisitos siguientes.

Energia

El contenido energético de los ATLC elaborados debe ser de 5,2-5,5 kcal por gramo. Podra alcanzarse el
contenido energético del ATLC durante la elaboracion mediante la adicién de ingredientes ricos en energia
(esto es, grasas y aceites o carbohidratos digeribles) o la elaboracién de las materias primas y los ingredientes
béasicos segun se indica en la Seccién 8.

Proteinas
Las proteinas deben aportar entre el 10 y el 12 % de la energia total.

La calidad de las proteinas debera determinarse usando la puntuacion de los aminoéacidos de las proteinas
corregida segun su digestibilidad (PDCAAS), que se calculara de acuerdo con las necesidades y los patrones
de puntuacion de los aminoacidos de referencia con relaciéon a un crecimiento acelerado de compensacion
de 10 g/kg al dia en la poblacion a la que van destinados los ATLC, es decir, los nifios de entre 6 y 59 meses
de edad que padecen malnutricion aguda grave.

En todas las formulaciones de los ATLC, la puntuacion PDCAAS no debera ser inferior a 0,9. La puntuacion
PDCAAS se debera determinar mediante los valores sobre la digestibilidad pertinentes y el patrén de los
aminoacidos de referencia estipulado en el Informe del grupo de trabajo de expertos de la FAO: Protein quality
assessment in follow-up formula for young children and ready to use therapeutic foods (Evaluacién de la
calidad de las proteinas en los preparados complementarios para nifios pequefios y los alimentos terapéuticos
listos para el consumo) (2018)4.

Las proteinas de alta calidad se lograran con formulaciones de ATLC que contengan un minimo del 50 % de
proteinas procedentes de productos lacteos.

En las formulaciones con puntuaciones PDCAAS menores, se deberan ajustar la calidad o la cantidad de las
proteinas para alcanzar el valor deseado. La adicién de aminoacidos limitantes, Unicamente en la forma
levégira, se permitird solo en las cantidades necesarias para aumentar la calidad de las proteinas del ATLC.

Lipidos
Los lipidos deben aportar entre el 45 y el 60 % de la energia total.
Vitaminas y minerales

Los ATLC deben contener las vitaminas y los minerales recogidos en el anexo Composicién nutricional de los
ATLC. Los ATLC deberan cumplir con los niveles minimo y méximo y los niveles superiores de referencia
especificados en dicho Anexo.

Actividad del agua
Los ATLC son alimentos con bajo contenido de humedad y un nivel de actividad del agua de 0,6 o inferior.
CONTAMINANTES

Se recomienda que los productos cubiertos por las disposiciones de las presentes Directrices, asi como los
ingredientes utilizados en dichos productos, cumplan con la Norma general para los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995)15, los Limites maximos de residuos (LMR) y
recomendaciones sobre la gestion de riesgos (RGR) para residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos (CXM 2-2021)¢ y los limites maximos del Codex Alimentarius para los residuos de plaguicidas?’.

Los cbdigos de préacticas del Codex Alimentarius proporcionan otras orientaciones que también deben
respetarse.

El producto no debe contener contaminantes u otras sustancias no deseables (por ejemplo, sustancias
biologicamente activas o fragmentos de metal) en cantidades que puedan representar un riesgo para la salud
de los nifios.

TECNOLOGIAS DE ELABORACION

Se deben validar las tecnologias de elaboracion de los ATLC asi como sus ingredientes para demostrar que
no modifican el valor nutricional de los ATLC y que permiten reducir los factores antinutricionales. La
molturacion o trituracion, la torrefaccion y el tostado son ejemplos de tecnologias de elaboracion a las que se
pueden someter los ingredientes.
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Las tecnologias que se empleen deben tener en cuenta el grupo al que va destinado el alimento y los efectos
sobre la integridad del contenido de nutrientes de los productos. Ademas de las practicas anteriormente
descritas, se deben aplicar buenas practicas de higiene durante la elaboracién de los ATLC, de conformidad
con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)*8 y el Cédigo de practicas de higiene
para alimentos con bajo contenido de humedad (CXC 75-2015)1° para evitar la contaminacién cruzada durante
el envasado y el almacenamiento de las materias primas.

Los ATLC o sus materias primas deberian someterse a un tratamiento validado de reduccién microbiana, de
tal manera que se inactiven los patégenos como la Salmonella. Cabe sefialar que algunos patégenos
muestran una mayor resistencia al calor en matrices alimentarias con una actividad acuosa reducida. Los
tratamientos de reduccion microbiana cominmente usados que se podrian aplicar a los ATLC o a sus materias
primas incluyen medidas de control de tipo térmico y no térmico.

Se puede consultar mas informacion sobre la validacion de las medidas de control en las Directrices para la
validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008)!°. Asimismo, se pueden
consultar los Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos microbiolégicos (CXG 63-
2007)%°,

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE

Se recomienda que los productos cubiertos por las disposiciones de las presentes Directrices se preparen y
manipulen de conformidad con las secciones correspondientes de los Principios generales de higiene de los
alimentos (CXC 1-1969)8, el Cédigo de practicas de higiene para alimentos con bajo contenido de humedad
(CXC 75-2015)9 y otros textos pertinentes del Codex Alimentarius.

El producto debera ajustarse a los criterios microbioldgicos establecidos de conformidad con los Principios y
directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los alimentos
(CXG 21-1997)L,

Los ingredientes y el producto final se prepararan, envasaran y conservaran en condiciones higiénicas y
deberan cumplir las disposiciones de los textos del Codex Alimentarius pertinentes.

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

Se recomienda que los métodos de andlisis y muestreo de los ATLC sigan los Métodos de analisis y de
muestreo recomendados (CXS 234-1999)22.

ENVASADO

Se recomienda que los ATLC se envasen de forma que se preserven las calidades higiénicas y de otra indole,
incluidas las propiedades nutricionales del alimento durante su periodo de conservacion definido.

Los materiales de envasado deberan estar fabricados Unicamente con sustancias que sean inocuas y
adecuadas para el uso al que se destinan. En los casos en que la Comisién del Codex Alimentarius haya
establecido una norma para cualquier sustancia utilizada como material de envasado, debera aplicarse esa
norma.

ETIQUETADO

Se recomienda que los ATLC destinados a los nifios de 6 a 59 meses de edad con malnutricién aguda grave
se etiqueten de conformidad con la Norma para el etiquetado y la declaracién de propiedades de los alimentos
para fines medicinales especiales (CXS 180-1991)¢, la Norma general para el etiquetado y declaracién de
propiedades de alimentos preenvasados para regimenes especiales (CXS 146-1985)23 y las Directrices sobre
etiquetado nutricional (CXG 2-1985)%4. No deben permitirse las declaraciones de propiedades nutricionales y
saludables en los ATLC:

Nombre del alimento

El nombre del alimento que habra de declararse en la etiqueta indicara que se trata de un alimento terapéutico
listo para el consumo destinado a los nifios de 6 a 59 meses con malnutricion aguda grave. La designacién
adecuada que indique la verdadera naturaleza del alimento estara en conformidad con la legislacién nacional.
La edad a partir de la cual se recomienda el uso del producto debera indicarse claramente junto al nombre
del alimento.

Lista de ingredientes

Debera indicarse la lista de ingredientes de conformidad con la Seccidn 4.2 de la Norma general para el
etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)25.
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Requisitos de etiquetado obligatorios adicionales

Deberan aplicarse las disposiciones de las secciones 4.4 y 4.5 de la Norma para el etiquetado y la declaracién
de propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991)8.

Deberén figurar en la etiqueta de los ATLC las siguientes declaraciones adicionales:
e El producto no debe administrarse mediante sonda nasogastrica.
e El producto debera utilizarse junto con la lactancia natural.

e Se recomienda la lactancia natural exclusiva durante los seis primeros meses de vida y la lactancia
natural continuada hasta los dos afios 0 mas.

Instrucciones de uso

e Deberéaindicarse claramente en la etiqueta a partir de qué edad puede utilizarse el producto. Tal edad
no debe ser inferior a los seis meses para ningin producto.

e  Se deberan incluir instrucciones de uso, preferiblemente, acompafiadas de presentaciones graficas.

e  Se debera establecer claramente el tiempo en que debe consumirse el producto tras su apertura.
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ANEXO
Cuadro: composicion nutricional de los ATLC

Energia

Unidad Minimo Méaximo NSR

kcal/100 g 520 550 -
Proteinas

Unidad Minimo Méaximo NSR

g/100 kcal 2,5 3,0 -
Lipidos

Unidad Minimo Méaximo NSR

g/100 kcal 5 7 -
Acidos grasos omega 6

Unidad Minimo Méaximo NSR

mg/100 kcal 330 780 -
Acidos grasos omega 3

Unidad Minimo Méaximo NSR

mg/100 kcal 110 280 -
Vitamina A

Unidad Minimo Méaximo NSR

2ug RE/100 kcal 145 308 -

21 ug RE = 3,33 Ul de vitamina A = 1 ug de retinol trans. El contenido de retinol lo proporcionara el retinol preformado y
no debera incluirse ningun contenido de carotenoides en el calculo y la declaracion de la actividad de la vitamina A.

Vitamina D
Unidad Minimo Maximo NSR
3 ug 100 kcal 2,7 4,2 -

3 1 ug de calciferol = 40 Ul de vitamina D.

Las dos formas de la vitamina D que se permiten en la formulacién de los ATLC son el colecalciferol (D3) y

el ergocalciferol (D2).

Vitamina E
Unidad Minimo Méximo NSR
4mg a-TE/100 kcal 3,6 - -
41 mg de a-tocoferol = 1 mg de RRR-a-tocoferol (d-a-tocoferol)
41 mg de RRR-a-tocoferol = 2 mg de todo-rac-a-tocoferol (dl-a-tocoferol)
Vitamina K
Unidad Minimo Méaximo NSR
ng/100 keal 2,7 6 -
Vitamina B1
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 0,09 - -
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Vitamina B2
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 0,29 - -
Vitamina C
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 9 - -
Vitamina B6
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 0,11 - -
Vitamina B12
Unidad Minimo Méaximo NSR
ug/100 keal 0,29 - -
Acido félico
Unidad Minimo Maximo NSR
5 ng/100 kcal 36 - -
51 ug de acido folico = 1,7 ug de equivalentes de folato alimentario (DFE)
Niacina
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 0,91 - -
Acido pantoténico
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 0,55 - -
Biotina
Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 keal 11 - -
Minerales
Sodio
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - 56 -
Potasio
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 200 308 -
Calcio
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 55 151 -
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Foésforo
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 55 151 -
Magnesio
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 15 45 -
Hierro
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 1,8 2,7 -
Zinc
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 2 2,7 -
Cobre
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 0,25 0,35 -
Selenio
Unidad Minimo Maximo NSR
M1g/100 kcal 3,6 8 -
Yodo
Unidad Minimo Maximo NSR
Mg/100 kcal 13 27 -

NOTAS

10
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