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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LOS ALIMENTOS TERAPEUTICOS LISTOS PARA EL
CONSUMO

(Preparado por un grupo de trabajo electrénico dirigido por Sudafrica, Senegal y Uganda)

Los miembros del Codex y los observadores que deseen remitir observaciones al presente proyecto en
el tramite 3 deberan hacerlo conforme a las instrucciones de la circular CL 2018/64-NFSDU, que puede
consultarse en la seccion sobre circulares de 2018 de la pagina web del Codex:_http://www.fao.org/fao-
who-codexalimentarius/circular-letters/es/

1. Introduccién

En la 39.2 reunion del Comité del Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales, el Comité
acordd proseguir con la elaboracién de las Directrices para los alimentos terapéuticos listos para el
consumo (ATLC) con arreglo a los siguientes mandatos:

Mandatos del grupo de trabajo electrénico (GTE):

a) Crear un GTE dirigido por Sudafrica y codirigido por Senegal y Uganda, con el inglés y el francés
como idiomas de trabajo y con el cometido de seguir redactando las directrices sobre los ATLC teniendo
en cuenta las decisiones adoptadas y las observaciones realizadas en la 39.2 reunién del CCNFSDU,
asi como las observaciones presentadas por escrito en dicha reunién, a fin de que se presentaran
observaciones y prosiguieran los debates en la préxima reunion.

b) Crear un GTF dirigido por Sudafrica y codirigido por Senegal y Uganda, que debera reunirse
inmediatamente antes de la préxima reunion, con el inglés, el francés y el espafiol como idiomas de
trabajo y con el cometido de perfeccionar el anteproyecto de Directrices para los ATLC teniendo en
cuenta las conclusiones y las recomendaciones del GTE y las observaciones presentadas antes de la
40.2 reunién del CCNFSDU.

2. Antecedentes

En su 37.2 reunién, el CCNFSDU acordé emprender un nuevo trabajo sobre unas directrices para un tipo de
producto que se utiliza en el tratamiento de la malnutricion aguda grave y que se conoce con el nombre
colectivo de «alimentos terapéuticos listos para el consumo» (ATLC).!

La Comision del Codex Alimentarius aprob6 este trabajo en su 39.° periodo de sesiones.?

En su 37.2 reunion, el CCNFSDU también convino crear un grupo de trabajo electrénico (GTE) dirigido por
Sudafrica y codirigido por Senegal y Uganda, que trabajase, en inglés y francés, en la elaboracién de unas
directrices para los ATLC.3

El CCNFSDU aprobé, en su 38.2 reunién, la estructura general y la finalidad de las Directrices. EI Comité
también aceptd el ambito de aplicacién propuesto para las Directrices, tras tomar constancia del interés de
miembros y observadores por que se conservara como grupo prioritario al que habian de destinarse los
ATLC el grupo de edad de 6-59 meses de edad, tal como se proponia en las Directrices, a pesar de que los
ATLC fueran consumidos por otros grupos de edad. Asimismo, el Comité convino en la necesidad de incluir
en las Directrices una introduccibn o un preambulo que marcasen las pautas y describiesen el uso
adecuado de los ATLC. El preambulo o la introduccién también debian explicar la forma en que debian
usarse las Directrices e incluir ademéas una referencia al Cédigo de ética para el comercio internacional de
alimentos incluyendo transacciones en condiciones de favor y ayuda alimentaria (CXC 20-1979).

1 Parrs. 81-88 y apéndice IV de REP16/NFSDU.
2 Parrs. 102-107 y apéndice V de REP16/CAC.
3 Parr. 3y apéndice IV de REP16/NFSDU.
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En la 39.2 reunion del CCNFSDU, Sudéfrica, en calidad de director del GTE, presenté el tema del programa
y sefalé que la direccién habia preparado una propuesta revisada (CRD 15)* tomando como base las
observaciones presentadas por escrito. EI Comité examiné las recomendaciones, realiz6 propuestas y
modificaciones y adopt6 decisiones sobre diversas secciones de las Directrices. El Comité alcanz6 acuerdos
sobre los siguientes puntos: la descripcién y la seccién sobre materias primas e ingredientes, en concreto,
en lo que respecta al parrafo introductorio, la leche y otros productos lacteos, las grasas y aceites y los
cereales. Asimismo, el Comité aprobd el proceso por tramites propuesto para gestionar los contaminantes
presentes en los ATLC.5

Debido a la falta de tiempo, el Comité no pudo someter a debate el resto de las recomendaciones. Las
secciones que no se debatieron en la 39.2 reunion del CCNFSDU formaran parte del informe de la
Secretaria del Codex, que servira para informar el programa del grupo de trabajo fisico, que se reunira
antes de la 40.2 reunion del CCNFSDU (el 24 de noviembre de 2018).

2.1. Procedimiento seguido por el grupo de trabajo electrénico de 2018

Se recibieron cuarenta y siete solicitudes de participacion en el GTE: treinta y dos solicitudes de miembros,
una solicitud de una organizacion miembro y catorce solicitudes de observadores del Codex (la lista de
participantes se incorpora en el apéndice 2).

En marzo de 2018, la direccion hizo circular entre los miembros del GTE un documento de consulta. Este se
centraba en el preambulo y las secciones de las Directrices para los ATLC sobre las vitaminas y los
minerales, los aditivos alimentarios y los carbohidratos disponibles partiendo de las observaciones recibidas
y las decisiones adoptadas en la 39.2 reunion del CCNFSDU. En el documento de consulta, también se
tuvieron en cuenta las conclusiones y observaciones referidas a las propuestas de texto de las Directrices,
asi como las observaciones presentadas por los miembros antes de la 39.2 reunién del CCNFSDU. La
direccién solicité al GTE que aportase datos y pruebas que permitiesen informar el trabajo de finalizacién
del texto propuesto para las Directrices. Trece Estados miembros, una organizacion miembro y siete
observadores del Codex presentaron respuestas al documento de consulta.

3 Preambulo

En su 38.2 reunion, el CCNFSDU acordd la introduccién de un preambulo en las Directrices que abordase
aspectos clave de las mismas, especialmente, el uso adecuado de los ATLC, la integracion de estos en
soluciones locales sostenibles basadas en alimentos preparados en el hogar y el uso correcto de las
Directrices. Ademas, se sefialé durante la reunién que el tratamiento de la malnutricion aguda grave estaba
enfocado principalmente en los nifios de 6 a 59 meses de edad y esa debia seguir siendo la prioridad,
aungue los ATLC se administren también a otros grupos de edad.

En su 39.2 reunién, el Comité debatié brevemente el preambulo y acordé que se examinaria una vez que se
debatiera la parte técnica de las Directrices. Ademas, tomé nota de la aclaraciéon de la Secretaria, que
sefialé la necesidad de eliminar el primer parrafo, ya que el texto actual no resultaba adecuado y la
referencia al Cddigo de ética para el comercio internacional de alimentos incluyendo transacciones en
condiciones de favor y ayuda alimentaria (CXC 20-1979) se podia insertar en un punto adecuado al final del
preambulo.

Durante el proceso de consulta del GTE de 2018, la direccidon presenté propuestas de texto para el
preambulo de las Directrices para los ATLC tomando como base las decisiones adoptadas por el Comité en
su 39.2reunién, asi como las observaciones presentadas por escrito por los miembros durante el proceso
de redaccién del texto propuesto que tuvo lugar antes de dicha reunién. Se inst6 a los miembros del GTE a
gue presentaran observaciones acerca del texto propuesto para el preambulo.

Respuestas de los miembros del GTE

4 NFSDU/39 CRD/15.
5 parrs. 97-119 de REP18/NFSDU.
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Hubo un respaldo generalizado al preambulo por parte de los miembros del GTE (ocho MC, una OMC y
cuatro OC), ya que se consider6 que el texto era conciso y establecia el contexto del proyecto de
Directrices. Algunos de los miembros que se mostraron a favor de las propuestas de texto y aquellos que se
opusieron (tres MC y tres OC) realizaron aportaciones concretas sobre las mismas. Varios miembros
manifestaron su preferencia por el siguiente texto entre corchetes con pequefias modificaciones en la
redaccion: «alimentos inocuos y gratos al paladar con un elevado contenido de energia y unas cantidades
adecuadas de vitaminas, minerales y otros nutrientes». Un miembro consideré que no existian suficientes
pruebas cientificas que avalaran el uso de los ATLC elaborados de forma comercial para el tratamiento de
la malnutricion aguda grave frente a otras intervenciones. Un miembro propuso la adicion al segundo
parrafo del texto que explica que las recomendaciones técnicas sobre los ATLC estan basadas en una
revision cientifica rigurosa y transparente de la evidencia cientifica pertinente. Asimismo, este miembro
cuestiono la inclusién de las referencias a la comercializacion de los sucedaneos de la leche materna en el
texto, argumentando que los ATLC no son sucedaneos de la leche materna y que no quedaba claro qué
resoluciones de la AMS se consideraban pertinentes para los ATLC.

Conclusién

Habida cuenta del respaldo mayoritario al texto propuesto, la direcciéon recomienda que el Comité apruebe
la siguiente propuesta de texto.

Recomendacion 1:

Que el CCNFSDU apruebe el siguiente texto para el predmbulo de las Directrices para los ATLC:

Los nifios que padecen malnutricion aguda grave necesitan unos alimentos inocuos y gratos al paladar con
un elevado contenido de energia y unas cantidades adecuadas de vitaminas, minerales y otros nutrientes.
Estos nifios requieren un tratamiento eficaz y a tiempo y los ATLC forman parte de ese tratamiento. Los
ATLC estan destinados principalmente a los nifios de entre 6 y 59 meses con malnutricibn aguda grave que
no presente complicaciones. Aunque en la practica los ATLC pueden ser consumidos por otros grupos de
edad que presentan diversas formas de malnutricion, las presentes Directrices se centran principalmente en
los nifios de entre 6 y 59 meses con malnutricion aguda grave. Puesto que los ATLC se prescriben en
funcion del peso, las autoridades nacionales podran decidir si incluyen los ATLC en sus protocolos
nacionales para su uso por otros grupos de edad.

Las presentes Directrices contienen orientaciones sobre la elaboracién y el etiquetado de los ATLC.
Ademas, pretenden facilitar la armonizacion de los requisitos de los ATLC a nivel internacional y pueden
proporcionar orientacién a los Gobiernos que deseen establecer una normativa nacional. Por otra parte,
pretenden ser un instrumento destinado a evitar o paliar las dificultades que pudieran surgir por las
divergencias en los enfoques juridicos, administrativos y técnicos sobre los ATLC y por la multiplicidad de
definiciones y composiciones nutricionales de los ATLC. Estas Directrices deben aplicarse de conformidad
con las recomendaciones técnicas de la evidencia pertinente y los textos del Codex y documentos de la
OMS, UNICEF y el PMA afines.! Los Gobiernos y los demas usuarios deberan asegurarse de que se
adopten las disposiciones necesarias relativas a expertos técnicos competentes para que se haga un uso
correcto de las presentes Directrices.

1 Declaracion conjunta de la Organizacion Mundial de la Salud, el Programa Mundial de Alimentos, el
Comité Permanente de Nutricion del Sistema de las Naciones Unidas y el Fondo de las Naciones Unidas
para la Infancia (2007): Community-Based Management of Severe Acute Malnutrition (Tratamiento
extrahospitalario de la malnutricién aguda grave); declaraciéon conjunta de la Organizacién Mundial de la
Salud y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (2009): Child growth standards and the
identification of severe acute malnutrition in infants and children (Patrones de crecimiento infantil de la OMS
e identificacién de la malnutricibn aguda grave en lactantes y nifios), Ginebra: Organizacién Mundial de la
Salud; Organizacion Mundial de la Salud (2013): Directriz; Actualizaciones sobre la atencién de la
desnutricién aguda severa en lactantes y nifios, Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; Organizacion
Mundial de la Salud (2003): Estrategia mundial para la alimentacion del lactante y del nifio pequefio,
Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; Organizacion Mundial de la Salud (1981): Cddigo internacional
de comercializacién de sucedaneos de la leche materna, Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud, y
subsiguientes resoluciones pertinentes de la AMS sobre la alimentacion de lactantes y nifios pequefios;
Cdbdigo de ética para el comercio internacional de alimentos incluyendo transacciones en condiciones de
favor y ayuda alimentaria (CXC 20-1979); Organizacion para la Alimentacion y la Agricultura y Organizacion
Mundial de la Salud (2016): FAO/WHO Microbial safety of lipid-based ready-to-use foods for management of
moderate acute malnutrition and severe acute malnutrition (Informe de la FAO/OMS sobre la inocuidad
microbiana de los alimentos a base de lipidos listos para el consumo destinados al tratamiento de la
malnutricion aguda moderada y la malnutricion aguda grave), Roma: Organizacién para la Alimentacion y la
Agricultura.
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4. Materias primas e ingredientes
4.1 Vitaminas y minerales

Actualmente, los ATLC incluyen una premezcla de vitaminas y minerales producidos comercialmente para
proporcionar la misma cantidad de micronutrientes a los nifios con malnutricion que el producto F-100, el
alimento terapéutico estandar. Las formas de las vitaminas y los minerales empleadas deben ser solubles y
facilmente absorbidas por los pacientes con malnutricion aguda grave. Los nifios que padecen malnutricion
aguda grave presentan un nivel bajo o nulo de acido gastrico. Por tanto, para evitar la acidosis metabdlica,
no deben consumir sales inorganicas de minerales que sean insolubles o requieran un entorno gastrico
acido para su absorcion. Es importante que los ATLC tengan una composicion mineral que no altere el
metabolismo acido-basico de los pacientes con malnutricibn aguda grave. Se puede realizar un calculo
aproximado de la base no metabolizable mediante la férmula: milimoles absorbidos estimados (sodio +
potasio + calcio + magnesio) - (fésforo + cloruro).

Los miembros del GTE de 2017 consideraron que las disposiciones de las Listas de referencia de
compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los
lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979) son adecuadas y contienen todos los requisitos necesarios que
un nutriente debe cumplir para que se utilice en los alimentos incluidos en la lista de referencia. Dicha lista
también es aplicable a los ATLC. Varios miembros del GTE de 2017 indicaron que la facilidad de absorcion
de las vitaminas y los minerales que se utlicen en los ATLC también estaria cubierta por la
disposicion 2.1 d) del documento CXG 10-1979:

CRITERIOS PARA LA INCLUSION Y LA SUPRESION DE COMPUESTOS DE NUTRIENTES DE LAS
LISTAS DE REFERENCIA

2.1 Los compuestos de nutrientes que hayan de afadirse a los alimentos para lactantes y nifios pequefios
con fines nutricionales se podrén incluir en las listas solamente en caso de que:

a) Se haya comprobado que son inocuos y adecuados para el uso a que se destinan como fuente de
nutrientes para lactantes y nifios pequefios.

b) Se haya demostrado mediante estudios apropiados con animales y/o seres humanos que los nutrientes
estan biolégicamente disponibles.

¢) Los requisitos de pureza de los compuestos de nutrientes se ajusten a las Especificaciones de identidad y
pureza recomendadas por la Comision del Codex Alimentarius o, a falta de tales especificaciones, a otra
especificacion reconocida internacionalmente. Si no hubiera tampoco ninguna especificaciéon reconocida
internacionalmente, se podran tener en cuenta los requisitos nacionales de pureza que hayan sido
evaluados conforme al procedimiento FAO/OMS u otro procedimiento analogo.

d) Sea posible demostrar la estabilidad de los compuestos de nutrientes en los alimentos en que se vayan a
utilizar.

e) El cumplimiento de los criterios mencionados deberd demostrarse con arreglo a criterios cientificos
generalmente aceptados.

En la 39.2 reunién del CCNFSDU, se indicé que la lista de compuestos de nutrientes recomendados para los
nifos con malnutricion aguda grave por no alterar su metabolismo acido-bésico debia ser una lista abierta,
de modo que pudiera actualizarse en funcién de los nuevos datos cientificos. Asimismo, el Comité acordo la
inclusién de esos nutrientes recomendados y convino especificar las formas concretas de las sales
minerales y los oligoelementos recomendadas para los nifios con malnutricibn aguda grave seglin se
estipula en el apéndice 4 de la publicacion de la OMS Tratamiento de la malnutricibn grave: manual para
médicos y otros profesionales sanitarios superiores (1999). Estas formas especificadas de sales minerales y
oligoelementos no alterarian el metabolismo acido-basico de los nifios con malnutriciébn aguda grave.

El apéndice 4 de la publicacion de la OMS Tratamiento de la malnutricion grave: manual para médicos y
otros profesionales sanitarios superiores (1999) estipula que las siguientes formas de sales minerales estan
permitidas en la formulacion de los ATLC:

e Cloruro potéasico

e Citrato tripotasico

e Cloruro de magnesio (MgClI2 - 6H20)
e Acetato de zinc

e Sulfato de cobre

e Selenato sbédico
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e Yoduro potasico

Se instd a los miembros del GTE de 2018 a que aportasen sus observaciones sobre la propuesta de texto
gue incluye una referencia a las directrices de la OMS de 1999, en las que se proporcionan ejemplos de las
formas de sales minerales que se podrian emplear en la formulacion de los ATLC.

Respuestas de los miembros del GTE

En lineas generales, los miembros del GTE se mostraron conformes con el texto propuesto. Un miembro
consideré que los compuestos minerales a los que se hace referencia en las directrices de la OMS de 1999
ya aparecen recogidos en el documento CXG 10-1979, por lo que no habria necesidad de hacer referencia
a las directrices de la OMS. Otro miembro propuso la adicién del siguiente texto: «La cantidad de
micronutrientes afiadidos para lograr el nivel establecido como objetivo debe ajustarse en funcion de la
forma quimica y la evidencia cientifica que demuestre una estabilidad y biodisponibilidad adecuadas en el
producto acabado», argumentando que dicha adicion garantizaria la estabilidad y la biodisponibilidad de las
formas quimicas de los micronutrientes afiadidos durante la elaboracién en el producto acabado. Por otra
parte, un miembro recomendé que se afiadiera al texto propuesto el siguiente parrafo extraido del
documento de consulta: «Las formas de las vitaminas y los minerales empleadas deben ser solubles y
facilmente absorbidas por los pacientes con malnutricion aguda grave. Los nifios que padecen malnutricion
aguda grave presentan un nivel bajo o nulo de acido gastrico. Por tanto, para evitar la acidosis metabdlica,
no deben consumir sales inorganicas de minerales que sean insolubles o requieran un entorno gastrico
acido para su absorcién. Es importante que los ATLC tengan una composicion mineral que no altere el
metabolismo acido-basico de los pacientes con malnutricién aguda grave. Se puede realizar un célculo
aproximado de la base no metabolizable mediante la férmula: milimoles absorbidos estimados (sodio +
potasio + calcio + magnesio) - (fésforo + cloruro)».

Conclusion

A la luz de las observaciones presentadas por los miembros del GTE, la direcciébn recomienda que el
Comité apruebe la siguiente propuesta de texto:

Recomendacion 2:

Que el CCNFSDU adopte el siguiente texto para la seccidn sobre las vitaminas y los minerales:
Vitaminas y minerales

[Las formas de las vitaminas y los minerales empleadas deben ser solubles y facilmente absorbidas por
los pacientes con malnutricion aguda grave. Los nifios que padecen malnutricién aguda grave presentan
un nivel bajo o nulo de acido gastrico. Por tanto, para evitar la acidosis metabdlica, no deben consumir
sales inorganicas de minerales que sean insolubles o requieran un entorno géastrico 4cido para su
absorcion. Es importante que los ATLC tengan una composicién mineral que dé lugar a un rebasamiento
moderado de la base no metabolizable. Se puede realizar un célculo aproximado de la base no
metabolizable mediante la férmula: milimoles absorbidos estimados (sodio + potasio + calcio +
magnesio) - (fésforo + cloruro).]

Todas las vitaminas y los minerales se deberan afadir de conformidad con las Listas de referencia de
compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a
los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979). Se pueden consultar ejemplos de formas de vitaminas y
minerales aptos para la formulacién de los ATLC en la publicacion de la OMS Tratamiento de la
malnutricién grave: manual para médicos y otros profesionales sanitarios superiores (1999). [La cantidad
de vitaminas y minerales afiadidos para lograr el nivel establecido como objetivo debe ajustarse en
funcién de la forma quimica y la evidencia cientifica que demuestre una estabilidad y biodisponibilidad
adecuadas en el producto acabado.]

4.2. Carbohidratos disponibles

Se utilizan como edulcorantes en los ATLC polimeros de lactosa, sacarosa, fructosa y glucosa. En la
actualidad, los ATLC suelen contener cerca de un 25 % de azucares libres. La sacarosa se utiliza
principalmente para aumentar la palatabilidad de los ATLC y con fines tecnoldgicos. Se debe prestar
especial atencion al tamafio de las particulas de los azlcares porque, si estos no se encuentran
debidamente molidos, es posible que el aceite se separe de la crema del ATLC y se produzca una pérdida
al abrirse la parte sellada del producto. En 2015, la OMS recomend6 encarecidamente que tanto los adultos
como los nifios redujesen la ingesta de azucares libres a menos del 10 % de la energia, y recomendd
ademas una reduccion posterior a menos del 5 % de la energia®.

6 WHO. Guideline: Sugars intake for adults and children. Geneva: World Health Organization; 2015.
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En el GTE de 2017, algunos miembros recomendaron limitar la adicion de carbohidratos disponibles en
forma de azlcares al 5% o al 10 % de la energia total con arreglo a las recomendaciones de la OMS
debido a los posibles efectos de los azUcares afadidos (incluidos la fructosa y el jarabe de maiz) en los
nifios con malnutricion aguda grave. No obstante, no se alcanz6 ningdn consenso sobre el establecimiento
de un limite del 5 % o el 10 % para la contribucién de los azlcares libres a la energia total. Los miembros
del GTE también recomendaron introducir una nota al pie en las Directrices a fin de proporcionar orientacion
sobre los carbohidratos disponibles aceptables en la formulacién de los ATLC.

Se record6 al Comité que normalmente se afiadia azlcar a los ATLC para mejorar la palatabilidad del
producto y por motivos tecnoldgicos: para servir de relleno y aglutinante y para retrasar la fecha de
caducidad del producto. Se sefialé6 ademas que, en la actualidad, los fabricantes de ATLC podian reducir el
contenido de azlcar en un 5 %. Sin embargo, es posible que los avances tecnolégicos futuros permitieran
unas reducciones mayores. La representante de la OMS reiter6 que existian unas recomendaciones claras
sobre la reduccién del consumo de azlcares y que se debia aspirar a su consecucion. En este sentido, se
recomendo incluir una redaccién mas clara en las Directrices para abordar esta cuestion.

En su 39.2 reunién, el CCNFSDU examind la nota al pie asociada a los carbohidratos disponibles y realizé la
siguiente recomendacién para que fuera objeto de un futuro examen por parte de los miembros del GTE:

«Se ha de examinar el modo en que se debe limitar la cantidad de azlcares libres en los ATLC a fin de
converger con las directrices de la OMS y las recomendaciones de la AMS, ya que un contenido de
azulcares libres en la formulacion de los ATLC de entre el 20 % y el 25 % resulta muy elevado.»

En lo que respecta a la propuesta de nota al pie sobre los carbohidratos disponibles, se propuso que esta
incluyese la declaracién «La adicion de carbohidratos con efecto edulcorante debe hacerse con poca
frecuencia» y que se agruparan el jarabe de glucosa y el jarabe de maiz, puesto que los efectos nocivos
descritos sobre la salud eran similares.

En relacién con la mejora de la claridad del texto relativo a los carbohidratos disponibles para su posible
inclusién en las Directrices, la direccion solicit6 a los miembros del GTE de 2018 que presentaran
observaciones acerca de los anteproyectos de texto para esta seccion.

Respuestas de los miembros del GTE

Los miembros del GTE se mostraron generalmente conformes con el texto propuesto (siete MC, una OMC y
dos OC), que fue rechazado por tres MC y cuatro OC. Dos miembros indicaron que la produccion de
energia derivada de sustratos como la galactosa o la fructosa era més lenta de lo habitual en los nifios con
malnutricion aguda grave, lo que podia provocar esteatosis hepética si se consumian en cantidades
elevadas, razén por la cual se oponian a la adicién de la fructosa (o la galactosa) como fuentes de energia
para los alimentos destinados a los nifios que padecen malnutricion. Por otro lado, un miembro sefalé que
la adicién de pequefias cantidades de fructosa con fines de mejora de la palatabilidad no tenia por qué
provocar ningun efecto negativo, sobre todo, teniendo en cuenta que los ATLC estaban destinados a
consumirse Unicamente durante un breve periodo de tiempo. Dos miembros opinaron que la expresién
«naturalmente exentos de gluten» debia eliminarse del texto propuesto, puesto que los cereales se
consideraban ingredientes idoéneos para la elaboracién de ATLC. Un miembro reiterdé que se debia limitar la
cantidad de azuUcares libres en los ATLC en linea con las directrices de la OMS de 2015 sobre la ingesta de
azlcares afiadidos para adultos y nifios, a pesar de que estas directrices no se apliquen a las personas que
necesitan dietas terapéuticas, por ejemplo, para el tratamiento de una malnutricibn aguda grave o
moderada. Ademas, este miembro opindé que las Directrices no debian hacer hincapié en la adicion de
carbohidratos disponibles con fines de mejora de la palatabilidad de los ATLC.

Conclusién

A la luz de las respuestas aportadas por los miembros del GTE, la direccién recomienda que el Comité
apruebe la siguiente propuesta de texto:

Recomendacion 3:

Que el CCNFSDU adopte el siguiente texto para la seccion sobre los carbohidratos disponibles:
Carbohidratos disponibles?

Se puede aumentar la palatabilidad de los ATLC mediante la adicion de los carbohidratos disponibles. Los
carbohidratos disponibles deben cumplir con los textos pertinentes del Codex Alimentarius.

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

2 La sacarosa, el almidén vegetal y la maltodextrina deberan ser los carbohidratos preferidos en los ATLC.
La fructosa, la glucosa y el jarabe de maiz son ingredientes que deben evitarse en los ATLC debido a los
posibles efectos adversos en los nifios con malnutricion aguda grave. Solo podran afadirse almidones
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naturalmente [exentes—de—gluten} precocidos y/o gelatinizados. La adicion de carbohidratos con efecto
edulcorante debe hacerse con poca frecuencia.

4.3 Aditivos alimentarios

Por lo que respecta a la adicion de aditivos alimentarios a los ATLC, se instdé a los miembros del GTE de
2017 a que expresaran su aprobacién o desacuerdo con respecto a la propuesta de que los ATLC entraran
en la categoria de alimentos 13.3 de la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995). Hubo
divisién de opiniones al respecto entre los miembros del GTE. Los miembros a favor de la inclusion en la
categoria de alimentos n.° 13.3 indicaron que, a pesar de que los ATLC pudieran entrar en dicha categoria,
era posible que esta tuviera que modificarse, ya que los ATLC eran diferentes de los deméas productos.
Alternativamente, el Comité podria examinar la posibilidad de emplear «notas» asociadas a las
disposiciones recogidas en la norma NGAA a fin de identificar las condiciones de uso especificas de los
ATLC o identificar los aditivos que no debieran usarse en los ATLC.

Los miembros que no se mostraron a favor de la inclusion en la categoria de alimentos n.° 13.3 adujeron
gue esta podria no resultar apta para los ATLC, puesto que se trata de una categoria general para los
alimentos dietéticos para usos medicinales especiales y no refleja el grupo de edad al que van destinados
los ATLC (6-59 meses). Ademas, algunos de los aditivos alimentarios de la categoria 13.3 podrian no
resultar aptos para los nifios con malnutricién aguda grave y no se ha evaluado la necesidad tecnolégica de
su presencia en los ATLC. Hubo miembros que consideraron adecuadas para los ATLC otras categorias,
como la 13.2, la 13.4, la 13.5 o la 13.6. Algunos miembros propusieron la creacién de una subcategoria
especifica para los ATLC dentro de la categoria 13 para poder determinar los aditivos especificos que
fueran adecuados para esta categoria. Varios miembros del GTE también sefialaron algunos de los aditivos
gue se empleaban en los ATLC.

La direccion tomd nota de que, a pesar de que la definicion de los ATLC pueda ser similar a la de la
categoria de alimentos 13.3, los aditivos cuyo uso se ha aprobado para los productos de la categoria 13.3
se basan en la necesidad tecnoldgica de los productos de dicha categoria. La categoria de alimentos 13.3
propuesta podria no resultar apta para los ATLC, puesto que se trata de una categoria general para los
alimentos dietéticos para usos medicinales especiales y no refleja el grupo de edad de 6-59 meses al que
van destinados los ATLC. Asimismo, la direccion tomé nota de que algunos aditivos que actualmente se
utilizan en las formulaciones de ATLC podrian no entrar en la categoria de alimentos 13.3. Las Directrices
permiten las innovaciones futuras en los productos, por lo que se podria estudiar el uso, en las
formulaciones de los ATLC, de determinados aditivos que podrian no resultar aptos para otras categorias de
alimentos existentes propuestas por los miembros como adecuadas para los ATLC (p. €j., el uso de gomas
de origen vegetal y de propilenglicol para evitar la separacion del aceite en el producto). Aunque algunos
miembros propusieron otras categorias de alimentos, como las categorias 13.2 y 13.5, seria necesario
modificarlas para poder incluir los ATLC. Realizar una recomendacion en este sentido podria, ademas,
plantear otros retos, ya que no se conocen algunos de los aditivos que actualmente se utilizan en las
formulaciones de los ATLC.

A la luz de las diversas propuestas planteadas por los miembros del GTE con relaciéon a la gestion de los
aditivos en los ATLC, la direccién sugirié un proceso por tramites que permitiese abordar las distintas dudas
y la divergencia de opiniones. Los miembros del GTE de 2017 manifestaron un apoyo generalizado a esta
propuesta para abordar el uso de los aditivos alimentarios en la formulacion de los ATLC. El uso del proceso
por tramites descrito a continuacién permitiria al Comité tener una perspectiva global de los aditivos que en
la actualidad se utilizan en los ATLC. Este enfoque también permitiria al Comité cumplir con su tarea de
evaluacion y justificacion de las necesidades tecnoldgicas del uso de aditivos en los ATLC.

Propuesta de enfoque

a. El GTE confecciona una lista de los aditivos alimentarios que se emplean en la actualidad en la
industria para la elaboracion de los ATLC, incluyendo la justificacion tecnoldgica de su uso, su
funcidn y sus niveles de uso aproximados.

b. EI GTE compara los aditivos alimentarios usados actualmente en los ATLC con los aditivos
alimentarios aprobados para su uso en los textos existentes del Codex destinados a lactantes y
nifios pequefios para determinar si los aditivos alimentarios de los ATLC ya se han evaluado en
lactantes y nifios pequefios.

c. EI GTE recomienda una propuesta de lista de aditivos alimentarios para que el CCNFSDU confirme
la necesidad tecnologica.
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A fin de comenzar a aplicar el proceso por tramites para abordar los aditivos alimentarios, la direccion
solicitd a los miembros del GTE de 2018 que rellenaran un cuadro sobre la lista de aditivos que se
empleaban en la actualidad en la elaboracion de los ATLC. La informacién permitiria que el GTE avanzara
hasta el tramite 2, en el que habria de comparar los aditivos alimentarios usados actualmente en la
elaboracion de los ATLC con los aditivos alimentarios aprobados para su uso en los textos existentes del
Codex.

Respuestas de los miembros del GTE

A pesar del apoyo generalizado al proceso por tramites y a la recopilacién de informacion sobre los aditivos
alimentarios usados en los ATLC, algunos miembros consideraban que las Directrices debian proporcionar
flexibilidad mediante una declaracidon que no resultara prescriptiva y que ofreciera orientaciones generales
sobre los aditivos alimentarios al objeto de permitir a las autoridades nacionales elaborar ATLC localmente.
Dado que los ATLC son un tipo de alimento con bajo contenido de humedad y estable durante el periodo de
conservacion y que, por tanto, puede elaborarse sin necesidad de aditivos, el proyecto de Directrices
Unicamente debe permitir los aditivos presentes en las premezclas de micronutrientes que no tengan
ninguna funcion técnica y cuya presencia fortuita sea fruto de las transferencias. Dos miembros sefialaron
gue la mayoria de los aditivos alimentarios se usaba con fines técnicos o de mejora del aspecto o la
consistencia del producto, lo que podria acarrear riesgos conocidos y desconocidos para los lactantes de
mas edad y los nifios pequefios con malnutricibn aguda grave. Ademas, se han documentado efectos
adversos en nifios a causa de determinados aditivos que deben evitarse. Un miembro recalcé que, puesto
gue los ATLC estaban destinados a los nifios de 6 a 59 meses, se debia establecer una diferenciacion a los
37 meses de edad, en linea con las categorias de alimentos establecidas en la norma CXS 192-1995 para
los productos alimenticios para usos nutricionales especiales.

Algunos miembros indicaron que, aungque en sus paises no se elaboraban ATLC, consideraban que los
ATLC debian usar aditivos alimentarios permitidos en la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981) o en la Norma para
preparados complementarios (CXS 156-1987). Todos los aditivos que se usan actualmente en los ATLC
estan incluidos en estas dos normas y se podrian adoptar y aprobar para su uso en los ATLC.

Conclusion

La direccion considera que la informacién aportada por los miembros del GTE es suficiente para iniciar un
debate sobre el proceso por tramites propuesto para abordar los aditivos alimentarios en los ATLC. Los
aditivos alimentarios y la justificacién tecnoldgica proporcionados por los miembros permitirian al Comité
adoptar una decisidn sobre la necesidad tecnolégica de determinados aditivos en los proximos tramites.
Asimismo, la direccién desea hacer constar la propuesta de algunos miembros de permitir en los ATLC los
aditivos alimentarios permitidos en las normas CXS 72-1981 y CXS 156-1987. No obstante, el Comité tiene
la responsabilidad de aportar la justificacién tecnoldgica del uso de esos aditivos en los ATLC. La direccion
recomienda al Comité que tome nota de la informaciéon sobre los aditivos alimentarios (cuadro 1)
proporcionada por los miembros a fin de permitir al GTE trabajar con la informacion facilitada.

Recomendacion 4:

Se recomienda lo siguiente:

4.1 Que el CCNFSDU tome nota de la lista de aditivos alimentarios propuesta (cuadro 1) y de la
justificacion tecnolégica de los aditivos que se utilizan actualmente en los ATLC y que adopte dicha lista.

4.2 Que el CCNFSDU convenga que el grupo de trabajo electrénico presente una propuesta de lista de
aditivos alimentarios al Comité para el examen de su justificacién tecnolégica.

Aditivo Sistema Clase Justificacién Uso Uso maximo
alimentario internacional funcional tecnolégica aproximado
de numeracién | (p. €j., color,
(namero si se emulsionante,
dispone de él) | estabilizador,
etc.)
Monoglicéridosy | 471 Emulsionantes | Evita la separacion del | 1-2 % maximo
diglicéridos aceite. 4000 mg/kg
. . 15% del alimento
Mejora las pfopledades 1.8 % listo para el
de adherencia, por lo CONsuMo
gue no es necesario 2 %
afiadir una cantidad cantidad
adicional de 1% maxima
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monoglicéridos a la 59/100 g usada =
asta. 1,65 %
P 1,42 9/100 g °
Evita la separacion del
aceite sin que las
propiedades de fusion
se vean especialmente
afectadas.
Proporciona estabilidad
y mantiene la
viscosidad de la pasta.
Estabiliza la red
cristalina a temperatura
ambiente, por lo que
no es necesario el
transporte refrigerado.
2 Palmitato de 304 Antioxidantes Evita la oxidacion del maximo
ascorbilo aceite (usado solo en 1 mg/100 mi
aceite). del producto
. listo para el
Los antioxidantes son consumo
importantes para
garantizar que la grasa 0 bien
no se oxide. maximo
1 mg/100 g
del producto
listo para el
consumo
o bien
maximo
10 mg/kg del
producto listo
para el
consumo
cantidad
maxima
usada =
0,0165 %

3 | Tocoferol 307 Antioxidantes Evita la oxidacion del Menos de
aceite (usado solo en 600 ppm
aceite).

4 | Acido citrico 330 Antioxidante Evita la oxidacion del BPF
aceite (usado solo en
aceite).

5 Lecitina 322 Emulsionantes | Los emulsionantes son | 0,5 g/100 ml maximo 5000
necesarios para (maximo) mg/kg del
garantizar una textura alimento listo
uniforme. para el

consumo

7 Extracto rico en 306 Antioxidante Los antioxidantes son cantidad

tocoferoles importantes para méaxima
garantizar que la grasa usada =
no se oxide. 0,0165 %

9 Acido ascorbico 300 Antioxidante Los antioxidantes son BPF
importantes para
garantizar que la grasa
no se oxide.

10 | Esteres citricosy | 472c Emulsionantes | Los emulsionantes méximo 9000

de acidos grasos

del glicerol

acttan de tal modo que
permiten la

mg/kg del
alimento listo
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reconstitucion de los para el
ingredientes consumo
combinados en la .
formulacion, lo que capt!dad
genera un producto mammz-i
final estable y usade: -
homogéneo. 1.65%

11 | Concentrado de 307 b Antioxidante Los antioxidantes son maximo
tocoferoles sustancias que inhiben 1 mg/100 ml
mixtos la oxidacién, del producto

contrarrestando asi el listo para el
deterioro de la consumo
formulacion o del .
producto para que 0 bien
disfruten de un periodo maximo
de conservacion 1 mg/100 g
prolongado. del producto
listo para el
consumo
o bien
maximo
10 mg/kg del
producto listo
para el
consumo

12 | Nitrégeno 941 Gas de Los productos se BPF

envasado llenan con nitrégeno
antes de su sellado
para expulsar el
oxigeno. Esto inhibe la
oxidacion y, por tanto,
la putrefaccion a lo
largo del periodo de
conservacion
mencionado en el
producto.

13 | Diéxido de 290 Gas de Los productos se BPF
carbono envasado llenan con diéxido de

carbono antes de su
sellado para expulsar
el oxigeno. Esto inhibe
la oxidacién y, por
tanto, la putrefaccion a
lo largo del periodo de
conservacion
mencionado en el
producto.

14 | Trifosfato sédico 451 Estabilizador Unicamente se afaden
en aceite o en polvo
adiposo procedente de
la elaboracién de
aceite.

15 | Diéxido de silicio | 551 Agente de

fluidez

16 | NATA-5 N/D Emulsionantes | Mantiene una textura Cantidad
uniforme de las fases maxima
no miscibles. usada en la

formulaciéon
de ATLC: 1
%

17 | Grindsted PS - -2 Emulsionantes | Evita la separacion del | 0,527 %

209 (compuesto
de

aceite.
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monoglicéridos,
diglicéridos y
triglicéridos)

18 | Fortium APT 10 Antioxidante Evita la oxidacion. 0,030 %
(compuesto de
monoglicéridos,
diglicéridos,
propilenglicol,
combinacién de
tocoferoles y
palmitato de
ascorbilo)

19 | N-ATA 1 -2 Estabilizador Evita que el aceite se 25%
separe. 1.28%

Cuestiones que quedaron pendientes en la 39.2 reunién del CCNFSDU

Las siguientes cuestiones no pudieron ser objeto de debate durante la 39.2 reunién del CCNFSDU debido a
la falta de tiempo:

e Uso de otras matrices en la formulacion de los ATLC

e Composicion nutricional y factores de calidad

e Vitaminas

e Minerales

e Tecnologias para la elaboracion y sus efectos

e Buenas précticas de fabricacion y buenas practicas de higiene
e Métodos de andlisis y muestreo

e Envasado

¢ Etiquetado

A continuacién, se presentan las recomendaciones formuladas por el GTE de 2018 acerca de las secciones
pendientes que no pudieron ser examinadas por el Comité. En la elaboracion de estas recomendaciones
también se tuvieron en cuenta las observaciones aportadas por escrito por los miembros durante la
39.2 reunién del CCNFSDU.

5. Uso de otras matrices en la formulacion de los ATLC

Los miembros del GTE de 2016 se mostraron partidarios de que la seccion «Materias primas e
ingredientes» no contuviera Unicamente la lista propuesta, sino que contemplara también la posibilidad de
emplear otras materias primas que estuvieran disponibles localmente y pudieran usarse en la elaboracion
de ATLC. Esto permitiria, por un lado, aumentar su variedad y la palatabilidad gracias al uso de ingredientes
local y culturalmente aceptables y, por otro lado, reducir costes. Se propuso que se afiadiera una
declaracién en la que se explicara la posibilidad de proponer nuevas formulaciones con otros ingredientes,
siempre que se hubieran publicado algun estudio de su eficacia y algin estudio de su aceptacién y en estos
se demostrara la posibilidad de usar el huevo producto elaborado para tratar la malnutricion aguda grave en
el mismo contexto que los ATLC actuales. En opinidon de varios miembros, puesto que los ATLC eran
alimentos para usos medicinales especiales, debian quedar cubiertos por las disposiciones de la norma
CXS 180-1991, de modo que se garantizara la coherencia con la redaccion de esta norma y, en concreto,
con la seccién 3 de la misma.
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En las consultas de 2017, la direccidn solicitd a los miembros del GTE que presentaran sus observaciones
sobre el texto propuesto que hacia referencia a la seccion 3 de la norma CXS 180-1991. Estos debian
comentar el texto propuesto y, en caso de que consideraran que las disposiciones de la seccién 3 de la
norma CXS 180-1991 no fueran suficientes para los ATLC, exponer ademas los motivos. Varios miembros
del GTE (seis MC y ocho OC) se mostraron a favor del texto propuesto, mientras que cinco miembros no
secundaron el texto ni el enfoque (dos MC y tres OC). Un miembro hizo hincapié en que las Directrices
debian permitir cierta flexibilidad en la formulaciéon y la elaboracion, asi como en términos de innovacion
tecnoldgica, siempre y cuando existiese una evidencia cientifica suficiente que respaldara la correcta
satisfaccion de las necesidades nutricionales del grupo destinatario del producto. Algunos miembros
manifestaron su disconformidad con la adicion del término «composicién» al texto propuesto, argumentando
que no resolvia los problemas planteados por los miembros del GTE en relacion con las nuevas
formulaciones de ATLC.

Un miembro propuso que el titulo se cambiase a «Uso de otros ingredientes en la formulaciéon de los
ATLC», al considerar que estaria en mayor consonancia con el texto propuesto. Un miembro reiteré que
todas las formulaciones de ATLC debian estar basadas en una evidencia cientifica sélida independiente que
demostrase su eficacia en el tratamiento de la malnutricibn aguda grave en comparaciéon con otras
formulaciones y con los alimentos con un elevado contenido energético y ricos en nutrientes preparados en
el hogar. Ademas, si hien es cierto que se estan examinando otras formulaciones nuevas con otros
ingredientes de conformidad con los principios generales mencionados en la Norma para el etiquetado y la
declaracién de propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991), diversos
estudios cientificos han puesto de manifiesto que las formulaciones con otros ingredientes son menos
eficaces, si se compara la tasa de recuperacion, que la formulacion estandar a base de leche (25 %) y mani.
Un miembro también recomendé la adicién de una seccién de prohibiciones especificas sobre el uso de
productos tratados con radiacion ionizante y el uso de sal y de grasas parcialmente hidrogenadas en la
seccion «Materias primas e ingredientes».

Conclusion

Los miembros del GTE insistieron en que la propuesta de Directrices debia permitir cierta flexibilidad en la
formulacién y la elaboracion de los ATLC, asi como en términos de innovacién tecnolégica, siempre y
cuando existiese una evidencia cientifica suficiente que respaldara la correcta satisfaccion de las
necesidades nutricionales del grupo destinatario de estos productos. La direccion ha tomado nota de que,
en opinién de varios miembros, puesto que los ATLC son alimentos para usos medicinales especiales,
deben quedar cubiertos por las disposiciones de la norma CXS 180-1991, de modo que se garantice la
coherencia con la redaccion de esta norma y, en concreto, con la seccién 3 de la misma. Teniendo en
cuenta las respuestas aportadas por los miembros del GTE, la direccién recomienda incluir una referencia a
la seccion 3 de la norma CXS 180-1991 con el fin de garantizar que todas las nuevas formulaciones de
ATLC cumplan con las disposiciones de dicha seccién.

Recomendacion 5:

Que el CCNFSDU apruebe la siguiente propuesta de texto que hace referencia a la seccién 3 de la norma
CXS 180-1991 sobre el uso de otras matrices en las formulaciones de los ATLC:

Uso de otras matrices en la formulacion de los ATLC

Los ATLC se podran elaborar con formulaciones diferentes a la establecida en las presentes Directrices
siempre que dichas formulaciones cumplan con la seccién 3 de la Norma para el etiquetado y la declaracion
de propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991).
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6. Composicion nutricional y factores de calidad

La composicién nutricional actual de los ATLC se ha extraido del producto F-100, utilizado hoy en dia en el
tratamiento hospitalario de la malnutricién aguda grave. Como punto de partida para la revision de la
composicién nutricional de los ATLC, se utilizé la composicién nutricional recomendada en la declaracién
conjunta de 2007 de los organismos de las Naciones Unidas. En las consultas de 2016 con los miembros
del GTE, se constaté un respaldo abrumador a la composicion nutricional actual de los ATLC y algunos
miembros indicaron la necesidad de revisar determinados nutrientes para que se ajustaran a la Ultima
evidencia cientifica disponible. También se sefial6 que, en el disefio de la composicion del F-100, no se tuvo
en cuenta la necesidad de mayores niveles de nutrientes para posibilitar el crecimiento 6seo lineal
acelerado de compensacion, un aspecto que los expertos consideran en la actualidad importante para el
grupo al que van destinados estos productos. Las necesidades de determinados nutrientes (fésforo, calcio y
magnesio) en las poblaciones con malnutricion se revisaron mas adelante y se aumentaron las
recomendaciones de estos nutrientes para permitir el crecimiento 6seo acelerado de compensacion’.

6.1. Macronutrientes
6.1.1. Energia

La composiciéon nutricional actual de los ATLC estipula que, en términos de energia, el producto debe
proporcionar al menos 520-550 kcal por cada 100 g (5,2 a 5,5 kcal por cada gramo). El contenido energético
es una de las cualidades mas importantes de los ATLC para los nifios con malnutricion aguda grave. El
crecimiento acelerado de compensacion de estos nifios justifica unas necesidades energéticas mas
elevadas. Sin embargo, algunos nifios tienen poco apetito y son incapaces de ingerir grandes cantidades de
comida. Diversos estudios programaticos han demostrado la gran eficacia de los ATLC en el tratamiento de
los nifios con emaciacioén grave y es probable que uno de los motivos sea su elevado contenido energético,
de 5 kcal/g. Por tanto, es importante otorgar un carécter obligatorio al contenido energético de los ATLC, ya
gue dara lugar a un producto nutricionalmente adecuado para los nifios con malnutricion aguda grave y
garantizara que los intervalos de macronutrientes y micronutrientes especificados en las Directrices se
mantengan dentro de un intervalo de contenidos energéticos adecuado desde el punto de vista nutricional.

La direccion solicité a los miembros del GTE que presentasen observaciones sobre los valores de energia
propuestos y sobre los proyectos de texto que se podrian incluir en las Directrices. Varios miembros (cinco
MC y seis OC) apoyaron los valores propuestos por su coherencia con las recomendaciones de la
Declaracion conjunta de 2007. Un miembro comenté que los valores de energia de 520-550 kcal/100 g
parecian muy elevados y mostré6 su preocupacion por que, en caso de que se utilizaran grasas para
alcanzar los niveles propuestos, el metabolismo de los nifios con malnutricion se viera afectado. Dos
miembros propusieron que la energia adicional requerida por los niflos con malnutriciéon aguda grave
dependiera de la cantidad de leche materna que el lactante de mas edad y el nifio pequefio estuvieran
recibiendo. Dos miembros sefialaron que el intervalo entre los valores minimos y méaximos propuestos, de
tan solo 30 kcal/100 g, era demasiado ajustado, y, por tanto, propusieron que, por motivos de viabilidad, se
examinase la posibilidad de adoptar un intervalo de contenidos energéticos mas amplio.

Un miembro comenté que el intervalo propuesto, de al menos 5,2-5,5 kcal, no permitiria que los ATLC
fueran blandos o ftriturables, tal como se estipula en la descripcion, ya que el intervalo de contenido
energético propuesto exige una mayor proporcion de lipidos/grasas y una menor cantidad de agua, lo que
aumentaria la pegajosidad del producto. Por tanto, se debia adoptar un limite inferior para el contenido
energético que se pudiera aplicar a la formulacién de los ATLC. Un miembro preguntd si existia alguna
justificacion para el valor méximo de energia y propuso que se siguiera el mismo enfoque que se aplica a
las vitaminas y los minerales y no se establecieran valores méximos. Dos miembros consideraban que todos
los nutrientes se debian expresar por 100 kcal y no por 100 g para guardar la coherencia con otras normas
del Codex.

Varios miembros (ocho MC y dos OC) mostraron su acuerdo con el texto propuesto y otros cinco (dos MC y
tres OC) no lo apoyaron. Un miembro apuntd que el contenido energético del producto se alcanza
principalmente por medio de una cantidad equilibrada de proteinas, azucares y lipidos. Por tanto, todos los
esfuerzos deben orientarse a cumplir los requisitos de composicion de los ATLC usando ingredientes
adecuados en lugar de aumentar el contenido energético, un enfoque que quizas no sea el mas adecuado.

Conclusién

7 WHO. Technical note: supplementary foods for the management of moderate acute malnutrition in infants and children
6-59 months of age. Geneva, World Health Organization, 2012.
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75836/1/9789241504423 eng.pdf?ua=1&ua=1



http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75836/1/9789241504423_eng.pdf?ua=1&ua=1

CX/NESDU 18/40/6 14

Habida cuenta de las observaciones realizadas por los miembros del GTE, la direccién recomienda la
conservacion de los valores actuales de 520 a 550 kcal/100 g, sin modificaciones con respecto a la
Declaracion conjunta de 2007, hasta que se disponga de suficientes pruebas que avalen el aumento o
reduccion de los valores para los nifios con malnutricion aguda grave.

Recomendacion 6:

Que el CCNFSDU apruebe la siguiente propuesta de texto sobre la energia y los valores de energia:
Energia
Proyecto de texto

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

Valores de energia
Unidad Minimo Méaximo NSR
kcal/100 g 520 550 -

6.1.2. Carbohidratos

Establecimiento de un nivel minimo y un nivel maximo o un NSR para el contenido total de
carbohidratos disponibles

Se solicité a los miembros del GTE que valoraran si resultaba conveniente establecer un valor minimo de
carbohidratos disponibles para los ATLC. Varios miembros consideraron que no existian motivos para
especificar un valor minimo para los carbohidratos, ya que este se podria obtener por diferencia con
respecto a la cantidad total de energia, lipidos y proteinas. También se indicé que los carbohidratos se
utilizan en los ATLC para lograr el contenido energético total, una vez cubiertas las aportaciones de
proteinas y lipidos. Otro miembro argumenté que en estos momentos no existia ningdn nivel minimo ni
maximo para los carbohidratos en las formulaciones de los ATLC y que la especificacion de estos valores
dificultaria la elaboracidn de otras formulaciones de ATLC, puesto que se necesita cierta flexibilidad en los
carbohidratos para cumplir con las especificaciones relativas a los lipidos y las proteinas en los ATLC.
Resultaria de mayor utilidad indicar la naturaleza del carbohidrato (p. €j., pregelatinizado) y el tipo de
azlcares incluidos (p. €j., lactosa frente a sacarosa). Un miembro propuso que se especificara en las
Directrices un contenido méximo de azlcares afadidos de hasta el 10 % de la energia.

Conclusiéon

La direccion hace constar las respuestas de los miembros del GTE y propone que no se establezca ningin
valor minimo ni ningiin valor m&ximo o NSR para los carbohidratos para que sea el equilibrio adecuado de
grasas, energia y proteinas lo que determine los niveles minimo y méaximo de carbohidratos.

Recomendacion 7:

Que el CCNFSDU decida no establecer valores minimo y maximo o NSR para los carbohidratos.

6.1.3. Proteinas

El contenido y la calidad de las proteinas procedentes del régimen alimentario son de capital importancia en
el tratamiento de los nifios que padecen malnutricion. Un contenido o una calidad demasiado bajos o una
disponibilidad demasiado escasa limitardn el crecimiento y, por tanto, la recuperacion. Si la ingesta supera
el requisito, el aporte adicional de proteinas se podria metabolizar en energia, un proceso que requiere un
gasto energético considerable. Un contenido demasiado elevado de proteinas podria suponer un problema
para los nifios con malnutricion porque cualquier excedente de proteinas se convertir4 en urea y se afadira
a la carga renal de solutos®. Ademas, el exceso de proteinas podria tener un efecto negativo sobre el
apetito, lo cual es especialmente dafiino para los nifios con malnutricion bajo tratamiento®. En la malnutricion
aguda grave, las ingestas elevadas de proteinas pueden deteriorar la funcidn hepéatica. La leche de vaca de
la formulacion del producto F-100 contiene 28 g de proteinas por cada 1000 kcal (11,2 % de energia) y esta
cantidad es suficiente para lograr una recuperaciéon rapida del crecimiento. La recomendacion actual
establece que las proteinas deben aportar el 10 %-12 % de la energia total.

8 Golden MH. Proposed recommended nutrient densities for moderately malnourished children. Food Nutr Bull 2009; 30:
S267-343.
9 Prentice AM. Macronutrients as sources of food energy. Public Health Nutr 2005; 8:932-9.
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Los miembros del GTE mostraron un respaldo generalizado (tres MC y siete OC) al intervalo de proteinas
propuesto para que estas aporten el 10 %-12 % de la energia total. Como motivos a favor de estos valores,
los miembros argumentaron que se habia demostrado la eficacia del intervalo de proteinas del 10 %-12 %
en el tratamiento de la malnutriciébn aguda grave y que este es el intervalo establecido en la Declaracion
conjunta de 2007. Algunos miembros sefialaron que la cantidad de proteinas podia diferir en funcion de la
formulacién de ATLC. Ademas, teniendo en cuenta que el coeficiente de digestibilidad de las proteinas de
los cereales es inferior al de los productos lacteos, se propuso afiadir el término «disponibles» a la
declaracion propuesta para que quedara del siguiente modo: «Las proteinas disponibles deben aportar el
10 %-12 % de la energia total». La introduccién del término propuesto permitiria la equivalencia en la
eficacia nutricional de las formulaciones innovadoras, que pueden contener otras fuentes de proteinas de
menor digestibilidad. Tres miembros del GTE (dos CM y un OC) manifestaron su disconformidad con los
intervalos propuestos. Un miembro considerd innecesarios los valores propuestos al existir ya un intervalo
definido como porcentaje de la energia total.

Conclusién

La direccién recomienda la conservacién del intervalo de proteinas propuesto para que estas aporten del
10 % al 12 % de la energia total, tal como recoge la Declaracion conjunta de 2007, y hace constar las
observaciones de los miembros del GTE.

Recomendacion 8:

Que el CCNFSDU acepte los valores de proteinas propuestos para los ATLC.

Las proteinas deben aportar el 10 %-12 % de la energia total.

Unidad Minimo Maximo NSR
0/100 g 12,8 16,2 -
0/100 kcal 2,3 3,1 -

6.1.3.1. Calidad de las proteinas
A. Revisién de laregla «50 % de fuentes de proteinas derivadas de productos lacteos»

La Declaraciéon conjunta de 2007 recomendaba que «al menos la mitad de las proteinas contenidas en los
ATLC debe proceder de productos lacteos». Los miembros del GTE de 2016 cuestionaron la justificacion
cientifica de esta declaracion e hicieron hincapié en que los métodos PDCAAS y DIAAS debian ser los
métodos preferidos para determinar la calidad de las proteinas. Sin embargo, otros miembros indicaron que
no debia eliminarse de la composicion nutricional de los ATLC la declaracion «50 % de fuentes de proteinas
derivadas de productos lacteos», al no haberse demostrado mediante la evidencia cientifica que los ATLC
con fuentes de proteinas distintas de las proteinas lacteas fueran eficaces a la hora de tratar a los nifios con
malnutricion aguda grave. En un estudio llevado a cabo por Bahwere et al. se hall6 una menor tasa de
recuperacion con productos en los que menos del 50 % de las proteinas eran de origen lacteo0. La
inclusién de leche en polvo como ingrediente mejora el perfil de aminoacidos (por su elevada puntuacion de
los aminoé&cidos de las proteinas corregida segun su digestibilidad) y aporta grandes cantidades de calcio y
potasio biodisponibles. Ademas, estimula de manera especifica el crecimiento lineal y el factor de
crecimiento de la insulina 1 (IGF-1) en los nifios y no contiene antinutrientes.!!

Los miembros del GTE de 2016 aceptaron la necesidad de formulaciones de ATLC sin el 50 % de las
proteinas derivadas de productos lacteos a fin de posibilitar la innovacién en los productos. Es necesaria
una orientacion clara para el establecimiento de unos requisitos sobre la calidad de las proteinas para los
ATLC que pudieran servir de guia en el disefio de nuevas formulaciones de ATLC. Es posible que ello
implique la realizacion de estudios clinicos antes de la puesta en circulacion de tales productos. Se propuso
por otra parte suprimir la redaccién «50 % de fuentes de proteinas derivadas de productos lacteos» y
describir en su lugar las proteinas usando las puntuaciones PDCAAS o DIAAS. Sin embargo, se asume que
el contenido de proteinas derivado de productos lacteos seguiria siendo necesario para garantizar la calidad
de las proteinas.

10Bahwere et al. Cereals and pulse-based ready-to-use therapeutic food as an alternative to the standard milk- and
peanut paste-based formulation for treating severe acute malnutrition: a non-inferiority, individually randomized
controlled efficacy clinical trial. Am J ClinNutr, 2016.

LWHO. Technical note: supplementary foods for the management of moderate acute malnutrition in infants and children
6-59 months of age. Geneva, World Health Organization, 2012.
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Se solicité a los miembros del GTE de 2017 que manifestaran su opinion acerca de la necesidad de
conservar la declaraciéon «al menos el 50 % de las proteinas aportadas por productos lacteos» en la seccién
sobre calidad nutricional y composicion de los ATLC. Los miembros del GTE seguian manifestando
posturas encontradas sobre la necesidad de incluir o no dicha declaracion. La direccion preguntd a los
miembros del GTE si apoyarian la propuesta de conservar entre corchetes la declaracion «al menos el 50 %
de las proteinas aportadas por productos lacteos» hasta recibir el asesoramiento de la FAO. Los miembros
mostraron un apoyo generalizado a la conservacion de la declaracién entre corchetes hasta que la FAO
hubiera ofrecido su asesoramiento acerca de la determinacion de la calidad de las proteinas (nueve MC y
cuatro OC).

Un miembro sefialé que, a pesar de reconocerse que otras fuentes de proteinas locales y culturalmente
aceptables pueden resultar adecuadas, debian aportarse pruebas cientificas que avalaran una eficacia
comparable a la de las formulaciones de ATLC que contienen proteinas procedentes de productos lacteos.
La introduccion en las Directrices de una medida de la calidad de las proteinas normalizada a nivel
internacional y validada en estudios colaborativos, como la puntuacién PDCAAS, podria contribuir a aportar
cierta flexibilidad a la declaracion entre corchetes. Algunos miembros consideraron que debia eliminarse la
declaracion de las Directrices al no existir justificaciéon cientifica alguna para la misma. Por su parte, dos
miembros sefialaron que la declaracion debia conservarse en las Directrices porque la evidencia cientifica
disponible apunta a una eficacia insuficiente de las formulaciones de los ATLC que utilizan ingredientes
distintos de la leche en polvo como fuente de proteinas, como es el caso de la soja.

Conclusién

La direccién hace constar que dictaminar la necesidad de que los ATLC contengan un minimo del 50 % de
proteinas procedentes de productos lacteos podria llegar a limitar la formulacién y la innovacién en los
productos. Por otro lado, la evidencia existente ha demostrado que los ATLC que contienen menos
ingredientes lacteos probablemente no resulten tan eficaces en el tratamiento de los nifios con malnutricion
aguda grave. Debido a la ausencia de evidencia cientifica que respalde la inclusion de dichas orientaciones
en las Directrices, puede resultar preferible conservar un porcentaje minimo de proteinas derivadas de
productos lacteos. Asimismo, la direccién hace constar que la calidad de las proteinas del producto acabado
debe medirse usando la puntuacion PDCAAS o DIAAS. Sin embargo, no se han establecido valores
PDCAAS ni DIAAS para los ATLC. La direccion recomienda que, hasta que se disponga del asesoramiento
de la FAO sobre el uso de la puntuacibn PDCAAS para los ATLC, se conserve entre corchetes la
declaracién propuesta.

B. Evaluacién de la calidad de las proteinas en los ATLC

Durante el GTE de 2016, hubo consenso entre los miembros de dicho grupo de trabajo sobre el uso de la
puntuacion de los aminoacidos de las proteinas corregida segun su digestibilidad (PDCAAS) o la puntuacion
de aminoécidos esenciales digeribles (DIAAS) como medida de la calidad de las proteinas del producto
acabado, tal como establecen las directrices de la FAO!2. No obstante, varios miembros sefalaron que el
grupo de trabajo de expertos de la FAO habia criticado recientemente el método PDCAAS y daba
preferencia al método DIAAS, que se consideraba mas riguroso para determinar la calidad de las proteinas.
A pesar de esto, aun no se han establecido los valores DIAAS para todas las proteinas y, por tanto, no
pueden emplearse por ahora. Aunque los miembros convinieron en que los métodos PDCAAS o DIAAS
eran los métodos recomendados para evaluar la calidad de las proteinas alimentarias, varios miembros
indicaron que podian usarse otros métodos. Entre estos, se incluyen los datos debidamente publicados
sobre la digestibilidad de las proteinas en los posibles ingredientes de los ATLC, junto al contenido de
aminoacidos analizado o publicado para determinar los valores PDCAAS o DIAAS, siempre que los
ingredientes de los alimentos citados en el estudio publicado se encuentren en la misma forma que en el
ATLC final. Se propuso la necesidad de determinar la puntuacion PDCAAS y DIAAS que resultara
apropiada para los ATLC.

En la 38.2 reunion del CCNFSDU, la representante de la FAO confirm6 que debia usarse provisionalmente
el método PDCAAS, ya que el método DIAAS aln no se habia concluido. La FAO analizaria la posibilidad
de convocar una consulta de expertos que aportara directrices al respecto. Los ATLC se incorporaron al
mandato de la consulta de expertos que deberd elaborar directrices sobre el uso del método PDCAAS.

En la 39.2 reunion del CCNFSDU, la representante de la FAO confirmé que el grupo de trabajo de expertos
de la FAO sobre evaluacion de la calidad de las proteinas en los preparados complementarios para nifios
pequefios y los alimentos terapéuticos listos para el consumo se habia reunido en Roma del 6 al 9 de
noviembre de 2017. El informe del grupo de trabajo de expertos de la FAO se debatira en noviembre
durante la reunion del grupo de trabajo fisico.

12Report of a FAO Expert Consultation. Dietary protein quality evaluation in human nutrition. Rome, Italy. 2013.
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Recomendacion 9:

Que el CCNFSDU acuerde conservar la declaracion «al menos el 50 % de las proteinas son aportadas por
productos lacteos» entre corchetes hasta que se disponga de nuevo asesoramiento de la FAO sobre la
determinacion de la calidad de las proteinas usando el método PDCAAS.

[«al menos el 50 % de las proteinas son aportadas por productos lacteos»]

6.1.4. Lipidos

Las grasas constituyen una importante fuente de energia para los lactantes y los nifios pequefios. Los nifios
con malnutricién aguda grave tienen una mayor necesidad de energia debido al crecimiento acelerado de
compensacion, por lo que necesitan un régimen alimentario con un contenido energético elevado. El factor
gue mayor influencia tiene en el contenido energético de los ATLC es el contenido de grasas, puesto que el
contenido energético de las grasas (9 kcal/g) supera en mas de dos veces el de las proteinas y los
carbohidratos (4 kcal/g). El alto contenido energético de los ATLC se logra mediante la adicién de grasas y
aceites, estando el porcentaje de energia procedente de las grasas en las formulaciones actuales de ATLC
entre el 45% y el 60 %. Habida cuenta de las necesidades elevadas de energia de los nifios con
malnutricion y a la luz de los resultados positivos obtenidos en el tratamiento de la malnutricién aguda grave
con alimentos con un alto contenido de grasas, parece prudente buscar una ingesta de grasas que se
acerque al limite superior del intervalo.

Hubo un apoyo generalizado entre los miembros del GTE de 2017 a los intervalos de grasas propuestos,
puesto que estaban en consonancia con la Declaracion conjunta de 2007. Dos miembros consideraron que
los intervalos propuestos eran demasiado elevados y adujeron que debian guardar coherencia con las
recomendaciones de la OMS, que establecen que la aportacién de las grasas a la energia total no debe
superar el 30 %.

Determinacién de un valor minimo y un valor médximo o NSR para las grasas/lipidos

Hubo un consenso general sobre la determinacién de valores para las grasas y también sobre el
establecimiento de un nivel maximo, puesto que ya consta en la Declaraciéon conjunta de 2007. Ademas,
esto permitiria garantizar la coherencia a lo largo de las Directrices. Se propuso un valor minimo de 26 g y
un valor méximo de 37 g.

Conclusién

Teniendo en cuenta las respuestas de los miembros del GTE, la direccién recomienda conservar el intervalo
actual de contribucion de las grasas a la energia total del 45 % al 60 % asi como el establecimiento de los
valores maximos estipulados en la Declaracion conjunta de 2007. Asimismo, la direccion recomienda que el
Comité examine el proyecto de texto para la seccién sobre grasas y lipidos.

Recomendacion 10:

Que el CCNFSDU acepte la siguiente propuesta de texto sobre las grasas y los lipidos, asi como los
siguientes valores minimo y maximo propuestos para las grasas y los lipidos:

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

El nivel de acido linoleico no deberd ser menor de 333 mg por cada 100 kcal. El nivel de &cido
alfalinolénico no deberd ser menor de 33 mg/100 kcal. La dosis de &cido linoleico debera asegurar una
relacion entre el &cido linoleico y el Acido alfalinolénico de entre 5:1 y 15:1.

Unidad Minimo Maximo NSR
0/100 g 26 37 -
0/100 kcal 5 6,7 -
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6.1.4.1. Acidos grasos esenciales

Se preguntdé a los miembros del GTE de 2016 si respaldaban la revision y el establecimiento de unos
niveles minimos para los acidos grasos esenciales en los ATLC. La evidencia reciente ponia de manifiesto
la insuficiencia del contenido recomendado de &cidos grasos omega 3 y omega 6 en los ATLC, como
ocurre, por ejemplo, con el 4cido alfalinolénico.1® En este sentido, se indicé que el intervalo actual propuesto
para el acido linoleico (LA, omega 6), del 3 % al 10 % del aporte energético, seguia la linea de otros textos
del Codex pero no alcanzaba los porcentajes recomendados recientemente por la EFSA. El intervalo
actual propuesto para el acido alfalinolénico (ALA, omega 3) tampoco alcanzaba los valores minimos
establecidos para este acido en otros textos del Codex y recomendados por la EFSA. Se recomendd el
establecimiento de valores minimos especificos para el LA y el ALA al objeto de evitar las carencias de
acidos grasos esenciales. El equilibrio entre LA y ALA contribuye significativamente a mantener la funcion
metabdlica y a lograr especificamente un equilibrio entre los derivados de estos acidos grasos: el acido
araquidénico (ARA; 20:4 n-6) y el acido docosahexaenoico (DHA; 22:6 n-3), respectivamente. Teniendo en
mente este concepto, también se propuso examinar una proporcion minima de LA:ALA de 5:1 y una
proporcién maxima de 15:1. Este intervalo de proporciones permitiria alinear los ATLC con la actual Norma
para preparados para lactantes del Codex y las revisiones pendientes de la Norma del Codex para
preparados complementarios.

Existe evidencia cientifica que respalda el establecimiento de unos niveles minimos para los acidos grasos
esenciales en los ATLC, tal como se desprende del estudio de Jones et al. (2015)!°, en el que se propuso
elaborar un ATLC con grandes cantidades de AGPI n-3 de cadena corta y medir su efecto sobre las
concentraciones de AGPI en los nifios durante el tratamiento de la malnutricibn aguda grave, con y sin
aporte complementario de aceite de pescado. Los autores concluyeron que las necesidades de AGPI de los
niflos con malnutricion aguda grave no quedan cubiertas con las formulaciones actuales de los ATLC ni con
ATLC con grandes cantidades de AGPI n-3 de cadena corta sin el aporte complementario de AGPI n-3 de
cadena larga preformados. También se recomend6 que se tuvieran en cuenta los siguientes acidos grasos
omega 6 y omega 3 de cadena larga (AGPICL): el acido docosahexaenoico (DHA; omega 3) y el acido
araquidénico (ARA; omega 6). Sin embargo, se hizo hincapié en la necesidad de que la justificacién
cientifica que respaldara la modificacién de los niveles actuales fuera convincente e hiciera referencia
expresa a los nifios con malnutricion aguda grave.

Los miembros del GTE de 2016 indicaron que diversas normas existentes del Codex relativas a los
alimentos y los preparados destinados a lactantes y nifios pequefios han establecido niveles minimos para
los 4cidos grasos esenciales linoleico (LA; 18:2 n-6) y alfalinolénico (ALA; 18:3 n-3). Seria importante lograr
la armonizacion con estas Directrices para garantizar la calidad nutricional de los ATLC. El siguiente cuadro
resume estas y otras recomendaciones y permite compararlas con los valores propuestos para la
composicién nutricional de los ATLC.

Cuadro 1: Recomendaciones sobre acidos grasos esenciales de diversos textos del Codex, la EFSA
y la Declaracion conjunta de 2007

Acido graso | Codex STAN 72- CAC/GL 9-1991 Codex STAN EFSA (2014) Composicion
1981 156-1987 (composicion nutricional de
(p_repar_ac_ios esencial de los los ATLC
(preparados para alimenticios (preparados
. . preparados para
lactantes) complementarios) con_wp[ementanos, lactantes y los
(Vi en s, | preparacos
niveles de LA en complementarios)
el tramite 4)
Acido 300 mg/100 kcal 333 mg/100 kcal 300 mg/100 kcal 500-1200 mg/100 | 3-10 % de la
linoleico (~2,7 % E) (~3,0% E) 2,7%E)o kcal (~4-9,6 % E) | energia total
500 mg/100 kcal
(4%E)
Acido 50 mg/100 kcal No especificado 50 mg/100 kcal 50 mg/100 kcal 0,3-2,5% de la

BMichaelsen KF, et al., 2011. Food sources and intake of n-6 and n-3 fatty acids in low-income countries with emphasis
on infants, young children (6—24 months), and pregnant and lactating women. Maternal and Child Nutrition 7 (Suppl. 2),
pp- 124-140.

14 EFSA, 2014. Scientific Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014;
2(7):3760, 106 pp. doi:10.2903/j.efsa.2014.3760.

15 Ready-to-use therapeutic food with elevated n-3 polyunsaturated fatty acid content, with or without fish oil, to treat
severe acute malnutrition: a randomized controlled trial. BMC Medicine; 13; 93.2015
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alfalinolénico ‘ (0,5 % E) (0,5 % E) (0,5 % E) ‘ energia total

Se solicito a los miembros del GTE de 2017 que realizaran observaciones (acompafiadas de su
justificacion) sobre si se debia conservar la actual composicion nutricional de acidos grasos esenciales de
los ATLC o si se debia modificar para guardar la coherencia con otros textos del Codex existentes o con las
recomendaciones de la EFSA. Hubo diversidad de opiniones sobre esta cuestion entre los miembros del
GTE. Algunos miembros (tres CM, dos OC y una OMC) manifestaron su preferencia por la conservacién de
los valores actuales, mientras que otros (un MC y tres OC) propusieron valores diferentes. Varios miembros
comentaron que se debian preservar los niveles actuales de la composicion nutricional de acidos grasos
esenciales de los ATLC, para que siguieran en linea con las recomendaciones de la Declaracién conjunta
de 2007, hasta que se disponga de nuevas pruebas cientificas que sugieran nuevos valores para los nifios
con malnutricién aguda grave. Dos miembros propusieron la revision de los valores actuales para que
coincidan con los valores actuales y pendientes de las normas para preparados para lactantes. Adujeron
que los lactantes y los nifios pequefios de los paises desarrollados y en desarrollo no cubrian sus
necesidades de ALA. Por tanto, sefialaron que debian afiadirse a los ATLC 30 mg de DHA y la misma
cantidad de ARA a fin de alcanzar los niveles de ingesta adecuados indicados para los nifios de 6-
24 meses. Hubo miembros que comentaron que los valores actuales debian seguir la linea de los
propuestos por la EFSA.

No obstante, algunos miembros manifestaron que los valores propuestos por la EFSA no eran pertinentes
en este contexto, ya que estaban destinados a los nifios de la poblacion general de la UE, mientras que las
recomendaciones actuales sobre los ATLC estan basadas en las necesidades de los nifios que padecen
malnutricién aguda grave. Un miembro indicd que se necesitaban mas pruebas cientificas que evaluasen el
beneficio afiadido de incorporar un contenido equilibrado de AGPI a los ATLC porque su adicién directa a
estos productos aumentaria considerablemente su coste o reduciria su periodo de conservacion. En la
segunda consulta, la direccién pregunté a los miembros del GTE si apoyaban la conservacién de los valores
actuales para los &cidos grasos esenciales en los ATLC. Varios miembros (nueve MC y dos OC)
respaldaron la conservacion de los valores actuales y tres miembros (un MC y dos OC) se opusieron.

Uno de los miembros que se manifestaron en contra de la conservacion de los valores actuales comentd
gue existian suficientes pruebas cientificas sobre la incapacidad de las formulaciones de ATLC existentes
para estimular las reservas de acidos grasos esenciales y, en concreto, las de DHA y ALA en los nifios con
malnutricién aguda grave en comparacion con las reservas de los nifios sanos. Por tanto, se debia
armonizar la formulacién de los ATLC con lo dispuesto en las normas existentes y emergentes destinadas a
los nifios sanos. Ademas, dificilmente se puede justificar que se niegue a los nifios con malnutricion aguda
grave el mismo acceso que tienen los nifios sanos a un umbral minimo de los principales &cidos grasos.
Resultaria beneficioso, por tanto, que se revisase el nivel minimo de ALA del 0,3 % actual al 0,5 % de la
energia total y que se aprobasen un nivel de al menos 20 mg de DHA/100 kcal (propuesta de NSR: 50 mg
de DHA/100 kcal) y una cantidad idéntica de ARA, de conformidad con las recomendaciones de la EFSA.

Conclusién

La direccién ha tomado nota de la disparidad de opiniones de los miembros del GTE sobre los valores para
los acidos grasos esenciales. Debido a la ausencia de pruebas cientificas sobre los requisitos especificos
para los nifios con malnutricion aguda grave, la direccién recomienda la conservacion de los valores
actuales estipulados en la Declaracion conjunta de 2007.

Recomendacién 11:

Que el CCNFSDU acuerde conservar los siguientes valores para el acido linoleico y el acido alfalinolénico
establecidos en la Declaracién conjunta de 2007 en la composicion nutricional actual de los ATLC:

Valores para los &cidos grasos esenciales

Acido linoleico = 3-10 % de la energia total

El nivel de &cido linoleico no debera ser menor de 333 mg por cada 100 kcal.
Acido alfalinolénico = 0,3-2,5 % de la energia total

El nivel de &cido alfalinolénico no debera ser menor de 33 mg por cada 100 kcal.

6.1.5. Establecimiento de unos niveles de vitaminas y minerales minimos y maximos paralos ATLC
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El GTE de 2016 propuso que se examinara la conveniencia de establecer unos niveles minimos, unos
niveles superiores de referencia (NSR) o unos niveles maximos para las vitaminas y los minerales teniendo
en cuenta la probable carencia o insuficiencia de nutrientes del grupo al que se destina el producto. En
relacion con el establecimiento de los niveles maximos, algunos miembros sefialaron que Unicamente
debian examinarse las vitaminas y los minerales que plantearan un riesgo para la salud en caso de ingesta
excesiva. Uno de los miembros también planteé la inconveniencia de establecer unos niveles maximos para
los ATLC, puesto que estos pueden variar en funcién de la duracion del consumo de ATLC, el tiempo de
recuperacion y el grupo de edad. Quiza sea necesario reflexionar también sobre si los niveles minimos y
maximos estipulados resultan aplicables Gnicamente en el momento de la puesta en circulacion del producto
0 a lo largo de su periodo de conservacion. En este sentido, algunos miembros sefialaron que las
Directrices deberian indicar si los niveles minimos que recoge la composicion nutricional serian aplicables
Unicamente en el momento de la puesta en circulacion del producto o a lo largo de su periodo de
conservacion, ya que esto repercutiria considerablemente sobre la viabilidad y, en Gltima instancia, sobre el
coste del producto.

Al objeto de iniciar un debate sobre la composicion nutricional actual de los ATLC, la direccién solicit6é a los
miembros del GTE de 2017 que examinasen dicha composicién y, en su caso, propusieran alternativas con
su correspondiente justificacion cientifica.

7. Vitaminas
7.1. Vitamina A

La vitamina A es fundamental para la vista, la diferenciacion celular y la respuesta inmunitaria. Se encuentra
en los alimentos en dos grupos de compuestos diferentes: la vitamina A preformada biolégicamente activa y
el carotenoide provitamina A. La vitamina A preformada biolégicamente activa (retinol, &cido retinoico y
retinaldehido) Unicamente esta presente de manera natural en los alimentos de origen animal. Los
carotenoides provitamina A deben someterse a una division enzimatica antes de convertirse en formas
biol6gicamente activas de la vitamina A. La biodisponibilidad de la provitamina A depende de la matriz
alimentaria y del procesamiento de los alimentos. Varios miembros indicaron que la norma CXS 72-1981 y
otros organismos cientificos competentes reconocidos recomiendan que la actividad de la vitamina A en los
preparados para lactantes y en los preparados complementarios para lactantes sea proporcionada por el
retinol y los ésteres de retinilo, sin que se incluya ningin contenido de carotenoides en el calculo y la
declaracion de la actividad de la vitamina A en estos productos.

Esta recomendacion parte de las dudas existentes sobre la equivalencia relativa de los carotenoides
provitamina A y el retinol en los lactantes. Los carotenoides provitamina A contribuyen a la adecuacion de la
ingesta de vitamina A pero las equivalencias mateméticas entre el contenido de carotenoides provitamina A
de los alimentos y las cantidades que se convierten en retinol (esto es, el factor de bioconversién de los
carotenoides) son solo estimaciones. Su aportacion real varia considerablemente debido a factores como la
matriz alimentaria en la que esté presente el carotenoide, los niveles de vitamina A en los consumidores
(que limitan la conversién), factores genéticos, el procesamiento de los alimentos, la especies de
carotenoides, los enlaces moleculares, la cantidad de carotenoides consumidos en una comida y la grasa
del régimen alimentario. Por tanto, quizas no sea conveniente que la forma betacaroteno contribuya a
satisfacer las necesidades de vitamina A.

En el primer documento de consulta, la direccién solicitdé a los miembros del GTE de 2017 que realizaran
observaciones sobre los valores propuestos para la vitamina A. No todos los miembros del GTE mostraron
apoyo a los valores actuales para la vitamina A establecidos en la Declaracion conjunta de 2007. Ocho
miembros respaldaron los valores actuales mientras que seis miembros mostraron su disconformidad con
los mismos. Un miembro recomendd que se permitiera un nivel inferior, de 0,6 mg RE/100 g, durante el
periodo de conservacion debido a la degradacion de la vitamina A. Por su parte, algunos miembros
indicaron que los valores actuales eran demasiado elevados para el grupo destinatario del producto, ya que
superan las recomendaciones sobre las ingestas dietéticas recomendadas. Aquellos a favor de los valores
actuales comentaron que se debia especificar que habria de proporcionarse retinol preformado (esto es,
acetato de retinilo y palmitato de retinilo) y no solo la forma betacaroteno. Un miembro recomendé un valor
de 0,7 mg RE (4-7 afios) al dia. Hubo consenso entre los miembros del GTE sobre el uso del valor minimo
recomendado establecido en la Declaracion conjunta de 2007.
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a. Establecimiento de un nivel maximo o un NSR parala vitamina A

Los miembros del GTE se mostraron generalmente a favor de establecer un nivel maximo para la vitamina A
debido a su efecto toxico en dosis elevadas. Habida cuenta de la inestabilidad de la vitamina A y su
degradacion durante el periodo de conservacién del producto, algunos miembros recomendaron un nivel
maximo de entre 1,2 y 1,5 mg RE/100 g. Este nivel también permitiria la adicién de las correspondientes
sobredosificaciones para posibilitar un periodo de conservacién del producto de 24 meses. En el segundo
documento de consulta, la direccién solicité a los miembros del GTE que indicaran el valor que preferian de
entre los dos valores méaximos propuestos para la vitamina A, de 1,2 y 1,5 mg RE/100 g. No se logré
alcanzar ningun consenso entre los miembros del GTE sobre el valor maximo de preferencia para la
vitamina A. Tres miembros (tres MC) se pronunciaron a favor de la conservacion del valor actual de 1,1 mg
RE/100 g. Dos de estos miembros a favor de la conservacion del valor maximo actual indicaron que el
aumento del valor méximo se debe justificar sobre la base de un asesoramiento cientifico solido ofrecido por
un organismo cientifico competente reconocido. La mayoria de estos productos se consume mucho antes
de alcanzar su fecha de caducidad y, por tanto, cabe esperar que el contenido de vitamina A, en el
momento del consumo, siga estando, en la mayor parte de las ocasiones, dentro del intervalo actual
propuesto.

Cuatro miembros (dos MC y dos OC) mostraron su preferencia por un valor de 1,2 mg RE/100 g y dos
miembros (dos OC), por el valor de 1,5 mg RE/100 g. Uno de los motivos por los que se justificé la
preferencia por el valor maximo superior fueron los limites ajustados establecidos para la vitamina A, ya que
podrian suponer un problema durante el analisis dada la inestabilidad de esta vitamina. Seria preferible
contar con un intervalo més amplio, habida cuenta del alto grado de incertidumbre de los métodos analiticos
y la matriz del producto. También se argumenté que el proceso de fabricacion no permitia intervalos
ajustados debido a la gran variabilidad de condiciones de elaboracién y de materias primas. La degradacién
gradual de algunas vitaminas podria exigir una reduccion del periodo de conservacién o una gran
sobredosificacién de vitaminas para que, al final de dicho periodo, el producto pudiera seguir cumpliendo las
declaraciones de propiedades que aparecen en el etiquetado.

Un miembro propuso establecer un NSR en lugar de un nivel maximo, ya que podia resulta dificil alcanzar
un nivel exacto debido a la incertidumbre analitica, las sobredosificaciones y también las variaciones
naturales de los ingredientes.

b. Contribucién del betacaroteno a la satisfacciéon de las necesidades de vitamina A en los ATLC

Los miembros del GTE se mostraron generalmente en contra de que el betacaroteno contribuyera a cubrir
las necesidades de vitamina A, ya que no se ha evaluado su eficacia como fuente de vitamina A en los
ATLC en el tratamiento de la malnutricion aguda grave. Un miembro sefialé que esta recomendacion estaria
en consonancia con la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981), en la que se establece especificamente el requisito
del retinol preformado y se indica que no se considera aceptable la inclusion del betacaroteno en el
recuento. Esta recomendacion parte de las dudas existentes sobre la equivalencia relativa de los
carotenoides provitamina A y el retinol en los lactantes. Un miembro advirtié que el betacaroteno es una de
las formas aprobadas de la provitamina A que recogen las Listas de referencia de compuestos de nutrientes
para su utilizacion en alimentos con fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios
(CXG 10-1979), incluidos los preparados para usos medicinales destinados a los lactantes, por lo que
también debia tenerse en cuenta.

Conclusién

Tomando en cuenta las posturas de los miembros del GTE sobre la conservacion o el aumento del valor
maximo actual, la direccién considera que, en estos momentos, es preferible no incrementar el valor maximo
para la vitamina A hasta disponer de suficiente justificacion para su aumento. No obstante, si el Comité
decide aumentar el valor maximo de la vitamina A debido a su inestabilidad y a su degradacion durante el
largo periodo de conservacién del producto, se recomienda un valor maximo de 1,2 mg RE/100 g para
adecuarse a dichas incertidumbres. La direccion ha tomado nota de las respuestas de los miembros del
GTE y recomienda no utilizar el betacaroteno para satisfacer las necesidades de vitamina A en la
formulacién de los ATLC.
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Recomendacion 12:

Que el CCNFSDU apruebe los siguientes niveles minimo y maximo y la nota al pie asociada para la
vitamina A:

Unidad Minimo Maximo NSR
mg RE/100 g 0,8 [1,1] O BIEN [1,2] -
mg/RE/100 kcal 0,15 [0,2] O BIEN [0,22] -
2ug RE/100 kcal 150 [200] O BIEN [220] -

21 ug RE = 3,33 Ul de vitamina A = 1 ug de retinol trans. El contenido de retinol lo proporcionara el retinol
preformado, mientras que no deberd incluirse ningldn contenido de carotenoides en el célculo y la declaracion
de la actividad de la vitamina A.

7.2. Vitamina D
Niveles de vitamina D

La vitamina D es fundamental para el metabolismo del calcio, la maduracion de los cartilagos y los huesos y
el crecimiento lineal de compensacion. Han surgido nuevas pruebas que apuntan a que los nifios con
malnutricion aguda grave presentan carencia de vitamina D. Durante la primera consulta, se solicité a los
miembros del GTE que presentaran observaciones sobre los valores de la Declaracion conjunta de 2007
para la vitamina D. No hubo consenso entre los miembros del GTE sobre los valores minimo y maximo
propuestos para la vitamina D en la Declaracion conjunta de 2007. Se manifestaron posturas encontradas
sobre los valores propuestos. Algunos miembros comentaron que un ligero incremento del valor maximo
permitiria un nivel inocuo de sobredosificacién necesario para que el producto se mantuviera dentro de las
especificaciones en las condiciones de almacenamiento anticipadas y durante el periodo de conservacion.
Esto se explica por la posibilidad de que se supere el nivel maximo propuesto de 20 pg/100 g si se afiaden
15 pg/100 g de producto a la premezcla de vitaminas, ya que parte de la vitamina D intrinseca puede ser de
origen lacteo. Algunos miembros consideraron que los niveles méaximos propuestos para la vitamina D
superaban las ingestas dietéticas recomendadas para los nifios desde el nacimiento hasta los 13 afios, lo
gue podria acarrear efectos secundarios graves?é.

En la segunda consulta, los miembros del GTE no pudieron alcanzar ningun acuerdo sobre los valores
minimo y méximo y el NSR de preferencia para la vitamina D. Tres miembros se mostraron a favor de un
valor minimo de 14 pg/100 g y cinco miembros apoyaron un valor de 15 ug/100 g. Los valores maximos de
20 ug/100 g y 22 ug/100 g contaron con el respaldo de cinco y cuatro miembros, respectivamente. Dos
miembros reiteraron que las revisiones de los niveles de vitamina D debian estar basadas en el
asesoramiento cientifico sélido de un organismo cientifico competente reconocido. Dos de los miembros
gue se mostraron a favor de los intervalos mas amplios para la vitamina D indicaron que los valores
propuestos debian ser viables desde el punto de vista tecnolégico con el fin de garantizar que los
fabricantes cumplieran con los valores exigidos.

Asimismo, se recomendd definir las formas de la vitamina D colecalciferol (D3) y ergocalciferol (D2) que se
utilicen en la formulacion de los ATLC para orientar a los fabricantes, un enfoque que recibi6 el respaldo de
varios miembros. Algunos miembros consideraron que las formas recomendadas de las vitaminas y los
minerales que se permitian en los ATLC ya aparecian reflejadas en la seccién «Vitaminas y minerales» de
las Directrices, en la que se establece que «Todas las vitaminas y los minerales se deberan afadir de
conformidad con las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizaciéon en alimentos para
fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979)». Por tanto, no
existe necesidad alguna de especificar las formas de la vitamina D en el documento. Se propuso,
finalmente, la adicion de una nota al pie en la que se proporcionase un factor de conversién para las
unidades internacionales (Ul).

Establecimiento de un nivel maximo o un NSR para la vitamina D

18https://ods.od.nih.gov/factsheets/VitaminD-HealthProfessionall.
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Hubo un apoyo generalizado al establecimiento de un valor maximo o un NSR para la vitamina D. Se indicé
gue la ampliacion del intervalo actual permitiria que la especificacién para la formulacion de los ATLC fuera
tecnolégicamente viable. Asi, se debia establecer un NSR para controlar la dosis de vitamina D. Un NSR
gue permita aportes ligeramente mas elevados ayudaria a los fabricantes a mantener un periodo de
conservacion de 24 meses, dada la degradacion de la vitamina D durante el procesamiento y el
almacenamiento. Se propuso un NSR de 30 ug/100 g, en consonancia con el limite maximo establecido en
la nota técnica de la OMS sobre alimentos complementarios destinados al tratamiento de la malnutricién
aguda moderada en los lactantes y los nifios de 6-59 meses de edad (2012). Un miembro se mostro a favor
del NSR de 30 pg/100 g propuesto.

Conclusion

A la luz de las opiniones vertidas por los miembros del GTE, la direccién recomienda conservar un valor
minimo de 15 pg/100 g, tal como recomienda la Declaracién conjunta de 2007. EI Comité debera decidir si
aumenta el valor maximo de 20 ug/100 g a 22 ug/100 g para permitir un nivel inocuo de sobredosificacion
necesario para que el producto se mantenga dentro de las especificaciones en las condiciones de
almacenamiento anticipadas y durante el periodo de conservacion. La direccion propone que el Comité
examine la posibilidad de establecer un NSR para la vitamina D a un nivel de 30 ug/100 g para asi controlar
la dosis de vitamina D durante el proceso de elaboracién. Asimismo, a pesar de que las dos formas de la
vitamina D que se permiten en la formulacién de los ATLC, esto es, el colecalciferol (D3) y el ergocalciferol
(D2), ya se recogen en el documento CXG 10-1979, la direccion recomienda que estas formas se
especifiqguen en la seccién sobre la composicién nutricional para proporcionar mas orientacion a los Estados
miembros.

Recomendacién 13:

Que el CCNFSDU apruebe los siguientes valores para el nivel minimo y el nivel maximo o el NSR para la
vitamina D, asi como la nota al pie asociada:

Unidad Minimo Maximo NSR
3 ug/100 g 15 [20] O BIEN [22] [30]
3 ug/100 kcal 2,7 [3,6] O BIEN [4] -

3 1 pg de colecalciferol = 40 Ul de vitamina D

7.3. Vitamina E
a. Niveles de vitamina E

Los miembros del GTE mostraron un respaldo generalizado (cuatro MC y cinco OC) a los valores actuales
de la vitamina E que recoge la Declaracion conjunta de 2007. No obstante, un miembro pregunté si el valor
minimo propuesto (20) hace referencia a los mg de acetato de tocoferol (unidad de expresion empleada en
la Declaraciéon conjunta de 2007) o al a-tocoferol (forma natural y expresada en mg TE/100 g), ya que el
valor resultante podria diferir en funcién de la forma de la vitamina E usada en la premezcla de vitaminas y
minerales. Por tanto, es importante aclarar la unidad de expresién. Tres miembros manifestaron su
disconformidad con los valores actuales. Dos miembros expresaron su preocupacion por el hecho de que
los valores propuestos superasen las ingestas dietéticas recomendadas para los nifilos desde el nacimiento
hasta los 13 afios (4-7 mg)'"

Formas de la vitamina E y factores de conversion

También se propuso que se especificaran las formas del a-tocoferol incluidas (natural, sintético o sus formas
de ésteres) y la unidad de expresion (p. ej., mg de a-tocoferol) para evitar que se generasen valores
diferentes. Un miembro propuso que se permitiera también el uso del d-a-tocoferol en los ATLC, ya que
estaba incluido en el documento CXG 10-1979. Un miembro sefal6é que, en su 38.2 reunion, el CCNFSDU
acordd remitir al 40.° periodo de sesiones de la CAC el valor de 1 mg de a-tocoferol (1 mg de RRR-a-
tocoferol) como equivalente alimentario de la vitamina E a fin de que la Comision lo adoptara en el
tramite 5/8 (apéndice Ill). A fin de guardar la coherencia con las Directrices del Codex sobre etiquetado
nutricional (CXG 2-1985), se propuso la siguiente redaccion para la nota al pie:

* 1 mg de a-tocoferol = 1 mg de RRR-a-tocoferol (d-a-tocoferol)

Dos miembros propusieron la inclusion de los factores de conversion para las formas naturales y sintéticas
de la vitamina E y sus ésteres al objeto de permitir el célculo correcto de la forma dl-a del tocoferol, puesto
que posee la mitad de la actividad biolégica que la forma natural.

"https://ods.od.nih.gov/factsheets/VitaminE-HealthProfessionall.
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b. Establecimiento de un nivel maximo o un NSR

Los miembros del GTE no avalaron el establecimiento de un nivel maximo o un NSR para la vitamina E, ya
gue consideraban que el consumo de este nutriente durante el tiempo de tratamiento habitual de la
malnutricién aguda grave resultaba inocuo para los nifios. Sin embargo, se recomendd especificar las
formas permitidas de la vitamina E para orientar a los fabricantes, asi como introducir una nota al pie con los
factores de conversion.

Conclusioén

Habida cuenta de las opiniones de los miembros del GTE, la direccion recomienda que se conserve el valor
minimo actual, de 20 mg/100 g (mg/100 kcal), para la vitamina E, tal como se recoge en la Declaracion
conjunta de 2007, y que no se establezca ningln nivel maximo ni NSR. La direcciéon ha tomado nota de que
la Declaracién conjunta de 2007 hace referencia a la mezcla de minerales recomendada por la OMS para el
producto F-100 como ejemplo de mezcla de minerales con una base no metabolizable positiva y adecuada.
La mezcla de vitaminas y minerales se indica en el apéndice 4 de las directrices de la OMS!8, La forma
especifica de la vitamina E recomendada en las directrices de la OMS es el a-tocoferol. Por tanto, el valor
minimo (20) hace referencia a la forma a-tocoferol. La direcciéon recomienda que se estipulen en la nota al
pie los factores de conversién de las formas naturales y sintéticas de la vitamina E para permitir asi el
calculo correcto.

Recomendacion 14:

Que el CCNFSDU apruebe el siguiente nivel minimo para la vitamina E y la nota al pie asociada:

Unidad Minimo Maximo NSR
4mg/100 g 20 - -
4 mg a-TE/100 kcal 4 - -

41 mg de a-tocoferol = 1 mg de RRR-a-tocoferol (d-a-tocoferol)

41 mg de a-tocoferol = 2 mg de todo-rac-a-tocoferol (dl-a-tocoferol)

7.4. Vitamina K
Valores para la vitamina K

Hubo un apoyo generalizado de los miembros del GTE a los valores actuales para la vitamina K. Tres
miembros opinaron que los valores minimo y maximo propuestos para la vitamina K (2-2,5 ug) eran
demasiado elevados para los lactantes de 0-12 meses!®. También recibié respaldo el valor maximo actual
pero se propuso dar preferencia a un valor mas elevado para acomodar las variaciones analiticas y de los
procesos. Un miembro indicé que posiblemente no resultara necesario un NSR para la vitamina K, ya que
no se han identificado efectos toxicos asociados a una ingesta elevada de vitamina K (excluyendo a las
personas que toman anticoagulantes, cuyos niveles de INR se controlan periédicamente).

Conclusién

A la luz de las respuestas expresadas por los miembros del GTE, la direccion recomienda conservar los
valores minimo y maximo para la vitamina K, tal como se establecen en la Declaracién conjunta de 2007.

7.5. VitaminaB1

La mayoria de los miembros del GTE (cuatro MC y seis OC) se mostrd a favor de los valores actuales para
la vitamina B1. Hubo un consenso generalizado acerca de la falta de necesidad de un nivel maximo y un
NSR para la vitamina B1, ya que el riesgo de toxicidad es minimo. No se han establecido efectos adversos
derivados del consumo excesivo de vitamina B1 a través de los alimentos o de la complementacion oral
continuada. Ademas, la vitamina B1 es hidrosoluble y cualquier exceso de la misma se elimina del
organismo.

Conclusiéon

La direccién recomienda que se conserve el valor minimo actual para la vitamina B1, tal y como lo recoge la
Declaracion conjunta de 2007, y que no se establezca ningun valor maximo ni NSR.

BWHO. 1999. Management of severe malnutrition: A manual for physicians and other senior health workers. World
Health Organization: Geneva.
%https://ods.od.nih.gov/factsheets/VitaminK-HealthProfessional/.
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7.6. Vitamina B2

La mayoria de los miembros del GTE (cuatro MC y cinco OC) se mostré a favor de los valores actuales para
la vitamina B2. Hubo un consenso generalizado acerca de la falta de necesidad de un nivel maximo y un
NSR para la vitamina B2, ya que no se han descrito efectos adversos derivados del consumo excesivo de
vitamina B2 en los alimentos. Dos miembros indicaron que los valores propuestos superaban las ingestas
dietéticas recomendadas para los nifios de 0 a 8 afios. Por su parte, un miembro recomendé el
establecimiento de un NSR para la vitamina B2.

Conclusioén

Habida cuenta de las opiniones de los miembros del GTE, la direccién recomienda que se conserve el valor
minimo actual para la vitamina B2, tal y como se establece en la Declaracién conjunta de 2007, y que no se
determine ninguin valor maximo ni NSR.

7.7. Vitamina C

Los miembros del GTE mostraron un apoyo generalizado (cinco MC y cinco OC) a los valores actuales para
la vitamina C. Hubo un consenso generalizado acerca de la falta de necesidad de un nivel maximo y un
NSR para la vitamina C, ya que el riesgo de toxicidad es minimo y puede eliminarse facilmente del
organismo. Dos miembros indicaron que los valores propuestos superaban las ingestas dietéticas
recomendadas para los nifios de 0 a 8 afios (25-40 mg)?°. Por su parte, un miembro recomendd el
establecimiento de un NSR para la vitamina C.

Conclusién

La direccién recomienda que se conserve el valor minimo actual para la vitamina C, tal y como lo recoge la
Declaracion conjunta de 2007, y que no se establezca ningln valor maximo ni NSR.

7.8. Vitamina B6

Los miembros del GTE se mostraron a favor del valor minimo actual para la vitamina B6 (cinco MC y cinco
OC). Hubo un consenso generalizado acerca de la falta de necesidad de un nivel maximo y un NSR para la
vitamina B6, ya que el riesgo de toxicidad es minimo y puede eliminarse facilmente del organismo. Dos
miembros indicaron que los valores propuestos superaban las ingestas dietéticas recomendadas para los
niflos de 0 a 3 afios (0,1-0,5 mg)?L. Por su parte, un miembro recomendé el establecimiento de un NSR para
la vitamina B6.

Conclusion

La direccién recomienda que se conserve el valor minimo actual para la vitamina B6, tal y como lo recoge la
Declaracion conjunta de 2007, y que no se establezca ningln valor maximo ni NSR.

7.9. VitaminaB12

Los miembros del GTE se mostraron generalmente a favor de los valores actuales para la vitamina B12
(cinco MC y cinco OC). Hubo un consenso generalizado acerca de la falta de necesidad de un nivel maximo
y un NSR para la vitamina B12, ya que el riesgo de toxicidad es minimo y puede eliminarse facilmente del
organismo. Dos miembros indicaron que los valores propuestos superaban las ingestas dietéticas
recomendadas para los nifios de 0 a 8 afios (0,4-1,2 ug)®2. Por su parte, un miembro recomend6 el
establecimiento de un NSR para la vitamina B12.

Conclusiéon

La direccion recomienda que se conserve el valor minimo actual para la vitamina B12, tal y como lo recoge
la Declaracién conjunta de 2007, y que no se establezca ningun valor maximo ni NSR.

7.10. Acido félico

20https://ods.od.nih.gov/factsheets/Riboflavin-HealthProfessional/.
21phttps://ods.od.nih.gov/factsheets/VitaminB6-HealthProfessionall.
22https://ods.od.nih.gov/factsheets/VitaminB12-HealthProfessionall.
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La mayoria de los miembros (seis MC y cinco OC) se mostré a favor del valor minimo actual para el acido
félico, de 200 pug/100 g. Un miembro propuso la adicion, para fines de etiquetado, de una nota al pie en la
que se explicase el factor de conversion de ug de acido félico a ug de equivalentes de folato alimentario
(DFE) (esto es, 1 ug de acido folico = 1,7 ug de DFE). Dos miembros consideraron que el valor minimo de
acido folico propuesto para los nifios de 0-3 afios excedia las ingestas dietéticas recomendadas (65-150 ug
de DFE)Z. Finalmente, los miembros no apoyaron el establecimiento de un valor maximo o un NSR, ya que
el riesgo de toxicidad del acido félico es minimo.

Conclusioén

La direccién recomienda que se conserve el valor minimo actual para el acido félico, tal y como lo recoge la
Declaracion conjunta de 2007, y que no se establezca ningln valor maximo ni NSR.

7.11. Niacina

Los miembros del GTE se manifestaron a favor del valor minimo actual para la niacina (cinco MC y cinco
OC). Hubo un consenso generalizado acerca de la falta de necesidad de un nivel maximo y un NSR para la
niacina, ya que el riesgo de toxicidad es minimo y puede eliminarse facilmente del organismo.

Conclusion

La direccién recomienda que se conserve el valor minimo actual para la niacina, tal y como lo recoge la
Declaracion conjunta de 2007, y que no se establezca ningin valor maximo ni NSR.

7.12. Acido pantoténico

Los miembros del GTE se mostraron a favor del valor minimo actual, de 3 mg/100 g, para el &cido
pantoténico (seis MC y cinco OC). Hubo un consenso generalizado acerca de la falta de necesidad de un
nivel maximo y un NSR, ya que el riesgo de toxicidad es minimo y no estan determinados los efectos
adversos derivados del consumo excesivo de &cido pantoténico en los alimentos.

Conclusién

La direccién recomienda que se conserve el valor minimo actual para el acido pantoténico, tal y como lo
recoge la Declaracion conjunta de 2007, y que no se establezca ningin valor maximo ni NSR.

7.13. Biotina

Los miembros del GTE se mostraron en general a favor de los valores actuales para la biotina (cinco MC y
cinco OC). Hubo un consenso generalizado acerca de la falta de necesidad de un nivel maximo y un NSR
para la biotina, ya que no existen efectos adversos demostrados derivados del consumo excesivo de biotina
en los alimentos. No obstante, un miembro indic6 que un NSR podria ser suficiente para la biotina.

Conclusién

La direccion recomienda que se conserve el valor minimo actual para la biotina, tal y como lo recoge la
Declaracion conjunta de 2007, y que no se establezca ninglin valor maximo ni NSR.

Recomendacion 15:
Que el CCNFSDU apruebe las siguientes recomendaciones sobre la vitamina K, la vitamina B1, la
vitamina B2, la vitamina C, la vitamina B6, la vitamina B12, el &cido félico, la niacina, el 4cido pantoténico
y la biotina en los ATLC:
Vitamina K

Unidad Minimo Méximo NSR

Hg/100 g 15 30 -

Mg/100 kcal 2,9 55 -
Vitamina B1

Unidad Minimo Méximo NSR

mg/100 g 0,5 - -

mg/100 kcal 0,1 - -

23https://ods.od.nih.gov/factsheets/Folate-HealthProfessionall.
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Vitamina B2
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 g 1,6 - -
mg/100 kcal 0,3 - -
Vitamina C
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 g 50 - -
mg/100 kcal 9,6 - -
Vitamina B6
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 g 0,6 - -
mg/100 kcal 0,12 - -
Vitamina B12
Unidad Minimo Méaximo NSR
pg/100 g 1,6 - -
pg/100 kcal 0,3 - -
Acido félico
Unidad Minimo Méaximo NSR
5ug/100 g 200 - -
5 ug/100 kcal 38,5 - -
51 ug de acido fdlico = 1,7 ug de equivalentes de folato alimentario (DFE)
Niacina
Unidad Minimo Méximo NSR
mg/100 g 5 - -
mg/100 kcal 0,96 - -
Acido pantoténico
Unidad Minimo Méximo NSR
mg/100 g 3 - -
mg/100 kcal 0,6 - -
Biotina
Unidad Minimo Méximo NSR
1g/100 g 60 - -
Hg/100 kcal 11,5 - -
8. Minerales
8.1. Sodio

Los miembros del GTE se mostraron en general a favor del valor maximo para el sodio establecido en la
Declaracion conjunta de 2007. Un miembro indicé que no era conveniente establecer un valor minimo para

el sodio, ya que la aportacién intrinseca de las materias primas comunes es habitual y mas elevada.

Conclusién

A la luz de las respuestas de los miembros del GTE, la direccién recomienda conservar el valor maximo
para el sodio de 290 mg/100 g recomendado en la Declaracién conjunta de 2007.
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8.2. Potasio

El potasio es necesario para la fisiologia celular, el crecimiento durante la convalecencia y para quienes
sufren diarrea o presentan una necesidad de reponer electrolitos. Los nifios con malnutricibn grave
presentan una carencia tisular de potasio como resultado de una adaptacion destinada a conservar energia
mediante la cual se produce una ralentizacién del bombeo de sodio-potasio-ATP. Este bombeo celular suele
mantener una elevada concentracion de potasio intracelular. Se ha demostrado que la correccion de la
carencia tisular de potasio en los nifios con malnutricién grave reduce las tasas de mortalidad. La mayoria
de los miembros del GTE (seis MC y seis OC) se mostré a favor de los valores minimo y maximo actuales
para el potasio establecidos en la Declaracién conjunta de 2007, ya que tienen en cuenta las necesidades
especificas del paciente con malnutricion aguda grave y se ha demostrado que atentan las carencias de
este mineral. Hubo un apoyo generalizado en el GTE al establecimiento de un valor maximo para el potasio.
Tres miembros (un MC y dos OC) respaldaron el valor maximo para el potasio de 1600 mg/100 g para
garantizar la viabilidad tecnoldgica de la formulacion de los ATLC. Algunos miembros propusieron que las
Directrices incluyan el uso y especifiquen las distintas formas del potasio, como el cloruro potésico, el citrato
tripotasico, el fosfato potasico o una combinacién de estos, al objeto de formular unos productos que
resulten gratos al paladar. Sin embargo, algunos miembros indicaron que varias formas de las vitaminas y
los minerales afiadidos que se permiten en los ATLC ya aparecen reflejadas en la seccién «Vitaminas y
minerales» con la alusion a las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacién en
alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios del Codex (CXG 10-
1979).

Conclusién

Teniendo en cuenta las respuestas de los miembros del GTE, la direccién recomienda la conservacion de
los actuales valores minimo y maximo recomendados para el potasio (1100 mg/100 g y 1400 mg/100 g)
hasta que se disponga de suficientes pruebas para modificarlos. Esta recomendaciéon guarda coherencia
con los valores propuestos en la Declaracion conjunta de 2007. Asimismo, la direccién recomienda que no
se especifiquen las diversas formas del potasio permitidas en los ATLC pero que se incluya una referencia a
las Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos
especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios del Codex (CXG 10-1979) para todas las formas
permitidas del potasio.

8.3. Calcio

Aungue hubo un apoyo generalizado por parte de los miembros del GTE a los valores actuales para el
calcio (seis MC y cinco OC), un miembro propuso unos valores de 500-750 mg para permitir el crecimiento
0seo acelerado de compensacion, segun establecen las actualizaciones de la OMS de 2013 a las directrices
para el tratamiento de la malnutriciobn aguda grave. Otro miembro se mostré a favor de incluir un valor
maximo de calcio de 785 mg para permitir cierta flexibilidad en la eleccién de ingredientes que contienen
calcio presente de forma natural, tal como recomienda la nota técnica de la OMS de 2012 sobre los
alimentos complementarios destinados al tratamiento de la malnutricion aguda moderada en lactantes y
nifios de 6-59 meses de edad, en la que se revisaban las ingestas de nutrientes recomendadas para las
poblaciones con malnutrici6n moderada y se concluia que un valor maximo de 785 mg de calcio constituia
un nivel inocuo para las poblaciones con malnutricién. Un miembro también recomendd que se ampliara el
intervalo para facilitar la viabilidad tecnoldgica, con un valor minimo de 250 mg/100 g y un valor maximo de
600 mg/100 g. Los valores propuestos permitirian cierta variacion en las condiciones de elaboracién y en las
materias primas, ademés de una sobredosificacién del 5-10 %, que se requeriria para compensar las
pérdidas durante la elaboracion de los ATLC. Unicamente tres miembros del GTE (un MC y dos OC)
respaldaron unos valores minimo y maximo para el calcio distintos de los recomendados en la Declaracion
conjunta de 2007.

Conclusiéon

A la luz de las respuestas de los miembros del GTE, la direcciéon recomienda la conservacion del valor
minimo de 300 mg/100 g y del valor maximo de 600 mg/100 g propuestos en la Declaracién conjunta de
2007 para el calcio. Ademas, la direccion ha tomado nota del valor maximo de 785 mg para el calcio
recomendado en la nota técnica de la OMS de 2012 sobre los alimentos complementarios destinados al
tratamiento de la malnutricion aguda moderada en lactantes y nifios de 6-59 meses de edad, en la que se
revisaban las ingestas de nutrientes recomendadas para las poblaciones con malnutricibn moderada y se
concluia que un valor maximo de 785 mg de calcio constituia un nivel inocuo para las poblaciones con
malnutricion. En caso de que el Comité decida modificar el valor médximo para el calcio, la direccion
recomienda un valor maximo de 785 mg/100 g para guardar la coherencia con las recomendaciones de la
nota técnica de la OMS de 2012.
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8.4. Fésforo

Algunos miembros del GTE (seis MC y seis OC) avalaron los valores actuales para el fosforo. Dos
miembros manifestaron su disconformidad con los valores actuales por diversos motivos. Un miembro
propuso un intervalo de 450-750 para permitir el crecimiento 6seo acelerado de compensacién en los nifios
con malnutricién aguda grave. Otro miembro también propuso introducir un valor maximo de 785 mg para
permitir cierta flexibilidad en la eleccién de los ingredientes que contienen fésforo presente de manera
natural. Dos miembros se mostraron partidarios de un valor maximo de 785 mg/100 g para posibilitar el
crecimiento 0seo acelerado de compensacion y permitir una proporcion de calcio/fésforo de 1-1,5 en el
producto final que tenga en cuenta el fosforo procedente de las materias primas y de fuentes vegetales.
Varios miembros apoyaron el establecimiento de un nivel maximo o un NSR para el fésforo.

Conclusioén

A la luz de las respuestas de los miembros del GTE, la direcciéon recomienda conservar el valor minimo de
300 mg/100 g para el fosforo propuesto en la Declaracién conjunta de 2007. Debido a la falta de apoyo al
valor maximo revisado para el fosforo por parte de los miembros del GTE, la direccién recomienda la
conservacion de un nivel maximo de 600 mg/100 g para guardar la coherencia con las recomendaciones de
la Declaracion conjunta de 2007. En caso de que, por los motivos esgrimidos anteriormente, el Comité
decidiera modificar el valor maximo, la direccién recomendaria un valor maximo de 785 mg/100 g.

8.5. Magnesio

Nueve miembros apoyaron los valores actuales para el magnesio mientras que cuatro miembros decidieron
proponer otros valores por distintos motivos. Un miembro sugirié un intervalo de 75-225 mg para posibilitar
el crecimiento 6seo acelerado de compensacién, ya que el intervalo de 80-140 mg Unicamente tiene en
cuenta el magnesio afiadido en la premezcla de vitaminas y minerales y no contabiliza las contribuciones
procedentes de las materias primas. Otro miembro propuso incluir un valor maximo de 235 mg para permitir
cierta flexibilidad en la eleccion de ingredientes que contienen magnesio presente de forma natural, tal como
recomienda la nota técnica de la OMS de 2012 sobre los alimentos complementarios destinados al
tratamiento de la malnutricion aguda moderada en lactantes y nifios de 6-59 meses de edad, en la que el
valor maximo de 235 mg se identificaba como inocuo para las poblaciones con malnutricion. Un miembro
recomendd un intervalo con un valor minimo de 70 mg/100 g y un valor maximo de 140 mg/100 g para que
fuera lo suficientemente amplio como para garantizar la viabilidad tecnol6gica. Tres miembros se mostraron
partidarios de un valor minimo de magnesio de 70 mg/100 g. Por dltimo, un miembro respald6é un valor
méaximo de magnesio de 235 mg/100 g.

Conclusién

La direccibn recomienda la conservacion del valor minimo de 80 mg/100g y el valor maximo de
140 mg/100 g por ser los valores respaldados por la mayor parte de los miembros del GTE e incluidos en la
Declaracion conjunta de 2007. Si el Comité decidiese modificar el valor maximo para el magnesio para
adaptarlo al establecido en la nota técnica de la OMS de 2012 sobre los alimentos complementarios
destinados al tratamiento de la malnutriciébn aguda moderada en lactantes y nifios de 6-59 meses de edad,
la direccion recomendaria un valor maximo de 235 mg/100 g.

8.6. Hierro

Los miembros del GTE mostraron su respaldo a los valores minimo y maximo actuales para el hierro
establecidos en la Declaracion conjunta de 2007 (cinco MC y siete OC).

Conclusién

La direccion recomienda conservar el valor minimo de 10 mg/100 g y el valor maximo de 16 mg/100 g para
el hierro establecidos en la Declaracion conjunta de 2007.

8.7. Zinc

Durante el proceso de consulta, los miembros del GTE mostraron un apoyo generalizado a los valores
minimo y maximo actuales para el zinc establecidos en la Declaracion conjunta de 2007 (cinco MC y siete
OC). También se mostraron partidarios de incluir un valor maximo o un NSR para el zinc.

Conclusiéon

La direccion recomienda conservar el valor minimo de 11 mg/100 g y el valor maximo de 14 mg/100 g para
el zinc establecidos en la Declaracion conjunta de 2007.

8.8. Cobre
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Diez miembros del GTE avalaron los valores minimo y maximo de 1,4 mg/100g y 1,8 mg/100 g,
respectivamente, segln se establecen en la Declaracién conjunta de 2007. Un miembro propuso ampliar el
intervalo para facilitar la viabilidad tecnolégica y recomend6 un valor maximo de 2 mg/100g. Varios
miembros apoyaron el establecimiento de un valor maximo o un NSR para el cobre en vista de la
considerable hepatotoxicidad que causa la ingesta excesiva de cobre.

Conclusién

A tenor de las respuestas de los miembros del GTE, la direccién recomienda unos valores minimo y méaximo
de 1,4 mg/100 g y 1,8 mg/100 g, respectivamente, en linea con la Declaracién conjunta de 2007.

8.9. Selenio

Los miembros del GTE se mostraron a favor de los valores minimo y maximo actuales para el selenio
recogidos en la Declaracion conjunta de 2007 (cuatro MC y ocho OC). Asimismo, se apoyé el
establecimiento de un valor maximo para el selenio. La direccion propone la conservacion de los valores
actuales para el selenio.

Conclusién

Habida cuenta de las respuestas de los miembros del GTE, la direccion recomienda conservar el valor
minimo de 20 ug/100 g y el valor maximo de 40 ug/100 g para el selenio, segun lo establecido en la
Declaracion conjunta de 2007.

8.10. Yodo

Hubo un apoyo generalizado entre los miembros del GTE (tres MC y seis OC) a los valores actuales para el
yodo, de 70 a 140 ug/100 g. Un miembro sefiald que el yodo intrinseco procedente de fuentes lacteas, que
puede variar segun el origen y el tipo de producto lacteo utilizado, podia contribuir a la cantidad total de
yodo presente en los ATLC. Un miembro propuso ampliar el intervalo actual para el yodo a fin de facilitar la
viabilidad tecnolégica y recomendd un valor maximo de 160 pug/100 g. A pesar de que daria cabida al yodo
procedente de fuentes lacteas que puede contribuir a la cantidad de yodo total presente en los ATLC,
Unicamente dos miembros apoyaron el valor maximo para el yodo de 160 pg/100 g. Un miembro indicé que
seria mas conveniente establecer un NSR en lugar de un nivel maximo, dada la inestabilidad del yodo en el
producto.

Conclusién

La direccién ha tomado nota de las observaciones presentadas por los miembros del GTE y recomienda
conservar los valores minimo y méximo actuales para el yodo de 70 ug/100g y 140 pg/100 g,
respectivamente. Estos valores propuestos aparecen recogidos en la Declaracion conjunta de 2007.

Recomendacion 16:
Que el CCNFSDU apruebe las siguientes recomendaciones sobre el sodio, el potasio, el calcio, el
fésforo, el magnesio, el hierro, el zinc, el cobre, el selenio y el yodo en los ATLC:
Sodio
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 g - 290 -
mg/100 kcal - 53 -
Potasio
Unidad Minimo Méximo NSR
mg/100 g 1100 1400 -
mg/100 kcal 212 255 -
Calcio
Unidad Minimo Méximo NSR
mg/100 g 300 [600] o [785] -
mg/100 kcal 58 [109] o [143] -
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Fosforo
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Magnesio
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Hierro
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Zinc
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Cobre
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Selenio
Unidad
pg/100 g
pg/100 keal

Yodo
Unidad
1g/100 g
Mg/100 kcal

Minimo
300
58

Minimo
80
15,4

Minimo
10
1,9

Minimo
11
2

Minimo
1,4
0,27

Minimo
20
4

Minimo
70
13,46

Maximo
[600] o [785]
[109] 0 [143]

Maximo
[140] o [235]
[26] 0 [43]

Méaximo
14
2,6

Maximo
14
2,6

Maximo
1,8
0,33

Maximo
40
7

Maximo
140
25,5

NSR

9. Nutrientes adicionales

En 2016, los miembros del GTE respaldaron la posibilidad de afiadir nutrientes adicionales a la composicion
de los ATLC siempre que existiera evidencia cientifica suficiente que respaldara su adiciéon. La direccién
preguntd a los miembros del GTE de 2017 si existian otros nutrientes adicionales que debieran tenerse en
cuenta en la formulacién de los ATLC. Un miembro indicé que los nifios con malnutricién aguda grave se
podrian beneficiar del manganeso, la colina y la lisina. Otro miembro sefialé6 que la adicibn de nuevos
aditivos y probidticos debia estar respaldada por pruebas estadisticamente significativas y reproducibles de
la aportacion de nutrientes, la inocuidad alimentaria, el periodo de conservacion o la relacion coste-eficacia.
Dos miembros se mostraron en contra de la adicion de ingredientes o nutrientes facultativos, puesto que
podian dar lugar al consumo de alimentos inadecuados o culturalmente inapropiados entre los nifios

pequefios.
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Un miembro recomendd la reduccién del contenido de fitatos y el establecimiento de una relacion molar en
el producto final, incluso si se controla el contenido de fitatos en las materias primas. Se realizaron las
siguientes propuestas sobre la relacion: fitato/cinc <5 y fitato/hierro < 124, No obstante, los miembros
reiteraron que la formulacién de los ATLC debia estar basada en principios médicos y nutricionales validos y
debian existir pruebas cientificas de que la utilizacion de los mismos fuera inocua y beneficiosa para
satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios con malnutriciéon aguda grave.

Conclusioén

La direccion ha tomado nota de las opiniones de los miembros del GTE sobre la inclusiéon de nutrientes
adicionales en la formulacion de los ATLC. La direccién recomienda que la formulacién de los ATLC esté
informada por una evidencia cientifica orientada a la satisfaccién de las necesidades nutricionales de los
nifios con malnutricion aguda grave, por lo que en estos momentos no existe necesidad alguna de incluir
otros nutrientes.

Recomendacién 17:

Que el CCNFSDU examine la conveniencia de que la formulacion actual de los ATLC, asi como los
nutrientes propuestos de conformidad con lo establecido en la Declaracion conjunta de 2007, sean la base
de la formulacién de los ATLC, a menos que existan pruebas cientificas sobre nutrientes adicionales que
demuestren su inocuidad y su contribucién a la satisfaccion de las necesidades nutricionales de los nifios
con malnutricion aguda grave.

10. Contaminantes

Los contaminantes quimicos de los ATLC deben tenerse muy en cuenta y delimitarse los riesgos asociados
a los mismos. Muchos ATLC contienen mani y otros ingredientes que pueden ser fuentes de contaminantes
guimicos. En 2016, la direccién solicité a los miembros del GTE que realizaran observaciones sobre los
contaminantes propuestos y otros posibles contaminantes que debieran tenerse en cuenta a la hora de
elaborar las Directrices. Varios miembros hicieron hincapié en la necesidad de un tratamiento especial para
las micotoxinas en las Directrices, puesto que estas no se controlan eficazmente durante la fabricacion y las
etapas posteriores del producto. Se propuso usar como guia la Norma general para los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995), ya que cubre las aflatoxinas presentes en el
mani.

Ademas, se propuso que las Directrices cubrieran todos los tipos de contaminantes (p. e€j., los
contaminantes biol6gicos y quimicos), e incluyeran también una referencia a los niveles maximos
establecidos para la aflatoxina y el deoxinivalenol (DON) en la norma CXS 193-1995. Asimismo, se sugirio
gue no se detallasen niveles especificos en esta seccién sino que simplemente se hiciera una referencia
cruzada a los niveles establecidos en los textos del Codex pertinentes. De esta forma, se garantizaria la
vigencia de la seccion incluso en caso de que se modificaran dichos niveles en el futuro. Se propuso al
respecto separar de las recomendaciones sobre los contaminantes las disposiciones relativas a los
medicamentos veterinarios y los plaguicidas, puesto que implicarian referencias a textos del Codex
distintos.

En la 38.2 reunion del CCNFSDU, el Comité acordd que el GTE debia debatir sobre las materias primas y
los ingredientes antes de decidir qué otros comités del Codex debian participar en el debate sobre la
presencia de otros posibles contaminantes en los ATLC. En cualquier caso, las Directrices deberan
incorporar una referencia general a la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos y piensos.

24 International Zinc Nutrition Consultative Group (IZINCG) Technical Document #1, Assessment of the Risk of Zinc
Deficiency in Populations and Options for Its Control, Christine Hotz and Kenneth H. Brown, guest editors. Food and
Nutrition Bulletin, vol. 25, no. 1 (supplement 2) © 2004, The United Nations University.

http://izincg.org/files/izincgtechdocfnb2004.pdf .
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En la 39.2 reunion del CCNFSDU, la direccién indicé que, en lineas generales, los miembros del GTE de
2017 se habian mostrado partidarios de que las Directrices cubrieran todos los tipos de contaminantes
(p. €j., los contaminantes bioldgicos y quimicos). No obstante, no se ha llevado a cabo ninguna
investigacién acerca de los riesgos de los contaminantes conocidos presentes en los ATLC para los nifios
con malnutricién aguda grave, sobre todo, en lo que se refiere a la identificacion de los contaminantes que
se deben controlar y sus limites recomendados. Se necesita un mayor asesoramiento sobre estas
cuestiones que sirva de orientacion sobre el modo mas adecuado de proteger al grupo destinatario de los
ATLC, especialmente, en lo que atafie a los contaminantes, como las micotoxinas. Aunque los miembros del
GTE se mostraron generalmente a favor de que la seccién hiciera referencia a la Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995), se sefialé que ninguno
de los niveles maximos de contaminantes del Codex actuales (especialmente, los de las aflatoxinas)
incluidos en dicha norma habia sido establecido especificamente para abordar el tratamiento de los nifios
con malnutricion aguda grave que consumen ATLC durante un periodo de hasta ocho semanas. Aunque en
estos momentos no exista ninguna evidencia que refute la idoneidad de los niveles maximos actuales de la
Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos para los nifios con
malnutricién aguda grave, se debe examinar de manera mas exhaustiva su aplicabilidad a este grupo de
poblacién.

También se hizo constar que los ATLC que se elaboran a nivel local y en varias regiones presentan limites
maximos diferentes para las aflatoxinas cuyos valores oscilan entre los 5 y los 20 pg/kg. La idoneidad y la
determinacion de estos distintos niveles maximos pueden no resultar adecuadas para los ATLC y es posible
gue no cumplan los criterios de la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos y piensos referidos al establecimiento de dichos limites. Habida cuenta de las respuestas
presentadas por los miembros, la direccién propuso en la 39.2 reunién del CCFNSDU un proceso por
tramites para gestionar los contaminantes presentes en los ATLC que incluia lo siguiente:

e Celebracion de un debate sobre las materias primas y los ingredientes de los ATLC en el seno del
Comité, de modo que permita al Comité identificar los posibles riesgos de los contaminantes

e Solicitud de asesoramiento experto sobre los posibles contaminantes y sus limites recomendados
para el grupo destinatario de estos productos

e Posibilidad de acudir al Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) para que
establezca niveles maximos para las aflatoxinas y otros contaminantes presentes en los ATLC

e Una vez establecidos y acordados los limites maximos, inclusion de estos en la Norma general para
los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos e introduccion de una
referencia a los mismos en las Directrices

El representante de la OMS expresé su apoyo a las propuestas presentadas en el GTE para controlar los
contaminantes en productos como los ATLC e indicé que esto podria realizarse por medio de una referencia
cruzada a las normas pertinentes que incluyeran niveles maximos (como la norma CXS 193-1995). Sin
embargo, para ayudar y orientar mejor a los productores de ATLC en el cumplimiento de los niveles
maximos de contaminantes (establecidos en la norma CXS 193-1995), cabia examinar la conveniencia de
incluir los niveles méaximos pertinentes de contaminantes en los ATLC en las Directrices. La representante
de la FAO también hizo hincapié en la importancia de la inocuidad de los ATLC. Tanto el representante de
la OMS como la representante de la FAO subrayaron la importancia de adoptar unas medidas de gestion de
riesgos adecuadas para algunos contaminantes, como las aflatoxinas, que se centraran mas en la materia
prima en lugar de en el producto acabado.

La representante de la FAO record6 al Comité que el CCCF es el comité del Codex que se dedica a todos
los aspectos relativos a los contaminantes en los alimentos y, por tanto, convendria que el CCNFSDU
solicitara el asesoramiento del CCCF sobre esta cuestion esencial. También le recordé que el mejor modo
de controlar los contaminantes es la inspeccion minuciosa de los ingredientes y de las cadenas de
suministro en general, y sefialé al respecto que ya se habian adoptado disposiciones pertinentes en varios
cédigos de préacticas, practicas agricolas recomendadas y practicas de fabricacion recomendadas y que los
ingredientes empleados en la produccién de los ATLC se sometian a unos controles estrictos. Se animé al
Comité a examinar la idoneidad de estas disposiciones de manera conjunta con el limite maximo para los
contaminantes en el producto final o en su lugar.
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Asimismo, la Secretaria aclar6 que, a pesar de preferirse la referencia a la Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos, tal como se indicaba en la seccion
«Formato de las normas de productos del Codex» del Manual de procedimiento, se permitian excepciones a
esta regla. No obstante, todo nivel maximo seguia precisando de la aprobacién por el CCCF y era necesario
aportar una justificacion clara de los motivos por los que la referencia general a la Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos no resultaba adecuada. También explico
que todo nivel maximo que se presentara al CCCF debia ir acompafiado de una explicacién de su
justificacion cientifica.

El Comité acordd seguir un proceso por tramites.

Conclusion

A fin de que los miembros del GTE puedan comenzar el debate sobre el proceso por tramites para gestionar
los contaminantes presentes en los ATLC, la direccién, con la asistencia técnica de UNICEF, solicitd
asesoramiento experto para la identificacion de los peligros quimicos que presentan los ingredientes usados
en los ATLC en la cadena de suministro y que pueden derivar en la contaminaciéon quimica del producto
acabado. Este asesoramiento incluird los posibles contaminantes que se deberan tener en cuenta en la
elaboracion de las Directrices para los ATLC, asi como orientacién sobre los contaminantes que deben
controlarse y los limites recomendados para los contaminantes identificados para el grupo destinatario de
los ATLC. La informacion obtenida mediante este procedimiento permitira que el Comité avance en sus
trabajos con el CCCF. El informe preliminar sobre los contaminantes presentes en los ATLC se debatira en
noviembre durante la reunion del grupo de trabajo fisico.

11. TECNOLOGIAS DE ELABORACION

Durante el GTE de 2016, varios miembros propusieron que la seccién siguiera el esquema de las Directrices
sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CXG 8-
1991) y, en particular, sus secciones 4 y 5, debido a la gran relevancia de este texto por su parecida
finalidad y los similares grupos de edad a los que va destinado. También se debia examinar si las
Directrices deben permitir el uso razonable de tecnologias que posibiliten el control de materias extrafias
distintas del metal, como las radiografias. Se indic6 en este sentido que los distribuidores de los ATLC
emplean actualmente controles magnéticos, que detectan los metales ferrosos pero no el resto de materias
extranas.

Durante el proceso consultivo de 2017, la direccién propuso un proyecto de texto para la seccion en linea
con el esquema de la norma CXG 8-1991. Los miembros del GTE mostraron un apoyo generalizado al texto
propuesto con la adicion de algunos matices. Un miembro indico que la redaccion propuesta era demasiado
vaga, ya que no establecia ningun limite que pudiera observarse como parte de la gestion de riesgos.

Conclusién

A la luz de las respuestas presentadas por los miembros del GTE, la direccion confeccioné el proyecto de
texto para la seccién en consonancia con el esquema de la norma CXG 8-1991, especialmente, en lo que
se refiere a las secciones 4 y 5.

Recomendacién 18:

Que el CCNFSDU apruebe la siguiente propuesta de texto para la seccién sobre tecnologias de
elaboracién de las Directrices:

Ademas de las practicas descritas a continuacion, se deben aplicar buenas practicas de higiene de
conformidad con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) para evitar la
contaminacién cruzada durante el envasado y el almacenamiento de las materias primas.

1. Tratamiento preliminar de las materias primas

Los cereales, las legumbres frescas y secas y las semillas oleaginosas deberan tratarse previamente para
disponer de materias primas limpias y de buena calidad. Los tratamientos incluiran, entre otras cosas:

e Limpiado o lavado: para eliminar la suciedad, granos dafados, granos extrafios y semillas
nocivas, insectos y excrementos de insectos y cualquier material adherido.

e Descascarado: cuando ello fuese necesario, las legumbres frescas y secas, las semillas
oleaginosas y determinados cereales, tales como avena, cebada, sorgo, mijo y tef, deberan ser
descascarados lo mas completamente posible para reducir el contenido de fibra a niveles
aceptables y para disminuir, o si es posible, eliminar el fitato, el tanino y otras sustancias
fendlicas, y los inhibidores de la tripsina y la quimotripsina que puedan reducir la digestibilidad de
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las proteinas, la biodisponibilidad de los aminoacidos y la absorcion de los minerales.

e Desgerminacion: cuando se considere necesario y adecuado, se deberia contemplar la
posibilidad de desgerminar el trigo, el maiz, la soja y otros cultivos con el fin de reducir el
contenido en fitatos.

2. Molturacién

e La molturacion o trituracion de las materias primas idoneas debera realizarse de forma que se
reduzca al minimo la pérdida de sustancias nutritivas y se eviten cambios que perjudiquen las
propiedades tecnoldgicas de los ingredientes.

e Las materias primas secas podran molerse simultdneamente, si ello resulta tecnolégicamente
posible, o podran mezclarse después de la molturacion o trituracion.

e Los preparados a base de cereales, legumbres frescas 0 secas o semillas oleaginosas molidos
gue no hayan sido elaborados requieren una coccién adecuada para gelatinizar las partes
amilaceas o eliminar los factores antinutritivos presentes en los cereales y las legumbres frescas
0 secas. La coccion mejora la digestibilidad y absorcion de los nutrientes.

e La voluminosidad de los alimentos que se preparen con preparados alimenticios elaborados a
base de ingredientes secos obtenidos mediante la molturacién de las materias primas, podra
reducirse afiadiendo, durante la preparacién, cantidades apropiadas de enzimas como alfa-
amilasa, la cual, durante el lento calentamiento hasta la ebullicién, predigiere parcialmente el
almidon y reduce la cantidad de agua necesaria para la preparacion del alimento.

3. Tostado

e El tostado (calentamiento en seco) mejora el aroma y el sabor del alimento, mediante la
dextrinisacion del almidén. Mejora también la digestibilidad y contribuye a reducir la
voluminosidad de los preparados alimenticios. Ademas, destruye los microorganismos e insectos
y reduce la actividad enzimatica, con lo cual se mejoran las propiedades de conservacion.

e Puede ocurrir disminucién de la calidad de las proteinas por causa de la reaccién de Maillard en
presencia de carbohidratos reductores. Por ello, el proceso del tostado debe controlarse
cuidadosamente.

e Las legumbres, asi como las semillas oleaginosas como la soja, el mani y las semillas de
sésamo, podran tostarse en granos enteros directamente o después de que hayan sido
maceradas.

e Las materias primas tostadas se muelen o trituran para utilizarlas como ingredientes.

¢ [Puede examinarse la posibilidad de usar enzimas adecuadas para reducir los antinutrientes en
los ingredientes.]

4. Germinacioén, malteado y fermentacién

e Pueden inducirse la germinacion de los cereales y las legumbres mediante la maceracion o
humidificacién. Es necesario, sin embargo, tener la seguridad de que no ocurra el desarrollo de
microorganismos productores de micotoxinas. Por la accién de las amilasas naturales presentes
en los granos se obtiene la predigestion de la porcién amilacea del grano (dextrinisacion) y la
consiguiente reduccién de la voluminosidad del alimento al someterlo a la preparacion culinaria, y
se aumenta la densidad de nutrientes del alimento. La germinacion, el malteado y la fermentacion
pueden inducir la hidrélisis de los fitatos y reducir su efecto inhibidor en la absorciéon de los
minerales, al tempo que puede aumentar el contenido de vitamina B.

e Durante el proceso de germinacion, se rompe el recubrimiento de la semilla, que podra eliminarse
mediante lavado. La materia prima malteada se muele o tritura después de secarla.

5. Otras tecnologias de elaboracion

Siempre que sea posible, los ATLC o su materia prima deberian someterse a un tratamiento validado de
reducciéon microbiana, de tal manera que se inactiven los patégenos como la Salmonella. Cabe sefalar
gue algunos patdégenos muestran una mayor resistencia al calor en matrices alimentarias con una
actividad acuosa reducida.

Los tratamientos de reduccidon microbiana cominmente usados que se podrian aplicar a los ATLC o sus
materias primas incluyen medidas de control de tipo térmico (p. €j., tostado y tratamiento de vapor
seguido de una fase de secado) y no térmico (p. €j., fumigacién). Se deben seguir las Directrices para la
validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008) y los Principios y
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directrices para la aplicacién de la gestion de riesgos microbiol6gicos (CXG 63-2007).

12. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE

Los miembros del GTE de 2016 aceptaron que en esta seccion se hiciera referencia al Codigo de practicas
de higiene para alimentos con bajo contenido de humedad (CXC 75-2015) y a otros textos del Codex. En
2017, la direccion solicité a los miembros del GTE que realizaran observaciones sobre la propuesta de texto
en el primer documento de consulta. Los miembros del GTE mostraron un apoyo generalizado al texto
propuesto.

Conclusioén

La direccién ha tomado nota de las respuestas del GTE y recomienda la propuesta de texto para la seccion
«Buenas practicas de fabricacion y buenas practicas de higiene» de las Directrices.

Recomendacién 19:

Que el CCNFSDU apruebe el siguiente anteproyecto de texto para la seccion «Buenas practicas de
fabricacion y buenas practicas de higiene»:

Se recomienda que los productos cubiertos por las disposiciones de las presentes Directrices se preparen y
manipulen de conformidad con las secciones correspondientes de los Principios generales de higiene de los
alimentos (CXC 1-1969) y el Cédigo de préacticas de higiene para alimentos con bajo contenido de humedad
(CXC 75-2015).

Los productos deberan ajustarse a los criterios microbiolégicos establecidos de conformidad con los
Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbioldgicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

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

13. METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

En opinion de los miembros del GTE de 2016, el analisis del contenido de vitaminas y minerales de los
ATLC planteaba un reto por el alto contenido en grasa de estos productos. Los resultados analiticos
obtenidos en el momento de la puesta en circulacion del producto debian tenerse en cuenta en términos de
riesgos/beneficios/costes. Por tanto, resultaba esencial usar unos métodos homologados que permitieran
obtener unos resultados fiables y reproducibles. La direccién solicité a los miembros del GTE de 2017 que
realizaran aportaciones sobre la propuesta de texto para la seccion. Los miembros del GTE mostraron un
apoyo generalizado al texto propuesto con la adicién de algunos matices.

Recomendacién 20:

Que el CCNFSDU apruebe la siguiente propuesta de texto para la seccion «Métodos de analisis y
muestreo» de las Directrices:

Se recomienda que los métodos de analisis y toma de muestras de los ATLC sigan los Métodos de analisis
y de muestreo recomendados (CXS 234-1999), la Norma general para los contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995), los Principios y directrices para el establecimiento y
la aplicacion de criterios microbiol6gicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997), el Cadigo de practicas de
higiene para alimentos con bajo contenido de humedad (CXC 75-2015) y otros textos pertinentes del Codex
Alimentarius. Cuando sean necesarios, deberan desarrollarse métodos de analisis especificos con arreglo a
las Directrices sobre la incertidumbre en la mediciébn (CXG 54-2004), el Protocolo para el disefio,
organizacién e interpretacion de estudios de métodos de rendimiento (CXG 64-1995) y las directrices
armonizadas de la UIQPA.

14. ENVASADO

La direccion solicité a los miembros del GTE de 2016 que presentaran observaciones sobre la seccién
«Envasado» de las Directrices. Varios miembros hicieron hincapié en la especial atencion que debia
prestarse al envase de estos productos debido al papel crucial que desempefia en la preservacion de la
calidad del producto durante su periodo de conservacion y durante el transporte. En relacion con los
envases, se plantearon los siguientes aspectos:

e Se debian usar unos envases adecuados a fin de evitar en la medida de lo posible el uso de
estabilizantes.

e El envase debia ofrecer una proteccion adecuada contra la contaminacion durante el
almacenamiento y la manipulacion.
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e Se debian regular los envases primarios y secundarios.

e El envase debia ser adecuado para el contacto con alimentos y la boca, de manera que el
envase primario evitara que los nifios ingirieran tinta.

e El envase debia preservar la calidad durante todo el periodo de conservacion del producto.

La direccion propuso el texto y solicité a los miembros del GTE que realizasen observaciones sobre los
requisitos de envasado para los ATLC. El texto propuesto recibié el apoyo de la mayor parte de los
miembros del GTE y se propuso la adicién de algunos matices.

Conclusién

Basandose en las respuestas de los miembros del GTE, la direccion recomienda que se examine la
posibilidad de incluir el texto propuesto en las Directrices.

14.1. Envasado de los ATLC en paquetes de un solo uso

En teoria, los nifios que consumen ATLC deben recibir alimentacion cada tres horas. Sin embargo, el
volumen de ATLC consumido por los nifios en cada comida es menor que el volumen del paquete, que, en
muchos casos, tiene un peso de entre 90 y 100 gramos. El peso actual de 92 g por paquete se establecio
tras calcular las calorias necesarias durante el tiempo de tratamiento promedio necesario para la
recuperacion de los nifios con malnutricion aguda grave. Durante el GTE de 2016, la direccion pregunto a
los miembros del GTE si consideraban que los ATLC debian envasarse en paquetes de un solo uso a fin de
reducir al minimo el riesgo de contaminacion en el hogar.

Entre los miembros del GTE hubo posturas encontradas y no fue posible alcanzar ningiin consenso al
respecto. Varios miembros también se mostraron preocupados por el coste de los paquetes de menor
tamafo. Otros miembros sefialaron que ONG con una dilatada experiencia en el campo de los ATLC nunca
habian solicitado paquetes de un solo uso y que la opinién de estas ONG podria resultar util.

La direccion pregunt6 a los miembros del GTE de 2017 en el primer documento de consulta si consideraban
gue los ATLC debian envasarse en paquetes de un solo uso a fin de reducir al minimo el riesgo de
contaminacion en el hogar. Varios miembros se mostraron en contra de esa propuesta. Algunos miembros
consideraron que los paquetes de un solo uso acarrearian una mayor complejidad y mayor confusion a nivel
operativo y argumentaron que no existian pruebas que respaldasen la nocién de que un producto abierto
durante el tratamiento planteara un riesgo de contaminacién significativo. Puesto que los ATLC son
alimentos con bajo contenido de humedad, el desarrollo de riesgos microbiol6gicos en su matriz es minimo.

Conclusion

Habida cuenta de las respuestas de los miembros del GTE, la direccion considera que deben conservarse
los paquetes actuales para los ATLC hasta que se disponga de una evidencia suficiente que respalde la
necesidad de los paquetes de un solo uso en términos operativos.

Recomendacién 21:

Que el CCNFSDU apruebe la siguiente propuesta de texto para la seccién «Envasado» de las Directrices:

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

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

15. ETIQUETADO

Los miembros del GTE de 2016 se mostraron partidarios de que el etiquetado de los ATLC se ajustara a lo
dispuesto en los siguientes textos del Codex: la Norma para el etiquetado y la declaracion de propiedades
de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991), la Norma general para el etiquetado de
los alimentos preenvasados (CXS 1-1985), la Norma general para el etiquetado y declaracién de
propiedades de alimentos preenvasados para regimenes especiales (CXS 146-1985), las Directrices para el
uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997) y las Directrices del Codex sobre etiquetado
nutricional (CXG 2-1985).
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15.1. Disposiciones prescriptivas sobre el etiquetado y «declaraciones» obligatorias para los ATLC

En 2016, algunos miembros se mostraron a favor de la inclusién de una declaracion sobre la lactancia
natural y de tener en cuenta todas las disposiciones del Cédigo internacional o las resoluciones de la AMS y
las recomendaciones de la OMS, incluidas las resoluciones 69.9 y 63.23 de la AMS, a la hora de examinar
las posibles disposiciones sobre el etiquetado de los ATLC. Aunque la declaracién conjunta de 2007 de la
OMS, el PMA, el UNSCN y UNICEF que lleva por titulo «Community-based management of severe acute
malnutrition» (Tratamiento extrahospitalario de la malnutricibn aguda grave) reconoce la importancia
fundamental de la lactancia natural exclusiva durante los seis primeros meses de vida del nifio para evitar la
malnutricion aguda grave, también menciona la necesidad de tratamiento en los nifios que ya estén
afectados por este problema.

En el primer documento de consulta, la direccion solicité a los miembros del GTE de 2017 que realizaran
observaciones sobre el texto propuesto para las disposiciones prescriptivas sobre el etiquetado y las
«declaraciones» obligatorias para los ATLC. La mayor parte de los miembros del GTE se mostré a favor del
texto propuesto y del esquema. Varios miembros también realizaron aportaciones sobre la redaccion del
texto propuesto. Algunos miembros reiteraron que las Directrices debian incluir disposiciones especificas
sobre el etiquetado Unicamente cuando estas fueran diferentes de las recogidas en los textos existentes del
Codex y fueran necesarias para tener en cuenta los requisitos especificos de los ATLC. Se insistié en que
se debian introducir en las Directrices referencias cruzadas a los textos pertinentes. Por este motivo, se
deben eliminar de las Directrices, por ejemplo, las disposiciones prescriptivas adicionales sobre el
etiquetado que ya estén cubiertas por la seccion 4.3 de la norma CXS 180-1991.

Dos miembros comentaron que se debia incluir la declaracion «El producto debe consumirse en las
24 horas siguientes a su apertura» en los requisitos de etiquetado al objeto de minimizar el riesgo de
contaminacion del producto durante el uso. Con respecto a la redaccion de las instrucciones de uso, un
miembro indicd que no resultaba practico indicar el nimero de tomas diarias sugeridas, ya que el volumen
de las tomas se basaba en el peso. Otro miembro sefialé que, en la version en inglés del texto, se debia
usar el término «treatment» en lugar de «management» (ambas traducidas al espafiol como «tratamiento»).

Tres miembros comentaron que se debia incluir una referencia al Cédigo internacional de comercializacion
de sucedaneos de la leche materna en el primer péarrafo de la seccidn sobre el etiquetado de los ATLC. Un
miembro indicé que la referencia a tantos textos del Codex en los requisitos del etiquetado podria causar
confusion y apunté a la posibilidad de que los textos a los que se hace referencia contuvieran requisitos de
etiquetado contradictorios. Este miembro propuso la eliminacién de las referencias a los textos de las
normas CXS 1-1985 y CXG 23-1997, ya que la Norma general para el etiquetado y declaracion de
propiedades de alimentos preenvasados para regimenes especiales (CXS 146-1985) ya hace referencia a
la norma CXS 1-1985, por lo que quizds no fuera necesario volver a hacer referencia a esta en las
Directrices.

15.2. Requisitos adicionales con fines de etiquetado

En 2016, se solicité a los miembros del GTE que propusieran requisitos adicionales para el etiquetado de
los ATLC que no estuvieran cubiertos por los textos existentes del Codex. Los miembros del GTE
presentaron las siguientes sugerencias sobre los requisitos adicionales:

e Una declaracion sobre la lactancia natural en los requisitos adicionales
e El periodo de conservacion de los ATLC
e El periodo de consumo del ATLC una vez abierto el paquete

La direccion propuso la inclusion de varias declaraciones como requisitos adicionales para el etiquetado de
los ATLC. Dos miembros preguntaron por los motivos para la inclusién de las declaraciones sobre la
lactancia natural en las Directrices y cuestionaron su necesidad, puesto que la declaracién conjunta de 2007
de la OMS, el PMA, el UNSCN y UNICEF que lleva por titulo «Community-based management of severe
acute malnutrition» (Tratamiento extrahospitalario de la malnutricibn aguda grave), aunque reconoce la
importancia fundamental de la lactancia natural exclusiva durante los seis primeros meses de vida del nifio
para evitar la malnutricibn aguda grave, también menciona la necesidad de tratamiento en los nifios que ya
estén afectados por este problema. Dos miembros solicitaron la introduccién de la declaracién «Este
producto puede contener alérgenos». Dos miembros hicieron referencia a la legislacién de la UE que regula
las declaraciones de propiedades saludables y nutricionales de los preparados para usos medicinales
especiales.

Conclusiéon
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La direccién hace constar que el debate sobre el uso, en la versién inglesa del texto, de los términos
«treatment» 0 «dietary management» (traducidos al espafiol como «tratamiento» y «tratamiento dietético»,
respectivamente) ya se mantuvo en 2016 y se decidié por consenso general que se guardaria coherencia
con la Norma para el etiquetado y la declaracion de propiedades de los alimentos para fines medicinales
especiales (CXS 180-1991). La direccion recomienda que, siempre que sea posible, el texto propuesto para
la seccion «Etiquetado», asi como los requisitos adiciones para el etiquetado, incluyan una referencia
cruzada a los textos existentes del Codex para evitar duplicidades innecesarias. La direccion recomienda
gue el Comité examine la conveniencia de incluir referencias Gnicamente de los textos méas pertinentes del
Codex a fin de evitar la confusion que pudiera generarse por las contradicciones entre los distintos
requisitos de etiquetado.

Asimismo, la direccién recomienda la eliminacion de la subseccion «Declaracion del valor nutritivo», puesto
gue ya aparece en la seccién 4.2 de la norma CXS 180-1991. La direccién propone ademas la eliminacién
de las referencias a los textos de las normas CXS 1-1985 y CXG 23-1997, ya que la Norma general para el
etiquetado y declaracion de propiedades de alimentos preenvasados para regimenes especiales (CXS 146-
1985) ya hace referencia a esas normas. De este modo, se garantiza la simplificacion de las Directrices y
con ello se evitan las malas interpretaciones y las confusiones en la interpretacion de determinadas
disposiciones sobre el etiquetado incluidas en los textos existentes del Codex.

La direcciébn también hace constar que algunos miembros propusieron la adicion de determinadas
declaraciones en el etiquetado de los ATLC. La direccién considera que algunas de las declaraciones y los
textos propuestos aparecen cubiertos en los textos pertinentes del Codex. Por otra parte, la direccién opina
gue la referencia al Cddigo internacional de comercializacién de sucedaneos de la leche materna y a otras
resoluciones de la AMS también esta cubierta en el preambulo de las Directrices, por lo que quizas no sea
necesario volver a hacer referencia a los mismos en la seccién sobre el etiquetado.

Recomendaciéon 22:

Que el CCNFSDU apruebe el siguiente anteproyecto de texto para la seccidon «Etiquetado» de las
Directrices:

Se recomienda que los ATLC destinados a los nifios de 6 a 59 meses de edad se etiqueten de
conformidad con la Norma para el etiquetado y la declaramon de propledades de los allmentos para flnes
medicinales especiales (CXS 180-1991),
preenvasades{CODEX-STAN-1-1985), la Norma general para el etiquetado y declaraC|on de pr0p|edades
de alimentos preenvasados para regimenes especiales (CXS 146-1985), las-Directrices-para-el-uso-de

declaraciones-nutricionales-y-saludables (CAC/GL23-1997} y las Directrices sobre etiquetado nutricional
(CXG 21985).

Nombre del alimento

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

Lista de ingredientes

Deberd indicarse la lista de ingredientes de conformidad con la seccion 4.2 de la Norma general del
Codex para el etiguetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

Requisitos de etiquetado obligatorios adicionales
Deberéan figurar en la etiqueta de los ATLC las siguientes declaraciones:

e El texto «UTILICESE BAJO SUPERVISION MEDICA.» debera figurar en la etiqueta en negrita
en una seccién separada de la informacion escrita, impresa o grafica.

o Debera figurar en la etiqueta el texto «Para el tratamiento dietético de la malnutricibn aguda
grave.

e Debera figurar una advertencia bien visible con un texto explicativo en negrita que indique que los
ATLC estan destinados a usos medicinales especiales y pueden suponer un riesgo para la salud
si los consume una persona que no padezca ninguna enfermedad, trastorno o afeccién para cuyo
tratamiento esté destinado el alimento.

e El producto no debe administrarse por via parenteral o rectal ni mediante sonda nasogastrica.
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Una declaracion que indique si el producto esta o no destinado a ser la Unica fuente de nutricion.

Una declaracion que indique que los ATLC no son sucedaneos de la leche materna y no deberan
presentarse como tales.

[Se recomienda la lactancia natural exclusiva durante los seis primeros meses de vida y la
lactancia natural continuada hasta al menos los 24 meses.]

Instrucciones de uso

Deberé indicarse claramente en la etiqueta a partir de qué edad puede utilizarse el producto. Tal
edad no debe ser inferior a los seis meses para ningln producto.

Se deberan incluir instrucciones de uso, preferiblemente, acompafadas de presentaciones
gréficas.

Se debera establecer claramente el tiempo en que debe consumirse el producto tras su apertura.

16. Recomendaciones al CCNFSDU

La direccién del GTE ha completado las tareas incluidas en el programa de trabajo. Tras los debates con los
miembros del GTE, la direccién propone que el Comité:

examine las principales recomendaciones indicadas en el informe;

someta a debate el anteproyecto de Directrices para los alimentos terapéuticos listos para el

consumo (apéndice 1); y

proponga un procedimiento para tratar las cuestiones planteadas durante las consultas con los
miembros del GTE, tal como se describen en las recomendaciones y, en concreto, en la

recomendacion 4 (sobre los aditivos alimentarios).
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Apéndice 1

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LOS ALIMENTOS TERAPEUTICOS LISTOS PARA EL
CONSUMO (ATLC)

(para la presentacion de observaciones conforme ala circular CL 2018/64-NFSDU)
1. PREAMBULO

Los nifios que padecen malnutricion aguda grave necesitan unos alimentos inocuos y gratos al paladar con
un elevado contenido de energia y unas cantidades adecuadas de vitaminas, minerales y otros nutrientes.
Estos nifios requieren un tratamiento eficaz y a tiempo y los ATLC forman parte de ese tratamiento. Los
ATLC estan destinados principalmente a los nifios de entre 6 y 59 meses con malnutricion aguda grave que
no presente complicaciones. Aunque en la practica los ATLC pueden ser consumidos por otros grupos de
edad que presentan diversas formas de malnutricion, las presentes Directrices se centran principalmente en
los nifios de entre 6 y 59 meses con malnutricién aguda grave. Puesto que los ATLC se prescriben en
funcion del peso, las autoridades nacionales podran decidir si incluyen los ATLC en sus protocolos
nacionales para su uso por otros grupos de edad.

Las presentes Directrices contienen orientaciones sobre la elaboracion y el etiquetado de los ATLC.
Ademas, pretenden facilitar la armonizacion de los requisitos de los ATLC a nivel internacional y pueden
proporcionar orientacién a los Gobiernos que deseen establecer una normativa nacional. Por otra parte,
pretenden ser un instrumento destinado a evitar o paliar las dificultades que pudieran surgir por las
divergencias en los enfoques juridicos, administrativos y técnicos sobre los ATLC y por la multiplicidad de
definiciones y composiciones nutricionales de los ATLC. Estas Directrices deben aplicarse de conformidad
con las recomendaciones técnicas de la evidencia pertinente y los textos del Codex y documentos de la
OMS, UNICEF y el PMA afines.! Los Gobiernos y los demas usuarios deberan asegurarse de que se
adopten las disposiciones necesarias relativas a expertos técnicos competentes para que se haga un uso
correcto de las presentes Directrices.

1 Declaracién conjunta de la Organizacion Mundial de la Salud, el Programa Mundial de Alimentos, el
Comité Permanente de Nutricion del Sistema de las Naciones Unidas y el Fondo de las Naciones Unidas
para la Infancia (2007): Community-Based Management of Severe Acute Malnutrition (Tratamiento
extrahospitalario de la malnutricién aguda grave); declaraciéon conjunta de la Organizacién Mundial de la
Salud y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (2009): Child growth standards and the
identification of severe acute malnutrition in infants and children (Patrones de crecimiento infantil de la OMS
e identificacién de la malnutricibn aguda grave en lactantes y nifios), Ginebra: Organizacién Mundial de la
Salud; Organizacion Mundial de la Salud (2013): Directriz; Actualizaciones sobre la atencién de la
desnutricién aguda severa en lactantes y nifios, Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; Organizacion
Mundial de la Salud (2003): Estrategia mundial para la alimentacion del lactante y del nifio pequefio,
Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; Organizacién Mundial de la Salud (1981): Cddigo internacional
de comercializacién de sucedaneos de la leche materna, Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud, y
subsiguientes resoluciones pertinentes de la AMS sobre la alimentacion de lactantes y nifios pequefios;
Cddigo de ética para el comercio internacional de alimentos incluyendo transacciones en condiciones de
favor y ayuda alimentaria (CXC 20-1979); Organizacion para la Alimentacion y la Agricultura y Organizacion
Mundial de la Salud (2016): FAO/WHO Microbial safety of lipid-based ready-to-use foods for management of
moderate acute malnutrition and severe acute malnutrition (Informe de la FAO/OMS sobre la inocuidad
microbiana de los alimentos a base de lipidos listos para el consumo destinados al tratamiento de la
malnutricion aguda moderada y la malnutricion aguda grave), Roma: Organizacién para la Alimentacion y la
Agricultura.

2. FINALIDAD DE LAS DIRECTRICES

Proporcionar orientacién sobre los aspectos técnicos y nutricionales de la elaboracién de alimentos
terapéuticos listos para el consumo para nifios de 6 a 59 meses con malnutricién aguda grave, incluyendo lo
siguiente:

i. Composicion nutricional
ii. Materias primas e ingredientes
iii. Buenas practicas de fabricacion
iv. Criterios microbioldgicos y relativos a contaminantes quimicos
V. Métodos de analisis y toma de muestras
Vi. Disposiciones sobre el envasado y el etiquetado
3. AMBITO DE APLICACION
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Las disposiciones de las presentes Directrices se aplican a los alimentos terapéuticos listos para el
consumo para nifios de 6 a 59 meses de edad con malnutricion aguda grave. Estas Directrices no cubren
los alimentos complementarios listos para el consumo (ACLC), los complementos de micronutrientes?, los
alimentos elaborados a base de cereales?, los preparados alimenticios complementarios para lactantes de
mas edad y nifios pequefios* ni los alimentos envasados para lactantes y nifios®.

2 Directrices para complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales (CXG 55-2005).
3 Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CXS 74-1981).

4 Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios
(CXG 8-1991).

5 Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios (CXS 73-1981).
4. DESCRIPCION

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

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

5. MATERIAS PRIMAS E INGREDIENTES APROPIADOS

Los ATLC estan elaborados a base de ingredientes que se incorporan a matrices ricas en lipidos, p. €j.,
cremas o galletas, obteniéndose alimentos con un elevado contenido energético y nutricional. Son
ingredientes idoneos para la produccién de ATLC las materias primas siguientes, muchas de las cuales se
encuentran disponibles localmente, en las condiciones que se especifican mas adelante. Los ATLC deben
formularse de conformidad con lo dispuesto en la seccién 3 de la Norma para el etiquetado y la declaracion
de propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991).

5.1 Materias primas e ingredientes béasicos
5.1.1 Leche y otros productos lacteos

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

5.1.2 Legumbres y semillas

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

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

5.1.3 Grasas y aceites

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

No deberan emplearse en los ATLC grasas y aceites parcialmente hidrogenados.
5.1.4 Cereales
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Podran utilizarse todos los cereales molidos aptos para el consumo humano, siempre que estén elaborados
en forma tal que se reduzca el contenido de fibra, cuando ello fuese necesario, y se eliminen o se reduzcan
los efectos de los factores antinutricionales, como los fitatos, los taninos y otras sustancias fendlicas, las
lectinas y los inhibidores de la tripsina y la quimotripsina que puedan reducir la calidad y la digestibilidad de
las proteinas, la biodisponibilidad de los aminoacidos y la absorcién de los minerales, al tiempo que se
preserva el maximo valor nutricional.

5.1.5 Vitaminas y minerales

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

Todas las vitaminas y los minerales se deberan afiadir de conformidad con las Listas de referencia de
compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los
lactantes y nifios pequefios (CXG 10-1979). Se pueden consultar ejemplos de formas de vitaminas y
minerales aptos para la formulacion de los ATLC en la publicacion de la OMS Tratamiento de la malnutricion
grave: manual para médicos y otros profesionales sanitarios superiores (1999). [La cantidad de vitaminas y
minerales afiadidos para lograr el nivel establecido como objetivo debe ajustarse en funcién de la forma
guimica y la evidencia cientifica que demuestre una estabilidad y biodisponibilidad adecuadas en el
producto acabado.]

5.2 Otros ingredientes
5.2.1. Carbohidratos disponibles®

Se puede aumentar la palatabilidad de los ATLC mediante la adicion de los carbohidratos disponibles. Los
carbohidratos disponibles deben cumplir con los textos pertinentes del Codex Alimentarius.

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

6 La sacarosa, el almidén vegetal y la maltodextrina deberan ser los carbohidratos preferidos en los ATLC.
La fructosa, la glucosa y el jarabe de maiz son ingredientes que deben evitarse en los ATLC debido a los
posibles efectos adversos en los nifios con malnutricibn aguda grave. Solo podran afiadirse almidones
naturalmente [exentos—de—gluten] precocidos y/o gelatinizados. La adicion de carbohidratos con efecto
edulcorante debe hacerse con poca frecuencia.

5.2.2. Aditivos alimentarios y aromas
[Esta seccion incluird una referencia a la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995)]. 25
5.3. Uso de otras matrices en la formulaciéon de los ATLC

Los ATLC se podran elaborar con formulaciones diferentes a la establecida en las presentes Directrices
siempre que dichas formulaciones cumplan con la seccién 3 de la Norma para el etiquetado y la declaracién
de propiedades de los alimentos para fines medicinales especiales (CXS 180-1991).

6. COMPOSICION NUTRICIONAL Y FACTORES DE CALIDAD
6.1. Energia

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

6.2. Proteinas

Las proteinas deben aportar el 10 %-12 % de la energia total. [«al menos el 50 % de las proteinas son
aportadas por productos lacteos»]

6.3. Lipidos

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

25 Véase la recomendacion 4 en el informe previo.
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El nivel de acido linoleico no debera ser menor de 333 mg por cada 100 kcal. El nivel de acido alfalinolénico
no deberd ser menor de 33 mg/100 kcal. La dosis de acido linoleico debera asegurar una relacién entre el
acido linoleico y el acido alfalinolénico de entre 5:1 y 15:1.

6.4. Consultese el anexo «Composicion nutricional de los ATLC».
7. CONTAMINANTES

[Se recomienda que los productos cubiertos por las disposiciones de las presentes Directrices cumplan con
la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-
1995), los Limites méaximos de residuos (LMR) y recomendaciones sobre la gestién de riesgos (RGR) para
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos (CAC/MRL 2-2015) y los limites méaximos del
Codex para los residuos de plaguicidas.]

[Otros contaminantes

El producto no debe contener contaminantes u otras sustancias no deseables (p. ej., sustancias

biolégicamente activas o fragmentos de metal) en cantidades que puedan representar un riesgo para la

salud de los nifios. El producto regulado por las disposiciones de estas Directrices debe respetar los limites

maximos de residuos y los niveles maximos establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius]. [Se
) " ) . A

8. TECNOLOGIAS DE ELABORACION

[Ademéas de las practicas descritas a continuacion, se deben aplicar buenas practicas de higiene de
conformidad con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) para evitar la
contaminacién cruzada durante el envasado y el almacenamiento de las materias primas.]

8.1. Tratamiento preliminar de las materias primas

Los cereales, las legumbres frescas y secas y las semillas oleaginosas deberan tratarse previamente para
disponer de materias primas limpias y de buena calidad. Los tratamientos incluiran, entre otras cosas:

e Limpiado o lavado: para eliminar la suciedad, granos dafiados, granos extrafios y semillas nocivas,
insectos y excrementos de insectos y cualquier material adherido.

e Descascarado: cuando ello fuese necesario, las legumbres frescas y secas, las semillas
oleaginosas y determinados cereales, tales como avena, cebada, sorgo, mijo y tef, deberan ser
descascarados lo més completamente posible para reducir el contenido de fibra a niveles
aceptables y para disminuir, o si es posible, eliminar el fitato, el tanino y otras sustancias fendlicas, y
los inhibidores de la tripsina y la quimotripsina que puedan reducir la digestibilidad de las proteinas,
la biodisponibilidad de los amino&cidos y la absorcién de los minerales.

e Desgerminacion: cuando se considere necesario y adecuado, se deberia contemplar la posibilidad
de desgerminar el trigo, el maiz, la soja y otros cultivos con el fin de reducir el contenido en fitatos.

8.2. Molturacion

e La molturacién o trituracidon de las materias primas idoneas debera realizarse de forma que se
reduzca al minimo la pérdida de sustancias nutritivas y se eviten cambios que perjudiquen las
propiedades tecnolégicas de los ingredientes.

e Las materias primas secas podran molerse simultaneamente, si ello resulta tecnolégicamente
posible, o podran mezclarse después de la molturacion o trituracion.

e Los preparados a base de cereales, legumbres frescas 0 secas 0 semillas oleaginosas molidos que
no hayan sido elaborados requieren una coccién adecuada para gelatinizar las partes amilaceas o
eliminar los factores antinutritivos presentes en los cereales y las legumbres frescas o secas. La
coccién mejora la digestibilidad y absorcién de los nutrientes.

e La voluminosidad de los alimentos que se preparen con preparados alimenticios elaborados a base
de ingredientes secos obtenidos mediante la molturacion de las materias primas, podra reducirse
afadiendo, durante la preparacion, cantidades apropiadas de enzimas como alfa-amilasa, la cual,
durante el lento calentamiento hasta la ebullicion, predigiere parcialmente el almidon y reduce la
cantidad de agua necesaria para la preparacion del alimento.

8.3. Tostado
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e EIl tostado (calentamiento en seco) mejora el aroma y el sabor del alimento, mediante la
dextrinisacion del almidén. Mejora también la digestibilidad y contribuye a reducir la voluminosidad
de los preparados alimenticios. Ademas, destruye los microorganismos e insectos y reduce la
actividad enzimatica, con lo cual se mejoran las propiedades de conservacion.

e Puede ocurrir disminucion de la calidad de las proteinas por causa de la reaccion de Maillard en
presencia de carbohidratos reductores. Por ello, el proceso del tostado debe controlarse
cuidadosamente.

e Las legumbres, asi como las semillas oleaginosas como la soja, el mani y las semillas de sésamo,
podran tostarse en granos enteros directamente o después de que hayan sido maceradas.

e Las materias primas tostadas se muelen o trituran para utilizarlas como ingredientes.

o [Puede examinarse la posibilidad de usar enzimas adecuadas para reducir los antinutrientes en los
ingredientes.]

8.4. Germinacién, malteado y fermentacion

e Pueden inducirse la germinacién de los cereales y las legumbres mediante la maceraciéon o
humidificacién. Es necesario, sin embargo, tener la seguridad de que no ocurra el desarrollo de
microorganismos productores de micotoxinas. Por la accion de las amilasas naturales presentes en
los granos se obtiene la predigestion de la porcion amilacea del grano (dextrinisacion) y la
consiguiente reduccion de la voluminosidad del alimento al someterlo a la preparacion culinaria, y se
aumenta la densidad de nutrientes del alimento. La germinacion, el malteado y la fermentacién
pueden inducir la hidrélisis de los fitatos y reducir su efecto inhibidor en la absorciéon de los
minerales, al tiempo que puede aumentar el contenido de vitamina B.

e Durante el proceso de germinacién, se rompe el recubrimiento de la semilla, que podra eliminarse
mediante lavado. La materia prima malteada se muele o tritura después de secarla.

8.5. Otras tecnologias de elaboracién

Siempre que sea posible, los ATLC o su materia prima deberian someterse a un tratamiento validado de
reducciéon microbiana, de tal manera que se inactiven los patégenos como la Salmonella. Cabe sefialar que
algunos patdgenos muestran una mayor resistencia al calor en matrices alimentarias con una actividad
acuosa reducida.

Los tratamientos de reduccién microbiana cominmente usados que se podrian aplicar a los ATLC o sus
materias primas incluyen medidas de control de tipo térmico (p. €j., tostado y tratamiento de vapor seguido
de una fase de secado) y no térmico (p. ej., fumigacion). [Se deben seguir las Directrices para la validacion
de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008) y los Principios y directrices para la
aplicacion de la gestidn de riesgos microbiolégicos (CXG 63-2007).]

9. PRACTICAS DE FABRICACION Y BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE

Se recomienda que los productos cubiertos por las disposiciones de las presentes Directrices se preparen y
manipulen de conformidad con las secciones correspondientes de los Principios generales de higiene de los
alimentos (CXC 1-1969) y el Cédigo de préacticas de higiene para alimentos con bajo contenido de humedad
(CXC 75-2015).

Los productos deberan ajustarse a los criterios microbiolégicos establecidos de conformidad con los
Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

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

10. METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

Se recomienda que los métodos de analisis y toma de muestras de los ATLC sigan los Métodos de analisis
y de muestreo recomendados (CXS 234-1999), la Norma general para los contaminantes y las toxinas
presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995), los Principios y directrices para el establecimiento y
la aplicacion de criterios microbiol6gicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997), el Cadigo de practicas de
higiene para alimentos con bajo contenido de humedad (CXC 75-2015) y otros textos pertinentes del Codex
Alimentarius. Cuando sean necesarios, deberan desarrollarse métodos de analisis especificos con arreglo a
las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CXG 54-2004), el Protocolo para el disefio,
organizacion e interpretacion de estudios de métodos de rendimiento (CXG 64-1995) y las directrices
armonizadas de la UIQPA.

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

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

12. ETIQUETADO

Se recomienda que los ATLC destinados a los nifios de 6 a 59 meses de edad se etiqueten de conformidad
con la Norma para el etiquetado y la declaracion de prop|edades de Ios alimentos para fines medicinales
especiales (CXS 180-1991), ,
{CODEX-STAN-1-1985), la Norma general para el etiquetado y declaramon de propledades de allmentos
preenvasados para regimenes especiales (CXS 146-1985), i

nutricionalesy-saludables {CAC/GL-23-1997) y las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 21985).

Nombre del alimento

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

Lista de ingredientes

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

Requisitos de etiquetado obligatorios adicionales
Deberan figurar en la etiqueta de los ATLC las siguientes declaraciones:

e Eltexto «UTILICESE BAJO SUPERVISION MEDICA.» deberé figurar en la etiqueta en negrita en
una seccién separada de la informacion escrita, impresa o grafica.

e Debera figurar en la etiqueta el texto «Para el tratamiento dietético de la malnutricion aguda grave».

e Debera figurar una advertencia bien visible con un texto explicativo en negrita que indique que los
ATLC estan destinados a usos medicinales especiales y pueden suponer un riesgo para la salud si
los consume una persona que no padezca ninguna enfermedad, trastorno o afeccion para cuyo
tratamiento esté destinado el alimento.

e El producto no debe administrarse por via parenteral o rectal ni mediante sonda nasogastrica.
e Una declaracién que indique si el producto esta o no destinado a ser la Unica fuente de nutricion.

e Una declaracion que indique que los ATLC no son sucedaneos de la leche materna y no deberan
presentarse como tales.

e [Se recomienda la lactancia natural exclusiva durante los seis primeros meses de vida y la lactancia
natural continuada hasta al menos los 24 meses.]

Instrucciones de uso

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

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

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

Energia

Unidad Minimo
kcal/100 g 520
Proteinas

Unidad Minimo
0/100 g 12,8
0/100 kcal 2,3
Lipidos

Unidad Minimo
0/100 g 26
0/100 kcal 5

Acidos grasos omega 6

Unidad Minimo
g/100 g 3
mg/100 kcal 576,9

Acidos grasos omega 3

Unidad Minimo
g/100 g 0,3
mg/100 kcal 57,69
Vitamina A

Unidad Minimo
mg RE/100 g 0,8
mg/RE/100 kcal 0,15

2 ug RE/100 kcal 150

Maximo

550

Maximo
16,2
3,1

Maximo
37
6,7

Maximo
10
1818,2

Maximo
2,5
4545

Méaximo

[1,1] O BIEN [1,2]
[0,2] O BIEN [0,22]
[200] O BIEN [220]

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

ANEXO

21 ug RE = 3,33 Ul de vitamina A = 1 ug de retinol trans. El contenido de retinol lo proporcionara el retinol
preformado y no deberé incluirse ningin contenido de carotenoides en el célculo y la declaracién de la

actividad de la vitamina A.

Vitamina D

Unidad Minimo
3 ug/100 g 15

3 pug/100 kcal 2,7

3 1 ug de colecalciferol = 40 Ul de vitamina D

Maximo
[20] O BIEN [22]
[3,6] O BIEN [4]

NSR
[30]
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Vitamina E
Unidad
4 mg/100 g

4mg a-TE/100 kcal
41 mg de a-tocoferol = 1 mg de RRR-a-tocoferol (d-a-tocoferol)

41 mg de RRR-a-tocoferol = 2 mg de todo-rac-a-tocoferol (di-a-tocoferol)

Vitamina K
Unidad
pg/100 g
pg/100 kcal

Vitamina B1
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Vitamina B2
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Vitamina C
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Vitamina B6
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Vitamina B12
Unidad
Mg/100 g
ng/100 keal

Acido félico
Unidad
5ug/100 g

5 pg/100 kcal

Minimo
20
4

Minimo
15
2,9

Minimo
0,5
0,1

Minimo
1,6
0,3

Minimo
50
9,6

Minimo
0,6
0,12

Minimo
1,6
0,3

Minimo
200
38,5

Méaximo

Maximo
30
55

Maximo

Maximo

Maximo

Maximo

Maximo

Méaximo

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR
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Niacina
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Acido pantoténico
Unidad

mg/100 g

mg/100 kcal

Biotina
Unidad
pg/100 g
pg/100 kcal

Sodio
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Potasio
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Calcio
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Fosforo
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Magnesio
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Minimo
5
0,96

Minimo
3
0,6

Minimo
60
11,5

Minimo

Minimo
1100
212

Minimo
300
58

Minimo
300
58

Minimo
80
15,4

Méaximo

Maximo

Maximo

Maximo
290
53

Maximo
1400
255

Maximo
[600] o [785]
[109] 0 [143]

Maximo
[600] o [785]
[109] 0 [143]

Maximo
[140] o [235]
[26] 0 [43]

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR
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Hierro
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Zinc
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Cobre
Unidad
mg/100 g
mg/100 kcal

Selenio
Unidad
pg/100 g
pg/100 kcal

Yodo
Unidad
1g/100 g
Mg/100 kcal

Contenido de humedad

Unidad

Porcentaje (%)

Minimo
10
1,9

Minimo
11
2

Minimo
1.4
0,27

Minimo
20

Minimo
70
13,46

Minimo

Méaximo
14
2,6

Méaximo
14
2,6

Maximo
1,8
0,33

Maximo
40

Maximo
140
25,5

Maximo

2,5

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR

NSR
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Miembros
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L N e R N T el
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Uganda
Senegal
Sudafrica
Unién Europea
Nueva Zelanda
Bélgica

Brasil

Estados Unidos de América

Tailandia

. India

. Chile

. Noruega
. Canada
. Francia
. Irlanda

. Japon

. Uruguay

Observadores

© N o ok~ w0 DN

FAO

ILCA

IDF

ISDI

IACFO

ESPGHAN

Accion contra el Hambre
ICAAS

Lista de participantes

18.
19.
20.
21.
22,
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

10.
11.
12.
13.

14.

México
Ecuador
Costa Rica
Botsuana
Austria
Colombia
Croacia
Marruecos
Reino Unido
Egipto
Burkina Faso
Malasia
Corea del Sur
Nigeria
Kazajistan

Iran

CEFS
UNICEF
MSF
IBFAN

Apéndice 2

Federacion Europea de Aditivos

Alimentarios

Organizacion Mundial de Investigacion

del AzUcar



