COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
() iy (@) oromimcin

A .
; Y
y la Agricultura WY Mundial de la Salud

Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia - Tel: (+39) 06 57051 - Correo electrénico: codex@fao.org - www.codexalimentarius.org
Tema 5 del programa CX/NFSDU 16/38/6-Add.1

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

Trigésima octava reunion
Hamburgo (Alemania)
5-9 de diciembre de 2016
REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (CODEX STAN 156-1987)

Observaciones de Argentina, Brasil, Canada, Colombia, Costa Rica, Cuba, Nepal, Nueva Zelanda, Noruega,
Filipinas, Estados Unidos de América, AOCS, CEFS, ELC, ENSA, ENSA/EUVEPRO, HKI, IBFAN, IDF y
ISDI

ARGENTINA

Composicion esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas edad (mas de 6

meses)

e Recomendacion 1. Proteinas

Argentina acuerda el valor minimo para las proteinas, eliminar los corchetes de la Nota 2, de la Nota 3,
acuerda con la nota 4 y con la Nota 6 que los preparados complementarios a base de proteinas hidrolizadas
deberan evaluarse clinicamente.

e Recomendacion 2. Vitamina K
Acuerda con la propuesta realizada.
e Recomendacion 3. Vitamina C
Acuerda con la propuesta realizada.
e Recomendacion 4. Zinc
De acuerdo con la propuesta realizada.
e Recomendacién 5. DHA
De acuerdo con la nota al pie.
e Recomendacion 6. Cultivos productores de Acido Lactico.

Acuerda con la propuesta realizada y considera apropiado que la tnica forma de agregar cultivos productores
de acido lactico con fines nutricionales particulares debe haber sido demostrado con evidencia cientifica
reconocida.

Composicion esencial de los preparados complementarios para nifios pequefios (12-36 meses)

e Recomendacion 7. Divisién de la norma en Seccién A (lactantes de mas edad) y Seccién B (nifios
pequefios)

De acuerdo con el enfoque propuesto
¢ Recomendacioén 8. Adiciones opcionales :

De acuerdo con la opcion 1. De existir la necesidad sanitaria (regional/pais) de incorporar otros nutrientes y/o
ingredientes no contemplados en la composicién (core compositién), la evaluacién debiera ser en cada caso
particular con el aval cientifico que lo respalde.

e Recomendacion 9. Requisitos relativos al contenido energético
De acuerdo con la propuesta realizada

¢ Recomendacién 10. Minimos para Carbohidratos. Proteinas
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De acuerdo con los valores propuestos para carbohidratos, proteinas y las notas al pie de las
proteinas.

¢ Recomendacién 13. Grasas y aceites hidrogenados.
De acuerdo con la propuesta

¢ Recomendacién 14. Tipo de Carbohidratos
De acuerdo con el enfoque propuesto para los carbohidratos.

e Recomendacion 15. Hierro y Vitamina C
De acuerdo con la propuesta.

e Recomendacion 16 (2). Zinc
De acuerdo con la propuesta.

e Recomendacion 20. Dividir la Norma en dos partes Seccion Ay B
De acuerdo con la propuesta.

BRASIL

Observaciones especificas
Recomendacion 1

Brasil respalda la recomendacién de adoptar el valor minimo de 1,8 g/100 kcal y el valor méximo de
3 g/100 kcal para las proteinas. El valor minimo de 1,8 g/100 kcal para las proteinas es nutricionalmente
adecuado para favorecer el crecimiento y el desarrollo de los lactantes de mas edad y guarda coherencia con
la Norma para preparados para lactantes del Codex (CODEX STAN 72-1981). Segun las razones cientificas
aducidas en la opinion cientifica de la EFSA (2014)?%, este valor se basa principalmente en la evidencia extraida
de ensayos controlados aleatorizados en los que se muestra la idoneidad de las formulaciones de proteinas
en los preparados para lactantes y los preparados complementarios. Ademas, la FAO/OMS indic6 que el
contenido de proteinas de los preparados tenia que superar tanto el aportado por la leche materna como los
requisitos de proteinas a fin de compensar las diferencias en la digestibilidad de proteinas procedentes del
régimen alimentario, su biodisponibilidad y la eficiencia proteinica entre la leche materna y los preparados y
asi cubrir las necesidades de proteinas de los lactantes alimentados con preparados.

Conrespecto a los requisitos de composicion maximos para las proteinas, Brasil vuelve a defender su postura
anterior. En nuestra opinion, seria preferible un valor méximo de 2,5 g/100 kcal, puesto que, si los lactantes
de més edad consumieran 500 ml de preparados al dia, 3 g de proteinas por cada 100 kcal de preparados
supondrian una aportacion de 10 g de proteinas al dia, lo que superaria en, aproximadamente, un 66 % las
necesidades de proteinas de los lactantes con un peso de 6 kg. No obstante, entenderiamos que se adaptara
a los requisitos establecidos en la norma CODEX STAN 72-1981, esto es, 3 g/100 kcal.

Nota 2 a pie de pagina

Brasil respalda la recomendacion sobre la eliminacion de los corchetes. Sin embargo, consideramos que se
deberia revisar el factor de conversion para los productos a base de soja de la Norma para preparados para
lactantes del Codex y de la Norma para preparados complementarios cuando los resultados de la comision
de expertos de la FAO/OMS estén disponibles.

Nota 3 a pie de péagina

Brasil esta de acuerdo con la nota 3 a pie de péagina. La proteina de referencia para los preparados
complementarios debe ser la composiciéon de aminodcidos de la leche materna, seguin se define en el anexo |
de la Norma para preparados para lactantes del Codex.

Notas 4 y 5 a pie de pagina

Brasil estd conforme con las notas 4 y 5 a pie de pagina.

Nota 6 a pie de pagina

Brasil sigue considerando que no hay ninguna razén para utilizar proteinas hidrolizadas en los preparados
complementarios destinados a lactantes de mas edad sanos. La evidencia cientifica no respalda el uso de
preparados complementarios a base de proteinas hidrolizadas como opcion para la prevencion de las
enfermedades alérgicas durante la segunda mitad del primer afio de vida, cuando la alimentacion

1EFSA (European Food Safety Authority).Scientific opinion on the essential composition of infant and follow-on
formulae.EFSA Journal. 2014;12(7):3760.
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complementaria normalmente aporta proteinas intactas de la leche de vaca y otras fuentes (Szajewska, H.;
Horvath, A., 2010; Berg, A. et al., 2013; GIE, 2013; EFSA, 2014; Boyle et al., 2016). Por tanto, no existiria
ninguna justificacion para utilizar la proteina hidrolizada en los preparados complementarios destinados a los
lactantes de mas edad sanos.

No obstante, a raiz de la recomendacion del GTE sobre la conservacion de la nota 6 a pie de pagina, Brasil
considera que todos los preparados a base de proteinas hidrolizadas deben someterse a una evaluacion
clinica, puesto que no han quedado plenamente demostradas la inocuidad e idoneidad de los preparados
para lactantes que contienen proteinas hidrolizadas. Segun Mennella y sus colaboradores (2016)?, a
excepcion de los referidos al crecimiento, pocos estudios se han centrado en los efectos sobre el desarrollo
de los lactantes de los preparados que difieren considerablemente en la forma de las proteinas, a pesar de
gue los datos apuntan a que la forma de las proteinas de los preparados para lactantes puede repercutir sobre
el desarrollo cognitivo.

Por tanto, Brasil propone la siguiente redaccién para la nota 6 a pie de pagina:

Los preparados a base de proteinas hidrolizadas deberan evaluarse clinicamente.

Asimismo, advertimos de que la Norma para preparados para lactantes (CODEX STAN 72-1981) debera
modificarse en funcién de la decisién que tome el Comité.

Recomendacién 2

Brasil sigue considerando que el nivel minimo para la vitamina K se podria reducir a 1 ug/100 kcal, dado que
la preocupacioén por la relacién entre unos niveles bajos de vitamina K y problemas hemorragicos Unicamente
afecta a los recién nacidos.

Ademas, si se presume una ingesta energética promedio para los lactantes de mas edad de 500 ml/dia, el
limite minimo de 1 pug/100 kcal cubriria las necesidades de este grupo de edad, teniendo en cuenta que la
ingesta adecuada (Al) establecida es de 2,5 pg/dia (IOM, 2001).

Sin embargo, como solucién de compromiso para lograr el consenso y la convergencia con la Norma para
preparados para lactantes (CODEX STAN 72-1981), Brasil aceptaria el valor minimo de 4 pg/100 kcal.

Recomendacion 3
Brasil respalda la recomendacion de adoptar un nivel minimo para la vitamina C de 10 mg/100 kcal.

Partiendo de la Al de 50 mg/dia (IOM, 2000), la ingesta de vitamina C procedente de la leche materna con
una concentracion de vitamina C de unos 45 mg/l a los 9 meses de lactancia (el punto medio de este grupo
de edad) seria de aproximadamente 27 mg/dia. Si sumamos la ingesta procedente de la leche (27 mg/dia) y
de los alimentos sdlidos (22 mg/dia), la Al total para la vitamina C se redondearia a 50 mg/dia.

Por tanto, si se presume una ingesta energética promedio para los lactantes de mas edad de 600 ml/dia y se
tiene en cuenta que los preparados deben proporcionar casi 27 mg/dia, el limite minimo de 4 mg/100 kcal
proporcionaria 16 mg de vitamina C/dia, una cantidad que no cubre estas necesidades. También es
importante recordar que la ingesta diaria de 750 ml de preparado (~ 500 kcal/dia) no es habitual en este grupo
de edad. Por lo general, la ingesta se sitda en torno a los 600 mi/dia.

Ademas, con el valor minimo de 10 mg/100 kcal, se satisfaria la Al de 50 mg/dia al margen de la ingesta de
alimentos solidos procedentes de la alimentacién complementaria y no se introduciria ningln riesgo para los
nifios.

Recomendacién 4

Con respecto al nivel superior de referencia (NSR) para el zinc, Brasil considera més adecuado un nivel de
1 mg/100 kcal.

Para llegar a la cantidad de 1,5 mg/100 kcal, se extrapola la ingesta maxima de 5 mg establecida por el IOM
(2004) para los lactantes de méas edad, presumiendo una ingesta de preparado de 500 kcal/dia.

No obstante, el GTE reconocid que, a pesar de que las ingestas podrian llevar a la superacion de la ingesta
maéaxima establecida por algunos organismos cientificos competentes, cualquier riesgo asociado a dicho
exceso se considera insignificante. A esto habria que sumarle las diferentes ingestas maximas o niveles para
los que no se han constatado efectos adversos (NOAEL) establecidos para el zinc por la OMS, el IOM y el
IZINCG: 13 mg/dia (7-12 meses), 5 mg/dia (7-12 meses) y 6 mg/dia (6-11 meses), respectivamente (Gibson
et al., 20163).

2 Mennella JA, Trabulsi JC, Papas MA. Effects of cow milk versus extensive protein hydrolysate formulas on infant cognitive
development. Amino Acids 2016 Mar;48(3):697-705. doi: 10.1007/s00726-015-2118-7. Epub 2015 Oct 26.
3 Gibson RS, King JC, Lowe N. A review of dietary zinc recommendations. Food Nutr Bull. Jun, 2016.
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Por tanto, como solucion de compromiso para lograr el consenso y la convergencia con la Norma para
preparados para lactantes del Codex, Brasil aceptaria el valor de 1,5 mg/100 kcal.

Recomendacién 5

Brasil esta a favor de esta recomendacion. Entendemos que no es necesario especificar un nivel minimo para
el DHA si se tienen en cuenta las fuentes de este nutriente en la alimentacién complementaria. Brasil esta de
acuerdo en que la decisién se deje en manos de las autoridades nacionales o regionales competentes.

Recomendacion 6

De acuerdo con la literatura cientifica disponible, siguen existiendo dudas sobre la inocuidad y los beneficios
de la adicion de microorganismos a los preparados, por lo que no existe justificacion para tal adicion.

Brasil opina que la inocuidad y la idoneidad de la adicion de cepas deben demostrarse mediante una evidencia
cientifica generalmente reconocida. Asimismo, se debe tener en cuenta la temperatura de dilucion segura
para la preparacién de preparados para lactantes en polvo recomendada por la FAO/OMS (2007) y el Cédigo
de practicas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios pequefios del Codex (2008). Los
preparados complementarios listos para el consumo deberan contener cantidades significativas de la bacteria
viable cuando se afiadan con fines nutricionales concretos. A la luz de esto, si el Comité decide conservar
esta disposicion, Brasil respaldara el texto propuesto para el punto 1.3.2.5.

Por cuanto hace al punto 1.3.2.4, nos gustaria sefialar algunas cuestiones planteadas en el segundo
documento de consulta del GTE. Algunos de los estudios mencionados en el segundo documento de consulta
indican que los posibles beneficios de estos productos fermentados se atribuyen a los componentes
bacterianos que permanecen, como las membranas celulares o el ADN bacteriano, 0 a los efectos de los
metabolitos de las bacterias (el acido lactico y otros acidos organicos). También apuntan al uso de los
preparados fermentados en la prevencién y tratamiento de la diarrea aguda y de los sintomas digestivos
agudos. Sin embargo, los autores concluyen que los preparados fermentados no ofrecen ningin beneficio
adicional diferente de los de los preparados para lactantes comunes (Szajewska et al., 2015%).

Por tanto, Brasil considera que el uso tecnoldgico de cultivos que produzcan acido lactico L(+) para elaborar
preparados complementarios acidulados para lactantes de més edad debe someterse a un debate mas
exhaustivo en el seno del Comité, ya que los estudios parecen indicar que estas bacterias se han afiadido
con otros fines. Teniendo esto en cuenta, Brasil opina que la inocuidad e idoneidad de la adicion de
determinadas cepas de cultivos que produzcan acido lactico L(+) para elaborar preparados complementarios
acidulados para lactantes de méas edad deben demostrarse mediante una evidencia cientifica generalmente
reconocida. Por tanto, si el Comité decide conservar el punto 1.3.2.4, Brasil propone incluir la necesidad de
evaluar la inocuidad e idoneidad, del siguiente modo:

1.3.2.4 [Podran emplearse Unicamente cultivos que produzcan acido lactico L(+) para elaborar
preparados complementarios acidulados para lactantes de mas edad. La inocuidad e
idoneidad de la adicidon deberan haber sido demostradas mediante una evidencia
cientifica generalmente reconocida.]

Recomendacién 7
Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 7.
Recomendacién 8

Brasil coincide con el enfoque propuesto para la composicion (esencial) obligatoria de los preparados
complementarios para nifios pequefios. Los nutrientes incluidos en la composicién obligatoria deben cumplir
uno de estos tres principios:

1. la contribucion a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios cuando el consumo del nutriente
sea insuficiente a nivel mundial; o bien

2. la aportacion de las cantidades suficientes de los nutrientes esenciales presentes en la leche de vaca,
cuando tales nutrientes sean integrantes clave del régimen alimentario de los nifios pequefios; o bien

3. la calidad e integridad nutricionales del producto para garantizar la inocuidad nutricional.

Estamos de acuerdo con que las autoridades nacionales que requieran la adicion obligatoria de otros
nutrientes esenciales para su poblacion especifica deban elegir estos nutrientes a partir de la composicion
esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas edad. Sin embargo, a fin de guardar la
coherencia con el enfoque propuesto para establecer los niveles de otros nutrientes incluidos en la

4 Szajewska H, Skoérka A, Piescik-Lech M. Fermented infant formulas without live bacteria: A systematic review. Eur J
Pediatr. 2015;174(11):1413-1420. Accessed 12 June 2016. doi: 10.1007/s00431-015-2629-y.
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composicién obligatoria, consideramos que los niveles de otros nutrientes esenciales deben determinarse
aplicando el mismo enfoque pragmatico, esto es, el que posibilita la composiciéon de nutrientes tanto de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad como de la leche de vaca. De acuerdo con la
informacion presentada en el documento CX/NFSDU 16/38/6, en el caso de los nutrientes que no estan
presentes en la leche de vaca, o que lo estan en cantidades muy reducidas, se recomiendan, para los
preparados complementarios para nifios pequefios, los niveles minimos y maximos y los NSR de los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad y, para aquellos nutrientes que estan presentes
de manera natural en la leche de vaca, se podria establecer como nivel minimo el minimo estipulado en los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y como nivel maximo/NSR, el mas alto de los dos
valores siguientes: el nivel maximo/NSR permitido en los preparados complementarios para lactantes de mas
edad o el nivel presente en la leche de vaca, a fin de garantizar la flexibilidad.

En consecuencia, Brasil propone el siguiente texto para que el Comité lo examine:

Las autoridades nacionales que requieran la adicién obligatoria de otros nutrientes esenciales para su
poblaciéon especifica deberan elegir estos nutrientes a partir de la composicion esencial de los preparados
complementarios para lactantes de mas edad. Los niveles de nutrientes deberan:

e Dbasarse en la composicién de nutrientes tanto de los preparados complementarios para lactantes de
mas edad como de la leche de vaca; o bien

e modificarse si la poblacion local presenta unas necesidades nutricionales y existe una justificacion
cientifica que fundamenten la desviacién respecto del nivel estipulado para los lactantes de mas edad
0 de los niveles de la leche de vaca.

En lo que respecta a la adicién opcional, Brasil se decanta por la opcion 1. No obstante, nos gustaria sugerir
la modificacién del cuarto punto por las mismas razones aducidas con respecto a la determinacién de los
niveles de adicién obligatoria de otros nutrientes esenciales:

e [También podran afadirse nutrientes adicionales a los preparados complementarios para nifios
pequefios siempre que estos nutrientes se elijan a partir de la composicion esencial de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y los niveles:

- se basen en la composicion de nutrientes tanto de los preparados complementarios para
lactantes de mas edad como de la leche de vaca; o bien

- se _modifiguen si la poblacién local presenta unas necesidades nutricionales y existe una
justificacion cientifica que fundamenten la desviacién respecto del nivel estipulado para los
lactantes de mas edad o de los niveles de la leche de vaca.

Recomendacién 9

Brasil estd de acuerdo con los requisitos relativos al contenido energético recomendados por la direccién,
esto es, 60-70 kcal/100 ml, basdndose en las observaciones presentadas por algunos miembros del GTE en
las que se sefialaba que la mayoria de las directrices dietéticas nacionales no recomienda la leche de vaca
baja en grasa para los nifios de 12-24 meses de edad, ya que podria dificultar que se alcanzaran las ingestas
de energia y acidos grasos esenciales necesarias para el crecimiento y el desarrollo.

No estamos de acuerdo con el establecimiento de un valor minimo distinto para los nifios pequefios de entre
24 y 36 meses de edad, dado que el producto esta destinado a los nifios pequefios en general, lo que abarca
el intervalo de edad de 1 a 3 afios. También es importante tener en cuenta que el Comité ya ha decidido que
se debe establecer una diferenciacion a partir de los 12 meses de edad. Un valor minimo distinto para los
nifios pequefios de 24 a 36 meses de edad podria provocar confusidon con respecto a la indicacion del
producto.

Recomendacién 10

Brasil coincide con la recomendacién de que el nivel de carbohidratos disponibles no supere los 12 g por cada
100 kcal (2,9 mg por cada 100 kJ). Nos gustaria solicitar que se aclarase el uso de los términos «contenido
total de carbohidratos» y «carbohidratos disponibles». Si se emplea el término «carbohidrato disponible», es
necesario aclarar qué constituye un carbohidrato disponible.

Brasil considera importante el establecimiento de un limite minimo y un limite maximo para las proteinas
basados en el tercer principio, esto es, asegurar la calidad y la integridad nutricionales del producto. En
relacion con el limite minimo, estamos conformes con el valor de 1,8 g/100 kcal. También nos parece que se
debe establecer un limite maximo, habida cuenta del riesgo de obesidad asociado a las ingestas excesivas
de proteinas. Es por ello que Brasil propone el nivel maximo de 3 g/100 kcal basado en el intervalo aceptable
de distribucion de macronutrientes (AMDR) del 12 % de la energia para que el Comité lo debata en mayor
profundidad.
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Brasil acepta el nivel minimo de 4 g/100 kcal para el contenido total de grasas.
Recomendacion 11

Brasil aguardara al debate para aportar sus observaciones.

Recomendacién 12

Brasil considera que se debe establecer un nivel de acido a-linolénico para los preparados complementarios
destinados a los nifios pequefios. Con respecto a este nivel, respaldamos el nivel minimo de 50 mg por cada
100 kcal de acido a-linolénico.

Asimismo, proponemos la inclusién de un requisito obligatorio para el &cido linoleico. Los niveles podrian
adaptarse a los requisitos establecidos para los preparados complementarios para lactantes de mas edad:
(minimo: 300 mg/100 kcal [72 mg/100 kJ]; NSR: 1400 mg/100 kcal [335 mg/100 kJ]).

En nuestra opinion, también es importante que se establezca la proporcién de acido linoleico/a-linolénico (5:1
como minimo y 15:1 como méaximo), tal como recogen la Norma para preparados para lactantes del Codex,
la propuesta de Norma para preparados complementarios para lactantes de méas edad y las recomendaciones
del grupo internacional de expertos de 2015.

Recomendacion 13
Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 13.
Recomendacion 14
Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 14.

En relacion con el texto propuesto, nos gustaria sugerir la siguiente modificacion para aportar mayor claridad
sobre la necesidad de limitar la adicion de sacarosa o fructosa:

La lactosa debera ser el carbohidrato preferido en [nombre del producto] a base de proteinas de la leche. Solo
podran afadirse almidones naturalmente exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados. No deberan
afiadirse azlucares distintos de la lactosa, incluidas la sacarosa y la fructosa, a menos que sean necesarios

como fuentes de carbohidratos, y siempre que Los-azdcares-distintos-de-la-lactosa-no-deberan-superar no

superen el 10 % de los carbohidratos disponibles].

También respaldamos la introduccion de la oracion adicional «La lactosa deber& ser el carbohidrato preferido
en los preparados a base de proteinas de la leche [y deberd proporcionar como minimo el 50 % de los
carbohidratos totales]».

Como hemos sefialado en nuestra respuesta a la recomendacién 10, nos gustaria solicitar que se aclarase el
uso de los términos «contenido total de carbohidratos» y «carbohidratos disponibles». Si se emplea el término
«carbohidrato disponible», es necesario aclarar qué constituye un carbohidrato disponible.

Recomendacion 15
Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 15.
Recomendacion 16

Tal como refleja el documento CX/NFSDU 16/38/6, se reconoce que, en lineas generales, los preparados
complementarios para nifios pequefios a menudo se emplean como sucedaneos, alternativas o sustitutos de
la leche de vaca, que es una fuente importante de calcio, vitamina Bz y vitamina Biz.en el régimen alimentario.
Ademas, la leche de vaca satisface méas del 70 % de las necesidades de los nifios pequefios en una racién
de 300 ml.

Calcio

Por todo lo anterior, Brasil considera que el producto debe proporcionar al menos el 50 % del INLgs del calcio
(500 mg/dia; OMS/FAQ) en 300 ml al dia, lo que representa un valor minimo de casi 140 mg/100 kcal.

No obstante, sabemos que el valor minimo y el NSR para el calcio estan asociados al contenido de proteinas
del producto, por lo que se ha de tener en cuenta la viabilidad técnica.

Brasil opina que, al objeto de garantizar una mayor eficiencia de la absorcion, se deberia incluir la proporcion
de calcio/fosforo establecida en la Norma para preparados para lactantes del Codex.

Vitamina B2

En consonancia con la postura adoptada para calcular el valor minimo propuesto para el calcio, de
140 mg/100 kcal, Brasil también entiende que el producto debe proporcionar al menos el 50 % del INLos de la
vitamina B2 (500 ug/dia; OMS/FAQ) en 300 ml al dia, lo que representa casi 140 ug/100 kcal. En lo que
concierne al NSR de 500 pg/100 kcal, Brasil puede aceptar la recomendacion de convergencia con los
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preparados complementarios para lactantes de mas edad. Sin embargo, nos gustaria sefialar que el intervalo
superior de la leche de vaca semidesnatada es de 546 ug/100 kcal (apéndice 1/cuadro 1 del documento
CX/NFSDU 16/38/6), lo que podria dar lugar a problemas tecnoldgicos. Esto nos lleva a defender la necesidad
de que el Comité someta el NSR a un debate mas exhaustivo.

Vitamina B2

En consonancia con la postura adoptada para calcular el valor minimo para el calcio y la riboflavina, Brasil
también entiende que el producto debe proporcionar al menos el 50 % del INLog de la vitamina B12 (0,9 pg/dia;
FAO/OMS), lo que representa 0,25 pg/100 kcal.

Recomendacién 16

Brasil aguardara al debate en el GTF y en la sesién plenaria del Comité sobre la evidencia que sustenta la
inclusién del zinc como nutriente obligatorio.

En caso de que el Comité estime que existe evidencia suficiente para exigir la adicion obligatoria de zinc a los
preparados complementarios para nifilos pequefos, Brasil respaldara el valor minimo y el NSR recomendados.

Recomendacién 17

En algunas regiones de Brasil se han detectado carencias de vitamina A. Segln la encuesta nacional de
demografia y salud de nifios y mujeres de Brasil (PNDS, 2006°), se detectaron carencias de vitamina A en el
17,4 % de los nifios menores de 5 afios y en el 12,3 % de las mujeres en edad fértil. En los nifios, los indices
mas elevados de prevalencia se registraron en las regiones del noreste (19 %) y el sureste (21,6 %) del pais.
En cambio, los indices mas elevados de prevalencia en las mujeres se registraron en las regiones del sureste
(14 %), el medio oeste (12,8 %), el noreste (12,1 %), el norte, (11,2 %) y el sur (8 %) del pais.

Por otra parte, en 2005, Brasil puso en practica el programa nacional de complementacién de vitamina A
destinado a los nifios de 6-59 meses de edad y a las mujeres.

Por ello, Brasil considera que la adicion de vitamina A no debe ser obligatoria. Seria mas adecuado, en
cambio, que las autoridades nacionales impusieran la adicién obligatoria de vitamina A en sus respectivos
paises.

En caso de que el Comité estime que existe evidencia suficiente para exigir la adicion obligatoria de vitamina A
a los preparados complementarios para nifios pequefios, Brasil se mostrara conforme con los valores minimos
y maximos recomendados.

Recomendacién 18

Brasil aguardara al debate en el GTF y en la sesién plenaria del Comité sobre la evidencia que sustenta la
inclusién de la vitamina D como nutriente obligatorio.

En caso de que el Comité estime que existe evidencia suficiente para exigir la adicién obligatoria de vitamina D
a los preparados complementarios para nifios pequefios, Brasil respaldara los valores minimos y maximos
recomendados.

Recomendacién 19
Brasil esta de acuerdo con la recomendaciéon 19.
Recomendacion 20
Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 20.

Brasil comparte la necesidad de revisar las disposiciones actuales sobre etiquetado de los preparados
complementarios (secciones Ay B) al objeto de armonizarlas con los requisitos actuales de etiquetado de los
preparados para lactantes (CODEX STAN 72-1981) y otras normas y directrices del Codex pertinentes,
cuando resulte aplicable. Asimismo, es importante tener en cuenta las directrices y recomendaciones de la
OMS y la AMS, entre ellas, el Cdodigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna
(1981), la Estrategia Mundial para la alimentacion del lactante y del nifio pequefio y la resolucién 54.2 (2001)
de la Asamblea Mundial de Salud (AMS) (2001), asi como las resoluciones 39.28, 63.23 y 69.9-8.5 de la AMS.

Recomendacion 21

Con respecto a la propuesta de definicion para [producto lacteo enriquecido] O BIEN [producto lacteo
procesado para nifios pequefios] O BIEN [preparado complementario para nifios pequefios], Brasil
desea sugerir la siguiente modificacién:

5 Datos disponibles en http://dab.saude.gov.br/portaldab/ape_vitamina_a.php(en portugués).
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[Por] [producto lacteo enriquecido] O BIEN [producto lacteo procesado para nifios pequefios] O BIEN
[preparado complementario para nifios pequefios] [se entiende todo producto destinado a ser utilizado
como parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado edande-las-ingestas-de-nutrientes
puedan-no-ser-suficientes-para-satisfacerlas-necesidades-nutricionales de los nifios pequefios.]

Consideramos que la oracién «cuando las ingestas de nutrientes puedan no ser suficientes para satisfacer
las necesidades nutricionales» puede dar lugar a que se interprete que un régimen alimentario
progresivamente diversificado no es suficiente para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios
pequefios y que el producto seria necesario para este fin. Como ya acordd el Comité, el [nombre del producto]
para nifios pequefios no se considera necesario desde el punto de vista nutricional. Las necesidades
nutricionales de este grupo de edad se pueden satisfacer con las orientaciones nutricionales adecuadas.

En lo concerniente al nombre del producto para nifios pequefios, Brasil coincide en la importancia de
establecer dos nombres de producto muy diferenciados para distinguir de manera clara los preparados
complementarios para lactantes de mas edad de los preparados complementarios destinados a los nifios
pequefios. Asimismo, estamos de acuerdo en que el producto para nifios pequefios no se considere un
«preparado», ya que este término confunde los productos para nifios pequefios con los preparados
comercializados y adecuados para los lactantes durante su primer afio de vida.

Brasil estima que deben conservarse entre corchetes los nombres propuestos «[producto lacteo
enriquecido] O BIEN [producto lacteo procesado para nifios pequefios]» para que el Comité los vuelva
a examinar el préximo afio, ya que el debate acerca de las secciones sobre el &mbito de aplicacién vy el
etiquetado se encuentra aln en su etapa inicial.

CANADA
OBSERVACIONES GENERALES

Nos gustaria presentar observaciones sobre las propuestas de la seccién 4 del documento del programa
referida al marco sobre la composicién esencial de los preparados complementarios para nifios pequefios
(12-36 meses).

El marco recoge lo siguiente: «El citado enfoque aludia a que los requisitos de composicién esencial de los
preparados complementarios para los nifios pequefios deben basarse en un conjunto reducido de requisitos
obligatorios, permitiendo asi que las autoridades nacionales puedan exigir la adicion obligatoria de otros
nutrientes en funcién de las necesidades nutricionales de la poblacién local». Mas adelante, en la seccién 4.3
sobre la adicién opcional, se estipula: «<Ademas de la composicion (esencial) obligatoria, se pueden afiadir
otros nutrientes esenciales a los preparados complementarios para nifios pequefios, ya sea como adicién
obligatoria a la composicion (esencial) impuesta por las autoridades nacionales o como adiciéon opcional de
los fabricantes, siempre que las necesidades que justifiqguen la adicién estén fundamentadas en una evidencia
cientifica».

Consideramos que las propuestas sobre la composicion nutricional de los preparados complementarios para
nifios pequefios que incluyen relativamente pocos nutrientes obligatorios, siguiendo la propuesta de la
direccion incluida en la seccion 5.1, podrian derivar en la comercializacién de formulaciones poco
equilibradas. Aunque este marco recoge que las autoridades nacionales podran exigir la adicién obligatoria
de otros nutrientes a los preparados complementarios para nifios pequefios a fin de satisfacer las necesidades
nutricionales concretas de esta poblacion y a pesar de que también contempla la adicion de ingredientes
facultativos, nos parece que este enfoque esta adquiriendo demasiada complejidad y, tal como hemos
sefialado, podria dar lugar a la omisién de importantes nutrientes de la formulacién. Tampoco se garantiza
gue todos los nifios pequefios consuman suficientes alimentos complementarios, junto con los preparados
complementarios para nifios pequefios como sustitutos de la leche de vaca, para asegurar unas ingestas de
nutrientes equilibradas.

Por este motivo, Canada considera necesario un enfoque menos flexible y estima que es momento de
examinar la posibilidad de ampliar la lista de nutrientes obligatorios.

En la seccion 5 que incluimos mas adelante, hemos introducido una revisiéon de la columna «Composicion
(esencial) obligatoria prescrita exhaustiva» al objeto de incluir tanto los nutrientes objeto de preocupacién a
nivel mundial citados anteriormente como los nutrientes clave de la leche de vaca. Esta seria nuestra opcion
preferida y también la més sencilla a la hora de formular un producto equilibrado.

Parece que, en cierto modo, se haya olvidado el papel del producto como sucedaneo de la leche de vaca,
quizas al habernos centrado en los nutrientes que preocupan a nivel mundial y haber confeccionado listas de
adicién opcional.

Recomendamos seguir trabajando para garantizar que el producto elaborado segun la norma CODEX
STAN 156-1987, una vez revisada, esté equilibrado desde el punto de vista nutricional. Se deben incluir, junto
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con los nutrientes objeto de preocupacién a nivel mundial, nutrientes presentes en la leche de vaca, entre
ellos minerales como el calcio, el fésforo y el magnesio y vitaminas como la riboflavina y la vitamina B12.

Asimismo, hemos observado que se propone que los nutrientes obligatorios y opcionales para los preparados
complementarios destinados a los nifios pequefios se puedan seleccionar de entre los requisitos de
composicion esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas edad. De nuevo, nos parece
gue se trata de un planteamiento poco sistematico que podria derivar en unas ingestas de nutrientes poco
equilibradas.

Ademas, Canada no respalda el uso del nivel de adicién de nutrientes estipulado en la Norma para preparados
complementarios para lactantes de mas edad en los preparados complementarios para nifios pequefios, dado
gue las necesidades nutricionales de los lactantes de mas edad y las de los nifios pequefios no son las
mismas. El nivel de adicién debe estar fundamentado en las recomendaciones nutricionales para este grupo
de edad que hayan adoptado organismos cientificos competentes reconocidos (OCCR). En el caso de los
nutrientes que se encuentran de manera natural en la leche de vaca, los niveles minimos y maximos podrian
basarse en el intervalo presente en la leche de vaca. Para los nutrientes que no se encuentran en la leche de
vaca, el Comité podria examinar la posibilidad de establecer niveles basados en un porcentaje de la RDA/AI
para ese grupo de edad. Prefeririamos que se apostara por el establecimiento de niveles minimos y maximos
para todos los nutrientes de la Norma, tanto obligatorios como facultativos, a fin de garantizar una adicién
adecuada.

Dado que se fomenta el consumo de un régimen a base de alimentos complementarios cada vez més variado
entre los nifios pequefios, no es necesario ni adecuado que estos productos contengan una formulacion
completa desde el punto de vista nutricional (como en el caso de los preparados para lactantes o los
preparados complementarios para lactantes de mas edad), sino que deberian favorecer unas ingestas
nutricionales suficientes cuando se consuman en cantidades de 300 a 500 ml al dia junto con las ingestas de
nutrientes procedentes de los alimentos complementarios.

Es necesario evitar las consecuencias de introducir un producto poco equilibrado en el mercado. Para ello, se
debe configurar una lista clara de nutrientes obligatorios y facultativos, con cantidades minimas y méaximas
segun sea necesario, que facilite a los fabricantes la formulacion de sus productos.

En opinion de Canada, disponer de productos con formulaciones muy variables en el mercado podria generar
una confusién entre los padres y cuidadores mayor que la creada con los diferentes tipos de preparados
complementarios actuales y dificultaria su comercializacion internacional.

En la seccién 7, la definicién recogida en la recomendacion 21 incluye la siguiente declaraciéon sobre los
preparados complementarios para niflos pequefos: «se entiende todo producto destinado a ser utilizado como
parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado cuando las ingestas de nutrientes puedan
no ser suficientes para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios pequefios». Canada propone que
esta definicién dependa de la composicion definitiva que se establezca para el producto y que, por tanto, se
posponga hasta que se tome la correspondiente decision.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS:

3 QOMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE
MAS EDAD (6-12 MESES)

3.2 Proteinas

Recomendacion 1
3.2.1 Nivel minimo de proteinas

Canada sigue respaldando los requisitos minimos de composicion para las proteinas de la Norma para
preparados para lactantes (1,8 g/100 kcal), que ademds siguen la linea de las recomendaciones de la EFSA
(2014). No existe ninguna evidencia ni justificacion cientifica para adaptar los requisitos a los establecidos
para los preparados para lactantes durante el primer afio de vida y 1,8 g/100 kcal es también una cantidad
inocua y nutricionalmente adecuada para favorecer el crecimiento y el desarrollo neurolégico durante ese
periodo critico de la vida. Esta norma tiene caracter internacional, por lo que debe atender a las necesidades
gue existen en diferentes lugares del mundo donde las ingestas de proteinas son escasas o de baja calidad
nutricional.

3.2.2 Nivel maximo de proteinas

Canada sigue estando a favor del nivel maximo de proteinas de 3 g/100 kcal, en consonancia con la Norma
para preparados para lactantes del Codex. Canada desea reiterar que lo adecuado seria permitir cierto
margen, ya que estas recomendaciones son internacionales y deben tener en cuenta los entornos con
escasos recursos en los que las ingestas de proteinas y la calidad de los alimentos complementarios también
pueden ser limitadas. Consultese la evidencia aportada en la respuesta anterior sobre el nivel minimo.
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3.2.3 Notas 2y 3 apie de pagina

En referencia a la nota 2 a pie de pagina, Canadéa recomienda que la FAO y la OMS convoquen una comisién
de expertos que revise la bibliografia disponible a fin de evaluar la base cientifica de los factores de conversion
de nitrégeno y que temporalmente se use un factor armonizado con el incluido en la Norma para preparados
para lactantes del Codex, que utiliza la férmula N x 6,25.

Canada se muestra de acuerdo con las modificaciones de la nota 3 a pie de pagina propuestas al objeto de
afiadir la referencia a la Norma para preparados para lactantes del Codex (CODEX STAN 72-1981).

Sin embargo, Canada desearia afiadir que se debera tener en cuenta la calidad de las proteinas usadas en
los preparados, especialmente, la de las proteinas de origen vegetal. Por ejemplo, los aislados de proteinas
de soja elaborados por distintos fabricantes 0 mediante procesos diferentes pueden diferir mucho en cuanto
al contenido de inhibidores de proteasas activas, lo que genera distintos niveles de biodisponibilidad de las
proteinas.

Aunque en esta nota al pie se menciona «una cantidad disponible de cada aminoacido esencial y
semiesencial», es importante subrayar el hecho de que los aislados de proteinas de soja correctamente
procesados siguen conservando al menos el 10 % de los inhibidores de proteasas activas (tripsina y
quimiotripsina), ya que la inactivacion total de estos factores antinutricionales exige un calentamiento
intensivo, lo que provoca una reduccion de la absorcién de determinados aminoacidos, como la lisina y la
arginina, y un deterioro de la calidad de las proteinas. Ademas, aun no se han establecido niveles méaximos
para estos inhibidores de proteasas y no es necesario revelar su contenido real en los productos a base de
soja.

3.2.4 Nota 6 a pie de pagina sobre la necesidad de evaluacion clinica
Canada propone que deban someterse a una evaluacion clinica todos los preparados hidrolizados para

analizar el crecimiento, la tolerancia y los acontecimientos adversos, aunque Unicamente en los lactantes de
corta edad y no en los lactantes de mas edad que consumen alimentos complementarios.

Canada desea proponer la siguiente redaccion:

[® Los preparados complementarios a base de proteinas (intactas) no hidrolizadas gue contengan
menos _de 2qg de proteinas/100 kcal v los preparados complementarios a base de proteinas
hidrolizadas gue contengan _menos de 2,259 de proteinas/100 kcal deberan ser evaluados
clinicamente por una autoridad nacional o regional competente.]

Observaciones adicionales acerca de las notas al pie sobre las proteinas:

Canada hace constar que los nimeros de las notas al pie no aparecen volados junto al texto pertinente.
Canadé propone que la nota 5 a pie de pagina referente al valor minimo de las proteinas se reubique como
nota 2 a pie de pagina, puesto que alude a los valores minimos.

En relacion con la nota 5 a pie de pagina, Canada quisiera sefalar que la segunda oracién deberia incluir,
ademas de las proteinas no provenientes de la leche de vaca, las proteinas no provenientes de la leche de
cabra. A Canada le gustaria sugerir la siguiente revisién de la segunda oracion de la nota 5 a pie de pagina:

«En los preparados complementarios a base de proteinas lacteas no provenientes de la leche de vaca ni de
la leche de cabra tal vez sea necesario aplicar otros valores minimos.» Canadéa desea indicar que el valor
de 0,5 g/100 kJ se debe corregir a 0,54 g/100 kJ.

Por cuanto hace a los preparados complementarios a base de aislados de proteinas de soja, Canada desea
llamar la atencién sobre el cuadro 1 del informe del GIE de 2013, en el que se establece que, para los
preparados a base de aislados de proteinas de soja, el nivel minimo de proteinas deberé ser de 2,1 g/100 kcal
y el nivel maximo, de 2,5 g/100 kcal. Obsérvese que el texto del documento propone que el contenido
minimo de proteinas para los preparados complementarios a base de aislados de proteinas de soja
seade 2,05 g/100 kcal, mientras que la nota a pie de pagina anterior estipula 2,25 g/100 kcal, por lo que
rogamos una aclaracién. También se respalda la modificacion de los valores minimos para los preparados
a base de aislados de proteinas de soja en la pagina 48 del informe de la EFSA de 2013. A la luz de la
preocupacion suscitada por la menor equivalencia de los aislados de proteinas de soja, en la Norma para
preparados para lactantes se ha establecido como contenido minimo de proteinas de los preparados para
lactantes a base de aislados de proteinas de soja 1,23 veces el contenido minimo de los preparados para
lactantes a base de leche de vaca, mientras que los niveles maximos establecidos son los mismos, aunque
la evidencia cientifica que justifica esta decision es insuficiente. Por tanto, al objeto de buscar la coherencia
con la Norma para preparados para lactantes, los contenidos minimos y maximos para las proteinas de los
preparados complementarios a base de aislados de proteinas de soja se deberian fijar en 2,05 g/100 kcal y
2,5 g/100 kcal, respectivamente.

3.3 Requisitos minimos para la vitamina K
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Recomendacion 2

Canada estéa de acuerdo con la recomendacion 2.
3.4 Requisitos minimos para la vitamina C
Recomendacion 3

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 3 y solicita ademas que se aclare si dicha recomendacion
deberia incluir una referencia a la nota 15 a pie de pagina después de «vitamina C» (es decir, colocar «15»
volado después de «vitamina C» para enlazarlo con «Expresada como acido ascorbico»).

3.5 Nivel superior de referencia para el zinc
Recomendacién 4

Siguiendo la linea de nuestras observaciones anteriores, abogamos por el NSR de 1 mg/100 kcal, en
consonancia con la reciente revision de la legislacion europea. Canada prefiere un NSR mas bajo, de
1 mg/100 kcal, para evitar que se superen los NOAEL para el zinc establecidos por el International Zinc
Nutrition Consultative Group (IZINCG). Aun asi, Canada reconoce que el riesgo de toxicidad por zinc es
reducido y no se opondria a un NSR de 1,5 mg/100 kcal. Canada esta de acuerdo con el texto propuesto para
la nota 20 a pie de pagina. Canada acepta el valor minimo superior de 0,75 mg/100 kcal para los preparados
complementarios a base de aislados de proteinas de soja. El efecto inhibidor del acido fitico sobre la absorcién
del zinc es un hecho bien documentado.

3.6 Adicién opcional de DHA
Recomendaciéon 5

Canad& se muestra a favor de la recomendacion 5 sobre el NSR del 0,5 % del contenido total de &cidos
grasos y propone que, cuando se afiada DHA, se haga a un nivel minimo del 0,3 % del contenido total de
acidos grasos, que es el promedio internacional. Canada esta de acuerdo con la nota al pie propuesta. Canada
solicita que se aclare si el nimero que corresponde a la nota al pie de la recomendacion 5 (DHA) (pag. 16 del
tema 5 del programa) es 29, ya que el nimero de la nota al pie de la recomendacién 4 (zinc) (pag. 15 del
tema 5 del programa) también es 29, Probablemente se trate de un error y el nimero de la nota al pie debiera
ser 2h),

3.7 Adicion opcional de cultivos productores de acido lactico L(+)
Recomendacioén 6
Canada esta de acuerdo con la recomendacion 6.

4 MARCO PARA LA COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA
NINOS PEQUERNOS (12-36 MESES)

4.1 Funcién del producto
Recomendacion 7

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 7. Los preparados complementarios para lactantes de mas
edad y los preparados complementarios para nifios pequefios desempefian distintas funciones dentro del
régimen alimentario y las necesidades nutricionales de estos dos grupos son diferentes. Los preparados
complementarios para lactantes de mas edad representan un componente importante del régimen alimentario,
poseen un mayor contenido de nutrientes y realizan una aportacion significativa a la ingesta de nutrientes. En
cambio, la aportacién de los preparados complementarios para nifios pequefios a la ingesta de nutrientes es
mas reducida.

4.3 Adicién opcional
Recomendacién 8

Canada desea hacer constar que no se ha solicitado al Comité gue realice observaciones sobre la
seccién 5, cuya primera parte se reproduce a continuacion:

5 REQUISITOS SOBRE LA _ COMPOSIQION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS
COMPLEMENTARIOS PARA NINOS PEQUENOS (12-36 MESES)
5.1 Informacién general

Se propone que la composicién (esencial) obligatoria de los preparados complementarios para nifios
pequefios incluya una lista reducida de nutrientes esenciales. A partir de las observaciones del GTE, se
plantean dos enfoques diferentes: una lista prescriptiva mas extensa de nutrientes (esenciales) obligatorios y
un enfoque simplificado y menos prescriptivo. Con objeto de facilitar el debate en el GTF, la direccion del GTE
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ha proporcionado una tercera opcién y recomendaciones sobre la composicién (esencial) obligatoria de los
preparados complementarios para nifios pequefios. Estas recomendaciones estan basadas en los principios
esbozados en la seccion 4 para garantizar que los productos contribuyan a cubrir las necesidades
nutricionales de los nifios pequefios en lo que respecta a aquellos nutrientes presentes en cantidades
insuficientes en el régimen alimentario, que proporcionen los nutrientes esenciales presentes en la leche de
vaca y que garanticen el mantenimiento de su calidad nutricional y su integridad. Las recomendaciones
también estan guiadas por los principios de una menor prescripcion y de garantia de flexibilidad. A
continuacion, se exponen estas tres opciones en detalle.

Composicién (esencial) | Composicion (esencial)

obligatoria prescrita | obligatoria simplificada

exhaustiva

Contenido energético - Contenido energético
Carbohidratos Azlcares totales Nivel maximo de carbohidratos
(totales y notas al pie afines) Azlcares totales

Grasa Calidad de la grasa Calidad de la grasa

(totales y notas al pie afines)

Proteinas - Calidad de las proteinas

(totales y notas al pie afines)

Calcio Calcio Calcio

Vitamina B12 Vitamina B12 Vitamina B12

Riboflavina Riboflavina Riboflavina

Hierro Hierro Hierro

Vitamina C Vitamina C Vitamina C

Vitamina D - -

Vitamina A - -

Zinc - -

Sodio - Sodio, solo el nivel méximo

Canadé no comparte las recomendaciones de la direccion sobre las listas de nutrientes propuestas al principio
de la seccién 5 (pagina 24 del documento del tema 5 del programa). La lista de nutrientes obligatorios no
favoreceria un producto nutricionalmente equilibrado, por lo que hemos de cuestionar este enfoque.

En opinion de Canada, las dos opciones que se presentan en la recomendacion 8 carecen de claridad. Es por
ello que deseamos proponer un enfoque alternativo:

Prefeririamos que se ampliara la lista de nutrientes incluidos en la composicion obligatoria y se permitiese la
adicion de nutrientes facultativos que, a nivel internacional, se consideren menos esenciales para este grupo
de edad, dado que el régimen alimentario complementario parece proporcionar ingestas suficientes de estos
nutrientes.

Canada abogaria por el uso de la equivalencia con la leche de vaca y de las aportaciones de nutrientes que
son objeto de preocupacion a nivel mundial como base de la composicién esencial obligatoria.

Por tanto, proponemos la inclusién de los siguientes nutrientes en la lista de nutrientes «obligatorios»
(consultese aqui la columna de la izquierda, ya que las otras dos columnas no se han modificado y aparecen
tal como se recogen en el cuadro de mas arriba):

Propuesta de  Canadé: | Composicion (esencial)
Composicién (esencial) | obligatoria simplificada
obligatoria prescrita mas

exhaustiva

Contenido energético - Contenido energético
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Nivel maximo de | Azlcares totales Nivel maximo de carbohidratos
carbohidratos*

Azlcares totales
AzUcares totales*

(notas al pie
correspondientes)

Nivel minimo de grasa* Calidad de la grasa Calidad de la grasa

Calidad de la grasa

(notas al pie
correspondientes)

Nivel minimo de proteinas* - Calidad de las proteinas

Calidad de las proteinas

(notas al pie

correspondientes)

Calcio* Calcio Calcio
Fosforo*

Magnesio*

Vitamina B12* Vitamina B12 Vitamina B12
Riboflavina* Riboflavina Riboflavina
Hierro** Hierro Hierro
Vitamina C Vitamina C Vitamina C

Vitamina D** - -

Vitamina A*** - -

Sodio, solo el nivel maximo - Sodio, solo el nivel maximo

Potasio*

Yodo**

* Nutriente presente en la leche de vaca en una cantidad significativa
** Nutriente objeto de preocupacion en algunas regiones
*** Nutriente objeto de preocupacidon mundial presente en laleche de vaca en una cantidad significativa

Se debe examinar la adicién de cada nutriente o parametro nutricional en funcion de las necesidades de los
nifios pequefios y de la aportacion de los nutrientes esenciales necesarios para los subgrupos de la poblacion
con carencias nutricionales, asi como de los nutrientes presentes en la leche de vaca. Por ejemplo, en relacion
con los nutrientes minerales, la adicién de calcio, junto con hierro, zinc y sodio, no resultaria en un producto
equilibrado a menos que también estuvieran presentes o se afiadieran nutrientes como el magnesio, el fésforo
y el potasio.

Por cuanto hace a las propuestas referidas a la composicion (esencial) obligatoria, Canadéa considera que la
seleccion de nutrientes a partir de la composicién esencial de los preparados complementarios para lactantes
de mas edad quiza no dé lugar a un producto equilibrado desde el punto de vista nutricional.

Por otro lado, no tenemos claro si la opcién 1 o la opcion 2 reflejan nuestra postura sobre el punto de partida
para la adicién opcional de nutrientes y otros ingredientes y sustancias. Por tanto, Canada desea solicitar la
aclaracion de este aspecto. ¢Se trata del punto de partida para el Comité o para las autoridades
nacionales?

Recientemente, la Comisién Europea (2016) ha definido los preparados para nifios pequefios, las bebidas a
base de leche y otros productos similares destinados a los nifios pequefios como los productos
especificamente procesados o formulados y destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios
pequefios (de 1 a 3 afios de edad), que, ademas, sustituiran a menudo a la leche de vaca total o parcialmente
dentro del régimen alimentario de los nifios pequefios. Nos gustaria reiterar nuestra oposicion al uso de la
composicion esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas edad como punto de partida



CX/NFSDU 16/38/6-Add.1 14

para los preparados complementarios para nifios pequefios, puesto que sus necesidades nutricionales son
diferentes y ademas estos ultimos disfrutan de un régimen alimentario mas diversificado que los lactantes de
mas edad.

Asimismo, Canada preferiria que el GTE y el Comité dedicaran mas tiempo al establecimiento de los principios
de la adicion voluntaria de nutrientes esenciales, asegurando, por ejemplo, que el contenido de nutrientes sea
adecuado para los niflos pequefios cuando el producto se consuma en cantidades normales. Si se
proporcionan cantidades minimas y méximas para cada nutriente, debe haberse permitiendo suficiente
flexibilidad para que los fabricantes puedan elaborar el producto.

Uno de los objetivos originales del Codex era servir de apoyo a la formulacién de productos para facilitar el
libre comercio de estos entre paises, por lo que la introduccion de una variacién excesiva en la Norma para
preparados complementarios para nifios pequefios complicaria la consecucion de dicho objetivo. La Norma
revisada debe establecer claramente las cantidades de cada nutriente que se pueden afiadir a los preparados
complementarios para nifios pequefios a fin de favorecer el libre comercio y facilitar la integridad nutricional
de los productos entre los distintos paises.

5.2 Contenido energético
Recomendacion 9

Canadd se muestra de acuerdo con los requisitos relativos al contenido energético recogidos en la
recomendacion 9. Por lo que respecta a la opcion adicional para un debate posterior, Canada cree que el
distinto contenido energético minimo para los nifios pequefios de méas de 24 meses de edad es aceptable.

5.3.1 Propuesta de requisitos relativos a valores minimos y méaximos para las proteinas, el contenido
total de grasas y los carbohidratos disponibles

Recomendaciéon 10

Canada se muestra conforme con el nivel maximo para el contenido total de carbohidratos indicado en la
recomendacion 10. La propuesta de 12 g/100 kcal equivaldria al 48 % del contenido total de energia y se
encontraria dentro del intervalo del 45-60 % de la ingesta total de energia propuesto por la EFSA y del
intervalo del 45-65 % establecido por el IOM.

Canadéa coincide en la necesidad de establecer un nivel minimo para las proteinas y lanza la siguiente
propuesta:

[El nivel de proteinas no deberéa ser inferior a los 5,2 g/100 kcal.]

Este nivel minimo estaria justificado por ser el valor inferior del intervalo de proteinas presentes en la leche
entera de vaca.

Consideramos que la opcion que propone que el nivel de proteinas no sea inferior a los 1,8 g/100 kcal
establece un valor demasiado bajo para los preparados complementarios para nifios pequefios.

Canada muestra su respaldo al establecimiento de un contenido total de grasas y a que se incorpore a la
Norma la opcion adicional que propone que el nivel total de grasas no sea inferior a los 4 g/100 kcal.

Recomendacién 11

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 11 y sugiere la colocacion de un ! volado después del término
«proteinas» y la referencia a la siguiente nota al pie revisada: [! La calidad de las proteinas debera
determinarse provisionalmente utilizando los métodos REP 0 PDCAAS.]

5.5.1 Acidos grasos esenciales
Recomendacion 12

Canada esta conforme con el nivel minimo de acido a-linolénico de 50 mg/100 kcal establecido en la
recomendacién 12. Asimismo, respalda el uso de un contenido minimo de &cido linoleico (LA) de
500 mg/100 kcal para que coincida con el nivel de 500 mg/100 kcal (72 mg/100 kJ) propuesto por el GIE
(2015) para este acido graso, y desea proponer la siguiente adicion a la Norma: [La dosis de &cido linoleico
no deberd ser menor de 500 mg/100 kcal (72 mg/100 kJ.]

Canada respalda la adopcién del nivel superior de referencia (NSR) de 1400 mg/100 kcal (335 mg/100 kJ)
para el LA establecido en la propuesta de Norma para preparados complementarios para lactantes de mas
edad del Codex y propone la siguiente adicion a la Norma: [El NSR para el acido linoleico deberé ser de
1400 mg/100 kcal (335 mg/100 kJ.]
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Acido laurico, cido miristico y &cido palmitico

Canada hace constar que, en las consultas del GTE, se debatié acerca de los acidos grasos citados.
Sin embargo, el documento del programa no incluye ninguna recomendacién al respecto. Canada
reitera las observaciones que presenté con motivo del segundo documento de consulta, a saber:

Canada coincide en que el porcentaje maximo de la suma de acido laurico y acido miristico sobre la grasa
debe ser del 20 %, en consonancia con la Norma para preparados para lactantes del Codex y la propuesta
de Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad. Este porcentaje coincide con el
indicado en el informe del GIE de 2013, en el que se sefialan los posibles efectos adversos de estos acidos
sobre las concentraciones séricas de colesterol y de lipoproteinas.

Canada aboga por el establecimiento de un nivel maximo para el acido palmitico. Esto estaria justificado por
los efectos del acido palmitico sobre el perfil lipidico en sangre, que son al menos tan perjudiciales como los
del &cido laurico y el acido miristico. El acido palmitico, ademas de elevar el colesterol total y el colesterol LDL
en los adultos (al igual que el &cido laurico y el 4cido miristico), aumenta la relacién colesterol total/HDL (un
efecto que no se observa con el acido laurico y el acido miristico) (Mensink et al., 2003). La relacion colesterol
total/HDL se considera un mejor marcador del riesgo de enfermedad cardiovascular que el colesterol total o
el colesterol LDL. Ademas, los niveles de acido palmitico presentes en la leche de vaca son superiores (sobre
el 22-35 % por masa/masa de acidos grasos, por lo que se presume que tiene un efecto relativamente
acusado sobre el perfil lipidico en sangre) a los del &cido laurico (sobre un 2-5 %) y el &cido miristico (sobre
un 8-14 %) (Jensen, 2002). Por tanto, si se establecen niveles méaximos para el acido laurico y el &cido
miristico sobre la base de sus efectos perjudiciales sobre el perfil lipidico en sangre de los adultos, también
se deberian establecer niveles maximos para el acido palmitico. Canada propone que el nivel maximo de
acido palmitico no supere el 35 % de la grasa, de acuerdo con el contenido promedio presente en la leche de
vaca en Europa y Norteamérica (Jensen, 2002; Soyeurt, 2008; Lindmark Mansson, 2008; DTU
Fodevareinstituttet [base de datos sobre la composicion de los alimentos de Dinamarcal).

1. Mensink RP, Zock PL, Kester AD, Katan MB. Effects of dietary fatty acids and carbohydrates on the ratio of
serum total to HDL cholesterol and on serum lipids and apolipoproteins: a meta-analysis of 60 controlled trials. Am J Clin
Nutr. 2003 May;77(5):1146-55. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12716665

2. Jensen RG. Invited review: The composition of bovine milk lipids. January 1995 to December 2000. J Dairy Sci
2002; 85:295-350

3. Soyeurt H. Genetic variability of fatty acids in bovine milk, Base (Biotechnologie, Agronomie, Société et
Environnement) 2008; 12 (2). http://popups.ulg.ac.be/1780-4507/index.php?id=2416

4. Lindmark Mansson H. Fatty acids in bovine milk fat. Food & Nutrition Research 2008. DOI:
10.3402/fnr.v52i0.1821. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2596709/

5. Danish Food Composition database version 7 (no longer maintained). Food code 0156.
http://www.foodcomp.dk/v7/fcdb_details.asp?Foodld=0156. Accessed July 12 2016

6. DTU Fodevareinstituttet. http://frida.fooddata.dk/ShowFood.php?foodid=6&2; Accessed July 12 2016

Ademas, el contenido combinado promedio de acido laurico y acido miristico presente en la leche de vaca en
Europa y Norteamérica oscila entre el 10 % y el 19 % del contenido total de grasa lactea, lo que respalda el
limite propuesto del 20 % de la grasa.

En resumen:

En relacién con la pregunta formulada en el segundo documento de consulta, Canada coincide en que el
porcentaje maximo de la suma de acido laurico y acido miristico sobre la grasa debe ser del 20 %, en
consonancia con la Norma para preparados para lactantes del Codex y la propuesta de Norma para
preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Canada aboga por el establecimiento de un nivel maximo para el 4cido palmitico. Canada propone que el
nivel maximo de acido palmitico no supere el 35 % de la grasa, de acuerdo con el contenido promedio
presente en la leche de vaca en Europa y Norteamérica.

Canadé desea conocer los motivos por los que no se han incluido limites para el &cido erdcico en la Norma
para preparados complementarios para nifios pequefios.

5.5.4 Grasas trans y grasas y aceites hidrogenados comercialmente
Recomendacién 13

Canada esta totalmente de acuerdo con la recomendacion 13.

5.6 Tipos de carbohidratos

Recomendacion 14
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Canada estd de acuerdo con el siguiente texto de la nota al pie propuesta: «La lactosa debera ser el
carbohidrato preferido en [nombre del producto] a base de proteinas de la leche». Solo podran afadirse
almidones naturalmente exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados. No deberan afiadirse sacarosa ni
fructosa, a menos que sean necesarias como fuentes de carbohidratos.

Sin embargo, Canada no aprueba el siguiente texto de la nota al pie propuesta: «Los azlcares distintos de la
lactosa no deberan superar el 10 % de los carbohidratos disponibles». Por ello, desearia proponer el siguiente
texto: [Los azUcares distintos de la lactosa no deberdn superar el 10 % de los carbohidratos
disponibles, a menos que el producto sea de origen vegetal o no contenga lactosa.]

Canada esta de acuerdo con la opciéon adicional: La lactosa debera ser el carbohidrato preferido en los
preparados a base de proteinas de la leche [y debera proporcionar como minimo el 50 % de los carbohidratos
totales].

5.7 Hierro y vitamina C
Recomendacién 15
Hierro

Canada apoya la inclusion del hierro como nutriente de adicion obligatoria a los preparados complementarios
para nifios pequefios. Tal como se mencionaba en el documento del tema 5 del programa, se ha detectado
una insuficiencia de hierro a nivel mundial en los regimenes alimentarios de determinados subgrupos de la
poblacién (CX/NFSDU 14/36/7). Canada esta de acuerdo en que el nivel minimo de enriquecimiento para el
hierro sea de 1 mg/100 kcal (0,25 mg/100 kJ) y que se establezca un nivel maximo de 3 mg/100 kcal
(0,7 mg/100 kJ).

Asimismo, Canada aprueba que el nivel minimo de enriquecimiento para el hierro en los preparados
complementarios para nifios pequefios a base de proteinas de soja sea de 1,5 mg/100 kcal (0,36 mg/100 kJ).
La menor biodisponibilidad del hierro en los preparados a base de proteinas de soja debido a su contenido
de acido fitico es el motivo que sustenta la propuesta actual de que el nivel de hierro en los preparados
complementarios para nifios pequefios a base de proteinas de soja sea un 50 % mas elevado que el de los
preparados a base de proteinas de la leche de vaca (EFSA, 2014). Por tanto, se propone que el nivel minimo
de enriquecimiento con hierro en los preparados complementarios a base de proteinas de soja sea 1,5 veces
superior al de los preparados a base de proteinas de la leche de vaca. Asimismo, Canad4 acepta el valor
maximo de 3 mg/100 kcal (0,7 mg/100 kJ) para los preparados complementarios a base de aislados de
proteinas de soja.

Vitamina C

Canada respalda un nivel minimo de enriquecimiento con vitamina C de 10 mg/100 kcal (1 mg/100 kJ) y un
NSR de 70 mg/100 kcal (17 mg/100 kJ). Si el hierro se considera un nutriente obligatorio, la adicién de
vitamina C también deberia ser obligatoria, dado su papel favorecedor de la absorcion de hierro. En el
segundo documento de consulta, Canada habia sugerido un nivel minimo de 4,5 mg/100 kcal basado en el
informe del GIE de 2015. No obstante, desde entonces se ha decidido incrementar el nivel maximo de hierro
propuesto de 2 mg/100 kcal a 3 mg/100 kcal, por lo que Canad& no se opondria a aumentar también el nivel
minimo de vitamina C a 10 mg/100 kcal al objeto de garantizar el uso del contenido adicional de hierro.
Ademas, el nivel de vitamina C tiende a disminuir durante el periodo de conservacion de estos productos,
especialmente en su forma liquida, por lo que el aumento del nivel minimo contribuiria a compensar la
degradacion de la vitamina C.

5.8 Nutrientes esenciales de la leche de vaca: calcio, riboflavina y vitamina B12
Recomendacion 16
Calcio

Canada considera que los preparados complementarios para nifios pequefios deben contener un nivel minimo
de calcio de 200 mg/100 kcal, un valor cercano al limite inferior de la cantidad presente en la leche entera de
vaca (184-201 mg/100 kcal). El GIE (2015) ha propuesto un valor minimo para el calcio de 200 mg/100 kcal.
Este nivel equivale al 40 % de la ingesta recomendada establecida por la FAO/OMS (500 mg/dia).

Canada acepta el NSR para el calcio de 280 mg. Este valor proporcionaria una cantidad diaria de calcio muy
por debajo de la ingesta maxima de 2500 mg al dia especificada por el IOM.

Canada esta a favor de la inclusion de las proporciones de calcio/fosforo presentadas en la
recomendacion 16. Nos gustaria proponer que la adicién obligatoria de calcio a un producto requiera también
la inclusidn obligatoria de fosforo a fin de garantizar un equilibrio mineral adecuado. Por tanto, Canada
recomienda la asignacion de un nivel minimo y un nivel méximo o un NSR para el fésforo y su adicion
obligatoria. La cantidad promedio de fésforo presente en la leche entera de vaca es de 148 mg/100 kcal, con
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un intervalo de 138-153 mg/100 kcal, por lo que se deben incluir estas cantidades si se aprueba la inclusion
del fésforo como nutriente obligatorio.

Riboflavina

Canada respalda el establecimiento de una cantidad obligatoria de riboflavina en los preparados
complementarios para nifios pequefios, aunque propone un nivel minimo de 273 pg/100 kcal, un valor que
representa el limite inferior de la cantidad presente en la leche entera de vaca (273-456 ug/100 kcal).

Canada acepta el NSR de 500 pg/100 kcal para la riboflavina propuesto en la recomendacion 16, ya que es
coherente con el NSR de la propuesta de Norma para preparados complementarios para lactantes de mas
edad del Codex y se aproxima bastante al limite superior del intervalo del contenido de riboflavina presente
en la leche entera de vaca: 456 ug/100 kcal.

Vitamina B12

Canada respalda el establecimiento de una cantidad obligatoria de vitamina B12 en los preparados
complementarios para nifilos pequefios, aunque propone un nivel minimo de 0,5 ug/100 kcal, en linea con el
limite inferior de la cantidad presente en la leche entera de vaca (0,5-1,4 pg/100 kcal).

Canada acepta el NSR de 1,5 pg/100 kcal para la vitamina B12 propuesto en la recomendacién 16, ya que
mantiene la coherencia con la propuesta de Norma para preparados complementarios para lactantes de mas
edad del Codex y supera por muy poco el limite superior del intervalo del contenido de vitamina B12 presente
en la leche de vaca entera: 1,4 pug/100 kcal.

5.9 Zinc
Recomendacién 16 (17)

Canada no comparte la recomendacién 16 (17) y respalda la opcion alternativa presentada en esa
recomendacion, en la que se propone la adicion obligatoria de zinc en los preparados complementarios para
nifios pequefos.

El zinc es uno de los nutrientes esenciales de la leche de vaca y, de acuerdo con los datos sobre la prevalencia
del retraso en el crecimiento y la carencia de zinc de la OMS/UNICEF/OIEA/IZINCG basados en los
indicadores del zinc, su carencia representa un problema grave para la salud publica de muchos paises,
especialmente, los de renta media y baja. Por tanto, Canada esta a favor de la adicion obligatoria de zinc a
los preparados complementarios para nifios pequefios. Canada acepta el nivel minimo propuesto de
0,5 mg/100 kcal, ya que se aproxima al limite inferior de la cantidad presente en la leche entera de vaca (0,56-
0,79 mg/100 kcal) y al minimo de 0,6 mg/100 kcal propuesto por el GIE (2015).

Canada aboga por el establecimiento de un NSR de 1,5 mg/100 kcal, un valor inferior al propuesto (esto es,
1,8 mg/100 kcal), debido al riesgo de superar la ingesta maxima del IOM y al posible aumento del riesgo de
toxicidad por zinc cuando el producto se consume junto con alimentos complementarios que contienen zinc.
De hecho, preocupa que, al combinarse con alimentos que contengan zinc, las ingestas de zinc superen las
ingestas maximas y los NOAEL establecidos por los OCCR. Como dato comparativo, el limite superior de la
cantidad de zinc presente en la leche entera de vaca es de 0,79 mg/100 kcal.

5.10 Vitamina A
Recomendacion 17 (18)

Canadé no comparte la recomendacion 17 de no incluir la vitamina A como nutriente (esencial) obligatorio.
Abogamos por la adicién obligatoria de vitamina A a los preparados complementarios para nifios pequefios y
respaldamos los niveles minimos y maximos propuestos en la opcion alternativa de la recomendacién 17.

Observaciones adicionales

Adicion obligatoria: Canada respalda la adicion obligatoria de vitamina A a los preparados complementarios
para nifios pequefios, puesto que cumple los principios 1 y 2, esto es, la «contribucién a las necesidades
nutricionales de los nifios pequefios cuando el consumo del nutriente sea insuficiente a nivel mundial» y la
«aportacion de las cantidades suficientes de los nutrientes esenciales presentes en la leche de vaca».

La vitamina A se encuentra disponible de manera natural en la leche entera de vaca pasteurizada en
cantidades moderadas (intervalo de 48-75 ug RE/100 kcal), pero es posible que sea necesaria una cantidad
adicional de vitamina A en los paises en los que las ingestas sean insuficientes. El informe del GIE de 2015
estipula que la presencia de vitamina A en los regimenes alimentarios de los nifios pequefios suele ser
reducida, especialmente, en los paises en desarrollo o en los grupos desfavorecidos, ya que son propensos
a las carencias de nutrientes debido a una alimentacién complementaria insuficiente y de mala calidad y a las
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infecciones, por lo que recomiendan las cantidades minimas y maximas especificadas en la opcién alternativa
citada.

Véase la respuesta de Canada relativa a nuestro respaldo a la adicidon obligatoria de vitamina A en los
preparados complementarios para nifios pequefios presentada con motivo del primer documento de consulta
y parcialmente basada en el informe del GIE de 2015.

Przyrembel y Agostoni (2013) pusieron de manifiesto las diferencias en los regimenes alimentarios de los
distintos paises, determinadas por las tradiciones, los comportamientos empiricos y la disponibilidad de los
alimentos. Aunque, a la luz de la evidencia disponible, puntualizaron que los preparados complementarios no
constituyen una parte necesaria del régimen alimentario de los nifios pequefios, propusieron que, en caso de
gue estos productos estén disponibles, se establezca un contenido minimo de vitamina A de 55-
67 ug RE/100 kcal y un contenido maximo de 182-222 ug RE/100 kcal.

Ademas, cabe sefialar que Gnicamente una organizacion miembro del Codex se opuso a la adicién obligatoria
de vitamina A a los preparados complementarios para nifios pequefios, aduciendo la necesidad de una mayor
«flexibilidad» por considerar mas adecuado que cada autoridad nacional exigiese la adicion obligatoria de
vitamina A a nivel nacional si resultaba necesaria para satisfacer las necesidades concretas de su poblacion.
Sin embargo, la mayor parte de los deméas miembros del GTE se mostré a favor de la adicion obligatoria de
vitamina A a los preparados complementarios para nifios pequefos.

1. Suthutvoravut U et al. Composition of Follow-Up Formula for Young Children Aged 12-36 Months: Recommendations
of an International Expert Group Coordinated by the Nutrition Association of Thailand and the Early Nutrition Academy.
Ann Nutr Metab. 2015;67(2):119-32.

2. Przyrembel H and Agostoni C. Growing-up milk: a necessity or marketing? World Rev Nutr Diet. 2013;108:49-55.

Nivel minimo: basandose en las dos referencias anteriores, Canada respalda 60 ug/100 kcal como requisito
minimo para la vitamina A en los preparados complementarios para nifios pequefios. Este nivel de adicion
equivale a la cantidad promedio de vitamina A presente en la leche entera de vaca (es decir, 60 pg/100 kcal).

Nivel maximo: bas&ndose en las dos referencias anteriores, Canadé esté a favor del nivel méximo de 180 g
RE/100 kcal. Canada aboga por el establecimiento de un nivel maximo para la vitamina A en lugar de un NSR
al tener en cuenta que el riesgo de efectos adversos aumenta cuando la ingesta supera la ingesta maxima
(UL) establecida.

5.11 Vitamina D
Recomendacién 18 (19)

Canada no comparte la recomendacién 18 de no incluir la vitamina D como nutriente (esencial) obligatorio,
por lo que respalda la opcién alternativa de establecer como obligatoria la adicion de vitamina D a los
preparados complementarios para nifios pequefos.

Canada propone un nivel minimo para la vitamina D de 1 pug/100 kcal, ya que mantiene la coherencia con la
Norma para preparados para lactantes del Codex y el nivel minimo actual de vitamina D de la Norma para
preparados complementarios del Codex.

Asimismo, Canada sugiere un nivel méximo para la vitamina D de 3 pug/100 kcal, en linea con los niveles
maximos recomendados por el Comité Cientifico de Alimentacion Humana y la Comisidon Europea para los
preparados complementarios. Este valor es ademas el nivel maximo actual de vitamina D que recoge la
Norma para preparados complementarios del Codex.

Observaciones adicionales Canada respalda la adicion obligatoria de vitaminaD a los preparados
complementarios para nifios pequefios, puesto que cumple el principio 1, esto es, la «contribucién a las
necesidades nutricionales de los nifios pequefios cuando el consumo del nutriente sea insuficiente a nivel
mundial». En Canada, el enriquecimiento de la leche de vaca es obligatorio, puesto que muy pocos alimentos
contienen este nutriente y la exposicién al sol puede ser insuficiente en algunos subgrupos de la poblacién.
Al estar la leche de vaca enriquecida con vitamina D, las tasas de carencia e insuficiencia en Canada son
bajas. No obstante, la carencia de vitamina D es prevalente en los nifios pequefios de distintas partes del
mundo.

El informe del GIE de 2015 denunciaba que los nifios pequefios de distintos paises presentaban ingestas
insuficientes de vitamina D. Utilizando las concentraciones de 25-hidroxivitamina D en suero para definir
los niveles de vitamina D, se detectaron carencias de vitamina D (25-hidroxivitamina D en suero
< 27,5 nmol/l o <50 nmol/l) en el 10 % de los nifios de 6-23 meses de Nueva Zelanday en el 34,9 % y
el 42,8 % de los nifios de 2-4,9 afios de las zonas urbanas y rurales de Indonesia, respectivamente.
Ademas, el informe del GIE de 2015 menciona las encuestas sobre nifios pequefios llevadas a cabo en
cuatro paises del Sudeste Asiatico, que revelaron que la carencia de vitamina D puede representar un
problema en los paises tropicales y no solo en los paises que se encuentran en latitudes mayores, como
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Norteamérica y Europa. El informe del programa también indica que en muchos paises se han observado
carencias de vitamina D en lactantes de mas edad y nifios pequefios (pag. 49).

Przyrembel y Agostoni (2013) pusieron de manifiesto las diferencias en los regimenes alimentarios de
los distintos paises, determinadas por las tradiciones, los comportamientos empiricos y la disponibilidad
de los alimentos. Aunque, a la luz de la evidencia disponible, puntualizaron que los preparados
complementarios no constituyen una parte necesaria del régimen alimentario de los nifios pequefios,
proponen que, en caso de que estos productos estén disponibles, se establezca un contenido minimo
de vitamina D de entre 1 y 1,3 ug/100 kcal, un valor en consonancia con los niveles propuestos por
Canada.

Cabe sefialar que Unicamente una organizacién miembro del Codex se opuso a la adicion obligatoria de
vitamina D, mientras la mayor parte de los demas miembros del GTE mostré su apoyo a la adicion obligatoria
de vitamina D a los preparados complementarios para nifios pequefios.

El IOM actualizé en 2011 el DRI para la vitamina D y se establecié la ingesta maxima en 62,5 pg/dia. Si se
presume una ingesta diaria de 500 ml de este producto y un contenido energético de unos 60 kcal/100 ml, los
datos sobre la exposicion al sol indican que el nivel maximo propuesto de 3 pg/100 kcal daria lugar a unas
ingestas muy por debajo de la ingesta maxima fijada por el IOM para los nifios pequefios de entre 1 y 3 afios
de edad (esto es, una ingesta calculada de vitamina D de 9 pg/dia).

1. IOM (2011). Dietary Reference Intakes for Calcium and Vitamin D.

2. IEG, Suthutvoravut U et al. Composition of Follow-Up Formula for Young Children Aged 12-36 Months:
Recommendations of an International Expert Group Coordinated by the Nutrition Association of Thailand and
the Early Nutrition Academy. Ann Nutr Metab. 2015;67(2):119-32.

3. Przyrembel H and Agostoni C. Growing-up milk: a necessity or marketing? World Rev Nutr Diet. 2013;108:49-
55.

5.12 Sodio

Recomendacién 19 (20)

Canada estéa de acuerdo con la recomendacion 19 (20).
6 Ambito de aplicacion y etiquetado
Recomendacién 20 (21)

Siguiendo la recomendacién 20 (21), Canad& considera que deben diferenciarse los dos productos en las
secciones sobre el ambito de aplicacién y el etiquetado, asi como en el resto del documento.

Recomendacion 21 (22)

Canada hace constar que aun se debe seguir trabajando en la composicién nutricional de los preparados para
nifios pequefios y, por tanto, considera que es demasiado pronto para aportar una respuesta adecuada a la
recomendacion 21 sobre las propuestas de denominacion del producto («producto lacteo enriquecido»,
«producto lacteo procesado para nifios pequefios» y «preparado complementario para nifios pequefios»).
Dado que podria tratarse de productos muy diferentes, por ejemplo, en densidad de nutrientes, consideramos
gue esta decision se debe posponer. En las observaciones de 2015, propusimos «bebida a base de leche (o
de origen vegetal) para nifios pequefios».

Ademas, la recomendacion 21 recoge que «por preparado complementario para nifios pequefios se entiende
todo producto destinado a ser utilizado como parte liquida del régimen alimentario progresivamente
diversificado cuando las ingestas de nutrientes puedan no ser suficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales de los nifios pequefios». Nos parece que la propuesta de enfoque actual y los
tres principios que se estan utilizando no garantizan por si mismos la elaboracién de un producto equilibrado
para su uso en los nifios pequefios cuando las ingestas de nutrientes no sean suficientes. Canada propone
gue esta definiciéon dependa de la composicién definitiva que se establezca para el producto y que, por tanto,
se posponga hasta que se tome la correspondiente decision.

COLOMBIA
Recomendacidn 1:
Colombia se muestra conforme con el valor minimo propuesto de 1,8 g de proteinas/100 kcal.
Colombia mantiene su postura anterior con respecto al valor maximo de 3,5 g/100 kcal.
Recomendacidn 2:

Colombia est& de acuerdo con el NSR propuesto para la vitamina K y mantiene su postura sobre el valor
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minimo (4 g/100 kcal).
Recomendaciéon 3:

Colombia esta a favor del NSR propuesto para la vitamina C y mantiene su postura sobre el valor minimo
(4 g/100 kcal).

Recomendacidn 4:
Colombia respalda el valor minimo de 0,5 mg/100 kcal, asi como el NSR de 1,5 mg/100 kcal.
Recomendacidn 5:

Colombia esta a favor de no establecer un nivel minimo. La adicién de DHA debe estar justificada desde el
punto de vista cientifico.

Ademas, Colombia mantiene su postura sobre la siguiente nota:

«La adicidon de ARA y EPA es adicional y no resulta necesaria cuando se afiade DHA. Sin embargo, si se
afiadiera ARA, su contenido deberia alcanzar por lo menos la misma concentracion que el DHA. Se debe
afiadir ARA si el ARA procedente del régimen alimentario se halla en una proporcién con respecto al DHA
por debajo de 1:1. Si se afiadiera EPA, su contenido no deberia superar el contenido de DHA. Las
autoridades nacionales o regionales competentes podran apartarse de las condiciones anteriores, segun
convenga en funcién de las necesidades nutricionales.»

Recomendacion 6:

Colombia mantiene su postura sobre la adicion de cultivos productores de &cido lactico para las dos
finalidades.

Colombia propone que se examine la posibilidad de incluir otras opciones de cultivos productores de acido
lactico si la inocuidad e idoneidad de la adicion se demuestra mediante una evidencia cientifica generalmente
reconocida.

Recomendacioén 7:

Colombia mantiene su postura sobre la division de la Norma en dos partes separadas, tal como se presenta
en el apéndice 5.

Recomendacion 8:
Colombia esté a favor de la opcion 2.
Recomendaciéon 9:

Colombia mantiene su postura sobre el contenido energético minimo de 45 kcal/100 ml para la leche de vaca
baja en grasa y el contenido méaximo de 70 kcal/100 ml.

Recomendation10:

Colombia acepta incluir un nivel maximo de carbohidratos y propone un nivel maximo de 14 g/100 kcal para
el contenido total de carbohidratos.

Colombia esta de acuerdo con el valor minimo para las proteinas (1,8 g/100 kcal).
Colombia mantiene su postura sobre el valor maximo del 15 % de la energia derivada de las proteinas.

Con este nivel, el contenido maximo de energia procedente de carbohidratos equivale al 56 % de la energia,
lo que permite formular productos nutricionalmente equilibrados. Este nivel sigue estando por debajo de los
niveles maximos para los carbohidratos establecidos en distintos AMDR propuestos (IOM, OMS, Lippman).

Recomendacién 11:

Colombia se muestra conforme con la inclusion de requisitos minimos de calidad, con un valor que no debera
ser inferior al 80 % de la caseina, y reitera la importancia de fijar un requisito maximo para las proteinas.

Este valor propuesto es coherente con las recomendaciones de ingestas de energia y nutrientes para la
poblacién colombiana y con un porcentaje de la digestibilidad.

Recomendaciéon 12:

Colombia acepta la inclusién de un requisito obligatorio para el acido a-linolénico con un valor que no sea
inferior a los 50 mg por cada 100 kcal.

Recomendaciéon 13:
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Colombia esta de acuerdo con que no se utilicen aceites y grasas hidrogenados comercialmente en los
preparados complementarios para nifios pequefos.

No obstante, Colombia considera que se debe tener en cuenta un valor maximo para los acidos grasos trans
del 3 % del contenido total de grasa.

Recomendacion 14:
Colombia esta a favor del texto establecido para los tipos de carbohidratos.
Recomendacion 15:

Colombia mantiene su propuesta de 1 y 3 mg/100 kcal como niveles minimo y maximo de hierro,
respectivamente.

Colombia considera que se deben incluir los requisitos particulares sobre la composicién del hierro y propone
un valor superior al establecido para los lactantes de 6-12 meses.

En lo que respecta a la vitamina C, Colombia no comparte la recomendacion y reitera su respaldo al valor
de 4,5 mg/100 kcal y a un NSR de 70 mg/100 kcal.

Recomendacion 16:

Colombia respalda la recomendacidn sobre el calcio, aunque, en la linea de su postura anterior, no comparte
los niveles estipulados para la riboflavina y la vitamina B12.

Vitamina B12:
Respaldamos un nivel minimo de 0,15 pg/100 kcal, en consonancia con las conclusiones de Koletzko.

El nivel minimo de vitamina B12 presente en la leche entera (0,25 pg/100 g, esto es, 0,40 ug/100 kcal al
realizar la conversién usando el contenido energético promedio de la leche entera, de 62 kcal/100 g [FAO,
2013]) aporta el 83 % del VRN de la vitamina B12 (0,9 pg/dia) por cada porcion de 300 ml, mientras que el
nivel promedio en la leche entera (0,51 ug/100 g, es decir, 0,82 ug/100 kcal) aporta el 170 % del VRN por
cada porcién de 300 ml. Con un enfoque similar al adoptado para otros nutrientes, Colombia propone como
objetivo el 30 % del VRN por cada porcién de 300 ml, esto es, 0,13 ug/100 kcal tras la conversién utilizando
un contenido energético maximo de 70 kcal/100 ml (o redondeado a 0,15 ug/100 kcal, de acuerdo con la
propuesta de la ENA).

Colombia respalda el establecimiento de un NSR para la vitamina B12 y desea hacer constar que no se ha
especificado un valor maximo en la Norma actual y que el riesgo derivado del enriquecimiento con
vitamina B12 es bajo. El NSR debera determinarse cuando se definan los niveles de proteinas. Ademas,
este nivel deberia tener en cuenta los distintos niveles de vitamina B12 presentes en los ingredientes de la
leche asi como las pérdidas de hasta el 55 % durante el periodo de conservacion.

Riboflavina
Respaldamos el nivel minimo de 70 ug/100 kcal.

Colombia propone que la adicién de riboflavina a los preparados complementarios para nifios pequefios sea
obligatoria, puesto que se trata de un nutriente esencial del que la leche de vaca representa una fuente
importante en las ingestas dietéticas de los nifios pequefios. Con un enfoque similar al adoptado con otros
nutrientes, Colombia propone que se establezca como objetivo para el nivel minimo el 30 % del VRN
(0,5 mg/dia) por cada 300 ml, lo que se traduciria en 0,07 mg/100 kcal, un valor que se aproxima al
estipulado en la actual Norma para preparados complementarios del Codex.

Colombia respalda el establecimiento de un NSR para la riboflavina y desea hacer constar que no se ha
especificado un valor maximo en la Norma actual y que el riesgo derivado del enriguecimiento con riboflavina
es bajo. El NSR debera determinarse cuando se fijen los niveles de proteinas y deberé tener en cuenta la
variabilidad inherente de los niveles de riboflavina presentes en la lactosa y en los ingredientes de la proteina
de leche, asi como el alto grado de degradacion de este nutriente (> 60 %) a lo largo del periodo de
conservacion.

Colombia no respalda la inclusion de la proporcién de calcio/fosforo.
Recomendacion 16:

Colombia mantiene su respaldo a la inclusién del zinc como nutriente obligatorio y aboga por los valores
propuestos en la opcion alternativa.

Recomendacién 17:
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Colombia mantiene su postura sobre la inclusion de la vitamina A como nutriente obligatorio, ademés de su
respaldo al nivel minimo de 60 ug RE/100 kcal y al nivel méximo de 225 yg RE/100 kcal.

Colombia considera que el nivel maximo de 225 pg/100 kcal es aceptable para los preparados
complementarios para nifios pequefios por el siguiente motivo: un nivel maximo es mas adecuado que un
NSR debido a la posible toxicidad de la vitamina A. Ademas, el IOM define un limite maximo de 600 pg/dia
de vitamina A para los nifios de 1-3 afios de edad. Con un intervalo de energia de 45-70 kcal/100 ml, el nifio
podria recibir entre 142,9 y 222,2 pug de vitamina A al dia. Este nivel también se fundamenta en el enfoque
consistente en multiplicar por 3 a 5veces el nivel minimo para la vitamina A de los preparados
complementarios para nifios pequefios (0,6 mg/100 kcal), con el que se obtendrian 180-300 ug/100 kcal. El
nivel de 225 ug/100 kcal se halla dentro de este intervalo.

Recomendacién 18:

Colombia mantiene su respaldo a la inclusiéon de la vitamina D como nutriente obligatorio y considera
adecuados los valores propuestos en la opcion alternativa.

Recomendacién 19:

Colombia respalda la recomendacién de un nivel méximo para el sodio de 85 mg/100 kcal.

Recomendacidn 20:

Colombia esta a favor de dividir la Norma en las secciones A y B, tal como se estipula en el apéndice 5.

Recomendacidén 21:

Colombia aboga por las siguientes denominaciones:

- Preparados complementarios para lactantes de mas edad

- Preparados complementarios para nifios pequefios

No obstante, Colombia ha solicitado una definicién mas precisa de ambos términos.
COSTA RICA

Recomendacién 1

Costa Rica apoya el nivel minimo de proteina de 1,8 g/100 Kcal, sin embargo considera importante analizar
el contenido del informe de EFSA sobre preparados con al menos 1,6 g/100 kcal antes de decidir sobre este
valor. Las formulas de seguimiento para lactantes de mas edad que contienen un nivel de proteina entre 1,8
gy 2,0 g/ 100 kcal no requieren evaluacion clinica, de acuerdo con una evaluacion reciente de la EFSA
(EFSA, 2014). El dictamen de la EFSA lleg6 a la conclusién de que los datos cientificos son suficientes para
demostrar la seguridad de todas las formulas (para lactantes y preparados de continuacién) fabricado a partir
de proteina de leche intacta, con un contenido de proteinas superior a 1,8 g/ 100 kcal. (EFSA (2014) Dictamen
cientifico sobre la composicién basica de los preparados para lactantes y de continuacion. EFSA Journal, 12
(7): 3760).

Tal como se indica en el documento CX/NFSDU 16/38/6, para establecer un nivel maximo de proteina existe
una evidencia limitada, por lo que Costa Rica en principio contina apoyando, tal como lo hizo en el grupo de
trabajo electrénico, un nivel maximo de 3,5 g/100 kcal. Este valor no supera el 20% de la energia como
proteina, pues equivale a un 14%, por lo que no se considera que represente un exceso de carga renal (EFSA
2012). Sin embargo, en aras de lograr un consenso, podria apoyar como alternativa el valor de 3,0 g/100
kcal, que estéa alineado con la norma de preparados para lactantes.

Ademas apoya las modificaciones propuestas para las notas al pie 2 a 6.
Recomendacion 2

Costa Rica apoya un valor minimo de 4 mg/100 kcal para la vitamina K, que esta alineado con el propuesto
por Koletzko et al, 2013. (Koletzko B, Bhutta ZA, Cai W, et al. (2013) Requisitos de composicion de los
preparados complementarios para su uso en la infancia: recomendaciones de un grupo internacional de
expertos coordinado por la Academia de Nutricion Temprana. Annals of Nutrition and Metabolism 62: 44-54.)

Recomendacion 3

El Grupo internacional de expertos coordinado por la Academia de Nutricion Temprana (Koletzko et al 2013
Ann Nutr Metab 62: 44-54) concluye que no hay pruebas suficientes para establecer diferentes requisitos de
composicién de vitaminas en la formula de seguimiento en comparacion con los preparados para lactantes.
Costa Rica apoya esta evaluacién y, por tanto, esta de acuerdo con el nivel basado en la norma para formula
para lactantes del Codex.

Recomendacién 4
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Costa Rica apoya un contenido minimo de zinc de 0,5 mg/100 kcal y un NSR de 1,5 mg/100 kcal, también
alineado con la norma CODEX STAN 72-1981 y apoyado ademas por Koletzko 2013.

Koletzko B, Bhutta ZA, Cai W, et al. (2013) requisitos de composicion de los preparados complementarios
para su uso en la infancia: recomendaciones de un grupo internacional de expertos coordinado por la
Academia de Nutricion Temprana. Annals of Nutrition and Metabolism, 62: 44-54.

Recomendacion 5

Costa Rica apoya la inclusion de DHA como un ingrediente opcional, por lo que no considera necesario
establecer una cantidad minima para este nutriente debido a la variabilidad de la ingesta de DHA en la dieta
diversificada de los lactantes de méas edad. Sin embargo, apoya que las consideraciones relativas a un nivel
minimo para el DHA sean referidas a las autoridades nacionales/regionales mediante la introduccion de la
nota al pie propuesta.

Recomendacién 6

Costa Rica apoya que los cultivos productores de acido lactico L(+), se puedan afadir para fines de
acidificacion en los preparados de seguimiento, por lo que apoya el punto 1.3.2.5.

Con respecto a 1.3.2.5, considera que la adicion de bacterias con otros objetivos de nutricion debe cumplir
con los criterios para otras sustancias afiadidas como ingredientes opcionales. Tales cultivos sélo pueden ser
afiadidos si cumplen con los requisitos de ingredientes opcionales. Ademas, se considera que no todas las
bacterias adicionadas con propdésitos nutricionales son productoras de &cido lactico, por lo que se proponen
las siguientes adiciones en negrita:

1.3.2.5 [The safety and suitability of the addition of specific bacterial strains of L(+) lactic acid producing
cultures for particularly nutritional purposes, at the level of use, shall be demonstrated by generally accepted
scientific evidence at the level of use. When added for this purpose, the final product ready for consumption
shall contain sufficient amounts of viable bacteria to achieve the intended effect. Bacterial strains added for
particular nutritional purposes may be, but are not limited to L(+) lactic acid producing bacteria.]

Recomendacion 7

Costa Rica apoya el enfoque propuesto de dividir la norma en dos partes, una para férmulas de seguimiento
para lactantes de mas edad y otra para productos destinados a nifios pequefios. Este enfoque es coherente
con lo que se ha discutido anteriormente en el Comité.

Recomendacién 8

Costa Rica apoya el enfoque con respecto a la existencia de requisitos de composicién obligatoria y adicién
opcional. En cuanto a la adicién opcional, la opcién 2 nos parece mas adecuada y clara.

Recomendacion 9

Costa Rica esta de acuerdo con el valor energético propuesto por la Presidencia, es decir 60 kcal a 70 kcal
por 100 ml. Ademas apoya la inclusién de un valor energético inferior para nifios con mas de 24 meses de
edad, segun las aclaraciones que se sefalan en el documento CX/NFSDU 16/38/6. (45 kcal/100 ml)

Recomendacion 10

Costa Rica apoya la especificacion de un limite maximo de 12 g/100 kcal de carbohidratos para asegurar que
los niveles de proteinas y grasas se asemejen a los especificados por el GTE (grasas: 3,56 g/100 kcal,
proteinas: 1,5-5,5 g/100 kcal), con el fin de garantizar que no haya niveles excesivos de carbohidratos. Esto
segun el analisis realizado por la Presidencia para garantizar que con unos niveles bajos de grasas o de
proteinas, la energia residual de los carbohidratos proceda de la lactosa (a unos niveles equivalentes a los
de la leche de vaca) y menos de 8 g/porcion procedan de otros carbohidratos nutricionalmente asimilables.

Recomendacion 11

Costa Rica apoya la recomendacion 11. Comprende que no hubo consenso en el GTE en cuanto a la
determinacion de un nivel minimo y maximo de proteina, sin embargo apoyaria el establecimiento de ambos
niveles para asegurar el balance nutricional de los productos. Tal como sugiri6 la Presidencia del EWG
apoyaria un valor minimo de 1.8 g/100 kcal y un valor maximo con base en los niveles de proteinas presentes
en la leche de vaca entera, ya fuera expresandolos como el 22 % del contenido total de energia o como 5,5
0/100 kcal.

Recomendacién 12

Costa Rica apoya la recomendacion 12, para el establecimiento de un nivel minimo de acido a-linolenico de
50 mg/100 kcal basado en la evidencia de que existe una ingesta inadecuada del mismo reconocida a nivel
mundial en nifios pequefios. Ademas, segun se discuta en el Comité, Costa Rica apoyaria el establecimiento
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de un nivel minimo de 300 mg/100 kcal [72 mg/100 kJ]; NSR: 1400 mg/100 kcal [335 mg/100 kJ] para el acido
linoleico en concordancia con los requisitos para preparados para lactantes de mas edad.

Recomendacion 13

Costa Rica apoya la recomendacion de la Presidencia del grupo de trabajo en cuanto a limitar las grasas y
aceites hidrogenados en los preparados para nifios pequefios.

Se comprende que no se quisiera determinar un valor para acidos grasos trans, sin embargo podria limitarse
a 3% del total de acidos grasos en concordancia con el principio de permitir el uso de grasa lactea que aparece
tanto en la Norma del Codex para preparados para lactantes como en la norma del Codex para Preparados
de seguimiento para lactantes mayores.

Recomendacién 14

Costa Rica apoya la recomendacién 14, incluso con la adiciéon que se propone para consideracién posterior
con respecto a la lactosa.

Recomendacién 15

Costa Rica apoya la recomendacion 15 en cuanto al establecimiento de valores minimos y maximos para el
hierro y la vitamina C, tal como lo propone la Presidencia del GTE y segln las consideraciones expuestas en
el documento CX/NFSDU 16/38/6.

Recomendacién 16

Costa Rica apoya los valores minimos y guia para el calcio, la riboflavina y la vitamina B12. Sin embargo al
no establecerse un nivel minimo para fésforo, no estaria apoyando la adicion de una relacién calcio/fésforo.

Tal como lo expreso en el grupo electrénico, Costa Rica apoya la adicion obligatoria de cinc a los preparados
destinados a nifios pequefios. Por lo tanto apoyamos los valores minimos y guia que se proponen. El grupo
de expertos coordinado por la Asociacién de Nutriciéon de Tailandia y la Early Nutrition Academy, identifico la
deficiencia de zinc como una preocupacion de salud publica especialmente en paises en desarrollo, donde
predominan dietas a base de plantas. Por lo que se considera que se cumple con uno de los principios clave
(seccion 4.2 CX/NFSDU 16/38/6) desarrollados para apoyar y justificar los nutrientes obligatorios en la
composicion de los productos para nifios pequefios (contribucién a la necesidades nutricionales de los nifios
pequefios cuando el consumo de nutrientes es inadecuado a nivel mundial).

Solicitamos al Comité reconocer que existen limitaciones en los paises en desarrollo para llevar a cabo
estudios que permitan justificar la adicién unilateral de nutrientes que no se consideren de adicién obligatoria
en la norma internacional. En el caso de Costa Rica, la Gltima Encuesta Nacional de Nutricibn que fue
realizada en el afio 2008-2009 si identificé la deficiencia de cinc en el grupo de poblacion objeto de la norma,
ese es el dato mas reciente que tenemos disponible a nivel nacional. Por ello, consideramos que si una
referencia de expertos internacional justifica la inclusion de un nutriente en particular, deberia ser suficiente
para solicitar su adicion obligatoria. Esto facilita la armonizacion y estandarizacién minima de los productos
y a la vez permite flexibilidad en la adiciébn de nutrientes no criticos en materia de salud publica. Si bien
contamos con iniciativas de fortificacion de alimentos, podria ser que para el grupo especifico de 12 a 36
meses de edad, sea necesario desarrollar nuevos vehiculos para aumentar la disponibilidad del nutriente, lo
gue también implica costos y tiempo, en caso de no tener implementadas las estrategias.

Referencia:

Suthutvoravut U, Abiodun PO, Chomtho S, et al. (2015) Composition of Follow-Up Formula for Young Children
Aged 12-36 Months: Recommendations of an International Expert Group Coordinated by the Nutrition
Association of Thailand and the Early Nutrition Academy. Annals of Nutrition and Metabolism, 67:119-32.

Recomendacion 17

Costa Rica apoya la adicién obligatoria de vitamina A, a los productos para nifios pequefios, basicamente por
las mismas razones expuestas para apoyar que se incluya también el zinc. Estamos de acuerdo con los
valores minimo y maximo propuestos en caso que se acepte incluir como nutriente obligatorio.

Recomendaciéon 18

Costa Rica apoya la adicion obligatoria de vitamina D a las férmulas de seguimiento para nifios pequefios, asi
como los valores minimo y maximo propuestos.

Recomendacién 19

Costa Rica apoya el nivel maximo propuesto para el sodio de 85mg/100Kcal. Esto considerando que los
preparados para nifios pequefios proveen el 15% of de la energia diaria, y tomando 1000 mg como limite
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superior (IOM 2001), consideramos que dicho valor es apropiado y ademas esta alineado con la norma actual
de preparados de seguimiento.

Recomendacion 20
Costa Rica apoya la recomendacion 20.
Recomendacion 21

Costa Rica esta de acuerdo con el término y la definicion propuesta en la recomendacion 21 para férmula de
seguimiento para lactantes mayores. Sin embargo, para el segundo término, prefiere utilizar formula de
seguimiento para nifios pequefios en lugar de las otras opciones. Ademas, la definicién podria modificarse de
la siguiente manera:

[Follow-up formula for young children] [means a product specially manufactured intended for use as a
liquid part of the progressively diversified dietin order to contribute when-nutrientintakes may-notbe-to-meet

the-nutritionalreguirements-to the nutritional needs of young children.]
CUBA

Cuba en principio esta de acuerdo con el documento.
NEPAL

1. Observaciones generales:

En la dltima reunién, se decidié que a los preparados complementarios se les denominaria «productos», por
lo que el término «alimento» se debe sustituir en el presente documento por el término «producto».

2. AMBITO DE APLICACION
Recomendamos las siguientes modificaciones:

1.1.3% En la aplicacion de la seccion A y la seccion B de esta Norma deberan tenerse en cuenta las
recomendaciones incluidas en el Cédigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche
materna (1981), la Estrategia Mundial para la alimentacién del lactante vy del nifio_pequeio, las
Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocidn inadecuada de alimentos para lactantes y
nifios pequefios de la OMS y las resoluciones 32.22, 39.28, 47.5, 49.15, 54.2, 55.25, 58.32, 59.21, 61.2,
63.23 v 69.9 de la Asamblea Mundial de |a Salud pertinentes.

1.2.3%2 En la aplicacion de la seccién B de esta Norma deberan tenerse en cuenta las recomendaciones
anteriores.

3. NOMBRE Y DEFINICION (punto 2.1.1)
Recomendamos las siguientes modificaciones:

2.1.1 [Por preparados complementarios para lactantes de més edad se entiende todo producto liguido o en
polvo destinado a ser utilizado como sucedaneo total o parcial de la leche materna eeme-taparte-liguida

delrégimen-alimentario-de-los-lactantes-de-mas-edad-cuando se introduce la alimentacion complementaria.]

Por [preparado complementario para nifios pequefios] O BIEN [{nombre del producto)] [producto lacteo

enriquecido] ©-BlEN-{producto-lacteo-procesado}-para niflos pequefios se entiende todo producto destinado
a ser utilizado como _sucedaneo de la leche materna para contribuir_a satisfacer las necesidades
nutricionales normales de los nifios peguefios como parte lgquida del régimen alimentario progresivamente
diversificado.

Justificacion:

El nombre del producto destinado a los nifios de 6-12 meses debe ser diferente del nhombre del producto
destinado a los nifios de 12-36 meses. Es posible que el producto para los nifios de 6-12 meses se denomine
«preparado complementario», por lo que, si el término «preparado» también aparece en el producto destinado
a los nifios de 12-36 meses, podria generar confusion entre los padres y el producto podria suministrarse
incorrectamente como sustituto completo de todos los alimentos. Tal uso de este producto podria tener serias
implicaciones negativas sobre el estado nutricional de los nifios pequefios.

Asimismo, se deberia eliminar el término «producto lacteo procesado», ya que estos productos incluyen una
gama de productos que pueden no ser aptos para los nifios de 12-36 meses de edad.

4. 9.ETIQUETADO

A fin de guardar la coherencia con otras normas del Codex, proponemos que, en la seccién 9, «Etiquetado»,
se afiada el siguiente texto:
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[Se debera prohibir el uso de declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en la etigueta,
de acuerdo con la Norma general para el etiguetado de los alimentos preenvasados (CODEX STAN 1-
1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional del Codex (CAC/GL 2-1985) vy las Directrices para el
uso de declaraciones nutricionales y saludables (CAC/GL 23-1997).

9.1 Nombre del producto
Proponemos la adicion del siguiente texto:

9.1.1 El texto de la etigueta y toda otra informacién que acompairie el producto deberan estar escritos
en_el idioma o los idiomas apropiados e introducir una distincion entre los preparados
complementarios v los productos lacteos enriquecidos.

9.1.2 El producto se denominard «preparado complementario para lactantes» de acuerdo con su
composiciéon. Ademdas, podra utilizarse cualquier otra _denominacién, de conformidad con la
costumbre del pais.

Justificacioén:

El texto de la etiqueta y toda otra informacion que acomparie el producto tienen una gran influencia sobre los
padres o cuidadores a la hora de alimentar al nifio. Por tanto, es necesario que la etiqueta informe a los
compradores sobre cudl es producto concreto para cada grupo de edad.

[9.6 Requisitos [de etiquetado] adicionales

9.6.1 La etiqueta del producto debera prepararse para ofrecer lainformacion necesaria sobre los usos

adecuados del producto v no desalentar |la practica de la lactancia materna. Cada etiqueta debera
contener un mensaje claro, visible y facilmente legible gue incluya los elementos siguientes:

a) Las palabras «aviso importante» o un mensaje similar

b) Ladeclaracion «laleche materna es el mejor alimento para los lactantes»

¢) Una declaracion de gue el producto no constituye la Unica fuente de alimentacién del
lactante v debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por un
trabajador sanitario

9.6.2 La etigueta no debera contener imagenes de lactantes o0 mujeres ni ninguna otra imagen o texto
que idealice el uso del producto.

9.6.3 No se utilizaran términos como «humanizado», «maternalizado» u otro término analogo.

9.6.5 Los productos seran etiguetados evitando cualquier riesgo de confusidn entre preparados para
lactantes, preparados complementarios para lactantes de mas edad, productos lacteos enriquecidos
para nifios pequenos y preparados para usos medicinales especiales. Esto incluye, por ejemplo, el
uso delos mismos logotipos, iconos y combinaciones de colores o de términos como «primera etapa,
«segunda etapa» 0 «tercera etapa».]

Justificacion:

Creemos firmemente que estos productos son sucedaneos de la leche materna, ya que sustituyen total o
parcialmente la lactancia natural una vez se inicia la alimentacion complementaria y las orientaciones
internacionales estipulan de manera clara que la lactancia natural debe ser exclusiva hasta los seis meses y
prolongarse al menos hasta los dos afios 0 mas. Este dato es importante para la promocién de una lactancia
natural 6ptima. Ademas, diversas pruebas apuntan a que existen nifios que han sido alimentados de manera
inadecuada por sus padres o cuidadores a causa de una informacion insuficiente o errénea. Esto es
coherente, ademas, con las orientaciones de la AMS sobre «la forma de poner fin a la comercializacion
inadecuada de alimentos para lactantes y nifios pequefios», que se adoptaron este mismo afio como parte
de la resolucién 69.9 de la AMS.

NUEVA ZELANDA

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS
EDAD (6-12 MESES)

Recomendacién 1: requisitos relativos a las proteinas

En este momento, Nueva Zelanda respalda los requisitos minimos relativos a las proteinas propuestos en el
documento del programa, de 1,8 kcal/100 kcal, asi como las correspondientes propuestas de modificaciones
en las notas al pie. Como recoge el documento del programa, Nueva Zelanda reconoce que, aunque se estan
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generando evidencias en esta area, en estos momentos no se dispone de evidencia cientifica solida que
respalde un nivel minimo inferior. Tras evaluarlo, se ha determinado que el nivel minimo méas bajo de
1,8 g/100 kcal es inocuo e idoneo para este grupo de edad. Sin embargo, queremos llamar la atencién sobre
la opinion cientifica pendiente de la EFSA, que estd evaluando un nivel de proteinas inferior, de
1,61 g/100 kcal, que el Comité debera examinar una vez se publique el informe.

Con respecto a los requisitos méaximos relativos a las proteinas, Nueva Zelanda prefiere el nivel de
3,5 g/100 kcal pero no se opondria a un nivel maximo de 3 g/100 kcal.

Recomendacion 2: nivel minimo para la vitamina K

Nueva Zelanda se muestra a favor de armonizar el nivel minimo de vitamina K en los preparados
complementarios para lactantes de mas edad con el nivel estipulado en la Norma para preparados para
lactantes del Codex, por lo que acepta el nivel propuesto en el documento del programa, de 4 pug/100 kcal.

Recomendacion 3: nivel minimo para la vitamina C

Nueva Zelanda acepta la recomendacion de adoptar un nivel minimo para la vitamina C de 10 mg/100 kcal al
objeto de guardar la coherencia con la Norma para preparados para lactantes del Codex. No existen pruebas
suficientes que demuestren la idoneidad nutricional a nivel mundial de un nivel minimo de 4 mg/100 kcal ni la
necesidad de reducirlo a este valor.

Recomendacion 4: nivel minimo, NSR y nota al pie sobre el zinc

Nueva Zelanda apoya la recomendacién de adoptar un NSR de 1,5 mg/100 kcal en consonancia con la Norma
para preparados para lactantes del Codex. Este NSR es aplicable a todos los tipos de preparados
complementarios para lactantes de mas edad, incluidos los elaborados a base de aislados de proteinas de
soja.

La evidencia aportada por los miembros del GTE apunta a la escasa probabilidad de que el NSR para el zinc
especificado en la Norma para preparados para lactantes del Codex dé lugar a problemas de absorcion del
hierro o el cobre. Ademas, varios miembros del GTE sefialaron que la viabilidad técnica no constituye un
problema para el zinc en el intervalo de 0,5-1,5 mg/100 kcal, mientras que la reduccion del NSR daria lugar a
un intervalo de formulacién reducido al cual resultaria dificil adaptarse en términos tecnolégicos.

Recomendacién 5: DHA

Nueva Zelanda comparte la recomendacién del documento del programa sobre el caracter innecesario del
establecimiento de un nivel minimo. El principio que estipula que Unicamente se deben afiadir sustancias a
los preparados a niveles que resulten efectivos y logren el efecto deseado garantizara la adicion de los niveles
adecuados de DHA. Este principio guarda coherencia, ademas, con el enfoque aplicado a todos los demas
ingredientes facultativos. Por otro lado, la nota 20 a pie de pagina permite a las autoridades nacionales o
regionales competentes desviarse de las condiciones especificadas en la Norma. Esto posibilita que las
autoridades nacionales o regionales competentes especifiquen niveles minimos de DHA (para su adicion
opcional u obligatoria) en funcién de las necesidades nutricionales de la poblacion.

Recomendacién 6: adicion opcional de cultivos productores de acido lactico L(+)

Nueva Zelanda aboga por un enfoque que permita y aclare las dos finalidades de la adicion de cultivos
productores de acido lactico L(+) a los preparados complementarios para lactantes de méas edad: la funcion
tecnologica y la finalidad nutricional. Por tanto, estamos conformes con la recomendacién, con una pequefa
modificacion en la redaccién [Unicamente aplicable a la version en inglés del texto], asi como con el texto
revisado que recoge el documento del programa y que estipula lo siguiente:

[1.3.2.4 Podran emplearse Unicamente cultivos que produzcan acido lactico L(+) para elaborar
preparados complementarios acidulados para lactantes de mas edad.

1.3.2.5 La inocuidad e idoneidad de la adiciéon de determinadas cepas de cultivos que produzcan acido
lactico L(+) para fines nutricionales particulares, en su nivel de uso, deberan haber sido demostradas
mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida. Cuando se afiadan para este fin, el producto
final listo para el consumo debera contener cantidades suficientes de bacterias viables para lograr el
efecto deseado.

MARCO PARA LA COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA
NINOS PEQUENOS (12-36 MESES)

Recomendacién 7: dos partes independientes en la Norma

Nueva Zelanda estd de acuerdo con la nueva estructura propuesta para la Norma para preparados
complementarios, con una secciéon A que haga referencia a la composicién esencial y al etiquetado de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y una seccién B que se ocupe de la composicion



CX/NFSDU 16/38/6-Add.1 28

esencial y el etiquetado de los productos destinados a los nifios pequefios. Nueva Zelanda considera que
este enfoque permitira establecer una distincion y diferencias claras entre las dos categorias de productos:
los preparados complementarios para lactantes de mas edad y los productos para nifios pequefios, al
posibilitar el uso de un enfoque propio sobre la composicion y el etiquetado en cada una de las dos categorias
de productos diferentes.

Recomendacion 8: revision del marco sobre la composicién esencial de los preparados
complementarios para nifios pequefios y opcién preferida para la adicion opcional de otros nutrientes

Nueva Zelanda respalda la revision del marco presentada en el documento del programa y considera que los
tres principios para la determinacién de los requisitos de composicion obligatorios para los preparados
complementarios destinados a los nifios pequefios son esenciales para decidir sobre los nutrientes cuya
adicion debe considerarse obligatoria.

Asimismo, Nueva Zelanda suscribe el texto adicional que explica que es posible que las autoridades
nacionales o regionales competentes requieran la adicién obligatoria de otros nutrientes esenciales para
satisfacer las necesidades dietéticas de su poblacion. Consideramos que el lugar idéneo para esta declaracion
es la seccién 3.1, «Composicion esencial», en lugar de la seccion 3.2, «Ingredientes facultativos».

Por cuanto hace a la adicién opcional de otros nutrientes, Nueva Zelanda se decanta por la OPCION 1. La
opcion 1 permite afadir nutrientes esenciales adicionales a los preparados complementarios para nifios
pequefios y alude a la composicion de los preparados complementarios para lactantes de mas edad como
punto de referencia para la determinacion de los niveles de nutrientes, a menos que exista una justificacion
cientifica [o técnica] que fundamente la desviaciéon. Nueva Zelanda comparte este enfoque, puesto que
proporciona un marco y unas orientaciones sobre los niveles que se deben elegir para la adicion opcional de
nutrientes al tiempo que garantiza cierta flexibilidad cuando exista una justificacién cientifica o técnica.
Ademas, los fabricantes también podran afiadir otros ingredientes y sustancias siempre que su inocuidad e
idoneidad para el fin nutricional concreto, en su nivel de uso, hayan sido evaluadas y demostradas
cientificamente. Los ingredientes y sustancias facultativos también deberan estar presentes en cantidades
suficientes para lograr el beneficio deseado.

Nueva Zelanda es consciente de que, en el caso de algunos nutrientes, el intervalo de nutrientes establecido
para los preparados complementarios para lactantes de mas edad puede no resultar adecuado desde el punto
de vista nutricional o técnicamente viable para los preparados complementarios destinados a los nifios
pequefios, por lo que abogamos por la inclusién de una disposicién que permita la modificacion de los niveles
de nutrientes establecidos para los preparados complementarios para lactantes de mas edad si la desviacion
de dicho nivel esta fundamentada en las necesidades nutricionales de la poblacién y en una justificacién
cientifica [o técnical.

REQUISITOS SOBRE LA COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS
PARA NINOS PEQUENOS (12-36 MESES)

Como se ha sefialado antes, de entre las propuestas para la adicién opcional de otros nutrientes esenciales
a los productos destinados a los nifios pequefios, preferimos la que estipula que estas adiciones de nutrientes
se eligen a partir de la composicion esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas edad,
con los niveles correspondientes como punto de partida. En la propuesta de Norma para preparados
complementarios para lactantes de mas edad, se han estipulado un nivel minimo y un nivel maximo o un NSR
para todos los nutrientes esenciales. Ningln nutriente esencial tiene ningun limite «S.E.» (sin especificar).
Por tanto, la adicién opcional de otros nutrientes esenciales exigiria que se alcanzaran estos niveles (si se
decide que la mejor opcién es la opcion 1). A fin de salvaguardar la coherencia, es posible que resulte
adecuada la determinacién de niveles maximos o NSR para los micronutrientes incluidos en la composicion
esencial de los preparados complementarios para nifios pequefos.

Recomendacion 9: requisitos relativos al contenido energético

Nueva Zelanda apoya la especificacion de requisitos relativos al contenido energético para los preparados
complementarios para nifios pequefios a fin de garantizar el contenido energético adecuado de los productos
destinados a este grupo de edad y comparte plenamente la propuesta de nivel maximo para el contenido
energético de 70 kcal/200 ml.

Nueva Zelanda sabe que las directrices nacionales sobre el consumo de leche a partir de los 12 meses de
edad pueden diferir en lo referente al contenido adecuado de grasa (esto es, leche entera o leche baja en
grasa). En muchos paises, las directrices nutricionales nacionales para los nifios pequefios recomiendan el
consumo de leche entera a partir de los 12 meses de edad. El Ministerio de Sanidad de Nueva Zelanda
recomienda la leche entera como fuente liquida adecuada y desaconseja de manera expresa el uso de leche
baja en grasa en el régimen alimentario de los nifios de entre 1 y 2 afios de edad. A partir de los 2 afios, y
siempre que su crecimiento sea adecuado, los nifios pequefios pueden pasar de consumir leche entera a
tomar leche baja en grasa (Ministerio de Sanidad de Nueva Zelanda, 2008).
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Nueva Zelanda esta dispuesta a seguir debatiendo en el seno del Comité acerca del nivel minimo adecuado
de energia para los preparados complementarios destinados a los nifios pequefios. No obstante, desea instar
al Comité a alcanzar una conclusién sobre este asunto, dado que los resultados de la decision afectan
indirectamente al resto de recomendaciones. El Comité debera decidir si tenemos en cuenta el contenido de
nutrientes tanto de la leche de vaca entera como de la leche de vaca baja en grasa al proponer intervalos de
nutrientes para los preparados complementarios para nifios pequefios.

Recomendacion 10: limite maximo para el contenido total de carbohidratos

Nueva Zelanda esta de acuerdo en que no es necesario que la Norma prescriba un nivel minimo de
carbohidratos y, por tanto, respalda que se determine Unicamente un nivel maximo como estrategia para
limitar el exceso de azlcares afadidos e ingredientes refinados afiadidos a base de carbohidratos.

Nueva Zelanda considera que un limite maximo de 14 mg/100 kcal para este grupo de edad puede ser
innecesariamente elevado, ala luz de la preocupacién suscitada en el seno del GTE por el exceso de azlcares
en los regimenes alimentarios de este grupo de edad. La nueva recomendacion establecida en el documento
del programa estipula que el nivel de carbohidratos disponibles no debe superar los 12 g por cada 100 kcal.
Nueva Zelanda respalda la reduccién del limite maximo pero entiende que el valor de 12 g/100 kcal puede
ser demasiado bajo en términos de tolerancia de fabricacion para permitir formulaciones con un contenido
moderado de proteinas y grasas, por lo que esta dispuesta a debatir acerca de un nivel maximo algo mas
elevado, de 12,5 g/100 kcal, para los carbohidratos disponibles.

El documento de debate presenta un enfoque por el que, de entre los macronutrientes, Unicamente se define
en la Norma un contenido méximo de carbohidratos disponibles. Este planteamiento est4 en sintonia con el
principio de establecer una Norma mas flexible y ademés contribuye a garantizar una aportaciéon de
carbohidratos nutricionalmente adecuada en los preparados complementarios para nifios pequefos. Si el
Comité desea establecer una Norma mas prescriptiva que disponga cual debe ser el contenido de proteinas
y grasas del producto, el documento del programa recomienda examinar la posibilidad de establecer niveles
minimos. El documento del programa presenta, por tanto, opciones adicionales sobre el establecimiento de
niveles minimos de proteinas y de un contenido total de grasas para su examen posterior.

Aunque Nueva Zelanda podria aceptar el establecimiento de un nivel minimo para las proteinas, aboga por
el enfoque presentado en el documento del programa por el que se determina que no es necesario incluir un
limite maximo para las proteinas en la Norma. En caso de que el Comité acuerde incluir un nivel minimo de
proteinas, Nueva Zelanda respaldara la opcién presentada en el documento del programa que establece que
el nivel de proteinas coincide con el requisito minimo especificado para los preparados complementarios para
lactantes de mas edad (una vez se confirme).

En funcién de la decision que se adopte en torno a los niveles minimos relativos al contenido energético y si
el Comité conviene en el establecimiento de un nivel minimo para las grasas, Nueva Zelanda recomienda un
nivel de 3,5 g de grasas/100 kcal al objeto de converger con los niveles maximos de la leche baja en grasa,
como alternativa al nivel minimo de 4 g de grasas/100 kcal recomendado en el documento del programa.

Recomendacion 11: requisitos minimos relativos a la calidad de las proteinas

Nueva Zelanda es totalmente partidaria de determinar requisitos minimos relativos a la calidad de las
proteinas para los productos destinados a los nifios pequefios. Deseamos que conste que el GTE ha tenido
dificultades a la hora de determinar los requisitos referentes a la calidad de las proteinas para este grupo de
edad y que es necesario guardar cierta coherencia a lo largo de la Norma. Por ello, el Comité podria plantearse
la opcion de solicitar la asistencia de las JEMNU con las especificaciones sobre la calidad de las proteinas
para esta categoria de productos.

Otra opcién seria la busqueda de un enfoque mas global, para el que el Comité podria considerar la posibilidad
de solicitar el asesoramiento de las JEMNU en relacion con el modo de incorporar los hallazgos mas recientes
del documento de 2011 de la FAO «Dietary protein quality evaluation in human nutrition» (Evaluacion de la
calidad de las proteinas procedentes del régimen alimentario en la nutricion humana) a todas las normas del
Codex aplicables. Como se ha sefalado con anterioridad, en las normas del Codex se emplean métodos
diversos para la evaluacién de la calidad de las proteinas y resultaria beneficioso buscar la coherencia cuando
proceda. Ademas, el informe de la FAO sefialaba que, a efectos del Codex, se deberia aplicar una evaluacién
de la calidad a las declaraciones de propiedades relativas al contenido de proteinas para los fines de
etiquetado nutricional.

Recomendacion 12: requisito obligatorio sobre la adiciéon de acido a-linolénico

Nueva Zelanda no se opone a la recomendacion de establecer un contenido minimo de acido a-linolénico
(ALA) de 50 mg/100 kcal y, a la luz de los datos sobre las ingestas dietéticas, no considera necesario imponer
la adicion de acido linoleico a los productos para nifios pequefios.
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Nueva Zelanda desea sefalar un error en el calculo del ALA presentado en esta seccién del documento del
programa. El calculo de las necesidades diarias es impreciso en un factor de 10:

Esto equivale a una ingesta diaria de 3183-4775 mg de acido linoleico y 424-637 mg de acido a-linolénico
basada en las necesidades energéticas de los nifios pequefios de entre 12 y 36 meses.

Recomendacion 13:; grasas y aceites hidrogenados comercialmente

Nueva Zelanda respalda la recomendacion presentada en el documento del programa segun la cual no deben
utilizarse aceites y grasas hidrogenados comercialmente en los preparados para nifios pequefios. Este
enfoque eliminaria de un modo eficaz de estos productos las fuentes de acidos grasos trans producidos de
manera industrial y permitiria que los productos se elaboraran principalmente a base de leche de vaca.
Ademas, este enfoque es coherente con el principio de asegurar la calidad y la integridad nutricionales del
producto para garantizar la inocuidad nutricional.

Recomendacién 14: tipos de carbohidratos

Nueva Zelanda suscribe la recomendacion introducida en el documento del programa segun la cual la lactosa
debe ser el carbohidrato preferido en los preparados complementarios para nifios pequefios a base de
proteinas de la leche y no deben afiadirse sacarosa ni fructosa, a menos que sean necesarias como fuentes
de carbohidratos.

Nueva Zelanda aboga firmemente por un enfoque que limite la adicién de carbohidratos a estos productos,
en especial, en lo referido al uso de monosacéridos, disacaridos y carbohidratos que posean efectos
edulcorantes y propiedades metabdlicas similares. Consideramos adecuada la propuesta de establecer un
limite especifico para la contribucién de azucares distintos de la lactosa. Tal como se propone en el documento
del programa, es preferible especificar el limite como porcentaje de los carbohidratos disponibles al objeto de
mantener la coherencia. Este enfoque sigue la linea de la Norma para preparados para lactantes del Codex
y la seccidén A de la propuesta de Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Por otro lado, Nueva Zelanda desea poner de manifiesto que la decision relativa al contenido maximo de
carbohidratos disponibles puede influir sobre la contribucién de azlcares distintos de la lactosa (esto es, 14 g
0 12 g de carbohidratos por cada 100 kcal). Asi, un limite méximo del 10 % para la contribucion de los
azucares distintos de la lactosa a la ingesta energética equivaldria a 2,5 g/100 kcal, lo que, a su vez,
equivaldria a un limite del 20 % de los carbohidratos nutricionalmente disponibles (a un nivel maximo de
12,5 g/100 kcal) (el requisito establecido para los preparados complementarios para lactantes de mas edad).
Un limite méximo del 10 % de los carbohidratos nutricionalmente disponibles equivaldria a 1,25 g o
1,4 g/100 kcal, en funcién de un limite de 12,5 g y 14 g/100 kcal, respectivamente.

Nueva Zelanda prefiere que se reduzca el contenido maximo de carbohidratos disponibles a 12,5 g/100 kcal,
ya que, a este nivel, podria respaldar un limite del 20 % de los carbohidratos procedentes de azucares
(distintos de la lactosa). Este enfoque reduciria considerablemente la adicion de azlcares libres asi como
otros tipos de carbohidratos que pueden tener efectos edulcorantes y propiedades metabdlicas similares
(p. €j., la maltodextrina) y que no estan clasificados en los textos del Codex como azucares.

Nueva Zelanda propone la eliminacion del siguiente requisito: [Solo podran afiadirse almidones naturalmente
exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados]. Este grupo de edad consumird diferentes alimentos
complementarios, muchos de los cuales contienen gluten.

Propuesta de modificacion de la redaccion:

[La Iactosa debera ser el carbohldrato preferido en [nombre deI producto] a base de protelnas de la leche.
- No deberan
afiadirse sacarosa ni fructosa a menos que sean necesarias como fuentes de carbohldratos Los azUcares
distintos de la lactosa no deberan superar el [10 %] o el [20 %] de los carbohidratos disponibles.].

Recomendacién 15: recomendacion sobre el hierro y la vitamina C

Nueva Zelanda respalda la adicion obligatoria de hierro al producto para nifios pequefios, habida cuenta de
la evidencia de ingestas insuficientes de hierro en todo el mundo en este grupo de edad. Nueva Zelanda esta
conforme con los niveles propuestos en el documento del programa: un nivel minimo de 1 mg/100 kcal y un
nivel maximo de 3 mg/100 kcal. Nueva Zelanda aboga ademas por la adopcion de un nivel maximo en lugar
de un NSR al objeto de garantizar que se minimicen los posibles efectos adversos de unas ingestas elevadas
de hierro sobre la absorcién de otros nutrientes esenciales.

A fin de contribuir a la absorcion del hierro, Nueva Zelanda también respalda la adicién obligatoria de
vitamina C al producto para nifios pequefios en los niveles que se han propuesto para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad con vistas a su adopcién por el Comité: un nivel minimo de
10 mg/100 kcal y un NSR de 70 mg/100 kcal.
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Recomendacién 16: recomendacion sobre los niveles de calcio, riboflavina y vitamina B12

Uno de los principios para la determinacion de requisitos de composicion obligatorios para los productos
destinados a los nifios pequefios es la evidencia que avale la aportacion de las cantidades suficientes de
nutrientes esenciales presentes en la leche de vaca, cuando tales nutrientes sean integrantes clave del
régimen alimentario de los nifios pequefios. La leche de vaca contribuye en gran medida a cubrir las
necesidades de calcio, riboflavina y vitamina B12 de los nifios pequefios, puesto que satisface el 70 % de las
necesidades de los nifios pequefios en una porcion de 300 ml. Por tanto, Nueva Zelanda esta de acuerdo con
que la adicién de calcio, riboflavina y vitamina B12 a los productos para nifios pequefios sea obligatoria,
puesto que los preparados complementarios para nifios pequefios a menudo se utilizan como sucedaneos de
la leche de vaca.

Calcio:

Nueva Zelanda considera que el nivel minimo de calcio debe permitir aportar una cantidad significativa de
calcio al régimen alimentario de los nifios pequefios y reflejar el contenido promedio de calcio presente en la
leche de vaca. Es por ello que Nueva Zelanda respalda el nivel minimo de 90 mg/100 kcal.

En linea con el principio de flexibilidad, se ha propuesto un NSR de 280 mg/100 kcal a fin de permitir la
integracion de los productos elaborados principalmente a base de leche de vaca, puesto que este nivel
representa el intervalo superior del calcio presente en la leche de vaca baja en grasa. Nueva Zelanda no tiene
ningun problema en apoyar esta recomendacion.

De acuerdo con el principio de flexibilidad y teniendo en cuenta la escasa evidencia sobre la necesidad de
afadir fosforo a los preparados complementarios para nifios pequefios, Nueva Zelanda considera innecesario
establecer una proporcion de calcio/fésforo.

Riboflavina:

El documento del programa recomienda que se apliquen a los preparados complementarios para nifios
pequefios el nivel minimo y el NSR especificados para la riboflavina en la propuesta de Norma para
preparados complementarios para lactantes de mas edad, con un nivel minimo y un NSR que oscilen entre
los 80 y los 500 pg/100 kcal. Aunque Nueva Zelanda podria apoyar el nivel minimo propuesto de
80 pg/100 kcal, nos gustaria solicitar el examen de un NSR superior, de 650 ug/100 kcal, a fin de reflejar con
mayor precision los distintos niveles de riboflavina presentes en la leche de vaca baja en grasa y en la leche
entera de vaca.

Vitamina B12:

Nueva Zelanda es partidaria de la propuesta presentada en el documento del programa segun la cual los
requisitos para la vitamina B12 en los preparados complementarios para nifios pequefios puedan adaptarse
a los requisitos de composicién de los preparados complementarios para lactantes de mas edad y al contenido
de vitamina B12 en la leche de vaca. Para ello se deberan establecer un nivel minimo de 0,1 pug/100 kcal y un
NSR de 2 pg/100 kcal. El requisito minimo mantiene la coherencia con la propuesta de Norma para
preparados complementarios para lactantes de mas edad y el NSR representa el limite superior del intervalo
de vitamina B12 que contiene la leche de vaca baja en grasa.

Recomendacion 16: la no inclusién del zinc como nutriente (esencial) obligatorio

Nueva Zelanda comparte la opiniéon de que el zinc no debe incluirse como nutriente (esencial) obligatorio que
deba afiadirse a los productos para nifios pequefios, puesto que su adicién no parece cumplir ninguno de los
tres principios que se han elaborado para determinar los requisitos de composicién obligatorios. Nueva
Zelanda cree que solo se debe examinar la adicion obligatoria de zinc si las autoridades nacionales lo
consideran necesario para la poblacién de sus paises, puesto que la carencia de zinc no parece ser un
problema de alcance mundial.

Recomendacién 17: la no inclusion de la vitamina A como nutriente (esencial) obligatorio

Nueva Zelanda comparte la opinién de que la vitamina A no debe incluirse como nutriente (esencial)
obligatorio que deba afiadirse a los productos para nifios pequefios, ya que su adicion no parece cumplir
ninguno de los tres principios que se han elaborado para determinar los requisitos de composicion
obligatorios. Cabe sefalar que la carencia de vitamina A no representa un problema a nivel mundial. De
hecho, la carencia de vitamina A es relativamente poco frecuente en los paises de Europa, en EE. UU. y en
Canada. Por este motivo, Nueva Zelanda opina que Unicamente se debe exigir la adicidn obligatoria de
vitamina A a los productos para nifios pequefios si las autoridades nacionales lo consideran necesario para
la poblacion de sus respectivos paises. Este enfoque permitirdA ademas que cada pais gestione las
aportaciones de vitamina A de los programas de enriquecimiento que estén aplicAndose en el territorio
nacional.

Recomendacion 18: la no inclusién de la vitamina D como nutriente (esencial) obligatorio
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Nueva Zelanda comparte la opinién de que la vitamina D no debe incluirse como nutriente esencial de adicion
obligatoria a los productos para nifios pequefios. Cabe sefalar que el GTE ha puesto de manifiesto en
anteriores ocasiones la existencia de diferencias regionales en las necesidades de vitamina D, asi como la
prevalencia de niveles insuficientes de esta vitamina.

Por tanto, Nueva Zelanda opina que Unicamente se debe exigir la adicion obligatoria de vitamina D a los
productos para nifios pequefios si las autoridades nacionales lo consideran necesario para la poblacion de
sus respectivos paises. Este enfoque permitira que cada pais gestione las aportaciones de vitamina D de los
distintos enfoques nacionales de salud publica que se estén adoptando para abordar la insuficiencia de
vitamina D, entre ellos, la puesta en marcha en algunos paises de programas de complementacion
alimentaria.

Recomendacion 19: recomendacién sobre el nivel maximo de sodio

Nueva Zelanda respalda sin fisuras la inclusion de un nivel maximo para el sodio en los productos para nifios
pequefios con objeto de mantener la integridad nutricional de estos productos. Teniendo en cuenta todas las
observaciones presentadas en el GTE y la necesidad de incluir la leche de vaca, Nueva Zelanda comparte la
recomendacion de la direccion de establecer un nivel méximo de 85 mg/100 kcal.

Recomendacion 20: divisién de la Norma para preparados complementarios en dos partes
independientes

Nueva Zelanda estd de acuerdo con la nueva estructura propuesta para la Norma para preparados
complementarios, con una seccién A que haga referencia a la composicion esencial y al etiquetado de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y una seccién B que se ocupe de la composicion
esencial y el etiquetado de los productos destinados a los nifios pequefios. Nueva Zelanda considera que
este enfoque permitira establecer una distincion y diferencias claras entre las dos categorias de productos:
los preparados complementarios para lactantes de mas edad y los productos para nifios pequefios, al
posibilitar el uso de un enfoque propio sobre la composicion y el etiquetado en cada una de las dos categorias
de productos diferentes.

Recomendacion 21: definicién (punto 2.1.1)

Nueva Zelanda es partidaria del uso de distintas definiciones para las respectivas categorias de productos de
la Norma para preparados complementarios, al haber quedado claro que el uso de nombres diferentes que
sean facilmente distinguibles y se basen en el distinto papel que desempefan estos productos en el régimen
alimentario contribuira a la diferenciacion de las dos categorias de productos. Nueva Zelanda también
comparte la opinion expresada por la mayoria de los miembros del GTE de 2016 de que el producto para
niflos pequefos no deberia considerarse un «preparado», ya que este término confunde los productos para
nifios pequefos con los preparados comercializados y adecuados para lactantes durante su primer afio de
vida. A continuacion, se recogen las definiciones que prefiere Nueva Zelanda. Nos parece que el nombre del
producto para nifios pequefios requiere de un debate mas profundo y un examen mas exhaustivo.

Por preparados complementarios para lactantes de més edad se entiende todo producto destinado a ser
utilizado como parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad], ya sea como sucedaneo
de la leche materna o como sustituto de los preparados para lactantes,] cuando se introduce la alimentacién
complementaria; y

Por [nombre del producto] para nifos pequefios se entiende todo producto destinado a ser utilizado como
parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado cuando las ingestas de nutrientes puedan
no ser suficientes para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios pequefios.

NORUEGA
Observaciones especificas
Recomendacion 1: proteinas
1) Nivel minimo

Respaldamos un valor minimo de 1,8 g de proteinas/100 kcal. Ademas, somos partidarios de examinar los
resultados de la futura opinion de la EFSA sobre la inocuidad y la idoneidad del consumo de preparados con
un menor contenido de proteinas (1,61 g/100 kcal) antes de adoptar un requisito minimo definitivo.

2) Nivel méximo

Consideramos que un valor maximo de 3 g de proteinas/100 kcal es demasiado elevado. Seguimos abogando
por un nivel méximo de 2,5 g/100 kcal para los preparados a base de leche, un valor coherente con la opinion
de la EFSA y con el Reglamento delegado (UE) 2016/127 de la Comisién Europea sobre los preparados para
lactantes y los preparados de continuacion. Creemos que no hay ninguna necesidad de superar el limite
méaximo de 2,5 g/100 kcal. Una ingesta calorica representativa de 500 kcal/dia se corresponderia con 12,5 g
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de proteinas al dia, cantidad que superaria las necesidades de 10,2 g al dia. Ademas de esto, la alimentacion
complementaria también proporcionaria algunas proteinas. Asimismo, se deben evitar las ingestas de
proteinas elevadas para reducir los posibles riesgos asociados a las mismas.

3) Nota 3 a pie de pagina

Creemos que se debe utilizar la leche materna como proteina de referencia y respaldamos la referencia al
anexo | de la Norma para preparados para lactantes.

4) Nota 5 a pie de pagina

Apoyamos un valor minimo de 2,25 g/100 kcal para los preparados complementarios a base de aislados de
proteinas de soja, cantidad que coincide con la opinién de la EFSA y con el reglamento europeo sobre los
preparados para lactantes y los preparados de continuacién.

5) Nota 6 a pie de pagina

Abogamos por la inclusién de un requisito que estipule que todos los preparados a base de proteinas
hidrolizadas deben someterse a una evaluacién clinica. Esto esta en consonancia con la opinién de la EFSA
de 2014, en la que se sefala que la inocuidad y la idoneidad de los preparados con proteinas hidrolizadas,
incluido el contenido minimo de proteinas, deben establecerse mediante estudios clinicos.

Con respecto a los preparados a base de proteinas no hidrolizadas, consideramos que la evaluacion clinica
Nno es necesaria en caso de establecerse un nivel minimo de 1,8 g de proteinas. Este enfoque es coherente
con la opinién de la EFSA de 2014. Proponemos que se examine la revision de la EFSA sobre la inocuidad y
la idoneidad del consumo de preparados con un menor contenido de proteinas (1,61 g/100 kcal) en los
preparados complementarios antes de decidir si la evaluacién clinica es necesaria para un nivel minimo mas
bajo.

Recomendacion 2: vitamina K

Continuamos defendiendo un contenido minimo de vitamina K de 1 pg/100 kcal, un valor basado en la opiniéon
de la EFSA de 2014 y coherente con el nuevo reglamento europeo sobre los preparados para lactantes y los
preparados de continuacion.

La recomendacion de la EFSA sostiene que una ingesta de vitamina K de 5 pg al dia es suficiente para la
mayoria de los lactantes de corta edad (0-6 meses). Las Recomendaciones nutricionales de los paises
nérdicos de 2012% apuntan a que los recién nacidos deben consumir vitamina K con asiduidad para evitar las
hemorragias durante el periodo neonatal y a que la profilaxis oral debe continuar los tres primeros meses de
vida. No tenemos conocimiento de que los nifilos sanos de 6 meses en adelante tengan problemas
hemorragicos, por lo que no consideramos que estos deban utilizarse como justificacién para el nivel minimo
de vitamina K para el grupo de edad de 6 a 12 meses.

Recomendacion 3: vitamina C

Continuamos apoyando un contenido minimo de vitamina C de 4 mg/100 kcal, un valor basado en la opiniéon
de la EFSA de 2014 y coherente con el nuevo reglamento europeo sobre los preparados para lactantes y los
preparados de continuacion.

Recomendacién 4: zinc

Seguimos prefiriendo un NSR de 1 mg de zinc/100 kcal, un valor en linea con el nuevo reglamento europeo
sobre los preparados para lactantes y los preparados de continuacion. Un NSR de 1 mg evitaria que se
superase la ingesta maxima (UL) de 5 mg/dia establecida para los lactantes de 7-12 meses!. En consonancia
con esto, respaldamos un nivel maximo de 1,25 mg de zinc/100 kcal para los preparados complementarios a
base de aislados de proteinas de soja.

Institute of Medicine (2001): Dietary Reference Intakes for Vitamin A, Vitamin K, Arsenic, Boron, etc.
Recomendacién 5: adicion opcional de DHA

En los debates hemos defendido la adicion obligatoria de DHA, en linea con la opinion de la EFSA y el nuevo
reglamento europeo sobre los preparados para lactantes y los preparados de continuacién. La EFSA ha
recomendado la adicion de DHA a todos los preparados para lactantes y preparados complementarios, en un
intervalo de 20-50 mg/100 kcal. Los estudios nutricionales también apuntan a la probabilidad de que los &cidos
grasos esenciales no sean suficientes en los regimenes alimentarios de los lactantes de méas edad y los nifios
pequefios.

6 Nordic Nutrition Recommendations 2012
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A la luz de la disparidad de opiniones sobre un nivel minimo para la adicion opcional de DHA, abogamos por
una nota al pie que permita que las autoridades nacionales y regionales se desvien de las condiciones
establecidas en las normas para preparados complementarios, incluida la exigencia de la adicidn obligatoria.

Recomendacion 6: adicién opcional de cultivos productores de acido lactico L(+)

En nuestra opinién, pueden emplearse cultivos bacterianos que produzcan acido lactico L(+) para elaborar
preparados complementarios acidulados para lactantes de méas edad.

A diferencia de los microorganismos probioticos, que resisten al transito por el tubo digestivo, la mayoria de
los cultivos bacterianos productores de acido lactico no sobreviven a este entorno. Por tanto, en la mayoria
de los casos, el uso de cultivos productores de acido lactico L(+) no patégenos no representa problema alguno
para la elaboracién de productos lacteos acidulados.

La inocuidad y la idoneidad de los preparados complementarios complementados con cultivos probiéticos
productores de &cido lactico no han sido plenamente demostradas (véase a continuacién una explicacion mas
detallada sobre esta cuestion). Dado que es posible que se utilicen cepas probitticas de Lactobacillus con
fines de acidulacién, consideramos importante que se restrinja el criterio del punto 3.3.2.4 de modo que
Unicamente cubra el uso con fines tecnoldgicos. En consonancia con esto, proponemos que se incluya la
siguiente declaracion en el punto 3.3.2.4:

El preparado final acidulado no debera contener cantidades importantes de bacterias productoras de
acido lactico L(+4) viables y las cantidades residuales no deberan representar ninqgin riesgo para la
salud.

En nuestra opinién, no se deben afadir bacterias probidticas a los preparados complementarios.

Compartimos el criterio propuesto en el punto 3.3.2.5 sobre la necesidad de demostrar la inocuidad y la
idoneidad de determinadas cepas en su nivel de uso.

No obstante, como hemos sefialado antes, creemos que la inocuidad y la idoneidad del uso de probidticos en
los preparados complementarios ain no han sido plenamente demostradas. Puesto que los lactantes son una
poblacién vulnerable y existe incertidumbre cientifica acerca de la existencia de efectos negativos a largo
plazo, consideramos oportuno adoptar una actitud prudente.

No existen datos suficientes que permitan extraer conclusiones acerca de los efectos beneficiosos de la
adicién de cepas probiodticas a los preparados complementarios sobre la salud de los lactantes!. Ademas, la
EFSA ha sefialado que no existe necesidad alguna de afadir probiéticos a los preparados de continuacién.
De diversos andlisis se desprende que no existen datos suficientes para recomendar el consumo habitual de
preparados complementados con probidticos.

Varios organismos de evaluacién de riesgos han concluido que actualmente no existe ninguna evidencia
cientifica sobre los efectos adversos de los preparados complementados con probiéticos en lactantes sanos?
5. Sin embargo, también han sefialado que no existen datos suficientes y son necesarias evaluaciones mas
exhaustivas sobre su inocuidad en estudios a largo plazo.

El contenido temprano de la microbiota del tubo gastrointestinal humano puede tener efectos funcionales a
largo plazo. Desde el nacimiento hasta los 24 meses, y especialmente tras el destete, mas de 1000 especies
de bacterias se instalan normalmente en el tubo gastrointestinal. Esta microbiota intestinal individual influye
de un modo continuo sobre el huésped y su sistema inmunitario, estableciendo funciones fisiol6gicas y
mecanismos de defensa.

El régimen alimentario de los lactantes se compone de una variedad limitada de alimentos que a menudo se
ingieren varias veces al dia durante un periodo de la vida en el que ain no se ha asentado una microflora
intestinal estable.

La ingesta diaria de probioticos puede tener consecuencias negativas para el establecimiento de la microflora
bacteriana intestinal y el desarrollo de las funciones intestinales y del sistema inmunitario mucoso de los
lactantes y nifios pequefios.

Con este panorama, consideramos oportuno que el Codex adopte un enfoque prudente. Aunque
consideramos adecuados los principios propuestos en el punto 3.3.2.5, pensamos que los probioticos los
cumplen en los preparados complementarios. Por tanto, tenemos dudas sobre la necesidad de incluir el
punto 3.3.2.5 en la Norma.

Referencias:

1. EFSA 2014. Scientific opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae.

2. Braegger et al.; ESPGHAN Committee on Nutrition 2011. Supplementation of infant formula with probiotics and/or
prebiotics: a systematic review and comment by the ESPGHAN committee on nutrition. J Pediatr Gastroenterol Nutr.
2011 Feb;52(2):238-50.
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3. Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) 2015. Infant and follow-on formula: no evidence for health benefits of
probiotic additives. BfR opinion No. 025/2015 of 14 August 2015.

4. Opinion of the Norwegian Scientific Committee for Food Safety 2016. Health risk assessment of a food supplement
containing Lactobacillus reuteri Protectis®.

5. Opinion of the Norwegian Scientific Committee for Food Safety 2014. Assessment of infant formula and follow-on
formula supplemented with Lactobacillus fermentum CECT5716.

Recomendacion 8: revision del marco sobre la composicién esencial de los preparados
complementarios para nifios pequefios

Estamos a favor de la opcion 1.

Recientemente se ha concluido en el Espacio Econdmico Europeo (EEE) que no existe ninguna necesidad
de estipular requisitos especificos sobre los preparados destinados a los nifios pequefios. Se considera que
la legislacion general de la que ya dispone el EEE cubre suficientemente esos productos.

La EFSA ha declarado que los preparados para nifios pequefios ho desempefian ninguna funcién exclusiva
en el régimen alimentario y que los nifios pequefios pueden continuar tomando los preparados que se
consumen durante el primer afio de vida. En Noruega, se aconseja que los nifios pequefios consuman
alimentos preparados en el hogar a partir de los 12 meses.

Aunque en todo el mundo se reconoce el caracter innecesario de los preparados complementarios, seguimos
pensando que una norma internacional para los preparados complementarios destinados a los nifios
pequefios contribuird a la elaboracién de unos productos inocuos y de éptima calidad que se comercialicen
de manera adecuada.

Coincidimos en lineas generales con la propuesta de marco sobre la composicion (esencial) obligatoria, que
se fundamenta en los nutrientes sobre los que existe evidencia que advierte de la posible dificultad de que los
nifios pequefios logren unas ingestas suficientes de los mismos a nivel internacional. Ademas, abogamos por
un enfoque flexible que permita a las autoridades nacionales exigir la adicion de otros nutrientes en los niveles
indicados en la Norma para preparados complementarios para lactantes de méas edad.

Con respecto a la adicion opcional de otros nutrientes, ingredientes o sustancias a los preparados
complementarios para nifios pequefios, estamos de acuerdo con que dichas adiciones se elijan a partir de la
composicion esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas edad (opcion 1). Este
enfoque esta fundamentado en las recomendaciones de la EFSA relativas a la posibilidad de que los nifios
pequefios continien tomando los preparados consumidos durante el primer afio de vida. En nuestra opinién,
esta opcidn aportara una mayor orientacién y garantizara en mayor medida la inocuidad de los preparados
complementarios para nifios pequefios.

Respaldamos la sugerencia de eliminacién del tercer punto en favor de un enfoque basado en principios en
lugar de una lista con nutrientes.

Recomendacion 21:

A fin de diferenciar entre los productos destinados a los lactantes de mas edad (6-12 meses) y los destinados
a los niflos pequefios (12-36 meses), estamos a favor de que el nombre del producto para los lactantes de
mas edad (6-12 meses) sea [preparado complementario para lactantes de més edad]. Consideramos que
este nombre confiere proteccion al grupo al que va destinado e indica la finalidad y la intencion de estos
productos.

Para los nifios pequefios de 12-36 meses, proponemos que el nombre del producto sea [producto lacteo
procesado para nifios pequefios]. Pensamos que este nombre de producto auna la finalidad y la definicion
de los objetivos del producto. Por otra parte, consideramos que la denominacidon «producto lacteo
enriquecido» podria confundir al consumidor e idealizar el producto. Ademas, el término «producto lacteo
enriquecido» podria ser percibido por algunos consumidores como un producto normal a base de leche de
vaca enriquecido, por ejemplo, con vitamina D.

FILIPINAS
Observaciones generales:
Filipinas esta de acuerdo con las recomendaciones 1 a 22.
JUSTIFICACION
Observaciones especificas

Recomendacién 1



http://www.bfr.bund.de/cm/349/Infant-and-follow-on-formula-no-evidence-for-health-benefits-of-probiotic-additives.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/349/Infant-and-follow-on-formula-no-evidence-for-health-benefits-of-probiotic-additives.pdf
http://www.vkm.no/dav/bafe477963.pdf
http://www.vkm.no/dav/bafe477963.pdf
http://www.english.vkm.no/dav/3e348b7c5f.pdf
http://www.english.vkm.no/dav/3e348b7c5f.pdf
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En consonancia con su anterior postura, Filipinas esta a favor de la propuesta para el contenido maximo de
proteinas, de 3 g/100 g. Este valor es congruente con la Norma para preparados para lactantes del Codex.

Asimismo, consideramos adecuados la nota 2 a pie de pagina, el valor de 5,71 como factor especifico para la
conversion de nitrégeno en proteina en otros productos derivados de la soja y, por tanto, la eliminacién de
los corchetes de la nota 2 a pie de pagina.

Estamos de acuerdo con que la nota 3 a pie de pagina incluya los niveles minimos de aminoacidos con la
composicion de aminoacidos de la leche materna como referencia (segun la definicion de leche materna
recogida en el anexo | de la Norma para preparados para lactantes [CODEX STAN 72-1981]) y, por tanto,
abogamos por la eliminacion de los corchetes de la nota 3 a pie de pagina.

También aceptamos la nota 4 a pie de pagina sobre el valor minimo de 2,25 g/100 kcal (0,5 g/100 kJ) para
los preparados complementarios a base de soja en caso de adoptarse el factor de conversion de nitrégeno
de 5,71, tal como se propone en la nota 2 a pie de pagina.

Filipinas respalda la nota 5 a pie de pagina:

Para los preparados complementarios elaborados a partir de proteinas hidrolizadas, debera adoptarse el limite
minimo de 1,8 g. Siguiendo el enfoque adoptado recientemente en la Directiva 2013/46/UE de la Comision
Europea y en la Norma para preparados para lactantes del Codex, se debera evaluar clinicamente la
idoneidad de los preparados cuando estos presenten un contenido de proteinas por debajo de los
2,25 g/100 kcal en el caso de los preparados elaborados a partir de proteinas hidrolizadas de la leche de vaca
y su inocuidad e idoneidad deberan ser evaluadas y los datos, revisados por una autoridad nacional
0 reqgional competente. La base cientifica debera demostrar la inocuidad y la idoneidad del preparado para
el grupo de edad concreto al que esta destinado.

Respaldamos que se examine la posibilidad de adoptar esta nota al pie, ya que define una base cientifica
sélida para la evaluacion de la idoneidad nutricional y la inocuidad del uso de los preparados complementarios
para lactantes de mas edad con unos niveles minimos de proteinas mas bajos, puesto que las proteinas
constituyen unos nutrientes esenciales que favorecen el crecimiento y el desarrollo adecuados.

Filipinas acepta la nota 6 a pie de pagina con la siguiente modificacion:

Los preparados complementarios a base de proteinas de la leche no hidrolizadas que contengan 1,65-1,8 g
de proteinas/100 kcal deberan ser evaluados clinicamente y los datos deberan ser revisados por una
autoridad nacional o regional competente.

Recomendacioén 2

Estamos conformes con la propuesta de nivel minimo (4 g/100 kcal) y de nivel superior de referencia (NSR)
de 27 g/100 kcal para la vitamina K, puesto que esta fue nuestra postura anterior.

Recomendacion 3

Filipinas apoya el valor minimo para la vitamina C (10 mg/100 kcal) basado en la Norma para preparados para
lactantes del Codex. También estamos de acuerdo con la propuesta de NSR (70 mg/100 kcal). Consideramos
mejor opcion el establecimiento de un NSR, puesto que ha de tenerse en cuenta la vulnerabilidad de este
grupo de edad, aunque el NSR deber& ser el mismo para los preparados liquidos y los preparados en polvo.

Recomendacién 4

Respaldamos la propuesta de valor minimo y de NSR para el zinc, en consonancia con nuestras respuestas
a los anteriores documentos de consulta.

Filipinas respalda el nivel minimo y el NSR para el zinc, de 0,5 mg/100 kcal y 1,5 mg/100 kcal,
respectivamente, que se basan en los datos sobre la viabilidad técnica y en la recomendacién del grupo
internacional de expertos coordinado por la Early Nutrition Academy (Koletzko, 2013).

Reiteramos nuestro apoyo al nivel minimo, al nivel superior de referencia y a la correspondiente nota al pie
relativos al zinc a fin de garantizar la satisfaccion de las necesidades cuando los alimentos complementarios
sean de baja calidad. Abogamos por un nivel méas elevado para el zinc, habida cuenta de la prevalencia del
retraso en el crecimiento y las infecciones en los lactantes de mas edad, especialmente, en los paises en
desarrollo. Los nutrientes que representan un mayor problema en los paises en desarrollo son el hierro y el
zinc (Suthutvoravut, 2015).

Recomendacion 5

Filipinas reitera su respaldo a la adicion opcional de DHA. Estamos conformes con el nivel superior de
referencia (NSR) de 0,5 % de los &cidos grasos, puesto que es idéntico al nivel maximo establecido en la
Norma para preparados para lactantes del Codex (en la que el DHA Gnicamente es un ingrediente facultativo).
Por tanto, nos parece que un NSR de 0,5 % podria ser aceptable.
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Sin embargo, apoyamos también la inclusion de una nota al pie que especifique que las autoridades
nacionales pueden desviarse de este intervalo de niveles y establecer unos requisitos minimos para la adicién
opcional de DHA sobre la base de la evidencia cientifica actual generalmente aceptada. De este modo, se
concede a las autoridades nacionales o regionales un margen discrecional para que impongan niveles
minimos o maximos de DHA de acuerdo con las necesidades nutricionales de su poblacion. En consonancia
con nuestra postura anterior, proponemos un nivel minimo de DHA del 3 % del contenido total de acidos
grasos (AFSSA, 2010; FAO, 2010).

Recomendacion 6

Filipinas esta de acuerdo con la adicién Gnicamente de cultivos que producen &cido lactico tanto para fines
de acidulacion como para la complementaciéon con probidticos, siempre que se confirme su inocuidad e
idoneidad a partir de la evidencia cientifica actual.

Asimismo, suscribimos la recomendacion sobre la introduccion de una disposicion adicional que especifique
gue los probidticos se afiaden con el fin tecnolégico de la acidulacion. La finalidad tecnoldgica (la acidulacién
de los preparados) de la adicién de cultivos productores de acido lactico ha sido aceptada incluso en la Norma
para preparados para lactantes.

Cuando se afiadan con un fin nutricional, el producto final listo para el consumo debera contener cantidades
suficientes de bacterias viables para lograr el efecto deseado.

Recomendacioén 7

Estamos de acuerdo con la divisién de la Norma para preparados complementarios en dos partes: una parte A
destinada a la composicién esencial y el etiquetado para los lactantes de mas edad (6-12 meses) y una parte B
gue se ocupe de la composiciéon esencial y el etiquetado para los nifios pequefios (1-3 afos), de modo que
se aborden las distintas necesidades fisiolégicas y nutricionales de los dos grupos.

Puesto que las dos normas estan conectadas de un modo u otro, consideramos que se debe mantener la
coherencia entre ambas. De este modo, los usuarios podran consultar con facilidad las diferencias y
similitudes entre las dos normas.

Recomendacion 8

Filipinas respalda la recomendacion 8 sobre la propuesta de revisién del marco sobre la composicion esencial
de los preparados complementarios para nifios pequefios y suscribe la necesidad de que toda adicién esté
basada en la inocuidad y la idoneidad.

Las autoridades nacionales que requieran la adicién obligatoria de otros nutrientes esenciales para su
poblacién especifica deberan elegir estos nutrientes a partir de la composicién esencial de los preparados
complementarios para lactantes de més edad. Respaldamos la eliminacidn de los corchetes de laopcién 1.

Suscribimos el principio que permitiria la desviacion del nivel estipulado para los lactantes de mas edad si la
poblacién local presenta unas necesidades nutricionales especificas y existe una justificacién cientifica que
la fundamenten, puesto que se deben ajustar los niveles de algunos nutrientes cuya ingesta sea insuficiente
en un pais concreto. A pesar de que las necesidades fisiolégicas son las mismas en este vulnerable grupo de
edad, las ingestas varian de un pais a otro.

Seguimos respaldando los siguientes principios clave:

e A la hora de determinar la composicién obligatoria (p. €j., la vitamina A y el yodo en los paises en
desarrollo) deben tenerse en cuenta los nutrientes con carencias conocidas que sean objeto de
preocupacion a nivel regional o mundial.

e Los nutrientes esenciales para el crecimiento y el desarrollo de los lactantes de mas edad también
deben ser objeto de la maxima prioridad.

e Al examinar la composicion nutricional de los preparados complementarios, se debe tener en cuenta
el régimen alimentario de los nifios pequefos, que incluye alimentos complementarios y alimentarios
preparados en el hogar.

Recomendacion 9

Estamos a favor de un enfoque que exija un intervalo para el contenido energético del producto y niveles para
los macronutrientes basados en los citados principios propuestos. Los niveles propuestos, expresados en
g/100 kcal, equivalen al uso de un porcentaje de la energia procedente de los macronutrientes.

Podriamos apoyar un contenido energético minimo de 60 kcal/100 ml para los preparados complementarios
para nifios pequefios basado en los valores para los lactantes de méas edad y en la leche de vaca entera,
puesto que se siguen observando carencias en las ingestas de energia en algunos paises en desarrollo.
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Aprobamos el establecimiento de un contenido energético maximo de 70 kcal/100 ml para los preparados
complementarios para nifios pequefios. Creemos firmemente en la necesidad de que, cuando el producto se
prepare para el consumo de acuerdo con las instrucciones del fabricante, contenga, por cada 100 ml, no mas
de 70 kcal (293 kJ).

Filipinas no es partidaria del establecimiento de un punto limite a los 24 meses de edad, ya que considera
gue el intervalo de 60-70 kcal/100 ml propuesto es aceptable.

Recomendacion 10

Filipinas esta a favor de un limite maximo de 12 g/100 kcal (2,9 mg/100 kJ) para el contenido total de
carbohidratos al objeto de garantizar unas contribuciones nutricionales adecuadas de los preparados
complementarios para niflos pequefios. Este valor es coherente con la recomendacién de 2015 de
Suthutvoravut y sus colaboradores, segun la cual los carbohidratos disponibles deben aportar 9-14 g/100 kcal,
con mas del 50 % procedente de la lactosa.

Consideramos que son necesarios unos requisitos minimos y maximos para las proteinas. Filipinas aboga
por el 10-12 % de la energia procedente de las proteinas, tomando como base la recomendacion de la OMS
y teniendo en cuenta las ingestas del régimen alimentario total de los nifios pequefios.

Filipinas respalda el nivel minimo de 3,5 g/100 kcal propuesto para las grasas, que se encuentra muy proximo
a los niveles presentes en la leche materna y sigue la linea de los requisitos para los lactantes de mas edad
establecidos por la EPZA en 2014 y por el GIE en 2015.

Recomendacioén 11

Filipinas conviene en la importancia de definir unos requisitos minimos de calidad para las proteinas en la
Norma. Sin embargo, la calidad de las proteinas debera lograr una puntuacion de 1, 0 100 %, usando el
patron de los aminoacidos de referencia adecuado para este grupo de edad, tal como ha establecido

la FAO (2013).]

El patrén de puntuacién de los aminoacidos de referencia de la FAO (2013) evalla la capacidad que tiene
una proteina utilizada en los preparados para nifios pequefos de satisfacer las necesidades de aminoacidos
especificas para esa edad. El patrén esta elaborado a partir de la evaluacién de las necesidades de
aminoacidos en el intervalo de edad especificado y la consecucién de una puntuacién de la calidad de 1, o el
100 %. Esto indica que la proteina o el alimento proporcionan una cantidad adecuada de aminoacidos
esenciales que permite satisfacer las necesidades minimas de los nifios pequefios.

El extracto del informe de la FAO de 2013 que figura abajo muestra el patrén de los aminoacidos de referencia
para el grupo de 6 a 36 meses que deben alcanzar los preparados para nifios pequefios a fin de garantizar
una calidad adecuada de las proteinas. Quiza convenga examinar en mayor profundidad el ajuste adicional
de la puntuacion de la calidad de las proteinas a la biodisponibilidad mediante el uso de los valores sobre la
digestibilidad ileal de los aminoacidos o, como ha explicado la direccion, la digestibilidad fecal verdadera. Este
valor debe establecerse a partir del examen de las necesidades nutricionales, los niveles maximos de ingesta
segura de proteinas, los niveles de ingesta de proteinas procedentes del régimen alimentario y el historial de
uso aparentemente inocuo, asi como las implicaciones globales de las recomendaciones.

;Por qué no resulta adecuado continuar usando la referencia de la Norma para preparados
complementarios actual a una calidad de las proteinas que no debe ser inferior al 85 % de la calidad
de la caseina?

Aunque la direccion simplemente ha recomendado que «la calidad de la proteina no deberd ser inferior al
85 % de la calidad de la caseina», si obviamos la nota al pie adicional que especifica la metodologia, en
realidad esta declaracion implica que la calidad de las proteinas podria seguir siendo determinada por la PEP,
como ocurre en la Norma para preparados complementarios actual.

La proporcién de eficiencia proteinica (PEP) es un conocido método para la evaluacion de la calidad de las
proteinas mediante el uso de un modelo de crecimiento animal (rata) por el que se suministra una cantidad
dada de proteinas a animales en periodo de lactancia a lo largo de 28 dias. La puntuacion es una relacion
entre el aumento de peso y las proteinas consumidas. Normalmente se utiliza una proteina de control, la
caseina ANRC (siglas en inglés del Consejo de Investigacion de Nutricion Animal), que es una caseina
obtenida con &cido clorhidrico Sin embargo, la PEP es un método obsoleto que no se considera método de
referencia desde hace mas de 40 afios. Las recomendaciones mas recientes promueven el uso de un método
(quimico) de puntuacién de los aminoéacidos, generalmente, con una correccién de la biodisponibilidad de la
proteina por medio de una medicion de la digestibilidad de la proteina o de los aminoacidos.

Recomendacion 12

Que el CCNFSDU acepte incluir un requisito obligatorio sobre la adicién de acido a-linolénico del siguiente
modo:
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La dosis de acido a-linolénico (en forma de glicérido) no debera ser menor de [50 mg por cada 100 kcal (12 mg
por cada 100 kJ)].

Filipinas respalda el nivel de acido a-linolénico propuesto, ya que coincide con la propuesta para los
preparados complementarios para lactantes de mas edad. Ademas, tiene en cuenta la limitacion de este acido
graso en los regimenes alimentarios de los nifios pequefios de todo el mundo.

Recomendacion 13

Que el CCNFSDU convenga en limitar las grasas y aceites hidrogenados comercialmente con la siguiente
declaracion:

[En [nombre del producto] para nifios pequefios no se utilizaran aceites y grasas hidrogenados
comercialmente.]

Estamos a favor de conservar la declaracion «En [nombre del producto] para nifios pequefios no se utilizaran
aceites y grasas hidrogenados comercialmente». Recomendamos encarecidamente la prohibicion del uso de
aceites y grasas hidrogenados comercialmente en los preparados complementarios para nifios pequefios.
Asimismo, abogamos por la eliminacién de cualquier fuente de grasas trans en las primeras etapas de la vida,
principalmente, por sus efectos adversos sobre los perfiles de lipoproteinas en sangre y por su relacién con
las cardiopatias isquémicas.

Recomendacioén 14

Filipinas esta de acuerdo con la declaracion entre corchetes sobre la eleccion de la lactosa como el
carbohidrato preferido en los preparados complementarios a base de proteinas de la leche. También estamos
a favor de que solo puedan afadirse almidones naturalmente exentos de gluten precocidos o gelatinizados y
de que no se afiadan sacarosa ni fructosa, a menos que sean necesarias como fuentes de carbohidratos, y
siempre que la suma de estas no supere el 10 % de los carbohidratos disponibles o el 5 % del contenido total
de energia. Estas declaraciones mantienen la coherencia con la Norma para preparados para lactantes del
Codex y la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefos del Codex.

La restriccion sobre los azlcares también esta basada en la recomendacion de la OMS de 2015 de que tantos
los adultos como los nifios reduzcan la ingesta de azlcares libres a menos del 10 % de la energia, y en su
recomendacion condicional de que reduzcan posteriormente dicha ingesta a menos del 5 % de la energia.

Recomendacién 15

Respaldamos un intervalo para el hierro mas amplio que los valores establecidos para los lactantes de 6-
12 meses de edad y recomendamos un NSR de 3 mg/100 kcal, siguiendo la recomendacién del GIE de 2015
sobre los preparados a base de proteinas de la leche de vaca.

Suscribimos el nivel minimo de 4,5 mg/100 kcal para la vitamina C, tal como sugirié la ENA. Este valor se
corresponde con el 15 % de la DRI de la FAO/OMS y se justifica por el papel de la vitamina C en la absorcion
del hierro. Es posible que no sea necesario establecer un nivel maximo ni un NSR para la vitamina C, ya que
no se han detectado ingestas excesivas en los nifios pequefios.

Recomendacién 16
Filipinas suscribe los niveles recomendados para los siguientes nutrientes:
Calcio

Filipinas reitera su respaldo al nivel minimo de calcio de 200 mg/100 kcal en los preparados complementarios
para nifios pequefios, basado en un consumo promedio de 300 ml/dia y en el contenido energético de la leche
entera de vaca. Este nivel equivale a aproximadamente el 40 % de la ingesta recomendada establecida por
la FAO/OMS (500 mg/dia).

Riboflavina

Estamos a favor de un nivel minimo de 80 ug/100 kcal, que se corresponde, mas o menos, con el 15 % de la
DRI de la FAO/OMS, por lo que nos parece un nivel adecuado.

Apoyamos ademas un NSR de 500 pg/100 kcal basado en el INLos de la FAO/OMS para los nifios pequefios.
Vitamina B12

Abogamos por un nivel minimo de 0,15 ug/100 kcal, tal como sugiere la ENA y que se corresponde con el
15 % de la DRI de la FAO/OMS, por lo que lo consideramos adecuado.

Consideramos suficiente el NSR propuesto de 1,5 ug/100 kcal, puesto que el NSR propuesto por el GIE de
2015 se aproxima al contenido de vitamina B12 de la leche de vaca.



CX/NFSDU 16/38/6-Add.1 40

Filipinas también apoya la proporcion de calcio/fésforo propuesta, puesto que mantiene la coherencia con la
actual Norma para preparados complementarios del Codex y las Ultimas recomendaciones de la EPZA.

Recomendacion 17

Filipinas mantiene su postura sobre la necesidad de incluir el zinc como nutriente obligatorio en los preparados
complementarios para nifios pequefios (12-36 meses). El grupo internacional de expertos coordinado por la
Nutrition Association of Thailand y la Early Nutrition Academy ha calificado la carencia de zinc como un
problema de salud publica y ha subrayado su especial gravedad en los paises en desarrollo, donde
predominan los regimenes alimentarios a base de alimentos de origen vegetal. Por este motivo, cumple uno
de los principios clave (seccién 4.2 de CX/NFSDU 16/38/6) elaborados para orientar y justificar la composicion
(esencial) obligatoria («contribucién a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios cuando el
consumo del nutriente sea insuficiente a nivel mundial»).

Suscribimos el nivel minimo para el zinc de 0,6 mg/100 kcal propuesto por la ENA en 2015, ya que lo
consideramos adecuado. Se recomienda, ademas, un NSR de 1,5 mg/100 kcal para el zinc, dadas las
carencias generalizadas de este nutriente en todos los paises, ya sean de renta baja, media o alta.

También estamos a favor de la adicién obligatoria de vitamina A a los preparados complementarios para nifios
pequefios porque sigue existiendo una carencia generalizada de este nutriente, especialmente, en este grupo
de edad en los paises en desarrollo. El grupo internacional de expertos coordinado por la Nutrition Association
of Thailand y la Early Nutrition Academy ha calificado la carencia de vitamina A como un problema de salud
publica Por este motivo, cumple uno de los principios clave (seccién 4.2 de CX/NFSDU 16/38/6) elaborados
para orientar y justificar la composicion (esencial) obligatoria («contribucién a las necesidades nutricionales
de los nifios pequefios cuando el consumo del nutriente sea insuficiente a nivel mundial»).

Respaldamos el valor minimo de 60 pg RE/100 kcal, que representa el 15 % de la RNI (400 ug) establecida
por la FAO/OMS (Suthutvoravut, 2015).

Filipinas respalda también un nivel maximo para la vitamina A, dada la posible toxicidad derivada de unas
ingestas excesivas de este nutriente. En este sentido, nos parece adecuado el nivel maximo de
180 ug RE/100 kcal, similar al establecido para los preparados complementarios para lactantes de méas edad
y que se corresponde con el triple del nivel minimo.

Recomendacioén 18

Filipinas suscribe el valor minimo de 1,5 ug/100 kcal para la adicién obligatoria de vitamina D a los preparados
complementarios para nifios pequefios, en linea con la propuesta de la ENA. Siguen existiendo carencias de
vitamina D entre los nifios pequefios, incluso en algunos paises de latitudes inferiores.

Por ello, nos parece adecuado el establecimiento de un NSR de 4,5 ug/100 kcal como maximo, valor que
representa el triple del nivel minimo. Asimismo, consideramos que es necesario el establecimiento de un limite
maximo, dada la posible toxicidad de la vitamina D.

Recomendacion 19

Estamos a favor de un valor minimo de 25 mg/100 kcal para el sodio basado en la recomendacion del GIE de
2015. Ademas, apoyamos el valor maximo de 75 mg/100 kcal propuesto basado en la recomendacion del GIE
de 2015.

Recomendacién 20

Filipinas defiende la division de la Norma para preparados complementarios en dos partes separadas, tal
como se muestra en el apéndice 5. La seccidén A haria referencia a la composicidn esencial y el etiquetado
de los preparados complementarios para lactantes de mas edad y la seccién B abordaria la composicion
esencial y el etiquetado de los productos para nifios pequefios. Ha quedado claro desde el principio que la
Norma tendria dos partes independientes especificas para los lactantes de mas edad y para los nifios
pequefios. Cada parte tiene la misma estructura relativa a la composicion esencial y al etiquetado.

Recomendacion 21
Que el Comité finalice las definiciones de los productos (punto 2.1.1).

La direccién ha propuesto las siguientes definiciones teniendo en cuenta la necesidad de diferenciar entre el
producto para lactantes de mas edad y el producto para nifios pequefios.

[Por preparados complementarios para lactantes de méas edad se entiende todo producto destinado a ser
utilizado como parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y

[Por] [producto lacteo enriquecido] O BIEN [producto lacteo procesado para nifios pequefios] O BIEN
[preparado complementario para nifios pequefios] [se entiende todo producto destinado a ser utilizado
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como parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado cuando las ingestas de nutrientes
puedan no ser suficientes para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios pequefios.]

Filipinas desea que se conserven las declaraciones entre corchetes con las siguientes modificaciones: «Por.
preparado complementario para nifios pequefios se entiende todo producto destinado a ser utilizado
como parte liguida del régimen alimentario progresivamente diversificado cuando las ingestas de
nutrientes puedan no_ser _suficientes para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios
peguefios». Proponemos que la definicion de los preparados complementarios para lactantes de mas edad
se mantenga entre corchetes.
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ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Estados Unidos respalda el uso de las disposiciones relativas a los nutrientes de la Norma para preparados
para lactantes (CODEX STAN 72-1981) en los preparados complementarios para lactantes de mas edad (6-
12 meses). Seguimos suscribiendo la recomendacion sobre el uso de la Norma para preparados para
lactantes como punto de partida para determinar la composicion esencial de los preparados complementarios
para los lactantes de mas edad y para ajustar los niveles minimos, los niveles maximos o los niveles
superiores de referencia (NSR) como proceda en funcion de la evidencia cientifica.

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS
EDAD (6-12 MESES)

Recomendacion 1:

Estados Unidos respalda la recomendacién 1 sobre los niveles minimos y maximos de proteinas, asi como
las notas 2, 3, 4, 5y 6 a pie de pagina, tal como se proponen. La calidad de las proteinas se considera de
igual importancia que la cantidad de proteinas y nos parece que el patrén de aminoacidos de la leche materna
es el perfil adecuado para los lactantes de mas edad. Estamos de acuerdo con la introduccién del anexo 1 de
la Norma para preparados para lactantes del Codex (CODEX STAN 72-1981) en la propuesta de Norma para
preparados complementarios para lactantes de més edad (6-12 meses).

Consideramos adecuado conservar la idea de que deban someterse a una evaluacion clinica todos los
preparados a base de proteinas hidrolizadas para analizar el crecimiento, la tolerancia y los acontecimientos
adversos, puesto que estos preparados se elaboran mediante distintos procesos, lo que da lugar a productos
gue pueden diferir en su idoneidad nutricional, especialmente, si las proteinas no proceden de la leche de
vaca. Asimismo, compartimos la necesidad de la evaluacion clinica de los productos con un contenido de
proteinas de 1,65-1,8 g/100 kcal, ya que existen muy pocos datos disponibles sobre estos productos.

Respaldamos la nota 6 a pie de pagina con el siguiente cambio: [Los preparados para lactantes a base de
proteinas de la leche no hidrolizadas que contengan menos de 1,65-1,8 g de proteinas/100 kcal y los
preparados para lactantes a base de proteinas hidrolizadas que contengan menos de 2,25g de
proteinas/100 kcal deberan evaluarse clinicamente].

Recomendacion 2:

Estados Unidos respalda la recomendacién 2 sobre el nivel de vitaminaK en los preparados
complementarios para lactantes de mas edad (4 ug/100 kcal), que coincide con el establecido en la actual
Norma para preparados para lactantes del Codex (CODEX STAN 72-1981). No tenemos conocimiento de que
existan nuevas pruebas que sustenten la reduccién de este nivel de vitamina K.

Recomendacion 3:

Estados Unidos suscribe la recomendacién 3 sobre el nivel minimo de vitamina C de 10 mg/100 kcal y es
partidario de la eliminacién de los corchetes. Consideramos que se trata de un valor adecuado desde el punto
de vista nutricional para todo el primer afio de vida. Aunque algunos datos apuntan a la idoneidad de un nivel
inferior para los lactantes en algunos paises, una norma de aplicacion internacional debe tener en cuenta las
necesidades de toda la poblacion y es posible que las fuentes de vitamina C de otros alimentos no estén
disponibles o no sean suficientes durante el periodo de incipiente diversificacion del régimen alimentario e
ingesta limitada de alimentos en el que se encuentran los lactantes de mas edad.

Recomendacioén 4:

Estados Unidos esta conforme con la recomendacion 4 sobre el nivel minimo de zinc. Este nivel se sustenta
en los datos sobre el historial de uso inocuo en los preparados para lactantes y mantiene la coherencia con
el NSR para el zinc de la Norma para preparados para lactantes del Codex (CODEX STAN 72-1981). Ademas,
el NSR de 1,5 mg/100 kcal coincide con la propuesta sobre la composicién nutricional de los preparados
complementarios para lactantes de mas edad elaborada por el grupo internacional de expertos coordinado
por la Early Nutrition Academy [1]. Por tanto, respaldamos la eliminacién de los corchetes del NSR.

Recomendacién 5:

Estados Unidos mantiene su respaldo a la redaccion consensuada en la 37.2 reunion del CCNFSDU (2015)
para la nota al pie referente a la relacién entre el DHA, el ARA y el EPA, tal como se incluye en la
recomendacién 5. Los contenidos de DHA y de ARA deben estar presentes al menos en las mismas
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concentraciones y el contenido de EPA no debe superar el de DHA. Si se aflade DHA como ingrediente
facultativo, esta adicién debe hacerse a un nivel que esté relacionado con uno o varios efectos fisiol6gicos
positivos y avalados por la evidencia cientifica en los lactantes de méas edad (6-12 meses). También somos
partidarios del establecimiento de un NSR del 0,5 % del contenido total de &cidos grasos para este ingrediente
facultativo.

Recomendacion 6:

Estados Unidos esta a favor de la recomendacion 6 sobre la separacion de las dos finalidades de la adicién
de cultivos productores de &cido lactico L(+). Esta separacion evita confusiones e identifica las dos finalidades
del uso de acido lactico L(+) (esto es, la acidulacion de la formulacién y la bisqueda de efectos fisiolégicos
positivos demostrables). Nos gustaria solicitar la aclaracién del significado de la expresién «fines nutricionales
particulares» en el punto 3.3.2.5. Nos parece importante que la adicién de microorganismos especificos esté
respaldada por evidencia cientifica que demuestre los supuestos efectos fisiolégicos beneficiosos y
sefialamos que estos efectos no tienen por qué considerarse «nutricionales».

Recomendacion 7:

Estados Unidos suscribe la recomendacion 7 de dividir en dos partes la Norma para preparados
complementarios, asi como el enfoque contemplado en el apéndice 5. La seccién A haria referencia a la
composicion esencial y el etiquetado de los preparados complementarios para lactantes de mas edad (6-
12 meses) y la seccion B abordaria la composicion esencial y el etiquetado de los productos para nifios
pequefios (12-36 meses). Estamos a favor de la diferenciacién (en los requisitos de composicion esencial) a
partir de los 12 meses de edad debido a las distintas necesidades nutricionales y a la diferente funcién de los
preparados complementarios en los regimenes alimentarios de los lactantes de mas edad si se comparan con
los regimenes alimentarios de los nifios pequefios.

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS PEQUENOS
(12-36 MESES)

Recomendacion 8:

Estados Unidos respalda la opcién 1 propuesta en la recomendacién 8, incluida la eliminaciéon del tercer
punto. Abogamos por un enfoque basado en principios en lugar de una lista de ingredientes. Consideramos
gue la posibilidad de realizar adiciones voluntarias de otros nutrientes esenciales proporciona la flexibilidad
necesaria en la composicion del producto para satisfacer las distintas necesidades. Sin embargo, advertimos
de que una flexibilidad excesiva podria resultar problematica a la hora de elaborar una Norma para los
productos destinados a los nifios de 12-36 meses y podria acabar despojando a la Norma de su propdsito al
permitir una variedad de productos tal que llegara a confundir al consumidor sobre su uso adecuado.

Recomendacion 9:

Estados Unidos respalda la recomendacion 9 sobre el establecimiento de un intervalo de niveles para el
contenido energético por cada 100 ml de no menos de [60 kcal (250 kJ)] y no mas de 70 kcal (293 kJ) y aboga
por la eliminacion de los corchetes de 60 kcal (250 kJ). El periodo entre los 12 y los 36 meses de edad
representa un periodo de transicibn en el que se introduce el régimen alimentario complementario.
Consideramos importante que el nivel del contenido energético total permita el uso de proteinas para
favorecer el crecimiento y el mantenimiento de la salud y no como fuente de energia.

Recomendacién 10:

Estados Unidos es partidario de un debate mas profundo sobre la recomendacion 10. Deseamos sefialar que
la cantidad de carbohidratos se veria limitada por los porcentajes de los demés macronutrientes, por lo que
nos gustaria solicitar una aclaracion sobre los niveles maximos del contenido total de carbohidratos frente a
los niveles maximos de los carbohidratos disponibles.

Estados Unidos esta a favor de un nivel de proteinas que no sea inferior a 1,8 g/100 kcal y apoya la eliminacion
de los corchetes.

También abogamos por un nivel total de grasas que no sea inferior a 4 g/100 kcal y respaldamos la eliminacion
de los corchetes. Somos conscientes de la preocupacién suscitada en torno al desarrollo de la obesidad a
raiz de la sugerencia de que la leche de vaca baja en grasa podria ser adecuada para los nifios de este grupo
de edad cuando existan antecedentes familiares de obesidad, el nifio aumente excesivamente de peso o
preocupe el nivel de ingesta de grasas saturadas. Por tanto, la recomendacién sobre el contenido de grasas
de la leche varia en funcion del individuo. Existen diversas recomendaciones para el intervalo de edad de los
6 a los 36 meses y en adelante. Por ejemplo, la American Academy of Pediatrics recomienda que no se inicie
el consumo de leche baja en grasa o semidesnatada antes de los 2 afios de edad (24 meses) al objeto de
satisfacer las demandas cal6ricas del crecimiento y el desarrollo [2]. Las Directrices dietéticas para
estadounidenses de 2 afios 0 mas de 2015-2020, asi como las recomendaciones elaboradas por otros paises,
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recomiendan un patrén de alimentacién saludable que incluya productos lacteos sin grasa o bajos en grasa,
entre ellos, leche, yogur, queso 0 bebidas enriquecidas a base de soja
(https://health.gov/dietaryguidelines/2015/quidelines/executive-summary/ [en inglés]). Estados Unidos esta a
favor de un nivel minimo de 4 g/100 kcal para el contenido total de grasas para dar cabida a los productos
elaborados para nifios pequefios de al menos 24 meses de edad y para permitir cierta flexibilidad en el nivel
de grasas de los productos elaborados para los nifios de 12 a 24 meses de edad.

Recomendacién 11:

Estados Unidos esta conforme con la recomendacion 11 sobre la calidad de las proteinas. Nos parece
adecuado contar con un requisito sobre la calidad de las proteinas para los preparados complementarios para
nifios pequefios. A los efectos de este producto para este grupo de edad, la declaracién «La calidad de la
proteina no debera ser inferior al 85 por ciento de la calidad de la caseina», incluida en el punto 3.2.1.1 de la
actual Norma para preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987), garantizaria debidamente que se
cumpliera el requisito sobre la calidad de las proteinas, independientemente de la fuente de las mismas.
Respaldamos la eliminacion de los corchetes.

Recomendacién 12:

Estados Unidos respalda la recomendacién 12 sobre la inclusién de un nivel de acido a-linolénico (en forma
de glicérido) que no sea menor de [50 mg por cada 100 kcal (12 mg por cada 100 kJ)] y apoya la eliminacién
de los corchetes. Consideramos acertada la inclusion de la expresion «(en forma de glicérido)», puesto que
aclara que el a-linolénico afadido procede de aceites que contiene acido a-linolénico. Los datos sobre las
ingestas dietéticas proporcionados por la direccién del GTE indican que el riesgo de una ingesta insuficiente
de acido linoleico no es objeto de preocupacion. Sin embargo, se debe examinar y debatir en mayor
profundidad la proporcién entre estos acidos grasos esenciales, puesto que la sintesis de los acidos grasos
poliinsaturados de cadena larga depende de la cantidad pero también de la proporcion [3].

Recomendacion 13:

Estados Unidos coincide con la recomendacion 13 sobre la necesidad de limitar los aceites y grasas
hidrogenados comercialmente. No obstante, nos gustaria solicitar una aclaracién sobre el motivo por el que
se emplea un limite numérico en lugar de una limitaciéon porcentual de un maximo del 3 % del contenido total
de acidos grasos, tal como se describe en la nota 8 a pie de pagina de la Norma para preparados para
lactantes (CODEX STAN 72-1981). Nos preocupa que un producto con un contenido menor de grasas pueda
tener mas acidos grasos trans si se emplea un limite numérico en lugar de un porcentaje del contenido total
de acidos grasos.

Recomendacion 14:

Estados Unidos suscribe la recomendacién 14 de que la lactosa sea la principal fuente de carbohidratos, a
menos que se trate de un producto que no esté elaborado a base de leche. La recomendacién 14 parece
centrarse en la leche de vaca no hidrolizada, que no es la Unica fuente de proteinas de estos productos. Por
tanto, nos parece que la redaccién de la primera opcién indicada entre corchetes es algo confusa.

Por ejemplo, si se utilizan aislados de proteinas de soja, el uso de lactosa no seria compatible, por lo que se
necesitaria una fuente alternativa de carbohidratos. Sin embargo, si atendemos a la oracion de la primera
opcién «Los azucares distintos de la lactosa no deberan superar el 10 % de los carbohidratos disponibles»,
parece que las fuentes de carbohidratos de los productos a base de aislados de proteinas de soja deben
limitarse al 10 %. En ese caso, ¢ qué carbohidratos se permitirian en los productos a base de soja? Sugerimos
gue se examine la conveniencia de usar la siguiente redaccion: [La lactosa deberd ser el carbohidrato
preferido en [nombre del producto] a base de proteinas de la leche. Solo podran afiadirse almidones
naturalmente exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados. Los azucares distintos de la lactosa no deberan
superar el 10 % de los carbohidratos disponibles en los productos a base de leche de vaca. No deberan
afadirse sacarosa, polimeros de glucosa ni fructosa, a menos que sean necesarios como fuentes de energia
procedentes de carbohidratos].

Recomendacion 15:

Estados Unidos esta a favor de la recomendacion 15 y de los niveles propuestos para el contenido minimo
y maximo de hierro, asi como del nivel minimo de 1,5 mg/100 kcal (0,36 mg/100 kJ) para los productos a base
de aislados de proteinas de soja basado en la menor absorcidon del hierro. Deseamos recordar que la
vitamina C es conocida por su efecto estimulador de la absorcion de hierro y sefialar que una norma de
aplicacién internacional debe tener en cuenta las necesidades de toda la poblacién, ya que es posible que las
fuentes de vitamina C de otros alimentos no estén disponibles o no sean suficientes durante el periodo de
incipiente diversificacion del régimen alimentario. Estamos a favor del nivel minimo relativo al contenido de
vitamina C y de la eliminacion de los corchetes de los niveles de hierro y vitamina C.

Recomendacion 16:
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Estados Unidos respalda la recomendacion 16 para el calcio, la riboflavina y la vitamina B12 y es partidario
del establecimiento de NSR para estos nutrientes. Consideramos necesaria la inclusion obligatoria del calcio
en los productos destinados a los nifios pequefios para que la mineralizacion de los huesos no se vea
comprometida durante esta etapa de crecimiento. Asimismo, recomendamos para este fin la referencia a los
Principios generales para el establecimiento de valores minimos y maximos para la composicién esencial de
los preparados para lactantes (pagina 14, anexoll de la norma CODEX STAN 72-1981). Ademas,
respaldamos las proporciones de calcio/fésforo minima y maxima porque el desequilibrio en los niveles de
calcio y fosforo puede dar lugar a una mineralizacion insuficiente de los huesos y a la aparicion de otros
problemas.

Hacemos constar la variabilidad en el contenido de riboflavina presente en la leche de vaca y abogamos por
su inclusién. Sin embargo, nos preocupan los niveles de otras vitaminas termolabiles y estariamos a favor de
un debate mas profundo y de la aclaracion de los niveles de dichas vitaminas.

Por otro lado, consideramos que la vitamina B12 y su adicién son de gran importancia si el producto se elabora
a base de fuentes de proteinas de origen vegetal. También dejamos constancia de la gran variabilidad en la
cantidad de vitamina B12 presente en la leche de vaca.

Recomendacion 16 (continuacién):

Estados Unidos aboga por la opcién alternativa propuesta en la recomendacién 16 para el zinc y por su
inclusién como nutriente obligatorio. Nos consta que el zinc ha sido identificado como un nutriente clave para
los nifios pequefios que es objeto de preocupacion a nivel mundial. Se debe examinar la relacion entre los
micronutrientes de estos productos para evitar posibles interacciones y respetar la coherencia con los
Principios generales.

Recomendacion 17:

Estados Unidos respalda la opcién alternativa estipulada en la recomendacién 17, que propugna la adicion
obligatoria de un nivel de vitamina A a los preparados complementarios para nifios pequefios. Deseamos
sefalar que la carencia de vitamina A constituye un grave problema nutricional para este grupo de edad en
los paises en desarrollo, al tiempo que manifestamos nuestras dudas sobre la existencia de pruebas
suficientes que avalen la eficacia de otras intervenciones destinadas a paliar esta carencia. En Estados
Unidos, la leche de vaca esta enriquecida con vitamina A en unos niveles que nunca son inferiores a los
60 pg/dl (2000 Ul/cuarto de galon [0,946 I]; norma 21 CFR 131.110 [b] [1]). La vitamina A es fundamental para
la vista, ya que es un componente esencial de la rodopsina, una proteina que, entre otras funciones, absorbe
la luz a través del receptor de la retina.

Recomendacion 18:

Estados Unidos esta a favor de la opcién alternativa de la recomendacion 18 sobre la adicién obligatoria de
vitamina D, especialmente, si el producto pretende ser una alternativa a la leche de vaca. En Estados Unidos,
toda la leche de vaca esta enriquecida con vitamina D en unos niveles que nunca son inferiores a los
1,06 pg/dl (400 Ul/cuarto de galdn [0,946 I]; norma 21 CFR 131.110 [b] [2]). Hemos observado que el cuadro 1
del apéndice 1 incluye un promedio no enriquecido para la vitamina D.

La vitamina D es necesaria para la absorcion del calcio y también interviene en el mantenimiento de la
homeostasis mineral de los huesos y en la regulacién de la excrecién renal de calcio. A fin de mantener la
coherencia con los Principios generales, EE. UU. defiende el establecimiento de un nivel maximo y propone
como guia para los niveles en estos productos el nivel de vitamina D que actualmente se afiade a la leche de
vaca.

Recomendacion 19:

Estados Unidos apoya la recomendacion 19 sobre el establecimiento de un nivel maximo para el sodio de
85 mg/100 kcal (20 mg/100 kJ).

6. AMBITO DE APLICACION Y ETIQUETADO
Recomendacion 20:

Estados Unidos respalda la recomendacién 20 y considera importante que se reconozca que existen dos
categorias de productos destinados a dos grupos diferentes de la poblacidon. La creacién de secciones
independientes para cada poblacion en la Norma permitird, cuando sea necesario, el establecimiento de vias
paralelas para la individualizacion de cada categoria de productos. Por ejemplo, cuando se estime oportuno,
se podran especificar los factores esenciales de composiciéon y calidad y los requisitos sobre el etiquetado de
cada categoria de producto para la poblacion de destino. Por otra parte, somos partidarios de la inclusién de
un preambulo que presente el documento con el objeto de proporcionar al lector una mayor claridad sobre su
uso y su finalidad. El contenido de la seccién sobre el ambito de aplicacion se podria adaptar en consecuencia
a las dos categorias de productos.
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Estados Unidos respalda la armonizacién del ambito de aplicacién de los preparados complementarios para
lactantes de méas edad (6-12 meses) con los actuales requisitos de etiquetado del Codex para los preparados
para lactantes. Ademas, para los nifios pequefios (12-36 meses), estariamos a favor de adaptar el contenido
del ambito de aplicacién al de la Norma para preparados para lactantes, que incluiria la aplicacion, el uso
previsto del producto, exclusiones, la forma del alimento y el cumplimiento obligatorio de otras politicas cuando
se use el producto. Recomendamos la formulacién clara de las disposiciones sobre el &mbito de aplicacion y
el etiquetado y que las modificaciones aborden los distintos usos de la categoria de productos en funcién de
la edad del consumidor al que van destinados a fin de evitar el mal uso del producto o las interpretaciones
erréneas.

Recomendacién 21:

Estados Unidos esta a favor de la recomendacion 21 sobre las definiciones de los productos destinados a
cada grupo de edad (punto 2.1.1) y aboga por retomar el debate sobre la denominacion de los productos para
los nifios pequefios.
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American Oil Chemists Society (AOCS)

La American Oil Chemists Society, como organizacion internacional comprometida con el desarrollo y la
defensa de los métodos de analisis empleados en el comercio y la investigacion internacionales, remite, desde
el maximo respeto, este documento en el que expone su postura sobre el tema 5 del programa, «Revision de
la Norma para preparados complementarios» (CODEX STAN 156-1987)%, centrandose especialmente en la
seccibén 3.2.3, que describe la nota al pie sobre los factores de conversién de nitrégeno en proteina que habran
de examinarse en la pr6xima reunién del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes
Especiales (CCNFSDU).

En la propuesta de Norma para preparados complementarios, la nota 2 a pie de pagina hace referencia al uso
de factores de conversion de nitrégeno en proteina (FCN) para medir el contenido de proteinas con métodos
de determinacién del nitrégeno. La nota al pie hace referencia al uso de un FCN de 5,71 para los productos a
base de soja, lo cual difiere de lo estipulado en la Norma para productos proteinicos de soja del Codex y de
la practica y la formulacibn convencionales de los preparados para lactantes y los preparados
complementarios, donde se emplea el FCN aceptado de 6,25. En la revisiéon de la Norma para preparados
complementarios (CODEX STAN 156-1987)! publicada en septiembre de 2016 por el grupo de trabajo
electronico (seccién 3.2.3), se incluye una declaracién que propone que la Norma guarde coherencia con la
Norma para preparados para lactantes y que se supriman los corchetes relativos al FCN de 5,71 para la
proteina de soja. Puesto que el grupo de trabajo electronico sefiald que «es importante que el Comité examine
las conclusiones del informe del CCMAS sobre el factor de conversion para la proteina de la soja que
permanece entre corchetes, asi como la posibilidad de que la FAO y la OMS convoquen una comision de
expertos que revise la bibliografia disponible al objeto de evaluar la base cientifica de los factores de
conversion de las proteinas», parece incongruente que se proponga la eliminacion de los corchetes del FCN
de 5,71 para la soja. Por tanto, nos gustaria solicitar al CCNFSDU que respete la recomendacion que el
CCMAS present6 ante la Comisién del Codex Alimentarius en julio de 2016. Debido a la limitacién de recursos,
la FAO/OMS no puede adoptar como prioridad la tarea de convocar una comisién de expertos y, por tanto,
hasta que se evallen unos FCN para las proteinas coherentes y justificados desde el punto de vista cientifico,
sugerimos que se conserve el actual FCN de 6,25 para la soja, tal como contemplan la Norma para productos
proteinicos de soja (CODEX STAN 174-1989)? y la Norma para los productos proteinicos vegetales (CODEX
STAN 174-1989)% del Codex, y que no se incluya ninguna referencia a un FCN de 5,71, utilizado en la
actualidad Gnicamente en algunas normas regionales. Asimismo, se debe sefalar que el Comité Cientifico de
Alimentacién Humana de la Comisién Europea establece el uso de un FCN de 6,25 para la soja en su informe
sobre la revision de los requisitos esenciales de los preparados para lactantes y los preparados de
continuacion®.

Debemos reconocer que la conservacion de la frase «[...] el valor de 5,71 se considera el factor especifico
para la conversion del nitrégeno en proteinas en otros productos derivados de la soja» en la Norma para
preparados para lactantes del Codex fue desafortunada®. Como hemos sefialado antes, un valor de 5,71 como
FCN no es coherente con la Norma para productos proteinicos de soja del Codex ni es el factor que se utiliza
en la actualidad para las proteinas de soja en la Norma para preparados para lactantes del Codex y en la
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Norma para preparados complementarios. Por tanto, solicitamos que la referencia confusa al valor de 5,71 en
la nota 2 a pie de pagina de la Norma para preparados para lactantes del Codex no se mantenga en la nota 2
a pie de pagina de la Norma para preparados complementarios del Codex e insistimos en la necesidad de
eliminar la referencia al FCN de 5,71 en la nota 2 a pie de pagina.

Si se llegase a utilizar un FCN de 5,71 para la soja en los preparados complementarios o en los preparados
para lactantes, tendria repercusiones comerciales significativas e implicaciones nutricionales potencialmente
graves. Los aislados de proteinas de soja, tal como se usan actualmente en los preparados para lactantes y
complementarios, tendrian que recategorizarse como ingrediente proteinico debido a la reduccién aproximada
del 10 % en la cantidad de proteinas calculada que aparentemente contendrian. Esto probablemente exigiria
costosas maodificaciones en la formulacion o el etiquetado por parte de los fabricantes de los preparados
complementarios al objeto de mantener los niveles de proteinas declarados en sus productos. Ademas, el
uso de un factor de conversion de 5,71 para la soja podria acarrear consecuencias nutricionales significativas,
puesto que la reduccion del FCN para la soja a 5,71 exigiria un aumento de la cantidad de proteinas de soja
incluidas en los preparados para poder mantener los niveles de proteinas declarados. Esto contraviene las
recomendaciones recientes sobre la reduccion del contenido de proteinas en los preparados complementarios
incluidas en la citada revision de la Norma para preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987)!
presentada por el GTE del CCNFSDU, las recomendaciones de la FDA sobre la reduccion de las necesidades
de proteinas de los lactantes y los nifios pequefios en EE. UU.% y otras recomendaciones recientes similares
publicadas por una comision internacional de expertos en nutricion pediatrica’.

El presente documento de sala incluye los datos que fundamentan nuestra postura.
2. POSTURA DE LOS ORGANISMOS REGULADORES Y LAS ORGANIZACIONES CIENTIFICAS

El uso del factor de conversién de nitrégeno de 6,25 para las proteinas de soja estd ampliamente reconocido
como el factor adecuado en las normas sobre productos y etiqguetado nutricional establecidas por
organizaciones internacionales, como el Codex Alimentarius, y por los organismos gubernamentales
reguladores de Argentina, Brasil, Corea, Estados Unidos, la India, Japén, Malasia, México, Sudafrica y la
Unién Europea (cuadro 1). Aunque este documento no contiene la lista completa de las normas de todo el
mundo, los datos proporcionados resefian la normativa en materia de etiquetado nutricional de paises que
pertenecen al grupo de los cincuenta méas poblados del mundo, por lo que representan a una amplia
proporcién de la poblacién mundial®.

El compendio de normas del Codex sobre Cereales, legumbres, leguminosas y productos proteinicos
vegetales de la FAO/OMS de 2007° asi como otras normas vigentes del Codex establecen de manera expresa
gue se debe aplicar el factor de conversién de 6,25 para calcular los valores de proteinas de los productos a
base de proteinas de soja y otras proteinas de origen vegetal, en concreto:

e La Norma para productos proteinicos de soja del Codex (CODEX STAN 175-1989)?2
e La Norma general para los productos proteinicos vegetales del Codex (CODEX STAN 174-1989)3

e Las Directrices sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985) (enmendadas en el 29.° periodo de
sesiones de la Comisién, de 2006)°

La norma 175-1989 del Codex? goza de amplia aceptacién y seguimiento en el sector de las proteinas de soja
aisladas. Ademas, el contenido proteinico minimo del 90 % estipulado en la norma 175-1989 del Codex?
constituye un importante estandar para ayudar a identificar las proteinas de soja aisladas de alto valor en los
productos.

Cuadro 1: Factores de conversidn para las proteinas de soja vigentes en distintos paises del mundo

Organizacién/pais/region Norma Factor de conversion de nitrégeno

Codex Norma para productos | 6,25
proteinicos de soja del Codex
(CODEX STAN 175-1989)?

Codex Norma general para los | 6,25
productos proteinicos
vegetales del Codex (CODEX
STAN 174-1989)3

Codex Directrices sobre etiquetado | 6,25
nutricional (CAC/GL  2-
1985)10

Argentina Legislacion sobre el | 6,25

etiquetado v la publicidad de
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alimentos: Resolucién
conjunta SPRyRS 149/2005 y
SAGPyA 683/20051

Brasil

Agencia Nacional de
Vigilancia  Sanitaria de
Brasil (ANVISA):
resolucion RDC n.° 268, de
22 de septiembre de 200512

6,25

China

Norma GB5009.5 sobre la
determinacion de las
proteinas de los alimentos del
Ministerio de Sanidad de
China?3

6,25

Unién Europea

Reglamento (UE) n.c
1169/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 25
de octubre de 2011, sobre la
informacion alimentaria
facilitada al consumidori4

6,25

India

Tercer manual de laboratorio:
métodos de andlisis de los
alimentos, los cereales y los
productos a base de cereales
de la Direccién General de
Servicios Sanitarios

Ministerio de Sanidad vy
Bienestar Social

Gobierno de la Indial®

6,25

Japén

Norma agricola sobre las
proteinas de origen vegetal y
las proteinas curadas de
origen vegetal de Japénié

6,25

Republica de Corea

Factores de conversion de
nitrégeno para el célculo de
las proteinas del Cédigo
alimentario de Coreal”

6,25

Estados Unidos

Parte 101.9 del Titulo 21 del
Cbédigo de reglamentos
federales?®

6,25

México

Norma Oficial Mexicana
NOM-051-SCFI/SSA1-2010:
Especificaciones generales
de etiquetado para alimentos
y bebidas no alcohdlicas
preenvasados?®

6,25

Malasia

Ley de Malasia P.U. (A) 437,
de 1985; Ley de alimentos de

1983; Reglamento
alimentario de 1985
(enmendado en 2015); Guia
sobre el etiquetado
nutricional y las
declaraciones de

propiedades nutricionales de
2010 del Ministerio de
Sanidad de Malasia®®

6,25
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Sudafrica Reglamento n.° 146 sobre el | 6,25
etiquetado y la
comercializacion de los
alimentos: directrices
(2010)%

Rusia Reglas y normas | 6,25
epidemiolégicas  sanitarias
SanPiN 2.3.2.1078-0122

La aplicacién del factor de conversion de nitrégeno de 6,25 para las proteinas de soja analizado por el método
Kjeldahl, el método Kjeldahl modificado y los métodos de combustion ha sido ampliamente reconocida por
organizaciones internacionales, como, por ejemplo, el Codex Alimentarius y la FAO?23 24, y por asociaciones
técnicas, como la American Oil Chemists Society (AOCS), AOAC International (AOAC), AACC International
(AACC) y la Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO).

La norma 234-1999 del Codex, Métodos de analisis y de toma de muestras recomendados (enmendada en
el 30.° periodo de sesiones de la Comisién, de 2007)23, cita el método AOAC 955.04D, que reconoce el factor
de 6,25 para las proteinas de soja como método de medicién de las proteinas recomendado para los
productos a base de proteinas de soja y de otras proteinas de origen vegetal. Asimismo, la norma 234-1999
del Codex 2 sefiala expresamente que se debe aplicar el factor de conversién de 6,25 a los valores de
nitrégeno en los productos a base de proteinas de soja y de otras proteinas de origen vegetal que se obtengan
mediante el método AOAC 955.04D.

Los métodos analiticos AOCS, AOAC, AACC e ISO gozan de un amplio reconocimiento entre los organismos
reguladores encargados de las normativas nacionales, asi como entre investigadores universitarios y
gubernamentales. Los métodos analiticos de medicion de las proteinas vigentes que han sido aprobados en
estas asociaciones técnicas por consenso entre sus miembros citan el valor de 6,25 como el factor de
conversion de nitrégeno para las proteinas de soja (cuadro 2).

Cuadro 2: Métodos analiticos oficiales AOCS, AOAC, AACC e ISO para las proteinas de soja

Método analitico vigente para las | Factor de conversion de nitrégeno recomendado
proteinas

AOCS Ac 4-91%(revisado en 2011) 6,25
AOCS Ba 4d-90%(revisado en 2011) 6,25
AOCS Ba 4e-93%7 (revisado en 2011) 6,25
AOCS Ba 4f-0028 (revisado en 2011) 6,25
AOCS Ba 4a-382° (revisado en 2011) 6,25
AOCS Ba 10-65% (reimpreso en 2009) | 6,25
AOCS Ba 10a-053! (reimpreso en 2009) | 6,25
AOAC 988.05% (revisado en 2012) 6,25
AOAC 992.2333 (revisado en 2005) 6,25

AACC 46-10.013%4 (nuevamente | 6,25
aprobado en 1999)

AACC 46-11.02% (nuevamente | 6,25
aprobado en 1999)

AACC 46-16.0136 (nuevamente | 6,25
aprobado en 1999)

AACC 46-30.01%7 (nuevamente | 6,25
aprobado en 1999)

ISO 16634-1:200838 6,25

3. PERSPECTIVA SOBRE LOS RETOS DE UN FCN DE 6,25 PARA LA SOJA Y LA MEDICION DEL
CONTENIDO DE PROTEINAS EN LOS ALIMENTOS EN GENERAL

¢, Qué presiones, cientificas o econdmicas, llevan a solicitar la modificaciéon del FCN para la soja de 6,25 a
5,717 ¢ Qué beneficios para la salud publica o de otra indole justificarian la importante inversién de tiempo y
dinero necesaria para llevar a cabo esta exploraciéon? Ademas, de consensuarse la necesidad crucial de
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realizar una nueva evaluacion del FCN adecuado para la soja, en aras de proteger la salud de los lactantes,
los nifios pequefios y los consumidores en general, consideramos que ha de realizarse el mismo ejercicio
para todas las proteinas de consumo habitual y que los resultados de ese trabajo se deben publicar y aplicar
en todas las normas del Codex pertinentes al objeto de garantizar su armonizacion y claridad.

Parece que la modificacion de los FCN para determinadas proteinas responde principalmente a intereses de
naturaleza econdémica. No obstante, no existe actualmente un método consensuado para el célculo de los
FCN para las proteinas, aunque eso no ha impedido que los investigadores utilicen diferentes enfoques para
proponer FCN especificos. Por ejemplo, una publicacion reciente de 2016 de Angell y sus colaboradores38
planteaba la necesidad de idear un FCN concreto para todos los productos a base de algas, aduciendo su
importancia, ahora que el sector de las algas (como fuentes de proteinas) esta dando sus primeros pasos,
para evitar posibles pérdidas econdmicas (presumiblemente, para los fabricantes de otros ingredientes
proteinicos). Koletzko y Shamir#® pusieron de relieve las consecuencias econémicas del establecimiento de
FCN especificos para las proteinas en unas observaciones sobre una norma para preparados para lactantes
en las que citaban esta declaracion del sector aleman de los productos lacteos: «La aplicacion de un FCN de
6,25 en lugar de 6,38 para todos los productos lacteos generaria, solo para el sector de los productos lacteos
de Europa, unas pérdidas aproximadas de 80 millones de euros». Por tanto, a medida que se introduzcan
nuevas fuentes alimentarias en el mercado internacional*!, aumentaran las presiones para que se desarrollen
nuevos FCN para esas proteinas. La cuestion de la identificacion de los factores de conversion de nitrégeno
adecuados ya se planted en la 34.2 reunion del Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros
(CCFFP). El Comité solicité a la FAO que elaborase un cuadro con los factores de nitrégeno para las especies
de pescado y la FAO ha publicado una solicitud de informacion para la «elaboracién de un cuadro de factores
de nitrégeno para las barritas, porciones y filetes de pescado empanados o rebozados congelados
rapidamente que incluya el procedimiento para la determinacién de los factores de nitrégeno»42. Este nuevo
ejemploindica que sigue planteandose la cuestion del desarrollo de FCN para las proteinas, presumiblemente,
a raiz de intereses econoémicos. Por tanto, parece que la opcidbn mas razonable seria disefiar un método de
consenso global para la medicidn del contenido de proteinas de todos los alimentos. Deseamos recordar que
el FCN es una definicion operacional que, hasta la fecha, carece de una definicién detallada clara. Al ser una
definicidn operacional, requiere que se acepte y se apliqgue de manera sistematica un método de recogida de
datos; de lo contrario, observaremos la ambigledad que surge del calculo de FCN para distintas proteinas
por la falta de una definicion clara, cuestion que abordaremos mas adelante en este documento.

La imperiosa necesidad de alcanzar un consenso sobre el procedimiento para calcular los FCN se ha puesto
de manifiesto en los cuadros estandar de composicion de los alimentos de Japén (STFCJ) publicados en
201516, en los que ninguno de los FCN calculados a partir de la suma de las formas anhidras de los
aminoacidos de cualquier alimento resultaba ser de 6,25. De hecho, practicamente todos los alimentos
medidos con este método arrojaban un valor significativamente inferior a 6,25, incluidas las proteinas lacteas.
Por tanto, aunque es posible que el FCN de 6,25 que se utiliza habitualmente sea incorrecto, es incorrecto
para todas las proteinas. Este hecho ha sido sefialado por la Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments en 20074 y en Mariotti et al. (2008)!7, y ambos informes propusieron un valor predeterminado
corregido de 5,6 para todas las proteinas.

Para la medicién analitica de las proteinas se siguen utilizando de manera habitual el método Kjeldahl, el
método Kjeldahl modificado y los métodos de combustion. El analisis directo de los amino4cidos para
cuantificar el contenido de proteinas en los alimentos arroja unos valores mas precisos y pertinentes desde
el punto de vista nutricional. Ademas, este método para calcular el contenido de proteinas ha sido propuesto
por varias organizaciones, la FAO?4, el Comité Cientifico de Alimentacién Humana de la Comisién Europea?
y la Agence Francaise de Sécurité des Aliments**. Consideramos que, en lugar de emprender la labor de
determinar FCN «precisos» para las proteinas de consumo habitual, dedicar tiempo y recursos a la validacion
de métodos de consenso para la medicion directa de las proteinas, como el analisis de los aminoacidos
resefiado en el informe de la FAO sobre energia de los alimentos, métodos de analisis y factores de
conversion?* o los métodos alternativos que se estan evaluando“é, y publicar estos datos para uso publico
estarian mas en consonancia con el Manual de procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius*’ en lo
gue respecta al establecimiento de prioridades y al inicio de un nuevo trabajo.

4. POSIBLE REPERCUSION DE LA MODIFICACION DEL FCN PARA LA SOJA DE 6,25 A 5,71

El factor de conversion de nitrégeno de 5,71 para las proteinas de soja estd fundamentado en datos
desfasados y poco precisos que se publicaron por primera vez en 1931. Esos datos han sido refutados
posteriormente gracias a las mejoras en los métodos y la tecnologia de analisis y también gracias a un mayor
conocimiento sobre la composicion quimica de las proteinas y los efectos de los aminoacidos y las proteinas
sobre la salud humana. La seccion 5 contiene una descripcion detallada de esta cuestion.

La modificacion del FCN para las proteinas de soja de 6,25 a 5,71 representaria una desviacion de los
métodos analiticos reconocidos internacionalmente, los procedimientos de investigacion clinica nutricional
establecidos y las practicas comerciales y normativas ampliamente aceptadas. Asimismo, el cambio del factor
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de conversion de 6,25 a 5,71 daria lugar a una reduccion de casi el 10 % en el contenido de proteinas
calculado sin que se modificara en modo alguno el propio producto. Estas son algunas de las posibles
consecuencias:

¢ Eliminacién de los aislados de proteinas de soja aisladas como ingredientes usados en la elaboracion
de alimentos para lactantes y alimentos complementarios, ya que resultaria imposible satisfacer el
requisito de un contenido proteinico minimo del 90 % en los productos con un factor de conversion
de nitrégeno en proteina de 5,71

e Grandes costes para los fabricantes de alimentos debido al elevado coste del cambio de las etiquetas

o Eliminaciéon del término «proteina de soja aislada» de las listas de ingredientes de los
productos

o Cambios en el etiquetado nutricional de las proteinas
o Posible necesidad de modificar la formulacion de los productos

e Confusion entre los fabricantes de alimentos que deseen elaborar productos que contengan proteinas
de soja aisladas

e Confusidn entre los consumidores que busquen productos que contengan proteinas de soja aisladas

e Repercusiones sobre la interpretacion de los datos obtenidos en décadas de investigacion nutricional
en personas y animales tanto para el publico cientifico como para el publico lego (que habitualmente
han utilizado 6,26 como el FCN para las proteinas de soja)

o Dificultades logisticas en la comercializacion y el etiquetado de los productos surgidas de la aplicacion
de FCN distintos o regionales para los preparados complementarios

5. RESUMEN DE REFERENCIA SOBRE LA BASE CIENTIFICA QUE JUSTIFICA UN FCN DE 6,25 PARA
LA SOJA

Como hemos sefialado anteriormente, la reivindicacién del cambio del FCN para la soja de 6,25 a 5,71 se
fundamenta en datos poco precisos y desfasados que primeramente public6 en 1931 D. B. Jones, un
investigador del Departamento de Agricultura de EE. UU. (USDA)*. A su vez, estos datos estaban basados
en la publicacién de 1898 de Osborne y Campbell*®, cuyo informe no afirmaba que sus valores representaran
el contenido de nitrégeno de todo el grano de soja, sino simplemente la fraccidon que habian aislado. El factor
de 5,71 de Jones ha sido posteriormente rebatido por otros investigadores que aducen mejoras de los
métodos y la tecnologia de andlisis* 44 4550, asi como un mayor conocimiento sobre la composicién quimica
de las proteinas®!-%* y los efectos de los aminoacidos y las proteinas sobre la salud humana. La modificacion
del FCN para las proteinas de soja de 6,25 a 5,71 supondra una desviacion de los métodos analiticos
reconocidos internacionalmente, los procedimientos de investigacién clinica nutricional establecidos y las
practicas comerciales y normativas ampliamente aceptadas. El presente documento en el que exponemos
nuestra postura remitird a tres marcos de referencia cientificos distintos para fundamentar nuestro argumento
a favor de la conservacién del FCN de 6,25 para la soja para todos los alimentos que contengan proteinas de
soja:

i. Literatura publicada sobre los enfoques propuestos para el calculo de los FCN

ii. Estudios de nutricibn humana que evaltan los efectos de una fuente de proteinas sobre la salud
humana

iii. El entorno cientifico-analitico
Literatura publicada sobre los enfoques propuestos para el calculo de los FCN

En 2006, la International Dairy Federation publicé una revisién de la literatura que analizaba los enfoques para
el calculo de los FCN®5. En 2016°%¢, se publicé una versién actualizada de la revisién de la International Dairy
Federation de 2006 que se centraba en las proteinas de soja, aunque apenas aportaba nuevos datos. Los
articulos citados en estas revisiones y resumidos en el cuadro 3 presentan resultados incongruentes, lo que
pone de relieve las incertidumbres que plantea el establecimiento de un FCN «preciso» para cualquier
proteina. Muchos de los articulos no abordan la cuestion del nitrégeno no proteico, presente en las proteinas
de soja y en las proteinas lacteas en distintos grados. Ademas, los investigadores no logran ponerse de
acuerdo acerca de lo que constituye nitrégeno no proteico. Algunos investigadores consideran que el
nitrégeno no proteico lo componen los aminoacidos y los péptidos®’, mientras otros piensan que estos se
deben considerar parte del contenido de proteinas, ya que la elaboracion de estos célculos tiene fines
nutricionales y todos los organismos utilizan proteinas en su forma hidrolizada de aminoacidos y péptidos*5:58.

Cuadro 3: Publicaciones sobre los métodos de célculo de los factores de conversion de nitrégeno
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Denomin
acion/ %  de
Fuente clase FCN NItrogeno | opservaciones
propuesto | en
del proteina
producto
Osborne, Soja En este | 17,5 Los autores de este articulo no afirmaban que
T.B. y | (Glycine articulo no los valores del porcentaje de nitrégeno
Campbell, hispida) se proponia representaran el contenido de nitrdgeno de todo
G.F. ningun el grano de soja, sino Unicamente de la fraccion
(1898): J factor de o fracciones que habian separado. Los autores
Am Chem conversion sostenian que la glicinina era la principal
Soc, 20: de proteina de la soja pero no establecieron el
419-428%° nitrégeno porcentaje de glicinina que suele encontrarse en
en proteina. la soja.
Aunque Jones no lo citd expresamente en su
articulo de 19415, es evidente que utilizd este
articulo para extraer el FCN de 5,71 para la soja.
Jones, D. B. | Soja 571 17,51 Esta fuente basa el FCN para las proteinas de
(1941): (Glycine soja en el contenido de nitrdgeno de una Unica
Departame | max) proteina de almacenamiento (la glicinina),
nto de presumiblemente, a partir del informe de 18987
Agricultura anterior.
de los . :
Estados Aunque el artlcqlo de Jones_cna el valor de 5,71
Unidos para las proteinas de soja, no proporciona
circular’ ningun dato que demuestrg el modo, en que se
no 183 derivé este ca_IE:qu: el qurme tnicamente
(version dedica una oracion a las proteinas de soja.
original de Se comentan con mas detalle los FCN para otros
1931)%8 cultivos, pero el informe de la IDF de 20062° no
cita el articulo de Jones para los siguientes
cultivos: trigo (5,83), centeno (5,83), cebada
(5,83) y avena (5,83).
Tkachuk, R. | Soja 5,69 En este articulo, se extraen los FCN para los
(1969): desgrasa cereales y las semillas oleaginosas a partir de
Cereal da datos recogidos en una publicaciéon anterior
Chem, 46: (Tkachuk [1969]: Cereal Chem, 46: 206-218%) y
419-4235%8 se extraen los valores de glutamina y asparagina

del contenido de amoniaco (asume que todo el
amoniaco procede de estos dos aminoacidos y
simplemente divide el contenido total de
amoniaco entre 2 y asigna los valores
resultantes a la asparagina y la glutamina). La
base de esto es el trabajo de Tkachuk de 1966
sobre el trigo (Tkachuk, [1966]: Cereal Chem,
43: 207-222%°), en el que los valores de
glutamina 'y asparagina se calculan
directamente comparando la proteina
enzimaticamente digerida con la proteina de
trigo extraida por hidrdlisis acida. La presuncion
de que el amoniaco libre solo procede de la
asparagina y la glutamina Unicamente se
fundamenta en este trabajo sobre el trigo. Cabe
sefialar que, en este trabajo sobre el trigo, era
posible calcular unas estimaciones precisas de
las proporciones relativas de asparagina o de
glutamina mediante la medicion directa. EI FCN
seria incorrecto si se presumieran unas
proporciones idénticas de ambos aminodcidos,
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tal como hicieron investigadores posteriores que
citan este método.

Téngase en cuenta ademas que el autor sefiala
los errores y presunciones del articulo de Jones
de 194148 (esto es, no haber contabilizado el
nitrégeno no proteico), de manera que pone en
tela de juicio el FCN propuesto por Jones“s.

DeRham,
0. (1982):
Lebensm.
Wiss.
Technol,

15: 226-
23161

Aislado de
soja

Soja
(Glycine
max)

5,6-5,8

5,75-5,8

17,54

17,24

DeRham sefiala que los métodos de analisis de
los amino&cidos no miden de manera rutinaria la
asparagina y la glutamina, por lo que, en su
analisis, presupone unas proporciones de
amidas/acidos de 50:50 o de 75:25 al calcular
los factores de conversion a partir de la lista de
composiciones de amino4cidos de los alimentos
del informe de la FAO de 197062,

La proteina de soja contiene una proporcion
préxima a 25:75, lo que daria lugar a un factor
de conversion calculado mas elevado que el que
calculé realmente DeRham.

DeRham puntualiza que es posible que otros
investigadores se hayan basado en unas
presunciones distintas sobre las proporciones
de amidas/acidos (p. €j., Jones, 19414¢; Morr,
19815?), lo que explicaria por qué los valores de
conversién de su informe difieren de esos otros.

Ademés, DeRham cuestiona los valores
obtenidos por Jones (Jones, 1941%) y aclara
gue Jones utilizd un método arbitrario para
establecer algunos de los factores de
conversion. DeRham también sefiala algunos
errores en el informe de Jones, sugiriendo, por
ejemplo, la inversibn de los valores de
conversion indicados en Jones (1941)*8 para la
harina de trigo y el salvado de trigo.

DeRham concluye su articulo afirmando que los
estudios nutricionales deben seguir usando el
factor de conversién tradicional de 6,25 hasta
que se disponga de factores de conversién mas
precisos.

Morr, C. V.
(1982): J
Food Sci,
47: 175183

Soja
(Glycine
max)

5,76

17,36

El articulo de Morr de 1982 es una continuacion
de su articulo de 1981 (Morr [1981]: J Food Sci,
46: 1362%) en respuesta a unas
comunicaciones personales que Posati vy
DeRham le remitieron. Morr publicé este articulo
complementario para intentar «minimizar la
magnitud de las discrepancias entre los factores
de conversion de nitrégeno» determinados por
el método Kjeldahl y el método factorial (este
Ultimo propuesto por Morr [1981]%2 y que
consiste en calcular el FCN a partir de los pesos
residuales de los aminoacidos determinados por
andlisis de aminoacidos).
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El articulo de 198152 sefiala que «se recomienda
el método factorial para obtener el factor de
conversion mas preciso». En este articulo, Morr
calcula un FCN promedio de 6,77 y de 5,93 para
cuatro preparados distintos a base de proteinas
de soja, analizados mediante el método factorial
y el método Kjeldahl, respectivamente. El
calculo de cuatro proteinas de soja cuyas
composiciones se habian publicado con
anterioridad dio un promedio de 6,58.

En el articulo de 198263 citado en el informe de
la IDF de 200655, Morr utiliza los mismos datos
de composicion de aminoacidos que habia
extraido en su articulo de 198152 para dos
preparados a base de proteinas de soja, pero a
continuacion «computa» los contenidos de
asparagina y glutamina de acuerdo con el
método empleado en los articulos de Tkachuk
de 1966% y 196959, lo que implica que se utilizd
el contenido de amoniaco para extraer los
valores de asparagina y glutamina presumiendo
gue Unicamente estos aminoacidos dan lugar al
amoniaco. Se resta el contenido molar total de
amoniaco al contenido molar total de asparagina
y glutamina para extraer el valor de las formas
de &cido carboxilico de estos aminoacidos, para
los que se presupone una proporcién idéntica.

Por tanto, los valores de asparagina y glutamina
no se corresponden con las proporciones
relativas de la glutamina y la asparagina en la
proteina de soja que se conocen actualmente.

Boisen, S.;
Bech-
Andersen,
S.y Eggum,
B. O.
(1987): Acta
Agric Scan,
37: 299-
30454

Alimentos
de soja

Alimentos
de soja

Alimento

de soja

6,30
amidas)

(sin

5,65 (con
amidas)

5,49

15,87

17,7

18,21

Incluso el célculo de los FCN de una Unica
muestra por un Unico grupo de investigacion
puede variar significativamente (de 5,49 a 6,30
para los alimentos de soja), y en este informe se
citan tres factores diferentes.

Téngase en cuenta que el informe de la IDF de
20065 cita este mismo articulo para respaldar
un intervalo de factores de conversion de 6,34 a
6,38 para la leche y los productos lacteos. Esta
fuente proporciona tres factores de conversion
para la leche desnatada en polvo: 5,75, 6,13
(corregido para incluir las amidas) y 6,9. Se
aprecia claramente que los dos primeros
factores no son coherentes con un factor de
conversion de 6,34-6,38 para la leche, lo que
nuevamente demuestra los problemas de
coherencia en el calculo y la posible
aplicacion de diferentes FCN.

Por lo que respecta a estos tres FCN para la
soja, 6,3 se calculé a partir de la composicion de
aminoacidos y el nitrbgeno proteico; 5,65 se
extrajo de estimaciones indirectas y poco
precisas de la amidacion (mediciones de la
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liberacién de amoniaco tras la hidrolisis acida y
la presuncién de que todo el amoniaco procede
de la asparagina y la glutamina); y 5,49 se
obtuvo del nitrégeno de los aminoacidos sobre
el contenido total de nitrégeno, que siempre
arroja el valor mas bajo (p. €j., 5,75 para la leche
desnatada en polvo cuando se calcula con este
método).
Mosse, J. | Soja 5,38-5,67 18,18 Este articulo tenia por objeto «demostrar que, en
: ycine ausencia de factores de conversién totalmente
1990 J | (Gl de fact d total t
Agric Food | max) precisos, sigue siendo posible determinar de
Chem, 38: manera exacta sus limites maximo y minimo».
- 65
18-24 Soja Mosse cuestiona el articulo de Jones de 194148
: afirmando: «[..] de modo que los valores
Er?a:i():me .76 17,36 cuestionables que propuso siguen utilizandose

ampliamente en la actualidad, a pesar de las
diversas mejoras que posteriormente
introdujeron Heathcote (1950), Kutscher vy
Langnau (1965), Tkachuk (1966a,b, 1969,
1977), Tkachuk e Irvine (1969), Ewart (1967),
Holt y Sosulski (1979), Sosulski y Holt (1980) y
Morr (1981, 1982)».

Mosse ofrece un enfoque matematico detallado
para la determinacion de los FCN (tres valores
posibles: ka, kpy k, en funciéon del método de
calculo) para diez cereales y seis
leguminosas/semillas oleaginosas y demuestra
que los factores de conversién que calcula en
funcion de los pesos residuales de los
aminoacidos varian a medida que aumenta el
contenido de nitrogeno de las muestras (no
siempre en la misma direccion, dependiendo del
tipo de muestra), aportando mas pruebas sobre
la dificultad de calcular y garantizar que los
analistas utilicen unos factores de conversion de
nitrégeno en proteina precisos y adecuados.

Mosse también sefialé que los FCN que habian
calculado otros investigadores no eran correctos
por no haber corregido los valores de nitrégeno
de las amidas (procedente de la asparagina y la
glutamina). Sin embargo, sus correcciones (los
calculos de ka) partian de mediciones de la
liberacién de amoniaco tras la hidrélisis acida y
se basaban en la presuncién de que todo el
amoniaco procedia Unicamente de estos dos
aminoacidos.

En su articulo anterior sobre el trigo (Mosse
[1985]: J Cereal Sci, 3: 115-130°%%), Mosse cita el
articulo de Tkachuk de 1969%° como el Unico
publicado en el que se indica que todo el
amoniaco procede Unicamente de la asparagina
y la glutamina. Sin embargo, Tkachuk solo
analizo el trigo y no la soja.
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A pesar de que Mosse argumenta en el articulo
actual que «[...] las composiciones de
aminoacidos empleadas en este articulo
probablemente representan el analisis mas
completo del contenido total de proteinas de
semillas cultivadas», el articulo no incluye
ningun dato sobre los aminoacidos, ningin
apéndice ni ningun dato complementario, por lo
que el lector no puede replicar ni verificar los
calculos presentados en el mismo.
Disponemos de datos sobre los aminoacidos de
proteinas que no proceden de la soja (en otros
articulos publicados), pero los datos utilizados
para las proteinas de soja en este articulo estan
«inéditos» y no se pueden consultar.
Sosulski, Soja 5,58 En este articulo, solo se calcularon los FCN para
F. W.y Holt, las leguminosas de grano mediante andlisis de
N. W. los aminoacidos y siguiendo al pie de la letra el
(1980): Can método empleado en Tkachuk (1969)%8. Por
J Plant Sci, tanto, seria de esperar que se obtuviesen
60: 1327- valores similares a los que publicé Tkachuk.
67
1331 Se debe sefalar que, usando los MISMOS
METODOS, Sosulski e Imafidon (Sosulski e
Imafidon [1990]: J Ag Food Chem, 38: 1351-
135688) presentaron unos FCN de 6,02 a 6,15
para los productos lacteos y de 5,61 a 5.93 para
el huevo, la carne y los productos de pescado.
Mariotti, F. | Soja 55 Este articulo constituye una revision de los
et al. problemas surgidos en el célculo de FCN vy
(2008): Crit sostiene que un FCN de 6,25 es incorrecto para
Rev  Food todas las principales proteinas presentes en la
Sci Nutr, 48: alimentacion humana.
177-184%

Los autores reconocen que se ha evitado el
tratamiento de esta cuestion «porque los
cientificos temen abrir la caja de Pandorax.

Mariotti y sus colaboradores afirman que los
errores presentes en los factores de Jones
(Jones, 1941%%) se debian a las presunciones
realizadas y a la tecnologia disponible en 1941 y
sefialan que el método de preferencia para el
calculo de los FCN es el andlisis de los
aminoacidos, cuando también se tienen en
cuenta otros factores adicionales (p.ej., el
nitrdgeno no proteico).

Con respecto a la preocupacion por la mayor
variabilidad inherente de las mediciones de los
aminoacidos, en comparacibn con las
mediciones del nitr6geno, Mariotti y sus
colaboradores afirman que la variabilidad de las
mediciones de los aminoacidos no repercute
significativamente sobre las mediciones de los
FCN (se calcula un coeficiente de variacion del
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2 %) y manifiestan que se estan produciendo
mejoras en los analisis de los aminoéacidos.

Mariotti y sus colaboradores plantean una
cuestion interesante digna de consideracion:
gue, para las proteinas con un FCN inferior a
6,25, las mediciones del contenido de proteinas
disminuyen a medida que aumenta LA
PUNTUACION QUIMICA (CALIDAD DE LAS
PROTEINAS) (en comparaciéon con las
proteinas con FCN mas altos). Los célculos de
ejemplo revelan que, en las proteinas con FCN
méas bajos, mas aminoacidos cubren las
necesidades nutricionales en un menor
contenido de proteinas.

Sriperm, N.
et al.
(2011): J
Sci Food
Agric, 91:
1182-
1186%°

Alimento
de soja

5,64

Este articulo pretendia obtener los FCN
especificos para los piensos «a fin de minimizar
la ingesta excesiva de nitr6geno y reducir la
contaminacion con nitrégeno».

Los calculos estaban basados en los métodos
publicados en el articulo de Mosse de 199065,
por lo que no sorprende que el FCN para el
alimento de soja fuera similar al que obtuvo
Mosse.

Si la finalidad del articulo era obtener FCN
especificos para reducir la ingesta excesiva de
nitrogeno, resulta interesante plantearse el
modo en que se usard esa informacion: si se
reduce el FCN utilizado en la actualidad para el
alimento de soja en los piensos de 6,25 a 5,64,
¢debera afiadir el formulador de pienso mas
alimento de soja para lograr los niveles de
proteinas necesarios, con el consiguiente dafio
potencial en el medio ambiente debido al
aumento del contenido de nitrégeno excretado
en las heces? ¢ O se deberian rebajar todos los
requisitos existentes en vista de que todo el
contenido de proteinas de los piensos, que
antes se basaba en un FCN de 6,25, ahora se
debe reducir a 5,64 (reduccién del 10 %)? De
optarse por lo segundo, no se produciria
NINGUN CAMBIO en las formulaciones reales
per se pero la modificacién de la composicién
nutricional y el etiquetado de las proteinas
conllevaria unos tramites administrativos
costosos.

Maubois,
J. L. y
Lorient, D.
(2016):
Dairy  Sci
and
Technol,
96: 15-255%7

Soja
(Glycine
max)

5,61-5,79

Este articulo, que aparecidé en una publicacion
dedicada a la investigacién sobre los productos
lacteos, es una revision que pretende ofrecer
una base cientifica para los factores de
conversién de nitrégeno en proteina de 6,38
para las proteinas de la leche de vaca y de 5,71
para las proteinas de soja, aunque no aporta
datos primarios que respalden esos FCN.
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Los autores sefalan las dificultades para
obtener factores de conversion de nitrégeno en
proteina precisos o «verdaderos» y afirman que
«[...] los cientificos han optado por determinar el
FCN a partir de la composicion de
amino&cidos».

Resulta interesante cdémo estos autores
consideran nitrégeno no proteico los péptidos y
aminoacidos libres de bajo peso molecular,
mientras que, en un articulo anterior, Mariotti y
sus colaboradores#® indican que un FCN puede
usarse para diferentes fines y que, a efectos
nutricionales, deben tenerse en cuenta todos los
aminoacidos en el célculo del FCN. Esto vuelve
a poner de relieve las polémicas que surgen en
torno al uso general de los FCN.

Maubois y Lorient proponen el uso de la
secuencia de aminoacidos de las proteinas o la
estructura primaria de las proteinas en el célculo
del FCN. Esto precisa de un conocimiento
profundo de la estructura primaria de las
proteinas que NO se encuentra disponible para
la mayoria de las proteinas, aunque si para las
proteinas de la leche. A pesar de que se
conocen las secuencias de las principales
proteinas de soja, la cifra total de proteinas que
contribuyen al contenido total de proteinas
procedentes de la soja’ es mayor que el de las
proteinas de la leche. Por tanto, es improbable
gue este método ofrezca ninguna ventaja,
puesto que, para obtener un FCN preciso,
habrian de conocerse las cantidades relativas
de las distintas proteinas con cierto grado de
certeza y asumirse que estas no varian en los
distintos lotes de proteinas.

En este articulo, se cita el articulo de Utsumi de
199272 como la fuente de los datos de
secuencias en la que se basan los célculos de
los FCN de las proteinas de soja B-conglicinina
y glicinina que aparecen en el cuadro 3. El
articulo de Utsumi de 199272 no proporciona los
datos directos sobre las secuencias, mientras
gue su articulo de 199773 incluye Gnicamente las
secuencias de estas dos proteinas. Puesto que
se citan las secuencias para las distintas
subunidades y las proporciones varian, no
queda claro el modo en que los autores
calcularon los FCN (no consta). Si se utilizan las
composiciones de aminoacidos de la (-
conglicinina™ y la glicinina’™ para calcular el
FCN de estas subunidades (usando los pesos
residuales de los aminoacidos y el peso del
nitrdgeno), se obtienen 6,31 y 6,36,
respectivamente.
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De manera similar, cuando Maubois y Lorient
intentan calcular el FCN de las proteinas de soja
a partir de las proporciones relativas de [-
conglicinina (7S) y glicinina (11S) y las
respectivas secuencias de estas, no ofrecen una
explicacion clara del modo en que se calculan
los FCN y en que se tiene en cuenta la
glicosilacion de 7S y de la hemaglutinina de la
soja.

Maubois y Lorient también dedican un apartado
de su articulo al «procesamiento y factores
antinutricionales» que no guarda relacion con el
tema de los factores de conversion de nitrdgeno
en proteina. Dicho apartado se afiade
simplemente con la intencion de descartar las
proteinas de soja como proteinas de alta calidad
para los preparados para lactantes y cita
publicaciones y datos muy desfasados.

Por cuanto hace a la idoneidad para los
preparados para lactantes, los autores intentan
argumentar que las proteinas de soja no son
aptas para los preparados para lactantes. Sus
alegaciones sin fundamento son irrelevantes a la
luz de los datos aportados por el laboratorio del
Dr. Tom Badger y el ensayo que dirige
(Beginnings Study), que se resumen en el
cuadro 4 y demuestran que los preparados a
base de proteinas de soja favorecen un
crecimiento 'y un desarrollo normales
comparables a los preparados a base de leche
de vaca’®78. Un metaandlisis reciente llevado a
cabo por Vandenplas y sus colaboradores™
también confirma la inocuidad y las propiedades
beneficiosas de los preparados para lactantes a
base de soja para el crecimiento normal.

Los autores también consideran inaceptable la
propuesta de usar un FCN de 6,25 para las
proteinas de soja al pasar por alto el enorme
trabajo realizado en los Gltimos cincuenta afios.
Idénticas consideraciones cabria hacer sobre el
factor de 5,71 extraido por Jones para las
proteinas de soja, que lleva citandose mas de
cincuenta afos a pesar de estar basado en una
logica errénea.

Estudios de nutricibn humana que evallan los efectos de una fuente de proteinas sobre la salud

humana

Las investigaciones en materia de nutricion humana siguen demostrando que la soja es una proteina de alta
calidad que favorece el crecimiento y el mantenimiento de la salud cuando se consume como Unica fuente de
proteinas. Histéricamente, se ha utilizado el valor de 6,25 como FCN para la soja para el calculo del contenido
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de proteinas de los regimenes alimentarios en los estudios clinicos de lactantes y adultos. El cuadro 4 ofrece

un breve resumen de algunos estudios y metaanalisis clave.

Cuadro 4: Estudios de nutricion humana que evaltan los efectos de las proteinas de soja alimentaria

sobre la salud

Fuente

Denomin
acion/cla
se

del
product
o

FCN
usado
para la
protein
a de
soja

Tipo de
estudio y
sujetos

Observaciones

Am J

12780

Rand, W. M.
et al. (2003):

Clin

Nutr, 77: 109-

Proteina
de soja

6,25

Metaanalisis
de estudios
de balance de
nitrégeno en
adultos

Este metaanalisis se llevé a cabo en respuesta
a una solicitud de la FAO/OMS/UNU para que se
evaluasen las necesidades de proteinas de los
adultos sanos y analiz6 una variedad de
proteinas de origen animal y vegetal, asi como
mezclas de las mismas.

La necesidad de proteinas de los adultos se
define como «la ingesta continua de proteinas
del régimen alimentario que es suficiente para
lograr el equilibrio de nitrégeno del organismo
(balance cero)».

A pesar de las limitaciones conocidas de los
estudios de balance de nitrégeno, este método
sigue constituyendo el enfoque primario para la
determinacion de las necesidades de proteinas
de los adultos al no existir ninguna alternativa
validada ni aceptada.

En los estudios se empled la proteina de soja (en
siete como fuente Unica y en dos como fuentes
mixtas) aplicando un FCN de 6,25 como base
para el célculo de la ingesta de proteinas.

Hubo diversos factores que contribuyeron a la
variabilidad en la respuesta relativa al balance
de nitrégeno debido a diferencias entre los
estudios, diferencias entre los sujetos vy
diferencias diarias entre los mismos sujetos. Sin
embargo, no hubo ninguna diferencia
significativa entre los estudios relativa al origen
principal de la fuente de las proteinas del
régimen alimentario: animal, vegetal o mixta.

En relacién con los estudios sobre la soja, los
autores concluyeron: «Estos estudios originales
sobre la soja muestran claramente que las
proteinas de soja procesadas correctamente
son equivalentes a las proteinas de origen
animal, mientras que las proteinas del trigo
presentan una menor eficiencia que las
proteinas de origen animal (vacuno)».

Se descubrid que la fuente principal de proteinas
del régimen alimentario tenia un efecto
insignificante sobre la mediana de las
necesidades, la pendiente o la interseccion entre
el balance de nitrégeno y el diagrama de
ingestas de nitrégeno.

Si el FCN de 6,25 aplicado a todos los estudios
dio lugar a una sobreestimacion de la ingesta
real de proteinas, cabria esperar un menor
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balance de nitrogeno en los estudios de
proteinas de soja, hecho que no fue
observado.

Por tanto, se puede concluir a partir de estos
estudios que el uso de un FCN de 6,25 para la
soja no da lugar a estimaciones erréneas sobre
las necesidades de proteinas.

Jing, H. et al. | Proteina | 6,25 Estudio sobre | El desarrollo de la actividad cerebral durante la
(2010): Early | de soja preparados lactancia difiere entre los lactantes que se
Hum Devel, para lactantes | amamantan y los que se alimentan con
86: 199-12576 para evaluar | preparados a base de proteinas de la leche de
los efectos de | vaca o de soja, aunque fue generalmente similar
la leche | en el grupo de lactantes alimentados con
materna en | preparados.
comparacion
con la
alimentacion
a base de
preparados
sobre la
actividad
cerebral de
los lactantes
en fase de
desarrollo
Andres, A. et | Proteina | 6,25 Estudio sobre | Los datos antropométricos fueron similares en
al. (2013): J | de soja preparados los lactantes alimentados con preparados a
Pediatr, 163: para lactantes | base de soja y aquellos alimentados con
49-5477 para evaluar | preparados a base de leche de vaca. Sin
los efectos de | embargo, los lactantes alimentados con
la leche | preparados a base de soja mostraron un menor
materna en | pesoy una mayor masa magra que los lactantes
comparacion | amamantados o los alimentados con preparados
con la | a base de leche de vaca durante los primeros
alimentacion 6 meses de vida.
Srept;arz?josde A los 3 meses, el contenido mineral de los
sobre la huesos era mayor en los _ lactantes
. amamantados que en los lactantes alimentados
composicion
corporal y el con preparados a base de leche de vaca o de
contenido soja, aunque, a los 9y a Ios. 12 meses, era
. superior en los lactantes alimentados con
mineral de los ;
huesos en los p.reparados a base_de leche de vaca o de soja,
lactantes en siendo el grupo alimentado con _preparados a
fase de base de I(_ef:he de vaca el que registrd la mayor
desarrollo acumulacion de minerales en los huesos.
Pivik, R. T. et | Proteina | 6,25 Estudio sobre | Aunque se observaron leves efectos del régimen
al. (2013): Intl | de soja preparados alimentario y el sexo, no se produjeron hallazgos
J para lactantes | atipicos con respecto al desarrollo
Psychophysio para evaluar | cardiovascular.
90 311- los efectos de En lineas generales, las diferencias observadas
32078 la leche 9 ’

materna en
comparacion

con la
alimentacién
a base de
preparados
sobre el
desarrollo

cardiovascula

fueron mayores entre el grupo amamantado y el
alimentado con preparados que entre los
lactantes alimentados con preparados.
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r de los
lactantes

Vandenplas, | Proteina | 6,25 Metaandlisis | Se trata de un metaandlisis que examina la
Y. et al | desoja de estudios | inocuidad de los preparados para lactantes a
(2014): Br J sobre base de soja en relacion con el crecimiento
Nutr, 111: preparados antropométrico, la salud ésea (contenido mineral
1340-13607° para lactantes | de los huesos), la inmunidad, la capacidad

a base | intelectual y las funciones reproductiva y

de soja endocrina a partir de estudios publicados entre

1909 y 2013.

Los autores concluyeron que «los patrones de
crecimiento, la salud 6sea y las funciones
metabdlica, reproductiva, endocrina, inmunitaria
y neuroldgica de los lactantes alimentados con
preparados para lactantes a base de soja son
similares a las de los nifios alimentados con
preparados a base de leche de vaca o con leche
materna».

Los estudios resumidos en el cuadro 4 indican que la ingesta de proteinas de soja, si se basaba en un FCN
de 6,25, tenia como consecuencia un balance de nitrégeno en los adultos y un crecimiento y un desarrollo de
los lactantes similares a los conseguidos con la ingesta de proteinas lacteas y de origen animal. Conviene
examinar el modo en que estos resultados se interpretarian si se modificase el FCN de las proteinas de soja
de 6,25 a 5,71. Se podria afirmar retrospectivamente que un 9 % menos de proteina de soja dio lugar a un
balance de nitrégeno similar y a unas caracteristicas del crecimiento de los lactantes similares a lo observado
con la proteina de la leche. Otro aspecto que debemos tener en cuenta es la necesidad de reformulacién de
los preparados para lactantes que resultaria del cambio del FCN para las proteinas de soja a 5,71 a fin de
gue contuvieran méas proteinas de soja por peso y cumplieran asi con los requisitos de proteinas de los
preparados para lactantes. No obstante, dicha reformulacion podria encontrar una fuerte oposicion, dado que
existe un corpus de datos cada vez mayor que apunta a que las ingestas elevadas de proteinas del régimen
alimentario en los lactantes y en los nifios en edad de crecimiento pueden provocar efectos adversos sobre
el riesgo de obesidad y otras enfermedades afines®l. Como hemos sefialado antes, las recomendaciones
recientes sobre la reduccién del contenido de proteinas en los preparados para lactantes y los preparados
complementarios formuladas por la FDA en EE. UU.8 y otras recomendaciones recientes similares publicadas
por una comisién internacional de expertos en nutricion pediatrica’ estan basadas en nuevos datos que
sugieren posibles efectos adversos derivados del consumo excesivo de proteinas en las primeras etapas de
la vida. De hecho, en su revision de la Norma para preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987),
el grupo de trabajo electrénico también afirmé que existia «un apoyo generalizado en el GTE al
establecimiento de un nivel minimo de proteinas de 1,8 g/100 kcal [...] Este nivel esta en consonancia con la
Norma para preparados para lactantes y la revision reciente de la normativa europea y supone una notable
reduccion del contenido de proteinas con respecto a los requisitos actuales relativos a los preparados
complementarios (minimo de 3 g/100 kcal)».

Un ensayo multicéntrico europeo ha aportado datos que avalan la reduccion de la ingesta de proteinas en los
lactantes. En dicho ensayo, se asigno6 de forma aleatoria, a mas de mil lactantes a término sanos, preparados
a base de leche de vaca y preparados de continuaciéon con un contenido bajo de proteinas (1,77 y 2,2 g de
proteinas/100 kcal, respectivamente) o con un contenido elevado de proteinas (2,9 y 4,4g de
proteinas/100 kcal, respectivamente)®. A los 2 afios de edad, se hall6 que la puntuacion z ajustada basada
en el peso por altura era 0,20 unidades mayor (P = 0,005) en el grupo que consumié los preparados con un
mayor contenido de proteinas que en el que recibié preparados con un menor contenido de proteinas® vy, en
el seguimiento de estos nifios a los 6 afios, se observo que el grupo que habia consumido una ingesta elevada
de proteinas presentaba un IMC significativamente mayor (de 0,51, P = 0,009) que el grupo que habia recibido
una cantidad baja de proteinas®. Los investigadores del estudio también demostraron que el rendimiento
intelectual a largo plazo de los nifios que recibieron la intervencién con un bajo contenido de proteinas era
excelente en comparacion con los receptores de la intervencién con un alto contenido de proteinas®,
despejando cualquier duda sobre los posibles efectos adversos sobre el desarrollo derivados de la reduccién
de la ingesta de proteinas en la lactancia. Por tanto, este y otros ensayos indican que la reduccion de la
ingesta de proteinas en los lactantes, en lugar del incremento de los niveles de ingesta de proteinas, estaria
relacionada con una disminucion del indice de obesidad.

El uso del factor de 5,71 en lugar de 6,25 en el calculo del contenido de proteinas para los preparados
complementarios a base de soja podria conducir a ingestas excesivas de proteinas. Si los gramos de
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proteinas de un preparado complementario calculados con un factor de conversién de nitrégeno en proteina
de 5,71 se comparan con la cantidad de gramos determinados por un factor de conversion de 6,25, el intervalo
de proteinas realmente seria de 3,28-6,01 g por cada 100 kcal de preparado complementario (se presume
una reduccion del 9,2 % en el contenido de proteinas con el uso del factor de 5,71 en vez de 6,25), en lugar
del intervalo de 3-5,5 g/100 kcal que recoge actualmente la Norma para preparados complementarios del
Codex®s.

Cuadro 5: Calculo del contenido de proteinas en los preparados complementarios usando 5,71y 6,25

Adicién de aislados de proteinas

Fgct,or de conversién de 3 g de proteinas/100 kcal 5,5 g de proteinas/100 kcal
nitrégeno

6,25 39 5,59

571 3,28 ¢ 6,01g

En mayo de 2016, la FDA estadounidense publicd una revisién del etiquetado de nutrientes y complementos
alimentarios y de las normas sobre el tamafio de las porciones®. Se redujo la RDI de las proteinas para los
lactantes de 14 g/dia a 11 g/dia y, para los nifios de 1-3 afios de edad, el VRID se redujo de 16 g/dia a
13 g/dia®. La modificacién del factor de conversion para la soja, de 6,25 a 5,71, requeriria la adicion de mas
proteinas de soja a los productos alimentarios, lo que contraviene las tendencias mas recientes basadas en
datos cientificos adoptadas en las recomendaciones normativas nutricionales.

Otro argumento sobre la falta de utilidad de FCN especificos se fundamenta en las observaciones de N. D.
Heidelbaugh y sus colaboradores®, que demostraron que las variaciones en el calculo del contenido de
proteinas de los menus o los regimenes alimentarios de los adultos usando distintos FCN extraidos con
distintos métodos apenas afectaban a los valores obtenidos para el contenido total de proteinas, ya que
cualquier error derivado del uso del factor de 6,25 o de un FCN especifico (p. €j., los factores de Jones) tiende
a distribuirse aleatoriamente entre distintos alimentos cuando se analiza un mend completo que contiene
alimentos sanos. N. D. Heidelbaugh y sus colaboradores (1975)8 demostraron que el contenido de proteinas
de los menuUs elaborados para los astronautas del Skylab, compuestos por 68 alimentos diferentes, variaba
en menos del 3 % cuando se calculaba con un FCN de 6,25, con los factores de Jones o con FCN extraidos
a partir de la composicion de aminoacidos de los alimentos. Por tanto, parece razonable concluir que, para
los regimenes alimentarios humanos que contienen una variedad de alimentos sanos, no existe, a efectos
nutricionales, ninguna necesidad de destinar recursos al desarrollo de FCN para calcular el contenido de
proteinas de los distintos alimentos.

El entorno cientifico-analitico
a. Factor de conversién de 6,25 avalado por los métodos analiticos

Para la medicion analitica de las proteinas se utilizan habitualmente el método Kjeldahl, el método Kjeldahl
modificado y el método de combustién (conocido como método Dumas). Estos métodos miden el contenido
de proteinas de los alimentos indirectamente. Para ello, determinan la cantidad de nitrégeno que puede ser
liberada desde una proteina y capturada como amoniaco. En esta cifra total se incluye habitualmente el
nitrégeno de todos los compuestos nitrogenados, incluyendo tanto las proteinas como el nitrdgeno no proteico.
A principios de la década de los 80 del siglo XIX, cuando se inventé el método Kjeldahl, las proteinas
susceptibles de ser analizadas (seroalbumina y globulina de la sangre, caseina de la leche) contenian
aproximadamente un 16 % de nitrégeno. Al dividir 100 entre ese 16 % se obtenia un factor de conversién del
nitrégeno de 6,25 y se pensaba que dicho factor resultaba aplicable a todas las proteinas. Aunque la
investigacion cientifica posterior ha mostrado que pocos alimentos contienen una cantidad precisa de
nitrégeno del 16 %, se ha mantenido el uso de un factor de conversion del 6,25 para la medicion de las fuentes
de proteinas a fin de disponer de un criterio de medicién armonizado a nivel internacional para la expresion
de los niveles de proteinas. Cabe sefialar que Wolf y sus colaboradores® documentaron el contenido de
nitrégeno de las proteinas de soja y diversas fracciones de esas proteinas junto con proteinas purificadas.
Estos preparados contenia entre un 16,2 y un 16,51 % de nitrdgeno®® (el FCN seria de entre 6,05 y 6,17).
Wolf y sus colaboradores®” afirmaron que una fraccion insoluble fria contenia un 17,46 % de nitrégeno. Esta
fraccion es probablemente muy similar a la subfraccion de soja utilizada por Osborne y Campbell en sus
mediciones*®, que representa la fuente que Jones utilizé para justificar un FCN de 5,71 para la soja.

A titulo comparativo, el FCN para los productos lacteos se ha basado en el contenido de nitrégeno de la
caseina precipitada con 4cido publicado en un informe de 1883 por Hammarsten®8, que result6 ser del 15,67 %
(FCN = 6,38). Esta también es la fuente utilizada por la IDF para justificar un FCN de 6,38 para los productos
lacteos en su reciente boletin%, a pesar de que las proteinas de los productos lacteos contienen trigo y otras
proteinas que, a nivel individual, presentan variaciones en los valores del FCN#°,
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b. Datos de proteinas mas precisos y demostracion de la inexactitud del FCN de 5,71 para la soja
por medio de métodos de andlisis de proteinas mas recientes

El factor de conversién de nitrogeno de 5,71 para las proteinas de soja esta basado en los datos analiticos
aportados por D. B. Jones, quimico jefe del Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA), en una
circular (de 1931, con una revision menor en 1941)48, En esta circular*®, Jones se baso en la hipétesis de que
no todo el nitrégeno presente en los alimentos era nitrégeno proteico y no todas las proteinas contenian un
16 % de nitr6geno, motivos por los cuales no siempre resultaba adecuado utilizar un factor de conversion
universal de 6,25. Para respaldar su teoria, Jones describié los contenidos de nitrdgeno de varias proteinas
de origen vegetal y animal procedentes de diversas fuentes. Registr6 ademas una gran variacion en el
contenido de nitrégeno de estas fuentes de proteinas. Jones justificd el factor de 5,71 para la soja aduciendo
gue la principal proteina de la soja es la glicinina, una globulina compuesta por nitrégeno en un 17,5 %. A
partir de estos datos, calcul6 un factor de conversién para la proteina de soja de 5,71 (resultado de dividir 100
entre 17,5). Este factor de conversién de 5,71 para la proteina de soja, basado en la Idgica de Jones, es falso
y muchas publicaciones posteriores lo han rechazado#4 45 59. 61, 65,

El FCN de 5,71 que Jones calcul6 es incorrecto, ya que las investigaciones®? 5354 han demostrado que puede
haber grandes variaciones en los niveles de las principales proteinas presentes en la soja —la glicinina y la
3-conglicinina—, lo que podria dar lugar a FCN muy diferentes si se aplicara la légica de Jones. Murphy y
Resurrection (1984)%! detectaron que las proporciones de glicinia y R-conglicinina presentaban una gran
variabilidad, dependiendo de la variedad de soja y de las diferencias en las condiciones de cultivo de cada
temporada. Roberts y Briggs (1965)% y Koshiyama (1968)%* descubrieron que las proteinas de soja
normalmente se componen de R-conglicinina en, aproximadamente, un 35 % y contienen entre un 15,5 %°y
un 15,9 %19 de nitr6geno, respectivamente, lo que se traduce en un factor de conversion de entre 6,45 y 6,29.
Utsumi y sus colaboradores’ publicaron que la proporcion de globulinas 11S y globulinas 7S en las
variedades de soja cultivadas varia entre un 0,5 y un 1,7, lo cual deja en evidencia que el concepto de un
Unico FCN especifico y preciso para la soja seria dificil de averiguar con certeza. Esto es aplicable a cualquier
ingrediente proteinico presente de manera natural, incluidas las proteinas de la leche, que pueden presentar
variaciones en su composicion®.

A raiz del reconocimiento de las incoherencias e imprecisiones inherentes en los métodos analiticos que
miden las proteinas indirectamente a partir del contenido de nitrdgeno, se han desarrollado otros métodos de
medicion de proteinas. En diciembre de 2002, la FAO convoc6 un taller técnico sobre energia de los alimentos,
métodos de andlisis y factores de conversion. Los resultados de este taller se publicaron en el estudio 77 de
la FAO sobre alimentacién y nutricion (FAO Food and Nutrition Paper 77)?%. Uno de los resultados mas
destacados de este taller fue la recomendacion, por la comisién de expertos, de un método de medicién de
proteinas superior y mas preciso basado en la suma de las formas anhidras de los aminoacidos, a saber:
«medir la proteina como la suma de las formas anhidras de los aminoéacidos individuales en lugar de medir el
nitrégeno con el método Kjeldahl o con otros métodos indirectos».

Ademas, los participantes en el taller recomendaron que los cuadros de composicion de los alimentos
incluyeran, siempre que fuera posible, el contenido de proteinas expresado como la suma de las formas
anhidras de los aminoacidos para que estos datos se pudieran utilizar a nivel mundial?*. Los datos analiticos
sobre el producto extraidos con este método recomendado respaldan un factor de conversion de nitrégeno
de 6,25, tal como se comenta a continuacion.

c. Datos analiticos sobre el producto en aplicacién de larecomendacion de la FAO de 2003

El estudio 77 de la FAO sobre alimentacion y nutricion?* recomendaba la mediciéon de las proteinas mediante
andlisis de los aminoéacidos. Heidelbaugh y sus colaboradores®® también plantearon que la forma mas precisa
de calcular FCN con fines nutricionales radicaba en la composicion de aminoacidos. Este método ha sido
utilizado por otros investigadores en estudios recientes para calcular los FCN para las algas®® y el pescado®.
Si se aplica este método para calcular los FCN para el alimento de soja desgrasada, el concentrado de
proteinas de soja y la proteina de soja aislada, se obtienen valores que oscilan entre 6,24 y 6,37 (cuadros 6-
8). El contenido de aminoacidos de varios ingredientes a base de soja producidos entre 1993 y 2007 se calculé
usando el método descrito en Angell et al.®® y en Diniz et al.®L. El contenido de las formas anhidras de los
aminoacidos se calcul6 restando el peso molecular del agua a la masa molecular de los aminoacidos.

Asimismo, la aplicacion del método de la FAO a los datos de 1982 sobre los amino4cidos de la proteina de
soja aislada, los datos sobre la proteina de soja aislada actualmente disponibles en la base de datos nacional
de nutrientes de referencia del USDA®? y los datos sobre aminoacidos publicados independientemente en la
literatura cientifica por Morr (1981)5? produjo como resultado un factor de conversion de 6,30-6,31 para la
proteina de soja. Mediante la aplicacion del método de la FAO a los valores de aminoacidos de alimentos de
consumo habitual, como la leche de soja® y el tofu®, publicados en la base de datos nacional de nutrientes
de referencia del USDA, se obtuvo un factor de conversion de 6,30. En dicha base de datos aparecen con un
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FCN de 6,25, calculado mediante la aplicacion de las normas AOCS y AOAC aprobadas que recoge el
cuadro 2.

El célculo de los FCN a partir de datos de aminoacidos de un periodo de quince afios arroja un valor total
promedio de 6,33 (cuadros 6-8). Estos se calcularon a partir de andlisis de aminoacidos de 55 muestras de
proteinas de soja (copos y harina, proteina de soja aislada [PSA] o concentrados de proteinas de soja [CPS])
aplicando métodos convencionales®. Las muestras se sometieron a hidrélisis acida a 110 °C durante 24 horas
y los aminoécidos se separaron por cromatografia de intercambio i6nico y se detectaron con ninhidrina. Cada
aminoé&cido se cuantificé cotejandolo con una concentracion estandar conocida para calcular los niveles de
acido aspartico, treonina, serina, acido glutamico, prolina, glicina, alanina, valina, metionina, isoleucina,
leucina, tirosina, fenilalanina, histidina, lisina y arginina. Ademas, la metionina y la cisteina se cuantificaron
mediante la oxidacion de las muestras con acido perférmico y el triptéfano se calculé tras la hidrélisis del
hidréxido de sodio®. Se utiliz6 el peso de los aminoacidos para calcular un FCN fundamentalmente como se
describe en Angell et al.3° y en Diniz et al.%.

A excepcion de un dato de 6,24 para una porcion de alimento de soja desgrasada, los demas valores del FCN
oscilaban entre 6,29 y 6,37. Es un hecho ampliamente reconocido por los expertos de este campo que los
productos de origen vegetal muestran diferencias naturales de un afio a otro y de un producto a otro, que
cabe esperar dadas las distintas condiciones de cultivo y las variaciones en los procesos de elaboracion. Los
datos sobre los ingredientes de la proteina de soja aislada presentados en este documento demuestran la
estabilidad del factor de conversién de nitrégeno en proteina durante un periodo de quince afios (cuadros 6-
8).

Los datos de los cuadros 6-8 estan basados en datos analiticos extraidos de muestras de produccion diaria
y analizados en un Unico laboratorio independiente y muestran una proporcion de nitrégeno y proteina superior
al valor de 6,25. Los datos de aminoacidos utilizados para calcular los valores del FCN de la proteina de soja
aislada (2004-2007), el concentrado de proteinas de soja y los copos de soja que muestran los cuadros 6, 7
y 8, respectivamente, pueden consultarse en los cuadros 1-3 del apéndice. Es importante destacar que estos
datos se acercan mucho mas a un FCN de 6,25 que a uno de 5,71.

Cuadro 6: Datos del sector de 1993-2007 sobre las proteinas de soja aisladas™™

Afio Factor de conversion
de nitrégeno
1993 6,31
1994 6,33
1994 6,31
1995 6,33
1995 6,32
1997 6,35
1997 6,34
1998 6,36
1998 6,36
2002 6,33
2002 6,33
2002 6,32
2002 6,33
2003 6,34
2003 6,35
2004 6,35
2004 6,33
2004 6,36
2004 6,34
2004 6,34
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2005 6,36
2005 6,35
2005 6,37
2005 6,34
2006 6,31
2006 6,35
2006 6,36
2006 6,34
2006 6,36
2006 6,33
2006 6,36
2007 6,31
2007 6,30
2007 6,31
2007 6,32
Media 6,34
Desviacion

estandar 0,02

* Método analitico adaptado a partir del método original de Morr (1981)352 y siguiendo la descripcién de Angell
et al.?® y Diniz et al.%?

** Datos proporcionados por DuPont (St. Louis, Misuri, Estados Unidos); analisis realizados en NPAL
Analytical Laboratories (St. Louis, Misuri, Estados Unidos)

Cuadro 7: Datos de DuPont de 2004-2007 sobre los productos a base de concentrado de proteinas de

soja”

Afio Factor de conversion
de nitrégeno

2004 6,31

2004 6,29

2004 6,34

2004 6,32

2005 6,35

2005 6,37

2005 6,32

2006 6,32

2006 6,32

2007 6,29

Media 6,32
Desviacion

estandar 0,03

* Método analitico adaptado a partir del método original de Morr (1981)5? y siguiendo la descripcion de Angell
et al.? y Diniz et al.®?

** Datos proporcionados por DuPont (St. Louis, Misuri, Estados Unidos); analisis realizados en NPAL
Analytical Laboratories (St. Louis, Misuri, Estados Unidos)
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Cuadro 8: Datos de DuPont de 2005-2007 sobre los productos a base de copos y harina de soja"™

Afio Factor de conversion
de nitrégeno

2005 6,30

2005 6,31

2005 6,31

2004 6,34

2005 6,31

2005 6,32

2005 6,31

2005 6,24

2006 6,31

2007 6,29

Media 6,30
Desviacion

estandar 0,03

* Método analitico adaptado a partir del método original de Morr (1981)52 y siguiendo la descripcién de Angell
et al.3® y Diniz et al.%!

** Datos proporcionados por DuPont (St. Louis, Misuri, Estados Unidos); analisis realizados en NPAL
Analytical Laboratories (St. Louis, Misuri, Estados Unidos)

d. Observaciones generales sobre los andlisis de los aminoacidos

Para poder realizar el analisis de los aminoacidos de la proteina intacta, es necesario liberar los aminoacidos
constitutivos mediante hidrdlisis. El método més habitual es la hidrdlisis acida con &cido clorhidrico 6N durante
un periodo de tiempo. La hidrélisis acida permite la conversion de los aminoacidos amidados (glutamina y
asparagina) en sus homoélogos acidos (aspartato y glutamato). Por tanto, durante el andlisis, la glutamina y el
glutamato se cuantifican de manera conjunta, al igual que la asparagina y el aspartato. Puesto que los
aminoacidos amidados contienen dos moléculas de nitr6geno y las formas acidas solo poseen una, no se
puede calcular un FCN con precision usando Unicamente los datos del andlisis de los aminoacidos, por la
imposibilidad de determinar el contenido exacto de aminoacidos amidados.

En la actualidad, no existe ningin método para el célculo directo de la glutamina y la asparagina presentes
en las proteinas. En 1966, Tkachuk® describié dos métodos diferentes para la estimacion de las cantidades
de aminoacidos amidados presentes en muestras de proteinas. En el primer método, el amoniaco de las
amidas liberado durante la hidrélisis se mide en varios puntos temporales y, a continuacion, se extrapola a
cero para calcular la concentracién de aminoacidos amidados presentes en la muestra inicial. Este método
presume que todo el proceso de hidrdlisis es lineal y realiza una extrapolacién (nicamente a partir de tres
puntos temporales. En 1982, Morr83 publicé un informe de investigacion en el que volvia a calcular los FCN
para los productos a base de soja usando el método de estimacion del amoniaco de Tkachuk®8. En dicho
informe, Morr redujo los factores a 5,66-5,79 para cuatro productos a base de soja a partir de una estimacion
de la cantidad de glutamina y asparagina presente en cada producto®. Puesto que el método de Tkachuk®®
esta basado en la estimacion del contenido de amidas del trigo, no se puede concluir que los factores
calculados por Morr (1982)%3 sean precisos.

En el segundo método mencionado por Tkachuk en su articulo de 19668, intenta determinar las
concentraciones de aminoécidos amidados a partir de tres hidrolasas distintas que prepar6 en su laboratorio
usando métodos publicados. Cabe sefialar que no se llevé a cabo la medicién de ninguna de las actividades
secundarias que tienen lugar en estas preparaciones, ya que se presumié que no habia ninguna actividad
amidasa en la asparagina o en la glutamina que pudiera dar lugar a resultados inexactos. A fin de obtener las
concentraciones de glutamina y asparagina, Tkachuk® llevé a cabo la hidrélisis enzimatica y la hidrdlisis acida
de las muestras y separ6 los aminoéacidos resultantes por cromatografia para, a continuacién, comparar los
dos cromatogramas y establecer las diferencias. Es importante sefialar que Tkachuk® presumié que la
glutamina y la asparagina coeluyen con la serina (basandose en los tiempos de retencion usando estandares
puros). Por tanto, solo podia calcular la cantidad de cada una midiendo las diferencias en el pico de la serina
entre las muestras sometidas a hidrolisis acida y las muestras sometidas a hidrélisis enziméatica. No fue posible
llevar a cabo la medicion directa de la asparagina y la glutamina liberadas por este método. Ademas, la
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recuperacién de aminoacidos usando el método enzimatico fue deficiente, ya que Unicamente alcanzé en
torno al 80 %, frente a mas del 90 % obtenido con el método de la hidrdlisis acida. Por tanto, aunque supuso
un esfuerzo valiente, el segundo método de Tkachuk®® solo se puede considerar un procedimiento para la
aproximacion de los niveles de asparagina y glutamina presentes en las proteinas intactas.

Recientemente, se ha publicado un método para calcular los niveles de glutamina de las proteinas intactas
mediante la derivacion con [bis(trifluoroacetoxi)yodo] benceno (BTI)%. En las condiciones adecuadas, este
reactivo convierte la glutamina combinada en acido L-2,4-diaminobutirico acidoestable (DAB). Por tanto, se
puede cuantificar la glutamina midiendo el DAB liberado tras la hidrdlisis acida. El BTI también convierte la
asparagina en acido L-2,3-diaminopropiénico (DAP). No obstante, Kuhn y sus colaboradores® han
identificado una recuperacion deficiente de DAP tras la hidrélisis, por lo que no pudieron utilizar este método
para cuantificar la asparagina.

En conclusion, el uso del método del factor de Morré3 para determinar FCN a partir de datos de las formas
anhidras de los aminoacidos Unicamente puede obtener un factor aproximado, ya que en la actualidad no es
posible medir las concentraciones de asparagina y glutamina usando métodos directos. Por tanto, los FCN
calculados a partir de datos de analisis de los aminoacidos Unicamente se pueden considerar estimaciones
hasta que se desarrollen métodos cuantitativos validados para la determinacion de todos los aminoéacidos
nativos presentes en una muestra concreta. Actualmente, se estan desarrollando nuevos métodos para la
medicion de la calidad de las proteinas que se basan en gran medida en mediciones exactas de los
aminodcidos individuales presentes en las fuentes de proteinas alimentarias®’. Por tanto, hay esperanzas de
gue pronto dispongamos de métodos de andlisis de los aminoacidos fiables y quizds mas econdémicos que
puedan utilizarse para la medicién directa del contenido de proteinas de los alimentos, anulando asi la
necesidad de utilizar FCN.

e. Incompatibilidad del factor de conversién de 5,71 para la soja con los célculos del balance de
masas

Como parte de su sistema de control de calidad, los fabricantes de ingredientes de proteina de soja suelen
analizar las proteinas, la humedad, la grasa y las cenizas (valores aproximados) de cada lote de productos.
Los valores aproximados se miden por analisis directo, a excepcion de los carbohidratos, cuyos valores se
calculan por diferencia?3: 100 menos la suma de las proteinas, la humedad, la grasa y las cenizas. Por tanto,
la suma de los valores aproximados siempre debe ser igual al 100 %. La proteina de soja aislada normalmente
contiene menos de un 1 % de carbohidratos, tal como se determinado mediante calculos?3. Los valores
aproximados caracteristicos (calculados como materia seca) para la proteina de soja aislada usando 6,25
como factor de conversion generan datos aproximados que se pueden ratificar con un andlisis directo
(cuadro 9). Sin embargo, los valores caracteristicos para la proteina de soja aislada usando 5,71 como factor
de conversion arrojan datos aproximados que no se pueden ratificar con un analisis directo (cuadro 10).
Ademas, el uso del factor de 5,71 genera una «pérdida de masa» del 8 %. Los métodos analiticos no puede
clasificar debidamente esta fraccién del 8 % como nutriente, ya que los valores aproximados no suman el
100 %.

Cuadro 9: Datos caracteristicos de macronutrientes para la proteina de soja aislada usando un FCN
de 6,25

Macronutriente Valor caracteristico
Proteina (como materia seca) 91 %

Grasa 4%

Ceniza 4%

Carbohidratos 1%

Pérdida de masa 0%

Cuadro 10: Datos caracteristicos de macronutrientes para la proteina de soja aislada usando un FCN
de 5,71

Macronutriente Valor caracteristico
Proteina (como materia seca) 83 %

Grasa 4%

Ceniza 4%

Carbohidratos 1%

Pérdida de masa 8 %
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6. RESUMEN FINAL Y RECOMENDACIONES

Este documento ha aportado referencias normativas y cientificas significativas que avalan el uso de 6,25 como
FCN para la proteina de soja y ha demostrado ademas los errores y las posibles consecuencias negativas
que el cambio del FCN para la soja a 5,71 tendria a nivel econémico, nutricional y para la salud. Por
consiguiente, a la luz de este extenso corpus de datos, proponemos al CCNFSDU tres recomendaciones
relacionadas con el tema 5 del programa, de cara a la reunion que tendra lugar del 5 al 9 de diciembre de
2016:

1.

Solicitamos que, en la Norma para preparados complementarios del Codex, se elimine el FCN de 5,71
para la soja de la nota 2 a pie de pagina incluida en la secciéon 3.2.3 (Proteinas). Esto puede realizarse
de dos formas: a) mediante la eliminacion de la Ultima oracién de la nota al pie; o b) al menos, finalizando
la Gltima oracion en «productos lacteos». Aunque posiblemente no esté justificado un FCN de 6,38 para
los productos lacteos, el presente documento de sala se ha centrado en el FCN para la soja y Unicamente
ha aportado datos al respecto. La nota al pie revisada tras la aplicacion de las dos sugerencias propuestas
quedaria del siguiente modo:

a. ?Paralos fines de la presente Norma, el célculo del contenido de proteinas del producto final listo
para el consumo debera basarse en N x 6,25, salvo que se proporcione una justificacion cientifica
para el uso de un factor de conversién diferente aplicable a un determinado producto. Los niveles
establecidos para las proteinas en esta Norma se basan en el factor de conversion de nitrégeno
de 6,25.

b. 2Paralos fines de la presente Norma, el calculo del contenido de proteinas del producto final listo
para el consumo debera basarse en N x 6,25, salvo que se proporcione una justificacion cientifica
para el uso de un factor de conversion diferente aplicable a un determinado producto. Los niveles
establecidos para las proteinas en esta Norma se basan en el factor de conversiéon de nitrégeno
de 6,25. El valor de 6,38 se considera generalmente el factor especifico apropiado para la
conversién del nitrégeno en proteinas en otros productos lacteos.

Si alguna organizacion cientifica ha comenzado a desarrollar métodos cientificamente fundamentados y
validados para calcular FCN especificos para las proteinas, se deberd solicitar a la FAO que convoque
una comision al objeto de estudiar los posibles efectos sobre la salud de los lactantes y los nifios derivados
de la posible reformulacion de los preparados complementarios en funcién de los nuevos FCN para las
proteinas de soja y las proteinas lacteas.

Nos gustaria recomendar que los recursos de los comités del Codex o de la FAO/OMS se dedicaran a la
identificacién de métodos precisos y econdmicos para la determinacién del contenido de proteinas de los
alimentos mediante la medicion directa de dicho contenido, anulando asi la necesidad de utilizar FCN
especificos para todas las proteinas. Esta también ha sido la recomendacién de la FAO y de numerosos
investigadores y organizadores que se han citado en el presente documento de sala. Dicha
recomendacion est& en consonancia con los avances en la tecnologia de pruebas analiticas y supondria
una renovacion de los métodos de mejora de la inocuidad y la calidad de los alimentos.
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8. Apéndice

Siglas

AACC AACC International (conocida previamente como American Association of Cereal Chemists)
AOAC AOAC International (conocida previamente como Association of Official Analytical Chemists)
AOCS American Oil Chemists Society

FAO Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura

PSA Proteina de soja aislada

ISO Organizacion Internacional de Normalizacién

CPS Concentrado de proteinas de soja

USDA Departamento de Agricultura de Estados Unidos

OMS Organizacion Mundial de la Salud

Cuadro 1 del apéndice: Célculo de los factores de conversién de nitrégeno para los aislados de
proteinas de soja a partir de los datos de las formas anhidras de los aminoacidos

g anhydrous AA residue/100 g sample

AA 2004 2004 2004 2004 2005 2005 2005 2005 2006 2006 2006 2006 2006 2006 2007 2007 2007 2007 Averages
lys 554 551 5.37 5.45 5.43 5.51 536 544 535 538 533 6.37 544 544 550 537 539 5.36 5.47
Hist 211 2.09 204 2.05 2.06 2.08 2.02 2.07 2,04 202 2.04  2.02 212 2.09 211 2.09 2.07 2.08 2.07
Arg 6.86 6.80 6.71 676 675 684 684 674 658 679 672 670 6.80 6.72 6.72 6.68  6.57 6.62 6.73
Asp 1026 974 970 984 1015 1023 1019 977 966 997 1003 1006 982 1005 977 962 966 9.77 9.90
Thr 3.19 3.06 3.05 310 317 315 311 3.04 311 2.95 3.06 3.05 3.04 312 3.01 3.01 3.02 3.06 3.07
Ser 434 416 411 423 426 426 422 410 419 416 420 422 418 409 408 403 401 404 4.16
GlutA 1829 1810 17.90 1812 1841 1874 1867 1821 1625 1863 1817 1791 1921 1838 1673 1642 1645 16.45 17.84
Pro 436 477 448 440 454 449 450 448 460 458 473 455 464 479 450 450 433 445 4.54
Glyc 3.17 3.08 3.04 309 313 313 3.08 3.08 3.08 3.05 3.06 3.08 3.0 312 3.06 3.02 3.05 3.04 3.08
Ala 3.56 3.32 3.36 3.41 345 340 335 337 340 324 338 3.39 336 340 334 329 334 337 3.37
Cyst 1.03 114 1.06 1.05 1.08 1.05 1.08 1.03 1.08 111 1.06 099 1.02 1.05 1.03 1.06 1.02 1.05 1.06
Val 416 415 413 406 415 413 415 409 399 3.88 4.07 408 410 440 417 420 418 424 4.13
Meth 112 127 123 1.19 115 111 113 113 116 116 1.10 1.09 114 114 111 114 115 114 115
Isolu 3.98 3.73 3.74 3.79 3.87 382 387 374 374 376 3.89 394 378 393 387 383 381 3.91 3.83
Leu 720 677 683 6.93 6.94 6.89 6.92 6.75 6.85 668 697 708 690 688 6.77 670 675 6.84 6.87
Tyr 3.57 341 335 349 346 341 348 340 346 336 345 351 344 345 3.43 333 337 3.37 3.43
PhenylA 48 450 446 460 469 466 469 447 445 445 473 481 457 455 451 442 440 453 4.57
Trypto 1.09 111 114 1.09 1.06 1.07 1.02 1.07 1.09 1.06 1.07 1.05 1.05 112 099 1.09 112 111 1.08

g protein/100g

sample 838.65 86.72 8569 8663 87.74 8796 87.66 8598 84.09 86.22 87.07 8789 8771 8772 8471 8381 83.69 84.43 86.36

Total gN /100 g
sample 13.96 13.69 1352 1365 13.8 13.85 1377 13.57 1332 1358 13.68 13.87 13.79 13.8 1343 133 13.26 13.36 13.62
NCF 6.35 6.33 6.34 6.35 6.36 6.35 6.37 6.34 6.31 6.35 6.37 6.34 6.36 6.36 6.31 6.30 6.31 6.32 6.34

Se llev6 a cabo el andlisis estandar de los aminoacidos tal como se describe en el texto (véase la seccion V
anterior). Los pesos de las formas anhidras de los aminoacidos se calcularon mediante la sustraccién de la
masa molecular del agua (18 Da) de cada aminoacido y el recuento de los pesos resultantes para determinar
el porcentaje de proteinas en cada muestra de 100 g. El nitr6geno total de la muestra se determiné mediante
el recuento del nitrdgeno presente en cada residuo de aminoacidos teniendo en cuenta los porcentajes de
nitrégeno. EI FCN se calculé dividiendo el contenido de proteinas entre el nitrégeno total.


http://www.nal.usda.gov/fnic/foodcomp/search/
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Cuadro 2 del apéndice: Célculo de los factores de conversion de nitrégeno para los concentrados de
proteinas de soja a partir de los datos de las formas anhidras de los aminoacidos

g anhydrous AA residue/100 g sample

AA 2004 2004 2004 2004 2005 2005 2005 Averages
lys 5.59 5.52 5.58 5.60 5.51 5.54 5.51 5.55
Hist 2.14 2.10 2.09 2.10 2.09 2.07 2.11 2.10
NH# 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Arg 6.71 6.59 6.56 6.56 6.57 6.67 6.57 6.61
Asp 9.87 9.72 9.96 9.81 10.14 10.33 9.80 9.95
Thr 3.25 3.18 3.22 3.24 3.25 3.18 3.23 3.22
Ser 4.25 4.21 4.28 4.20 4.23 4.32 4.19 4.24
GlutA 17.55 17.23 17.88 17.55 17.95 18.75 17.63 17.79
Pro 4.41 4.34 4.56 4.43 4.55 4.66 4.39 4.48
Glyc 3.15 3.76 3.19 3.13 3.21 3.18 3.12 3.25
Ala 3.48 3.42 3.48 3.45 3.49 3.48 3.41 3.46
Cyst 1.30 1.30 1.29 1.28 1.19 112 1.29 1.25
Val 4.02 3.97 4.19 4.11 4.18 4.17 3.96 4.09
Meth 1.34 1.30 1.29 131 1.25 1.23 1.29 1.29
Isolu 3.67 3.68 3.74 3.67 3.81 3.86 3.64 3.73
Leu 6.76 6.75 6.81 6.68 6.85 7.00 6.57 6.78
Tyr 3.22 3.19 3.23 3.21 3.28 3.33 3.18 3.23
PhenylA 4.38 4.39 4.45 4.34 4.57 4.73 4.26 4.45
Trypto 1.09 1.08 1.10 1.09 1.10 1.05 1.07 1.08

g protein/100g

sample 86.18 85.75 86.93 85.77 87.24 88.67 85.23 86.54

TotalgN /100 g
sample 13.65 13.63 13.71 13.56 13.74 13.91 13.48 13.67
NCF 6.31 6.29 6.34 6.33 6.35 6.37 6.32 6.33

Los FCN se calcularon tal como se ha descrito previamente para los aislados de proteinas de soja.
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Cuadro 3 del apéndice: Calculo de los factores de conversién de nitrégeno a partir de los datos de las
formas anhidras de los aminoacidos de los copos de soja

g anhydrous AA residue/100 g sample

AA 2005 2005 2004 2005 2005 Averages
lys 5.62 5.48 5.27 5.63 5.58 5.52
Hist 2.15 2.17 2.09 2.17 2.16 2.15
Arg 6.82 6.82 6.38 6.68 6.81 6.70
Asp 9.99 10.38 9.74 10.09 10.13 10.06
Thr 3.29 3.20 3.19 3.32 3.24 3.25
Ser 4.15 4.17 4.18 4.21 4.23 4.19
GlutA 17.55 17.72 17.75 17.79 18.08 17.78
Pro 4.47 4.26 4.23 441 4.45 4.36
Glyc 3.17 3.15 3.10 3.22 3.19 3.17
Ala 3.50 3.37 3.41 3.53 3.50 3.46
Cyst 1.30 1.34 1.23 1.26 1.21 1.27
Val 4.09 4.04 3.96 4.11 4.10 4.06
Meth 1.30 1.25 1.29 1.23 1.18 1.25
Isolu 3.67 3.68 3.64 3.66 3.70 3.67
Leu 6.58 6.58 6.56 6.62 6.69 6.60
Tyr 3.29 3.15 2.99 3.22 3.31 3.19
PhenylA 4.41 4.46 4.34 4.44 4.50 4.43
Trypto 111 1.07 1.13 1.19 1.10 112

g protein/100g

sample 86.46 86.28 84.49 86.76 87.15 86.23

Total gN /100 g
sample 13.72 13.67 13.32 13.74 13.8 13.65
NCF 6.30 6.31 6.34 6.31 6.32 6.32

Los FCN se calcularon tal como se ha descrito previamente para los aislados de proteinas de soja.
Comité Europeo de Fabricantes de Azlcar (CEFS)

El CEFS respalda el trabajo llevado a cabo por el CCNFSDU sobre la Norma para preparados
complementarios para lactantes de més edad y nifios pequefios. Consideramos importante garantizar que
estos consumidores vulnerables sigan un régimen alimentario adecuado que asegure su crecimiento y
desarrollo saludables.

El CEFS siempre ha abogado por que el trabajo del Codex (en cada comité y grupo de trabajo) se base en
una evidencia cientifica sélida, por considerar que es el Unico modo de garantizar que se adopten unas
medidas adecuadas y se elaboren unas normas fiables. También creemos que Unicamente la ciencia puede
evitar que se aprueben o acuerden instrumentos o medidas basados exclusivamente en consideraciones
politicas, que no ayudarian a la adopcion de unos estilos de vida saludables.

Teniendo esto presente, deseamos poner en cuestién la referencia a las directrices de la OMS sobre ingesta
de azlcares en adultos y nifios en el contexto de la Norma para preparados complementarios para nifios
pequefios (12-36 meses). En estas directrices, la OMS establece unos criterios para el contenido de azlcares
como parte del régimen alimentario total. Por tanto, estos criterios no se pueden trasladar a la formulacion de
los distintos alimentos. Ademas, queremos recordar que la recomendacion condicional de limitar la ingesta
de azucares a menos del 5 % de la ingesta total de energia se basa en una evidencia de muy baja calidad,
tal como subray6 la OMS. Por otra parte, al basarse Unicamente en la revision de su asociacién con la caries
dental, esta recomendacién condicional no resulta adecuada para abordar los problemas relacionados con la
obesidad. Por tanto, recomendamos adoptar cierta precaucion en relaciéon con la base cientifica que
fundamenta esta Norma.

Federacion Europea de Aditivos Alimentarios (ELC)

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS
EDAD (6-12 MESES)

Proteinas

Recomendaciéon 1
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La nota 2 a pie de péagina incluida actualmente en la Norma hace referencia al uso de factores de conversion
de nitrdgeno en proteina (FCN) basados en métodos de combustién para la determinacién del contenido de
proteinas. Esta nota al pie contiene una referencia al uso de un FCN de 5,71 para la soja. Sin embargo, este
texto no sigue la linea de la Norma para productos proteinicos de la soja del Codex ni la practica y la
formulacién habituales de los preparados para lactantes y complementarios, en los que se usa el FCN
reconocido de 6,25. Por tanto, estamos a favor de conservar el FCN de 6,25 empleado para determinar el
contenido de la proteina de soja y reiteramos la necesidad de eliminar de la nota 2 a pie de pagina la referencia
al uso de un FCN de 5,71 para la soja.

En tanto que observadores del Codex, somos totalmente conscientes de la dificultad de resolver la cuestion
sobre el FCN correcto y, por tanto, deseamos solicitar al CCNFSDU que respete la recomendacién del
CCMAS que se presentd a la Comision del Codex Alimentarius en julio de 2016: que la FAO y la OMS
convocaran una comisién de expertos que revisara la bibliografia disponible a fin de evaluar la base cientifica
de los factores de conversion para las proteinas. Sin embargo, la FAO y la OMS no pudieron emprender esta
tarea de manera prioritaria por falta de recursos. Por tanto, hasta que se hayan evaluado unos FCN
sistematicos y justificados cientificamente para las proteinas, deberia conservarse el FCN de 6,25 para la soja
gue se indica en la Norma para productos proteinicos de soja (CODEX STAN 175-1989) y la Norma general
para los productos proteinicos vegetales (CODEX STAN 174-1989).

Lamentamos que se haya retenido en la Norma para preparados para lactantes la frase «...valor de 5,71 se
considera el factor especifico para la conversion del nitrdgeno en proteinas en otros productos derivados de
la soja», que no responde a la realidad. Tal como se ha sefialado previamente, el FCN de 5,71 no se
corresponde con el FCN de la Norma para productos proteinicos de la soja del Codex. Solicitamos, por tanto,
gue el error de la nota 2 a pie de pagina de la Norma para preparados para lactantes del Codex no se perpetle
en la nota 2 a pie de pagina de la Norma para preparados complementarios del Codex y reiteramos la
necesidad de eliminar de esta nota al pie el FCN de 5,71 para la soja.

Por otra parte, el uso de un FCN de 5,71 para la soja presentaria importantes repercusiones para el comercio
y unas consecuencias potencialmente graves desde el punto de vista nutricional. Los aislados de proteinas
de soja, tal como se usan actualmente en los preparados para lactantes y complementarios, tendrian que
recategorizarse como ingrediente proteinico debido a la reduccion aproximada del 10 % en la cantidad de
proteinas calculada. Esto probablemente supondria unas formulaciones costosas o cambios en el etiquetado
a los fabricantes de preparados complementarios para poder mantener los niveles de proteinas actuales en
sus productos. Ademas, el uso de un factor de conversién de 5,71 para la soja podria acarrear importantes
consecuencias nutricionales, puesto que la reduccion de este FCN a 5,71 precisaria de la inclusion de una
mayor cantidad de proteina de soja en los preparados para mantener los niveles de proteinas indicados
actualmente. Esto seria contrario a las recientes recomendaciones de reduccién del contenido de proteinas
en los preparados complementarios formuladas por el GTE del CCNFSDU encargado de la revisién de la
Norma para preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987), la recomendacion de reduccion de las
necesidades de proteinas de los lactantes y los nifios pequefios descritas por la FDA en EE. UU.
[https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2012-N-1210-0875] (en inglés) y las recomendaciones
similares publicadas por un comité internacional de expertos en nutriciéon pediatrica (Suthutvoravut, U. et al.,
2015).

Los datos en que se basa nuestra posicién se incluyen en el documento de sala presentado por la AOCS en
la reciente reunién de la Comision del Codex Alimentarius.

Referencias para la recomendacion 1
Suthutvoravut et al. (2015): Ann Nutr Metab, 67: 119-132.

Requisitos minimos para la vitamina K
Recomendacion 2

La ELC respalda el nivel minimo de 4 g/100 kcal para la vitamina K. Estamos de acuerdo, por tanto, con la
propuesta de la direccién del GTE y consideramos adecuada la armonizacion con la Norma para preparados
para lactantes del Codex, a la que avala un historial demostrado de uso inocuo. También creemos que existe
falta de evidencia que demuestre la eficacia de los preparados con un contenido mas bajo de vitamina K.

Requisitos minimos para la vitamina C
Recomendacion 3

La ELC esté de acuerdo con la recomendacion de la direccion de mantener el nivel minimo para la vitamina C
en 10 mg/kcal como solucién de compromiso.

A pesar de ser conscientes de que, con los alimentos complementarios, se puede conseguir una ingesta
adicional de vitamina C, a los 6 meses de edad, la cantidad de alimentos complementarios consumidos es
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muy reducida y, por tanto, la ingesta adicional resultaria insuficiente. Teniendo en cuenta la importancia de
proteger a esta poblacion vulnerable en todo el mundo y el importante papel que desempefia la vitamina C en
la mejora de la absorcidon del hierro, consideramos que deberia adoptarse un enfoque preventivo y conservar,
por tanto, el valor de 10 mg.

Nivel superior de referencia para el zinc
Adicién opcional de DHA
Recomendacién 5

En el documento del programa del CCNFSDU, la direccion reconoce que existen opiniones encontradas en
el grupo de trabajo en relacion con la necesidad de un requisito minimo para la adicion opcional de DHA.
Teniendo en cuenta estas opiniones divergentes, la direccion recomienda que se acepte el texto redactado
en la 37.2 reunion del CCNFSDU, que Unicamente establecia un NSR y permitia a las autoridades nacionales
o regionales que se apartaran de esta condicién sugerida, con la condicién de que se afiadiera ARA en unos
niveles idénticos o similares al DHA y los niveles de EPA no excedieran los niveles de DHA.

No obstante, resulta importante sefialar que el establecimiento de un nivel minimo de acidos grasos totales
del 0,3 % para la adicién voluntaria de DHA es coherente con los principios que rigen la adicion de ingredientes
facultativos en los preparados complementarios. Como se estableci6 en el punto 3.3.2.2 del anteproyecto de
revision de la Norma para preparados complementarios, «cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes
0 sustancias, el preparado debera contener cantidades suficientes para lograr el efecto deseado, sobre la
base de las cantidades presentes en la leche humana».

Si no se establece un nivel minimo que sirva de orientacién, se dejara en manos de las autoridades nacionales
la evaluacioén sistematica de la evidencia disponible y la determinacion del nivel de adicion adecuado. Se trata
de una tarea que precisa de numerosos recursos y parece innecesaria habida cuenta de que, al menos, dos
grupos (la FAO y la EFSA), ambos considerados organismos cientificos competentes reconocidos del Codex,
han establecido unos niveles minimos de DHA basados en el efecto deseado de este nutriente: favorecer el
desarrollo de la retina y el cerebro. El informe 91 de la FAO concluyd que existian evidencias cientificas
convincentes de que el DHA desempefia una funcion fundamental en el desarrollo normal de la retina y el
cerebro entre los 0 y los 24 meses y una evidencia probable de que un nivel de ingesta adecuada de DHA de
10-12 mg/kg entre los 6 y los 24 meses se asocia a estos beneficios para el desarrollo. La EFSA ha concluido
gue «[...] se ha establecido una relacién causal entre la ingesta de preparados para lactantes y preparados
de continuacién complementados con DHA a unos niveles de, aproximadamente, el 0,3 % del contenido total
de acidos grasos y las funciones visuales a los 12 meses en los lactantes nacidos a término alimentados con
preparados desde el nacimiento hasta los 12 meses y en los lactantes amamantados tras el destete y hasta
los 12 meses» (EFSA, 2009). Esta conclusién confirma que, durante el periodo que interesa, se obtienen
beneficios para todos los lactantes, independientemente de que reciban alimentos desde el nacimiento o tras
el destete, momentos exactos en los que se utilizan los preparados complementarios. La EFSA recomienda,
por tanto, un contenido de DHA de entre 20 y 50 mg/100 kcal.

El promedio documentado a nivel mundial para el DHA en la leche materna es del 0,32 % + 0,22 (intervalo
del 0,06 al 1,4 %) y, para el ARA, del 0,47 % + 0,13 (intervalo del 0,24 al 1 %). A pesar de que los niveles de
DHA en la leche materna varian, desde el punto de vista de las politicas mundiales de salud, es importante
cubrir las necesidades de los mas vulnerables y mantener los niveles en los lactantes bien alimentados. El
establecimiento de un nivel de DHA del 0,3 % para los preparados complementarios en el Codex garantiza
gue los lactantes con carencia de DHA reciban unas cantidades significativas si son alimentados con
preparados. También introduce un nivel de referencia basado en la evidencia a partir del cual se pueden
establecer, en la normativa nacional o regional, unos niveles mas elevados para los preparados
complementarios adaptados a los habitos alimentarios y las practicas culturales locales, si resultan
necesarios.

El uso como referencia de los niveles presentes en la leche materna es coherente con los principios
establecidos en el punto 3.3.2.2. La leche materna contiene DHA y ARA, junto a grandes cantidades de los
precursores alimentarios de estos acidos grasos: el acido a-linolénico (ALA; 18:3 n-3) y el 4cido linoleico (LA,
18:2 n-6), respectivamente. Sin embargo, la contribucion de la leche materna al régimen alimentario
complementario se reduce drasticamente durante el primer afio de vida. La ingesta de ALA y LA a partir de
fuentes alimentarias distintas de la leche materna es reducida en los lactantes de mas edad y los nifios
pequefios tanto en los paises en desarrollo (Michaelsen et al., 2011) como desarrollados (Ghisolfi et al., 2013).
Estas observaciones estan claramente explicadas en la seccion 5.5.1 del documento del programa actual del
GTE. Ademas, la direccion deja constancia de que «practicamente la totalidad del GTE estuvo de acuerdo en
considerar que las ingestas dietéticas de acido a-linolénico eran insuficientes a nivel mundial (7 MC, 1 OMC
y 3 0C)». La cantidad de DHA y ARA producidos a partir de los precursores es relativamente pequefia en
comparacion con la necesaria para el crecimiento y el desarrollo (Brenna, 2016). Recientemente, se ha
observado que «[...] ninguno de los numerosos estudios realizados hasta la fecha ha hallado unos niveles
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equivalentes de DHA y ARA en los lactantes en fase de desarrollo alimentados con &cidos grasos con
18 atomos de carbono en comparacion con los lactantes alimentados con AGPI-CL, especialmente, en el caso
del DHA» (Carlson y Colombo, 2016). Ademas, las ingestas de DHA en los lactantes y nifios pequefios en los
paises en desarrollo se consideran insuficientes. Por tanto, habida cuenta de la reducida ingesta global de
ALA vy la reducida tasa de conversién de ALA en DHA, no se sostiene la afirmacién de que la produccion in
vivo de DHA es suficiente para hacer frente a las necesidades de desarrollo.

Por dltimo, debe aclararse si el establecimiento de un nivel minimo de DHA seria coherente con los
precedentes legales. En este sentido, la direccién ha hecho constar que «[...] no se han establecido valores
minimos para otros ingredientes facultativos recogidos en la Norma para preparados para lactantes del Codex
o en el anteproyecto de Norma para preparados complementarios (apéndice Ill de REP16/NFSDU)». Sin
embargo, aunque esta afirmacion resulta aplicable a estas dos normas, existen casos previos de
establecimiento de valores minimos para los ingredientes facultativos para este grupo de edad. Las Directrices
sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios del Codex
(CAC/GL 8-1991) contemplan la adicién facultativa de vitaminas y minerales y disponen lo siguiente: «6.6.1.3
Si no se dispone de los datos de la ingesta dietética de la poblacion destinataria de los alimentos, las vitaminas
y los minerales incluidos en el cuadro del anexo de las presentes Directrices pueden utilizarse como referencia
para la seleccion de determinadas vitaminas y minerales, y de sus cantidades, al objeto de afiadirlos a los
preparados alimenticios complementarios».

Referencias para la recomendacion 5

Food and Agricultural Organization of the United Nations (FAO), 2010. FAO Food and Nutrition Paper 91.
Forsyth et al., 2016. Ann Nutr Metab 69(1):64-74

Ghisolfi J,et al., 2013. Public Health Nutr 16(3), 524-534.

Michaelsen KF, Dewey KG, Perez-Expositio AB, et al. 2011. Maternal Child Nutr 7 (Suppl. 2):124-140.

Adicién opcional de cultivos productores de &cido lactico L(+)
Recomendacion 6

La ELC considera adecuado el permiso para la adicion opcional de cultivos para fines de acidulacion, por un
lado, y nutricionales, por el otro. Sin embargo, creemos que el enfoque del uso nutricional no deberia estar
en los cultivos productores de acido lactico L(+) o D(-) sino basarse en la inocuidad, teniendo en cuenta lo
siguiente:

o La mineria de la secuencia completa del genoma para obtener evidencias de la produccién
de factores de virulencia y toxinas

o La determinacién del perfil de la resistencia a los antimicrobianos, comprobandose que no
existen posibilidades de transferencia (segun la Comisioén técnica de aditivos y productos o
sustancias utilizados en los piensos para animales [Comisién FEEDAP], 2012)

Demostracion de la inocuidad y la idoneidad para el fin nutricional:

Debe demostrarse claramente la inocuidad de todos los «cultivos no patégenos productores de acido lactico»,
incluyendo, para ello, la mineria de la secuencia completa del genoma, con la cual quede claro que no existe
riesgo de produccion de factores de virulencia ni toxinas (Pariza et al.). Ademas, debe evaluarse la resistencia
a los antibidticos, descartandose la posibilidad de transferencia de genes resistentes a los antibi6ticos (segun
establece la Comision FEEDAP de la EFSA).

Existen referencias de la inocuidad de la cepa de L. fermentum CECT5716 en los preparados para lactantes
y también en los preparados de continuacién, demostrandose de esta forma la inocuidad del uso de esta cepa
en los lactantes (Lopez-Huertas, 2015). La inocuidad se determiné en un primer momento por medio de un
ensayo clinico aleatorizado controlado con placebo en el que participaron 188 lactantes amamantados de
6 meses a los que se administr6 una dosis diaria de 2 x 108 ufc de L. fermentum CECT5716 a través de
preparados para lactantes. No se describieron acontecimientos adversos y no se observé ninguna diferencia
en la tasa de crecimiento durante los 6 meses del ensayo, lo cual es indicativo de la inocuidad. Este ensayo
demostré claramente la eficacia, al documentarse una reduccion del 46 % de las afecciones gastrointestinales
en el grupo experimental en comparacién con el grupo al que se administré placebo, y una reduccion del 26 %
en el porcentaje de infecciones respiratorias. En el segundo ensayo aleatorizado controlado con placebo
descrito por Lopez-Huertas participaron 137 lactantes amamantados de 1 mes de edad. El grupo experimental
recibié 107 ufc/g a través de preparados para lactantes. Este ensayo se prolong6 hasta los 6 meses de edad.
Los acontecimientos adversos de reflujo y célico del lactante, y la tasa de crecimiento, fueron similares entre
el grupo experimental y el grupo de control. No se detectaron acontecimientos adversos relacionados con la
ingesta de probiéticos y los complementos a base de probidticos fueron bien tolerados. Siguiendo la linea del
ensayo realizado anteriormente, la eficacia de los probitticos quedd claramente demostrada en el grupo
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experimental al que se administrd L. fermentum CECT5716, en el que se redujeron en un 71 % las afecciones
gastrointestinales.

La FDA de EE. UU. ha recibido notificaciones en las que se reconocen generalmente como seguras las cepas
de L. reuteri (FDA). Estas notificaciones presentan evidencia cientifica de la inocuidad de estas cepas de
probioticos. La FDA no ha planteado ninguna pregunta sobre esta notificacion, con codigo GRN 440,
indicando de este modo que no se opone al envio de la solicitud de declaracion de inocuidad. También se ha
solicitado la autorizacion de uso de L. reuteri DSM17938 como ingrediente alimentario, especificamente, en
preparados para lactantes a término a base de suero en polvo que se hayan elaborado siguiendo las practicas
de fabricacién recomendadas, en unos niveles minimos de 106 unidades formadoras de colonias por gramo
(ufc/g) pero sin sobrepasar los 108 ufc/g de preparado en polvo.

Referencias para la recomendacion 6

Pariza MW, Gillies KO, Kraak-Ripple SF, Leyer G, Smith AB. Determining the safety of microbial cultures for
consumption by humans and animals. Regul Toxicol Pharmacol. 2015 Oct;73(1):164-71.

EFSA Panel on Additives and Products or Substances used in Animal Feed (FEEDAP). (2012). Guidance on
the assessment of bacterial susceptibility to antimicrobials of human and veterinary importance. EFSA Journal,
10(6), 2740.

FDA, U. (n.d.). U.S. Food and Drug Administration GRAS Notices. Retrieved July 30, 2015, from U.S.
Department of Health and Human Services:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/?set=GRASNotices&sort=GRN _No&order=DESC&startrow=1&ty
pe=basic&search=reuteri

Lépez-Huertas, E. (2015). Safety and Efficacy of human breast milk Lactobacillus fermentum CECT 5716. A
mini-review of studies with infant formulae. Beneficial Microbes, 6(2), 219-224.
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Recomendacion 8
Composicion (esencial) obligatoria:

Estamos de acuerdo con que la composicion (esencial) obligatoria pueda limitarse a los nutrientes esenciales
si pueden afadirse otros nutrientes, ingredientes o sustancias.

Adiciones opcionales:

La direccion propone dos opciones para la adicion de ingredientes facultativos a los preparados
complementarios para nifios pequefios. La opcién 1 hace referencia al uso de la composicion esencial de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y la opcion 2 prevé un enfoque basado en
principios.

Consideramos que, si se retuviera la opcion 1, deberia modificarse. Esta opcion, que utiliza la composicion
esencial de los preparados para lactantes de mas edad como punto de partida, ofrece unas orientaciones
mucho mas definidas para la elaboracion de unos preparados para nifios pequefios adecuados desde el punto
de vista nutricional. Sin embargo, al restringir la adiciéon a los ingredientes esenciales, ignora las largas
deliberaciones y exhaustivas evaluaciones que constituyen la base de la decisién de permitir determinados
ingredientes facultativos, a unos niveles concretos, en los preparados para lactantes de més edad. Por tanto,
solicitamos con todo el respeto que se permita afadir a los preparados para nifios pequefios tanto los
ingredientes esenciales como los ingredientes facultativos permitidos para los lactantes de més edad. Esto
es especialmente pertinente en el caso del DHA, del que se ha identificado una carencia a nivel global (Forsyth
et al., 2016), y del precursor alimentario del DHA, el ALA, puesto que su presencia en el régimen alimentario
de los nifios pequefios de todo el mundo se considera reducida y la conversion de ALA a DHA se estima
insuficiente para satisfacer las necesidades de DHA (Pawlosky et al., 2006; Carnielli et al., 2007).

Preferimos la opcidn 2 por permitir la adicion de nutrientes, sustancias o ingredientes que sean inocuos y
adecuados. En concreto, tal como hemos indicado previamente en nuestras observaciones sobre la opcioén 1,
consideramos que deberia darse a los fabricantes la opcion de afiadir DHA a fin de que propusieran unos
preparados adecuados para los nifios pequefios.

Referencias para las recomendaciones 8 y 12

Carnielli VP, Simonato M, Verlato G, et al. 2007. Am J Clin Nutr 86:1323-30.
Forsyth et al., 2016. Ann Nutr Metab 69(1):64-74
Pawlosky RJ, Lin YH, Llanos A, et al. 2006. Pediatr Res 60: 327-333.


http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/?set=GRASNotices&sort=GRN_No&order=DESC&startrow=1&type=basic&search=reuteri
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fdcc/?set=GRASNotices&sort=GRN_No&order=DESC&startrow=1&type=basic&search=reuteri
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Recomendacién 12

La direccion recomienda la adicién de un nivel minimo de ALA en los preparados para nifios pequefios. Se
trata de una recomendacion importante pero de un alcance excesivamente reducido. Durante el debate, la
direccion tomd nota de que «los datos sobre las ingestas dietéticas procedentes de los paises de renta baja
indicaban que las ingestas promedio de acido a-linolénico y DHA eran bajas [...]». Teniendo en cuenta que,
en los paises de renta baja, se ha documentado una carencia de DHA y que la conversion de ALA en DHA
es reducida (Pawlosky et al., 2006; Carnielli et al., 2007), consideramos que la composicion de los preparados
para nifios pequefios deberia beneficiarse de la posibilidad de una adiciéon opcional de DHA, tal como se
permite para los lactantes de mas edad. De hecho, dos revisiones recientes basadas en la evidencia (Brenna,
2016; Carlson y Colombo, 2015), asi como los resultados de un nuevo estudio (Hatanaka et al., 2016),
confirman la insuficiencia del ALA para cubrir las necesidades de DHA en las primeras etapas de la vida. Por
todo lo anterior, solicitamos que se incluya la adicion opcional de DHA, tal como se describe en las
recomendaciones para los lactantes de mas edad.

Referencias para las recomendaciones 8 y 12

Brenna TJ. 2016. Nutr Rev 74:329-336.

Carlson, S.E. and Colombo, J. 2016. Advances in Pediatrics 63:458-471.

Carnielli VP, Simonato M, Verlato G, et al. 2007. Am J Clin Nutr 86:1323-30.

Hatanaka et al., 2016. Prostaglandins, Leukotrienes and Essential Fatty Acids 108(2016)51-57.
Pawlosky RJ, Lin YH, Llanos A, et al. 2006. Pediatr Res 60: 327-333.

Recomendacion 14

Aungue, en general, podemos estar de acuerdo con el texto propuesto sobre los tipos de carbohidratos, no
respaldamos la propuesta (adicional) de establecer un contenido minimo de lactosa del 50 % de los
carbohidratos totales, por ser excesivamente prescriptivo. No existen razones para preferir la lactosa cuando
existen otros carbohidratos totalmente digeribles, como las maltodextrinas y los almidones, que, ademas,
cuentan con la ventaja de producir una menor osmolalidad; o carbohidratos con unos beneficios similares a
la lactosa, como la isomaltulosa, que, por una parte, se digiere lentamente mientras aporta la maxima energia
con un bajo indice glucémico y, por otra, es totalmente digerible.

Nos gustaria afiadir que algunos carbohidratos, como la sacarosa y los almidones exentos de gluten, pueden
utilizarse como portadores en los preparados alimentarios a fin de lograr una homogeneidad 6ptima de los
ingredientes o por motivos relacionados con la tecnologia de los alimentos. El producto final contendria unas
cantidades muy pequefas de estos portadores.

Proponemos, por tanto, enmendar el texto de la recomendacién 14 y suprimir el texto que sigue a «Opciones
adicionales para un debate posterior», del siguiente modo:

Recomendacioén 14:

[La lactosa debera ser el carbohidrato preferido en [nombre del producto] a base de proteinas de la leche.
Solo podran afadirse almidones naturalmente exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados. No deberan
afiadirse carbohidratos como la sacarosa, la fructosa o los almidones exentos de gluten, a menos que sean
necesarios como fuentes de carbohidratos o portadores en preparados alimentarios. Los azUcares distintos
de la lactosa no deberan superar el 10 % de los carbohidratos disponibles.]

Recomendacién 15

La ELC esta a favor del nivel minimo y el NSR propuestos por la direccion para la vitamina C, y con los niveles
minimos y maximos propuestos para el hierro.

Recomendaciéon 16

La ELC esté a favor del nivel minimo y el NSR propuestos para la riboflavina y la vitamina B12. Por lo que
respecta al calcio, creemos que el nivel minimo deberia aumentarse por las mayores necesidades de este
nutriente.
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Recomendacién 17

La vitamina A es esencial en muchos paises en los que existe un alto riesgo de carencia y dicha carencia
representa un grave problema de salud publica. Comprendemos la posicion de la EFSA relacionada con el
riesgo de ingesta excesiva de vitamina A, pero consideramos que esta vitamina deberia incluirse en la lista
de nutrientes obligatorios con un limite maximo que evitara el riesgo de ingestas excesivas. Por tanto,
preferimos la propuesta alternativa, que sigue la linea de la recomendacion del grupo internacional de
expertos (Suthutvoravut et al., 2015).

Referencias para la recomendacién 17

Suthutvoravut et al. Ann Nutr Metab 67:119-132.
Recomendacién 18

La vitamina D es una vitamina esencial con mdultiples funciones, incluidas la osificacién y el correcto
funcionamiento del sistema inmunitario. Se encuentra en productos de origen animal que no siempre se
consumen en grandes cantidades en este grupo de edad. A nivel mundial, los niveles de vitamina D son
insuficientes en este grupo de poblacién, incluso en los paises de clima soleado. A esto hay que afiadir que,
generalmente, no se reconoce que las necesidades son mayores de lo estimado y, por tanto, la diferencia
entre las necesidades y las ingestas es todavia mayor.

Creemos, en consecuencia, que la vitamina D cumple los criterios de inclusién como nutriente obligatorio. No
obstante, comprendemos el miedo a los efectos adversos, motivo por el cual respaldamos el establecimiento
de un nivel maximo en lugar de un NSR.

European Natural Soy and Plant-based Food Manufacturers Association (ENSA)
Recomendacién 1
Observacion:

La ENSA considera que debe mantenerse el factor de conversion de nitrégeno (FCN) de 6,25 empleado para
la determinacion del contenido de proteinas, también para la proteina de soja. En la nota 2 a pie de pagina se
hace referencia al uso de un factor de 5,71 para la proteina de soja.

Sin embargo, este texto no sigue la linea de la Norma para productos proteinicos de la soja del Codex ni la
practica y la formulacion habituales de los preparados para lactantes y complementarios, en los que se usa
el FCN reconocido de 6,25. Por tanto, estamos a favor de conservar el FCN de 6,25 empleado para determinar
el contenido de la proteina de soja y reiteramos la necesidad de eliminar la referencia al uso de un FCN de
5,71 para la soja de la nota 2 a pie de pagina.

Para ofrecer una explicacion mas completa, adjuntamos una declaracion conjunta ENSA-EUVEPRO sobre el
factor de conversion para las proteinas.

Recomendacion 7
Observacion:

La ENSA esta a favor de dividir la Norma para preparados complementarios en dos partes: una seccién A
para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y una seccion B para los productos para
nifnos pequefios.

Recomendacién 8
Observacion:

En relacién con las adiciones opcionales, la ENSA prefiere la opcién 2 por seguir el enfoque de un régimen
alimentario diversificado en los nifilos pequefios, que responde a las grandes diferencias entre los nifios
pequefios y los lactantes.

Por lo que respecta a la nota 2 a pie de pagina relativa a las necesidades de proteinas de los lactantes de
mas edad y el factor de conversion de nitrogeno, la ENSA apoya la conservacion de 6,25 como FCN para
todas las proteinas, incluida la proteina de soja. La referencia al uso de un FCN de 5,71 para la soja debe
eliminarse, en consecuencia, de esta nota al pie, ya que no sigue la linea de la Norma para productos
proteinicos de la soja del Codex ni la practica y la formulacién habituales de los preparados para lactantes y
complementarios, en los que se usa el FCN reconocido de 6,25. Por tanto, estamos a favor de conservar el
FCN de 6,25 empleado para determinar el contenido de la proteina de soja y reiteramos la necesidad de
eliminar la referencia al uso de un FCN de 5,71 para la soja de la nota 2 a pie de pagina.

Para ofrecer una explicacion mas completa, adjuntamos una declaracién conjunta ENSA-EUVEPRO sobre el
factor de conversién para las proteinas.
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Recomendacion 10

Observacion:

La ENSA esta de acuerdo con el establecimiento de un nivel maximo para el contenido total de carbohidratos.
Recomendacién 11

Observacion:

La ENSA desea poner en cuestion el uso de la caseina como referencia, ya que la leche también contiene
otras proteinas. Tal como se mencion6 en el informe, el método PDCAAS lleva aplicandose mas de 20 afios
y sigue siendo valido.

Recomendacion 14
Observacion:

En el caso de los productos de origen vegetal a base de soja para nifios pequefios, la lactosa no puede
considerarse el carbohidrato o azucar preferido. De hecho, la adicién de lactosa no resulta aceptable debido
a que los productos de origen vegetal no contienen ingredientes de origen lacteo o animal. Esta cuestién es
muy importante para los consumidores.

El uso obligatorio de componentes de origen animal (incluida la lactosa) en los productos de origen vegetal
no resulta aceptable. Para garantizar la palatabilidad, se necesitan otros tipos de azlcares, como la sacarosa
o la fructosa.

Aunque somos conscientes de la importancia de limitar la cantidad de azUcares en el régimen alimentario de
los niflos pequefios, la ENSA solicita que se suprima la referencia al limite del 10 % de los carbohidratos para
la cantidad maxima de azlcares distintos de la lactosa en los preparados para nifios pequefios a base de
productos de origen vegetal. En caso contrario, ello implicaria que un producto que puede llevar la declaracién
de propiedades nutricionales «bajo contenido de azlcar» de acuerdo con el Reglamento relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos de la UE (es decir, menos de 2,5 g
de azucares/100 ml) no pueda utilizarse para los nifios pequefios, a pesar de que 2,5 g/100 ml, o, lo que es
lo mismo, 3,9 g/100 kcal (en productos que contengan 64 kcal/100 ml) es una cantidad un 51 % inferior al
contenido de azucares de la leche de vaca entera (7,6 g/100 kcal) y un 62 % inferior al contenido de azlcares
de la leche semidesnatada (10,2 g/100 kcal).

No existe ninguna evidencia cientifica de que los azlcares distintos de la lactosa sean nocivos cuando se
consumen en cantidades bajas.

Por tanto, la ENSA solicita que el nivel maximo de azlcares (distintos de la lactosa) de los productos de origen
vegetal sea acorde con el contenido de lactosa de la leche: en el caso de la leche entera, 7,6 g/100 kcal y, en
el caso de la leche semidesnatada, 10,2 g/100 kcal (aproximadamente, 4,7 g/100 ml).

Etiquetado
Recomendacion 20

Observacion:

La ENSA esta a favor de distinguir entre los preparados complementarios para lactantes de mas edad y los
productos para nifios pequefios, pero la definicion debe adaptarse para incluir los productos de origen vegetal
basados en la soja.

Recomendacién 21
Observacion:

La definicion debe adaptarse para incluir los productos de origen vegetal basados en la soja, puesto que no
se basan en la leche de vaca u otros animales sino en la soja o la proteina de soja. Ademas, estos productos
no pueden usar la denominacién «leche» y, por tanto, no cabe utilizar los términos «producto lacteo
enriquecido para nifios pequefios» ni «producto lacteo procesado para nifilos pequefios». Se propone, por
tanto, el término «bebida para nifios pequefios».

European Natural Soy and Plant-based Food Manufacturers Association/ European Vegetable Protein
Association (ENSA/EUVEPRO)

Nota al pie relativa a los factores de conversidn para las proteinas

Actualmente, la Norma incluye una nota al pie que hace referencia al uso de factores de conversion de
nitrégeno en proteina (FCN) basados en métodos de combustién para la determinacién del contenido de
proteinas. Esta nota al pie contiene una referencia al uso de un FCN de 5,71 para la soja. Sin embargo, este
texto no sigue la linea de la Norma para productos proteinicos de la soja ni la practica y la formulacion
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habituales de los preparados para lactantes y complementarios, en los que se usa el FCN reconocido de 6,25.
Por tanto, estamos a favor de conservar el FCN de 6,25 empleado para determinar el contenido de la proteina
de soja y reiteramos la necesidad de eliminar la referencia al uso de un FCN de 5,71 para la soja de la nota 2
a pie de péagina.

Solicitamos al CCNFSDU que respete la recomendacion del CCMAS adoptada en su 37.2 reunién y que se
presenté a la Comisién del Codex Alimentarius en julio de 2016: que la FAO y la OMS convocaran una
comision de expertos que revisara la bibliografia disponible a fin de evaluar la base cientifica de los factores
de conversion para las proteinas. Sin embargo, la FAO y la OMS no pudieron emprender esta tarea de manera
prioritaria por falta de recursos. Por tanto, hasta que se hayan evaluado unos FCN sistematicos y justificados
cientificamente para las proteinas, deberia conservarse el FCN de 6,25 para la soja que se indica en la Norma
para productos proteinicos de soja (CODEX STAN 175-1989) y la Norma general para los productos
proteinicos vegetales (CODEX STAN 175-1989). Recordamos que el FCN de 6,25 para la proteina de soja
es también el factor reconocido en numerosas jurisdicciones nacionales, ademas de la normativa de la Unién
Europea sobre el etiquetado de los alimentos y la normativa de la UE sobre preparados para lactantes y
preparados de continuacion, y se bas6 en la opinién cientifica de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) sobre la composicion esencial de los preparados para lactantes y los preparados de
continuacion. La EFSA volvié a confirmar el FCN de 6,25 en su revisién de 2014 [EFSA Journal, 2014;
12 (7): 3760].

Lamentamos que se haya retenido en la Norma para preparados para lactantes la frase «...valor de 5,71 se
considera el factor especifico para la conversion del nitrégeno en proteinas en otros productos derivados de
la soja», puesto que:

e introduce confusion;
e es contraria al FCN de 6,25 empleado en el conjunto de la normativa; y
e no cuenta con una justificacion cientifica.

Ademas, tal como se ha sefialado previamente, el FCN de 5,71 no se corresponde con el FCN de la Norma
para productos proteinicos de la soja del Codex. Solicitamos, por tanto, que la desafortunada referencia a un
factor de 5,71 en la nota 2 a pie de pagina de la Norma para preparados para lactantes del Codex no se
perpetle en la nota 2 a pie de pagina de la Norma para preparados complementarios del Codex y reiteramos
la necesidad de eliminar de esta nota al pie el FCN de 5,71 para la soja.

Por otra parte, el uso de un FCN de 5,71 para la soja presentaria importantes repercusiones para el comercio
y unas consecuencias potencialmente graves desde el punto de vista nutricional. Los aislados de proteinas
de soja, tal como se usan actualmente en los preparados para lactantes y complementarios, tendrian que
recategorizarse como ingrediente proteinico debido a la reduccion aproximada del 10 % en la cantidad de
proteinas calculada. Esto probablemente supondria unas formulaciones costosas o cambios en el etiquetado
a los fabricantes de preparados complementarios para poder mantener los niveles de proteinas actuales en
sus productos. Ademas, el uso del factor de conversion de 5,71 para la soja podria acarrear importantes
consecuencias nutricionales, puesto que la reduccion de este FCN a 5,71 precisaria de la inclusion de una
mayor cantidad de proteina de soja en los preparados para mantener los niveles de proteinas indicados
actualmente. Esto seria contrario a las recientes recomendaciones de reduccién del contenido de proteinas
en los preparados complementarios formuladas por el GTE del CCNFSDU encargado de la revisién de la
Norma para preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987), la recomendacion de reduccion de las
necesidades de proteinas de los lactantes y los nifios pequefios descritas por la FDA en EE. UU.
[https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2012-N-1210-0875] (en inglés) y las recomendaciones
similares publicadas por un comité internacional de expertos en nutricion pediatrica (Suthutvoravut, U. et al.
[2015]: «Composition of follow-up formula for young children aged 12-36 months: Recommendations of an
international expert group coordinated by the Nutrition Association of Thailand and the Early Nutrition
Academy»; Ann Nutr Metab, 67: 119-132).

Respaldamos totalmente el material presentado por la AOCS en la 38.2 reunién del CCNFSDU, que aporta
una evidencia cientifica mas detallada y justifica la postura adoptada en este documento.

Helen Keller International (HKI)
OBSERVACIONES GENERALES
1. PRODUCTO O ALIMENTO

La palabra «alimento» se debe sustituir (cuando sea pertinente) por la palabra «producto» a lo largo del
documento para guardar coherencia con la decision adoptada en la Ultima reunién de referirse a los
preparados complementarios como productos y no como alimentos en el punto 2.1.1 sobre definiciones. Por
ejemplo, el punto 9.1 deberia llevar por titulo «Nombre del producto» y el texto del punto 9.1.1 deberia
comenzar con «El producto se denominara [...]».


https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2012-N-1210-0875
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OBSERVACIONES ESPECIFICAS

MARCO PARA LA COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA
NINOS PEQUENOS (12-36 MESES)

4.2 Principios para la determinacién de los requisitos obligatorios

Uno de los tres principios sugeridos actualmente para contribuir a orientar y justificar las adiciones de
nutrientes es la «contribucion a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios cuando el consumo del
nutriente sea insuficiente a nivel mundial». Sin embargo, no se ofrece ninguna definicion de «nivel mundial».
De hecho, el nimero de nifios de entre 1 y 3 afios afectados por ingestas de nutrientes insuficientes es
superior en los paises de renta baja y media que en los paises de renta alta. Aun asi, el concepto de «nivel
mundial» se ha utilizado para no incluir nutrientes en la lista de nutrientes esenciales.

El documento de septiembre de 2016 sefiala que, puesto que «la carencia de vitamina A es relativamente
poco frecuente en los paises de Europa, en EE. UU. y en Canada, la direccién considera que la evidencia no
respalda el principio 1, puesto que el consumo de vitamina A no es insuficiente a nivel mundial». Sin embargo,
Europa y Norteamérica Unicamente albergan el 15% de la poblacion  mundial
(http://www.worldometers.info/world-population/) (en inglés) y un porcentaje ain menor de nifios pequefios.
Nos preguntamos, por tanto, como es posible que menos del 15 % de la poblacion mundial sirva para
determinar la insuficiencia a «nivel mundial».

Ademas, «la direccion desea proponer que en este momento no se incluya la vitamina D como nutriente
(esencial) de adicion obligatoria a los preparados complementarios para nifios pequefios. Es necesario un
examen mas exhaustivo para determinar si la evidencia respalda la adiciéon de vitamina D por su “contribucion
a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios cuando el consumo del nutriente sea insuficiente a
nivel mundial” (principio 1)».

Ademas, la Secretaria sefialé que «los datos sobre las ingestas de zinc y la carencia de zinc son escasos v,
en ocasiones, incoherentes entre si. Es necesario un examen mas exhaustivo para determinar si la evidencia
respalda la adicién de zinc por su “contribucion a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios cuando
el consumo del nutriente sea insuficiente a nivel mundial” (principio 1)».

Creemos que el principio «][...] a nivel mundial» no es adecuado para orientar la redaccion de esta Norma. Por
tanto, quiza resulte necesario afiadir nutrientes a los productos para nifios pequefios a fin de evitar las
carencias en numerosos paises, incluso si no se consideran una prioridad en los paises de renta alta y, en
consecuencia, no se cumple el principio de carencia «a nivel mundial» propuesto actualmente.

SECCION B: (NOMBRE DEL PRODUCTO) PARA NINOS PEQUENOS
3. COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD
3.1 COMPOSICION ESENCIAL

3.1.3 (NOMBRE DEL PRODUCTO) PARA NINOS PEQUENOS LISTO PARA EL CONSUMO DEBERA
CONTENER, POR 100 KCAL (100 KJ), LAS SIGUIENTES CANTIDADES MINIMAS Y MAXIMAS O
NIVELES SUPERIORES DE REFERENCIA, SEGUN PROCEDA, DE LOS NUTRIENTES QUE SE
ESPECIFICAN A CONTINUACION.

b) Lipidos

Estamos de acuerdo con la propuesta actual y respaldamos un nivel minimo de grasa de 4,4 g/100 kcal para
gue se ajuste al propuesto para los lactantes de mas edad. También respaldamos el nivel minimo de acido a-
linolénico de 50 mg/100 kcal.

Justificacion:

No existe evidencia de que la mayoria de los nifios presente unas ingestas de grasas superiores a partir de
los 12-36 meses de edad en comparacion con los lactantes. De hecho, en los paises de renta media y baja,
a menudo presentan una ingesta inferior si dejan de recibir leche materna (Huffman et al., 2011).

Deberia especificarse, por tanto, un nivel de grasas minimo de, al menos, 4,4 g/100 kcal para garantizar que
el producto contenga las grasas suficientes que necesitan los nifios pequefios para asegurar su crecimiento,
desarrollo y buen estado de salud. Si el producto presenta unas concentraciones de grasas excesivamente
bajas, también pueden presentarse carencias en la cantidad o la absorcion de las vitaminas liposolubles y
puede tener lugar una ingesta reducida de acidos grasos esenciales. La leche de vaca semidesnatada
(3,5 9/100 kcal) (cuadro 1 del apéndice 1 del informe de 30 de septiembre de 2016) no es apta para los nifios
pequefios de entre 12 y 24 meses, ya que puede dificultar que se alcancen las ingestas suficientes de grasas
procedentes de los alimentos. Asi, la leche materna contiene, como promedio, 6,1 g, y la leche de vaca,
5,5 g/100 kcal (cuadro 1 del apéndice 1 del informe de 30 de septiembre de 2016). Resulta adecuado, por
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tanto, guardar la coherencia con estos datos en la Norma para preparados complementarios para lactantes
de més edad.

¢) Carbohidratos

Ademas de establecer un maximo para los carbohidratos disponibles, deberia incluirse un limite a los
azUcares libres.

Recomendamos que se revise la nota al pie de la seccion ¢ sobre carbohidratos para incluir un porcentaje
maximo sobre la energia total:

c) Carbohidratos [carbohidratos disponibles®)

Unidad Minimo Maximo NSR
0/100 kcal - [12,0] -
g/100 kJ - [2,9] -

[ La lactosa debera ser el carbohidrato preferido en [nombre del producto] a base de proteinas
de la leche. Solo podran afiadirse almidones naturalmente exentos de gluten precocidos y/o
gelatinizados. No deberan afiadirse sacarosa ni fructosa, a menos que sean necesarias como
fuentes de carbohidratos. Los azucares distintos de la lactosa no deberan superar el 10 % de los
carbohidratos disponibles ni el 5 % del contenido total de energia.]

Justificacion:

Tal como se indic6 en el informe (pag. 28), «Un consumo de 300 ml a 500 ml de preparados complementarios
para niflos pequefos cubriria el 20-33 % de las necesidades energéticas de los nifios pequefios que deben
cubrirse a través del régimen alimentario. [En las cantidades diarias consumidas,] los productos deberian
contener menos de 8 g de azlcares afiadidos para aportar unos niveles de azUlcares afiadidos proporcionales
a la contribucion energética de estos productos en el régimen alimentario». Con un consumo diario de 300 ml
(195 kcal), 8 g de azucares equivaldrian a 2,7 g de azucares (10,8 kcal) por 100 ml (32,4 kcal totales diarias),
gue, a su vez, equivalen al 3,4 % del contenido total de energia. Con un consumo diario de 500 ml, el consumo
de 2,7 g de azUcares libres por cada 100 ml del producto equivaldrian al 5,7 % de la energia total. La OMS
(2015) recomend6 una ingesta de azlcares libres inferior al 10 % de la energia y recomendé condicionalmente
una reduccidn posterior a menos del 5 % de la energia. El grupo internacional de expertos (GIE, Suthutvoravut
etal., 2015) también recomendd menos del 5 % del contenido de energia en los preparados complementarios.
Para garantizar que 500 ml del producto contengan menos del 5 % de la energia procedente de azlcares
libres, seria preferible que la cantidad diaria de azlcares libres derivada del consumo del producto fuera
inferior a 8 g. Una forma de aclarar la cuestion seria incluir una referencia clara en la nota al pie a menos del
5 % de la energia. De esta forma, se garantizaria que todo el mundo comprendiera el objetivo de la directriz,
puesto que la mayoria de las personas no piensa en términos de «porcentaje de carbohidratos» del producto.

La adicion de azlcares libres crea un producto mas dulce que la leche materna, que no contiene azucares
libres. Es muy importante, en este sentido, garantizar que el producto no tenga un sabor excesivamente dulce,
ya que podria desarrollar en los nifios una preferencia por los productos edulcorados desde una infancia
temprana y «repercutir sobre la percepcién de los sabores y su consiguiente efecto sobre las preferencias
gustativas» (Comision Europea, 2016).

3.1.3 Opciones adicionales que deben examinarse

El zinc y las vitaminas A y D deben incluirse en la Norma como ingredientes esenciales. Recomendamos
revisar el punto «Opciones adicionales que deben examinarse» para que estos nutrientes formen parte de la
lista de nutrientes esenciales:

{OPCIONES-ABICIONALES QUE DEBEN-EXAMINARSE)

[ZINC]

[UNIDAD MINIMO MAXIMO NSR]
[MG/100 KCAL [0,5] - [1,8]

[MG/100 KJ [0,12] - [0,43]
[VITAMINA A]

UNIDAD MINIMO MAXIMO NSR

MG RE®)/100 KCAL [60] [180] -

MG RE®/100 KJ [14] [43] -
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[® Expresada como equivalentes de retinol (RE)

1 pg de RE = 3,33 Ul de vitamina A = 1 pg de retinol totalmente trans. El contenido de retinol lo
proporcionara el retinol preformado, mientras que no deberd incluirse ningin contenido de
carotenoides en el calculo y la declaracion de la actividad de la vitamina A.]

[VITAMINA D]

[UNIDAD MINIMO MAXIMO NSR]
[MG9/100 KCAL [1,5] [4,5] -
[MG?/100 KJ [0,36] [1,08] -

[ Calciferol. 1 ug de calciferol = 40 Ul de vitamina D.]

Justificacioén:

El zinc y las vitaminas A y D son nutrientes probleméticos entre los nifios pequefios de muchas partes del
mundo y su ingesta insuficiente (o la falta de exposicion solar en el caso de la vitamina D) provoca graves
problemas de salud. También preocupa que los lactantes menores de 6 meses consuman productos distintos
de la leche materna o los preparados para lactantes (que deben contener vitaminas A y D y zinc), ya que
pueden producirse graves carencias que causen ceguera, raquitismo y acarreen otras consecuencias
negativas sobre la salud asociadas a la ingesta insuficiente de zinc, como un mayor riesgo de diarrea y
neumonia, las dos causas de muerte mas habituales entre los nifios menores de 5 afios. Estas dos afecciones
presentan una prevalencia ain mayor entre los lactantes no amamantados.

En muchos paises de renta baja, la normativa local exige la inclusién de estos nutrientes en los productos
examinados y, por tanto, su adicién a la Norma contribuiria a promover su comercializacion.

1. NOMBRE DEL ANTEPROYECTO DE REVIS'ION DE LA NORMA PARA PREPARADOS
COMPLEMENTARIOS (CODEX STAN 156-1987) Y PREAMBULO

Recomendamos la revision del nombre de la Norma para que quede del siguiente modo:

NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS [PARA LACTANTES DE MAS EDAD] Y
(NOMBRE-BDELPROBUCTO)} PRODUCTO LACTEO ENRIQUECIDO PARA NINOS PEQUENOS]

Justificacion:

Creemos que debe revisarse el nombre de la Norma para preparados complementarios (CODEX STAN 156-
1987).

Al usar Unicamente el término «preparados complementarios», se entiende que ambos productos cubiertos
por la Norma pueden usarse para los lactantes. Los estudios han demostrado que las madres del Reino Unido
han interpretado este término en este sentido. Asi, en una encuesta nacional sobre alimentaciéon de lactantes
de 2010, el 16 % de las madres indicé haber usado por primera vez los preparados complementarios antes
de los 6 meses de edad. De las madres que nunca habian ocupado ningin puesto de trabajo, el 26 % afirmo
haber proporcionado preparados de continuacion a su bebé antes de los 6 meses de edad (McAndrew et al.,
2010). Un tercio de las madres (32 %) reconocié no conocer la diferencia entre los distintos sucedaneos de
la leche materna y los profesionales sanitarios tampoco se mostraban capaces de diferenciarlos (Crawley y
Westland, 2016). En Senegal, casi el 10 % de las madres de lactantes y nifios menores de 2 afios era incapaz
de sefalar qué tipo de preparado proporcionaba a sus hijos lactantes (andlisis de la investigacion ARCH de
2016 no publicados). Otro estudio de Cattaneo y sus colaboradores (2014) mostré también la confusién que
existe entre las madres con estos productos diferentes, especialmente, si se tiene en cuenta el modo en que
los fabricantes los etiquetan, lo cual es un claro signo indicativo de la necesidad de resolver esta cuestion
fundamental en el Codex a fin de garantizar la proteccién del consumidor.

Cattaneo y sus colaboradores hallaron que nicamente el 43 % de las madres de un estudio llevado a cabo
en ltalia era capaz de asociar la edad de uso correcta al producto tras leer detenidamente la publicidad de un
producto complementario.

Tal como documentaron Watson y Heath (2013), «no siempre se siguen las recomendaciones sobre la edad
minima a la que se deben introducir los preparados complementarios. En Francia, Irlanda, Luxemburgo vy el
Reino Unido se documentd una introduccién mas temprana que la recomendada, al igual que en paises en
desarrollo como Ghana y Filipinas. El intervalo de edad de la primera introduccién de los preparados
complementarios a los nifios es, por tanto, muy grande. En un estudio con 9416 madres llevado a cabo en el
Reino Unido, la introduccidén méas temprana de los preparados complementarios descrita fue en el primer mes
de vida en el 2 % de los nifios (8). Dentro de cada pais se observan también distintas edades de introduccién
de los preparados complementarios. Tal es el caso de Suecia, donde se introdujeron los preparados
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complementarios en el 44 % de los nifios antes de los 4 meses de edad (11), en el 30,5 % entre los 4 y los
6 meses y en el 50 % a los 6 meses o0 mas [...]. En consumo de preparados complementarios a los 6 meses
o0 antes se documenté en ocho paises desarrollados y tres paises en desarrollo».

Es importante hacer hincapié en que los preparados complementarios para nifios pequefios (12-36 meses)
contienen menos nutrientes propuestos (13) que los preparados complementarios para lactantes de mas edad
y un ndmero de nutrientes inferior a los 32 sugeridos en las Directrices sobre preparados alimenticios
complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 8-1991).

Los preparados complementarios para nifios pequefios (12-36 meses) cubiertos en esta Norma podrian
utilizarse para alimentar lactantes de mas edad (6 a 12 meses) sin consecuencias nutricionales negativas si
se preparan en condiciones higiénicas y se proporcionan ademas de los alimentos complementarios
adecuados. Sin embargo, si los preparados complementarios para nifios pequefios son el Unico sucedaneo
de la leche materna que se administra a los lactantes de menos de 6 meses de edad o0 a los lactantes de mas
edad que no reciban una alimentacién complementaria adecuada, se produciran carencias nutricionales casi
con total seguridad, puesto que la composicion propuesta Unicamente precisa de 13 nutrientes, mientras que
la Norma para preparados para lactantes y el proyecto de Norma para preparados complementarios para
lactantes de mas edad requieren 32 nutrientes. Por ejemplo, en Israel se ha documentado carencia de tiamina
debida al consumo de preparados para lactantes a base de soja inadecuados (A. Mimouni-Bloch, 2005). Los
lactantes menores de 6 meses de edad que consuman los preparados complementarios propuestos para
nifos pequefios (12-36 meses) y los lactantes de mas edad que no reciban una alimentacion complementaria
adecuada se encontrarian en una situacion de riesgo similar, puesto que, al igual que muchos otros nutrientes
(incluidos la niacina, la vitamina B6, la vitamina E, la vitamina K, la niacina, el acido félico, etc.), la tiamina no
es necesaria en la composiciéon actualmente objeto de debate. Si los dos productos examinados en esta
Norma tuvieran nombres claramente diferentes, esta confusién y este uso inadecuado serian menos
probables.

Por otra parte, es importante tener en cuenta que, puesto que la Norma para preparados complementarios
para niflos pequefios objeto de examen requiere la adicidon de un nimero de nutrientes menor, probablemente
resulte mas barato fabricar estos productos y, en consecuencia, venderlos a un coste inferior que el de los
preparados para lactantes o los preparados complementarios para lactantes de més edad. Habida cuenta de
gue, en ocasiones, los consumidores tienen problemas para distinguir entre los distintos tipos de sucedaneos
de la leche, es posible que las familias elijan estos productos de menor coste asumiendo que su composicién
es similar a la de los preparados para lactantes, cuyo precio es mayor.

2. PREAMBULO

Recomendamos revisar el preambulo para que incluya la forma y la funciéon general de los productos.
Quedaria del siguiente modo:

[PREAMBULO

La presente norma esta dividida en dos secciones. La seccion A se refiere a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y la seccion B trata de [los productos lacteos enriquecidos
{(nombre-del-producto) para nifios pequefos:] en forma liguida o en polvo destinados al uso como
sucedaneos de la leche materna o de otras leches.]

Justificacion:

El Comité acordé que esta Norma y la Norma para preparados para lactantes presentaran la maxima
armonizacioén posible y que esta propuesta de texto adicional se adaptara a partir de la Norma para preparados
para lactantes.

Ademas, consideramos que el predmbulo deberia ofrecer la maxima claridad posible en términos generales.

Por tanto, creemos firmemente que el preambulo deberia incluir la funcién de los productos incluidos en la
Norma. La funcién de ambos productos incluidos en la Norma es sustituir la leche que consumen los lactantes
de méas edad o los nifios pequefios. Puesto que se recomienda a nivel internacional que los nifios sigan
recibiendo leche materna «hasta los 2 afios 0 mas», esta debe ser el componente lacteo de los regimenes
alimentarios de dichos lactantes de méas edad y nifios pequefios. Por tanto, estos productos funcionan de
facto como sucedaneos de la leche materna, ya que su consumo sustituye la ingesta de leche materna en
lugar de complementarla. El Grupo asesor cientifico y técnico de la OMS que examiné este asunto concluy6
gue existia evidencia suficiente de esta sustitucion. A pesar de las diferencias en la composicion, los
preparados para lactantes, los preparados complementarios para lactantes de mas edad y los productos
lacteos enriquecidos para nifios pequefios sustituyen parcial o totalmente la leche materna y, por tanto, deben
considerarse sucedaneos de este alimento.

En aquellos casos en los que no resulte posible alimentar a los lactantes de méas edad (6-12 meses) con leche
materna, se recomienda a nivel mundial usar preparados para lactantes, mientras que, cuando sea imposible
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alimentar a los nifios pequefios (12-36 meses) con este alimento, la recomendacion a nivel mundial es usar
leche de vaca. Ninguna de estas recomendaciones invalida, sin embargo, el hecho de que estos productos
sustituyen de facto la ingesta de leche materna. Los productos regulados por esta Norma seguiran
sustituyendo de facto la leche materna si, tal como sugirieron varios miembros del grupo de trabajo, deben
«usarse como complemento del régimen alimentario con el objetivo de alcanzar una ingesta adecuada de los
nutrientes clave para este grupo de edad que son objeto de preocupacion a nivel mundial o como fraccion
liquida de un régimen alimentario complementario diversificado cuando las ingestas de energia y nutrientes
no sean suficientes para alcanzar las necesidades nutricionales de los nifios pequefios». Por tanto, debe
guedar claro en el preambulo que el papel de estos productos es la sustitucién de la leche materna, la leche
de vaca u otras leches.

Tal como escribi6 la Secretaria, «se reconoce que, en lineas generales, los preparados complementarios para
nifios pequefios a menudo se emplean como sucedaneos, alternativas o sustitutos de la leche de vaca y
podrian complementar el régimen alimentario para aportar los nutrientes clave que son objeto de
preocupacion a nivel mundial para este grupo de edad» (pag. 19 de CCNFSDU, 2016).

Para respaldar esta afirmacion, incorpora una cita de un informe de la Comisién Europea (2016): «[...] la
lactancia natural se reduce significativamente después del primer afio en los distintos Estados miembros,
tanto en términos de cantidad como de nimero de ingestas. Los preparados compiten con la leche de vaca
en el régimen alimentario de los nifios pequefios y existen diferencias sobre su preferencia en los distintos
Estados miembros. No obstante, se puede afirmar que, en lineas generales, el consumo de preparados para
nifios pequefios alcanza su punto maximo en el intervalo de los 12 a los 18 meses de edad».

Los indices de lactancia natural de los 28 Estados miembros de la UE (de los 129 paises en los que existen
datos) no son representativos de los indices de lactancia natural a nivel mundial. Aunque las mujeres de la
UE pueden mostrar mayor propension a sustituir los productos para nifios pequefios por leche de vaca, en
gran parte del resto del mundo, una elevada proporciéon de mujeres sigue amamantando a los nifios de entre
1y 2 afios (véase el cuadro 1). A nivel mundial, tres cuartas partes de los nifios de 12-15 meses y la mitad de
los nifios de 20-23 meses siguen recibiendo leche materna. En los paises menos desarrollados, estas cifras
son del 91 % y el 63 %, respectivamente. Por tanto, resulta evidente que, para la mayoria de los nifios del
mundo, los productos para nifios pequefios sustituirian la leche materna y no la leche de vaca.

Puesto que el mandato del Codex es elaborar «normas alimentarias, directrices y codigos de préacticas
internacionales», no resulta adecuado utilizar exclusivamente los datos de la UE para apoyar la idea de que
los productos son sucedaneos de la leche de vaca y no de la leche materna. Las Orientaciones sobre la forma
de poner fin a la promocion inadecuada de alimentos para lactantes y nifios pequefios de la OMS adoptadas
en la Asamblea Mundial de Salud de mayo de 2016 dentro de la resoluciéon 69.9 de la AMS son claras: los
productos para nifios de 1-3 afios son sucedaneos de la leche materna.

Cuadro 1. Porcentaje de nifios pequefios amamantados a la edad de 1 y 2 afios, por regién

Lactancia natural a la | Lactancia natural a la edad de
edad de 1lafio (12-15 |2 afos (20-23 meses, %), 2010-
Paises y zonas meses, %), 2010-2015* 2015*
Africa 86 49
Africa Subsahariana 89 52
Africa Oriental y Austral 90 60
Africa Central y Occidental 87 46
Oriente Medio y Africa Septentrional 71 33
Asia** 71 52
Sur de Asia*** 87 75
Asia Oriental y Pacifico**** 51 24
Latinoamérica y Caribe 51 26
Europa Central y Oriental y Comunidad
de Estados Independientes (CEl)***** | 56 29
Paises menos desarrollados 91 63
Mundo** 74 49

Notas:
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* Datos del afio méas reciente del periodo especificado en el
encabezado de la columna (2010-2015) del que existan datos
disponibles.

** |_os datos globales usan datos mas antiguos de China y la India
(datos de China de 2008 y datos de la India de 2005-2006 y 2007-
2008).

** | os datos globales usan datos mas antiguos de la India (datos
de la India de 2005-2006 y 2007-2008).

**** | os datos globales usan datos mas antiguos de China (datos
de China de 2008).

**xxx | os datos globales no tienen en cuenta a la Federacion de
Rusia, de la que no existen datos.

AMBITO DE APLICACION

Recomendamos revisar el punto 1, «kAmbito de aplicacién», en los siguientes términos:

11

111

[1. AMBITO DE APLICACION

La seccion A de esta Norma se aphca alos mqa&te&deeempe&eren—meewdad—yeﬁq&etad&de

preparados complementarios
en forma Ilqwda 0_en polvo destmados a emplearse cuando sea necesario, como
sucedaneos de la leche materna para contribuir a satisfacer las necesidades nutricionales
normales de los lactantes de mas edad.

La seccion A de esta Norma contiene los requisitos de composicién, calidad, inocuidad y

112

etiquetado de los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Solo se podran denominar «preparados complementarios para lactantes de mas edad» los

1.1.32

1.2

121

productos gue cumplan con los criterios establecidos en _esta seccidon de la presente
Norma.

En la aplicacion de la seccion A de esta Norma deberan tenerse en cuenta las recomendaciones
incluidas en el Cédigo internacional de comercializacion de sucedaneo de la leche materna
(1981), la Estrategia mundial para la alimentacién del lactante y del nifio pequefio, las
Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para
lactantes v niflos peqguenos de la OMS v las resoluciones 32.22, 39.28, 47.5, 49.15, 54.2,
55.25,58.32, 59.21, 61.2, 63.23 vy 69.9 de la Asamblea Mundial de la Salud pertinentes.

La seccién B de esta Norma se aplica a les—regquisitos-de-compeosicién,—calidad—inocuidad-y
etiguetado—de—[{(nrombre—del-producte) [los productos lacteos enriquecidos para nifios

peguenos] en forma liquida o en polvo destinados al uso como sucedaneo de la leche
materna para contribuir a satisfacer las necesidades nutricionales normales de los nifios
pequefios como parte del régimen alimentario progresivamente diversificado cuando las
ingestas de nutrientes puedan no ser suficientes.

La seccion B de esta Norma contiene los requisitos de composicién, calidad, inocuidad y

122

etiquetado de [los productos lacteos enriquecidos para nifios pequefios].

Solo se podran denominar «productos lacteos enriguecidos para nifios peguefios» los

1.2.32

productos gue cumplan con los criterios establecidos en esta seccién de la presente
Norma.

En la aplicacion de la seccion B de esta Norma deberan tenerse en cuenta las recomendaciones
incluidas en el Cédigo internacional de comercializacién de sucedaneos de laleche materna
(1981), la Estrategia mundial para la alimentacién del lactante y del nifio pequefio, las
Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para
lactantes y nifios pequerios de la OMS v las resoluciones 32.22, 39.28, 47.5, 49.15, 54.2,
55.25, 58.32, 59.21, 61.2, 63.23 v 69.9 de la Asamblea Mundial de |a Salud pertinentes.

Puesto que las otras dos normas pertinentes del Codex en las que creemos que deberia basarse este texto
—Ila Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes y las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de méas edad y nifios
pequefios— presentan enfoques diferentes, consideramos que los puntos 1.1 y 1.2 deberian hacer referencia
al texto de las definiciones en lugar de repetir el texto completo de las mismas. De esta forma, se seguiria la
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linea de las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios
pequefios.

Estos puntos quedarian del siguiente modo:

1.1 La seccion A de esta Norma se apllca a le&reqeuslte&de%empesteten—meewdad—yenquetad&de

los preparados

complementanos def|n|dos en eI punto 2. 1 en forma Ilqwda 0 en polvo.

1.2 La seccién B de esta Norma se aplica a les—regquisitos-de—compeosicién,—calidad—inocuidad-y
etiguetado—de—[{nombre—del-producte) [los productos lacteos enriquecidos para nifios

peguenos] definidos en el punto 2.1, en forma liguida o en polvo.

Por otra parte, podriamos aceptar que las referencias actuales a los textos de la AMS se incluyeran en una
nota al pie. Por tanto, el texto que proponemos para los puntos 1.1.3 y 1.2.3 (anterior) quedaria del siguiente
modo:

1.1.32 En la aplicacién de la seccion A de esta Norma deberan tenerse en cuenta las recomendaciones
incluidas en el Cédigo internacional de comercializacién de sucedaneos de laleche materna
(1981), la Estrategia mundial para la alimentaciéon del lactante vy del nifio pequefio, las
Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para
lactantes vy nifios pequefios de |la OMS v las resoluciones de la Asamblea Mundial de la
Salud pertinentes®.

1.2.3%2 Enla aplicacién de la seccion B de esta Norma deberan tenerse en cuenta las recomendaciones
incluidas en el Cédigo internacional de comercializacién de sucedaneos de laleche materna
(1981), la Estrategia mundial para la alimentacién del lactante y del nifio pequeiio, las
Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para
lactantes vy nifnos pequefios de la OMS v las resoluciones de |la Asamblea Mundial de la
Salud pertinentes?.

Nota 1 a pie de pagina: resoluciones 32.22, 39.28, 47.5, 49.15, 54.2, 55.25, 58.32, 59.21, 61.2, 63.23 v
69.9 de la AMS.

Justificacion:
Armonizacion

Hemos modificado el texto para armonizarlo, en la medida de lo posible, con el de la Norma para preparados
para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, tal como se acordé
en el Comité. Para ello:

¢  Hemos modificado los puntos 1.1 y 2.1 para armonizarlos y a fin de que incluyan la forma y la
funcion de los productos.

. Hemos convertido los puntos 1.1.1 (ahora 1.1.3) y 1.2.1 (ahora 1.2.3) en puntos separados, de
acuerdo con la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes, y hemos afadido la palabra «calidad» para garantizar la
armonizacion. En nuestra opinién, la cuestién de la calidad reviste una importancia esencial,
puesto que la Norma regula un producto con el que se alimenta a uno de los grupos mas
vulnerables: los lactantes de mas edad y nifios pequefios.

La redaccién propuesta se ha tomado directamente de la Norma para preparados para lactantes
y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes.

. Hemos afadido los puntos 1.1.2 y 1.2.2, y el texto propuesto para los mismos se ha adaptado a
partir del texto de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes. Consideramos de una importancia primordial proteger a
este grupo vulnerable de los posibles efectos nocivos provocados por productos que usen los
nombres indicados en la Norma pero no cumplan los requisitos establecidos en la misma.

. Hemos afiadido los puntos 1.1.3 y 1.2.3 adaptando para ello el texto de la Norma para
preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes. Véase también la justificacién adicional que se incluye a continuacion.

Coherencia

Creemos que, debido a su gran importancia, debe hacerse referencia expresa al Cdodigo internacional de
comercializacién de sucedaneos de la leche materna y a las resoluciones de la AMS pertinentes.
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En primer lugar, de esta forma se garantiza, tal como acordé el Comité, la armonizacion con los demas textos
del Codex pertinentes, concretamente con la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981) y con las Directrices sobre
preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 8-1991).

En segundo lugar, resulta esencial hacer mencion expresa a las politicas y a las resoluciones de la AMS
pertinentes para garantizar la coherencia entre el trabajo del Codex y las politicas, estrategias y directrices de
la OMS/FAOQ. Esta cuestion se debatié en el 38.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius.
Ademas, consideramos que nos encontramos ante un documento del Codex en el que la coherencia resulta
fundamental y, por tanto, la referencia a las directrices y resoluciones de la AMS pertinentes subraya la mayor
atencién prestada por el Codex a las areas prioritarias identificadas por los Estados miembros. También
deseamos traer a colacion el precedente introducido en otras normas del Codex, en las que se hace referencia
a resoluciones de la AMS, y mostrar nuestro mas absoluto desacuerdo con la observacion segun la cual «no
resulta adecuado que las normas [del Codex] relativas a productos incluyan en su ambito de aplicacién
cuestiones relativas a politicas de salud publica o declaraciones sobre politicas nutricionales; las
declaraciones sobre politicas relacionadas con la salud superan el mandato del Codex Alimentarius» y con el
cuestionamiento de la «base que legitimiza la inclusién de dichas declaraciones segun el Reglamento de
Procedimiento del Codex». En un momento en el que la alimentacién de los lactantes y los nifios pequefios
se encuentra en el punto de mira mundial y los paises estan haciendo lo posible por alcanzar los objetivos de
desarrollo sostenible, la coherencia y las referencias cruzadas entre los textos del Codex y las decisiones y
politicas de la FAO/OMS deben convertirse en una realidad.

Etiquetado como herramienta promocional

Recibimos con preocupacion la opinion de algunos miembros del grupo de trabajo electrénico en relacién con
la pertinencia de incluir resoluciones de la AMS y hacer referencia a las mismas en la Norma, en concreto,
aquella segun la cual el etiguetado se considera una cuestion independiente de las practicas de
comercializacion.

Creemos firmemente que, especialmente en los campos de la comercializacion, el envasado y la venta
minorista, la evidencia muestra que una de las principales funciones de las etiquetas de los productos es la
promocion y que estas presentan una gran influencia sobre la eleccion de los consumidores.

«La funcion del envasado es doble: proteger y contener el producto; y servir de medio para vender el producto
al usuario final» (Sara, 1990). «La principal implicacién para la direccion es que comprenda y aproveche el
envasado como herramienta estratégica y de marketing para toda la empresa, especialmente en el sector
alimentario, donde existe una gran competencia» (Rundh, 2005).

Los estudios demuestran que los consumidores se forman opiniones sobre los productos en funcién del
aspecto de su envase y sus etiquetas. Analisis conjuntos de las respuestas de consumidores a alimentos
envasados en Bangkok han demostrado la importancia de los elementos graficos, el color y la colocacion de
los elementos visuales sobre la probabilidad de compra por los consumidores: «Los juicios sobre la calidad
estan muy influidos por las caracteristicas del producto que se reflejen en el envase, y estos juegan un papel
importante en la formacion de las preferencias por determinadas marcas» (Silayoi y Speece, 2007). Otra
evidencia empirica ha demostrado que los elementos visuales de la etiqueta del producto, como la imagen
del propio producto, pueden tener una gran influencia en el punto de venta.

Los disefios de los envases que incluyen imagenes agradables desde el punto de vista estético pueden
mejorar el posicionamiento estratégico de la marca (Underwood, Klein y Burke, 2001).

Las autoridades nacionales también reconocen esta relacién. Asi, el marco legislativo sobre el etiqguetado de
la Agencia de Inspeccion Alimentaria de Canada hace referencia expresa a la relacion entre la promocién del
producto y las etiquetas: «Obijetivo del etiquetado de los alimentos: el etiquetado de los alimentos representa
un importante método de promocién directa del producto y de comunicacion de informacion sobre dicho
producto al comprador por parte del vendedor. Es uno de los principales medios con los que cuentan los
consumidores para distinguir entre los distintos alimentos y las diferentes marcas al objeto de tomar
decisiones de compra informadas. Las etiquetas tienen tres grandes funciones:

1. Ofrecen informacion bésica sobre el producto, incluidos el nombre genérico; la lista de
ingredientes; la cantidad neta; la fecha de caducidad; el nombre y la direccion del fabricante, el
proveedor o la empresa importadora; y, en algunos casos, el grado o la calidad y el pais de
origen.

2. Ofrecen informacion relacionada con la salud, la inocuidad y los nutrientes, incluyendo
informacion sobre los alérgenos; informacion nutricional, como la cantidad de grasas, proteinas,
carbohidratos, vitaminas y minerales presentes por determinado tamafio de porcién del alimento
(en el cuadro de informacién nutricional); informacién especifica sobre los productos para
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regimenes especiales; e instrucciones para una manipulacién y una conservacion correctas del
alimento.

3. Sirve de instrumento para comercializar, promocionar y publicitar el alimento por medio de
marcas comerciales, informacién promocional y declaraciones de propiedades, como “bajo en
7 [ ” [{? ” [

grasa’”, “sin colesterol”, “alto contenido en fibra”, “producto de Canada”, “natural”, “ecolégico’,
“sin conservantes’, etc.».

Si examinamos especificamente los productos objeto de debate en la Norma, existen numerosas
investigaciones que demuestran claramente la confusion de las madres y los cuidadores con el envase de los
sucedaneos de la leche materna para los diferentes grupos de edad (Berry, Jones e lverson, 2012, 2010;
Cattaneo et al., 2015; Smith y Blake, 2013). La evidencia demuestra que las madres perciben la publicidad
sobre los preparados complementarios y los conocidos como «productos lacteos para el crecimiento» como
publicidad de preparados para lactantes (Berry et al., 2010; Smith y Blake, 2013; Cattaneo et al., 2014) y que
los tres productos se perciben, conjuntamente, como «preparados» (Berry, 2012a). Por ejemplo, en el caso
del Reino Unido, el 40 % de las mujeres encuestadas (n = 2000) no consideraba que existieran diferencias
entre las tres categorias de productos (NOP World, 2005). Esta percepcién se atribuye en gran medida a la
practica de marketing consistente en la «extension de linea» y al enfoque en la «publicidad de marca», que
hacen que los preparados para lactantes, los preparados complementarios y los productos lacteos para el
crecimiento aparezcan como productos similares o idénticos para los consumidores.

Resulta, ademas, preocupante que, incluso en los casos en que también se presenta informacion escrita en
las etiquetas, las imagenes pueden influir en gran medida sobre las percepciones del consumidor. Esto puede
acarrear consecuencias negativas sobre la alimentacién de los lactantes y los nifios pequefios, tal como quedé
patente con el caso del uso incorrecto de la crema en polvo para café Bear Brand en Laos, debido a que la
etiqueta del producto en este pais incorporaba la ilustracién de una osa y un osezno.

«El logotipo con dibujos infantiles influye sobre la percepcién que tienen las personas del producto y provoca
que ignoren las palabras de advertencia “Este producto no debe usarse como sucedaneo de la leche
materna”. El uso de este logotipo en una crema en polvo para café induce a error a la poblacién local e
introduce un riesgo para la salud de los lactantes» (Barennes, Andriatahina, Latthaphasavang, Anderson y
Srour, 2008).

El estudio llevado a cabo por HKI en cuatro paises (Senegal, Tanzania, Camboya y Nepal) y publicado este
afio en la revista Maternal & Child Nutrition también puso de relieve diversas practicas inadecuadas en las
etiquetas de los preparados complementarios y los productos lacteos para el crecimiento, y, en sus
conclusiones, subrayé la necesidad de organismos reguladores que ofrecieran unas directrices detalladas
gue prohibieran las practicas por las que los preparados complementarios y los productos lacteos para el
crecimiento, comercializados para los lactantes y nifios de 6-24 meses, pudieran compararse, incluso
indirectamente, con los preparados para lactantes (Pereira et al., 2016).

A fin de cumplir con su mandato de proteccion de la salud de los consumidores, el Codex debe prestar
atencién al disefio, las imagenes y el contenido de las etiquetas que puedan influir sobre las decisiones de
alimentacion de los lactantes y los nifios pequefios, fomentar un uso inadecuado de los productos y afectar
negativamente a la salud de los lactantes y los nifios pequefios. Esta Norma debe hacer referencia expresa
tanto a la resolucion 69.9 de la AMS como al documento asociado de la OMS Orientaciones sobre la forma
de poner fin a la promocion inadecuada de alimentos para lactantes y nifios pequefios (que anulan
automaticamente las demas por estar basadas en la evidencia mas reciente).

4. NOMBRE Y DEFINICION (punto 2.1.1)

No vemos ningln inconveniente en repetir el texto del ambito de aplicacion en la secciéon sobre definiciones.
De hecho, es algo que ya se realizé en la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981). Recomendamos que el texto del
punto 2.1, «Definiciéon del producto», de la seccién 2, «Descripcidn», incluya informacién sobre la funcién.
Quedaria del siguiente modo:
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2.1.1 [Por preparados complementarios para lactantes de méas edad se entiende todo producto
destinado a ser utilizado como sucedaneo de la leche materna para contribuir a satisfacer
las necesidades nutricionales normales de los lactantes de mas edad comeo-laparteliguida

delrégimen—alimentario-delos—lactantes—de-mas—edad cuando se introduce la alimentacion

Complementarla.]

1 nag |'P_0
producto Iacteo enrlque0|do para nifios pequenos] Q—B+EN—[pFede+ete—Laetee—pFeeesade—pa¥a
nifios—peguefios]} se entiende todo producto destinado a ser utilizado como _sucedaneo de la
leche materna para contribuir a satisfacer las necesidades nutricionales normales de los
nifios pequefios como parte lguida del régimen alimentario progresivamente diversificado.

2.1.2 Los preparados complementarios [para lactantes de mas edad y {nrembre—delproducte) los
productos lacteos enriguecidos para nifios pequefios se elaboran por medios fisicos
exclusivamente y se envasan para evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las
condiciones normales de manipulacion, conservacion y distribucién en el pais en que se vende el
producto.

Justificacion:

Consideramos que las definiciones (2.1.1) deberian incluir la funcion de los productos a fin de evitar las
confusiones con otras normas relacionadas y garantizar la armonizacién con la Norma para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes y las Directrices sobre
preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios.

Creemos también que el nombre de los productos destinados a los nifios de 12-36 meses deberia ser
ligeramente diferente del empleado para el producto destinado al grupo de edad de 6-12 meses (que puede
denominarse «preparado complementario») y no deberia incluir la palabra «preparado».

En nuestra opinién, la evidencia apunta a la necesidad de dar nombres diferentes a los dos productos incluidos
ahora en esta Norma: uno para los lactantes de més edad y otro para los nifios pequefios, a fin de proteger a
los consumidores. La Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes define los preparados para lactantes en el punto 2.1: «un sucedaneo de la leche
materna especialmente fabricado para satisfacer, por si solo, las necesidades nutricionales de los lactantes
durante los primeros meses de vida, hasta la introduccién de una alimentacién complementaria apropiada».
Por tanto, el término «preparado» se ha convertido en sin6bnimo de producto que satisface las necesidades
nutricionales normales de los lactantes, los lactantes de més edad y los nifios pequefios.

En consecuencia, recomendamos encarecidamente que el producto para nifios pequefios reciba una
denominacién diferente que no incluya la palabra «preparado», puesto que, por si solo, no satisface las
necesidades nutricionales normales del grupo de edad de 12-36 meses. El uso de la palabra «preparado»
podria malinterpretarse y hacer que el producto se utilizara incorrectamente para sustituir por completo el
resto de los alimentos.

Ademas, el diccionario Merriam Webster define los preparados [en inglés] como «a: (1) receta, (2)
prescripcion; b: mezcla o sucedaneo a base de leche para alimentar lactantes». Teniendo en cuenta tanto el
uso habitual de la palabra como la definicién del Codex para los preparados para lactantes, se considera que
los preparados cubren las necesidades nutricionales normales de los lactantes de corta edad (menos de
6 meses).

Desde el punto de vista funcional, todo producto lacteo para el grupo de edad de 6-36 meses se usard junto
con otros alimentos en lugar de la leche materna. Los productos lacteos destinados a este grupo de edad tan
vulnerable deben diferenciarse de los preparados para lactantes para evitar confusiones entre los
consumidores y, lo que es mas importante, para impedir que provoquen efectos negativos sobre la salud.

Deseamos sefialar también que las traducciones de los términos empleados para los preparados para
lactantes revelan que, en muchos de los idiomas con mayor nimero de hablantes (francés, espafiol,
portugués, chino, arabe, hindi o bengali), el término para los preparados para lactantes hace referencia a los
lactantes, los preparados o la leche materna: «leche maternizada» o «formula infantile» [sic] en espafiol; «lait
maternisé» en franceés; «férmula infantil» en portugués; «Ying you'ér» (lactante) «naifén» (leche seca), o « 24
2halh#s», en chino mandarin; «aarambhik phaarmoola» (preparados para bebés) en hindi; «halib 'atfal» (leche
para bebés), 0 «ew 1> Jla bi», en arabe; y «Si$u Sutra» (preparados para lactantes), o «f*rs3 Sfa», en bengali.
Por tanto, la palabra «bebé» (intervalo de edad de 0-12 meses) se usa frecuentemente con «preparado», pero
no asi la palabra «nifio» (que puede hacer referencia a personas de mas de 12 meses).

Al contrario de lo que ocurria en la Norma para preparados complementarios, que hacia referencia a un
producto adecuado desde el punto de vista nutricional para los lactantes de méas edad, el contenido nutricional
de los dos preparados complementarios propuestos ahora difiere sustancialmente y, por tanto, deberian tener
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nombres diferenciados y unas definiciones claras que garanticen que puedan distinguirse entre si para evitar
de esta forma que se proporcione informacion errénea a los consumidores.

Esta necesidad de diferenciacion queda patente en el estudio realizado en el seno del proyecto Helen Keller
International Assessment and Research on Child Feeding (ARCH) y publicado en la revista Maternal & Child
Nutrition, en el que se muestra claramente que los fabricantes comercializan estos dos productos y los
preparados para lactantes con nombres, etiquetas, disefios, colores y mensajes similares o idénticos
(publicacion de acceso libre en http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/mcn.12269/epdf [en inglés]).
Teniendo en cuenta las significativas diferencias en las composiciones propuestas para los dos productos
objeto de debate, es necesario que el consumidor pueda distinguir facilmente entre estos.

5. ETIQUETADO (SECCION 9)

Observaciones generales

No creemos que los requisitos de etiquetado deban ser diferentes entre las dos categorias de productos que
regula esta Norma. Pensamos también que la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes deberia servir de base para la estructura y el texto de esta
Norma.

Observaciones especificas
51 SUBEPIGRAFES

Respaldamos que la seccion 9, «Etiquetado», incluya los siguientes subepigrafes:
9.1 Nombre del alimento [producto]
9.2 Lista de ingredientes
9.3 Declaracioén del valor nutritivo
9.4  Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion
9.5 Instrucciones de uso
9.6 Requisitos [de etiquetado] adicionales
Justificacion:

La norma actual ha quedado obsoleta y el Comité ha acordado, en la medida de lo posible, armonizar todas
las normas sobre productos para lactantes y nifios pequefios. Para ello, creemos que deberia seguirse la
estructura de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes.

5.2 REFERENCIA A LAS NORMAS/DIRECTRICES DEL CODEX PERTINENTES

Consideramos adecuado hacer referencia en la seccién 9, «Etiquetado», a otras normas del Codex
pertinentes. Por tanto, recomendamos la siguiente redaccion:

[Se aplicaran a esta norma los requisitos de la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CODEX STAN 1-1985), las Directrices sobre etiguetado nutricional (CAC/GL 2-1985)
y las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales v saludables (CAC/GL 23-1997). Entre
esos requisitos figura la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y
saludables en los alimentos para lactantes y niflos pequefos excepto en los casos
especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o en la legislacién nacional.
Ademas de estos requisitos se aplicaran las siquientes disposiciones especificas.]

Justificacion:

El Comité ha acordado en principio que, en la medida de lo posible, se armonicen las distintas normas sobre
alimentos para lactantes y nifilos pequefios. Por tanto, resulta adecuado usar el texto de la Norma para
preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes y hacer
referencia a lo siguiente: la Norma general para el etiqguetado de los alimentos preenvasados (CODEX STAN
1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985) y las Directrices para el uso de
declaraciones nutricionales y saludables (CAC/GL 23-1997).

En nuestra opinion, las declaraciones de propiedades sobre el contenido, nutricionales y saludables se
encuentran reguladas en directrices normativas de ambito mundial y NO se consideran adecuadas para los
sucedaneos de la leche materna. Por tanto, no deberian permitirse.

5.3 NOMBRE DEL ALIMENTO PRODUCTO (PUNTO 9.1)
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Consideramos que este texto puede adaptarse a partir de la Norma para preparados complementarios actual
y de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a
los lactantes, dependiendo de cual sea mas adecuada para los productos objeto de examen e incluyendo
ambas categorias.

Recomendamos ampliar el texto del punto 9.1.1 mediante la inclusién de un punto 9.1.2, para el que
proponemos la siguiente redaccion:

9.1 Nombre del producto

9.1.1 El texto de la etigueta y toda otra informacién gue acompafie el producto deberan estar
escritos en el idioma o los idiomas apropiados.

9.1.2 El producto se denominard «preparado complementario para lactantes de mas edad» o
[«producto lacteo enriguecido para nifios pequefios»], dependiendo de la composicidn del
producto. Ademas podréa utilizarse cualquier otra denominacién, de conformidad con la
costumbre del pais.

Justificacioén:

Creemos que resulta pertinente incluir el punto 9.1.1, relativo al idioma apropiado, de la Norma para
preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes.

Tal como hemos sefialado en nuestra justificacion incluida en la seccion «NOMBRE Y DEFINICION
(punto 2.1.1)», los nombres y la terminologia aplicables a estos productos resultan muy especificos en los
distintos idiomas y es fundamental que las madres o los cuidadores comprendan qué producto es adecuado
para cada grupo de edad.

Respaldamos el punto 9.1.3 actual, que sigue la redaccion de la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, concretamente:

Se propone afiadir al punto 9.1:

En |la etiqueta se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto.

En nuestra opinién, los puntos 9.1.2 y 9.1.4 no podran determinarse hasta que no haya concluido la
determinacion de la composicion.

5.4  LISTA DE INGREDIENTES (punto 9.2)

Estamos a favor de adoptar los puntos 9.2.1y 9.2.2 de la Norma para preparados para lactantes y preparados
para usos medicinales especiales destinados a los lactantes para ambas categorias de productos.

55 DECLARACION DEL VALOR NUTRITIVO (punto 9.3)

Respaldamos la adopcién de la redaccién del punto 9.3 de la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes al objeto de asegurar la
armonizacién. Creemos que esto es especialmente importante en las tres categorias de productos para
permitir a las madres o a los cuidadores realizar comparaciones directas y no equivocarse debido a las
diferentes formas en que se presenta esta importante informacion.

5.6 MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION (punto 9.4)

Respaldamos la adopcién de la redaccién del punto 9.4 de la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes al objeto de asegurar la
armonizacion.

5.7 INSTRUCCIONES DE USO (punto 9.5)

Respaldamos firmemente la adopcién de la redaccién del punto 9.5 de la Norma para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes al objeto de asegurar la
armonizacién. Creemos que toda esta informacion es pertinente y necesaria teniendo en cuenta que el grupo
de edad al que se destinan estos productos (6-36 meses) es muy vulnerable y debe protegerse de cualquier
posibilidad de uso inadecuado de los productos.

5.8 REQUISITOS ADICIONALES (PUNTO 9.6)

Recomendamos encarecidamente la siguiente redaccién modificada para el punto 9.6:

[9.6 Requisitos [de etiquetado] adicionales
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9.6.1 Las etiquetas no deberan desalentar la practicade lalactancia materna. Cada etigueta debera
contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los elementos siquientes:

a) las palabras «aviso importante» o una expresion equivalente;

b) la declaracion «la leche materna es el mejor alimento para su nifio» o una declaracion
similar que indique la superioridad de la lactancia materna o la leche materna;

c)unadeclaracién de gue el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento
proporcionado por un trabajador sanitario independiente acercade lanecesidad de su uso
y del método de uso apropiado.

9.6.2 La etiqueta no deberd contener imagenes de lactantes o mujeres ni ninguna otra imagen o
texto gue idealice el uso del producto.

9.6.3 No se utilizaran términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos.

9.6.4 Se indicara también en la etigueta gue a los lactantes tendran gue déarseles alimentos
suplementarios, ademéas del producto, a partir de una edad que sea apropiada para su
crecimiento_especifico y necesidades de desarrollo, segun _las recomendaciones de un
trabajador sanitario independiente y en cualquier caso a partir de los seis meses de edad.

9.6.5 Los productos seran etiguetados evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados
para lactantes, preparados complementarios para lactantes de mas edad, productos lacteos
enriguecidos para nifios de mas edad vy preparados para usos medicinales especiales. Esto
incluye, por ejemplo, el uso de los mismos logotipos, iconos y combinaciones de colores o
de términos como «primera etapay», «<segunda etapa» 0 «tercera etapa».]

Justificacion:

Ademas de la resolucién 69.9 de la AMS y las orientaciones asociadas a la misma, los estudios dejan claro
gue ambas categorias de productos se posicionan y promocionan en el mercado como sucedaneos de la
leche materna. Por ejemplo, numerosos fabricantes emplean habitualmente el n.° 1 en las etiquetas de sus
preparados para lactantes, el n.° 2 en los preparados complementarios para lactantes de mas edad, de 6-
12 meses, y el n.° 3 en sus productos para nifios pequefios de 12-36 meses. Aunque las distintas empresas
pueden adoptar enfoques ligeramente diferentes, posicionan de manera clara estos productos como una Unica
categoria de sucedaneos de la leche materna con varias subcategorias. Véanse en este sentido los resultados
del estudio llevado a cabo en el seno del proyecto Helen Keller International Assessment and Research on
Child Feeding (ARCH), que se publicaron en un suplemento de la revista Maternal & Child Nutrition (abril de
2016; volumen 12, suplemento 2), concretamente, el articulo de Pereira y sus colaboradores: «Cross-
sectional survey shows that follow-up formula and growing-up milks are labelled similarly to infant formula in
four low and middle income countries» (Estudio transversal muestra que los preparados complementarios y
los productos lacteos para el crecimiento se etiqguetan de manera similar a los preparados para lactantes en
cuatro paises de renta baja y media) (publicacion de acceso libre en
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/mcn.12269/epdf [en inglés]).

Creemos firmemente que estos productos SON sucedaneos de la leche materna. Las razones de esta postura
se exponen en nuestras justificaciones anteriores incluidas en nuestras observaciones a las secciones 1
(NOMBRE DE LA NORMA), 2 (PREAMBULO) Y 3 (AMBITO DE APLICACION) (con especial referencia al
«Etiquetado como herramienta promocional»).

Resulta, por tanto, esencial para cumplir el mandato de proteccion de la salud de los consumidores, que estos
productos se definan claramente como sucedaneos de la leche materna, de modo que se impida su
promocion.

Seria totalmente inaceptable que esta Norma no siguiera la linea de la decision adoptada por la Asamblea
Mundial de la Salud en mayo de este afio. De igual modo que la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981) ha
reconocido el Codigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna, que deben
cumplir los productos regulados por la Norma, esta Norma debe basarse en la resolucion 69.9 de la AMS y
las ultimas Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para lactantes
y nifios pequefios de la OMS.

La redaccidon que hemos propuesto se ha adaptado a partir del texto de la Norma para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981)
a fin de garantizar la armonizacién entre las distintas normas del Codex sobre productos para lactantes y
nifnos pequefios.
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Red Mundial de Grupos Pro Alimentacion Infantil (IBFAN)
Observaciones generales:

» Puesto que un régimen alimentario pobre y la falta de lactancia natural constituyen la principal
causa subyacente de mala salud, enfermedad y mortalidad, un importante reto al que se
enfrentan todos los Gobiernos es garantizar, a nivel mundial, que la comercializacion de los
alimentos elaborados envasados no resulte nociva. Preocupan especialmente la alimentacion
en las primeras etapas de la vida, la proteccién y el apoyo de la lactancia natural y la alimentacién
complementaria saludable. EI Codex debe contribuir a no obstaculizar los esfuerzos de los
Gobiernos por hacer frente a estas cuestiones.
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>

La IBFAN opina que, cuando se necesita un sucedaneo de la leche materna por razones médicas, los
preparados para lactantes son una alternativa a la leche materna para los lactantes de 0-12 meses o
mas y considera que las normas para cualquier producto lacteo enriquecido comercializado para
lactantes a partir de los 6-12 meses deben estar armonizadas con la Norma para preparados para
lactantes.

Los preparados complementarios no son necesarios, tal como establece la resolucién 39.28 de la
AMS: b) «la préactica que se esta implantando en algunos paises de administrar a los lactantes leches
especialmente elaboradas (las llamadas “leches de seguimiento”) no es necesaria». Esto debe
incluirse en el ambito de aplicacion y las disposiciones sobre el etiquetado de esta Norma a fin de que
los Estados miembros puedan incluirlo en sus politicas y normativas nacionales para dar sentido al
Cddigo internacional y las resoluciones de la AMS.

La resolucion 69.9 de la AMS ha incorporado las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la
promocion inadecuada de alimentos para lactantes y nifios pequefios [Orientaciones] (69.2 AMS:
A69/7 Add.1). La recomendacion 2 de estas orientaciones establece claramente lo siguiente: «No se
deberian promover los productos que funcionan como sucedaneos de la leche materna. Entre ellos
cabriaincluir cualquier leche (o producto que se pueda utilizar en sustitucion de la leche, como
la leche de soja enriquecida), ya sea liquido o en polvo, que se comercialice especificamente
para alimentar a lactantes y nifios pequefios de hasta 3 afios de edad (incluidos los preparados
complementarios y las leches de crecimiento). Deberia quedar claro que el Cédigo Internacional
de Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna y las subsiguientes resoluciones pertinentes
de la Asamblea de la Salud son aplicables a todos estos productos». 7

Las orientaciones «se aplican a todos los alimentos fabricados para su venta que se comercializan
como adecuados para lactantes y nifios pequefios de 6 a 36 meses de edad».

La IBFAN considera que los productos destinados a nifios de 1 a 3 afios deberian etiquetarse como
producto lacteo enriquecido a fin de evitar confusiones y garantizar que las familias no utilicen
errdneamente productos que no cubran de manera adecuada las necesidades de energia y nutrientes
de los lactantes. El Cédigo internacional, las sucesivas resoluciones de la AMS pertinentes y las
Orientaciones se aplicaran a los productos destinados a nifios de hasta 36 meses, independientemente
de su nombre y composicion.

También resulta esencial que se armonicen las politicas entre los instrumentos del Codex y las normas,
los estandares, las resoluciones y las recomendaciones adoptados por la Asamblea Mundial de la
Salud, especialmente, los relacionados con la alimentacion de los lactantes y los nifios pequefios. Esto
es fundamental para garantizar una salud 6ptima de los lactantes y los nifios pequefios y para respaldar
las recomendaciones de la OMS sobre la alimentacion en estos grupos de edad. Ademas, las
decisiones adoptadas por los Estados miembros en la AMS deben incorporarse a las normas del Codex
y la normativa nacional. Toda norma del Codex que regule productos destinados a los nifios menores
de 36 meses debe, como minimo, cumplir la resolucién 69.9 de la AMS y las Orientaciones de la OMS.

No deben permitirse los ingredientes facultativos, ya que abririan la puerta al uso promocional de
declaraciones de propiedades nutricionales y saludables que idealizaran estos productos. Si existe
una evidencia cientifica convincente/generalmente reconocida pertinente de la necesidad de
determinados ingredientes, estos deben ser obligatorios en todos los productos.

No deben permitirse las declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en estos
productos: las declaraciones de propiedades idealizan productos que pueden ser inferiores desde el
punto de vista nutricional y pueden afectar negativamente a la lactancia natural continuada,
provocando una mayor prevalencia de las enfermedades no transmisibles, en particular, la obesidad y
la caries dental.

Promocion cruzada: es un hecho ampliamente documentado que la comercializacion de productos
gue funcionan como sucedaneos de la leche materna menoscaba la lactancia natural exclusiva y la
lactancia natural continuada. Las etiquetas de los productos sirven para fines promocionales y el
etiquetado de los productos lacteos enriquecidos utiliza de manera regular la promocion cruzada en
las distintas «etapas» de los productos. Las Orientaciones de la OMS consideran la promocién cruzada
una técnica inadecuada para los productos para lactantes y nifios pequefios, que, por tanto, deberia
prohibirse. Los productos destinados a nifilos de 12-36 meses no deben promoverse de manera
cruzada con los preparados para lactantes comercializados para lactantes.

7 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHAG9/AG9 R9-en.pdf

http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAB69/A69 7Add1-en.pdf
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> La determinacion del contenido de nutrientes y energia de estos productos es arbitraria. Los
regimenes alimentarios complementarios varian enormemente entre las distintas personas y culturas,
y, por tanto, resulta imposible disponer de un producto adaptado a todos los contextos. Las
necesidades individuales varian entre los distintos nifios dependiendo de la cantidad de leche
materna y alimentos complementarios consumidos. Cuando la Norma hace referencia a la evidencia
obtenida exclusivamente con bebés europeos, es posible que las conclusiones sean totalmente
inadecuadas para los lactantes de otras partes del mundo.

» Los productos no deben contener sustancias aromatizantes ni colorantes: las sustancias
aromatizantes y colorantes hacen que estos productos sean mas atractivos para los nifios y
distorsionan el desarrollo de las preferencias gustativas. Ademas, estas sustancias son herramientas
de marketing.

> La Norma deberia indicar de manera clara e inequivoca que la lactosa debe ser el carbohidrato
preferido en todos los productos lacteos enriquecidos para nifios. El uso de otros azlcares afiadidos
introduce un riesgo de desarrollo de una preferencia por los alimentos dulces a una edad temprana, y
de desarrollo de obesidad y caries dentales. Puesto que estos productos no son necesarios ni
adecuados como alimentos para usos medicinales especiales, no existe necesidad alguna de sustituir
la lactosa por razones médicas. También es esencial establecer un nivel méximo de energia derivada
de azlcares afiadidos distintos de la lactosa.

Observaciones sobre las recomendaciones:

Recomendacion 14

Respaldamos la necesidad de un nivel maximo de carbohidratos en los productos lacteos enriquecidos.

En caso de que se afiadieran azlcares distintos de la lactosa, no deberian contribuir a méas del 5 % de la
energia en ningln producto.

Recomendacion 21

[Por] [producto lacteo enriquecido] O BIEN [producto lacteo procesado para nifios pequefios] O BIEN
[preparado complementario para nifios pequefios] [se entiende todo producto QUE NO ES NECESARIO
PERO PUEDE USARSE COMO PARTE DEL REGIMEN ALIMENTARIO PROGRESIVAMENTE
DIVERSIFICADO DEL NINO. NO DEBE LLEVAR LA MISMA MARCA QUE LOS PREPARADOS PARA
LACTANTES NI PROMOCIONARSE, YA QUE ESTO MENOSCABARIA LA LACTANCIA NATURAL Y EL
CONSUMO DE ALIMENTOS PREPARADOS EN EL HOGAR ADECUADOS CULTURALMENTE Y MAS
DIVERSOS DESDE EL PUNTO DE VISTA NUTRICIONAL.

SUPRIMIR la tltima frase: se entiende todo producto destinado a ser utilizado como parte liquida del régimen
alimentario progresivamente diversificado cuando las ingestas de nutrientes puedan no ser suficientes para
satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios pequerios.

[Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto destinado a ser
utilizado como parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y

[Por] [producto lacteo enriquecido] O BIEN [producto lacteo procesado para nifios pequefios] O BIEN
[preparado complementario para nifios pequefos] [se entiende todo producto destinado a ser utilizado
como parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado cuando las ingestas de nutrientes
puedan no ser suficientes para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios pequefios.]

International Dairy Federation (IDF)

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS
EDAD (6-12 MESES)

Respuesta a larecomendacion 1

La IDF no esté de acuerdo con la propuesta de la direccién de establecer el nivel maximo de las necesidades
de proteinas para los lactantes de mas edad en 3 g/100 kcal. La IDF sigue respaldando un nivel maximo de
proteinas de 3,5 g/100 kcal y reitera sus observaciones presentadas previamente que justifican esta postura.

La evidencia cientifica es esencial a la hora de proceder con la revision de la Norma para preparados
complementarios para lactantes de mas edad del Codex. El establecimiento del nivel maximo de proteinas en
los preparados complementarios para lactantes de méas edad requiere de una evaluacion de toda la evidencia
cientifica relativa a la inocuidad e idoneidad del nivel maximo de proteinas propuesto. Ni la EFSA (2014) ni la
FAO/OMS (2007) han establecido un nivel maximo de proteinas inocuo para los lactantes de mas edad por
la falta de evidencia suficiente para ello.
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El nivel maximo de proteinas propuesto (3,5 g/100 kcal) es inocuo e idéneo para su consumo por los lactantes
de més edad, presenta un largo historial de uso aparentemente inocuo y se ha utilizado a nivel mundial en los
productos desde la publicacién de la Norma para preparados complementarios del Codex (CODEX
STAN 156-1987). Deseamos sefialar también lo siguiente:

Los valores maximos de proteinas que se han propuesto para los preparados complementarios para
lactantes de mas edad se han extrapolado de las necesidades minimas de proteinas y no de datos
clinicos concretos sobre los lactantes de mas edad que respalden la inocuidad y la idoneidad de
dichos valores maximos.

Las necesidades de proteinas de los lactantes y los nifios pequefios (FAO/OMS, 2007) se definen
como la ingesta minima que permite el balance de nitrdgeno con una composicion corporal adecuada
durante el proceso de balance de energia a niveles moderados de actividad fisica, mas las
necesidades asociadas a la formacidn de tejidos necesaria para conservar un buen estado de salud.

La FAO/OMS (2007) subraya que la definicion de las necesidades de proteinas mencionadas basadas
en el balance de nitrégeno no identifica el nivel 6ptimo de proteinas necesario para conservar un buen
estado de salud a largo plazo: «Se sabe que esta definicion de las necesidades basadas en el balance
de nitrégeno no identifica necesariamente la ingesta Optima para la salud, que resulta menos
cuantificable».

La FAO/OMS (2007) también hace hincapié en que «los conocimientos actuales de la relacién entre
la ingesta de proteinas y la salud son insuficientes para poder elaborar unas recomendaciones claras
sobre unas ingestas éptimas que garanticen un buen estado de salud a largo plazo y para determinar
una ingesta méaxima inocua.

Un nivel maximo de proteinas de 3,5 g/100 kcal aportaria el 14 % de la energia total, porcentaje que
estaria en linea con los datos de Europa y Norteamérica. De hecho, los datos de Europa indican que
el intervalo del consumo habitual de proteinas entre los lactantes de 6-12 meses de edad varia entre
el 10 y el 15 % de la energia total (Lagstrom, 1997; Noble, 2001; Hilbig, 2005; De Boer, 2006; DGE,
2008; Fantino, 2008; Marriott, 2008; Lennox, 2013; EFSA, 2014). Igualmente, los datos de EE. UU.
(Butte, 2010) revelaron que la ingesta de proteinas, calculada como porcentaje de la energia,
aumentaba con la edad y se encontraba dentro de las recomendaciones del Institute of Medicine
(2002) sobre el intervalo aceptable de distribucién de macronutrientes (AMDR), del 5-20 % de la
energia.

Deseamos hacer referencia también a los resultados de una revision sistematica reciente de los
niveles de proteinas en los preparados para lactantes en Europa (Patro Golab et al., 2016), en la que
se hallé una evidencia limitada de la relacién propuesta entre las ingestas de proteinas en la lactancia
y el riesgo posterior de obesidad infantil y se concluyé que existia evidencia insuficiente para evaluar
los efectos de la reduccién de la concentracién de proteinas de los preparados para lactantes sobre
criterios de valoracion a largo plazo. En el Unico ensayo controlado aleatorizado que respalda la
hipotesis de la proteina temprana (Koletzko et al., 2009), se utilizé un preparado complementario para
lactantes de mas edad con unos niveles de proteinas superiores a los 3,5 g/100 kcal propuestos
(4,4 g/100 kcal).

Deberia tenerse en cuenta la diversidad de ingestas de proteinas de todo el mundo al establecer el
nivel maximo de proteinas, que deberia facilitar la ingesta de proteinas de los lactantes de mas edad
tanto en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo. Tal como se indic6 en el
documento CX/NFSDU 14/36/7 de 2014, «se hace constar que algunos subgrupos de poblaciéon
presentaran riesgo de carencia de proteinas en lugares con escasos recursos y que, en general, los
estudios sobre alimentacion solo han medido la cantidad de proteinas y no ofrecen ninguna
informacion sobre la calidad de las mismas en los regimenes alimentarios de los lactantes de mas
edad y los nifios pequefios».

Las ingestas promedio de proteinas en la mayoria de los paises desarrollados cubren las necesidades
de proteinas, aunque las ingestas promedio no reflejan los datos sobre la distribucion de las ingestas
en la poblacién (Gibney, 2004) y, por tanto, no son adecuadas para identificar las poblaciones con
unas ingestas inferiores a los niveles recomendados. Ademas, en los paises en desarrollo se dispone
de pocos datos. Las encuestas llevadas a cabo en Filipinas, Vietham, Malasia e Indonesia indican
que las ingestas promedio de los lactantes de mas edad cubren las necesidades de proteinas. Sin
embargo, una proporcién importante adn no alcanza los VRN locales (cabe sefialar también que no
se ha publicado la comparacion con los niveles de ingesta inocua de proteinas de la OMS).

Estos datos indican un beneficio continuo de los productos con un contenido de proteinas de 3,5 g/100 kcal y
una necesidad de mantener estos productos en el mercado. Ademas, garantizar una calidad de proteina
adecuada es especialmente importante en los nifios que consumen regimenes alimentarios complementarios
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con pocas proteinas de origen animal o cuando la calidad de otras fuentes de proteinas pueda ser reducida.
Tal como puso de relieve la OMS (2005), las poblaciones con regimenes alimentarios basados principalmente
en alimentos de origen vegetal obtendrian beneficios con unas ingestas mayores de proteinas de alta calidad,
lo cual se reflejaria en la recomendacion de un mayor consumo de leche. En consecuencia, es importante
qgue, por su alcance mundial, la Norma para preparados complementarios siga incluyendo diferentes
productos y prevea las necesidades nutricionales de todo el mundo.

Observaciones sobre la nota 2 a pie de pagina

La IDF respalda la propuesta de la direccion de eliminar los corchetes dentro de los cuales se encuentra el
factor de conversién de nitrégeno (FCN) para los productos derivados de la soja y armonizar esta nota al pie
de la Norma para preparados complementarios para la franja de edad de 6-12 meses (CODEX STAN 156-
1987) con la nota al pie de la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes (CODEX STAN 72-1981).

Esto seria coherente con los resultados de una revision reciente de la literatura cientifica®®, en la que se
concluyo que, para los productos a base de proteinas de soja, las publicaciones cientificas basadas en analisis
experimentales o tedricos de los FCN demuestran de manera sistematica que el uso de un FCN de 6,25 es
incorrecto y erréneo desde el punto de vista cientifico. En contraste con este, el factor de 5,71 se encontraria
muy cerca de los factores documentados en la literatura cientifica.

MARCO PARA LA COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA
NINOS PEQUENOS (12-36 MESES)

En el proceso de elaboracion de normas, es importante tener en cuenta como usa estos productos el
consumidor y, por tanto, qué papel tendran los productos en el régimen alimentario general:

e Sustitutos de los productos lacteos recomendados en las guias alimentarias basadas en alimentos
gue se consumirian si no se usaran los productos de la Norma

¢ Alimentos adicionales para garantizar la satisfaccion de las necesidades nutricionales no cubiertas
por el régimen alimentario

e Tanto sustitutos de productos lacteos como alimentos adicionales

e Teniendo en cuenta el amplio intervalo de edades y necesidades nutricionales para los que se
formulan los productos regulados por esta Norma, es importante que esta permita la flexibilidad.

La leche se considera parte importante del régimen alimentario saludable de los nifios pequefios y mas de
40 paises recomiendan su consumo (FAO, 2013). En sus principios de orientacion para la alimentacién de
nifios no amamantados entre los 6 y los 24 meses, la OMS recomienda expresamente que, «Si se consumen
cantidades adecuadas de alimentos de origen animal de forma regular, la cantidad de leche necesaria es de
200 a 400 ml/d; de otra forma, la cantidad de leche necesaria es de 300 a 500 ml/d», reconociendo asi el
importante papel de la leche en los regimenes alimentarios de los nifios en fase de crecimiento (OMS, 2005).

En consecuencia, la consideracion del porcentaje o el contenido de macronutrientes de la leche, asi como el

contenido de energia, constituye una importante base para orientar la elaboracién de la Norma. La IDF
respalda unos intervalos, un contenido o un porcentaje de macronutrientes que permitan alcanzar los
presentes en la leche (p. €j., energia y grasas), teniendo en cuenta que se recomienda la leche entera como
fuente importante de grasas para los nifios de hasta 2 afios, mientras que, para quienes prefieran la leche
baja en grasa, esta puede consumirse a partir de los 12 meses (la leche desnatada no debe consumirse en
los 2 primeros afios de vida) (OMS, 2005).

Por tanto, es importante que los niveles minimos de dichos nutrientes sean obligatorios para que se
alcancen los niveles minimos presentes en la leche de vaca.

REQUISITOS SOBRE LA COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS
PARA NINOS PEQUENOS (12-36 MESES)

Respuesta a larecomendacion 9

La IDF respalda la recomendacion de la direccion, ya que el intervalo del contenido de energia de los
preparados complementarios para nifios pequefios deberia adaptarse al contenido energético de la leche de
vaca entera, que la OMS recomienda como fuente importante de grasa durante los 2 primeros afios de vida

8 |DF Bulletin 482 (2016). Evaluation of nitrogen conversion factors for dairy and soy.
http://store.fil-idf.org/product/bulletin-idf-n-482-2016-evaluation-nitrogen-conversion-factors-dairy-soy/

9 Maubois, J.-L. & Lorient, D. (2016). Dairy proteins and soy proteins in infant foods nitrogen-to-protein conversion factors.
J. Dairy Sci. Tech. 96, 15-25. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4701760/

Both publications are available free of charge.



http://store.fil-idf.org/product/bulletin-idf-n-482-2016-evaluation-nitrogen-conversion-factors-dairy-soy/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4701760/
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en los nifios no amamantados (OMS, 2005). Puesto que la Norma cubre un intervalo de edad de hasta
36 meses, debe examinarse cual es el intervalo adecuado para el contenido de energia a partir de los
24 meses. Por tanto, la IDF considera adecuado un nivel minimo de energia de 45 kcal/100 ml y un nivel
maximo de 70 kcal/100 ml, basados en el intervalo de energia de la leche baja en grasa (1,5 % de grasas) y
la leche entera.

Respuesta a larecomendacion 10

La IDF respalda la propuesta de la direccion de elaborar una norma flexible. También respaldamos la
propuesta de la direccion de estipular en la Norma las «opciones adicionales» para los niveles minimos de
proteinas y grasas. Sin embargo, se necesita un mayor examen de los niveles propuestos para estos
nutrientes. Por (ltimo, estamos de acuerdo con la propuesta de limitar el nivel de carbohidratos a
12 g/100 kcal, puesto que permite la elaboracién de preparados complementarios equilibrados y de calidad y
esta avalado por los datos cientificos sobre la leche de vaca en los bebés en fase de crecimiento.

Nivel minimo de carbohidratos

La IDF est4 totalmente de acuerdo con la conclusion de la direccion sobre la ausencia de necesidad de un
nivel minimo de carbohidratos. No resulta necesario exigir un nivel minimo de un nutriente que se encuentra
presente de manera natural en los ingredientes lacteos empleados en las formulaciones de los preparados,
teniendo en cuenta que las ingestas de carbohidratos no son reducidas en el régimen alimentario de los nifios
pequefios y las necesidades se cubren con diferentes alimentos del régimen alimentario progresivamente
diversificado.

Nivel maximo de carbohidratos

Tal como se ha mencionado previamente, la IDF esta de acuerdo con la recomendacion de la direccion de
fijar un nivel maximo de carbohidratos de 12 g/100 kcal.

Este nivel limitaria el exceso de azUcares afiadidos y carbohidratos refinados afiadidos a los productos. La
ingesta excesiva de ambos representa un problema de salud publica y no sigue la linea de las
recomendaciones dietéticas, que se centran en la ingesta de carbohidratos saludables (integrales) y en la
reduccion de los carbohidratos refinados. El consumo de carbohidratos de baja calidad se asocia al aumento
de peso a largo plazo, la diabetes mellitus y las enfermedades cardiovasculares (Mozaffarian, 2016). Una
evidencia cientifica cada vez més numerosa sugiere que los regimenes alimentarios con un elevado contenido
de azucares y cereales refinados presenta efectos perjudiciales sobre distintas variables metabdlicas, incluida
la sensibilidad a la insulina. La evidencia derivada de estudios de cohortes prospectivos y ensayos clinicos
aleatorizados sugiere que los regimenes alimentarios ricos en carbohidratos refinados, particularmente, los
gue presentan un elevado indice glucémico, aumentan el riesgo de diabetes de tipo 2 (Make y Phillips, 2015).

La direccion también observé que un nivel maximo de 12 g/100 kcal puede permitir formulaciones con bajo
contenido de proteinas o de grasas, pero no de ambas. Tanto las proteinas como las grasas afectan al indice
glucémico del producto: unos altos niveles de ambos nutrientes reducen el indice glucémico (Venn y Green,
2007). Por tanto, los productos con un bajo contenido tanto de proteinas como de grasas provocan con mayor
probabilidad una peor respuesta glucémica. Ademas de un mayor indice glucémico como resultado de unos
niveles menores de grasas y proteinas, grandes cantidades de carbohidratos en un producto con unos niveles
minimos de grasas y proteinas (en particular, de carbohidratos con un elevado indice glucémico, como los
almidones refinados y las maltodextrinas) contribuirian significativamente a la carga glucémica total de la
formulacién. Las formulaciones con unos niveles moderados de carbohidratos y de proteinas o grasas
probablemente presenten un efecto més beneficioso sobre la respuesta glucémica a la formulacion.

Un estudio sobre preparados para nifios pequefios llevado a cabo en Malasia e Indonesia revel6 que la adicién
excesiva de carbohidratos refinados y azlcares a estos preparados tenia como consecuencia un mayor indice
glucémico, de entre 60 y 70, e incluso superior a 100, similar al indice glucémico (y la respuesta a la insulina)
de los refrescos edulcorados con azucar. En contraste con lo anterior, los preparados para nifios pequefios
principalmente a base de leche (con una relacién proteinas/carbohidratos similar a la de la leche entera) y
con una cantidad reducida de carbohidratos afiadidos presentaban un indice glucémico y una respuesta a la
insulina similares a los de la leche entera, cuyo indice glucémico es bajo (Brand-Miller, 2013).

Segun las conclusiones de un grupo internacional de expertos, existe una evidencia convincente de que los
regimenes alimentarios con un indice glucémico o una carga glucémica bajos estdn asociados a varios
beneficios para la salud, incluido un menor riesgo de diabetes de tipo 2 y cardiopatias isquémicas (Augustin
et al., 2015). Este tipo de regimenes alimentarios también puede estar asociado a un mejor control del peso
(Augustin et al., 2015). El grupo de expertos concluy6é que la reduccion de la glucemia posprandial esta
reconocida como un efecto fisioldgico beneficioso y que una forma de conseguirlo es ralentizando la absorcion
de carbohidratos mediante el consumo de alimentos con bajos indice glucémico y carga glucémica (Augustin
et al., 2015).
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La IDF considera que, incluso si se establecieran unos niveles minimos de proteinas y grasas, no seria
adecuado fijar el nivel de carbohidratos de los preparados para nifios pequefios basandose Unicamente en
estos niveles (es decir, en funcidn de la energia residual), puesto que un producto con un bajo contenido de
proteinas y grasas, y, por tanto, un contenido alto de carbohidratos (en gran medida refinados),
presumiblemente acarrearia consecuencias negativas sobre la respuesta glucémica y, en consecuencia,
sobre la salud metabdlica.

También respaldamos la propuesta de la direccion de estipular en la Norma las «opciones adicionales» para
los niveles minimos de proteinas y grasas. Sin embargo, se necesita un mayor examen del nivel minimo de
proteinas propuesto (1,8 g/100 kcal). No estamos a favor del nivel minimo de 4 g/100 kcal propuesto para las
grasas y seguimos abogando por un nivel minimo de grasas de 3,5 g/100 kcal. Aunque se recomienda el
consumo de leche entera en los nifios pequefios, a partir de los 2 afios también se pueden ofrecer opciones
basadas en la leche baja en grasa. Por tanto, resulta adecuado que los niveles minimos de grasas en estos
productos tengan también en cuenta la leche baja en grasa.

Nivel minimo de proteinas

La IDF considera importante que la Norma establezca unos niveles minimos de proteinas: las proteinas son
esenciales para el crecimiento y el desarrollo y la leche es una fuente importante de proteinas de alta calidad
en los regimenes alimentarios de los nifios pequefios. Habida cuenta de la posibilidad de usar el producto en
lugar de la leche en el régimen alimentario, la sustitucion de la leche por un producto con unos niveles de
proteinas insuficientes podria impedir la correcta satisfaccion de las necesidades de proteinas y, por tanto,
afectar negativamente al crecimiento y el desarrollo.

Nivel maximo de proteinas

La IDF, al igual que la direccién, opina que no resulta necesario incluir un limite maximo de proteinas vy, tal
como se puso de relieve en las observaciones de la direccidn, iria en contra de las directrices dietéticas, que
promueven el consumo de leche en los nifios pequefios, restringir aln mas la adicion de ingredientes
esenciales de la leche a las formulaciones de los productos lacteos para el crecimiento mediante el uso de un
limite m&ximo de proteinas inferior al contenido de proteinas de la leche de vaca, ya que el consumo de leche
de vaca se recomienda en general para este grupo de edad (FAO, 2013) y dichos productos pueden utilizarse
en el régimen alimentario como sucedaneos de esta (Alexy y Kersting, 2003).

Deseamos sefalar también que los niveles maximos de proteinas ya se encuentran limitados por el nivel
méaximo de energia de 70 kcal/100 ml y por el limite maximo propuesto para los carbohidratos.

Sin embargo, no nos oponemos a mantener el statu quo en la Norma y a conservar, por tanto, un nivel maximo
de proteinas de 5,5 g/100 kcal, teniendo en cuenta que este limite se adapta al contenido promedio de
proteinas de la leche de vaca entera y, por tanto, a las formulaciones basadas principalmente en ingredientes
de la leche de vaca con otros nutrientes esenciales afiadidos que se encuentren disponibles.

En nuestras observaciones presentadas en julio en el GTE aportamos una justificacién mas detallada de
nuestra postura relativa a las proteinas, incluida la consideracion de las diferentes ingestas o calidades de las
proteinas a nivel mundial en este grupo de edad, en el que debe tenerse en cuenta la distribucion de las
ingestas en la poblacién y no Unicamente las ingestas promedio, asi como la ausencia de niveles méaximos
de ingesta de proteinas y problemas relacionados con la inocuidad en dichos niveles.

Respuesta a larecomendacién 11

La IDF esté de acuerdo con la importancia de precisar unos requisitos minimos relativos a la calidad de las
proteinas en la Norma. Sin embargo, rechaza la propuesta de la direccién sobre la calidad de dichas proteinas.
La IDF recomienda que el requisito relativo a la calidad minima de las proteinas dentro de los requisitos de
composicion para el grupo de edad de 12-36 meses sea el siguiente:

[Para un valor energético equivalente, el preparado debe contener una cantidad disponible* de cada
aminoé&cido esencial y semiesencial igual al menos ala que contiene la proteina de referencia (patron
de referencia para el grupo de edad de 6-36 meses, segun se establece en el anexo 1).]

* Aminoacidos disponibles determinados mediante la digestibilidad ileal de los aminoacidos, tal como
recomienda la FAO (2013), cuando existan datos disponibles, o, alternativamente, mediante la
digestibilidad fecal verdadera de las proteinas crudas, cuando no existan dichos datos.

Justificacion

La IDF recomienda que, para determinar la calidad de las proteinas en la Norma para preparados
complementarios para nifios pequefios, se use un patrén de referencia de los aminoacidos adecuado para la
edad que refleje las necesidades de los nifios pequefios, tal como las define la FAO (2013).
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Para garantizar que los preparados complementarios para nifios pequefios contengan unos niveles de
aminoacidos correctos, es importante ajustar las proteinas alimentarias en funcion de la disponibilidad de sus
aminoacidos, que determina la digestibilidad, la integridad quimica y la ausencia de interferencia metabdlica.
De esta forma, se garantiza que estos preparados aporten al lactante unos niveles de aminoacidos
adecuados. El método preferido para medir los aminoéacidos disponibles es el método de la digestibilidad ileal
de los aminoéacidos, recomendado por la FAO en 2013. La consulta de expertos convocada por Moughan y
sus colaboradores (2012) recopilé los datos disponibles sobre la digestibilidad ileal de diversos alimentos e
ingrediente habituales. Desde entonces, se han publicado datos adicionales (Rutherfurd et al., 2015). Cuando
no se hayan publicado datos sobre la digestibilidad ileal, los valores de aminoacidos disponibles a partir de
fuentes de proteinas deberan calcularse usando los valores de la digestibilidad fecal de las proteinas crudas,
tal como recomienda la FAO (2013), y aplicarse al contenido minimo de aminoacidos de los preparados
complementarios para nifios pequefios. Por tanto, el calculo de los aminoacidos disponibles en las fuentes de
proteinas seria el siguiente:

Aminoacidos disponibles = mg del aminoacido en las proteinas x factor de digestibilidad de dicho aminoacido

Puesto que el patrén de puntuaciéon de referencia para los aminoacidos establecido por la FAO (2013) se
describe en miligramos de aminoacidos disponibles por gramo necesario de proteinas y el contenido de
proteinas de los preparados complementarios para nifios pequefios se establece por 100 kcal, se necesitan
mas calculos de los aminoacidos minimos por 100 kcal. Este calculo se deriva a partir del nivel minimo de
proteinas con el objetivo de establecer un nivel minimo de aminoacidos necesarios por unidad de energia de
100 kcal. Por ejemplo, el patron de referencia para los aminoacidos establecido por la FAO (2013) para los
nifios pequefios determina una cantidad de 20 mg de histidina/g de proteinas. Si, por ejemplo, siguiendo la
recomendacion de la direccion, se estableciera un nivel minimo de proteinas en los preparados
complementarios para nifios pequefios de [1,8 g] de proteinas/100 kcal:

20 mg de histidina/g de proteinas x [1,8 g] de proteinas/100 kcal (nivel minimo de proteinas en la Norma) =
se necesitan 36 mg de histidina/100 kcal en los preparados complementarios para nifios pequefios

Se trata de un calculo similar al del contenido de energia procedente de los aminoécidos incluido en el anexo |
de la Norma para preparados para lactantes y el proyecto de Norma para preparados complementarios
(aunque con una proteina de referencia diferente: la leche materna). En el caso de los ingredientes a base de
proteinas con una puntuacion de la calidad de las proteinas inferior a 1 (por ejemplo, los aislados de proteinas
de soja tienen una puntuacion de 0,9, tal como sefalaron Rutherfurd et al. [2015]), se necesitaria un nivel
minimo de proteinas ligeramente superior en los preparados complementarios para nifios pequefios, de
2 g/100 kcal, para cubrir los niveles minimos de aminodcidos.

La IDF ha tomado nota de que la direccién sugiere establecer una calidad minima de las proteinas del 85 %
de la calidad de la caseina. Sin embargo, si no se especifica ninglin método, es probable que para determinar
la calidad de las proteinas resulte necesario remitirse a la proporciéon de eficiencia proteinica (PEP), lo cual
no resulta adecuado. La PEP se ha utilizado previamente para determinar la calidad de las proteinas, pero
se trata de un método antiguo que desde hace més de 40 afios no se considera el método de referencia. Por
el contrario, el método PDCAAS se sigue utilizando de manera habitual pero Unicamente resulta aplicable a
los nifios de mas de 2 afios y, por tanto, excluye una etapa fundamental de la primera infancia cubierta por la
Norma para preparados complementarios para nifilos pequefios. Ninguno de estos dos métodos es adecuado
para todos los nifios pequefios ni tampoco pueden incluirse en la Norma para preparados complementarios
para nifios pequefios para medir la calidad de las proteinas. Por tanto, la IDF recomienda que se examine la
posibilidad de utilizar un patréon de referencia mas adecuado que refleje las necesidades de los nifios
pequefios, como el patrén de referencia para el grupo de edad de 6-36 meses recomendado por la FAO en
2013.

Respuesta a larecomendacién 12

En nuestras observaciones de julio expusimos de manera detallada que la IDF preferia que no se estableciera
un nivel minimo de ALA y habia observado que Unicamente se habia establecido una ingesta adecuada (Al)
para el nutriente (derivada de las estimaciones de las ingestas promedio inferiores en los grupos de poblacién
en los que no se hubieran observado sintomas manifiestos de carencia de ALA [EFSA, 2010]), que existia

10 | a proporcion de eficiencia proteinica (PEP) es un método conocido para evaluar la calidad de las proteinas por medio
de un modelo de crecimiento en animales jévenes (ratas), a los que se alimenta con una cantidad conocida de proteinas
durante 28 dias. La puntuacion es una relacién entre el aumento de peso y las proteinas consumidas. Normalmente se
utiliza una proteina de control, la caseina ANRC (siglas en inglés del Consejo de Investigacion de Nutricion Animal), que
es una caseina obtenida con acido clorhidrico. Sin embargo, la PEP es un método antiguo que desde hace mas de 40 afios
no se considera el método de referencia. Las recomendaciones mas recientes promueven el uso de un método (quimico)
de puntuacién de los aminoacidos, normalmente, con correccion de la biodisponibilidad de las proteinas mediante la
medicidn de la digestibilidad de las proteinas o los aminoéacidos.
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poca evidencia de que las ingestas dietéticas totales fueran insuficientes en los nifios pequefios y que los
efectos sobre la salud de las ingestas eran reducidos en relacion con la Al, y, teniendo en cuenta, por tanto,
estas bases, no consideraba que este nutriente cumpliera los principios globales que exigian su adicion
obligatoria en la Norma.

Sin embargo, la IDF es consciente de que hubo cierto apoyo a la propuesta de la direccion de incluir un nivel
minimo de ALA en la Norma. La IDF describe a continuacidn la evidencia cientifica cada vez mas numerosa
del papel positivo de la grasa lactea en la nutricion durante las primeras etapas de la vida, como, por ejemplo,
su efecto sobre la madurez intestinal neonatal (Le Huerou-Luron et al., 2014; Bourlieu et al., 2015) y su
proporcion de LA/ALA favorable a la sintesis de DHA en los tejidos.

Antecedentes

El caracter esencial del ALA se debe a su funcion precursora del EPA y el DHA. A partir de los pocos casos
de carencia de AGPI omega 3 descritos en la literatura cientifica, se concluyd que un 0,2 % de la energia
derivada de los ALA era suficiente para incrementar los niveles plasmaticos insuficientes de EPA, DPA 'y DHA,
pero no de ALA, y que esta ingesta estimulaba el crecimiento en nifios con retraso en el crecimiento. Con
estos mismos casos se calcularon unas ingestas «minima» y «6ptima» de AGPl omega 3, de 100 a 200 mg
al dia y 350 a 400 mg al dia, respectivamente (Bjerve et al., 1987 y 1989). Las ingestas promedio de ALA en
la poblacion europea son de 0,7 a 0,9 g al dia (0,5 % de la energia) en los nifios pequefios.

La leche materna y los aceites vegetales contienen unas cantidades considerables de AGPI y AGPI-CL,
mientras que la leche de vaca contiene pequefias cantidades de AGPI y una cantidad reducida de AGPI-CL
(Drory Allen, 2011). Sin embargo, la proporcién de LA/ALA de la leche de vaca es favorable y puede promover
la sintesis de DHA en los tejidos (Michaelsen et al., 2007). Un estudio en el que se compararon leche materna,
preparados y leche de vaca, con los que se alimentaron a lactantes nacidos a término, hall6 los niveles mas
elevados de DHA en el grupo alimentado con leche materna, pero también unos niveles mayores de DHA en
el grupo alimentado con leche de vaca en comparacién con el grupo alimentado con preparados (Courage et
al., 1998).

En un estudio llevado a cabo en ratas jovenes empleadas como modelo animal para establecer
recomendaciones sobre la nutricion de los lactantes, se estudio el efecto de reintroducir grasa lactea en los
preparados para lactantes sobre los niveles de DHA en la sangre y el cerebro. Para ello, se alimenté a las
ratas jovenes con un preparado compuesto por un 50 % de grasa lactea y un 50 % de aceites vegetales (1,6-
2,5 % de ALA), un preparado Unicamente a base de grasa lactea (0,8 % de ALA) o un preparado Unicamente
a base de aceites vegetales (8 % de ALA) (Astrup et al., 2016). El preparado compuesto por un 50 % de grasa
lactea y un 50 % de aceite vegetal con un 1,5 % de ALA fue mas eficaz para aumentar el DHA en el cerebro
gue el preparado Unicamente a base de aceite vegetal a unos niveles idénticos de ALA y con una misma
proporcion de LA/ALA, lo cual es indicativo del efecto positivo de la grasa lactea sobre la acumulacion de DHA
en el cerebro. El preparado Unicamente a base de grasa lactea fue tan eficaz como el preparado Unicamente
a base de aceites vegetales a pesar de contener unos niveles de ALA diez veces menores y su eficacia fue
comparable a la del preparado compuesto por un 50 % de grasa lactea y un 50 % de aceites vegetales con
un 2,3 % de ALA. Los resultados de este estudio indicaron que el preparado con un 100 % de grasa lactea, a
pesar de su menor nivel de ALA (0,8%) y su baja proporcién de LA/ALA (3), podia aportar los niveles de DHA
necesarios para el cerebro y lograr una bioconversién adecuada de ALA en AGPI omega 3 de cadena larga.

Respuesta a larecomendacion 13

La IDF respalda la propuesta de la direccidon de seguir restringiendo los AGT industriales en la Norma
destinada al grupo de edad de 12-36 meses por medio de la clausula: «En los preparados complementarios
no se utilizaran aceites y grasas hidrogenados comercialmente».

Entendemos que este enfoque sigue la linea de las medidas de proteccion de la salud publica mundial; los
objetivos de organismos de expertos y reguladores, que pretenden limitar las ingestas de AGT mediante una
restriccién de las ingestas de AGT producidos de manera industrial (Uauy, 2009; FAO, 2010; CE, 2015; FDA,
2015); y las directrices que recomiendan el consumo de leche en los nifios pequefios (FAO, 2010; OMS,
2005).

Tal como reconoce la direccidn, los ingredientes a base de leche en polvo desnatada y leche en polvo entera
contienen una proporcion inherente de AGT que, como promedio, oscila entre 2,7 g y 4,9 g/100 g de acidos
grasos, con una gran parte de estas proporciones en torno a los niveles promedio, y con unos niveles maximos
superiores a 7 g/100 g de acidos grasos, tal como se refleja en el cuadro 1 que se incluye mas adelante
(Benbrook et al., 2014; Kleim et al., 2013; Mansson et al., 2001 y 2008; Rego et al., 2016; Coppa et al., 2013;
Lock y Garnsworthy, 2003; O’Donnell-Megaro, 2011; Heck et al., 2009). Puesto que los AGT se presentan
como porcentaje; esto es, como g/100 g de acidos grasos, independientemente de la cantidad total de grasa
lactea en la leche desnatada o entera, esta proporcion es relativamente constante. La leche se considera a
nivel mundial un componente importante de los regimenes alimentarios saludables y, por tanto, un ingrediente
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esencial adecuado para los preparados para nifios pequefios. Restringir en la Norma los niveles de AGT
presentes de manera natural en la leche a un nivel maximo que no tiene en cuenta dicho nivel inherente en
la leche es contrario a las directrices alimentarias y a la literatura cientifica, que subrayan los beneficios del
consumo de leche para la salud.

Resulta imposible modificar los niveles inherentes de AGT en la leche. Unicamente mediante su mezcla con
aceites vegetales es posible reducir su proporcion en la mezcla total de grasas. Aunque las necesidades de
composicion propuestas para los ALA requieren su mezcla con aceites vegetales, los fabricantes pueden
seguir tomando decisiones sobre la cantidad de aceites vegetales que desean usar en funcion de los niveles
de ALA en lugar de realizar la mezcla como un instrumento para reducir la proporcién de grasa lactea y los
niveles inherentes de AGT de los ingredientes lacteos.

La IDF también desea sefialar que, si se exigieran unos niveles minimos o maximos en la Norma y se
pretendieran tener en cuenta los niveles presentes en los ingredientes lacteos esenciales, dichos valores no
podrian basarse en los niveles promedio. Esto también seria aplicable a otros niveles inherentes de nutrientes
de la leche, como el calcio, la vitamina B12 y la riboflavina; y se explicaria por el hecho de que una proporcién
de la leche siempre presentard unos niveles superiores o inferiores al promedio. Esta variabilidad deberia,
por tanto, tenerse en cuenta, ademas de preverse unas tolerancias de fabricacion. En consecuencia, deberia
examinarse la posibilidad de establecer unos valores basados en el promedio +/- 3 desviaciones estandar
(DE) o los valores minimos y maximos descritos.

Cuadro 1: Comparacion de los niveles de acidos grasos trans (AGT) de la leche documentados en la
literatura cientifica reciente (posterior a 2000), en g de AGT por 100 g de acidos grasos totales

Pais Fuente n g AGT/100g de acidos grasos | Metodologia Referencia
totales
Promedio DE | Min | Max | Método ¢;Se incluyen AGT
citado poliinsaturados*?
Analisis de AGT
monoinsaturados 'y
poliinsaturados
EE. UU. Leche de | 143 | 4,0 0,9 S S Benbrook et
(orgénica) comercio al. (2013)
EE. UU. Leche de | 108 | 4,1 0,6 S S Benbrook et
(conv) comercio al. (2013)
Inglaterra Leche de | 60 49 43 |588|S S Kliem et al.
comercio (2013)?
Suecia Leche de | 28 2,7 0,7 0,6 3,9 N S Mansson
vaca (2008)
Suecia Leche de | 54 25 0,3 1,3 |35 N S Mansson
vaca (2001)
Andlisis solo de
AGT
monoinsaturados
Portugal Leche de | 3 397|752 |S N Rego et al.
vaqueria (2016)*
Estudio a Leche de | 124 | 2,9 1,3 | 7,0 | No N Coppa et al.
vaqueria 8 siempre (2013)3
escala
europea
EE. UU. Leche de | 224 | 3,2 S N O’Donnell-
comercio Megaro
(2011)
Paises Leche 52 2,3 S N Heck et al.
Bajos cruda (2009)
Inglaterra Leche de | 36 3,3 26 |45 |S N Lock y
vaqueria Garnsworthy
(2003)3

1. Cambios en la leche a granel de 8 vacas en tres periodos a lo largo del estudio (pasto, alimentacion
mixta y pasto).
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2. Acidos grasos trans totales calculados a partir de los valores descritos tras sustraer el CLA. Solo se
indican los promedios mensuales.

3. Promedios mensuales a lo largo de 3 afios. Se indican los intervalos de los promedios mensuales.

Respuesta a larecomendacién 16

Segun la IDF, los niveles minimos propuestos para el calcio, la riboflavina y la vitamina B12 son muy bajos
en comparacion con los niveles minimos presentes en la leche entera de vaca. Sabemos que la adicion
obligatoria de estos nutrientes respondia a la consideracion de la leche de vaca como una fuente importante
de estos nutrientes esenciales y, por tanto, la sustitucion de la leche de vaca por preparados podia aumentar
el riesgo de que no se cubrieran las necesidades establecidas para los nifios pequefios. La IDF también es
consciente de que los fabricantes buscaran siempre unos niveles que superen el minimo a fin de garantizar
gue el producto final cumpla la normativa, y de que los productos con una mayor cantidad de leche (proteina
lactea) contendran de manera natural unos niveles de estos nutrientes mas cercanos a los de la leche.

La IDF desea remitirse a las observaciones presentadas con anterioridad y no considera necesario establecer
unos limites superiores obligatorios para estos nutrientes, habida cuenta de la ausencia de fallo de mercado
con la Norma actual y con otras normas que no establecen estos limites maximos, y teniendo en cuenta que
no se han establecido unas ingestas maximas para la vitamina B12 y la riboflavina y resulta complicado desde
el punto de vista técnico «sobreenriquecer» con calcio, puesto que el producto adquiriria una textura calcarea.

La IDF toma nota de los principios de orientacion de la direccion para establecer unos limites maximos para
estos nutrientes basados en los niveles presentes en la leche de vaca. Sin embargo, los valores promedio de
estos nutrientes en la leche indicados en los datos sobre la composicién de los alimentos se resumieron al
establecer los limites maximos y estos siempre deben tener en cuenta la variabilidad natural en la leche, ya
gue una proporcion de las leches siempre presentara unos niveles superiores al promedio. Por tanto, resulta
mas adecuado tener en cuenta los niveles maximos presentes en la leche o el promedio mas 3 desviaciones
estandar.

AMBITO DE APLICACION Y ETIQUETADO

Respuesta a larecomendacion 20

La IDF agradece las consideraciones de la direccion del GTE y respalda la recomendacién de dividir la Norma
para preparados complementarios en dos partes separadas, tal como se muestra en el apéndice 5. La
seccién A haria referencia a la composicion esencial y el etiquetado de los preparados complementarios para
lactantes de més edad y la seccion B abordaria la composicion esencial y el etiquetado de los productos para
nifios pequefos.

Respuesta a larecomendacién 21

La IDF no apoya la recomendacion del GTE en lo que respecta a los nombres alternativos sugeridos para los
preparados complementarios para nifios pequefios como nombres especificos de las distintas categorias de
productos.

La IDF ha observado que existe el deseo de que los preparados complementarios para nifios pequefios se
distingan facilmente de los preparados complementarios para lactantes de mas edad a fin de evitar que el
consumidor se confunda con la idoneidad de los distintos productos para los diferentes grupos de edad. Se
sugiere para ello usar nombres diferentes para las distintas categorias de productos.

Nosotros preferimos hombres cortos que puedan adoptar los organismos normativos y comprender facilmente
los consumidores. Por tanto, se recomienda examinar detenidamente los nombres al objeto de facilitar un uso
mas armonizado y sistematico de los mismos.

Por todo lo anterior, el IDF sugiere enmendar las propuestas de definiciones del siguiente modo:

[Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto destinado
a ser utilizado como parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se
introduce la alimentacién complementaria.]

a ser utilizado como parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado cuando las
ingestas de nutrientes puedan no ser suficientes para satisfacer las necesidades nutricionales de los
nifios pequenos.]
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Anexo |. Cuadro _1: Aminoacidos esenciales y semiesenciales necesarios para los nifios_de 6-
36 meses*

Se incluyen, a efectos de la presente Norma, los aminoécidos esenciales y semiesenciales necesarios para
los nifios de 6-36 meses indicados por la FAO/OMS (2007) y recomendados por la FAO (2013), expresados
como necesidades de aminoacidos por gramo de proteinas.

El nivel del amino&cido (mg/g de proteinas) se usa para calcular el contenido minimo del aminoécido por
100 kcal de preparado complementario para nifios pequefios. Puesto que aln no se ha establecido ningln
contenido minimo de proteinas en la Norma para preparados complementarios para nifios pequerios, la
segunda columna muestra el célculo del contenido minimo de aminoacidos (mg/100 kcal) que se usara una
vez que se haya determinado el contenido minimo de proteinas en la Norma; esto es, los miligramos de
aminoacidos divididos entre los gramos de proteina cruda y multiplicados por las proteinas totales minimas
establecidas en la Norma.

mg/g de proteinas* mg/100 kcal

20 mg/g x [g de protemas
min./100 kcal] =
Histidina 20 mg/100 kcal

32mg/g x [g de protemas
min./100 kcal] =
Isoleucina 32 mg/100 kcal

66mg/g x [g de protemas
min./100 kcal]
Leucina 66 mg/100 kcal

57mg/g x [g de protelnas
min./100 kcal] =
Lisina 57 mg/100 kcal


http://www.fao.org/ag/humannutrition/36216-04a2f02ec02eafd4f457dd2c9851b4c45.pdf%20Accessed%2010/10/2016
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Fenilalanina + tirosina 52mg/g x [g de protemas
(aminoacidos min./100 kcal] =
aromaticos) 52 mg/100 kcal
Metionina + cisteina 27mg/g x [g de protelnas
(aminoacidos min./100 kcal] =
azufrados) 27 mg/100 kcal

31mg/g X [g de protelnas
min./100 kcal] =
Treonina 31 mg/100 kcal

8,5mg/g x [g de protelnas
min./100 kcal] =
Triptéfano 8,5 mg/100 kcal

43mg/g x [g de protemas
min./100 kcal] =
Valina 43 mg/100 kcal

* Adaptados a partir de los datos de la FAO (2013).

Anexo Il. Contexto sobre los AGT

La IDF reitera la importancia de revisar los alimentos completos y no Unicamente los nutrientes aislados al
estudiar los efectos del régimen alimentario y examinar los criterios de composicién nutricional en las normas.
Asi, la leche es un ingrediente esencial de los preparados para nifios pequefios y su consumo esta asociado
a numerosos beneficios para la salud. Por otra parte, los AGT se han asociado a un mayor riesgo de
enfermedad cardiovascular. Sin embargo, la evidencia Unicamente es sélida para los AGT industriales o
cuando se consumen en cantidades que superan ampliamente la ingesta normal (hasta diez veces
superiores). Al igual que ocurre con todos los nutrientes, existe un umbral de ingesta por encima del cual
pueden aparecer consecuencias negativas para la salud. De hecho, existe una evidencia cada vez mas
numerosa de que el consumo de AGT de rumiantes en cantidades normales como consecuencia del consumo
de productos lacteos con sus niveles inherentes de AGT no presenta ningun efecto sobre las cardiopatias
isquémicas ni las enfermedades cardiovasculares e incluso podria tener un efecto protector (Soedamah-
Muthu, 2011; De Oliveira Otto et al., 2012; Kratz et al., 2012; Astrup et al., 2016). La ingesta de productos
lacteos también se encuentra inversamente relacionada con el aumento de peso y el riesgo de obesidad
(Astrup et al., 2016). Por tanto, esto deberia tenerse en cuenta cuando se propusiera cualquier tipo de medida,
como un porcentaje maximo de AGT, que pudiera limitar la cantidad de leche presente en los preparados para
nifnos pequefios.

DEFINICION DE LAS GRASAS TRANS

La mayoria de los &cidos grasos insaturados de los alimentos presenta al menos un doble enlace en la
configuracion cis. Los acidos grasos trans (AGT) son &cidos grasos insaturados con, al menos, un doble
enlace en la configuracion trans. Sin embargo, esta definicion varia segun el pais. Por su parte, algunos AGT
poliinsaturados presentan dobles enlaces conjugados, como el CLA.

Los AGT de los alimentos pueden ser, alternativamente:
e AGT de rumiantes (AGTr) procedentes de:

o La hidrogenacion bacteriana de los &cidos grasos insaturados en el rumen de los rumiantes
(vacas, ovejas, cabras, etc.)

o La carne de los rumiantes
e AGT industriales (AGTi) procedentes de:

o Lahidrogenacion industrial para endurecer grasas destinadas a la elaboracion de alimentos,
como la margarina y las galletas, y una desodorizacién poco controlada de grasas insaturadas
vegetales o de pescado

o El calentamiento de aceites y su uso para frituras a altas temperaturas

Los AGT de rumiantes e industriales presentan un elevado nimero de isémeros de &cidos grasos
monoinsaturados y poliinsaturados. El principal AGTr es el acido vaccénico (18:1t, n-7), mientras que el
principal AGTi es el &cido elaidico (18:1t, n-9). Al compartir numerosos isdbmeros, aunque en distintas
proporciones, los perfiles de los AGT de rumiantes e industriales se solapan. Actualmente no es posible
diferenciar con precision entre los AGT de rumiantes e industriales en los alimentos por medio de métodos
analiticos sencillos. Los AGT pueden medirse mediante espectrometria infrarroja (estimacion de los AGT no
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conjugados totales), cromatografia de gases o cromatografia de liquidos de alta presién (los dos ultimos
pueden medir los distintos AGT).

La diferencia en los perfiles de los AGTi y los AGTr repercuten sobre sus propiedades funcionales, fisicas y
biolégicas (Stender et al., 2008; De Souza et al., 2015).

Ingesta de grasas trans y recomendaciones

La OMS recomienda una ingesta de AGT inferior al 1 % de la energia total (Nishida y Uauy, 2009). El estudio
TRANSFAIR (Van Poppel, 1998) documentd la ingesta diaria promedio de AGT en 14 paises europeos en
1995-1996: segun este estudio, los hombres ingerian 1,2-6,7 g/dia (0,5-2,1 % de la energia) y las mujeres,
1,7-4,1 g/dia (0,8-1,9 % de la energia). Los AGT de rumiantes contribuian al 30-80 % de los AGT totales, o el
0,3-0,8 % de la energia, que es inferior al nivel maximo recomendado por la OMS. Con la reciente
reformulacién de los alimentos elaborados de manera industrial, la ingesta de AGT ha disminuido. La ingesta
de AGT en Australia (poblacién de 2 afios 0 mas) en 2006 fue de 1,4 g/dia, o el 0,6 % de la energia,
correspondiendo el 60 % de esta a la ingesta de AGTr y el 16 %, a alimentos que contenian tanto AGTr como
AGTi (Reuss et al., 2009). La ingesta de AGT en Nueva Zelanda (poblacién de 15 afios 0 mas) en 2006 fue
de 1,7 g/dia, o el 0,7 % de la energia, correspondiendo el 41 % de esta a la ingesta de AGTr y el 13 %, a
alimentos que contenian tanto AGTr como AGTi.

Aunque el efecto de los AGT de rumiantes no puede probarse con precision, puesto que no resulta posible
extraer los AGT de la grasa lactea, la evidencia obtenida en estudios de intervencién en personas deberia
revisarse con atencién teniendo en cuenta el tipo de AGT (sintético afiadido, presente de manera natural o
industrial), los niveles estudiados frente a los niveles consumidos normalmente y el modo de administracion
(consumido como parte de un alimento completo o de manera aislada).

Jacobsen y sus colaboradores (2008) registraron el consumo de AGTr en una poblaciéon danesa como parte
de un estudio de cohortes llevado a cabo en un periodo de 18 afios. En Dinamarca, las mujeres consumian
diariamente entre 0,5y 3,1 g de AGT de rumiantes y los hombres, entre 0,6 y 4,1 g. El estudio sugeria que la
ingesta de AGTr no estaba asociada a un mayor riesgo de cardiopatia isquémica.

Grasas trans y enfermedades cardiovasculares

Existe una evidencia convincente de que los AGT presentes en los aceites vegetales comerciales
parcialmente hidrogenados incrementan los factores de riesgo y los acontecimientos de enfermedades
cardiovasculares, tal como sefialaron la FAO y la OMS (FAO, 2010; Uauy et al., 2009). La EFSA (2010)
concluyé que los AGTr presentan unos efectos adversos sobre la lipidemia y las lipoproteinas similares a los
de los AGT industriales cuando se consumen en las mismas cantidades. Sin embargo, la actualizacion
cientifica de la OMS de 2009 sobre los &cidos grasos trans sugiere que la ingesta de AGTr es lo
suficientemente baja en la mayoria de las poblaciones como para que constituya un factor de riesgo
significativo.

Mas recientemente, la OMS (2016) también ha examinado los efectos de los AGT de rumiantes e industriales
sobre la lipidemia en una revisién sistematica de 16 ensayos clinicos aleatorios, de los que solo 4 estudiaban
los AGT de rumiantes. A pesar de la alta evidencia del efecto conseguido con la reduccién de la ingesta de
AGT totales e industriales mediante su sustitucién por otros 4cidos grasos o carbohidratos, la evidencia del
efecto sobre la lipidemia obtenido con la sustituciéon de los AGT de rumiantes por AGMI cis, AGPI cis, acidos
grasos saturados o carbohidratos en la mayoria de los criterios de valoracion se considerd baja segun el
sistema GRADE (debido a una grave falta de sistematicidad y grandes imprecisiones). Los autores
concluyeron que los efectos observados en los estudios de AGT de rumiantes podian deberse en realidad a
las diferencias en las dosis y no al tipo de AGT. Ademas, el nimero de estudios llevados a cabo sobre los
AGTr es reducido debido a la dificultad de elaborar dietas con grandes ingestas de AGTr basadas en alimentos
naturales no modificados. Esto sugiere que, en la vida real, las ingestas de AGT de rumiantes son, en general,
bajas y también lo es, por tanto, el riesgo de efectos nocivos para la salud derivado de estas. En este sentido,
cabe concluir, pues, que la opinién de la OMS de 2009 sigue siendo pertinente.

En un trabajo reciente de revision sistematica y metaanalisis encargado por la OMS (De Souza et al., 2015),
se determiné que Unicamente las grasas trans industriales estaban asociadas a las cardiopatias isquémicas
y a la mortalidad por cardiopatia isquémica, pero no asi las grasas trans de rumiantes. En estudios de cohortes
prospectivos (De Souza et al., 2015), la certeza de la asociacion entre las grasas trans de rumiantes y las
enfermedades cardiovasculares, la cardiopatia isquémica, los accidentes cerebrovasculares isquémicos y la
diabetes de tipo 2 se describié como «muy baja». La asociacion de las grasas trans con la mortalidad por
cualquier causa, las cardiopatias isquémicas totales y la mortalidad por cardiopatia isquémica se considera
probable debido al consumo generalmente mayor de grasas trans industriales que de grasas trans de
rumiantes. Sin embargo, en otra revisién de estudios observacionales (Stender et al., 2008), se asocié una
ingesta diaria de 5 g de AGT, principalmente de AGT industriales, a un aumento del riesgo de cardiopatias
isquémicas del 29 %, mientras que dicha asociacion no se observé con una ingesta diaria de 4 g de AGT de
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rumiantes. Un consumo diario de 3,3 | de leche entera (3,9 % de AGT y 3,1 % de grasa total) aportaria 4 g de
AGTr.

Estudios de casos y controles (Colon-Ramos et al., 2006; Baylin et al.,, 2003; Block et al., 2008;
Ghahremanpour et al., 2008; Park et al., 2009; Van de Vijver et al., 1996; Aro et al., 1995) han hallado un
fuerte asociacién entre los isémeros trans 18:2, que abundan en los aceites parcialmente hidrogenados, y las
cardiopatias isquémicas, pero no una asociacion significativa entre los isomeros trans 18:1, derivados de los
aceites parcialmente hidrogenados y también presentes en los alimentos procedentes de rumiantes, y las
cardiopatias isquémicas. En mujeres con sobrepeso, las grasas lacteas enriquecidas con acido vaccénico
trans-11 y 4cido linoleico conjugado presentaban un efecto neutro sobre la sensibilidad periférica a la insulina
(Wang y Proctor, 2013). Se ha encontrado una relacion mas sdlida entre los is6meros trans 18:2 no
conjugados, presentes en los AGT industriales, y las cardiopatias isquémicas que en otros AGT (Wang y
Proctor, 2013).

En un reciente estudio cruzado, aleatorizado y de doble ciego llevado a cabo en adultos sanos, Gebauer y
sus colaboradores (2015) investigaron los efectos del &cido vaccénico (3 % de la energia) y de AGT
industriales (3 % de la energia) sobre los factores de riesgo de las lipoproteinas en comparacién con una dieta
de control (bajos niveles de AGT: 0,1 % de la energia). En comparacion con la dieta de control, el acido
vaccénico y los AGT industriales elevaron el colesterol total, el colesterol LDL, la relacion de colesterol
total/HDL vy la apoliproteina B. Sin embargo, el acido vaccénico también incrementé el colesterol HDL, la
apolipoproteina Al, la apolipoproteina B y la lipoproteina (a), al contrario que los AGT industriales. Es
importante sefialar que el acido vaccénico se encuentra tanto en los AGT de rumiantes como en los AGT
industriales. Sin embargo, en el estudio de Gebauer y sus colaboradores (2015), se emple6é un éacido
vacceénico sintético que contenia triglicéridos y diferia, por tanto, del acido vaccénico presente en los productos
lacteos. Se indicé que el acido vaccénico consumido en las cantidades normales presentes en el régimen
alimentario y en sus formas naturales (derivadas de los alimentos) estaba inversamente relacionado o no
presentaba asociacién alguna con las enfermedades cardiovasculares. De hecho, los niveles sometidos a
estudio fueron superiores (hasta 10 veces) a las ingestas diarias tipicas derivadas de productos lacteos. Las
ingestas diarias de AGT del estudio de Gebauer y sus colaboradores (2015) fueron las siguientes:

e Hombres con una ingesta diaria promedio de 2700 kcal: 11,8 g de &cido vaccénico 0 9,8 g de AGT
industriales.

e Mujeres con una ingesta diaria promedio de 2200 kcal: 9,6 g de acido vaccénico o 8,0 g de AGT
industriales.

Tal como concluyeron Wang y Proctor (2013) basandose en los resultados de estudios de cohortes
prospectivos y ensayos clinicos aleatorizados recientes, asi como revisiones sistematicas anteriores, el
consumo moderado de AGTr en los niveles normalmente consumidos no presenta efectos adversos sobre el
riesgo de enfermedades cardiovasculares. En general, se ha descubierto que los AGTr presentan un efecto
reducido sobre la salud publica, puesto que su concentracién en los productos lacteos es baja y, por tanto, la
ingesta de AGTr contribuye a menos del 1 % de la ingesta de energia diaria total (EFSA, 2015).

Por otra parte, es importante la evidencia epidemiolégica. Resulta necesario revisar los alimentos completos
y no unicamente los nutrientes aislados al estudiar los efectos del régimen alimentario y fijar limites de
nutrientes en las normas. Una evidencia cada vez mas numerosa muestra que la ingesta de productos lacteos,
incluida la ingesta de productos lacteos con un contenido normal de grasa, no presenta ningin efecto sobre
las cardiopatias isquémicas ni las enfermedades cardiovasculares e incluso podria tener un efecto protector
(Soedamah-Muthu, 2011; De Oliveira Otto et al., 2012; Kratz et al., 2013; Astrup et al., 2016). La ingesta de
productos lacteos también se encuentra inversamente relacionada con el aumento de peso y el riesgo de
obesidad (Astrup et al., 2016).

Confiar inicamente en los biomarcadores lipidicos para predecir el riesgo de enfermedades cardiovasculares
en estudios del régimen alimentario supone una simplificacion excesiva, puesto que estas enfermedades
estan influidas por numerosas vias y, por tanto, la medicién del colesterol LDL no refleja necesariamente el
riesgo de estas enfermedades (Astrup et al., 2016). El Institute of Medicine concluy6 que el colesterol LDL es
un biomarcador lipidico adecuado para determinar el riesgo de enfermedades cardiovasculares en algunas
intervenciones con estatinas (es decir, farmacolégicas), pero no en intervenciones con alimentos (IOM, 2010).
La grasa lactea contiene unos 400 &cidos grasos diferentes y los productos lacteos contienen matrices
alimentarias complejas que ofrecen un gran ndmero de nutrientes distintos. La asuncion de que el consumo
de grasa lactea aumenta el colesterol LDL plasmatico y, por tanto, el riesgo de enfermedades
cardiovasculares es demasiado simplista y no tiene en cuenta las diferencias bioldgicas entre los acidos
grasos, la complejidad estructural y en la composicion de las matrices alimentarias de los productos lacteos
ni la naturaleza multifactorial de las enfermedades cardiovasculares (Astrup et al., 2016).

Grasas trans en las primeras etapas de la vida
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El papel de los AGT en las primeras etapas de la vida no se encuentra bien documentado. Se desconoce la
importancia de las grasas cis frente a las grasas trans en esta etapa y el papel de los AGT se ha extrapolado
de estudios llevados a cabo en adultos (Wyllie et al., 2015). Tal como se ha mencionado previamente, los
estudios in vitro y en animales sugieren una relacién inversa entre los AGT y las proporciones de acidos
grasos esenciales y sus metabolitos en la lipidemia y los tejidos (EFSA, 2004). Se ha sugerido una correlacién
inversa entre los AGT del régimen alimentario y los niveles de AGPI-CL en el perfil de lipidos en sangre en
los lactantes prematuros, los tejidos fetales y las paredes de la arteria umbilical de los lactantes nacidos a
término, y los fosfolipidos plasmaticos en los nifios de 1-15 afios (Larque et al., 2001). Se sugiri6é que los AGT
obstaculizaban los procesos de elongacion y desaturacidn de los acidos grasos esenciales. Sin embargo,
muchos de los estudios mecanicistas han usado modelos de la carencia de acidos grasos esenciales o de la
ingesta dietética de AGT significativamente superiores al consumo normal.

También se ha sugerido que los AGT se transportan por la placenta (Bauer y Waldrop, 2009). Sin embargo,
los resultados obtenidos en estudios en animales y seres humanos no son sisteméaticos (Larque et al., 2001).
Es posible que una pequefia cantidad de AGT cruce la placenta, pero podria catabolizarse en los tejidos del
feto en lugar de almacenarse o podria diluirse dentro de los acidos grasos sintetizados de novo. Algunos
estudios han observado el efecto del consumo alimentario de AGT por la madre y criterios de valoracion en
el nacimiento y la sangre del cordén umbilical (Koletzko, 1992; Desci et al., 2001; Elias e Innis, 2001). Aunque
en los lactantes prematuros (Koletzko, 1992) se ha observado una relacién inversa entre la proporcién de
AGT en los ésteres de colesterol y fosfolipidos plasmaticos y el peso al nacer, esta relacion no se ha
observado en los lactantes nacidos a término (Decsi et al., 2001). Elias e Innis (2001) no observaron ninguna
relacién con el peso al nacer ni con la talla al nacer en los lactantes nacidos a término, pero documentaron
una relacion inversa entre la proporcién de AGT en los ésteres de colesterol del plasma del cordén umbilical
del lactante y el tiempo de gestacion. Es importante tener en cuenta que la evidencia se basa en estudios
llevados a cabo antes de la reformulacion de numerosos alimentos elaborados y la gran reduccion
consiguiente de la ingestas de AGT industriales.

En modelos animales de varias generaciones, no se observaron efectos adversos de los AGT del régimen
alimentario sobre el crecimiento, la reproduccion ni la longevidad (Larque et al., 2001).

Los AGT estan presentes en la leche materna en unos niveles de entre el 2 y el 5 % de los acidos grasos
totales y varian en funcién del régimen alimentario de la madre (Larqué et al., 2001; Bauer y Waldrop, 2009).
La grasa de la leche de vaca es mas similar a la grasa de la leche materna que los aceites vegetales y
presenta una proporcion mas adecuada de acido palmitico en la posiciéon sn-2 y un contenido similar de
colesterol, acidos grasos de cadena corta y media, AGT y &cidos grasos de cadena ramificada (Astrup et al.,
2016). El isbmero mas prevalente del acido graso 18:1 en la leche materna es el acido vaccénico, de manera
similar a la leche de vaca (Innis y King, 1999). Tal como documentaron Innis y King (1999), la ingesta de
aceites hidrogenados que contienen AGT puede provocar un desplazamiento de los acidos grasos
insaturados cis omega 6 y omega 3, ademas de afectar de manera adversa a su metabolismo. Los regimenes
alimentarios ricos en AGT aumentan el nivel de &cido linoleico en la leche materna pero no afectan a los
niveles de AGPI-CL (Larque et al., 2001). Innis y King (1999) estudiaron la relacién entre el contenido de AGT
en la leche materna, la ingesta dietética de AGT por las madres y los niveles plasmaticos de lipidos en los
lactantes amamantados. El nivel promedio de AGT en la leche materna fue del 7,1 % + 0,32 % de los &cidos
grasos totales y la ingesta promedio de AGT por las madres, del 7,7 % de las grasas totales (2,5 % de la
energia total), proviniendo la mayoria de los AGT de fuentes industriales y menos del 10 % de productos
lacteos. Los AGT de la leche presentaban una relacién inversa con los acidos grasos 18:2 n-6 y 18:3 n-3 de
la leche.

Los AGT se incorporan a los tejidos en una proporciéon menor que la ingerida dentro del régimen alimentario
y, preferentemente, en la posicién sn-1 de los fosfolipidos de las membranas, compitiendo con los acidos
grasos saturados (Larque et al., 2001). No se incorpora al cerebro ninguna cantidad de AGT, o Unicamente
cantidades despreciables, lo que sugiere un mecanismo protector que limita la incorporacién de AGT al
sistema nervioso central.

Los organismos de salud publica mundial se han marcado como objetivo reducir las ingestas de AGT debido
a su efecto negativo sobre la salud. A pesar de que la leche y los productos lacteos contienen niveles
inherentes de AGT, los organismos normativos y de salud publica reconocen que los productos lacteos
contribuyen a un régimen alimentario equilibrado y saludable en los nifios pequefios (FAO, 2010) y
proporcionan nutrientes esenciales (EFSA, 2015).
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International Special Dietary Foods Industries (ISDI)
I. Observaciones generales
Preparados complementarios para lactantes de mas edad (6-12 meses)

Las ISDI agradecen los avances realizados en los criterios de composicion de los preparados
complementarios para lactantes de mas edad basados en la propuesta de la direccion del GTE y las
observaciones de los miembros del GTE. Sin embargo, desean sefialar algunos aspectos que requieren un
mayor examen y que se indican a continuacién.

Preparados complementarios para nifios pequefios (12-36 meses)

Las ISDI reiteran su postura sobre los criterios de composicion para los nifios pequefios expresada en su
respuesta al segundo documento de consulta:

Principios fundamentales

Al establecer los requisitos de composicion de los preparados complementarios para los nifios pequefios
como parte liquida del régimen alimentario diversificado, el objetivo principal debe ser contribuir a satisfacer
las necesidades nutricionales de los nifios pequefios.

Este objetivo principal se puede conseguir con arreglo a las siguientes consideraciones: 1) satisfacer de
manera eficaz las necesidades nutricionales de los nifios pequefios a escala mundial; 2) resolver las
insuficiencias de nutrientes pertinentes en el régimen alimentario a nivel mundial; 3) tener en cuenta los
niveles de nutrientes esenciales aportados por la leche de vaca; y 4) conservar la integridad nutricional del
producto.

Aungue cada nutriente se examina de manera individual, los criterios de composicion siempre deben tener en
cuenta estos principios.

Criterios de composicién obligatoria

Teniendo en cuenta lo anterior, las ISDI estan a favor de establecer criterios de composicion obligatoria para
los siguientes nutrientes:

- Energia, incluyendo una especificacion del nivel minimo y maximo de energia

- Proteinas, incluyendo una especificacién del nivel minimo y maximo de proteinas

- Grasas, incluyendo especificaciones para el acido linoleico, el acido a-linolénico y los acidos grasos trans
- Carbohidratos, incluyendo especificaciones de los niveles maximos de carbohidratos y azlcares afiadidos

- Vitaminas y minerales: hierro, calcio, vitamina A, riboflavina, vitamina B12, vitamina D, vitamina C, zinc,
yodo, sodio y &cido félico

Las ISDI han tomado nota de que el GTE no ha incluido el yodo ni el &cido félico en la lista de nutrientes
obligatorios (esenciales), en contra de lo propuesto por las ISDI en su respuesta al primer y segundo
documento de debate. Ademas, el GTE no ha recomendado de manera definitiva la inclusion de la vitamina A,
la vitamina D y el zinc en esta lista. Las ISDI solicitan que se examine mas a fondo esta posible inclusion.

Adiciones opcionales

Las ISDI reiteran su postura expresada en su respuesta al segundo documento de consulta, en la que
sefialaron la necesidad de un enfoque mas sencillo, y, por tanto, proponen la opcion 2 para la categoria de
adicién opcional. De esta forma, se sigue la linea de la postura adoptada anteriormente por las ISDI, en la
gue apoyaban un enfoque basado en principios y no consideraban necesaria una tercera categoria. Esta
opinién se detalla méas adelante, en las observaciones sobre la recomendacién 8.

Il. Observaciones especificas
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Recomendaciéon 1
Nivel minimo de proteinas

Las ISDI siguen opinando que seria apropiado adoptar un nivel minimo de proteinas inferior, de
1,65 g/100 kcal, y, tal como se sugirio previamente, que una nota al pie acompafiara al nivel de proteinas para
garantizar que los niveles bajos de proteinas estuvieran justificados desde el punto de vista cientifico v,
cuando fuera necesario, evaluados clinicamente.

Nivel maximo de proteinas
Las ISDI contintian opinando que el nivel méximo de proteinas deberia ser de 3,5 g/100 kcal.
Nota 2 a pie de pagina

Las ISDI sugieren que el CCNFSDU examine con mas detalle como se determina el factor de conversién en
proteinas para la soja y que encargue este debate a los correspondientes expertos en la materia (p. €j., el
CCMAS y la CAC).

Nota 3 a pie de pagina

Las ISDI estan de acuerdo con incluir los niveles minimos de aminoacidos en la nota 3 a pie de pagina usando
la composicion de los aminoacidos de la leche materna como referencia.

Nota 5 a pie de pagina
Las ISDI recomiendan modificar la redaccién de la segunda oracion del siguiente modo:

5 El valor minimo se aplica a las proteinas de la leche de vaca y de cabra. En los preparados complementarios

a base de proteinas lacteas de otros rumiantes ne-provenientes-de-la-leche-de-vaca tal vez sea necesario

aplicar otros valores minimos. En los preparados complementarios a base de aislados de proteinas de soja
se aplica un valor minimo de [2,25 g/100 kcal (0,5 g/100 kJ)].

Nota 6 a pie de pagina
Las ISDI estan a favor de incluir una nota 6 a pie de pagina modificada y proponen la siguiente redaccion:

6 Los preparados complementarios a base de proteinas de laleche no hidrolizadas que contengan 1,65-
1,8 g de proteinas/100 kcal deberan justificarse cientificamente vy, cuando _sea necesario, evaluarse
clinicamente.

Los preparados complementarios a base de proteinas de la leche hidrolizadas que contengan menos de
2,25 g de proteinas/100 kcal deberan justificarse cientificamente y, cuando _sea necesario, evaluarse
clinicamente.

Justificacion:
Nivel minimo de proteinas

Las estimaciones recientes de las necesidades de proteinas son inferiores a las estimaciones anteriores,
principalmente, como consecuencia del cambio en los pesos corporales de referencia utilizados. Ademas,
varios estudios sobre alimentacion centrados en las ingestas de proteinas de los lactantes de mas edad (6-
12 meses) han identificado que las ingestas promedio de proteinas son adecuadas y superiores a las
necesidades minimas de la mayoria de los individuos de este grupo de edad. Las ISDI desean hacer
referencia a la propuesta de la ENA, que, basdndose en las necesidades de proteinas, recomienda reducir el
nivel minimo de proteinas a 1,65 g/100 kcal (Koletzko, 2013). La inocuidad e idoneidad de los preparados con
1,65 g/100 kcal se ha evaluado clinicamente en los lactantes (Inostroza, 2014; Ziegler, 2015). Ademas, el
menor nivel tiene en cuenta los aminoécidos esenciales que pueden aportarse con este nivel de proteinas. El
perfil de aminoacidos para los lactantes de 6-12 meses que debe adoptarse se basa en el perfil de
aminoacidos de la leche materna.

La justificacion completa y las referencias se pueden consultar en la respuesta de las ISDI al primer
documento de consulta, de abril de 2016, y al segundo documento de consulta, de julio de 2016.

Nivel méximo de proteinas

Las ISDI siguen respaldando un nivel maximo de proteinas de 3,5 g/100 kcal basandose en que, desde la
37.2 reunidn del CCNFSDU, no se ha publicado nueva evidencia cientifica sobre las necesidades de proteinas
y los niveles maximos de ingesta inocua de las proteinas que justifiquen el establecimiento de una ingesta
maxima de proteinas. Ademas, los niveles de proteinas de 3,5 g/100 kcal estan disponibles actualmente en
el mercado, garantizandose su inocuidad, y este nivel maximo permitiria el solapamiento entre las normas
actuales y revisadas. De esta forma, se facilitaria la continuidad del comercio internacional y no se
guebrantaria la confianza del consumidor ni en la Norma para preparados complementarios del Codex actual
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ni en la revisada. Por Gltimo, nos remitimos a las observaciones presentadas anteriormente que respaldan la
justificacion cientifica y general de un nivel maximo de proteinas de 3,5 g/100 kcal.

Nota 2 a pie de pagina

Por lo que respecta a un factor de conversién de nitrdgeno adecuado que tenga en cuenta otros preparados
complementarios basados en proteinas de soja, las ISDI consideran que deben tenerse en cuenta las
siguientes cuestiones: a) la referencia a la Norma para preparados para lactantes del Codex (CODEX STAN
72-1981), en la que unos debates similares sobre el factor de conversion y el nivel minimo de proteinas
condujeron a una redaccion de compromiso (véase el punto 3.1.3 a, «Proteinas», de la norma CODEX STAN
72-1981); b) las conclusiones de la 37.2 reunion del CCNFDSU (noviembre de 2015), en las que se solicité el
asesoramiento del CCMAS (Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras) sobre la
precisiéon y la idoneidad de un valor de 5,71 como factor de conversién de nitrdgeno para los aislados de
proteinas de soja usados en los preparados para lactantes y nifilos pequefios; y c) los debates de la
37.2reunién del CCMAS (febrero de 2016), en los que se indicé que quizas resultara oportuno que la FAO y
la OMS convocaran una comisién de expertos que revisase la bibliografia disponible a fin de evaluar la base
cientifica de los factores de conversion para las proteinas.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, las ISDI consideran que deberia llevarse a cabo una revisién del factor
de conversion adecuado a cargo de expertos en la materia y que quiza el CCNFSDU no sea el foro adecuado
para debatir este asunto. Las ISDI recomiendan, por tanto, que se recabe un mayor asesoramiento de
expertos para resolver esta cuestién tal como se ha indicado.

Nota 3 a pie de pagina

Desde que se adoptaran la Norma para preparados para lactantes del Codex y su anexo |, han aparecido
nuevas publicaciones que describen el perfil de aminoacidos en la leche materna (Zhang, 2013; Lénnerdal,
2016) y que, por tanto, deberian tenerse en cuenta. Ademas, si se adoptara el nivel minimo de proteinas de
1,65 g/100 kcal, deberian realizares nuevos calculos con este valor en lugar del valor de 1,8 g que se utiliza
actualmente para los calculos en el anexo | de la Norma para preparados para lactantes del Codex.

Nota 6 a pie de pagina

Las ISDI consideran que todos los preparados que contienen un contenido de proteinas de entre 1,65 y
1,8 g/100 kcal deberian estar justificados desde el punto de vista cientifico y, cuando fuera necesario,
evaluados clinicamente. De esta forma, se confirmarian su inocuidad e idoneidad. Segun las ISDI, los
preparados complementarios para lactantes de mas edad con un nivel de proteinas de entre 1,8 g y
2 g/100 kcal no requieren ninguna evaluacion clinica, tal como se decidié en una evaluacion reciente de la
EFSA (EFSA, 2014).

Las ISDI consideran también que las proteinas hidrolizadas llevan tiempo usandose de manera inocua como
fuente de proteinas en los preparados complementarios para lactantes de mas edad. Varios estudios han
demostrado que los preparados a base de proteinas hidrolizadas permiten un crecimiento adecuado durante
la lactancia (Berseth, 2009; Vandenplas, 2016). Si se ha justificado cientificamente el uso de preparados a
base de proteinas hidrolizadas con unos niveles inferiores a 2,25 g/100 kcal en los lactantes, no es necesario
evaluar clinicamente dicha formulacion en los lactantes de mas edad. Por consiguiente, las ISDI creen que
resulta atil incluir en la oracion propuesta el texto «cuando sea necesario».

Por todo lo anterior, las ISDI proponen la siguiente redaccién para la nota 6 a pie de pagina:

8 Los preparados complementarios a base de proteinas de laleche no hidrolizadas que contengan 1,65-
1,8 g de proteinas/100 kcal deberan justificarse cientificamente y, cuando sea necesario, evaluarse
clinicamente.

Los preparados complementarios a base de proteinas de la leche hidrolizadas que contengan menos de
2,25 g de proteinas/100 kcal deberan justificarse cientificamente y, cuando sea necesario, evaluarse
clinicamente.

Referencias

(as mentioned in this box, further references are listed in ISDI response to eWG second consultation paper of
July 2016)

Berseth CL, Mitmesser SH, Ziegler EE, et al. (2009) Tolerance of a standard intact protein formula versus a
partially hydrolyzed formula in healthy, term infants. Nutrition Journal, 8:27.
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EFSA (2014) Scientific opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal,
12(7):3760.

Inostroza J, Haschke F, Steenhout P, et al. (2014) Low-protein formula slows weight gain in infants of
overweight mothers. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, 59:70-77.

Koletzko B, Bhutta ZA, Cai W, et al. (2013) Compositional requirements of follow-up formula for use in infancy:
recommendations of an international expert group coordinated by the Early Nutrition Academy. Annals of
Nutrition and Metabolism, 62:44-54.

Lénnerdal B, Erdmann P, Thakkar Sagar K et al. (2016), Longitudinal evolution of true protein, amino acids,
and bioactive proteins in breast milk: A developmental perspective. The Journal of Nutritional Biochemistry,
2016.06.001.

Vandenplas Y, Alarcon P, Fleischer D, et al. (2016) Should partial hydrolysates be used as starter infant
formula? A working group consensus. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, 62: 22-35.

Zhang Z, Adelman AS, Rai D et al. (2013) Amino acid profiles in term and preterm human milk through
lactation: a systematic review. Nutrients, 5:4800-4821.

Ziegler EE, Fields DA, Chernausek SD et al. (2015) Adequacy of infant formula with protein content of 1.6
0/100 kcal for infants between 3 and 12 months. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, 61:596-
603.

Recomendacion 2
Las ISDI respaldan la recomendacion del GTE.
Recomendacion 3

Aunque las ISDI se mostraron previamente a favor de un nivel minimo de 4 mg/100 kcal para la vitamina C,
en aras de una solucion de consenso, pueden respaldar los valores propuestos por la direccién del GTE tanto
para el nivel minimo como para el NSR.

Recomendacion 4
Las ISDI respaldan la recomendacién del GTE.
Recomendacion 5

Las ISDI reiteran su postura expresada en las respuestas al primer y segundo documento de consulta, a
saber: a) respaldan la adicién opcional de DHA, b) estan a favor de no incluir ningin nivel minimo concreto, y
c¢) consideran que no debe establecerse la adicién obligatoria de ARA si se afiade DHA, cuestion que debera
reflejarse adecuadamente en la nota al pie.

Tal como indicaron en sus respuestas a ambos documentos de consulta, las ISDI reconocen que las
autoridades nacionales han establecido unos niveles minimos de DHA, basados de manera sélida en
evaluaciones cientificas, que deben afiadirse a los preparados complementarios para lactantes de mas edad.
Teniendo en cuenta lo anterior, las ISDI reiteran su postura segun la cual, debido a la variabilidad de las
ingestas de DHA en los regimenes alimentarios diversificados de los lactantes de mas edad, la Norma para
preparados complementarios para lactantes de mas edad del Codex no deberia establecer un nivel minimo
de DHA sino dejar el examen sobre los niveles minimos en manos de las autoridades nacionales. Se
recomienda la introduccioén de una nota al pie.

Justificacioén:

En su postura presentada en la 37.2 reuniéon del CCNFSDU (2015), las ISDI respaldaron la inclusion del DHA
como ingrediente facultativo:

«Las ISDI consideran que existe consenso cientifico suficiente para apoyar la adicion de DHA a los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad. Sin embargo, creen, por el contrario, que no
existe evidencia cientifica ni consenso cientifico suficientes para establecer unos criterios estrictos para los
niveles de ARA cuando se afiade DHA (ENA, 2012; EFSA, 2013; EFSA, 2014).»

En respuesta a la pregunta sobre la conveniencia de introducir un nivel minimo de DHA en la revision de la
Norma para preparados complementarios para lactantes de mas edad del Codex (CODEX STAN 156-1989),
las ISDI tienen en cuenta varias opiniones de expertos, en las que:

e se han establecido unos requisitos nutricionales para el DHA y se ha concluido que la ingesta dietética
de DHA puede ser baja en los lactantes de mas edad (AFSSA, 2010; FAO, 2010; EFSA, 2013;
Koletzko, 2013; EFSA, 2014).
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e se hanrecomendado unos niveles de ingesta de DHA asociados a efectos beneficiosos sobre la salud
(AFSSA, 2010; FAO, 2010; EFSA, 2014).

e se han establecido unos niveles minimos de DHA del 0,3 % de los acidos grasos totales con los que
deben complementarse los preparados complementarios para lactantes de mas edad (AFSSA, 2010;
FAOQ, 2010; EFSA, 2014).

Aungue las ISDI reconocen la coherencia de las recomendaciones de los expertos, desean subrayar asimismo
gue, debido a la variabilidad de las ingestas de DHA en el mundo, el establecimiento de una recomendacion
sobre un nivel minimo de DHA a escala mundial en la Norma para preparados complementarios para lactantes
de mas edad del Codex sigue planteando un reto.

Por tanto, y a modo de conclusion, las ISDI consideran que no debe establecerse ningdn nivel minimo de
DHA y recomiendan que se deje en manos de las autoridades nacionales el posible establecimiento de dicho
nivel minimo. La incorporacion de una nota al pie seria adecuada para posibilitar el establecimiento de un
nivel minimo de DHA por parte de las autoridades nacionales competentes y podria estar redactada como
sigue: «Las autoridades nacionales podran establecer un nivel minimo de DHA, segln convenga en funciéon
de las necesidades nutricionales».

Referencias
AFSSA (2010) AFSSA opinion regarding dietary nutrient recommendations for fatty acids. AFSSA — 2006-SA-0359

EFSA (2013) Scientific opinion on nutrient requirements and dietary intakes of infants and young children in the European
Union. EFSA Journal, 11:3408.

EFSA (2014) Scientific opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal, 12:3760.

FAO (2010) Fats and fatty acids in human nutrition. A report of an expert consultation. FAO Food and Nutrition Paper 91.
Rome

ISDI comments to 37" session of the CCNFSDU (2015) Review of the Standard for Follow-up Formula (Codex STAN 156-
1987). CX/NFSDU 15/37/5-Add.1

Koletzko B, Bhutta ZA, Cai W, et al. (2013) Compositional requirements of Follow-up Formula for use in infancy:
recommendations of an international expert group coordinated by the Early Nutrition Academy. Annals of Nutrition and
Metabolism, 62:44-54.

Recomendacion 6

Las ISDI respaldan la propuesta de redaccion modificada para el punto 1.3.2.4. También estan a favor de
afiadir el punto 1.3.2.5 pero proponen la siguiente redaccion alternativa:

1.3.2.5 [La inocuidad e idoneidad de la adicidon de determinadas cepas de bacterias eultives-gueproduzean
acido-laetico-L{+) para fines nutricionales particulares-en-su-nivelde-uso; deberdn haber sido demostradas
mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida en su nivel de uso. Cuando se afiadan para este
fin, el producto final listo para el consumo debera contener cantidades suficientes de bacterias viables para
lograr el efecto deseado. Las cepas de bacterias afiadidas para fines nutricionales particulares podran
ser, entre otras, bacterias que produzcan acido lactico L(+).]

Justificacioén:

Las ISDI respaldan totalmente el objetivo de esta recomendacién: aportar mayor claridad sobre la adicion de
cepas de bacterias y sus fines (funcion tecnoldgica y finalidad nutritiva).

La justificacién de la propuesta de enmienda a la redaccion del punto 1.3.2.5 indicada mas arriba es la
siguiente: en primer lugar, las cepas de bacterias afiadidas a los alimentos para fines nutricionales particulares
pueden ser, entre otros, cultivos que produzcan &cido lactico L(+). Los criterios establecidos para la adicion
de bacterias viables para fines nutricionales particulares requieren que se demuestre su inocuidad e idoneidad
con una evidencia cientifica generalmente reconocida en su nivel de uso. Estos requisitos son acordes con
los requisitos basados en principios para otros ingredientes facultativos. Por tanto, las ISDI arguyen que
resulta contraproducente aplicar de manera simultdnea un limite exclusivamente al uso de cultivos que
produzcan Acido lactico L(+). Las normas del Codex tienen vocacion de vigencia duradera y, por tanto, deben
regular de manera flexible la adicidon de nuevos ingredientes, incluidos los cultivos de bacterias, que estén
demostrados cientificamente y hayan sido evaluados por comités de expertos o autoridades normativas.

Recomendacién 7

Las ISDI respaldan la recomendacion del GTE.
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Recomendacién 8

Composicion (esencial) obligatoria

Las ISDI desean remitirse a las observaciones presentadas en su respuesta al segundo documento de
consulta en relacién con la composicion obligatoria de los preparados complementarios para nifios pequefios.

En resumen, el establecimiento de unos requisitos de composicion para los preparados complementarios para
nifos pequefios deberia centrarse en el objetivo principal de contribuir a satisfacer las necesidades
nutricionales de los nifios pequefios. Este objetivo puede lograrse con arreglo a las siguientes
consideraciones: 1) satisfacer de manera eficaz las necesidades nutricionales de los nifios pequefios a escala
mundial; 2) resolver las insuficiencias de nutrientes pertinentes en el régimen alimentario a nivel mundial;
3) tener en cuenta los niveles de nutrientes esenciales aportados por la leche de vaca; y 4) conservar la
integridad nutricional del producto.

Aungue cada nutriente se examina de manera individual, los criterios de composicion siempre deben tener en
cuenta estos principios.

Teniendo en cuenta lo anterior, las ISDI estan a favor de unos criterios de composicién obligatoria para los
siguientes nutrientes:

— Energia
— Proteinas

— Grasas, incluyendo especificaciones para el acido linoleico, el acido a-linolénico y [la exclusion de] los
acidos grasos trans

— Carbonhidratos, incluyendo especificaciones para los carbohidratos y azlcares afiadidos

— Vitaminas y minerales: hierro, calcio, vitamina A, riboflavina, vitamina B12, vitamina D, vitamina C, zinc,
yodo, sodio y acido félico

Adiciones opcionales

Las ISDI respaldan la opcion 2 propuesta para las adiciones opcionales, asi como la eliminacién del tercer
punto propuesto por la direccion del GTE.

Esto seria coherente con la postura de las ISDI expresada en su respuesta al segundo documento de consulta.
No existe ninguna necesidad concreta de adoptar disposiciones especiales para la gestion de nutrientes que
no estan incluidos en la composicién esencial obligatoria pero se encuentran incluidos en la composicion
esencial de los preparados complementarios para lactantes de méas edad.

Por tanto, las ISDI no respaldan el establecimiento de una tercera categoria (los documentos de consulta
previos hacian referencia a esta categoria como la categoria de nutrientes «voluntarios»).

Sin embargo, en opinién de las ISDI, cualquier ingrediente o nutriente ya permitido y considerado inocuo en
los preparados complementarios para lactantes de mas edad (6-12 meses) también deberia permitirse en los
preparados complementarios para nifios pequefios (12-36 meses) como ingrediente facultativo. Por tanto, no
hay necesidad de realizar ninguna evaluacién adicional.

Ademas, las ISDI también desean sefialar que la especificacion de unos niveles minimos para los nutrientes
no obligatorios es contraria al enfoque empleado para los ingredientes facultativos incluidos en la Norma para
preparados para lactantes y a la propuesta actual sobre los ingredientes facultativos en los preparados
complementarios para lactantes de méas edad.

Justificacion:
Composicién (esencial) obligatoria

Teniendo en cuenta los cuatro principios esenciales descritos previamente, las ISDI proponen los siguientes
criterios de composicion obligatoria:

— Energia
—  Proteinas

— Grasas, incluyendo especificaciones para el acido linoleico, el acido a-linolénico y [la exclusién de] los
acidos grasos trans

— Carbonhidratos, incluyendo especificaciones para los carbohidratos y azlcares afadidos

— Vitaminas y minerales: hierro, calcio, vitamina A, riboflavina, vitamina B12, vitamina D, vitamina C, zinc,
yodo, sodio y &cido félico
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Las ISDI recomiendan que todos los nutrientes que cumplan los principios de inclusion en la composicion
(esencial) obligatoria se incluyan en la seccién de composicién obligatoria de la Norma, incluyendo nutrientes
como el zinc y el yodo. De esta forma, se pueden aplicar unos niveles minimos y maximos adecuados para
el grupo de edad al que se destinan los productos, teniendo en cuenta: 1) los factores nutricionales, 2) los
niveles ya aportados por el régimen alimentario, y 3) la viabilidad técnica; y se facilitaria enormemente la
armonizacion internacional de los requisitos, ademas de proporcionarse unas orientaciones mas adecuadas
a los organismos normativos y al sector privado sobre los niveles adecuados frente a las demas opciones
propuestas.

Adiciones opcionales

Las ISDI respaldan la opcién 2 basada en el principio general que permite usar todo ingrediente que se
reconozca como inocuo y adecuado para el grupo de edad al que se destina. Las ISDI consideran que los
nutrientes no incluidos en la composicion esencial obligatoria pero incluidos en la composicién esencial de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad no necesitan estar cubiertos por disposiciones
especiales (a las que se ha referido previamente como «adiciones voluntarias»). Estos ingredientes podrian
estar cubiertos por el principio de adiciones opcionales y no necesitar ninguna nueva evaluacion. De hecho,
el nivel de uso propuesto en los preparados complementarios para lactantes de mas edad deberia adaptarse
a las necesidades de los nifios pequefios. La justificacién de las ISDI se fundamente en que los principios
aplicables a los ingredientes facultativos son diferentes de los establecidos para la inclusién de nutrientes en
la composicion obligatoria.

Los limites aplicados a los nutrientes en los preparados complementarios para lactantes de mas edad no
deben asumirse como limites adecuados para los preparados complementarios para nifios pequefios, ya que
existen diferencias marcadas en la posible composicion general entre los preparados complementarios para
lactantes de mas edad y los preparados complementarios para nifios pequefios. Los niveles de algunos de
estos nutrientes naturalmente presentes en los preparados complementarios para nifios pequefios derivados
de los ingredientes utilizados pueden, en algunos casos, superar los niveles permitidos en la Norma para
preparados complementarios para lactantes de mas edad del Codex y, por tanto, deben adaptarse.

En resumen:
- Las ISDI no estiman adecuada la propuesta planteada por el GTE sobre la composicion (esencial) obligatoria.

- Las ISDI recomiendan que se adopte la opcidn 2 propuesta para las adiciones opcionales, que permite afiadir
ingredientes facultativos Gnicamente de acuerdo con los principios especificados en la seccion sobre adicion
opcional. Segun este enfoque, el tercer punto seria redundante y, por tanto, las ISDI estan a favor de su
eliminacién, tal como propone la direccién del GTE.

Sin embargo, en opinién de las ISDI, cualquier ingrediente o nutriente ya permitido y considerado inocuo en
los preparados complementarios para lactantes de mas edad (6-12 meses) también deberia permitirse en los
preparados complementarios para nifios pequefios (12-36 meses) como adicién opcional. Por tanto, no hay
necesidad de realizar ninguna evaluacién adicional.

Recomendacién 9

Las ISDI siguen manteniendo su postura expresada en su respuesta al segundo documento de consulta vy,
por tanto, proponen la siguiente redaccién enmendada para el punto 3.1.2:

3.1.2 Cuando el producto esté listo para el consumo de acuerdo con las instrucciones del fabricante debera
contener, por cada 100 ml, no menos de [45 kcal (188 kJ)] y no mas de 70 kcal (293 kJ) de energia.

Las ISDI no estan a favor de incluir un punto de corte a los 24 meses de edad.
Justificacién:

Las ISDI estan totalmente de acuerdo en que, cuando el producto esté listo para el consumo de acuerdo con
las instrucciones del fabricante, debera contener, por cada 100 ml, no menos de 70 kcal (293 kJ). Por lo que
respecta al nivel minimo, las ISDI respaldan un contenido minimo de energia que se corresponda con el
contenido de energia de la leche de vaca baja en grasa (45 kcal/100 ml).

El rango de energia propuesto de 45-70 kcal/100 ml se considera adecuado teniendo en cuenta tante la
referencia a la leche de vaca y la contribucién pertinente (de, aproximadamente, el 15-22 %) a la ingesta
energética diaria de los nifios pequefios procedente del régimen alimentario con un consumo promedio de
300 ml, de acuerdo con las directrices de la OMS (2005) sobre el consumo de leche en los nifios de 6 a
24 meses.
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La prioridad de las ISDI es hacer frente a la doble carga de la malnutricién. La prevalencia de la desnutricion
y el sobrepeso se observa en las mismas comunidades, naciones o regiones. Las normas del Codex deben
introducir unos requisitos flexibles relativos a la composicion esencial de los preparados complementarios
para nifios pequefios (y el contenido de energia) a fin de adaptarse a las necesidades de los nifios pequefios
en todo el mundo. Las normas del Codex pensadas para los productos nutricionales para nifios pequefios
deben elaborarse de modo que cubran las necesidades nutricionales de los nifios pequefios en todo el mundo.

Las ISDI no estan a favor de introducir un punto de corte para la energia a los 24 meses, ya que el nivel
minimo de 45 kcal/100 ml puede considerarse un contenido de energia adecuado para los nifios pequefios
cuando se aportan los niveles adecuados tanto de macronutrientes como de micronutrientes.

Referencias

WHO (2005) Guiding Principles for feeding of non-breastfed children 6-24 months of age. World Health Organization:
Geneva.

Recomendacién 10
Carbohidratos

Las ISDI consideran que deben recomendarse 14 g/100 kcal como nivel maximo de carbohidratos pero
desean que el GTE aclare la distincién entre los carbohidratos totales y los carbohidratos disponibles.

Nivel minimo de proteinas

Las ISDI reiteran su postura expresada en su respuesta al segundo documento de consulta y siguen
defendiendo un nivel minimo de proteinas de 1,5 g/100 kcal. Las ISDI no estan de acuerdo con la
recomendacion de la direccion de no incluir ningin nivel minimo de proteinas ni con el nivel minimo sugerido
de 1,8 g/100 kcal.

Las ISDI consideran importante que la Norma establezca unos niveles minimos de proteinas: las proteinas
son esenciales para el crecimiento y el desarrollo y se espera que los preparados complementarios sean una
fuente importante de proteinas de alta calidad en los regimenes alimentarios de los nifios pequefios. Un
producto con unos niveles de proteinas insuficientes podria impedir la correcta satisfaccion de las
necesidades de proteinas y, por tanto, afectar negativamente al crecimiento y el desarrollo.

Nivel méximo de proteinas

Las ISDI no estan de acuerdo con la recomendacion de la direcciéon de no incluir ningun limite maximo para
las proteinas en la Norma y siguen respaldando un nivel maximo de 5,5 g/100 kcal.

Contenido total de grasas

Las ISDI mantienen su postura previa, en la que respaldaban un nivel minimo de grasas de 3,5 g/100 kcal.
Este valor se basa en el contenido de grasa de la leche baja en grasa (1,5-2 % de grasa), que, segun los
célculos del GTE, es de 3,5 g/100 kcal). De esta forma, se permitirian también las formulaciones pensadas
para el nivel inferior del intervalo de energia.

Justificacioén:
Carbohidratos

Los carbohidratos de los preparados complementarios para nifios pequefios consisten, principalmente, en la
lactosa de la leche, ademas de otros carbohidratos y azlicares. Los carbohidratos son una importante fuente
de energia para el cuerpo y un componente necesario del régimen alimentario. Por tanto, las ISDI se muestran
a favor de establecer un nivel maximo de carbohidratos que esté equilibrado con los niveles de proteinas y
grasas para garantizar una alta calidad nutricional en los productos. Sin embargo, en este momento, las ISDI
podrian respaldar un nivel maximo de 14 g/100 kcal. Ademas, las ISDI han tomado nota de que el nivel
méximo de 14 g/100 kcal, que se corresponde con el 54 % de la energia, se encontraria dentro del intervalo
aceptable de distribucién de macronutrientes (AMDR) de EE. UU. para los carbohidratos totales, fijado en el
45-65 %.

Las disposiciones normativas sobre los requisitos de composicién de los productos nutricionales para
lactantes y nifios pequefios generalmente establecen unos niveles para los carbohidratos totales o para los
carbohidratos disponibles.

Por tanto, las ISDI recomiendan fijar unos requisitos de composicion para los carbohidratos totales, debido,
en especial, a que los niveles de carbohidratos totales pueden analizarse facilimente, al contrario de lo que
ocurre con los carbohidratos disponibles, cuyo andlisis no es sencillo. Las ISDI reconocen, sin embargo, que
algunos requisitos de etiquetado también hacen referencia a los carbohidratos disponibles. Por consiguiente,
las ISDI solicitan que el GTE y el CCNFSDU examinen con mayor detenimiento las disposiciones sobre los
carbohidratos, en especial, la distincién entre los carbohidratos totales y los carbohidratos disponibles.
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Las ISDI estan a favor de establecer un nivel maximo de carbohidratos de 14 g/100 kcal. Sin embargo, debe
tenerse en cuenta que este nivel no deberia fijarse de manera aislada, sino teniendo en cuenta la
recomendacion 14.

Nivel minimo de proteinas

El nivel minimo de proteinas de 1,5 g/100 kcal sugerido por las ISDI, aparte de ser una extrapolacion
aproximada al producto del limite inferior del AMDR de EE. UU. para la ingesta diaria total de proteinas de los
nifios pequefios, se corresponde, mas o0 menos, con el 20 % del VRID para las proteinas cuando se consume
una porcién promedio diaria de 300 ml. A pesar de haberse derivado con un enfoque diferente, se trata de un
nivel similar a algunos de los niveles minimos que se pretenden alcanzar para otras vitaminas y minerales.
Este nivel minimo ofrecera una mayor flexibilidad a los fabricantes para formular productos dentro de los
limites de energia propuestos.

* El consumo diario de 300 ml de preparado con 45 kcal/100 mly 1,5 g de proteinas/100 kcal cubriria el 18 %
de las necesidades minimas de proteinas (VRID para las proteinas de 11,3 g/dia); mientras que el consumo
de preparados con 60 kcal/100 ml cubriria el 23 % del VRID para las proteinas y el consumo de preparados
con 70 kcal/100 ml, el 28 %.

Nivel maximo de proteinas

Las ISDI desean sefialar que los niveles maximos de proteinas ya se encuentran limitados por el nivel maximo
de energia de 70 kcal/100 ml y por el limite m&ximo propuesto para los carbohidratos. Sin embargo, no se
oponen a mantener el statu quo en la Norma y a conservar, por tanto, un nivel maximo de proteinas de
5,5 g/100 kcal. La leche de vaca se considera generalmente una bebida de referencia para esta categoria de
productos y su consumo se recomienda en numerosas directrices dietéticas nacionales (FAO, 2013). Por
tanto, el nivel de proteinas de 5,5 g/100 kcal se corresponde con el contenido promedio de proteinas de la
leche de vaca entera, un ingrediente esencial en estos productos.

En sus observaciones presentadas en julio en el GTE, las ISDI aportaron una justificacion mas detallada de
su postura relativa al limite para las proteinas, incluida la consideracion de las diferentes ingestas o calidades
de las proteinas a nivel mundial en este grupo de edad, en el que debe tenerse en cuenta la distribucién de
las ingestas en la poblacién, asi como la ausencia de niveles méximos de ingesta de proteinas y problemas
relacionados con la inocuidad en los productos basados en la leche de vaca que presentan dichos niveles; e
incluido el hecho de que muchos nifios seguiran beneficiAindose de productos con una alta proporcion de
energia procedente de las proteinas, en particular, proteinas de alta calidad.

En resumen, los limites sugeridos por las ISDI para las proteinas, tanto minimos como maximos, permiten
introducir en el mercado una gran diversidad de innovaciones y formulaciones con el objetivo de hacer frente
a las diferentes necesidades de los nifios pequefios a nivel mundial y reforzar la funcién del producto en el
régimen alimentario.

Nivel minimo para el contenido total de grasas

Las ISDI no estan a favor del nivel minimo de 4 g/100 kcal propuesto por la direccion para las grasas y siguen
abogando por un nivel minimo de 3,5 g/100 kcal. Este nivel es coherente con los niveles maximos de la leche
baja en grasa.

Deseamos indicar que, en los nifios pequefios, se recomienda un consumo de grasas inferior al de los
lactantes. La FAO recomienda una reduccion gradual de la contribucién energética procedente de las grasas,
de un 40-60 % de energia a, aproximadamente, un 30-35 % de la energia entre los 6 y los 24 meses (FAO,
2010). En consecuencia, resulta conveniente que el minimo no sea inferior al de la leche baja en grasa a fin
de cubrir el intervalo de edad mas amplio posible.
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Recomendacién 11

Las ISDI estan de acuerdo con la importancia de precisar unos requisitos minimos relativos a la calidad de
las proteinas en la Norma. Sin embargo, rechazan la recomendacion de la direccién sobre la calidad de dichas
proteinas.
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Las ISDI recomiendan que el requisito relativo a la calidad minima de las proteinas dentro de los requisitos
de composicion para el grupo de edad de 12-36 meses (incluidas las notas al pie y el anexo 1) deberia ser el
siguiente:

[Calidad de las proteinas]

[Para un valor energético equivalente, el preparado debe contener una cantidad disponible! de cada
aminoacido esencial y semiesencial igual al menos ala gue contiene |la proteina de referencia, seglin
se establece en el anexo 112.]

1 Aminoécidos disponibles determinados mediante la digestibilidad ileal de los aminoéacidos, tal como
recomienda la FAO (2013), cuando existan datos disponibles, o, alternativamente, mediante la
digestibilidad fecal verdadera de las proteinas crudas, cuando no existan dichos datos.

2Podréan afiadirse al preparado complementario aminoacidos aislados (inicamente a fin de mejorar su
valor nutritivo _para los lactantes. Para mejorar la calidad de las proteinas, podran afadirse
aminoacidos esenciales y semiesenciales, pero solo en las cantidades necesarias a tal efecto. Tan
solo podran utilizarse las formas L de los aminoacidos.

Anexo |

Aminoacidos esenciales y semiesenciales en la proteina de referencia necesarios paralos nifios de 6-
36 meses?

Seincluyen, a efectos de la presente Norma, los aminoacidos esenciales y semiesenciales necesarios
para los nifios de 6-36 meses indicados por la FAO/OMS (2007) v recomendados por la FAO (2013),
expresados como necesidades de aminoacidos por gramo de proteinas.

El nivel de cada aminoacido (mg/g de proteinas) se usa para calcular el contenido _minimo_de
aminoacidos por 100 kcal de preparado_complementario_para nifios peguefios con_el contenido
minimo _de proteinas de [1,50/100 kcal] aceptado _en esta Norma; esto _es, los miligramos de
aminoacidos divididos entre los gramos de proteina cruda y multiplicados por las proteinas totales
minimas establecidas en |la Norma.

mg/g de proteinas? mg/100 kcal

[1,5 g/100 kcal como
min.[]

Histidina 20 30

Isoleucina 32 48

Leucina 66 99

Lisina 57 86

Fenilalanina + tirosina

(aminoéacidos

aromaticos) 52 78

Metionina + cisteina

(aminoéacidos azufrados) 27 41

Treonina 31 47

Tript6fano 8,5 13

Valina 43 65

1 Adaptados a partir de los datos de la FAO (2013).
Justificacion:

Las ISDI recomiendan que, para determinar la calidad de las proteinas en la Norma para preparados
complementarios para nifios pequefios, se use un patrén de referencia de los aminoacidos adecuado para la
edad que refleje las necesidades de los nifios pequefios, tal como las define la FAO (2013).

Para garantizar que los preparados complementarios para nifios pequefios contengan unos niveles de
aminoacidos correctos, es importante ajustar las proteinas alimentarias en funcion de la disponibilidad de sus

(11 Las ISDI recomiendan un contenido minimo de proteinas totales de [1,5 g/100 kcal] y este valor se ha usado para
realizar la comparacion.
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aminoacidos, que determina la digestibilidad, la integridad quimica y la ausencia de interferencia metabdlica.
De esta forma, se garantiza que estos preparados proporcionen unos niveles de aminoacidos adecuados al
lactante. EI método preferido para medir los aminoacidos disponibles es el método de la digestibilidad ileal
de los aminoacidos, recomendado por la FAO en 2013. Cuando no se hayan publicado datos sobre la
digestibilidad ileal, los valores de aminoacidos disponibles a partir de fuentes de proteinas deberan calcularse
usando los valores de la digestibilidad fecal de las proteinas crudas, tal como recomienda la FAO (2013), y
aplicarse al contenido minimo de aminoécidos de los preparados complementarios para nifios pequefios. Por
tanto, el célculo de los aminoéacidos disponibles en las fuentes de proteinas seria el siguiente:

Aminoacidos disponibles = mg del aminoé&cido en las proteinas x factor de digestibilidad de dicho aminoacido

En la consulta de expertos de la FAO se recopilaron los datos disponibles sobre la digestibilidad ileal
(Moughan et al., 2012) de diversos alimentos e ingredientes alimenticios habituales en los preparados,
incluidos la leche en polvo desnatada y entera, la caseina o los caseinatos, los concentrados o aislados de
proteinas de la leche, los concentrados de proteinas de suero, el suero en polvo, la leche de cabra
(preparados), los concentrados o aislados de proteinas de soja y otros ingredientes, como los hidrolizados de
caseina, los concentrados de proteinas de guisante (arveja) y los concentrados de proteinas de arroz.

Puesto que el patrén de puntuacion de referencia para los aminoacidos establecido por la FAO (2013) se
describe en miligramos de aminoacidos disponibles por gramo necesario de proteinas y el contenido de
proteinas de los preparados complementarios para nifios pequefios se establece por 100 kcal, se necesitan
més célculos de los aminoécidos minimos por 100 kcal. Este calculo se basa en el nivel minimo de proteinas
(p. €j., 1,5 g/100 kcal) con el objetivo de establecer un nivel minimo de aminoacidos necesarios por unidad de
energia de 100 kcal. Por ejemplo, el patron de referencia para los aminoacidos establecido por la FAO (2013)
para los nifios pequefios determina una cantidad de 20 mg de histidina/g de proteinas. Si el nivel minimo de
proteinas de los preparados complementarios para nifios pequefios se establece, por ejemplo, en los
1,5 g/100 kcal recomendados por las ISDI, el nivel minimo de histidina por 100 kcal aplicable seria:

20 mg de histidina/g de proteinas x *[1,5] g de proteinas/100 kcal [nivel minimo de proteinas en la Norma] =
30 mg de histidina

Se trata de un calculo similar al del contenido de energia procedente de los aminoécidos incluido en el anexo |
de la Norma para preparados para lactantes y el proyecto de Norma para preparados complementarios,
aunque, en este caso, se usa la proteina de la leche materna como proteina de referencia. En el caso de los
ingredientes a base de proteinas con una puntuacion de la calidad de las proteinas inferior a 1 (por ejemplo,
los aislados de proteinas de soja tienen una puntuacion de 0,9, tal como sefialaron Rutherfurd et al. [2015]),
se necesitaria un nivel minimo de proteinas ligeramente superior, de 1,67 g/100 kcal (nivel minimo de
proteinas propuesto por las ISDI, de 1,5 g/100 kcal, dividido entre la puntuacién de la calidad de las proteinas),
para cubrir los niveles minimos de aminoacidos. Alternativamente, la calidad de las proteinas podria mejorarse
mediante la adicion de distintos aminoacidos. Las ISDI recomiendan que la Norma permita el uso de
cualquiera de estas opciones 0 una combinacion de ambas.

Las ISDI también recomiendan que la Norma permita la adiciéon de distintos aminoacidos para mejorar la
calidad de las proteinas cuando resulte adecuado (de manera similar a la nota 4 a pie de pagina del
punto 3.1.3 de la seccién A del proyecto de Norma para preparados complementarios para lactantes de mas
edad).

Las ISDI han tomado nota de que la direccion sugiere establecer una calidad minima de las proteinas del
85 % de la calidad de la caseina. Sin embargo, si no se especifica ninglin método, es probable que para
determinar la calidad de las proteinas resulte necesario remitirse a la proporcion de eficiencia proteinica
(PEP), lo cual no resulta adecuado?!. La PEP se ha utilizado previamente para determinar la calidad de las
proteinas, pero se trata de un método antiguo que desde hace mas de 40 afios no se considera el método de
referencia. Por el contrario, el método PDCAAS se sigue utilizando de manera habitual. Por tanto, las ISDI
recomiendan que se examine la posibilidad de utilizar un patrén de referencia mas adecuado que refleje las
necesidades de los nifios pequefios, como el patrén de referencia para el grupo de edad de 6-36 meses
recomendado por la FAO en 2013.

11 La proporcion de eficiencia proteinica (PEP) es un método conocido para evaluar la calidad de las proteinas por medio
de un modelo de crecimiento en animales jévenes (ratas), a los que se alimenta con una cantidad conocida de proteinas
durante 28 dias. La puntuacion es una relacién entre el aumento de peso y las proteinas consumidas. Normalmente se
utiliza una proteina de control, la caseina ANRC (siglas en inglés del Consejo de Investigacion de Nutricion Animal), que
es una caseina obtenida con acido clorhidrico. Sin embargo, la PEP es un método antiguo que desde hace mas de 40 afios
no se considera el método de referencia. Las recomendaciones mas recientes promueven el uso de un método (quimico)
de puntuacién de los aminoacidos, normalmente, con correccion de la biodisponibilidad de las proteinas mediante la
medicidn de la digestibilidad de las proteinas o los aminoéacidos.
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Recomendacién 12

Aunque las ISDI se mostraron previamente a favor de un nivel minimo de 44 mg/100 kcal para el acido a-
linolénico, pueden respaldar el valor de 50 mg/100 kcal propuesto por la direccién del GTE.

Teniendo en cuenta otras consideraciones, las ISDI también respaldan ahora un nivel minimo de &cido
linoleico de 300 mg/100 kcal. Esta postura es coherente con el apoyo de los miembros del GTE al
establecimiento de un nivel minimo para el &cido linoleico y la recomendacién de establecer dicho nivel
formulada por los expertos coordinados por la ENA.

Justificacién:
Acido a-linolénico (ALA)

Las ISDI respaldan el establecimiento de un nivel minimo para el a-linolénico a fin de hacer frente la ingesta
dietética insuficiente de acido a-linolénico en los nifios pequefios a nivel mundial y pueden aceptar el nivel de
50 mg/100 kcal propuesto por la direccién del GTE.

Acido linoleico (LA)

Las ISDI también han reflexionado sobre el 4cido linoleico y han concluido lo siguiente: que también se trata
de un acido graso esencial; que existen indicios de que la ingesta dietética de LA por los nifios pequefios en
algunos paises puede ser inferior a la ingesta adecuada y que el comité de expertos de la ENA ha
recomendado un nivel obligatorio de LA. Las ISDI consideran que los preparados complementarios para
nifos pequefios podrian contribuir a cubrir las necesidades dietéticas de &cido linoleico de los nifios pequefios
y, por tanto, pueden apoyar el establecimiento de un nivel minimo de 300 mg/100 kcal, siguiendo la linea de
la Norma para preparados complementarios actual. Por dltimo, no resultan necesarios ningdn nivel maximo
ni NSR, ni ninguna proporcion entre el acido linoleico y el acido a-linolénico, ya que, tal como sefialé la FAO
(2010), no existe evidencia suficiente para determinar una proporcion de ALA/LA 6ptima si las ingestas totales
son suficientes.

La grasa es una importante fuente de energia para las personas, facilita la absorcién de los componentes
liposolubles del régimen alimentario, como las vitaminas, y aporta al organismo acidos grasos esenciales
(acido a-linolénico [ALA] y &cido linoleico [LA]). Los niveles de ingesta dietética de LA y ALA se han basado
en las recomendaciones de expertos establecidas para los acidos grasos omega 3 y omega 6 y se han fijado
en, aproximadamente, el 3-4,5 % de la energia en el caso del LA y el [0,4-0,6 %] de la energia en el caso del
ALA (AFSSA, 2010; FAO, 2010; IOM, Uauy R. y Dangour A. D., 2009).

Varios miembros del GTE recomendaron un nivel minimo de LA. Ademds, en una opinion de expertos
coordinados por la Early Nutrition Academy se respaldé un nivel minimo obligatorio para el LA al examinar la
composicidn nutricional de los preparados complementarios disefiados especificamente para los nifios
pequefios (1-3 afios) (Suthutvoravut, 2015).

Las ISDI llevaron a cabo una evaluacion mas exhaustiva de los datos sobre la ingesta dietética de LA en la
gue quedo patente la escasez de datos disponibles sobre las ingestas de este nutriente en los nifios pequefios
a nivel mundial. Aunque la ingesta dietética de LA puede considerarse suficiente en algunos paises (EFSA,
Michaelsen, 2011), existen indicios de que estas ingestas son insuficientes en otros:

e La EFSA concluyé que la ingesta dietética total de LA en los nifios pequefios europeos no era objeto
de preocupacion (EFSA, 2013).

e Sinembargo, un estudio llevado a cabo en Francia hall6 que el 51 % de los nifios pequefios (1-2 afios)
qgue consumian leche de vaca presentaba unas ingestas dietéticas de LA insuficientes, frente,
Unicamente, al 4 % de los nifios pequefios que consumian un producto lacteo para el crecimiento
enriquecido con LA (Ghisolfi, 2011).
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e En Norteamérica y, mas concretamente, en Canada, se describi6 que los nifios pequefios
generalmente presentaban una ingesta de LA inferior a la ingesta adecuada (Health Canada, 2012).

e En determinados paises asiaticos, como Bangladesh, Vietnam o China, se han documentado unas
ingestas dietéticas de acidos grasos omega 6 inferiores a la ingesta adecuada establecida por la FAO
(Michaelsen, 2011; Huffman, 2011).

Teniendo en cuenta la evidencia anterior, las ISDI consideran que los preparados complementarios para nifios
pequefios deberian contribuir a cubrir las necesidades dietéticas de este acido graso esencial en los nifios
pequefios y, por tanto, desean conservar el nivel minimo de 300 mg/100 kcal.

En conclusion, las ISDI respaldan la recomendacion de la direccion del GTE de proponer un requisito minimo
de ALA de 50 mg/100 kcal. Las ISDI también recomiendan que se examine con mayor detalle la conveniencia
de incluir un nivel minimo de LA y pueden respaldar la conservacion del requisito minimo de LA de
300 mg/100 kcal.
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Recomendacién 13

Las ISDI convienen con el GTE en que los aceites y grasas hidrogenados comercialmente no deben utilizarse
en los preparados complementarios para nifios pequefios.

Tal como se sefialé en la postura de las ISDI expuesta en su respuesta al segundo documento de consulta 'y
en la justificacion que se incluye mas abajo, si se estableciera un nivel mdximo de AGT, este deberia permitir
los niveles presentes en la leche y la grasa lactea.

En este caso, las ISDI presentaran unas observaciones adicionales.
Justificacién:

Las ISDI reiteran la justificacién sobre los AGT incluida en su respuesta al segundo documento de consulta
en julio de 2016.

Las recomendaciones actuales de la FAO/OMS, de 2008, sefialan que el aporte de energia de los acidos
grasos trans (AGT) deberia ser inferior al 1 % de la ingesta de energia total. La OMS (2010) considero la
evidencia de la asociacion entre estos acidos grasos e importantes efectos sobre la salud y la aparicion de
enfermedades como una evidencia «convincente». Por su parte, la EFSA establecié VRID para todos los
acidos grasos en 2010 y recomend6 una ingesta de AGT «lo mas baja posible». La ENA recomienda mantener
los &cidos grasos trans por debajo del 2 % del contenido total de grasas debido a sus posibles efectos
adversos. Sin embargo, las autoridades normativas, los organismos de salud publica y la FAO/OMS siguen
trabajando por reducir los efectos nocivos de los AGT en el régimen alimentario por medio de la limitacién o
la prohibicion de los AGT industriales, pero no de los AGT de rumiantes, que se encuentran de manera
inherente en la leche (CE, 2015; FAO, 2010; Uauy, 2009).
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La inclusién de una disposicion por la que se prohibiera el uso de los aceites vegetales hidrogenados en los
preparados complementarios para nifios pequefios podria eliminar de manera eficaz los AGT industriales de
estos productos. Los AGT industriales y de rumiantes contienen algunos compuestos similares, aunque en
distintas proporciones. En 2010, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria subrayé que la evidencia
disponible indicaba que los AGT procedentes de rumiantes podian presentar unos efectos adversos sobre la
lipidemia y las lipoproteinas similares a los provocados por los AGT industriales cuando se consumian en
cantidades equivalentes. Sin embargo, no hay evidencia suficiente para determinar si existe alguna diferencia
entre los AGT de rumiantes e industriales sobre el riesgo de enfermedad cardiovascular, cuando se consumen
en las mismas cantidades (EFSA, 2010).

Mas recientemente, en un trabajo de revisidn sistematica y metaandlisis encargado por la Organizacién
Mundial de la Salud (De Souza et al., 2015), se determiné que Unicamente las grasas trans industriales, y no
asi las grasas trans de rumiantes, estaban asociadas a la mortalidad por cardiopatia isquémica (1,18 [1,04-
1,33] frente a 1,01 [0,71-1,43 para las grasas de rumiantes]) y a las cardiopatias isquémicas (1,42 [1,05-1,92]
frente a 0,93 [0,73-1,18]). El acido palmitoleico trans procedente de rumiantes se asociaba de manera positiva
(efecto protector) a la diabetes de tipo 2 (0,58 [0,46-0,74]).

En 2013, la FAO reconocié que la cantidad de AGT consumidos podia constituir también un factor del riesgo
de enfermedad. Sin embargo, actualmente no se dispone de datos suficientes sobre las ingestas de AGT en
la mayoria de los paises (FAO, 2013).

Las cantidades de AGT de rumiantes (AGTr) consumidos son bajas en la mayoria de las poblaciones
estudiadas (generalmente inferiores al 1 % de la energia). Asi, incluso en aquellos casos en que la ingesta
total de grasas procedentes de rumiantes es relativamente elevada, la posible cantidad de AGT de esta fuente
sigue siendo bastante reducida. Estos datos no descartan la posibilidad de que unas cantidades mucho
mayores de grasas procedentes de rumiantes puedan provocar efectos adversos, pero, en las cantidades
consumidas en los regimenes alimentarios reales, los AGTr no parecen contribuir en gran medida al riesgo
de cardiopatia isquémica (FAO, 2013).

La FAO (2013) también observo que, en las cantidades consumidas actualmente, los AGTr no presentan una
relacion adversa detectable con el riesgo de enfermedad, aunque resulta necesaria una investigacién mas
exhaustiva sobre esta cuestion. Por el momento, deben tenerse en cuenta ambas fuentes de AGT, vy, en
concreto, determinados isomeros de los AGT, al evaluar los efectos de estos &cidos grasos sobre el riesgo
de enfermedad (Mozaffarian, Aro y Willett, 2009; citados en FAO, 2013).

Por lo que respecta a los niveles inherentes de AGT de rumiantes en la leche, el GTE llev6 a cabo un resumen
de los datos disponibles, que sugerian que los niveles de AGT en la leche entera y la leche desnatada oscilan
entre el 0,1 y el 6,5 % de los acidos grasos en la grasa lactea. Sin embargo, los datos promedio obtenidos del
analisis de la grasa lactea y la leche entera no respaldan este valor minimo tan bajo. Los datos sobre la leche
de mas de 14 paises europeos muestran unos niveles promedio de AGT, como proporcién de la grasa total
de la leche, significativamente superiores, de entre el 3,19 y el 5,09 % (Aro, 1998), mientras que los datos de
supermercados britanicos también muestran unos niveles promedio de entre el 3,78 y el 5,46 % (Kliem et al.,
2013). Los analisis de la grasa lactea realizados por Precht y Molkentin (2000) también arrojaron unos datos
promedio en algunos paises de, aproximadamente, el 4-5,5 %.
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Recomendacion 14

Las ISDI desean reiterar que la recomendacién 10 no deberia realizarse con independencia de la
recomendacion 14 y aconsejan fusionar estas dos recomendaciones en una para aportar mayor claridad.

Lactosa

Las ISDI estan de acuerdo con la propuesta de la direccion del GTE segun la cual la fuente de carbohidratos
principal deberia ser la lactosa.

Ademas, las ISDI recomiendan que se excluyan de esta disposicion los productos con un bajo contenido de
lactosa y los basados en proteinas vegetales, y desearian introducir una nota al pie especifica con la siguiente
redaccion:

x) A fin de hacer frente a la intolerancia a la lactosa, se excluyen los productos con un bajo contenido
de lactosay los productos basados en proteinas vegetales.

Azlcares distintos de la lactosa

Siguiendo su compromiso de reducir la ingesta de azucares libres en todo el mundo, las ISDI proponen una
nueva redaccion: «Los azlcares afiadidos (monosacaridos y disacaridos), incluidas la sacarosay la fructosa,
distintos de la lactosa no deberan superar el 10 % de la energia total».

Otros carbohidratos:
Las ISDI no respaldan la inclusién de una lista de fuentes de carbohidratos principales.
Justificacion:

Las ISDI respaldan la recomendacion de la ENA, de 2015, relativa a los carbohidratos permitidos: a fin de
proporcionar energia, se pueden afiadir oligosacaridos, polimeros de glucosa, maltodextrina y almidones
precocidos o gelatinizados. Pueden afiadirse también carbohidratos no digeribles y fibras, cuya inocuidad e
idoneidad para la edad hayan sido demostradas.

Sin embargo, las ISDI no consideran necesario el establecimiento de una lista prescriptiva cerrada de fuentes
de carbohidratos permitidas.

Recomendacion 15

HIERRO

Minimo: las ISDI apoyan la recomendacion del GTE (1 mg/100 kcal).

NSR: las ISDI respaldan un NSR de 3 mg/100 kcal (en lugar de un nivel maximo de 3 mg/100 kcal).
HIERRO (PRODUCTO A BASE DE AISLADOS DE PROTEINAS DE SOJA)

Minimo: las ISDI apoyan la recomendacion del GTE (1,5 mg/100 kcal).

NSR: las ISDI respaldan un NSR de 3,5 mg/100 kcal.
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VITAMINA C

Minimo: las ISDI respaldan un minimo de 4,5 mg/100 kcal.

NSR: las ISDI apoyan la recomendacion del GTE para el NSR (70 mg/100 kcal).
Justificacion:

HIERRO

Minimo y NSR

Las ISDI apoyan la recomendacion del GTE sobre el minimo (1 mg/100 kcal).

La opcion de un NSR de 3 mg/100 kcal, en lugar de un nivel maximo, esta respaldada por la ENA, que propuso
unos requisitos de composicion para los preparados complementarios para nifios pequefios basados en las
necesidades nutricionales y la inocuidad (Suthutvoravut et al., 2015).

Referencias

Suthutvoravut U, Abiodun PO, Chomtho S, et al. (2015) Composition of Follow-Up Formula for Young Children
Aged 12-36 Months: Recommendations of an International Expert Group Coordinated by the Nutrition
Association of Thailand and the Early Nutrition Academy. Annals of Nutrition and Metabolism, 67:119-32.

HIERRO (PRODUCTO A BASE DE AISLADOS DE PROTEINAS DE SOJA)
Minimo y NSR

En [nombre del producto] a base de aislados de proteinas de soja, las ISDI estdn a favor de adoptar un
enfoque similar al seguido para los preparados complementarios para lactantes de mas edad; esto es, unos
niveles minimos y maximos 0,5 mg/100 kcal superiores a los valores presentes en los preparados a base de
leche, a fin de compensar la posible menor eficiencia de la absorcion del hierro. Puesto que los niveles
aceptados para los preparados a base de leche de vaca son de 1 mg/100 kcal como nivel minimo y de
3 mg/100 kcal como NSR, los niveles resultantes serian:

o Minimo: 1,5 mg/100 kcal.
o NSR: 3,5 mg/100 kcal.
VITAMINA C
Minimo y NSR

Las ISDI respaldan la adicion obligatoria de vitamina C a los preparados complementarios para nifios
pequefios debido principalmente a su contribucién a la absorcion del hierro. Parece adecuado para esto el
nivel minimo de 4,5 mg/100 kcal sugerido por la ENA (Suthutvoravut et al., 2015), que se corresponde con el
20-30 % del VRN establecido por la FAO/OMS (sobre la base de 45-70 kcal/100 ml y una porcién de 300 ml).

Tal como pusieron de relieve en su respuesta al segundo documento de consulta, las ISDI consideran
adecuado un NSR de 70 mg/100 kcal. Este valor estaria en consonancia con la recomendacion del GTE.

La vitamina C es uno de los nutrientes que plantea mayores retos a los fabricantes de preparados para nifios
pequefios debido a multitud de factores, incluidas su estabilidad, variabilidad analitica, etc. La vitamina C se
degrada rapidamente en el agua cuando se expone al aire. Las pérdidas durante el tiempo de almacenamiento
son considerablemente mayores en los liquidos que en los productos en polvo y dependen de la forma del
producto y el tipo de envase. Los productos en polvo normalmente se envasan con nitrégeno y el oxigeno
disponible que permanece en el polvo tras el envasado se reduce rapidamente durante la primera semana
(hasta unos niveles practicamente nulos). Los productos liquidos no suelen presentar esta estabilidad tras la
primera semana y, dependiendo del envase y el tiempo de almacenamiento, normalmente se producen unas
pérdidas de entre el 30 y el 50 %, aunque pueden ser de hasta el 75 % (MacLean et al., 2010). Es importante
gue el intervalo para la vitamina C tenga en cuenta factores relacionados con el producto, el tiempo de
almacenamiento y el envasado para garantizar que los nifios pequefios (12-36 meses) reciban la ingesta
recomendada. Las ISDI respaldan un NSR de 70 mg/100 kcal, tal como se establece en la Norma para
preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Referencias

MacLean WC, Van Dael P, Clemens R, Davies, J, Underwood E, O’'Risky L, Rooney, D; Schrijver J. (2010)
Upper levels of nutrients in infant formulas: Comparison of analytical data with the revised Codex infant formula
standard. Journal of Food Composition and Analysis, 23:44-53
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Recomendacion 16
CALCIO
Minimo: las ISDI apoyan la recomendacion del GTE (90 mg/100 kcal).

NSR: teniendo en cuenta los aspectos tecnoldgicos, las ISDI recomiendan que se revise este NSR una vez
gue se hayan establecido definitivamente los niveles de proteinas. No obstante, las ISDI podrian apoyar
provisionalmente la propuesta del GTE.

RIBOFLAVINA

Minimo: las ISDI prefieren un minimo de 70 pg/100 kcal, aunque pueden aceptar la recomendacion del GTE
(80 png/100 kcal) como solucién de compromiso.

NSR: las ISDI proponen un NSR adecuado para los preparados complementarios para nifios pequefios de
650 pg/100 kcal en lugar de 500 pg/100 kcal.

VITAMINA B12

Minimo: las ISDI respaldan un minimo de 0,15 ug/100 kcal.

NSR: las ISDI pueden apoyar la recomendacion del GTE para el NSR (2 pg/100 kcal).
PROPORCION DE CALCIO/FOSFORO

Tal como pusieron de relieve en su respuesta al segundo documento de consulta, las ISDI estan examinando
si resulta necesaria esta proporcion.

Justificacidn:

CALCIO

Minimo

Tal como pusieron de relieve en su respuesta al segundo documento de consulta, las ISDI respaldan el nivel

minimo de 90 mg/100 kcal recomendado por el GTE. Este valor seria coherente con lo dispuesto en la Norma
actual.

NSR

Las ISDI estan a favor de establecer un NSR para el calcio. Segun se indicd en el informe de las I1SDI
Technological aspects relating to the establishment of nutrient ranges in Follow-up Formula for young children
(12-36 months) (Aspectos tecnoldgicos relativos al establecimiento de intervalos de nutrientes en la Norma
para preparados complementarios para nifios pequefios [12-36 meses]), deben examinarse con detalle las
interacciones entre el calcio y las proteinas. La leche presenta una sobresaturacion de calcio debido a la
dispersion coloidal de las micelas de la caseina. Este tipo de estructura vuelve a poner de relieve la gran
correlacién que existe entre los niveles de proteinas y de calcio, que imposibilita el examen de cada nutriente
de manera aislada y aconseja centrar los debates en las interacciones entre ambos. Debido a esto, las ISDI
agradecerian que se revisara este NSR una vez que se hubieran establecido definitivamente los niveles de
proteinas. No obstante, las ISDI podrian apoyar provisionalmente el valor de 280 mg/100 kcal propuesto por
el GTE.

RIBOFLAVINA

Minimo

De manera similar al enfoque adoptado para otros nutrientes, las ISDI proponen que los niveles minimos
cubran el 30 % del VRN (0,5 mg/dia) por 300 ml, lo que corresponderia a 0,07 mg (70 pg/100 kcal).

NSR

Las ISDI no consideran que el NSR de 500 pg/100 kcal sea adecuado para los preparados complementarios
para nifios pequefios y, en su lugar, propone 650 ug/100 kcal como NSR que refleja con mayor precision los
niveles inherentes presentes en los ingredientes esenciales de la leche.

Los niveles que contiene la leche varian considerablemente en funcién de su procesamiento, exposicion a la
luz, etc., y los niveles promedio en los ingredientes de la leche son superiores al NSR de 500 ug/100 kcal (a
549 ug/100 kcal) propuesto, tal como resumio la direccién en los datos incluidos en los cuadros sobre la
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composicién de los alimentos. En la leche liquida desnatada (0,5 % de grasa), el contenido de riboflavina es
de 649 ug/100 kcal y, en la leche en polvo, de 663 ug/100 kcal (Sivakumaran, 2015).
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VITAMINA B12
Minimo
Las ISDI no consideran adecuada la propuesta de la direccion de reducir los niveles de vitamina B12 a

0,1 ug/100 kcal en los preparados complementarios para nifios pequefios (12-36 meses) y siguen
respaldando un nivel minimo de 0,15 pug/100 kcal.

Las ISDI sefalan que la adicion obligatoria de este nutriente se encuentra justificada por la importante
contribucién de la leche al régimen alimentario del nifio pequefio. Sin embargo, los niveles minimos de
vitamina B12 en la leche entera son superiores: de 0,4 pg/100 kcal, con unos niveles promedio de
0,82 png/100 kecal (FAO, 2013).

Por tanto, las ISDI siguen abogando por unos niveles minimos de vitamina B12 de, al menos,
0,15 png/100 kcal, que cubririan, aproximadamente, el 30 % del VRID por porcion de 300 ml con un contenido
energético de 70 kcal/200 ml.

NSR

Las ISDI pueden apoyar el NSR de 2 ug/100 kcal propuesto. Sin embargo, como principio general al
establecer limites maximos para los nutrientes en la Norma para preparados complementarios para nifios
pequefios cuando los ingredientes esenciales de la leche contribuyen de manera significativa al aporte de
dichos nutrientes, las ISDI sefialan que no resulta adecuado usar como orientacion los niveles promedio de
la leche, sino los niveles maximos o el promedio +/- 3 desviaciones estandar, a fin de reflejar la variabilidad
en los ingredientes esenciales usados en dichas formulaciones.

Referencia
FAO (2013) Milk and dairy products in human nutrition. Food and Agriculture Organization of the United Nations, Rome.
Recomendacion 16

Adiciéon obligatoria: las ISDI siguen pensando que el zinc deberia incluirse como nutriente (esencial)
obligatorio en los preparados complementarios para nifios pequefios (12-36 meses).

Minimo: las ISDI prefieren una adicién obligatoria minima de zinc de 0,6 mg/100 kcal, pero puede apoyar los
0,5 mg/100 kcal recomendados por el GTE como soluciéon de compromiso.

NSR: las ISDI proponen un NSR de 2,1 mg/100 kcal.
Justificacion:
Adicion obligatoria de nutrientes

Las ISDI estan a favor de la adicién obligatoria de zinc en los preparados complementarios para nifios
pequefios. La Nutrition Association of Thailand y la Early Nutrition Academy han identificado la carencia de
zinc como preocupacion de salud publica y han manifestado que afecta particularmente a los paises en
desarrollo, en los que predominan los regimenes alimentarios basados en alimentos de origen vegetal. Por
este motivo, cumple uno de los principios esenciales (seccion 4.2 de CX/NFSDU 16/38/6) pensados para
contribuir a orientar y justificar la composicién (esencial) obligatoria (contribucién a las necesidades
nutricionales de los nifios pequefios cuando el consumo del nutriente sea insuficiente a nivel mundial).

Minimo:

Tal como sefialaron en su respuesta de julio de 2016 al segundo documento de consulta, las ISDI apoyan la
adicioén obligatoria de zinc en unos niveles minimos de 0,6 mg/100 kcal. Si se pretende alcanzar el 30 % del
VRN (aproximadamente, 0,41 mg/100 ml), esto equivaldria a un valor de entre 0,6 y 0,91 mg/100 kcal, en 70
y 45 kcal, respectivamente. No obstante, las ISDI pueden aceptar el nivel minimo de 0,5 mg/100 kcal
propuesto por el GTE.

NSR:
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Las ISDI respaldaron previamente el NSR de 1,8 mg/100 kcal para el zinc. Desde entonces, han identificado
un ensayo aleatorizado a gran escala realizado en nifios pequefios, en el que se usé leche enriquecida con
zinc en unos niveles de 2,1 mg/100 kcal y se constaté una reduccién de la morbilidad por enfermedades
respiratorias y diarreicas (Sazawal et al.,, 2007). Por tanto, las ISDI estdn a favor de un NSR de
2,1 mg/100 kcal para el zinc.

Referencias
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Recomendacién 17

Adicion obligatoria: las ISDI estan a favor de la adicion obligatoria de vitamina A en los preparados
complementarios para nifios pequefios.

Minimo: las ISDI apoyan la recomendacion del GTE sobre el minimo (60 ug RE/100 kcal).
Maximo: las ISDI respaldan un méaximo de 225 pg/100 kcal.
Nota al pie:

Por lo que respecta a la nota 10 a pie de pégina, segun la cual «no debera incluirse ningln contenido de
carotenoides en el calculo y la declaracién de la actividad de vitamina A», las ISDI consideran que se necesita
un examen mas exhaustivo en el GTE.

Justificacién:
Adicién obligatoria:

Las ISDI estan a favor de la adicion obligatoria de vitamina A en los preparados complementarios para nifios
pequefios. La Nutrition Association of Thailand y la Early Nutrition Academy han identificado la carencia de
vitamina A como preocupacién de salud publica. Por este motivo, cumple uno de los principios esenciales
(seccion 4.2 de CX/NFSDU 16/38/6) pensados para contribuir a orientar y justificar la composicion (esencial)
obligatoria (contribucién a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios cuando el consumo del
nutriente sea insuficiente a nivel mundial).

Minimo:
Tal como sefialaron en su respuesta al segundo documento de consulta, las ISDI apoyan la adicién obligatoria

de vitamina A en los preparados complementarios para nifios pequefios en unos niveles minimos de
60 pg RE/100 kcal. Este valor estaria en consonancia con la recomendacién del GTE.

Maximo:
Tal como sefialaron en su respuesta al segundo documento de consulta, las ISDI consideran aceptable un

nivel maximo de 225 pg/100 kcal en los preparados complementarios para nifios pequefios, basandose en lo
siguiente:

o Resulta mas adecuado un nivel maximo que un NSR debido a la posible toxicidad de la vitamina A.

o EIIOM estipula una ingesta maxima de vitamina A de 600 pg/dia para los nifios de entre 1 y 3 afios.
Para cubrir el 50 % de esta ingesta maxima de vitamina A se necesitarian 300 pg/dia. Con un aporte
de vitamina A en 300 ml de producto al dia, y con un intervalo de energia de 45-70 kcal/100 ml, el
nifio podria recibir entre 142,9 y 222,2 ug de vitamina A al dia.

o Este nivel también estaria avalado por el enfoque basado en multiplicar el nivel minimo de vitamina A
de los preparados complementarios para nifios pequefios (0,6 ug/100 kcal) por 3 0 5, que daria, como
resultado, 180-300 ug/100 kcal. El nivel de 225 ug/100 kcal se encontraria dentro de este intervalo.

o Laactual Norma para preparados complementarios del Codex estipula un nivel maximo de vitamina A
de 225 pg de RE/100 kcal, es decir, un nivel similar al nivel maximo de 200 pug/100 kcal recomendado
por las ISDI para los preparados complementarios para lactantes de mas edad (ISDI, 2016).

Por estos motivos, las ISDI apoyan un nivel maximo de vitamina A de 225 ug de RE/100 kcal para los
preparados complementarios para nifios pequefios.

Nota al pie:
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Por lo que respecta a la nota 10 a pie de pagina, segun la cual «no deberd incluirse ningin contenido de
carotenoides en el calculo y la declaracién de la actividad de vitamina A», las ISDI consideran que se necesita
un examen mas exhaustivo en el GTE.

Las ISDI desean indicar que, a pesar de la posible incertidumbre sobre la tasa de conversién del 3-caroteno
en vitamina A en los lactantes de corta edad, queda fuera de cuestion que dicha conversién tiene lugar
(Haskell M. J., 2012). Ademas, todos los demas alimentos para nifios pequefios y lactantes de méas edad
declaran el contenido de vitamina A incluyendo la contribucién del B-caroteno, calculada con las tasas de
conversion establecidas (nota 4 a pie de pagina del parrafo 3.4.4 de la publicacion del Codex Etiquetado de
los alimentos). No existen razones para creer que la tasa de conversion para el B-caroteno en los alimentos
complementarios sea diferente de la tasa de conversion en los preparados complementarios. Por tanto, el
CCNFDSU podria estar introduciendo una incoherencia involuntaria en el etiquetado de los alimentos al no
permitir que la declaracién de la vitamina A en los preparados complementarios incluya la vitamina A derivada
del B-caroteno.

Referencias
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Recomendacién 18

Adicién obligatoria: las ISDI estdn a favor de la adicidon obligatoria de vitamina D en los preparados
complementarios para nifios pequefios (12-36 meses).

Minimo: las ISDI apoyan la recomendacién del GTE sobre el minimo (1,5 pg/100 kcal).
Méximo: las ISDI avalan la recomendacion del GTE sobre el maximo (4,5 png/100 kcal).
Justificacion:

Adicién obligatoria:

Las ISDI estan a favor de la adicién obligatoria de vitamina D en los preparados complementarios para nifios
pequefios. El grupo internacional de expertos coordinado por la Nutrition Association of Thailand y la Early
Nutrition Academy ha identificado la carencia de vitamina D como preocupacién de salud publica. Por este
motivo, cumple uno de los principios esenciales (seccién 4.2 de CX/NFSDU 16/38/6) pensados para contribuir
a orientar y justificar la composicién (esencial) obligatoria (contribucion a las necesidades nutricionales de los
nifios pequefios cuando el consumo del nutriente sea insuficiente a nivel mundial).

Minimo:

Tal como sefialaron en su respuesta de julio de 2016 al segundo documento de consulta, las ISDI apoyan la
adicion obligatoria de vitamina D en los preparados complementarios para nifios pequefios en unos niveles
minimos de 1,5 pg/100 kcal. Este valor estaria en consonancia con la recomendacion del GTE.

Maximo:

Tal como sefialaron en su respuesta de julio de 2016 al segundo documento de consulta, las ISDI apoyan la
adicion obligatoria de vitamina D en los preparados complementarios para nifios pequefios en unos niveles
maximos de 4,5 pg/100 kcal. Este valor estaria en consonancia con la recomendacién del GTE.

Recomendacion 19
Las ISDI apoyan la recomendacion del GTE para el nivel méximo de sodio (85 mg/100 kcal).
Justificacion:

Tal como sefialaron en su respuesta de julio de 2016 al segundo documento de consulta, las ISDI consideran
adecuados incluir el sodio en la lista de nutrientes obligatorios y un nivel maximo para este nutriente de
85 mg/100 kcal. Este valor estaria en consonancia con la recomendacion del GTE.

Recomendaciéon 20

Las ISDI suscriben la recomendacién de dividir la Norma para preparados complementarios en dos partes
separadas, tal como se muestra en el apéndice 5. La seccion A haria referencia a la composicion esencial y
el etiquetado de los preparados complementarios para lactantes de mas edad y la seccion B abordaria la
composicién esencial y el etiquetado de los preparados complementarios para nifios pequefios.

Justificacién:
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Las ISDI agradecen las consideraciones de la direccion del GTE y respaldan la recomendacion de dividir la
Norma para preparados complementarios en dos partes separadas, tal como se muestra en el apéndice 5. La
seccion A haria referencia a la composicion esencial y el etiquetado de los preparados complementarios para
lactantes de mas edad y la seccion B abordaria la composicion esencial y el etiquetado de los productos para
nifos pequefios.

Recomendacién 21

Las ISDI apoyan el uso de nombres diferentes para las dos categorias de productos. El nombre elegido debe
ser breve y reflejar el grupo de edad al que se destina cada categoria de productos.

Las ISDI no apoyan la recomendacion del GTE en lo que respecta a los nombres alternativos sugeridos para
los preparados complementarios para nifios pequefios.

Ademas, las ISDI sugieren enmendar las propuestas de definiciones del siguiente modo:

[Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto especialmente
elaborado para destinade-a ser utilizado como parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas
edad cuando se introduce progresivamente la alimentacién complementaria adecuada.]

elaborado para ser utilizado como parte liquida del régimen alimentario meg%eavameme d|verS|f|cado

cuando—tas—ingestas—de—nutrientes—puedan—no-—sersuficientes—para—satisfacer a fin_de contribuir _a las

necesidades nutricionales de los nifios pequefios.]

Justificacion:

Las ISDI han observado que existe el deseo de que los preparados complementarios para nifios pequefios
se distingan facilmente de los preparados complementarios para lactantes de mas edad a fin de evitar que el
consumidor se confunda con la idoneidad de los distintos productos para los diferentes grupos de edad. Se
sugiere para ello usar nombres diferentes para las distintas categorias de productos.

Las ISDI prefieren nombres cortos que puedan adoptar los organismos normativos y comprender facilmente
los consumidores. Por tanto, se recomienda examinar detenidamente los nombres al objeto de facilitar un uso
mas armonizado y sistematico de los mismos.

Las ISDI consideran que, en la definicion del producto, este tipo de alimento debe calificarse como
especialmente elaborado para lactantes de mas edad y nifios pequefios, a fin de evitar confusiones.



