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ARGENTINA

1. AMBITO DE APLICACION
2. DESCRIPCION
2.1 Definicion del producto

2.1.1 Por preparados complementarios se entiende todo alimento destinado a ser utilizado como parte

[a) la parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y

b) parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado de los nifios pequefios.]
Argentina acepta la propuesta objeto de debate.
2.1.1 Argentina acepta la definicion y la conservacion de los corchetes y del punto b).

2.1.2 [Los preparados complementarios se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan para
evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacién, conservacion y
distribucion en el pais en que se vende el producto.]

2.1.2 Argentina esta de acuerdo con el parrafo anterior.

Argentina acuerda trasladar los puntos 2.2 y 2.4 a otra seccién: «Composicién esencial» (3) e
«Instrucciones de uso» (9.5).

2.2 Otras definiciones
2.2.1 Por lactantes se entienden los nifios no mayores de 12 meses de edad.
2.2.2 [Por lactantes de mas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.]

2.2.3 Por nifilos pequefios se entienden las personas desde la edad de méas de 12 meses hasta la edad de
tres afios (36 meses).

De acuerdo con las definiciones para los lactantes de mas edad y los nifios pequefios.

S
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3. COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD (para lactantes de mas edad, de 6-12 meses)

3.1 Composicién esencial

Los preparados complementarlos son [allmentos] (0] BIEN [productos] que—seup%eparaa%en—leehe#e—vaea
[a base de] O BIEN

[compuestos por] Ieche de vaca o de otros anlmales 0 mezclas de estas [] y/u otros ingredientes que se ha
demostrado que son [inocuos €] idoneos [y nutricionalmente adecuados] [para favorecer el crecimiento y el
desarrollo] [en el grupo de edad al que se destinan] O BIEN [de los lactantes de mas edad y los nifios

pequefios]. para-loslactantes-a-partir-del sexto-mes-y-paralosnifios-pequefios.

El Comité propone el siguiente parrafo:

Los preparados complementarlos son {al+mentes]—Q—BlEN [productos] q&e—se—prepa;an—een—leehe—de
, [a base de] O-BIEN

{eempuestesqeer—} Ieche de vaca o de otros ammales o} mezclas de estas [] y/u otros |ngred|entes gue se ha
demostrado que son [inocuos e} idéness [y nutricionalmente adecuados] [para favorecer el crecimiento y el
desarrollo] [en-el-grupo-de-edad-al-que-se-destinan}-O-BIEN [de los lactantes de mas edad y los nifios
peguenos]. paraloslactantes-a-partir-del sexto-mes-y-para-los-nifios-pequefos:

[Debera estar cientificamente demostrada la inocuidad nutricional asi como la idoneidad de los
preparados complementarios para favorecer el crecimiento y el desarrollo de los lactantes de mas
edad y los nifios pequefios.]

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

6.1 Informacién general

3.1.2 Cuando el producto esté listo para el consumo de acuerdo con las instrucciones del fabricante debera
contener, por cada 100 ml, no menos de 60 kcal (250 kJ) y no mas de 70 kcal ([293 kJ]) de energia.

Argentina esta de acuerdo con corregir el valor energético en kJ (293 kJ/70 kcal) tras aplicar un
factor de conversion de 4,184 kJ

Argentina respalda la recomendacién 1
a) Proteinas?:3) 4

Unidad Minimo Méaximo NSR
g/100 kcal [1,8] [3,5]

Argentina esta de acuerdo con que el contenido méximo de proteinas sea de 3,59g/100 ml. El
proyecto de «preparados para lactantes y nifios pequefios» ha adoptado este valor.

Argentina también respalda las notas 2), 3) y 4) a pie de pagina.
En lanota 5 a pie de pagina, el Comité propone suprimir «[y de cabra]».

«5) El valor minimo se aplica a las proteinas de la leche de vaca prde—eabral. En los preparados
complementarios a base de proteinas lacteas no provenientes de la leche de vaca tal vez sea necesario
aplicar otros valores minimos. En los preparados complementarios a base de aislados de proteinas de soja
se aplica un valor minimo de 2,25 g/100 kcal (0,5 g/100 kJ).

En Argentina, sélo se permite la leche de vaca en los «preparados para lactantes y nifios pequefios».
La leche de otras especies presenta mayor tolerancia a los microorganismos y las células
somaéticas.

Argentina respalda la inclusidon de la nota 6 a pie de pagina. Debe conservarse para los preparados a
base de proteinas hidrolizadas.

b) Lipidos
Argentina respalda las recomendaciones 4, 5,6y 7.
c¢) Carbohidratos

Argentina respalda la recomendacion 7.
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Ademas, propone eliminar los corchetes, afiadir la «maltosa» y limitar la adicién de almidones
precocidos o gelatinizados a los preparados para lactantes hasta un maximo del 30 % del contenido
total de carbohidratos o hasta un maximo de 2 g/100 ml, para mantener la coherencia con la norma
para preparados para lactantes destinada a esta poblacién y con la opinién de la EFSA.

9) Los polimeros de lactosa y glucosa deberan ser los carbohidratos preferidos para los preparados a base
de proteinas de la leche de vaca y de proteinas hidrolizadas. En los preparados para lactantes solo podran
afadirse almidones naturalmente exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados hasta un maximo del 30 %
del contenido total de carbohidratos y hasta un maximo de 2 g/100 ml. [Si es necesario, podran afadirse
sacarosa, fructosa y maltosa siempre que la suma de estas no sea <20 % del contenido total de
carbohidratos.]

6.3 Vitaminas y minerales
Seccidn 6.3.1
d) Vitaminas

Argentina respalda la recomendacion 8.

Vitamina D
Unidad Minimo Maximo NSR
pgtt/100 kcal {450} [2,0] [3,0] -
HgD/100 kd  [0,24] [0,72] -

11) Calciferol. 1 pg de calciferol = 40 Ul de vitamina D.

Argentina considera que la carencia de vitamina D es comun. El nivel minimo sigue la linea del
proyecto de acto delegado de la UE (basado en una necesidad de 10 ug/dia con una ingesta de
preparados complementarios de 500 kcal), por lo que se propone un minimo de 2 ug/100 kcal.

Ademas, Argentina respalda las recomendaciones 10y 11.
e) Minerales y oligoelementos

Argentina respalda las recomendaciones 12, 13, 14, 15, 16, 17 y 18.

3.3.2 Ingredientes facultativos

Argentina respalda el siguiente péarrafo propuesto:

O BIEN 3.3.2.1 [Ademas de los requisitos de composicién indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se
podran afiadir otros ingredientes o sustancias a los preparados complementarios para lactantes de mas
edad cuando la inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo, en su nivel de uso, hayan sido
evaluadas y demostradas mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida.]

Argentina respalda el siguiente péarrafo propuesto:

O BIEN 3.3.2.2 [Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado debera
contener cantidades suficientes para lograr el efecto O BIEN el beneficio deseado[, sobre la base de las
cantidades presentes en la leche humana].]
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Argentina respalda el siguiente parrafo propuesto:

afadirse las sustancias que se indican a continuacién, de conformidad con la legislacién nacional, en cuyo caso su
contenido por 100 kcal (100 kJ) en el preparado complementario listo para el consumo no debera superar los limites
gue se indican a continuacién. Esta lista no pretende ser una lista exhaustiva, sino una que ofrece orientacion a las
autoridades nacionales sobre los niveles adecuados cuando se afiaden estas sustancias.]

Taurina
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - 12 -
mg/100 kJ - 3 -

Total de nucledtidos Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.
Acido docosahexaenoico®
Unidad Minimo Maximo NSR
porcentaje de 4cidos grasos - - 0,5

20) Sj se aflade acido docosahexaenoico (22:6n-3) a los preparados complementarios, el contenido de acido
araquidonico (20:4n-6) debera alcanzar por lo menos la misma concentracion que el DHA. El contenido de
acido eicosapentaenoico (20:5n-3), que puede encontrarse en fuentes de AGPI-CL, no deberia superar el
contenido de acido docosahexaenoico. Las autoridades nacionales podran apartarse de las condiciones
anteriores, segun convenga en funcion de las necesidades nutricionales.

Argentina respalda la nota 20 a pie de pagina.

Colina

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - [150]
mg/100 kJ - - [36]

Argentina respalda el valor minimo y el NSR establecidos para los preparados para lactantes. Sin
embargo, no esta de acuerdo con la recomendaciéon 19. Para guardar la maxima coherencia posible
entre la Norma para preparados para lactantes y la Norma para preparados complementarios, dicha
adicion deberia ser obligatoria.

Mioinositol (mg)

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - [40]
mg/100 kJ - - [9,6]

El Comité respalda el valor minimo y el NSR establecidos para los preparados para lactantes. Sin
embargo, no esta de acuerdo con la recomendacidn 20. Para guardar la maxima coherencia posible
entre la Norma para preparados para lactantes y la Norma para preparados complementarios, dicha
adicion deberia ser obligatoria.

L-carnitina
Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.

El Comité respalda el valor minimo y el NSR establecidos para los preparados para lactantes. Sin
embargo, no esta de acuerdo con la recomendacidn 21. Para guardar la maxima coherencia posible
entre la Norma para preparados para lactantes y la Norma para preparados complementarios, dicha
adicion deberia ser obligatoria.

3.3.2.4 Podran emplearse Gnicamente cultivos que produzcan &cido lactico L(+).
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BRASIL
OBSERVACIONES GENERALES

Brasil aprecia el trabajo realizado por Nueva Zelandia, Francia e Indonesia y agradece la oportunidad de
presentar las siguientes observaciones sobre la revisién de la Norma para preparados complementarios
(CODEX STAN 156-1987) en el tramite 3.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

DESCRIPCION DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (SECCION 2)
2. DESCRIPCION
21 Definicién del producto

211 Porpreparados complementarios se entiende todo alimento destinado a ser utilizado como

[a) la parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y

b) parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado de los nifios pequefios.]
2.2 Otras definiciones
221 Porlactantes se entienden los nifios no mayores de 12 meses de edad.
2.2.2 [Porlactantes de mas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.]

2.2.3 Pornifios pequefios se entienden las personas desde la edad de mas de 12 meses hasta
la edad de tres afios (36 meses).

Observaciones: Brasil estad de acuerdo con las definiciones propuestas para las secciones 2.1.1, 2.2.1,
2.2.2y2.23.

Recomendacion 1

Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 1.

Recomendacion 2

Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 2.
Recomendacioén 3

Por lo que respecta a los requisitos de composicion minimos relativos a las proteinas, Brasil esta de
acuerdo con su uniformizacion con los requisitos prescritos en la Norma para preparados para lactantes
(CODEX STAN 72-1981); esto es, 1,8 g/100 kcal, que son nutricionalmente adecuados para favorecer el
crecimiento y el desarrollo de los lactantes de mas edad. Segun las razones cientificas aducidas en la
opinién cientifica de la EFSA (2014)!, este valor se basa principalmente en la evidencia extraida de
ensayos controlados aleatorizados en los que se muestra la idoneidad de las formulaciones de proteinas
en los preparados para lactantes y los preparados complementarios. Ademas, la FAO/OMS indicé que el
contenido de proteinas de los preparados tenia que superar tanto el aportado por la leche materna como
los requisitos de proteinas a fin de compensar las diferencias en la digestibilidad de proteinas procedentes
del régimen alimentario, su biodisponibilidad y la eficiencia proteica entre la leche materna y los
preparados y asi cubrir las necesidades de proteinas de los lactantes alimentados con preparados.

Por cuanto hace a los requisitos de composicién maximos relativos a las proteinas, Brasil entiende que
también deberian uniformizarse con los requisitos establecidos en la norma CODEX STAN 72-1981; esto
es, 3,0 g/100 kcal. En nuestra opinion, seria preferible un valor maximo de 2,5 g/100 kcal, puesto que, si
los lactantes de mas edad consumieran 500 ml de preparados al dia, 3,0 g de proteinas/100 kcal de
preparados supondrian una aportacion de 10 g de proteinas al dia, lo que superaria en, aproximadamente,
un 66 % las necesidades de proteinas de los lactantes con un peso de 6 kg. Sin embargo, teniendo en
cuenta que el valor minimo establecido para los preparados complementarios a base de aislados de
proteina de soja es de 2,25 g/100 kcal, y para permitir la transicién a un menor contenido de proteinas en
los preparados complementarios a nivel mundial, Brasil respalda el valor maximo de 3,0 g/100 kcal.

Brasil estd de acuerdo con el texto propuesto para la nota 3 a pie de pagina.

Brasil respalda la eliminacién de la nota 6 a pie de pagina.
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Por lo que respecta al uso de proteina hidrolizada en los preparados complementarios, Brasil desea indicar
gue el Comité debera debatir esta cuestion mas adelante teniendo en cuenta que la evidencia cientifica no
respalda el uso de preparados complementarios basados en proteina hidrolizada como opcién para la
prevencion de las enfermedades alérgicas durante la segunda mitad del primer afio de vida, cuando la
alimentacién complementaria normalmente aporta proteinas intactas de la leche de vaca y otras fuentes

(H. SZAJEWSKA; A. HORVATH?, 2010; A. BERG et 4l., 2013°; GIE, 2013% EFSA, 2014%).

1 Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA): «Scientific opinion on the essential composition of infant and
follow-on formulae». EFSA Journal, 2014; 12(7): 3760.

2 Szajewska, H.; Horvath, A.: «Meta-analysis of the evidence for a partially hydrolyzed 100% whey formula for the
prevention of allergic diseases». Current Medical & Opinion, v. 26, n.° 2, pags. 423-427, 2010.

3 Berg, A. V. et al.: «Allergies in high-risk schoolchildren after early intervention with cow’s milk protein hydrolysates:
10-year results from the German Infant Nutritional Intervention (GINI) study». J Allergy Clin Imunol, 2013.

4 Koletzko, B., Bhutta, Z. A., Cai, W. et &l.: «Compositional requirements of follow-up formula for use in infancy:
Recomendaciéns of an international expert group coordinated by the early nutrition academy». Ann Nutr Metab.,
2013; 62: 44-5.

Por tanto, no existiria ninguna justificacion para utilizar la proteina hidrolizada en los preparados
complementarios destinados a los lactantes de mas edad sanos. Teniendo en cuenta las razones
cientificas expuestas, Brasil considera que el Comité deberia debatir el uso de la proteina hidrolizada en
una norma especifica para los preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes
de mas edad.

Recomendacion 4

Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 4.

Recomendacién 5

Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 5.

Recomendacién 6

Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 6.

Recomendacién 7

Brasil esta de acuerdo con los requisitos de composicién minimos y maximos propuestos para los
carbohidratos. También sugerimos establecer un contenido minimo de lactosa de 4,5 g/100 kcal (EFSA,

2014°).

Brasil no respalda la adicion de la miel, ni cruda ni pasteurizada, puesto que su consumo se
desaconseja en los lactantes de 0 a 12 meses de edad. Entendemos que deberia evitarse la adicion de
sacarosa y fructosa a los preparados complementarios. De acuerdo con la opinién cientifica de la EFSA

(2014)5, el consumo de estos carbohidratos por lactantes sanos no presenta ninguna ventaja sobre el
consumo de lactosa y, debido a su sabor mas dulce, puede aumentar la preferencia por los sabores
dulces en los lactantes. Sin embargo, el sector industrial ha sefialado que el uso de la sacarosa puede
ser necesario por razones tecnoldgicas, como ocurre, por ejemplo, en la microencapsulaciéon de los
acidos grasos poliinsaturados afiadidos a los preparados para lactantes. Por tanto, solo se puede
permitir su adicion voluntaria en determinadas situaciones.

En relacion con el uso de proteinas hidrolizadas en los preparados complementarios, repetimos las
observaciones realizadas sobre la recomendacion 3.
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Por tanto, Brasil sugiere la siguiente redaccién para la nota 9 a pie de pagina:

[Solo podran anadlrse almldones naturalmente exentos de gluten precomdos y/o gelatlnlzados] [S
Podra " afadirse sacarosa

5 Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA): «Scientific opinion on the essential composition of infant and follow-
on formulae». EFSA Journal, 2014; 12(7): 3760.

Recomendacion 8

Observaciones:

Brasil esta a favor de reducir el contenido méximo de vitamina A a 114 ug/100 kcal, ya que, con una ingesta
de 500 kcal al dia y un contenido maximo de 225, 180 o 140 ug/100 kcal, se superaria el valor de ingesta

maxima para la vitamina A en los lactantes de 7 a 12 meses de edad (600 ug/dia; IOM, 20016).

6 Institute of Medicine (2001): Dietary reference intakes for calcium and vitamin D. Washington, D.C.: The National
Academies Press.

Recomendacién 9

Brasil estéd de acuerdo con los niveles minimos y maximos propuestos para la vitamina D.

Recomendaciéon 10

Brasil esta de acuerdo con los valores minimos y los NSR propuestos para la vitamina B6.

Recomendacioén 11

Brasil esta de acuerdo con los valores minimos y los NSR propuestos para el acido félico.

Recomendacién 12

Brasil esta de acuerdo con los valores minimos y maximos propuestos para el hierro.

Recomendacion 13

Brasil esta de acuerdo con:

e |os valores minimos y los NSR propuestos para el calcio,
® el NSR propuesto para el fésforo, y
e la proporcién calcio/fésforo.

Por lo que respecta al valor minimo propuesto para el fésforo, deseamos sefialar que, si un lactante de mas
edad consumiera 500 kcal/dia de preparados complementarios, 25 mg/100 kcal no serian suficientes para
alcanzar la ingesta dietética de referencia de 275 mg/dia para los lactantes de 7 a 12 meses de edad (IOM,

20047). Por tanto, Brasil sugiere el valor minimo de 60 mg/100 kcal.

7 Institute of Medicine (2004): Dietary Reference Intakes for Calcium, Phosphorus, Magnesium, Vitamin D, and Fluoride.
Washington, DC: The National Academies Press.

Recomendacion 14

Brasil estd de acuerdo con los valores minimos y el NSR propuestos para el manganeso.

Recomendacion 15

Brasil esta de acuerdo con los valores minimos y el NSR propuestos para el yodo.

Recomendacién 16

Brasil estéa de acuerdo con los valores minimos y el NSR propuestos para el selenio.
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Recomendacién 17

Brasil esta de acuerdo con los valores minimos y el NSR propuestos para el cobre.

Recomendacién 18

Por lo que respecta al NSR para el zinc, deseamos indicar que el consumo diario de 500 kcal de preparados
con un contenido de zinc de 1,0 mg/100 kcal alcanzaria el nivel maximo tolerable establecidos por el IOM

(20048) para los lactantes de méas edad (5 mg).

8 Institute of Medicine (2004): Dietary Reference Intakes for zinc. Washington, DC: The National Academies Press.

Recomendacién 19

Brasil estd de acuerdo con la inclusién de la colina en la seccién «Ingredientes facultativos» de la Norma
para preparados complementarios (para los productos destinados a lactantes de mas edad). Por lo que
respecta al NSR, Brasil sugiere la uniformizacién con los requisitos prescritos en la Norma para preparados
para lactantes (CODEX STAN 72-1981); esto es, 50 mg/100 kcal. A pesar de que no se ha establecido
ningun valor de ingesta maxima relativo a la colina para los lactantes de 7 a 12 meses de edad, si un
lactante de mas edad consumiera 500 kcal de preparados al dia, un NSR de 150 mg/100 kcal supondria un
aporte de 750 mg de colina al dia; es decir, cinco veces la ingesta dietética de referencia, fijada en

150 mg/dia (IOM, 20019). Entendemos que no hay ningln motivo para afiadir una sustancia en cantidades
gue superarian en cinco veces las necesidades establecidas.

9 Institute of Medicine (2001): Dietary Reference Intakes for Thiamin, Riboflavin, Niacin, Vitamin B6, Folate, Vitamin B12,
Pantothenic Acid, Biotin, and Choline 2004. Washington, DC: The National Academies Press.

Recomendacion 20

Brasil esta de acuerdo con la inclusion del mioinositol en la seccidn «Ingredientes facultativos» de la Norma
para preparados complementarios (para los productos destinados a lactantes de mas edad), junto con un
NSR de 40 mg/100 kcal.

Recomendaciéon 21

Brasil sugiere establecer un NSR de 2 mg/100 kcal para la L-carnitina basado en el limite superior del
intervalo habitual encontrado en la leche materna (Koletzko et &l., 200510).

10 Koletzko et al. (2005): Global Standard for the Composition of Infant Formula: Recomendacions of an ESPGHAN
Coordinated International Expert Group.

7. INGREDIENTES FACULTATIVOS PARA LOS LACTANTES DE MAS EDAD (6-12 MESES)

Recomendaciéon 22

3.3.2 Ingredientes facultativos

3321 Ademas de los requisitos de composicion indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afiadir
otros ingredientes [0 sustancias] euando-sean-hecesarios para asegurar que el producto [siempre que el
producto] sea [inocuo €] idéneo para formar parte [de un régimen alimentario progresivamente
diversificado] O BIEN [del régimen alimentario complementario] destinado a ser utilizado [a partir del
sexto mes] O BIEN [a partir de una edad de seis meses/a partir de los seis meses de edad] O BIEN
[por los lactantes de més edad].

O bien

[Ademas de los requisitos de composicién indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afiadir otros
ingredientes o sustancias a los preparados complementarios para lactantes de mas edad cuando la
inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo, en su nivel de uso, hayan sido evaluadas y
demostradas mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida.]
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Observaciones

Brasil respalda el segundo texto propuesto para la seccion 3.3.2.1. Sugerimos incluir una referencia a
«régimen alimentario complementario», del siguiente modo:

[Ademas de los requisitos de composicién indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afiadir otros
ingredientes 0 sustancias a los preparados complementarios para lactantes de mas edad cuando la

inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo dentro de un régimen alimentario complementario, en

su nivel de uso, hayan sido evaluadas y demostradas mediante una evidencia cientifica generalmente
reconocida.]

3322 La—utilidad-de—estos—nutrientes—debera—demostrarse—cientificamente—[La idoneidad de estos
nutrientes para los usos nutricionales especificos de [los productos para] los lactantes [de mas
edad], asi como su inocuidad, deberan estar demostrados cientificamente. [Cuando se afiada
cualquiera de estos ingredientes o sustancias], E el preparado debera contener cantidades
suficientes de-estas-sustancias para lograr el efecto deseadosebre-la—base-de-las—cantidades

presentes-enlaleche-humana.]
O BIEN [Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado debera

contener cantidades suficientes para lograr el efecto O BIEN el beneficio deseadol, sobre
la base de las cantidades presentes en la leche humana].]

Observaciones
Brasil respalda la segunda opcién con las enmiendas que se indican a continuacion:

[Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado debera contener
cantidades suficientes para Iograr el efecto O BIEN el benef|C|o deseado {—sebre—la—bas&de—la&earmdades
presentes-enlaleche-humanal [d .

Creemos que las cantidades de otros ingredientes facultativos afiadidos a los preparados complementarios
deberian basarse en las necesidades de los lactantes de méas edad.

les—mnes—pequenes—[Podran anadlrse las sustancias que se indican a contlnuaC|on de
conformidad con la legislacién nacional, en cuyo caso su contenido por 100 kcal (100 kJ) en el
preparado complementario listo para el consumo no deberé superar los limites que se indican a
continuacioén. Esta lista no pretende ser una lista exhaustiva, sino una que ofrece orientacién a
las autoridades nacionales sobre los niveles adecuados cuando se afiaden estas sustancias.]

Taurina
Unidad Minimo Maximo NSR
ma/100 kcal - 12 -
mg/100 kJ - 3 -

Total de nucle6tidos
Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.

Acido docosahexaenoico?®
Unidad Minimo Maximo NSR

porcentaje de acidos grasos - - 0,5

29) g se afiade acido docosahexaenoico (22:6n-3) a los preparados complementarios, el
contenido de acido araquidénico (20:4n-6) debera alcanzar por lo menos la misma concentracion
gue el DHA. El contenido de acido eicosapentaenoico (20:5n-3), que puede encontrarse en
fuentes de AGPI-CL, no deberia superar el contenido de acido docosahexaenoico. Las
autoridades nacionales podran apartarse de las condiciones anteriores, segin convenga en

Observaciones

Brasil esta de acuerdo con el texto y los criterios propuestos para la seccion 3.3.2.3.

3324 Podran emplearse Gnicamente cultivos que produzcan acido lactico L(+).
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A fin de disponer de unas directrices claras, Brasil considera importante fijar unos requisitos especificos
para la adicién de cultivos que produzcan acido lactico L(+) en los preparados destinados a los lactantes.
Puesto que estos cultivos son naturalmente sensibles al calor, creemos que deberia existir una disposicién
especifica en la que se prescribiera la necesidad de que los preparados complementarios listos para el
consumo contuvieran cantidades significativas de la bacteria viable, teniendo en cuenta la temperatura de
dilucién segura para la preparacion de preparados para lactantes en polvo recomendada por la FAO/OMS
(2007) y el Cédigo de practicas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios pequefios
del Codex (2008). Asi pues, sugerimos el siguiente texto para su posterior debate:

3324 Podran emplearse unlcamente cultivos que produzcan acido lactico L(+) megg_u_a

Creemos que el Comité también deberia debatir una disposicion relativa a la adicién de los oligosacéaridos
en los preparados destinados a los lactantes, puesto que estos productos ya se encuentran disponibles en
el mercado. Sugerimos el siguiente texto para su posterior debate:

(Referencia: Directiva 2006/141/CE de la Comision; EFSA, 2014).

8. COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS
PEQUERNOS (12-36 MESES)

8.2 Opcidn que debe examinarse

Brasil respalda el enfoque presentado en la seccién 8.2 como punto de partida del debate y el examen en el
seno del Comité. Deseamos destacar la importancia de los requisitos especificos relativos a la prohibicion
de la adicion de azlcares y acidos grasos trans a estos productos.

CANADA
OBSERVACIONES GENERALES

Canada agradece a Nueva Zelandia, Francia e Indonesia la direccion del GTE y la preparacién del
documento del programa y las recomendaciones para la revision de la Norma para preparados
complementarios a fin de que los examinara el Comité.

Canada considera (con algunas pocas excepciones debido a los nuevos datos disponibles) que la
composicién de los preparados complementarios para lactantes de mas edad debe adecuarse lo maximo
posible a lo dispuesto en la Norma para preparados complementarios, puesto que esta norma fue objeto de
una revision reciente, y que los productos para los lactantes de mas edad deben ser similares a fin de
satisfacer las necesidades de este grupo de edad. En el caso de los preparados complementarios para los
nifios pequefios, Canadd no respalda la primera opcion, que utiliza la composicién esencial de los
preparados para lactantes de mas edad como punto de partida para los preparados complementarios para
nifios pequefios, ya que consideramos que un producto con menor contenido de nutrientes para el que se
use la leche de vaca como modelo (segunda opcién) resulta mas adecuado para los nifios pequefios que
consuman un régimen alimentario variado.
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OBSERVACIONES ESPECIFICAS
5. DESCRIPCION DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS

Teniendo en cuenta el conjunto de observaciones del GTE de 2015, la direccion propone la
estructura y las definiciones siguientes para la seccion 2 de la Norma para preparados
complementarios (CODEX STAN 156-1987) a fin de que las examine el Comité:

2. DESCRIPCION

2.1 Definicion del producto

211 Por preparados complementarlos se entiende todo ahmento destinado a ser utlllzado como parte

[@) la parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacién complementaria; y

b) parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado de los nifios pequefios.]

2.1.2 [Los preparados complementarios se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan
para evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion,
conservacion y distribucion en el pais en que se vende el producto].

O bien
[Los preparados complementarios se elaboran permedios-fisicos-exclusivamente y se envasan

para evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion,

conservacion [,] y distribucién [y venta] en-elpais-en-gue-se-vende-el-producto].

2.2 Otras definiciones
2.2.1 Por lactantes se entienden los nifios no mayores de 12 meses de edad.
2.2.2 [Por lactantes de mas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.]

2.2.3 Por nifios pequefos se entienden las personas desde la edad de mas de 12 meses hasta la edad
de tres afos (36 meses).

Observaciones especificas de Canada: Canada esta a favor de uniformizar la estructura y la terminologia de
la seccién 2 («Descripcion») con las de la seccion equivalente de la Norma para preparados para lactantes.
Canada propone que la definicion de «alimentacion complementaria» de la seccion 3.4 de las Directrices del
Codex sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios se
incluya en la Norma para preparados complementarios.

Canada también propone cambios en las secciones 2.1.1 y 2.1.2. Consultese la redaccion propuesta en el
siguiente cuadro.

Redaccién propuesta por Canada:

2.1.1 Por preparados complementarlos se entiende todo allmento destinado a ser utlllzado como

[a) ka [una] parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce
la alimentaciéon complementaria; y

b) [que puede utilizarse como parte de [ura}l la] parte liquida del régimen alimentario
progresivamente diversificado de los nifios pequefios.]

2.1.2 [Los preparados complementarios se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan
para evitar su putrefaccién y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion,

conservacion y distribucion en-el-pais-en-que-se-vende-elproducto].

El texto previamente incluido en la seccion 2.2 se trasladd a la seccién 3.1.1, bajo la ribrica «Composicién
esencial», pero la direccién propuso la siguiente redaccion enmendada:

Los preparados complementanos son [allmentos] (0] BIEN [productos] q&e—se—pmpa;&n—eeMeehe—de—vaea
[a base de] O BIEN

[compuestos por] Ieche de vaca o de otros anlmales 0 mezclas de estas [] y/u otros ingredientes que se ha
demostrado que son [inocuos €] idoneos [y nutricionalmente adecuados] [para favorecer el crecimiento y el
desarrollo] [en el grupo de edad al que se destinan] O BIEN [de los lactantes de mas edad y los nifios

pequefios]. para-loslactantes-a-partir-del sexto-mesyparalosnifios-peguefios:
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Canada propone la siguiente redaccion modificada:

Los preparados complementarlos son [allmentos] Q—BLEN [medqus] gue-se-preparan-con-leche-de-vaca-o

igen [a base de] ©O-BIEN-Jcompuestos
pep} Ieche de vaca o de otros anlmales o] mezclas de estas [] y/u otros ingredientes que se ha demostrado que
son [inocuos €] idoneos py-nutricionalmente-adecuades] [para favorecer el crecimiento y el desarrollo] fen—el
grupo-de—edad-al-que-se-destinan]-O-BIEN [de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios]. para-tes
lactantes-a-partir-del sexto-mes-y-paralos-hifios-pequefios:

Justificacion y observaciones de Canada

Canada es consciente de que probablemente tendra lugar un debate en torno a la necesidad de los tres
términos («inocuos», «idéneos» y «nutricionalmente adecuados») en el texto. Opinamos que estos términos
tienen distintos significados. Ademas, creemos que probar la adecuacion nutricional por medio de ensayos
clinicos del crecimiento y la tolerancia normalmente no es posible para los preparados complementarios para
lactantes de mas edad y nifios pequefios, por lo que no deberia conservarse este término. A partir de los seis
meses de edad, se introduce la alimentacién complementaria, lo que dificulta el uso de ensayos clinicos.

En Canada, resulta obligatorio llevar a cabo ensayos clinicos del crecimiento y la tolerancia para los nuevos
preparados para lactantes, como los que incorporan ingredientes no incluidos previamente en los preparados
para lactantes vendidos en Canada o los fabricados en unas nuevas instalaciones o por un fabricante nuevo
en Canada. También pueden precisar de ensayos clinicos los preparados que presenten cambios importantes
en el contenido energético y las fuentes y los niveles de macronutrientes, hierro y calcio. En este pais, los
fabricantes obtienen la aprobacion para sus preparados para lactantes mediante un proceso de notificacién
previo a su comercializacion y llevan a cabo ensayos clinicos del crecimiento y la tolerancia en lactantes con
edades que van desde los 0 a 14 dias hasta los 4 meses usando el producto como Unica fuente de nutrientes.
Esto se debe a que las necesidades de nutrientes son mayores durante las ocho primeras semanas de vida.

En Canad4, los preparados complementarios cuya comercializacién se haya autorizado son similares a los
preparados para lactantes del mismo fabricante, quiza con la Unica diferencia de unos constituyentes distintos
en la leche y una mayor cantidad de hierro y calcio. Por tanto, puede asegurarse la inocuidad de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad que presenten una composicion similar a la de los
preparados para lactantes. En definitiva, no conocemos ningin método para evaluar adecuadamente un
producto elaborado Unicamente para los lactantes de méas edad o los nifios pequefios.

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

Recomendacién 1

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 1.

Recomendacién 2

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 2.

Recomendacién 3

Canada no estd de acuerdo con el valor maximo recomendado de 3,5 g/100 kcal y propone adaptar el
nivel maximo de proteinas de los preparados complementarios al nivel de 3 g/100 kcal establecido en la
Norma para preparados para lactantes, ya que este es el nivel inocuo para los lactantes de hasta 12 meses de
edad. No existe ninguna evidencia de unas necesidades fisioldgicas de ingestas de proteinas superiores a
3 g/100 kcal en los lactantes (salvo en el caso de los lactantes prematuros y con un peso muy bajo al nacer),
gue es el contenido maximo de proteinas permitido actualmente en los preparados para lactantes en la
mayoria de los paises. Ademas, las ingestas de proteinas de los lactantes se encuentran en general muy por
encima de las que necesitan («European Food Safety Authority [EFSA] Scientific Opinion on the essential
composition of infant and follow-on formulae». EFSA panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergy. EFSA
Journal, 2014; 12 [7]; 3760). Ademas, se ha demostrado que unas ingestas elevadas de proteinas de la leche
gue superen ampliamente las necesidades metabdlicas durante el primer afio de vida de los lactantes tienen
como consecuencia un aumento excesivo de peso que, en el futuro, puede incrementar el riesgo de obesidad
y de enfermedades asociadas a esta (Koletzko, B. et al.: «Compositional Requirements of Follow-Up Formula
for Use in Infancy: Recomendacions of an International Expert Group Coordinated by the Early Nutrition
academy». Annals of Nutrition and Metabolism, 2013; 62: 44-54). Canada considera necesario un periodo de
transicion para que la industria pueda adaptarse a este menor nivel de proteinas.

Canadé esta de acuerdo con la inclusion de la nota 2 a pie de pagina, tal como aparece en la Norma
para preparados para lactantes.
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Canada estima que debe eliminarse la proporcion de aminoacidos en la nota 3 a pie de pagina. En este
sentido, desea manifestar claramente su preocupacion por que una elevada proporcion de metionina en relacién
con la cisteina pueda afectar negativamente a la calidad nutricional de los preparados para lactantes, tal como se
ha observado en ratas (Sarwar, G.; Peace, R. W.; Botting, H. G.: «Dietary cysteine/methionine ratios and taurine
supplementation: effects on rat growth, amino acids and bile acids». Nutrition Research, volumen 11, nimero 4,
abril de 1991, pags. 355-363, ISSN 0271-5317. http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0271531705803112).

Canadéa esta a favor de cambiar la redaccidon de la nota4 a pie de pagina para que, en lugar de
«preparado para lactantes», se lea «preparado complementario».

Canada considera que lanota 5 a pie de pagina deberia conservarse, pero con la siguiente modificacion
en la redaccion de la segunda frase:

El valor minimo se aplica a las proteinas de la leche de vaca [y de cabra]. En los preparados
complementarios a base de proteinas lacteas no provenientes de la leche de vaca [ni de la leche de cabra]
tal vez sea necesario aplicar otros valores minimos. En los preparados complementarios a base de aislados
de proteinas de soja se aplica un valor minimo de 2,25 g/100 kcal (0,54 g/100 kJ).

Canada esta a favor de eliminar la nota6 a pie de pdagina, puesto que los lactantes de méas edad
consumen alimentos complementarios que aportan proteinas y existe una menor preocupacion sobre el
contenido y la calidad de las proteinas.

Es necesario tener en cuenta que las unidades utilizadas para expresar los niveles de proteinas deben ser
g/100 kcal y no mg/100 kcal. También debe eliminarse el superindice vinculado a una nota al pie anterior
introducido en las unidades de las proteinas (mgi2/100 kcal, mg2%/100 kJ).

Recomendacion 4

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 4.

Es necesario tener en cuenta la presencia de un superindice vinculado a una nota al pie incorporado a las unidades
del contenido total de grasas (mg 1%/100 kcal, mg 12/100 kJ) y que no deberia aparecer en dicha seccion.

Recomendacion 5

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 5.

Recomendacion 6

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 6.

Deberia conservarse la nota al pie relativa al DHA, el ARA y el EPA del punto 3.3.2 de la seccion
«Ingredientes facultativos». Téngase en cuenta lo siguiente: El contenido de EPA que puede encontrarse
en fuentes de AGPI-CL no deberia superar el contenido de DHA (esto también se indica en la nota 20 a pie
de péagina de la recomendacién 22).

Recomendacion 7

Canada esta a favor de uniformizar los requisitos de carbohidratos totales de las normas para preparados
para lactantes y preparados complementarios.

Canadéa esta de acuerdo con preservar la nota9 a pie de pagina. Ademas, desea sefialar que en
Norteamérica, los preparados a base de soja pueden contener polimeros de glucosa y sacarosa (la
maltodextrina del maiz puede aparecer como ingrediente y se trata de un polimero de la glucosa).

Canada considera que debe adoptarse un enfoque precavido y, por tanto, los preparados complementarios
para los lactantes de 6 a 12 meses de edad no deben contener gluten.

Canada respalda la decision de eliminar la miel como fuente de carbohidratos adecuada.

Es necesario tener en cuenta que las unidades utilizadas para expresar los niveles de carbohidratos deben
ser g/100 kcal y no mg/100 kcal.

Recomendacion 8

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 8.

Recomendacion 9

Canada esta a favor de uniformizar el valor para el nivel minimo de vitamina D con el indicado en la Norma
para preparados para lactantes (1 ug/100 kcal), con el correspondiente redondeo.

Canadéa respalda el nivel maximo de vitamina D de 3 pg/100 kcal para que pueda adaptarse a las
diferencias y las distintas necesidades a nivel regional.


http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0271531705803112
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Recomendacién 10

Canada respalda los valores minimos y de NSR propuestos para la vitamina B6 y no se opone a la
eliminacién de la nota al pie, a fin de uniformizar el texto de esta norma con las disposiciones de la Norma
para preparados para lactantes.

Recomendacién 11

Canada respalda los valores minimos y de NSR propuestos para el acido folico y no se opone al uso del
acido folico en los preparados complementarios para lactantes de mas edad, a fin de uniformizar el texto de
esta norma con las disposiciones de la Norma para preparados para lactantes.

Recomendacion 12

Canadé esta a favor de conservar el valor minimo para el hierro utilizado actualmente en la Norma para
preparados para lactantes (1,0 mg/100 kcal).

Canadéa no considera que deba conservarse el nivel maximo para el hierro utilizado actualmente en la
Norma para preparados para lactantes (2,0 mg/100 kcal). Canada adopta un enfoque precavido y, a falta de
una evidencia mas soélida, recomienda un nivel maximo de hierro de 1,5mg/100 kcal. Nuestras
preocupaciones anteriores relativas a los posibles efectos adversos a largo plazo derivados de las ingestas
elevadas de hierro en las primeras etapas de la vida se han confirmado recientemente en el Journal of
Pediatrics: http://www.jpeds.com/issue/S0022-3476(15)X0002-3

En vista de las grandes variaciones en los niveles de hierro en todo el mundo, como segunda opcién,
Canada aceptaria que se afiadiera una nota al pie en la columna de NSR igual a la incluida en la Norma
para preparados para lactantes: «Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades
nacionales».

Canada esta a favor de laredaccion de la nota 17 a pie de pagina por presentar unos valores minimos y
maximos distintos para los preparados a base de proteina de soja, ya que esto permite tener en cuenta una
eficiencia de la absorcién del hierro potencialmente menor en comparacion con la absorcién en los
preparados a base de proteinas de la leche de vaca.

Recomendaciéon 13

Calcio:

Canadé& esta a favor de adoptar el nivel minimo de calcio de 50 mg/100 kcal y el nivel minimo de
fosforo de 25 mg/100 kcal, asi como la proporcién de calcio/fésforo.

Canadéa no se opone al NSR revisado para el calcio de 180 mg/100 kcal (frente a los 140 mg/100 kcal de
la Norma para preparados para lactantes), ya que esto no supondria un incremento de las ingestas de
calcio por encima de la ingesta maxima establecida por el IOM (1500 mg/dia) para los lactantes de 6 a
12 meses de edad que consuman 750 ml de preparados complementarios al dia.

Fosforo:

Puesto que debe fijarse un NSR para el fésforo por primera vez, Canada respalda la inclusiéon de la
nota 18 a pie de pagina de la Norma para preparados para lactantes, que establece lo siguiente: «Este
NSR deberia ajustarse en razén de necesidades més altas en el caso de los preparados a base de
soja», debido a la distinta absorcién del fésforo en los preparados a base de soja.

Canadé esta de acuerdo con incluir un NSR de 100 mg/100 kcal para el fésforo. Tomamos nota de que se
propone un NSR para el fésforo por primera vez y de que el valor propuesto es el establecido en la Norma
para preparados para lactantes. Por tanto, también es importante conservar la misma proporcién entre
calcio y fésforo en la Norma para preparados complementarios.

Recomendacion 14

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 14.

Recomendacioén 15

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 15.

Recomendacién 16

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 16.

Recomendaciéon 17

Canada esta de acuerdo con la recomendacion 17.


http://www.jpeds.com/issue/S0022-3476(15)X0002-3
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Recomendacién 18

Canada esta de acuerdo con la recomendacioén 18.

Recomendacién 19

Canada no esta de acuerdo con la recomendacion 19. Siguiendo un enfoque preventivo, Canada respalda
la adicién obligatoria de colina, de acuerdo con lo dispuesto en la Norma para preparados para lactantes. El
GIE (2013) sefala que el contenido minimo de colina de 7 mg/100 kcal fijado para los preparados para
lactantes también se recomienda para los preparados complementarios.

Recomendacion 20

Canada no estd de acuerdo con la recomendacién 20. Siguiendo un enfoque preventivo, Canada
respalda la adicion obligatoria de mioinositol, con un minimo de 4 mg/100 kcal y un maximo de
40 mg/100 kcal (LSRO, 1998), a fin de uniformizar el texto de esta norma con las disposiciones de la Norma
para preparados para lactantes. Las concentraciones de mioinositol son significativamente mayores en la
leche materna que en los preparados a base de leche (Cavalli, C.; Teng, C.; Battaglia, F. C. y Bevilacqua, G.
[2006]: «Free sugar and sugar alcohol concentrations in _human breast milk». Journal of Pediatric
Gastroenterology and Nutrition, 42, 215-221)

Recomendaciéon 21

Canada no esta de acuerdo con larecomendacion 21. La LSRO (1998) recomienda un contenido minimo
de carnitina de 1,2 mg/100 kcal en los preparados para lactantes —un nivel similar al que se encuentra en la
leche materna. Se trata de una recomendacion basada en un enfoque preventivo. La EFSA recomienda el
establecimiento de un contenido minimo de L-carnitiha en los preparados para lactantes a base de
proteinas de la leche. Canada recomienda el contenido minimo para los preparados complementarios que
se indica actualmente en la Norma para preparados para lactantes (1,2 mg/100 kcal).

7. INGREDIENTES FACULTATIVOS PARA LOS LACTANTES DE MAS EDAD (6-12 MESES)

Recomendacion 22

Para el punto 3.3.2.1, Canada prefiere el segundo texto propuesto, esto es:

[Ademas de los requisitos de composicion indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afiadir
otros ingredientes o0 sustancias a los preparados complementarios para lactantes de mas edad
cuando la inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo, en su nivel de uso, hayan sido
evaluadas y demostradas mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida.]

Para el punto 3.3.2.2, Canada prefiere la primera opcion, ya que su redaccion incluye la evaluacion de la
idoneidad y la inocuidad:

La-utilidad-de-estos-nutrientes-debera-demeostrarsecientificamente- [La idoneidad de estos nutrientes
para los usos nutricionales especificos de [los productos para] los lactantes [de mas edad], asi
como su inocuidad, deberan estar demostrados cientificamente. [Cuando se afiada cualquiera de
estos ingredientes o sustancias], E el preparado debera contener cantidades suficientes de-estas

sustancias para lograr el efecto deseado,—sebrela—base-de-las—cantidadespresentes—en-laleche
humana.]

En relacion con el punto 3.3.2.3, Canada respalda el texto con las modificaciones introducidas.

Canada sugiere que, si el Comité decide no obligar a la adicion de DHA en los preparados
complementarios, deberan debatirse los niveles de este acido graso en el contexto de la recomendacién 22
sobre los ingredientes facultativos.

Canada acepta que se incluya la nota 20 a pie de pagina relativa al DHA, el ARA y el EPA, tal como
aparece en la Norma para preparados para lactantes. Téngase en cuenta que el contenido de EPA que
puede aparecer en las fuentes de AGPI-CL no debe superar el contenido de DHA.

8. COMPO~SICI()N ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LOS NINOS
PEQUENOS (12-36 MESES)

8.1.1. Flexibilidad

Canadéa esta de acuerdo con adoptar un enfoque flexible para la adicién de nutrientes. Canada
considera que las necesidades de nutrientes varian entre los distintos paises, los diferentes programas de
alimentacion complementaria y las distintas practicas de enriquecimiento de los alimentos. Por tanto, debe
permitirse cierta flexibilidad en los requisitos de composicion relativos a determinados nutrientes en los
preparados complementarios para los nifios pequefios. Respaldamos la flexibilidad en relacion con los
nutrientes esenciales objeto de preocupacion en los distintos paises.
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8.1.2. Menor prescripcion

Canada esta a favor de un enfoque menos prescriptivo. Canada considera que, en comparacion con los
requisitos de composicién de los preparados para lactantes de mas edad, los preparados complementarios
para el grupo de edad de 12 a 36 meses no tienen por qué contener todos los nutrientes incluidos en los
productos para lactantes de mas edad.

8.1.3. Coherencia (en la medida de lo posible) con los preparados complementarios para los lactantes de
mas edad

Canadéa no esta a favor de basar los preparados complementarios para nifios pequefios en los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad, que presentan un contenido elevado
de nutrientes, tal como indicamos en las observaciones al primer y segundo documento de consulta.

Canada respalda la segunda opcién, en la que se propone usar la leche de vaca como modelo para la
composicién de los productos para los nifios pequefios. Consideramos que los preparados complementarios
para los lactantes de mas edad no son el mejor modelo para los productos para nifios pequefios, puesto
gue se trata de productos con un contenido de nutrientes elevado que no seria necesario desde el punto de
vista nutricional ni apropiado en general para los nifios pequefios que consumieran un régimen alimentario
variado. Los nifios pequefios canadienses de 12 a 36 meses de edad consumen como promedio 455 ml de
leche de vaca al dia (CCHS, 2004). Estos datos pueden servir como base para la composicion de los
preparados complementarios para los nifios pequefios, ya que la cantidad diaria promedio de leche de vaca
consumida en Canada es comparable con la cantidad de leche que necesitan los nifios pequefios para
cubrir las necesidades nutricionales de esta poblaciéon (Principios de orientacion para la alimentaciéon de
nifios no amamantados entre los 6 y los 24 meses de edad de la OMS).

8.1.4. Nutrientes esenciales

Canadé esta a favor de derivar unos niveles minimos para los acidos grasos esenciales ALA y DHA cuando
se afiadan, ya que la consulta mixta de expertos OMS/FAO sobre grasas y acidos grasos en la nutricion
humana (2008) identificé un creciente interés por la calidad de la grasa alimentaria en los primeros meses
de vida como factor determinante del crecimiento.

Canada esta a favor de que el DHA sea un ingrediente facultativo en los preparados complementarios para
los nifios de 12 a 36 meses y de la necesidad de derivar un nivel minimo. En caso de afiadir DHA, también
deberia afiadirse ARA en unas proporciones similares a las indicadas cuando se afiaden DHA y ARA a los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad (6-12 meses). El contenido de EPA, que
puede aparecer en las fuentes de AGPI-CL, no debe superar el contenido de DHA.

Canada considera que se necesitan unos requisitos de composicion minimos para el hierro, pero también
gue deberian examinarse el nivel de hierro que deberia afiadirse y su biodisponibilidad para evitar los
posibles efectos adversos irreversibles a largo plazo de las carencias de hierro o la anemia ferropénica. Sin
embargo, los niveles excesivos de hierro en nifios pequefios con reservas normales de este nutriente
pueden tener efectos adversos y la adiciéon obligatoria incluso de un nivel minimo de hierro en los
preparados complementarios podria aumentar estos efectos en algunos nifios pequefios. Canada esta
examinando un nuevo estudio sobre el hierro en los lactantes de corta edad (suplemento sobre el hierro en
lactantes del Journal of Pediatrics [octubre]). Anteriormente ya envi6 al GTE un informe con un resumen del
aporte complementario de hierro en los lactantes con reservas normales de este nutriente. Canada
respaldaria la adicion de hierro si pudieran establecerse unos niveles minimos y maximos. En este sentido,
hace hincapié en que debe indicarse un contenido maximo de hierro.

Canada considera importante la equivalencia nutricional con la leche de vaca y, en consecuencia, la norma
debe incluir unos niveles adecuados de los nutrientes esenciales presentes en la leche de vaca, como el
calcio, la riboflavina, las vitaminas B12, A y D y el zinc. En este pais, la leche de vaca se encuentra
enriquecida con vitamina D a unos niveles de 300-400 Ul/ingesta diaria razonable. Canada sefala que otros
nutrientes esenciales presentes en la leche de vaca son el potasio, el fosforo y el magnesio.

Canadéa no cree que sea importante la equivalencia con la Norma para preparados para lactantes. El
producto no se considera un sustituto de la leche materna.

8.1.5. Integridad nutricional

Canada cree que resulta necesario un mayor debate y que el primer paso seria determinar las posibilidades
que existen de progresar y el papel de este tipo de productos en los regimenes alimentarios de los nifios
pequefios. La EFSA estad evaluando en la actualidad la composicién de los preparados para los nifios
pequefios (con edades comprendidas entre 1 y 3 afios) utilizando para ello datos de ambito europeo. Sus
recomendaciones podrian servir de base para estos debates.
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8.1.6. Otras cuestiones

A los efectos del documento del programa, la direccién se refiere a los productos destinados a los nifios
pequefios de entre 12 y 36 meses como «preparados complementarios para nifios pequefios». Canada ha
propuesto «bebidas a base de leche para nifios pequefios», lo cual esta relacionado con la falta de
necesidad de este producto para la mayoria de los nifios de este grupo de edad.

8.2. Opcion que debe examinarse

La direccion recomienda que la composicion de los preparados complementarios para los nifios pequefios
(12 a 36 meses) se presente en forma de lista reducida de nutrientes obligatorios, permitiendo, no obstante,
que las autoridades nacionales puedan exigir la adicion obligatoria de otros nutrientes en funcion de las
necesidades nutricionales de la poblacion local. Canada esta de acuerdo con la recomendacion de la
direccion. El papel y el uso de los preparados complementarios para los nifios pequefios varia segun el
pais y la region, y, por tanto, no es necesario que la adicién de todos los nutrientes sea obligatoria. Un
enfoque que permita una flexibilidad considerable de los requisitos de composicién de los preparados para
nifilos pequefios ofrecera a los distintos paises la posibilidad de establecer sus propios limites (minimos y
maximos) y determinar los nutrientes esenciales para los nifios pequefios.

Requisitos del Codex sobre |a adicion obligatoria

La direccién sugiri6 que la composicién esencial de los preparados complementarios para los nifios
pequefios incluyera lo siguiente:

e Proteinas

e Grasas: examinar el perfil de acidos grasos, incluidos los parametros de ALA y LA, y los limites
maximos para los acidos grasos trans y los acidos grasos saturados.

e Carbohidratos: basados en la energia residual tras el calculo de la contribucion de las grasas y las
proteinas. Examinar la posibilidad de incluir un limite a la adicién de azUcar.

e Hierro
e Calcio
e Vitamina A

Canada propone un mayor debate sobre los nutrientes obligatorios. Canada sugiere incluir la adicion
obligatoria de vitamina D, que no se encuentra en la lista anterior, y una mayor flexibilidad. En concreto,
Canada propone que se examine el efecto de los nutrientes obligatorios sobre la biodisponibilidad de otros
nutrientes (p. €j., el calcio podria reducir la absorcion de otros minerales y oligoelementos). Si se decide
exigir la adicion obligatoria de hierro en los preparados complementarios para los nifios pequefios, la
cantidad maxima fijada deberia basarse en los nuevos estudios disponibles.

Requisitos del Codex sobre la adicidn voluntaria

La direccién recomienda que, ademas de los nutrientes obligatorios indicados en la lista anterior, pueden
afiadirse de forma voluntaria a los preparados complementarios para nifios pequefios otras vitaminas y
minerales cuya adicién a los preparados complementarios para lactantes de mas edad est4 contemplada, y
gue el nivel de adicién se adecue a los requisitos estipulados para los preparados complementarios para los
lactantes de més edad.

Canada ya ha sefialado previamente, y sigue manteniendo, que la composicién nutricional de los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad no debe aplicarse ni extrapolarse a los
preparados complementarios para los nifios pequefios. Ademas, cada pais debe examinar a fondo el
equilibrio de los nutrientes afiadidos de manera obligatoria y voluntaria para garantizar que el preparado sea
adecuado desde el punto de vista nutricional.

Requisitos del Codex sobre los ingredientes facultativos

La direccién propone que, ademas de la adicion obligatoria y voluntaria de nutrientes, puedan afiadirse otros
ingredientes o sustancias a los preparados complementarios para nifios pequefios de conformidad con los
principios sobre ingredientes facultativos establecidos para los preparados complementarios para lactantes
de mas edad. Canada ya ha sefalado previamente, y sigue manteniendo, que la composicion nutricional de
los preparados complementarios para los lactantes de mas edad no debe aplicarse ni extrapolarse a los
preparados complementarios para los nifios pequefios sin llevar a cabo un examen cuidadoso de ello.
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Potestad discrecional de las autoridades nacionales

La direccion propone que, ademas de las disposiciones indicadas previamente, las autoridades nacionales
puedan exigir la adicién obligatoria de otros nutrientes a los preparados complementarios para los nifios
pequefios a fin de satisfacer las necesidades nutricionales de la poblacion local. Estos nutrientes pueden
elegirse en funcion de los requisitos de composicién esencial de los preparados complementarios para
lactantes de mas edad, en cuyo caso el nivel de adicidon debera adecuarse a los requisitos estipulados en la
norma.

Canada propone un mayor debate sobre este asunto particular. Tal como indicamos previamente, no
consideramos adecuado aplicar el nivel de adicién de nutrientes indicado en la Norma para preparados para
lactantes a los preparados para nifios pequefios.

CHILE

Recomendacion 1

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendaciéon 2

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendacion 3

Estamos de acuerdo con el valor méaximo (3,59/100 kcal). Y proponemos como valor minimo
1,65 g/100 kcal, ya que recientemente se ha estimado que los requerimientos de proteina son mas bajos
gue las estimaciones previas, principalmente como resultado de los cambios en el peso corporal de
referencia que se utilizaron anteriormente (OMS/FAO/UNU 2007).

Por otra parte, la composicién de la leche materna cambia durante todo el primer afio de lactancia. El
contenido de proteina disminuye significativamente a los seis meses (1.08-1.2g/100 kcal), ( IEG 2013.)

Hay algunos estudios que sugieren que la ingesta de proteinas excesivas en la primera infancia pueden
estar asociadas con diferencias en el crecimiento y el riesgo de obesidad mas adelante en la vida. ENA
recomienda establecer el contenido minimo de proteina de leche de vaca en la férmula de seguimiento a
1,65 g/100 kcal, sobre la base de una buena calidad de las proteinas.

El GTe establecido previamente como la ingesta adecuada de 450ml de FUF / dia. En base a esta ingesta y
teniendo en cuenta el nivel de proteina en 1,65 g/100 kcal segun lo propuesto por la ENA, y una densidad
de energia de 67 kcal / 100 ml. La FUF proporciona 5,0 g de proteina/dia con 302 kcal. Es equivalente al
49-52% de los requerimientos diarios de proteinas recomendadas para bebés de 6 meses de edad. Hay que
tener en cuenta que a esta edad, la FUF es parte de una dieta cada vez mas diversificado, donde existen
otras fuentes de proteinas, como la carne, el pescado, y otros.

Si se calcula el consumo de proteinas basado en el valor recomendado (PRI ingestas de referencia de
poblacién) para la ingesta de proteinas de la dieta por dia, es igual a 1,31 g de proteina / kg de peso
corporal a la edad de 6 meses (OMS 2007), se obtuvo un valor igual a 1,64 g/100 kcal (utilizando un
consumo diario de energia de 80 kcal/kg, (OMS/FAOQO, necesidades de energia en humanos, 2004). Este
valor es muy similar al recomendado por ENA.

En cuanto a las notas al pie:

N ° 2: Estamos de acuerdo con esta propuesta.

N ° 3: Estamos de acuerdo con esta propuesta.

N ° 4: Estamos de acuerdo con esta propuesta.

N ° 5: Estamos de acuerdo con esta propuesta.

N ° 6: Proponemos que:

- Férmulas basadas en proteinas hidrolizadas que contengan menos de 2,25 g de proteina/100 kcal, y

- Férmulas basadas en la no-hidrolizado de proteina de leche de otras especies de vacas (cabras), deben
ser evaluados clinicamente.

Recomendaciéon 4

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.
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Recomendacion 5

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendaciéon 6

Que el CCNFSDU acuerde considerar la adicion de DHA, ARA y EPA a los preparados complementarios
como adiciones opcionales.

Apoyamos la adicion obligatoria de DHA y ARA en Formula de Seguimiento.

Ambos acidos grasos son componentes de la leche materna, la comparacién estandar de ia referenca para los
requisitos de composicion. Al igual que el DHA, ARA esta siempre en la leche materna, en niveles estables,
incluso cuando el estado nutricional de las madres es pobre, lo que indica la relevancia biolégica de ARA para
la salud y el desarrollo infantil. En cuanto a DHA y ARA combinados, los expertos de la FAO concluyen "...
debido a su papel fundamental en el desarrollo de la retina y el cerebro normal en el ser humano, deben ser
considerados condicionalmente esencial durante el desarrollo temprano”.

Como sefiala el Grupo de Trabajo, la ingesta de alimentos complementarios no proporcionan suficientes
cantidades de DHA o ingesta ARA para lactantes de mas edad y los nifios pequefios en la mayoria de los
paises en desarrollo, como se demuestra en el articulo de la revista proyecto de Exponent. ARA se forma a
partir de su precursor LA a través de un proceso similar a la de la formacion de DHA a partir de ALA. Incluso
en nifios sanos, Carnielli y colaboradores informan que a los 7 meses de edad, la capacidad de sintesis
endégena de DHA y ARA declina dramaticamente al nacer (2007) y la evidencia apoya la necesidad de
ingesta adicional tanto de LA y ARA para mantener las concentraciones plasmaticas y &acidos grasos de
repuesto de las reservas de grasa (Pawlosky et al., 2006) .Ambas vias estan compitiendo con las mismas
enzimas, en un esfuerzo por mantener un equilibrio de n-3 y n-6 PUFA y eicosanoides relacionados, es
importante que el DHA y ARA se afiaden a las formulas de una manera equilibrada.

En la actual Férmula Infantil Estandar DHA y ARA son ingredientes opcionales no independientes sino que
deben preverse en forma simultanea. En concreto la Norma indica, "Si el acido docosahexaenoico (22: 6 n-3)
se afiade a la férmula infantil, acido araquidonico (20: 4 n-6) debera alcanzar por lo menos la misma
concentracion que el DHA. El contenido de acido eicosapentaenoico (20: 5 n-3), que puede ocurrir en fuentes
de LC-PUFA, no debe exceder el contenido de acido docosahexaenoico ". No hay evidencia cientifica hasta la
fecha que haya cuestionado la necesidad de abastecer ARA cada vez que se agrega DHA.

El Standard para Lactantes no establece un nivel minimo de DHA.

Algunas agencias reNSRadoras en el mundo requieren 0,2% del total de &cidos grasos como un nivel minimo
de DHA en la formula infantil. Si se hacen afirmaciones sobre los beneficios visuales, se requiere la adicion de
0,3% de DHA.

Recomendacién 7

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendacién 8

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendacién 9

Proponemos un valor minimo de 2,0 ug / 100 Kcal (EFSA) y un valor maximo de 4,5 ug / 100 Kcal (IEG),
debido a la insuficiencia de vitamina D extendida en todo el mundo y dado a recientes recomendaciones
cientificas de niveles mas altos. Estos niveles permiten una libertad mayor para cada pais para adaptar, dentro
de un rango seguro, el valor de la EFSA.

En cuanto a la nota, se propone recomendar Unicamente vitamina D3 (colecalciferol), ya que tiene una mayor
actividad biolégica demostrada y es la forma natural sintetizada por el cuerpo humano

Recomendacién 10

Estamos de acuerdo con los valores méximo y minimo.
Pero se propone incluir la siguiente nota:

Las férmulas deben contener un minimo de 15 mg de vitamina B6 / g de proteina, incluso cuando se ha
alcanzado el minimo de 35 ug / 100 kcal.
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Recomendacién 11

Estamos de acuerdo con la recomendacién. Ademas, para propésito de analisis de contenido, nosotros
proponemos se considere el contenido de folato natural del alimento mas el contenido de ac. félico adicionado,
utilizando los factores de conversién correspondientes:

1 ug food folate = 0.6 ug folic acid.

Recomendacién 12

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendacién 13

Nosotros proponemos mantener los valores actuales minimos para ca y p, es decir:

ca: min 90 mg/100 kcal

p: min 60 mg/100 kcal

y ademas, estamos de acuerdo con la NSR y la relacién Ca:P, propuesta en esta recomendacion.

Recomendaciéonl4

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendacién 15

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendacionl6

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendacién 17

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendaciénl8

Estamos de acuerdo con esta recomendacion.

Recomendacién 19

Ver comentario en recomendacion 22

Recomendacién 20

Ver comentario en recomendacion 22

Recomendacién 21

Ver comentario en recomendacion 22

Recomendacién 22

Estamos de acuerdo con la recomendacion.

Proponemos que la adicién sea voluntaria, y en el caso que se adicione debe cumplir con rangos establecidos
con un minimo, maximo o una NSR.

Si no hay valores, proponemos que quede pendiente para una nueva revision.
Para la seccién 3.3.2, apoyamos los siguientes textos:

3.3.2.1, apoyamos el segundo parrafo propuesto. (Ademas de los requisitos de composicién indicados en las
secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afadir otros ingredientes o sustancias a los preparados complementarios
para lactantes de mas edad cuando la inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo, en su nivel de uso,
hayan sido evaluadas y demostradas mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida.)

3.3.2.2 Apoyamos la opcién 2. (Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado
debera contener cantidades suficientes para lograr el beneficio deseado, sobre la base de las cantidades
presentes en la leche humana.)

3.3.2.3 apoyamos el texto propuesto con sus correcciones, excepto:
1: la adicién de DHA opcional, dado que apoyamos que sea obligatoria.

2: Ademas, los ingredientes deberian tener un valor minimo, que asegure el beneficio deseado, asi como
un méximo o un NSR.
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COSTA RICA
Observaciones generales

Costa Rica considera que el GTE deberia proponer el uso del enfoque previsto en la Norma revisada para
preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a lactantes, en la que
el ambito de aplicacién hace referencia a la aplicacion del Cédigo internacional de comercializacion de
sucedaneos de la leche materna de la OMS (1981), la Estrategia mundial para la alimentacion del lactante y
del nifio pequefio y las resoluciones aplicables de la Asamblea Mundial de la Salud.

Costa Rica no se opone a que, en un punto mas avanzado del debate, se pueda evaluar si el etiquetado
debe contener la informacién necesaria sobre el uso correcto del producto y el uso de declaraciones como
«Los preparados complementarios no son sucedaneos de la leche materna y su uso no debe recomendarse
en lactantes menores de seis meses».

También se puede enmendar el ambito de aplicacién de la Norma para preparados complementarios
mediante la inclusion de la parte de la seccién 1.4 de la norma CODEX STAN 72-1981, revisada en 2006,
gue establece lo siguiente: «En la aplicacion de esta seccién de la Norma deberan tenerse en cuenta las
recomendaciones incluidas en el Cédigo Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la Leche
Materna (1981) y la Estrategia mundial para la alimentacion del lactante y del nifio pequefio».

Sin embargo, en este punto de los debates, debe sefialarse que el mandato acordado en la Gltima reunion
del CCNFSDU no hace referencia al etiquetado ni al ambito de aplicacion, por lo que estas cuestiones no
pueden abordarse en este momento.

También consideramos que, en el &mbito de aplicacion, debera aclararse cuando seran aplicables las
Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios
(CAC/GL 8-1991, rev. 2013) a los preparados complementarios para nifios pequefios.

Observaciones especificas
Descripcién de los preparados complementarios (seccién 2)
2.1 Definicion del producto

2.1.1 a) Costa Rica esta de acuerdo con la propuesta de la direccion y Gnicamente sugiere suprimir «la» al
comienzo de la oracién, de modo que quede de la siguiente manera:

. [a) ta parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y...

2.1.2 Costa Rica esté de acuerdo con la segunda propuesta de la direccién:

Los preparados complementarios se elaboran per-medios-fisicos-exclusivamente; y se envasan para evitar

su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion, conservacion [,] ¥
distribucion [y venta] en-elpais-en-qgue-se-vende-elproducto].

2.2 Otras definiciones

Costa Rica esta de acuerdo con las propuestas de definiciones para las secciones 2.2.1, 2.2.2y 2.2.3.

Costa Rica respalda la propuesta de la direccion de trasladar la seccion 2.2 a la seccién 3 («Composicion
esencial») y la seccién 2.4 a la seccidn 9.5 («Instrucciones de uso»).

El texto de la seccién 2.2 deberia ser el siguiente;

Los preparados complementarios son [alimentos] &&EN{pmdaetes]—qae—s&prepa;a#eenAeeh&de—vaea—e
i [a base de] ©-BiEN-{compuestos

pot} Ieche de vaca o de otros anlmales 0 mezclas de estas [] y/u otros ingredientes que se ha demostrado
gue son [inocuos €] idéneos [y nutricionalmente adecuados] [para favorecer el crecimiento y el desarrollo]

[en-elgrupo-de-edad-al-que-se-destinan}-O-BIEN [de los lactantes de méas edad y los nifios pequefios]. para
loslactantes-a-partir-del sexto-mes-y para-losnifios pequefios:

Recomendacion 1

Costa Rica respalda la recomendacion 1.

Recomendacion 2

Costa Rica respalda la recomendacion 2.



CX/NESDU 14/37/5-Add.1 22

Recomendacién 3

En relacién con esta recomendacion, Costa Rica respalda un contenido minimo de proteinas de
1,65 g/100 kcal.

Algunas autoridades han reducido las necesidades de proteinas de los lactantes y los nifios pequefios durante
la dltima década (OMS/FAO/UNU, 2007; EFSA, 2013). De igual modo, un grupo de expertos coordinado por la
Early Nutrition Academy (ENA) ha elaborado unas directrices sobre los niveles de proteinas de los preparados
complementarios para los lactantes de méas edad y ha recomendado reducir estos niveles a 1,65 g/100 kcal
tomando como base las necesidades metabdlicas (Koletzko, 2013). Si se considera que deben incluirse los
requisitos relativos a las proteinas hidrolizadas, debera adoptarse el limite minimo de 1,8 g para los
preparados complementarios.

Respaldamos la propuesta de la direccion de un nivel maximo de proteinas de 3,5 g/100 kcal en los
preparados complementarios destinados a los lactantes de 6 a 12 meses de edad.

El valor de 3,5 g/100 kcal propuesto para la ingesta maxima de proteinas aportaria el 14 % de la energia total
a partir de las proteinas. Este porcentaje se encontraria dentro del intervalo de consumo de proteinas normal e
inocuo de los lactantes europeos de 6 a 12 meses, que, aproximadamente, representa entre el 10 y el 15 % de
la energia total (Lagstrom et al., 1997; Noble y Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de Boer et al., 2006; DGE, 2008;
Fantino y Gourmet, 2008; Marriott et al., 2008; Thorsdottir et al., 2008; Lennox et al., 2013; EFSA, 2014). En
los EE. UU., Butte et al. (2010) descubrieron en el estudio Feeding Infants and Toddlers Study (FITS) que la
ingesta de proteinas, calculada como porcentaje de la energia, aumentaba con la edad y que las ingestas se
encontraban dentro del intervalo aceptable de distribucién de macronutrientes (AMDR) del IOM (2002); esto
es, entre el 5 % y el 20 % de la ingesta energética. El intervalo de ingestas de proteinas de los lactantes de los
EE. UU. de 6 a 11 meses de edad fue mas amplio que el de los lactantes europeos de 6 a 12 meses, al
representar entre el 7 % y el 13 % de la ingesta energética (en los percentiles 10 y 90, respectivamente).

Sugerimos enmendar la redaccién de la nota 6 a pie de pagina una vez que se haya establecido el contenido
minimo de proteinas.

Recomendacioén 4

Costa Rica respalda la recomendacion 4.

Recomendacion 5

Costa Rica respalda la recomendacion 5.

Recomendaciéon 6

Costa Rica respalda la recomendacion 6.

Recomendacién 7

Costa Rica respalda la recomendacion 7.

Recomendacion 8

Costa Rica esta a favor de que el minimo sea el mismo que el de la Norma para preparados para lactantes.
Sin embargo, el maximo deberia basarse en el valor indicado en la Norma para preparados complementarios y
en un valor de ingesta maxima de 1000 ug/dia (Comité sobre Toxicidad del Reino Unido), suponiendo una
ingesta de preparados complementarios de 700 kcal.

La estabilidad nutricional de la vitamina A en los preparados para lactantes durante el tiempo de
almacenamiento se fijo anteriormente en =25 % y el andlisis de la vitamina A también esta sujeto a una
importante variabilidad intra e interlaboratorios (Maclean et al., 2010). Se necesita un intervalo mayor para
garantizar la viabilidad técnica en la practica.

Ademas, no existe ninguna evidencia de nocividad ni de preocupacién en los niveles maximos existentes de
225 pg RE/100 keal. El intervalo permitido para la vitamina A debe seguir siendo al menos tres veces el
minimo indicado actualmente en las normas CODEX STAN 156-1987 y CODEX STAN 72-1981.

Recomendacién 9

Costa Rica esta a favor de establecer un nivel minimo de vitamina D basado en la reciente recomendacion
propuesta por la EFSA (2014). Este nivel (2 ug/100 kcal) se corresponde con la necesidad de hacer frente a
los bajos niveles de vitamina D detectados en los lactantes de mas edad de todo el mundo en los datos
cientificos mas recientes. No obstante, podriamos respaldar el establecimiento de un minimo de
1,0 ug/100 kcal. Por lo que respecta al nivel maximo, nuestra postura anterior se basaba en la evidencia de
unos niveles de vitamina D subdptimos en algunas regiones. Sin embargo, no se trata de un problema de
salud en nuestro pais y, por tanto, podriamos respaldar un nivel maximo de 3,0 ug/100 kcal.
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Recomendacién 10

Costa Rica respalda el minimo y el NSR recomendados para la vitamina B6.

Recomendacién 11

Costa Rica respalda el minimo y el NSR recomendados para el acido félico.

Recomendacién 12

Costa Rica respalda un nivel minimo de 1,0 mg/100 kcal, ya que, después de los cuatro a seis meses de
edad, las reservas de hierro del cuerpo disminuyen enormemente y, por tanto, el aporte de hierro debe ser
superior al de los preparados para lactantes (Norma para preparados para lactantes). Este nivel propuesto
sigue la linea fijada en la Norma para preparados complementarios actual y es similar al establecido en las
directrices sobre preparados complementarios de la ENA.

Costa Rica considera que las autoridades nacionales deben determinar el nivel maximo de hierro, tal como
ocurre en los preparados para lactantes. Ya hemos establecido un NSR para el hierro de 2,0 mg/100 kcal en
los preparados para lactantes y consideramos que podria utilizarse el mismo enfoque en los preparados
complementarios. Seguimos observando carencias de hierro en el grupo de poblacion preescolar y, en el
resumen de los debates, se menciona la existencia de una evidencia contradictoria. Por tanto, no quedan
claros los motivos por los que resulta preferible fijar un nivel maximo en lugar de un NSR en este caso.

Recomendaciéon 13

Costa Rica no respaldd previamente el establecimiento de un NSR para el calcio. La Norma para
preparados complementarios actual no especifica ningn maximo ni ningdn NSR, pero, a fin de permitir que
la revision siga avanzando, podemos aceptar la propuesta de la direccion.

Fosforo

Costa Rica prefiere un nivel minimo de 60 mg/100 kcal, pero, a fin de permitir que la revision siga
avanzando, puede aceptar el minimo de 25 mg/100 kcal propuesto por la direccion. Sin embargo, no
aceptamos el NSR sugerido por la direccion ni ningan nivel maximo para el fésforo, puesto que la relacion
calcio:fésforo es el aspecto mas relevante para el fésforo.

Recomendaciéon 14

Costa Rica respalda los niveles recomendados para el manganeso.

Recomendacién 15

Costa Rica respalda los niveles recomendados para el yodo.

Recomendacion 16

A pesar de que nos pronunciamos a favor de un nivel minimo de 1,0 ug/100 kcal, Costa Rica acepta los
niveles recomendados para el selenio.

Recomendacién 17

Costa Rica respalda los niveles recomendados para el cobre.

Recomendacion 18

Costa Rica respaldd previamente un NSR de 1,5 ug/100 kcal, siguiendo la linea del intervalo establecido
para los preparados para lactantes. No obstante, podemos aceptar un NSR de 1,0 pug/100 kcal.

Recomendacion 19

Costa Rica respalda los niveles recomendados para la adicion opcional de colina.

Recomenacion 20

Costa Rica respalda los niveles recomendados para la adicion opcional de mioinositol.

Recomendacién 21

Costa Rica respalda la recomendacion para la L-carnitina.

Recomendacién 22

Costa Rica esta de acuerdo con el siguiente texto para la seccion de ingredientes facultativos:
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3.3.2 Ingredientes facultativos

3.3.2.1 [Ademas de los requisitos de composicion indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afadir
otros ingredientes o sustancias a los preparados complementarios para lactantes de mas edad cuando la
inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo, en su nivel de uso, hayan sido evaluadas y demostradas
mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida.]

3.3.2.2 [Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado debera contener

cantidades suficientes para Iograr el efecto O BIEN el beneficio deseadof-sebre-la-base-de-lascantidades

peguefios: [Podran anadlrse las sustanmas gue se indican a contmuamon de conformldad con Ia legislacion
nacional, en cuyo caso su contenido por 100 kcal (100 kJ) en el preparado complementario listo para el
consumo no debera superar los limites que se indican a continuacién. Esta lista no pretende ser una lista
exhaustiva, sino una que ofrece orientacion a las autoridades nacionales sobre los niveles adecuados
cuando se afladen estas sustancias.]

Taurina

Unidad Minimo Méximo NSR
mg/100 kcal - 12 -

mg/100 kJ - 3 -

Total de nucle6tidos

Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.

Acido docosahexaenoico??
Unidad Minimo Maximo NSR
porcentaje de acidos grasos - - 0,5

20) Sj se aflade acido docosahexaenoico (22:6n-3) a los preparados complementarios, el contenido de &cido
araquidodnico (20:4n-6) debera alcanzar por lo menos la misma concentracion que el DHA. El contenido de &cido
eicosapentaenoico (20:5n-3), que puede encontrarse en fuentes de AGPI-CL, no deberia superar el contenido de
acido docosahexaenoico. Las autoridades nacionales podran apartarse de las condiciones anteriores, segun
convenga en funcion de las necesidades nutricionales.

Colina
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - 150

Mioinositol (mg)

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - 40
L-carnitina

Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.
3.3.2.4 Podran emplearse Unicamente cultivos que produzcan &cido lactico L(+).

NOTA: Si el Comité considera que el DHA deberia ser objeto de adicion obligatoria a los preparados
complementarios (para los lactantes de mas edad), convendria reubicar las disposiciones relativas al DHA
en el punto 3.2.2, «Grasa», de la seccion «Factores esenciales de composicion y calidad» de la Norma para
preparados complementarios (seccién 3). Varios miembros del GTE también sugirieron que, si se considera
gue el DHA debe afadirse obligatoriamente a los preparados complementarios (para lactantes de mas
edad), seria necesario fijar un nivel minimo.
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COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS PEQUERNOS
(12-36 MESES)

Requisitos del Codex sobre la adicidon obligatoria:

La composicién esencial (composicién obligatoria) de los preparados complementarios para los nifios
pequefios debe ser la siguiente:

e Proteinas

e Grasas: examinar el perfil de acidos grasos, incluidos los pardametros de ALAy LA, y los
limites maximos para los acidos grasos trans y los acidos grasos saturados.

e Carbohidratos: basados en la energia residual tras el calculo de la contribucion de las grasas
y las proteinas. Examinar la posibilidad de incluir un limite a la adiciéon de azlcar.

e Hierro
e Calcio

e Vitamina A

Requisitos del Codex sobre la adicidn voluntaria:

Ademas de la lista anterior de macronutrientes y nutrientes obligatorios, pueden afadirse de forma
voluntaria a los preparados complementarios para nifios pequefios otras vitaminas y minerales cuya
adicién a los preparados complementarios para lactantes de mas edad esta contemplada. El nivel de
adicién de estas vitaminas y minerales debera adecuarse a los requisitos estipulados para los preparados
complementarios para los lactantes de méas edad.

Requisitos del Codex sobre los ingredientes facultativos:

Ademéas de la adicién obligatoria y voluntaria de nutrientes, pueden afadirse otros ingredientes o
sustancias a los preparados complementarios para nifios pequefios de conformidad con los principios
sobre ingredientes facultativos establecidos para los preparados complementarios para lactantes de mas
edad.

Potestad discrecional de las autoridades nacionales:

Ademas de las disposiciones indicadas previamente, las autoridades nacionales podran exigir la adicion
obligatoria de otros nutrientes a los preparados complementarios para los nifios pequefios a fin de
satisfacer las necesidades nutricionales de la poblacion local. Estos nutrientes pueden elegirse en funcién
de los requisitos de composicion esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas
edad, en cuyo caso el nivel de adiciébn deberé adecuarse a los requisitos estipulados en la norma.

Costa Rica apoya la composicion esencial (composicidon obligatoria) de los preparados complementarios
para los nifios pequefios, incluyendo la adicién de zinc. También consideramos importante evitar una
posible ingesta excesiva de sodio, tal como se indicé en la revision de la Norma para preparados
complementarios (CX/NFSDU/ 14/36/7). Creemos que las adiciones obligatorias deben estar armonizadas
lo maximo posible y que deben dejarse menos nutrientes a la decisién discrecional de las autoridades
nacionales y regionales, al objeto de facilitar el comercio y permitir una caracterizaciéon clara de los
productos.

Costa Rica considera que los requisitos de composicion de los preparados complementarios para los
lactantes de mas edad podrian servir como base para los requisitos de composicion de los preparados
complementarios para los nifios pequefios tras la introducciéon de los ajustes que resultan necesarios para
adaptarlos a las diferentes necesidades nutricionales derivadas del crecimiento del nifio y su consumo de
un régimen alimentario familiar cada vez mas diversificado.
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GHANA

Apéndice 2
2.1. Definicién del producto
2.1.1. Ghana prefiere la segunda definicién (b) pero sugiere modificar la redaccién del siguiente modo:

Por preparados complementarios se entiende todo alimento destinado a contribuir a la parte liquida del
régimen progresivamente diversificado de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios.

Justificacion: el término «alimentacién complementaria», tal como lo define la OMS, ya incluye la lactancia y
otros alimentos que pueden ser liquidos. Por tanto, definir los preparados complementarios como |a parte
liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad induce a error y estos pueden percibirse como un
producto de reemplazo o un posible sustituto de la leche materna o la lactancia. La definicion debe abarcar
todas las categorias de nifios a los que se destinan y por eso se sugiere incluir a los lactantes de mas edad
en la definicion b).

2.1.2. Ghana propone eliminar los corchetes de la primera definicién, de modo que esta quede asi:

Los preparados complementarios se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan para
evitar su putrefaccién y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacién, conservacion y
distribucion en el pais en que se vende el producto.

2.2 Otras definiciones
2.2.2. Ghana respalda la siguiente definicion de los lactantes de mas edad:

Por lactantes de mas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.

3. COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD (para lactantes de mas edad, de 6-
12 meses)

3.1.1. Ghana propone conservar la definicién de la norma con la siguiente modificacién:

Los preparados complementarios son alimentos que se preparan con leche de vaca o de otros animales
y/o con otros constituyentes de origen animal y/o vegetal que han demostrado ser idéneos para los
lactantes de mas edad y para los nifios pequefos.

Justificacion: esta definicion incluye tanto las fuentes de origen animal como vegetal en la preparacién de
preparados complementarios.

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

Recomendaciones 1 a 22: Ghana respalda todas las recomendaciones presentadas sobre la composicion
nutricional de los preparados complementarios. Estamos a favor de que se adopten todos los nutrientes tal
como se incluyen en la Norma para preparados para lactantes.

Justificacion: las necesidades de nutrientes de este grupo de edad no son muy diferentes, salvo las
necesidades de hierro, que son mayores. Sin embargo, el objetivo de una alimentacion complementaria
adecuada, que se recomienda empezar a los seis meses de edad, es suplir las carencias de nutrientes
procedentes de la leche materna en esta edad, que principalmente son la energia y el hierro. Por tanto, no
resulta necesario incrementar los niveles de dichos nutrientes en los preparados complementarios.

Por lo que respecta a la recomendacion relativa a los carbohidratos, deberia eliminarse la declaracion
adicional por la que se permite el uso de la sacarosa y la fructosa, ya que no existe ningun criterio claro
sobre cual deberia ser el origen o la procedencia de dicha necesidad de inclusiéon y habida cuenta de su
posible repercusidn negativa, especialmente, en los lactantes, y su potencial como factor que puede
predisponer a enfermedades no transmisibles en un momento posterior de la vida.



CX/NESDU 14/37/5-Add.1

27

OBSERVACIONES GENERALES

MARRUECOS

Asunto

Resolucion de la AMS

Sin embargo, en la fase actual de los debates, esta cuestién no forma
parte del mandato del GTE de 2015 acordado por el CCNFSDU.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS

EDAD (6-12 MESES)

RECOMENDACION

OBSERVACIONES

Recomendacion 1

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion del GTE.

Recomendacion 2:

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion del GTE.

Recomendacién 3: Cantidades minimas y

maximas de proteinas

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion del GTE.

Recomendacién 4: Lipidos

Marruecos respalda la recomendacion de la direccién del GTE.

Recomendacioén 5: Acido Linoleico y a-
Linolénico

Marruecos respalda la recomendacion de la direccién del GTE.

Recomendacién 6: DHA, ARA y EPA

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion del GTE.

Recomendacioén 7: Carbohidratos

Marruecos respalda la recomendacion de la direccién del GTE.

Recomendacion 8: Vitamina A

Marruecos no respalda la recomendacion de la direccién del
GTE de un nivel maximo para la vitamina A en linea con lo
establecido en la Norma para preparados para lactantes actual.

En su lugar, sugiere que se conserven las disposiciones relativas
a la vitamina A de la Norma para preparados complementarios
actual, que contemplan un nivel méximo de 225 yg RE/100 kcal.

Recomendacioén 9: Vitamina D

Marruecos respalda la recomendacion de la direcciéon del GTE.

Recomendacién 10: Vitamina B6

Respaldamos la propuesta de la direccion del GTE de establecer
un minimo de 35 pg/100 kcal, un NSR de 175 pg/100 kcal y
suprimir la nota al pie.

Recomendacién 11: Acido Félico

Marruecos respalda la recomendacion de la direcciéon del GTE.

Recomendacioén 12: Hierro

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion.

Recomendacién 13: Calcio y Fésforo

Marruecos respalda la propuesta de la direccion.

Recomendacién 14: Manganeso

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion del GTE.

OTRAS SUSTANCIAS: COLINA, MIOINOSITOL Y L-CARNITINA (seccidn 6.5)

OBSERVACIONES

RECOMENDACIONES 19, 20 Y 21:
COLINA, MIOINOSITOL Y L-CARNITINA

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion de clasificar
la colina como ingrediente facultativo.

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion de clasificar
el mioinositol como ingrediente facultativo.

Marruecos respalda la recomendacion de la direccion de clasificar
la carnitina como ingrediente facultativo.

JUSTIFICACION

Basada en EFSA (2014).
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INGREDIENTES FACULTATIVOS PARA LOS LACTANTES DE MAS EDAD (6-12 MESES) (seccién 7)

PROPUESTA DE LA DIRECCION: INGREDIENTES
FACULTATIVOS (seccion 3.3.2)

OBSERVACIONES

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS PEQUENOS

(12-36 MESES) (seccién 8)

PROPUESTA DE LA DIRECCION (seccion 8.2)

OBSERVACIONES

La composicion de los preparados complementarios
para los nifios pequefios (12 a 36 meses) debe
presentarse en forma de lista reducida de nutrientes
obligatorios, permitiendo, no obstante, que las
autoridades nacionales puedan exigir la adicion
obligatoria de otros nutrientes en funcién de las
necesidades nutricionales de la poblacion local.

Marruecos considera que existe la necesidad de
evaluar los nutrientes de interés para el régimen
alimentario de este grupo de edad. La eleccion de los
nutrientes cuya adicion sea obligatoria debe basarse
en la evidencia cientifica.

OBSERVACIONES DE LA AMNI (ASOCIACION
MARROQUI PARA LA NUTRICION INFANTIL)

ADICION OBLIGATORIA (seccion 8.2)

Marruecos esta a favor de establecer criterios para los
siguientes nutrientes obligatorios en los preparados
complementarios para los nifios pequefios:

Proteinas

Grasas: examinar el perfil de acidos grasos,
incluidos los pardmetros de ALA y LA, y los
limites méximos para los &cidos grasos trans y
los acidos grasos saturados.

Carbohidratos: basados en la energia residual
tras el célculo de la contribucion de las grasas y
las proteinas. Examinar la posibilidad de incluir
un limite a la adicion de azucar.

Hierro

Calcio y fosforo

Vitamina A

Vitamina B12

Vitamina D

Vitamina C

Zinc

Yodo

Acido félico

Sodio

JUSTIFICACION

En Marruecos, no hay datos suficientes sobre las ingestas nutricionales de los nifios de 12 a 36 meses de
edad y los habitos de alimentacion poco saludables son cada vez mas frecuentes y empiezan a edades muy

tempranas. Por tanto,
complementarios para los nifios pequefios.

recomendamos unas disposiciones mas especificas para

los preparados

PROPUESTA DE LA DIRECCION: ADICION
VOLUNTARIA (seccion 8.2)

OBSERVACIONES

Los criterios para la adicion obligatoria deben

establecerse para aquellos

nutrientes que se

consideren esenciales en virtud de una evidencia
cientifica suficiente. Para la adicién voluntaria, debe
establecerse un nivel minimo en caso de adicion.

Las vitaminas y los minerales que no se consideren
obligatorios deben satisfacer los criterios establecidos
para los ingredientes facultativos.
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JUSTIFICACION

Disponer de una norma del Codex con unos niveles minimos y maximos serviria de ayuda a las autoridades
marroquies para el proceso de aprobacion de estos productos.

PROPUESTA DE LA DIRECCION: OBSERVACIONES
INGREDIENTES FACULTATIVOS (seccidn 8.2)

Respaldamos la propuesta de la direccién del GTE
para los ingredientes facultativos basada en datos
cientificos generalmente aceptados. Estos ingredientes
pueden estar presentes en la leche materna, pero no
tienen por qué estarlo.

Los ingredientes facultativos empleados en los
preparados complementarios para lactantes de mas
edad basados en estos principios deben permitirse en
los preparados complementarios para nifios pequefios.

PROPUESTA DE LA DIRECCION: POTESTAD OBSERVACIONES
DISCRECIONAL DE LAS AUTORIDADES
NACIONALES (seccién 8.2)

Respaldamos la propuesta de la direccion del GTE
relativa a la potestad discrecional de las autoridades

nacionales.
SIGUIENTES PASOS (seccion 9)
INFORME OBSERVACIONES
Marruecos esta de acuerdo con la propuesta de la
direccion.

NUEVA ZELANDIA

DESCRIPCION DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (SECCION 2)

Nueva Zelandia respalda la nueva estructura y el nuevo enfoque propuestos para la seccion 2 de la Norma
para preparados complementarios, tal como se presentan en el documento del programa. Esta propuesta
sigue el enfoque adoptado en la Norma para preparados para lactantes y conllevaria la reubicacion de las
definiciones de las secciones 2.2 y 2.4 en otras secciones de la norma: la definicién 2.2 pasaria a la seccién 3
(«Composicion esencial») y la definicion 2.4 se trasladaria a la seccion 9.5 («Instrucciones de uso»).

Por lo que respecta a la definicion 2.1.1, Nueva Zelandia esta a favor de establecer una definicion para los
preparados complementarios que incorpore categorias de productos individualizadas e incluya una descripcion
de las funciones vy la finalidad de dichos productos para los dos grupos de edad, es decir, lactantes de mas
edad (de 6 a 12 meses) y niflos pequefios (de mas de 12 meses a 36 meses). La definicion no debe implicar
que los preparados complementarios son la Unica opcién liquida adecuada para alimentar a los lactantes de
méas edad y los niflos pequefios. Nueva Zelandia respalda la propuesta presentada en el documento del
programa de incluir una definicion para los lactantes de mas edad en la seccién 2. En este sentido, considera
importante dicha definicion, ya que la propuesta de definicion para la seccién 2.1.1 no incluye ningun criterio
cualificador ni grupo de edad para los lactantes de mas edad. Los lactantes de méas edad ya estan definidos en
las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios
(CAC/GL 8-1991, Rev. 2013).

Nueva Zelandia no se opondria a la inclusion de los grupos de edad en la definicion (véase el siguiente texto):
Por preparados complementarios se entiende todo alimento destinado a ser utilizado como:

a) parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad (a partir de los seis meses de edad
[0 entre 6 y 12 meses de edad]) cuando se introduce la alimentacién complementaria; y

b) parte liquida del régimen alimentario [progresivamente] diversificado de los nifios pequefios (de mas
de 12 meses a 36 meses).
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En relacién con la definicion de los preparados complementarios para lactantes de mas edad, se propone
suprimir el articulo «la» para que la redaccion sea similar a la de la Norma para preparados
complementarios y para indicar que los preparados complementarios son un componente del régimen
alimentario liquido, ademas de la leche materna, el agua o los preparados para lactantes.

Nueva Zelandia prefiere que se utilice el término «progresivamente», pero no se opone a su eliminacion si asi
lo desea la mayoria. Por otra parte, estamos a favor de sustituir el término «racién de destete» por
«alimentacién complementaria», tal como propone el GTE.

Nueva Zelandia cree que deben conservarse las definiciones actuales para los términos «lactantes» y «nifios
pequefios», es decir, las definiciones 2.1.2 y 2.1.3, respectivamente.

Sin embargo, consideramos que deberia eliminarse la definicion 2.1.4 relativa a las calorias. Como enfoque
alternativo que se sugiere examinar, Nueva Zelandia propone incluir un factor de conversion de kJ a kcal como
nota al pie en la seccién 3.1 («Contenido energético).

Por lo que respecta a la definicién 2.2 actual, Nueva Zelandia respalda su reubicacion en la seccién 3
(«Composicién esencial»). La redaccién que nos parece mas adecuada es la siguiente:

Los preparados complementarios son productos a base de leche de vaca o de otros animales o
mezclas de estas y/u otros ingredientes que se ha demostrado que son inocuos e idéneos en el grupo
de edad al que se destinan.

Nueva Zelandia considera que debe incluirse el concepto de «favorecer el crecimiento y el desarrollo» y, por
tanto, respalda la adicion del siguiente texto (que considera méas adecuado que la alternativa presentada en el
documento del programa):

Debera estar cientificamente demostrada la inocuidad nutricional asi como la idoneidad de los
preparados complementarios para favorecer el crecimiento y el desarrollo de los lactantes de mas
edad y los nifios pequefios.

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

En general, Nueva Zelandia respalda el enfoque descrito en el documento del programa, segun el cual los
principios rectores para el establecimiento de requisitos de composicion de los preparados complementarios
deben ser coherentes en la medida de lo posible con la Norma para preparados para lactantes, a menos que
las diferencias estén justificadas desde el punto de vista cientifico.

Recomendacién 1

Nueva Zelandia considera adecuada la recomendacion 1, en la que se insta al CCNFSDU a acordar la revision
de la composicion esencial de los preparados complementarios para fijar unos niveles por cada 100 kcal
iguales a los especificados en la Norma para preparados para lactantes para los siguientes nutrientes:
energia, vitamina E, vitamina K, tiamina, riboflavina, niacina, vitamina B12, &cido pantoténico, vitamina C,
biotina, magnesio, sodio, cloruro y potasio.

Recomendacién 2

Nueva Zelandia esta a favor de enmendar los factores de conversién para la composicion esencial de kcal a kJ
usando los factores de conversion del Sistema Internacional de Unidades y un redondeo convencional, tal
como se propone en el proyecto de norma.

Recomendaciones 3 a 18

Nueva Zelandia esté a favor de continuar los debates sobre estos nutrientes en el grupo de trabajo fisico. Tal
como se ha indicado mas arriba, Nueva Zelandia considera en general que debe guardarse la coherencia, en
la medida de lo posible, con la Norma para preparados para lactantes, a menos que las diferencias estén
justificadas desde el punto de vista cientifico. En relaciébn con los nutrientes indicados en las
recomendaciones 3 a 18, Nueva Zelandia estima que existe una justificacion cientifica sélida para establecer
cantidades de hierro en los preparados complementarios distintas de las incluidas en los preparados para
lactantes debido a las diferencias en las necesidades nutricionales entre los dos grupos de edad.

INGREDIENTES FACULTATIVOS PARA LOS LACTANTES DE MAS EDAD (6-12 MESES)

Nueva Zelandia respalda la incorporacién de las disposiciones 3.2.3 y 3.2.4 sobre ingredientes facultativos de
la Norma para preparados para lactantes a la Norma para preparados complementarios. La incorporaciéon de
estas autorizaciones de adicion de ingredientes facultativos no debe considerarse como una lista exhaustiva o
una «lista positiva» (véase la propuesta de redaccion para la seccién 3.3.2.3 que respalda Nueva Zelandia).
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Debe examinarse, ademas, si la norma revisada CODEX STAN 156-1987 también deberia sefialar que, si se
ha realizado una evaluacién cientifica de los ingredientes y las sustancias, y se ha aprobado su uso en los
preparados para lactantes destinados a los lactantes mas vulnerables (0-6 meses), estos mismos ingredientes
y sustancias no requieren una evaluaciéon y una aprobacién especificas para su uso en los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios.

Recomendacién 22

Nueva Zelandia respalda el enfoque presentado en el documento del programa, esto es, la inclusion de la
colina, el mioinositol y la L-carnitina como ingredientes facultativos. Deberan debatirse en el grupo de
trabajo fisico los niveles exactos que deben establecerse.

Nueva Zelandia también considera adecuada la siguiente redaccion:
3.3.2 Ingredientes facultativos

3.3.2.1 Ademas de los requisitos de composicién indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afiadir
otros ingredientes o sustancias a los preparados complementarios para lactantes de mas edad
cuando la inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo, en su nivel de uso, hayan sido
evaluadas y demostradas mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida.

3.3.2.2 Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado deberd contener
cantidades suficientes para lograr el efecto deseado.

3.3.2.3 Podran afadirse las sustancias que se indican a continuacion, de conformidad con la legislacién
nacional, en cuyo caso su contenido por 100 kcal (100 kJ) en el preparado complementario listo
para el consumo no debera superar los limites que se indican a continuacién. Esta lista no pretende
ser una lista exhaustiva, sino una que ofrece orientacion a las autoridades nacionales sobre los
niveles adecuados cuando se afiaden estas sustancias.

Taurina

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - 12 -
mg/100 kJ - 3 -

Total de nucledtidos

Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.

Acido docosahexaenoico??
Unidad Minimo Maximo NSR

porcentaje de acidos grasos - - 0,5

20 [Si se afiade &cido docosahexaenoico (22:6n-3) a los preparados complementarios, el contenido de &cido
araquiddnico (20:4n-6) debera alcanzar por lo menos la misma concentracion que el DHA. El contenido de acido
eicosapentaenoico (20:5n-3), que puede encontrarse en fuentes de AGPI-CL, no deberia superar el contenido de
acido docosahexaenoico. Las autoridades nacionales podran apartarse de las condiciones anteriores, segun
convenga en funcion de las necesidades nutricionales. ]

Colina
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal - - [150]

Mioinositol (mg)

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - 40
L-carnitina

Los niveles tal vez deban ser determinados por las autoridades nacionales.

3.3.2.4 Podran emplearse Unicamente cultivos que produzcan &cido lactico L(+).
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PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS PEQUENOS (12-36 MESES)

Tal como se debatiéo en el documento del programa, Nueva Zelandia considera que seria beneficioso
intentar adoptar un enfoque claro para tomar decisiones sobre los nutrientes que el Comité considera que
deberian afadirse obligatoriamente a los preparados complementarios para los nifios pequefios. Tras
examinar las principales cuestiones expuestas por el GTE, Nueva Zelandia respalda el enfoque propuesto
por la direccion en el documento del programa; esto es, que la composicion de los preparados
complementarios debe presentarse en forma de lista reducida de nutrientes obligatorios, permitiendo, no
obstante, que las autoridades nacionales puedan exigir la adicion obligatoria de otros nutrientes en funciéon
de las necesidades nutricionales de la poblacién local. Nueva Zelandia también considera que debe
examinarse a fondo la posibilidad de introducir cierta flexibilidad en la norma para que cubra tanto los
preparados con un gran nimero de nutrientes afiadidos como las leches modificadas o enriquecidas.
Ademas, cree que la lista principal de nutrientes de adicion obligatoria presentada por la direccion
(proteinas, grasas, carbohidratos, hierro, calcio y vitamina A) puede precisar de un estudio mas exhaustivo y
considera necesario un intenso debate sobre este asunto en la reunion del Comité.

Por otra parte, Nueva Zelandia respalda un enfoque segun el cual, ademas de las adiciones obligatorias,
puedan afadirse de forma voluntaria a los preparados complementarios para nifios pequefios otras
vitaminas y minerales, siempre que se indiquen en una lista y cumplan los parametros estipulados para los
preparados complementarios para lactantes de mas edad. También deben conservarse las disposiciones
relativas a los ingredientes facultativos que siguen los principios establecidos para los preparados
complementarios para lactantes de méas edad.

NORUEGA

(i) Observaciones generales

Noruega es miembro de la Asociacién Europea de Libre Comercio (AELC) y, por tanto, cuenta con la misma
normativa sobre preparados para lactantes y preparados complementarios que la UE. Como explico la UE
en sus respuestas al GTE, esta normativa se encuentra en proceso de revisién y se espera aprobar pronto.

(ii) Observaciones especificas

Observaciones generales sobre los requisitos de nutrientes minimos

Algunos de los requisitos de nutrientes minimos propuestos en el documento CX/NFSDU 15/37/5 no se
corresponden con los establecidos en la futura normativa de la UE sobre preparados para lactantes y
preparados complementarios, que se basa en la opinion cientifica reciente de la EFSA. En este punto no
hemos presentado observaciones especificas sobre los niveles minimos, excepto para las proteinas y la
vitamina D.

Seccién 3.1.3 a): Proteinas

a) Proteinas?: 34

Unidad Minimo Maximo NSR
g/100 kcal [1,8] [3:5} [2,5] -

Noruega respalda un valor minimo de 1,8 g de proteinas/100 kcal.

Noruega considera que un valor maximo de 3,5 g de proteinas/100 kcal es demasiado elevado y propone en
su lugar un maximo de 2,5 g/100 kcal.

Justificacion:

Teniendo en cuenta las necesidades de proteinas establecidas por la OMS/FAO/UNU (2007) y los patrones
de crecimiento del estudio multicéntrico de la OMS sobre el crecimiento (2006)!, se calculan unas
necesidades de proteinas de 10,2 g al dia en los lactantes de méas edad.

Tomando como base una ingesta calérica representativa de 500 kcal/dia, un limite maximo de
2,5 g/100 kcal se corresponderia con 12,5 g de proteinas al dia, cantidad que superaria las necesidades de
10,2 g al dia. Ademas de esto, la alimentacién complementaria también proporcionaria algunas proteinas.
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En distintas partes del mundo, se han llevado a cabo varios estudios representativos a nivel nacional y
regional sobre las ingestas dietéticas de proteinas de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios, y los
resultados de estos estudios han revelado de manera sistematica que las ingestas de proteinas en este
grupo de edad son adecuadas para la mayoria de los lactantes y nifios pequefios, e incluso pueden ser
excesivas. Ademas, existen algunos estudios que sugieren que unas ingestas excesivas de proteinas
durante la primera infancia pueden estar asociadas a diferencias en el crecimiento y al riesgo de obesidad
en una etapa posterior de la vida. A pesar de la ausencia de evidencias concluyentes sobre esta cuestion,
creemos que esto sugiere la necesidad de un limite maximo inferior para las proteinas a fin de evitar los
posibles riesgos asociados a una ingesta elevada de proteinas.

En resumen, no hay ninguna necesidad de superar un limite maximo de 2,5 g/100 kcal y se deben evitar las
ingestas de proteinas elevadas para reducir los posibles riesgos asociados a las mismas.

1 Informe del GTE de 2014 sobre preparados complementarios (CX/NFSDU 14/36/7).
Seccidn 3.1.3 d): vitaminas

Vitamina A
Unidad Minimo Maximo NSR
pg RE/100 kcal [75] (280} [114] -

10) Expresada como equivalentes de retinol (RE)

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

Noruega considera demasiado elevado el valor méximo de 180 ug RE/100 kcal y propone un maximo de
114 pg RE/100 kcal, que es el nivel maximo propuesto actualmente en la futura normativa de la UE sobre
preparados para lactantes y preparados complementarios.

Justificacion:

De acuerdo con la publicacion de la EFSA de 2014, los nifios son especialmente sensibles a la vitamina A. El
Comité Cientifico de Alimentacion Humana de la Unién Europea (CCAH) ha recomendado una ingesta maxima
de 800 pg RE/dia para los nifios de 1 a 3 afios! y la FAO/OMS ha establecido una ingesta maxima de 600 ug de
retinol?.

Si se presume una ingesta de 500 kcal al dia a partir de preparados complementarios y un limite maximo de
180 pg RE/100 kcal, la ingesta de vitamina A derivada Unicamente de preparados complementarios seria de
900 pg/dia y superaria, por tanto, los limites superiores de 600 ug RE/dia (OMS) y 800 ug RE/dia (CCAH)
sugeridos, incluso sin tener en cuenta la cantidad adicional de vitamina A procedente de los alimentos
complementarios, que podria ser considerable.

Por tanto, el limite maximo de 180 pg RE/100 kcal parece ser demasiado elevado y creemos que debe reducirse.

Un limite méaximo de 114 pug RE/100 kcal es igual a 570 pg RE/dia si se asume una ingesta calérica de 500 kcal/dia.
Este limite se encuentra muy por encima del nivel de ingesta considerado adecuado para la mayoria de los
lactantes (400 ug RE/dia para el grupo de edad de 6 a 36 meses [OMS, 2004] y 350 ug RE/dia para el grupo de
edad de 6 a 12 meses [EFSA, 2013]). Este nivel también permite cierta ingesta de vitamina A procedente de otros
alimentos en un régimen alimentario progresivamente diversificado sin que se supere la ingesta maxima.

1 Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of Preformed Vitamin A (retinol and retinyl
esters). 7 de octubre de 2002.

2 0OMS. A model for establishing upper levels of intake for nutrients and related substances. Report of a joint FAO/WHO
technical workshop on nutrient risk assessment, 2006.

Vitamina D

Unidad Minimo Méaximo NSR
Hgth/100 keal 350} [2,0] [3,0] -

1) Calciferol. 1 pg de calciferol = 40 Ul de vitamina D.

Noruega respalda un valor maximo de 3,0 g de vitamina D/100 kcal.

Noruega considera que un valor minimo de 1,0 g de vitamina D/100 kcal es demasiado bajo y propone
elevar el requisito minimo de vitamina D a 2,0 g/100 kcal.
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Justificacion:

Las revisiones de las necesidades de vitamina D llevadas a cabo recientemente recomiendan elevar los
VRID para los lactantes y los nifios pequefios. Una ingesta de, al menos, 10 ug se considera adecuada para
la mayoria de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios con una exposicién al sol minima (IOM, 2011;
NNR, 2012), y este VRID fue el propuesto por el GTE de 20141

Las carencias de vitamina D normalmente afectan Unicamente a las poblaciones o los subgrupos de la
poblacién con una escasa exposicion al sol y en los que no se hayan puesto en marcha intervenciones de
salud publica. También se han observado carencias de vitamina D en algunos paises de latitudes inferiores
(México, Indonesia, Malasia, Tailandia, Iran y Jordania)?.

La EFSA (2014) ha propuesto un contenido minimo de vitaminaD de 2 ug/100 kcal en los preparados
complementarios. Este nivel se basa en los niveles de ingesta de vitamina D considerados adecuados para este
grupo de edad (10 pg/dia) tomando como base las concentraciones de calcifediol en el suero y presumiendo
una ingesta energética promedio de 500 kcal/dia en los lactantes menores de seis meses de edad.

lInforme del GTE de 2014 sobre preparados complementarios (CX/NFSDU 14/36/7).

Vitamina B12

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal 0,1 - 1510,5]

Noruega sugiere reducir el NSR a 0,5 pug/100 kcal para que este valor se corresponda con el nivel maximo
propuesto actualmente en el futura normativa de la UE.

Justificacion:
Una ingesta de vitamina B12 de 0,5 ug/dia se considera adecuada para la mayoria de los lactantes de mas edad
(IOM, 1998; NHMRC/MoH, 2004; NNR, 2012; EFSA, 2013) y este VRID fue el propuesto por el GTE de 2014.

Si se presume una ingesta caldrica de 500 kcal al dia, un contenido maximo de 1,5 ug/100 kcal en los
preparados complementarios tendria como resultado una ingesta diaria de 7,5 ug de vitamina B12. Se trata de
un valor quince veces superior al de las necesidades y parece innecesariamente elevado. Un contenido
méximo de 0,5 pug/100 kcal se corresponderia con 2,5 ug de vitamina B12 al dia (esto es, cinco veces el VRID)
y seria, por tanto, un valor mas razonable.

Seccion 3.1.3 e): minerales y oligoelementos

Hierrof]
Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [4,0} [0,6] [2,0] -

17 En los preparados complementarios a base de aislados de proteinas de soja se aplica un valor minimo de
1,5/100 kcal (0,36/100 kJ) y un valor maximo de 2,5 mg/100 kcal (0,6/100 kJ).]

Noruega respalda un valor maximo de 2,0 g de hierro/100 kcal.

Noruega sugiere que el requisito minimo en los preparados complementarios se reduzca de 1,0 a
0,6 mg/100 kcal, siguiendo asi lo recomendado por la EFSA y el nivel minimo propuesto actualmente en la
futura normativa de la UE.

Justificacion:

Segun la EFSA, los estudios sugieren que los lactantes con reservas normales de hierro podrian
experimentar un riesgo mayor de sufrir consecuencias negativas sobre la salud, incluido un crecimiento y un
desarrollo menores, y un mayor riesgo de infecciéon, como consecuencia de un aporte adicional de hierro. La
evidencia existente sugiere que la absorcién de hierro no puede disminuir antes de la edad de nueve
meses, aumentando asi el riesgo de hemocromatosis en los lactantes con reservas de hierro suficientes e
ingestas elevadas de hierro. Por este motivo, el contenido de hierro de los preparados para lactantes y los
preparados complementarios no debe ser demasiado elevado.

Un grupo internacional de expertos de 2013 recomendé un nivel de 1,1 a 1,9 mg/100 kcal?. Sin embargo, un
grupo de expertos de la ESPGHAN concluyé en el informe de una opinion de 20142 que «los preparados
complementarios deben ser enriquecidos con hierro; sin embargo, no existe evidencia suficiente para
determinar la concentracion 6ptima de hierro en estos preparados», teniendo en cuenta la nota 2 a pie de
pagina anterior. Sobre esta base, Noruega sugiere elegir el limite inferior de la EFSA (0,6 mg/100 kcal).
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La EFSA! considera razonable asumir que resulta posible alcanzar una ingesta diaria de 8 mg de hierro al
dia con una ingesta de 600 ml de preparados complementarios que presenten un contenido de hierro de
0,6 mg/100 kcal y con una ingesta diaria de alimentos complementarios que contengan 5,7 mg (70 % de la
ingesta de hierro recomendada).

1 EFSA: «Scientific Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae». EFSA Journal, 2014; 12(7):
3760.

2 Koletzko, B.; Bhutta, Z. A.; Cai, W. et al.. «Compositional requirements of follow-up formula for use in infancy:
Recomendaciéns of an international expert group coordianted by the early nutrtion acedemy». Ann Nutr Metab, 2013;
62: 44-54.

3 Domell6f, M.; Braegger, C.; Campoy, C. et al.: «Iron requirements of infants and toddlers». JPGN, 2014, 58: n.° 1.

Yodo
Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal [10] [29] [60]

Noruega considera demasiado elevado el NSR de 60 pg de yodo/100 kcal y propone un maximo de 29 ug
de yodo/100 kcal, que es el nivel maximo propuesto actualmente en la futura normativa de la UE sobre
preparados para lactantes y preparados complementarios.

Justificacion:

El Comité Cientifico de Alimentacion Humana de la Unién Europea (CCAH) ha recomendado una ingesta
maxima de 200 ug de yodo/dia para los nifios de 1 a 3 afios?. Si se presume una ingesta de 500 kcal al dia
a partir de preparados complementarios y un limite maximo de 60 pg de yodo/100 kcal, la ingesta de yodo
derivada Unicamente de preparados complementarios seria de 300 pg/dia y superaria, por tanto, la ingesta
maxima.

Por tanto, el NSR propuesto de 60 g de yodo/100 kcal parece ser demasiado elevado y creemos que debe
reducirse.

Un limite maximo de 29 ug de yodo/100 kcal es igual a 145 pg de yodo/dia si se asume una ingesta calérica
de 500 kcal/dia. Este limite se encuentra muy por encima del nivel de ingesta propuesto por el GTE de 2014
considerado adecuado para la mayoria de los lactantes (90 ug de yodo/dia para el grupo de edad de 6 a
36 meses [OMS, 2004]). Este nivel también permite cierta ingesta de yodo procedente de otros alimentos en
un régimen alimentario progresivamente diversificado, sin que se supere la ingesta maxima.

1 Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of lodine. 26 de septiembre de 2002.

Zinc?
Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal 0,5 [1,0] 61

[?9 En los preparados complementarios a base de aislados de proteinas de soja se aplica un valor minimo de
0,75 mg/100 kcal (0,18 mg/100 kJ) y un valor maximo de 1,25 mg/100 kcal (0,3/100 kJ).]

Noruega respalda un valor maximo de 1,0 mg de zinc/100 kcal, que es el nivel maximo propuesto
actualmente en la futura normativa de la UE sobre preparados para lactantes y preparados
complementarios.

Justificacion:

El Comité Cientifico de Alimentacion Humana de la Unién Europea (CCAH) ha recomendado una ingesta
méaxima de 7 mg de zinc/dia para los nifios de 1 a 3 afios® y el IOM? ha establecido una ingesta maxima de
zinc de 5 mg/dia para los lactantes de 7 a 12 meses. Si se presume una ingesta de 500 kcal al dia a partir
de preparados complementarios y un limite maximo de 1 mg de zinc/100 kcal, la ingesta de yodo derivada
Unicamente de preparados complementarios seria igual a la ingesta méaxima establecida por el IOM. Por
tanto, el nivel de 1 mg de zinc/100 kcal no deberia establecerse como NSR, sino como limite méaximo.

1 Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of Zinc. 5 de marzo de 2002.
2 Institute of Medicine (2001): Dietary Reference Intakes for Vitamin A, Vitamin K, Arsenic, Boron, etc.
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Seccidn 3.3.2: ingredientes facultativos

Noruega propone eliminar la seccion 3.3.2.4.
Justificacién:

Varias evaluaciones del riesgo llevadas a cabo por el Comité Cientifico Noruego para la Seguridad
Alimentaria con cultivos productores de &cido lactico en productos destinados a los lactantes? mostraron
gue no cumplian todos los requisitos de seguridad e idoneidad para el grupo especifico al que se
destinaban. Se lleg6 a la conclusién de que un aporte diario de grandes cantidades de un monocultivo de
una cepa particular a un grupo de edad que todavia no dispone de una flora intestinal completa puede
presentar efectos adversos.

Teniendo en cuenta estas evaluaciones del riesgo, Noruega opina que no deben afiadirse cultivos
microbiolégicos a los preparados complementarios.

Sin embargo, en la seccién 3.3.2.4 se indica que resulta seguro afadir cultivos que produzcan acido
lactico L(+) a los preparados complementarios. Por tanto, Noruega propone eliminar la seccion 3.3.2.4.

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

2 Risk assessment on use of Lactobacillus rhamnosus (LGG) as an ingredient in _infant formula and baby foods (11).
Opinion of the Norwegian Scientific Committee for Food Safety 2007.

FILIPINAS

Filipinas agradece el trabajo sobre el Anteproyecto de revision de la Norma para preparados
complementarios al grupo de trabajo electrénico dirigido por Nueva Zelandia y codirigido por Francia e
Indonesia.

Filipinas considera adecuado el texto del citado anteproyecto con algunas pequefias modificaciones.
Nuestras observaciones son coherentes con las disposiciones de la Norma para preparados para lactantes
y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes y siguen la linea de nuestra
postura previa basada en la evidencia cientifica actual y expresada en nuestras respuestas a una serie de
documentos de consulta de este grupo de trabajo electrénico. Estamos de acuerdo con los niveles de
vitaminas y minerales propuestos en el anteproyecto.

2. Descripcién
2.1 Definicion del producto

Respaldamos el texto propuesto para la seccién 2.1.1, ya que la definicibn de los preparados
complementarios incluye la introduccion de los alimentos complementarios en el régimen alimentario de los
lactantes de mas edad y especifica que los preparados complementarios estan pensados para formar parte
del régimen alimentario diversificado de los nifios pequefios. Se considera adecuado que se mencione la
introduccion de los alimentos complementarios en la definicion de los preparados complementarios, puesto
gue dichos alimentos forman parte del régimen alimentario de los lactantes de mas edad. Ademas, esto es
coherente con la Estrategia mundial de la OMS para la alimentaciéon del lactante y del nifio pequefio
(OMS/UNICEF, 2003).

La adaptacion de la seccion 2 para ajustarla a lo dispuesto en la Norma para preparados para lactantes
conseguira uniformizar ambas normas en materia de definiciones, terminologia y estructura.

2.1.1 Por preparados complementarios se entiende todo alimento destinado a ser utilizado como:

(a) la parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y

(b) parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado de los nifios pequefios.


http://www.english.vkm.no/dav/3e348b7c5f.pdf
http://www.english.vkm.no/dav/3e348b7c5f.pdf
http://www.english.vkm.no/dav/7cc016ac80.pdf
http://www.english.vkm.no/dav/7cc016ac80.pdf
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2.1.2 Filipinas propone conservar el segundo enunciado entre corchetes («Los preparados
complementarios se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan para evitar su putrefacciéon y
contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacién, conservacion y distribucion en el pais en
gue se vende el producto»). Este texto es coherente con la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes del Codex. Preferimos un enfoque
mas individualizado sobre la inocuidad del producto en el que se tenga en cuenta especificamente el pais
en el que se venda. Respaldamos la propuesta de la direccion de incluir una definicién que separe ambas
categorias de productos: los destinados a los lactantes de méas edad, por un lado, y los destinados a los
nifios pequefios, por el otro. Esto permite separar claramente las distintas categorias de producto en funcion
de sus respectivas funciones y su respectiva finalidad en el régimen alimentario.

2. 2 Otras definiciones

2.2.2 Estamos a favor de que se conserve el texto entre corchetes en el que se definen los lactantes de mas
edad («Por lactantes de mas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad»), ya que resulta
pertinente y Util para todo el documento. Ademas, es coherente con la definicion incluida en las Directrices
del Codex sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios.

Composicion esencial y factores de calidad (para lactantes de mas edad, de 6-12 meses)

3.1.1 Preferimos el siguiente enunciado para la composicion esencial: «Los preparados complementarios
son productos a base de leche, leche de vaca o de otros animales 0 mezclas de estas y/u otros ingredientes
gue se ha demostrado que son inocuos e idoneos y nutricionalmente adecuados para favorecer el
crecimiento y el desarrollo de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios». Creemos que esta
redaccion detalla la composicidn bésica de los preparados complementarios y ofrece una descripcion mas
clara de la calidad ideal de los preparados complementarios que el resto del texto entre corchetes.
Consideramos necesario incluir el concepto de «favorecer el crecimiento y el desarrollo», ya que esta
expresion sigue la linea de lo dispuesto en la Norma para preparados para lactantes y preparados para
usos medicinales especiales destinados a los lactantes del Codex.

También creemos necesario conservar el siguiente texto entre corchetes: «Debera estar cientificamente
demostrada la inocuidad nutricional asi como la idoneidad de los preparados complementarios para
favorecer el crecimiento y el desarrollo de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios», ya que, al igual
gue la Norma para preparados para lactantes, hace referencia a la inocuidad y la idoneidad. Ademas, hace
alusion a la investigacién continua que deberd llevarse a cabo para garantizar que el producto cubra las
necesidades actuales de crecimiento y desarrollo de la poblacién a la que se destina.

3.1.3 Proteinas

Creemos que los requisitos nutricionales de proteinas para los lactantes de mas edad deben ser de
1,65 g/100 kcal, ya que asi lo consideran los expertos en la materia. Estos expertos han reducido las
necesidades de proteinas de los lactantes y los nifios pequefios durante la Ultima década (OMS/FAO/UNU,
2007; EFSA, 2013; Koletzko et &l., 2013).

De igual modo, un grupo de expertos coordinado por la Early Nutrition Academy (ENA) ha elaborado unas
directrices sobre los niveles de proteinas de los preparados complementarios para los lactantes de mas
edad y ha recomendado reducir estos niveles a 1,65 g/100 kcal tomando como base las necesidades
metabdlicas (Koletzko, 2013). La inocuidad y la idoneidad de los preparados con un contenido de proteinas
de 1,65 g/100 kcal se ha confirmado en ensayos clinicos aleatorizados. En estos se observé que el
crecimiento de los lactantes alimentados con preparados con un contenido de proteinas de alta calidad de
1,61 g/100 kcal durante las Ultimas etapas de la lactancia era similar al crecimiento de los lactantes
alimentados con preparados de control y mas cercano al de los lactantes amamantados (Ziegler, 2015;
Inostroza, 2014). El nivel de proteinas establecido (ENA, 2013) tuvo en cuenta varios criterios: las ingestas
de referencia diarias de proteinas de la poblacion procedentes del régimen alimentario y calculadas para
satisfacer las necesidades de basicamente todos los lactantes de la poblacion con un margen de seguridad
adecuado; que la alimentacion complementaria y los alimentos preparados en el hogar aportan entre el 10 y
el 15 % de la energia a partir de las proteinas; y que las ingestas de proteinas generalmente superan
ampliamente las necesidades. Ademas, la reduccidn del contenido de proteinas en los preparados para
lactantes puede contribuir de manera eficaz a prevenir la obesidad infantil.
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Recomendamos conservar los textos entre corchetes («y de cabra» y «2,25 g/100 kcal [0,5 g/100 kJ]») en estos
enunciados: El valor minimo se aplica a las proteinas de la leche de vaca y de cabra. En los preparados
complementarios a base de proteinas lacteas no provenientes de la leche de vaca tal vez sea necesario aplicar
otros valores minimos. En los preparados complementarios a base de proteinas lacteas no provenientes de la
leche de vaca se aplica un valor minimo de 2,25 g/100 kcal (0,5 g/100 kJ). Resulta esencial establecer el valor
minimo para las proteinas, ya que se ha demostrado que unas ingestas elevadas de proteinas durante el primer
afo de vida tienen como consecuencia un aumento excesivo de peso que puede incrementar el riesgo de
obesidad y de enfermedades asociadas a esta (Koletzko, 2013). También es importante mencionar
expresamente las proteinas de la leche de cabra para hacer hincapié en otras fuentes de proteinas. Ademas,
resulta adecuado determinar el valor minimo de proteinas en los preparados complementarios a base de
aislados de proteina de soja para garantizar su idoneidad para el crecimiento y el desarrollo de los lactantes de
mas edad y los nifios pequefios.

El GTE debe revisar minuciosamente las recomendaciones relativas a los niveles de proteinas en preparados
gue contengan proteinas hidrolizadas, puesto que los organismos expertos se refirieron a la necesidad de validar
la idoneidad nutricional de los preparados a base de proteinas hidrolizadas con un nivel de 1,8 g/100 cal, que se
encuentra por encima del minimo establecido para los preparados a base de proteinas intactas. No obstante, las
proteinas hidrolizadas deben seguir usandose en los preparados complementarios por ser proteinas adecuadas
para los lactantes de méas edad.

Zinc

Estamos a favor de que se conserve el nivel minimo de 0,5 mg/100 kcal propuesto para el zinc. El menor rango
de zinc que se propone, de 0,5 mg (0,5 a 1,0 mg/100 kcal), en comparacion con el rango de zinc fijado en la
Norma para preparados para lactantes, de 1 mg (0,5 a 1,5 mg/100 kcal), puede plantear problemas relacionados
con la fabricacion por ser demasiado pequefio para ajustarse a la variabilidad del proceso (materias primas,
procesado, etc.), lo cual provocaria el efecto no deseado de limitar el enriquecimiento con zinc. De hecho, la
carencia de zinc sigue siendo una causa importante de morbilidad en los paises en desarrollo y es responsable
del 1,7 % de las muertes de los nifios menores de cinco afios (Black, 2013). En el reciente informe de la EFSA
sobre las ingestas dietéticas y el estado nutricional de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios, casi
todos los estudios nacionales han registrado que entre el 21 % y el 56 % de los lactantes de mas edad vy los
nifios pequefios presenta carencia de zinc (EFSA, 2013). Esto también se ha observado en paises de renta baja,
como Camerun o Uganda (CX/NFSDU 14/36/7). Por estos motivos, estamos a favor de que se sigan las
recomendaciones relativas al zinc de la Norma para preparados para lactantes y de Koletzko et &l. (2013), y de
gue se fije un NSR de 1,5 mg/100 kcal.

Vitamina B6

No estamos a favor de conservar la nota al pie («Los preparados deberan contener un minimo de 15 ug de
vitamina B6 por gramo de proteinas»). No hay un consenso universal sobre este punto. Tampoco se especifica
en la Norma para preparados para lactantes ni en las recomendaciones de la EFSA. Ademas, puesto que los
niveles de proteinas propuestos (posiblemente hasta un minimo de 1,65 g/100 kcal) son menores que los
establecidos en la Norma para preparados complementarios actual (3,0 g/100 kcal), el contenido minimo de
vitamina B6 establecido en funciéon de esta nota al pie también seria menor (24,8 ug/100 kcal). Puesto que
respaldamos un nivel minimo de 35 pg/100 kcal, junto con un nivel de proteinas menor, esta nota al pie no seria
compatible con nuestra postura.

3.3.2 Ingredientes facultativos

3.3.2.1 Respaldamos el segundo texto entre corchetes: «Ademés de los requisitos de composicion indicados en
las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afadir otros ingredientes o sustancias a los preparados complementarios
para lactantes de més edad cuando la inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo, en su nivel de uso,
hayan sido evaluadas y demostradas mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida». Resulta
esencial establecer unos requisitos relativos al uso de otros ingredientes o sustancias en los preparados
complementarios teniendo en cuenta la inocuidad, la idoneidad, el nivel de uso y la demostracion mediante la
evidencia cientifica, ya que estas deberian ser consideraciones clave para la seleccién de los ingredientes
facultativos para estos productos.

3.3.2.2 Filipinas respalda conservar el siguiente texto entre corchetes: «Cuando se afiada cualquiera de estos
ingredientes o sustancias, el preparado debera contener cantidades suficientes para lograr el beneficio deseado,
sobre la base de las cantidades presentes en la leche humana». La cantidad de ingredientes facultativos debera
ser adecuada para el efecto deseado teniendo en cuenta las cantidades presentes en la leche materna, puesto
gue esta es un componente ideal de los regimenes alimentarios progresivamente diversificados hasta los dos
aflos 0 mas. Las cantidades de ingredientes deben replicar las cantidades que se encuentran en la leche
materna a fin de satisfacer las necesidades fisiol6gicas de determinado ingrediente facultativo en los lactantes de
més edad. Por ejemplo, el estudio de Singhal et &al. (2008) avala la hipétesis de la necesidad de un aporte
complementario de mayores concentraciones de nucledtidos en los preparados, en unos niveles mas parecidos a
los presentes en la leche materna, a fin de proteger al lactante frente a las diarreas.
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3.3.2.3 Es importante conservar este texto entre corchetes: «Podran afiadirse las sustancias que se indican a
continuacion, de conformidad con la legislacién nacional, en cuyo caso su contenido por 100 kcal (100 kJ) en
el preparado complementario listo para el consumo no debera superar los limites que se indican a
continuacion. Esta lista no pretende ser una lista exhaustiva, sino una que ofrece orientacion a las autoridades
nacionales sobre los niveles adecuados cuando se afiaden estas sustancias.]». La primera oracién es
importante porque hace hincapié en la necesidad de respetar la normativa nacional al afiadir otros ingredientes
y exige que sus cantidades no superen las indicadas en la lista. La segunda oracion también es esencial,
porque aclara que las cantidades de la lista son orientativas para los organismos reguladores nacionales si
estos deciden afiadir dichos ingredientes facultativos.

Respaldamos la idea de que las autoridades nacionales puedan exigir la adicion obligatoria de otros nutrientes a
los preparados complementarios para los nifios pequefios a fin de satisfacer las necesidades nutricionales de
esta poblacion. Estos nutrientes pueden elegirse en funcion de los requisitos de composicion esencial de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad, en los que el nivel de adicion debera adecuarse a los
requisitos estipulados en la norma.

Opcidn que debe examinarse

Sugerimos incluir la vitamina D, el zinc y el yodo en la lista de la seccién 8.2 (proteinas, grasas, ALA, LA,
carbohidratos, hierro, calcio y vitamina A) y, por tanto, considerarlos nutrientes cuya adicion deba ser
obligatoria. Con frecuencia, estos nutrientes estan presentes en cantidades reducidas en los regimenes
alimentarios de los nifios pequefios, no obstante las diferencias a nivel regional sefialadas por el CCNFSDU.

La energia también deberia incluirse en la lista de criterios para la adicidén obligatoria por dos razones:

- Una densidad de nutrientes adecuada en los productos es esencial para evitar un aporte energético
excesivo o insuficiente.

- Ladireccién propone que el contenido de carbohidratos se base «en la energia residual tras el célculo de
la contribucion de las grasas y las proteinas». Por tanto, debe determinarse el contenido energético.

Creemos que la composicion de los preparados complementarios para los nifios pequefios debe proporcionar
un aporte adecuado de nutrientes en el contexto del régimen alimentario total, especialmente en el caso de
algunos nutrientes, como las proteinas, las grasas (si se usa leche entera + adicién de aceites vegetales), la
energia y el potasio.
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ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Observaciones generales

Estados Unidos considera que la definicién propuesta entre corchetes en la seccion 2.1.1 («Por preparados
complementarios se entiende todo alimento destinado a ser utilizado como a) la parte liquida del régimen
alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la alimentacion complementaria; y b) parte
liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado de los nifios pequefios») contiene un marco
conceptual y establece una diferenciacién a partir de los 12 meses, tal como se especificé en el segundo
mandato. Por tanto, consideramos que deben eliminarse los corchetes de esta definicion.

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

Estados Unidos respalda el uso de las disposiciones relativas a los nutrientes de la Norma para preparados
para lactantes (CODEX STAN 72-1981), ya que la Norma para preparados complementarios esta pensada
para los lactantes de mas edad (6-12 meses). Las recomendaciones de la direccion del GTE sobre el uso de
la Norma para preparados para lactantes pueden servir de punto de partida para determinar la composicion
esencial de los preparados complementarios para los lactantes de méas edad y para ajustar los niveles
minimos, maximos o los NSR como proceda en funcién de la evidencia cientifica. Estados Unidos desea
sefialar que muchos miembros del GTE estdn de acuerdo con dicho enfoque. También consideramos
importante que, cuando se afiada DHA, también se haga lo mismo con el ARA, en unas cantidades
avaladas por la evidencia cientifica y en unas proporciones adecuadas.

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

Estados Unidos esta a favor de que se examinen las principales cuestiones expuestas por el GTE sobre el
enfoque para determinar la composicion de los preparados complementarios para los nifios pequefios.

UNION AFRICANA

DESCRIPCION

Asunto: 2.1.1 Por preparados complementarios se entiende todo alimento destinado a ser utilizado como

[@) la parte liquida del régimen alimentario de los lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y

b) parte liquida del régimen alimentario progresivamente diversificado de los nifios pequefios.]

Postura: La UA propone el siguiente cambio en la definicién: «Por preparados complementarios se entiende
todo alimento facultativo destinado a ser utilizado por los lactantes de mas edad cuando se introduzcan los
alimentos complementarios y por los nifios pequefios».

Justificacion: Los preparados complementarios no son un componente obligatorio de la alimentacion
complementaria, tal como aconseja la OMS. Ademas, normalmente se encuentran en polvo y no en forma
liquida. Por otra parte, la definicion propuesta puede hacer creer erroneamente a los consumidores y los
organismos reguladores que los preparados complementarios son parte esencial de la alimentacién
complementaria, en contra de lo previsto en las estrategias de alimentacién de los lactantes y los nifios
pequefios puestas en marcha en la mayoria de los paises.

Asunto: 2.1.2 [Los preparados complementarios se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se
envasan para evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones normales de
manipulacioén, conservacion y distribucion en el pais en que se vende el producto.]

O bien
[Los preparados complementarios se elaboran per-mediosfisicos-exclusivamente y se envasan

para evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacién,

conservacion [,] ¥ distribucién [y venta] en-elpais-en-gue-se-vende-el-producto].

Postura: La UA esta a favor de que se apruebe la primera opcion.

Justificacion: La elaboracion de los alimentos puede tener lugar con medios fisicos, quimicos o una
combinacion de ambos. Teniendo en cuenta la vulnerabilidad del grupo al que se destinan, especialmente,
los lactantes, la elaboracién por medios quimicos debe desincentivarse totalmente, de manera similar a lo
que ocurre en la Norma para preparados para lactantes.
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Asunto: 2.2 Otras definiciones
Postura: La UA respalda la adopcion de las definiciones del punto 2.2 tal como se proponen.
Justificacién: Las definiciones son coherentes con las establecidas en otros textos del Codex.

Cuestion debatida: Recomendaciones 1 a 22 (composicion nutricional de los preparados complementarios
para el grupo de edad de 6 a 12 meses)

Postura: Siendo coherentes con nuestra postura anterior, y tal como propone el GTE, la UA respalda la
aprobacion de todos los valores de nutrientes indicados en la Norma para preparados para lactantes y, cuando
existan desviaciones, como en el caso del hierro, deberan adoptarse los niveles indicados para los preparados
para lactantes.

Justificacion: Las necesidades nutricionales en el grupo de edad de 6 a 12 meses no es significativamente
diferente de las necesidades del grupo de 0 a 6 meses, salvo en el caso de las necesidades de hierro, que
aumentan en aquel grupo de edad. Sin embargo, el objetivo de una alimentacién complementaria adecuada,
gue se recomienda empezar a los seis meses de edad, es suplir las carencias de nutrientes procedentes de la
leche materna en esta edad, que principalmente son la energia y el hierro. Por tanto, no resulta necesario
incrementar los niveles de dichos nutrientes en los preparados complementarios. Siguiendo la justificacién de
la revision, el objetivo principal debe ser garantizar la inocuidad y la calidad de los productos. Por lo que
respecta a la recomendacion relativa a los carbohidratos, deberia eliminarse la declaraciéon adicional por la que
se permite el uso de la sacarosa y la fructosa, ya que no existe ningun criterio claro sobre cual deberia ser el
origen o la procedencia de dicha necesidad de inclusion y habida cuenta de la repercusién negativa de estos
nutrientes, especialmente en los lactantes, y su potencial desencadenante de enfermedades no transmisibles
en un momento posterior de la vida.

Asunto: 3.3.2 Ingredientes facultativos

3.3.2.1 Ademas de los requisitos de composicién indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afadir
otros ingredientes [0 sustancias] edande-sean-necesarios para asegurar que el producto [siempre
gue el producto] sea [inocuo e] idéneo para formar parte [de un régimen alimentario
progresivamente diversificado] O BIEN [del régimen alimentario complementario] destinado a
ser utilizado [a partir del sexto mes] O BIEN [a partir de una edad de seis meses/a partir de los
seis meses de edad] O BIEN [por los lactantes de mas edad].

O BIEN [Ademés de los requisitos de composicion indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran afadir
otros ingredientes o sustancias a los preparados complementarios para lactantes de mas edad cuando la
inocuidad y la idoneidad del ingrediente facultativo, en su nivel de uso, hayan sido evaluadas y demostradas
mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida.]

Postura: La UA esta a favor de que se apruebe la segunda opcion.

Justificacion: Este texto es acorde con la definicion propuesta por nosotros y reconoce que la norma se
revisa tomando como base la inocuidad y la calidad, y no una base nutricional.

3.3.2.2 La-utilidad-de-estos-nutrientes-debera-demostrarse-cientificamente: [La idoneidad de estos nutrientes
para los usos nutricionales especificos de [los productos para] los lactantes [de mas edad], asi
como su inocuidad, deberan estar demostrados cientificamente. [Cuando se afiada cualquiera de
estos ingredientes o sustancias] E el preparado debera contener cantidades suficientes de-estas

sustaneias para lograr el efecto deseado,—sebre-la—base-de-las—cantidadespresentes—en-taleche
humana.]

O BIEN [Cuando se afada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado debera contener

cantidades suficientes para lograr el efecto O BIEN el beneficio deseado{—sebre—la—base—de—las—eamd&des

precentes la lacha umanall
presentes en teche humana -1

Postura: La UA respalda la adopcion de la segunda opcién tras la eliminacion de la parte entre corchetes

==

Justificacion: El producto se elabora para que tenga una repercusion o un efecto especificos y, por tanto, no
puede compararse con la leche materna. Esta comparacion afectaria negativamente a la lactancia, ya que
dejaria entrever que el producto es similar a la leche materna.

anadlrse Ias sustanuas gue se indican a contmuauon de conformldad con Ia IeglsIaC|on nacional, en cuyo caso su
contenido por 100 kcal (100 kJ) en el preparado complementario listo para el consumo no debera superar los limites
gue se indican a continuacion. Esta lista no pretende ser una lista exhaustiva, sino una que ofrece orientacion a las
autoridades nacionales sobre los niveles adecuados cuando se afiaden estas sustancias).

Postura: La UA respalda su adopcion tal como se ha enmendado.
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Federacion Europea de Aditivos Alimentarios (ELC)
(i) Observaciones generales

Como observacion general y previa, deseamos subrayar la importancia de aportar los nutrientes correctos a
los nifios no amamantados. La lactancia es un medio incomparable para proporcionar un alimento ideal para
el crecimiento y el desarrollo saludables de los lactantes. Por tanto, la leche materna sirve de referencia al
establecer la composicion de los preparados complementarios, incluso cuando se tienen en cuenta los
nutrientes esenciales aportados por un régimen alimentario progresivamente diversificado. La calidad y la
diversidad de los alimentos complementarios varian segun el pais, la cultura local y la accesibilidad a
determinados alimentos. Por ejemplo, los acidos grasos poliinsaturados de cadena larga, como el DHA,
principalmente se obtienen de los pescados grasos, que no siempre estan disponibles.

Como indicaron la direccién y la codireccién, en el caso de algunos nutrientes, la composicién establecida
en la Norma para preparados para lactantes también es valida para los lactantes de mas edad. En el caso
de otros nutrientes, las necesidades nutricionales pueden ser diferentes y, por tanto, serd necesario adaptar
la composicion. Para determinar qué nutrientes son clave y, por tanto, esenciales para el crecimiento éptimo
de los lactantes de mas edad, es necesario disponer de evidencia cientifica. Creemos firmemente que no
solo debe tenerse en cuenta la evidencia convincente, sino que, como medida de precaucion, también debe
evaluarse caso a caso la evidencia probable. La FAO considera los acidos grasos DHA y ARA como
condicionalmente esenciales para el desarrollo en las primeras etapas de vida y para contribuir a una buena
salud a lo largo de toda la vida (FAO report 91 Fats and fatty acids in human nutrition: Report of an expert
consultation). Por tanto, debe aplicarse el principio de precauciéon y el DHA y el ARA deben formar parte de
la composicién esencial de los preparados complementarios para los lactantes de mas edad.

(ii) Observaciones especificas
Apoyamos las recomendaciones 1, 2 y 5, y deseamos presentar unas observaciones especificas sobre la
recomendacién 6, relativa al DHA, el ARA y el EPA; la recomendacion 8, relativa a la vitamina A; la
recomendacién 9, relativa a la vitamina D; y la recomendacion 22 sobre ingredientes facultativos.

Recomendacién 6

Como ya hemos expresado en nuestras observaciones anteriores, creemos firmemente que el DHA y el
ARA deberian afadirse obligatoriamente y conjuntamente, debido a su papel esencial en el crecimiento y el
desarrollo saludable de los lactantes. Los niveles de ingesta y los alimentos complementarios mas
habituales no proporcionan unas cantidades suficientes de DHA y ARA en la mayoria de los paises en
desarrollo. Ademas, ambas vias compiten por las mismas enzimas y, por tanto, resulta de una importancia
primordial afiadir ambos acidos grasos a los preparados complementarios de una manera equilibrada.

No obstante, comprendemos la postura adoptada por la direccién del GTE, en el que debe alcanzarse un
consenso y, por tanto, apreciamos la recomendacion 6 sobre la adicion opcional. Si se acepta la
recomendacién 6, creemos que resulta importante incluir una recomendacion relativa a la proporcién entre
DHA y ARA o fijar un intervalo de valores para ambos. Tal como indicamos en nuestras observaciones a la
recomendacion 22, creemos que debe incluirse la nota al pie de la Norma para preparados para lactantes.

Si se decide que el DHA debe afiadirse obligatoriamente, creemos conveniente establecer un valor minimo.
En este sentido, propondriamos un contenido minimo de acidos grasos del 0,2 %, que esta en consonancia
con la mayoria de los niveles actuales.

Deseamos subrayar que no se recomienda afadir EPA a la nutricién de los lactantes. En concreto, el EPA
anula directamente los efectos del ARA y se considera responsable de deficiencias en el crecimiento
observadas en lactantes alimentados con preparados que Unicamente contienen DHA. Por tanto, el
contenido de EPA no debe ser demasiado elevado en la nutricion de los lactantes. Este es el fundamento de
la nota al pie de la Norma para preparados para lactantes en la que se limita el contenido de EPA al
contenido de DHA. Ademas, esto esta relacionado con el hecho de que algunas fuentes de omega 3, como
los aceites de pescado, pueden contener tanto DHA como EPA. Otras fuentes, como los aceites de algas,
estan compuestas principalmente por DHA. Creemos, por tanto, que la referencia al EPA debe eliminarse en
la recomendacion 6.
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VITAMINAS Y MINERALES

Recomendacioén 8

Aunque estamos a favor de conservar el nivel minimo de vitamina A, no creemos que el nivel maximo deba
ajustarse al establecido en la Norma para preparados para lactantes. La vitamina A es muy importante para
combatir las infecciones y la ceguera. El nivel maximo de vitamina A (225 pug RE/100 kcal y 54 pg/100 kJ)
presenta un historial de uso inocuo y debe preservarse.

Recomendacion 9

La vitamina D es esencial para el crecimiento éseo y también es importante para un gran niamero de vias
metabdlicas. La opinién reciente de la EFSA ha elevado el valor a 2 ug/100 kcal y creemos firmemente que
este nuevo valor esta avalado por el amplio conjunto de evidencias que muestran los beneficios de unas
ingestas superiores a las recomendadas previamente. Ademas, la prevalencia de una ingesta insuficiente es
alta incluso en los paises con elevada insolacién.

Consideramos necesario un valor maximo mas alto a fin de dejar suficiente discrecionalidad a los distintos
paises para adaptar el nivel de vitamina D a las particularidades propias. En su opinion de 2012, la EFSA
establecio un nivel maximo de ingesta tolerable de 25 pg/dia para los lactantes hasta el primer afio de
edad. La fijacién de un valor méximo de 4,5 pug/100 kcal nos permite, por tanto, no sobrepasar este valor
con un consumo diario de 500 kcal.

Recomendacion 22

Deseamos realizar observaciones sobre dos partes de la recomendacion 22: la redaccion de la
seccién 3.3.2.2 y el acido docosahexaenoico (y la nota al pie relativa al DHA).

Redaccién de la seccién 3.3.2.2

Nos gustaria subrayar nuestro apoyo general a la referencia a la leche humana en el principio sobre la
adicion de ingredientes facultativos. Tal como indicamos en nuestras observaciones generales, la lactancia
es un medio incomparable para proporcionar un alimento ideal para el crecimiento y el desarrollo saludables
de los lactantes. Por tanto, la leche materna sirve como referencia de los nutrientes esenciales. No tenemos
ninguna preferencia especial por ninguna de las opciones para el parrafo 3.3.2.2, pero si pensamos que es
esencial conservar la referencia a la leche humana.

Por tanto, consideramos adecuados los siguientes textos:

3.3.2.2 [La idoneidad de estos nutrientes para los usos nutricionales especificos de [los productos para]
los lactantes [de mas edad], asi como su inocuidad, deberan estar demostrados cientificamente.
[Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias] E el preparado debera
contener cantidades suficientes de-estas-sustancias para lograr el efecto deseado,-sobre la base
de las cantidades presentes en la leche humana, como proceda en funcién de la edad y la
contribucién deseada de laleche humana al régimen alimentario.]

O BIEN [Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado deberd contener
cantidades suficientes para lograr el efecto O BIEN el beneficio deseado, sobre la base de las cantidades
presentes en la leche humana.]

Acido docosahexaenoico

Tal como expresamos en nuestras observaciones generales y en nuestras observaciones sobre la
recomendacién 6, respaldamos la adicién obligatoria de DHA y ARA. Sin embargo, en caso de que se
acordara que la adicibn de DHA debe seguir siendo opcional, respaldariamos el NSR propuesto para el
DHA y la nota al pie en la que se vincula el uso del DHA al ARA. La oracién adicional sobre el EPA también
resulta necesaria para limitar la ingesta de EPA, tal como hemos explicado anteriormente en nuestras
observaciones sobre la recomendacion 6.

Nota al pie relacionada con el DHA en caso de que la adicién de este dcido graso fuera obligatoria

Si se decide que el DHA debe afadirse obligatoriamente, creemos conveniente establecer un valor minimo.
En este sentido, propondriamos un contenido minimo de 4cidos grasos del 0,2 %, que estd en consonancia
con la mayoria de los niveles actuales.
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COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS PEQUERNOS
(12-36 MESES)

Los lactantes de mas edad y los nifios pequefios son grupos vulnerables con unas necesidades especificas
de inocuidad y calidad de los alimentos y unas necesidades nutricionales continuas. Sabemos que pueden
encontrarse distintos nutrientes en el régimen alimentario, que se diversifica entre los 12 y los 36 meses. Sin
embargo, tal como se indica en el Ultimo documento de consulta, varios estudios realizados en distintos
lugares del mundo muestran que, a menudo, las cantidades de algunos nutrientes en el régimen alimentario
de los lactantes de edad y los nifios pequefios son reducidas. EI DHA es uno de los nutrientes que no se
consumen con frecuencia.

Varias delegaciones han constatado esta ingesta escasa de DHA. Teniendo en cuenta el papel crucial del
DHA no solo para el desarrollo durante la lactancia sino también a lo largo de toda la vida, creemos que
deberia formar parte de la composicién esencial de los preparados complementarios para nifios pequefios.

Nos gustaria destacar que los nuevos datos disponibles (datos de Exponent) sugieren que no solo son
escasas las ingestas de DHA, sino que también pueden ser insuficientes las ingestas de ARA. Por tanto,
una disposicion sobre el DHA y el ARA puede ser beneficiosa como medida de seguridad para proteger el
estado nutricional de los nifios pequefios con ingestas insuficientes de estos acidos grasos esenciales.

Respaldamos la idea de flexibilidad en el contenido de vitaminas y minerales, ya que son nutrientes
esenciales pero no necesariamente insuficientes en todas las partes del mundo. También estamos a favor
de ajustar su contenido a los niveles previstos para los preparados complementarios para lactantes de mas
edad.

Por otra parte, la propuesta de afiadir ingredientes facultativos en funcion de la inocuidad y la evidencia
cientifica permite una mayor adaptacion a las necesidades nutricionales y fisiolégicas de los nifios
pequefios. Este concepto sigue la linea de los requisitos de seguridad, idoneidad y beneficios esperados de
la UE. Por tanto, consideramos adecuada esta propuesta.

También respaldamos la disposicion adicional en la que se concede una potestad discrecional a las
autoridades nacionales, ya que es posible que algunos nutrientes se consideren obligatorios en algunos
paises en funcidn de las practicas culturales y alimentarias de dicho territorio.

Observaciones adicionales de la ELC

La ELC se muestra preocupada por la propuesta de uso de un factor de conversién de nitrégeno a proteina
de 5,71 para la soja en lugar del factor de 6,25 comUnmente aceptado, ya que esto supone una desviacién
con respecto a las normas actuales del Codex, las directrices de organizaciones cientificas reconocidas a
nivel mundial, la normativa de los Gobiernos de los paises miembros y la literatura cientifica publicada. Este
cambio también afectaria de manera muy negativa a la percepcion de la soja como fuente de proteinas
nutritivas y de alta calidad. Por estos motivos, solicitamos lo siguiente:

1. Laeliminacion de la tercera oracion de la nota 2 a pie de pagina de la norma CODEX STAN 156-1987,
para que quede del siguiente modo:

Nota 2 a pie de pagina

2) Para los fines de la presente norma, el calculo del contenido de proteinas del producto final listo para
el consumo debera basarse en N x 6,25, salvo que se proporcione una justificacion cientifica para el uso
de un factor de conversién diferente aplicable a un determinado producto. Los niveles establecidos para
Ias proteinas en esta Norma se basan en el factor de conversién de mtrogeno de 6,25. El—v&ler—é,%&esta

2. La solicitud de una evaluacion del factor de conversién de nitrégeno a proteina adecuado para la
soja al Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS). Los factores de
conversion de nitrdgeno a proteina representan una cuestién de indole analitica y consideramos
gue deben consultarse al comité del Codex pertinente que tenga conocimientos sobre esta materia.
Esto seria coherente con el mandato recibido por el CCMAS sobre este asunto en el 38.° periodo de
sesiones de la CAC.

Como informacion de apoyo a nuestras dos solicitudes indicadas previamente, deseamos incluir la siguiente
informacion:
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;Como se obtiene el factor de conversién de 6,25?

Para la medicién analitica de las proteinas se utilizan habitualmente el método Kjeldahl, el método Kjeldahl
modificado y el método de combustién (conocido como método Dumas). Estos métodos miden el contenido de
proteinas de los alimentos indirectamente. Para ello, determinan la cantidad de nitrdgeno que puede ser
liberada desde una proteina y capturada como amoniaco. En esta cifra total se incluye habitualmente el
nitrégeno de todos los compuestos nitrogenados, incluyendo tanto las proteinas como el nitrégeno no proteico.
A principios de la década de los 80 del siglo XIX, cuando se inventd el método Kjeldahl, las proteinas
susceptibles de ser analizadas (seroalbimina y globulina de la sangre, caseina de la leche) contenian
aproximadamente un 16 % de nitrégeno. Al dividir 100 entre ese 16 % se obtenia un factor de conversion del
nitrogeno de 6,25 y se pensaba que dicho factor resultaba aplicable a todas las proteinas. Aunque la
investigacion cientifica posterior ha mostrado que pocos alimentos contienen una cantidad precisa de
nitrégeno del 16 %, se ha mantenido el uso de un factor de conversion del 6,25 para la medicion de las fuentes
de proteinas a fin de disponer de un criterio de medicion armonizado a nivel internacional para la expresion de
los niveles de proteinas.

;Cémo se obtiene el factor de conversion de 5,717

En 1931 (con una revision posterior en 1941), el cientifico de la USDA D. B. Jones publicé un informe
(«Circular 183»)! en el que proponia establecer un factor de conversién de nitrégeno a proteina especifico
para varios alimentos. Jones calcul6é un valor de 5,71 como factor més «preciso» para la proteina de soja. En
esta circular!, Jones se basé en la hip6tesis de que no todo el nitrégeno presente en los alimentos era
nitrégeno proteico y no todas las proteinas contenian un 16 % de nitrégeno, motivos por los cuales no siempre
resultaba adecuado utilizar un factor de conversién universal de 6,25. Para respaldar su teoria, Jones describié
los contenidos de nitrégeno de varias proteinas de origen vegetal y animal procedentes de diversas fuentes.
Jones justificé el factor de 5,71 para la soja aduciendo, erréneamente, que la principal proteina de la soja es
la glicinina, una globulina compuesta por nitrdgeno en un 17,5 %. A partir de estos datos, calcul6 un factor de
conversion para la proteina de soja de 5,71 (resultado de dividir 100 entre 17,5).

Sin embargo, la glicinina (11S) Gnicamente representa entre el 31 y el 52 % de la proteina total de la soja?*.
Existen muchas otras proteinas en la soja, incluida la $-conglicinina (7S), que representa alrededor del 35 %
del contenido total de proteinas?*. Si_unicamente se tuviera en cuenta la proteina 7S, el factor de
conversion de nitrégeno a proteina para la soja seria muy elevado (del 6,45%%). Las proporciones entre
11S y 7S en la soja presentan una gran variabilidad, dependiendo de la variedad de soja y de las diferencias
en las condiciones de cultivo de cada temporada?*.

Respaldo al factor de conversién de 6,25

El Codex Alimentarius reconoce el factor de conversion de 6,25 como factor de conversién adecuado para
determinar el contenido de proteinas de los productos a base de soja en las siguientes normas del Codex:

o CODEX STAN 175-1989: Norma para productos proteinicos de soja®

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

o CODEX STAN 234-1999: Métodos de analisis y de muestreo recomendados (enmendados en el
30.° periodo de sesiones de la Comision, de 2007)7

Aunque no se ha evaluado una lista exhaustiva de normas de todo el mundo, la normativa sobre etiquetado
nutricional o sobre la composicion de los productos de los siguientes paises, que albergan una parte
importante de la poblacién mundial, prescribe el uso de 6,25 como factor de conversion del nitrégeno para la
proteina de soja:

¢ Normas sobre etiquetado nutricional de determinados Gobiernos nacionales y regionales
Argentina®
Brasil®

Chinal® (para los ingredientes a base de proteina de soja, la proteina de soja aislada y los
concentrados de proteina de soja)

Union Europeat!
Indial?

Japon?s

Coreal
Malasial®
Méxicot®
Sudafrical”
Estados Unidos!®

o O 0O 0o 0o O O O
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Las siguientes asociaciones de ciencias analiticas reconocidas a nivel mundial identifican 6,25 como el
factor de conversion del nitrégeno adecuado para la soja en sus actuales métodos analiticos oficiales:

o American Oil Chemists Society (AOCS)19-22

o AOAC%

o AACC International (AACC)24+-27

o Organizacion Internacional de Normalizacion (1ISO)28

La soja es una fuente de proteina de alta calidad

Ademas de lo anterior, la soja es una fuente de proteina vegetal de alta calidad comparable a la carne, la
leche y los huevos. Numerosos estudios de balance del nitrégeno hallaron que la capacidad de la proteina
de soja para mantener el balance del nitrégeno es comparable a la de la proteina de la leche y la carne2%-34,
Los investigadores utilizaron un factor de conversién de nitrdgeno a proteina de 6,25 para calcular la
cantidad, en gramos, tanto de la proteina de soja como de la proteina de origen animal suministradas a los
participantes en el estudio. Rand et &l. (2003)%® llevaron a cabo un metaanalisis de estudios de balance del
nitrégeno que se utilizo para estimar las necesidades de proteinas de adultos sanos y en el que se confirmd
que la capacidad de la proteina de soja para mantener el balance del nitrdgeno es comparable a la de la
proteina de la leche y la carne. Segun Rand et &l., «estos estudios originales sobre la soja muestran
claramente que las proteinas de soja procesadas correctamente son equivalentes a las proteinas de origen
animal, mientras que las proteinas del trigo presentan una menor eficiencia que las proteinas de origen
animal (vacuno)»3,

La puntuaciéon de los aminoacidos de las proteinas corregida segun su digestibilidad (PDCAAS) es el
método actualmente reconocido y validado para medir la calidad de las proteinas segun el principio de que
el valor nutricional de las proteinas depende de su capacidad para proporcionar los aminoacidos en
cantidades suficientes para satisfacer las necesidades de nifios y adultos3¢. La PDCAAS para la proteina de
soja aislada y los concentrados de proteina de soja es igual a 1,0 y comparable, por tanto, a la de las
proteinas de la leche y el huevo37: 38,
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European Natural Soyfood Manufacturers Association (ENSA)

Observaciones generales

A los 12 meses (edad a la que comienza el grupo de edad de los nifios pequefios), la proporcién de ingesta
dietética de leche en el régimen alimentario disminuye a medida que los bebés empiezan a participar en
las comidas familiares y necesitan distintos tipos de alimentos para satisfacer sus crecientes
necesidades nutricionales.

Los productos para nifios pequefios comercializados por los miembros de la ENSA se basan totalmente en
fuentes de origen vegetal y estan fabricados con soja integral siguiendo un proceso natural: la soja se
remoja con agua, se muele y se le afladen otros ingredientes y componentes, como, por ejemplo, vitaminas
y minerales. Las bebidas contienen los nutrientes naturales de la soja, como una proteina de soja de alta
calidad y, principalmente, grasas insaturadas, incluidos los dos acidos grasos esenciales: el &cido linoleico y
el acido a-linolénico.

Estos alimentos a base de soja para nifios pequefios (12 a 36 meses) son totalmente diferentes de los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad (6 a 12 meses) y de los preparados
para nifios pequefios elaborados a partir de proteina de soja aislada.

Las bebidas a base de soja integral representan en la actualidad un porcentaje pequefio de los productos
para nifios pequefios, pero su cuota de mercado estd creciendo y responden a una clara demanda de
determinado perfil de consumidor: madres que no desean seguir usando los preparados para lactantes y
los preparados complementarios pero quieren que sus hijos (de 12 a 36 meses) consuman bebidas
elaboradas a base de soja integral, ya sea por una alergia a la proteina de la leche de vaca o a una
preferencia por los productos de origen vegetal en el régimen alimentario.

Por estos motivos, las bebidas a base de soja integral, que representan alternativas de origen vegetal
a la leche, deberian incluirse en la norma para preparados complementarios para nifios pequefios.
Aunque somos conscientes de la posible necesidad de afiadir determinados nutrientes a los preparados
complementarios para los nifios pequefos a fin de satisfacer las necesidades especificas de este grupo de
edad, creemos que las disposiciones relativas a los preparados complementarios para los nifios pequefios
no tienen por qué ser tan prescriptivas como las relativas a los preparados complementarios para los
lactantes de méas edad.

Observaciones especificas
5. Descripcién de los preparados complementarios (seccién 2)

Observacion sobre los cambios propuestos en la definicion 2.2 actual:

Follow-up formula is a [food] OR [product]-prepared—from—the—milk—of cows—or—other—animals—andlor
other constituents of animal and/or plant origin.  [based on] OR [consisting of] milk of cows or other animals

or a mixture thereof [,] and/or other ingredients which have been [proved] OR [proven] to be [safe and]
suitable [and nutritionally adequate] [to support growth and development] for [the intended age range] OR [older
infants and young children]. infantsfromthe 6th-menth on-and foryvoung children-

En la definicién se ha eliminado toda referencia a los productos de origen vegetal, a pesar de que, siguiendo
las observaciones generales mencionadas anteriores, existe una necesidad clara de incluir algunos de estos
productos, como las bebidas a base de soja integral.

Por tanto, se proponen los siguientes cambios:

Los preparados complementarlos son [allmentos] O BIEN [productos] que—s&p#epa#an%en—leeh&de
[a base de] O

BIEN [compuestos por] Ieche de vaca o de otros anlmales 0 mezclas de estas [,] y/u etres
ingredientes de origen vegetal o de otro tipo que se ha demostrado que son [inocuos €] idéneos [y
nutricionalmente adecuados] [para favorecer el crecimiento y el desarrollo] [en el grupo de edad al
gue se destinan] O BIEN [de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios]. Para los lactantes a
partir del sexto mes y para los nifios pequefios.
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8. COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS PEQUENOS
(12-36 MESES)

8.1 Cuestiones esenciales
8.1.1. Flexibilidad

Respaldamos la opinién de varios miembros del GTE, que consideran importante garantizar la equivalencia
nutricional con la leche de vaca e incluir las bebidas a base de leche en los requisitos de composicién
fijados para los niflos pequefios. Siguiendo el mismo razonamiento, también deberian incluirse las
alternativas a la leche de origen vegetal, como las bebidas a base de soja integral. Creemos
firmemente en la necesidad de introducir una flexibilidad suficiente en los requisitos de composicion
nutricional para los preparados complementarios para los nifios pequefios a fin de que puedan aplicarse
tanto a los preparados con un gran nimero de nutrientes afiadidos como a los productos a base de leche de
vaca 0 a las bebidas lacteas con adicion de nutrientes esenciales. Siguiendo el mismo razonamiento,
también deberian incluirse las alternativas a la leche de origen vegetal, como las bebidas a base de

soja inteqgral.
Por tanto, se proponen los siguientes cambios:

Varios miembros del GTE subrayaron la importancia de la equivalencia nutricional con la leche de
vaca y de la necesidad de garantizar que las bebidas lacteas y las alternativas a la leche de
origen vegetal cumplan los requisitos de composicion fijados para los nifios pequefios. Puesto que
los preparados complementarios se utilizan a menudo como sustitutos de la leche de vaca en los
regimenes alimentarios de los nifios pequefios, algunos miembros del GTE opinaron que la
composicién de los preparados complementarios para los nifios pequefios debia ajustarse cuando
fuera necesario para garantizar el aporte de los nutrientes esenciales de la leche de vaca (calcio y
vitaminas B2 y B12). De las observaciones realizadas en el GTE resulta dificil deducir si este
enfoque sigue la linea y es compatible con la sugerencia, expuesta por algunos miembros, de la
necesidad de introducir una flexibilidad suficiente en los requisitos de composicién nutricional para
los preparados complementarios para los nifios pequefios a fin de que puedan aplicarse tanto a los
preparados con un gran nimero de nutrientes afladidos como a los productos a base de leche de
vaca, a las bebidas lacteas o _a las alternativas a la leche de origen vegetal con adicion de
nutrientes esenciales.

En resumen, se plantearon varias consideraciones relativas a la flexibilidad:
e Flexibilidad para regular los nutrientes de interés, que varian a nivel regional

e Flexibilidad relativa a los nutrientes cuya adicién a la composiciéon de los preparados para
niflos pequenos es obligatoria

o Flexibilidad para permitir que las bebidas lacteas y las alternativas a la leche de origen
vegetal enriquecidas queden cubiertas por la norma

APENDICE 2: ANTEPROYECTO DE REVISION DE LA NORMA DEL CODEX PARA PREPARADOS
COMPLEMENTARIOS

3. COMPOSICION ESENCIAL Y FACTORES DE CALIDAD (para lactantes de mas edad, de 6-
12 meses)

3.1 Composicion esencial
3.1.1 Preparados complementarios

Observacion sobre los cambios propuestos en la definicion 2.2 actual:

Follow-up formula is a [food] OR [product]—prepared—rerm—the—mitk—ofcows—or—other—animals—andlor
other constituents of animal andfor plant-origin, [based on] OR [consisting of] milk of cows or other animals

or a mixture thereof [] and/or other ingredients which have been [proved] OR [proven] fo be [safe and]
suitable [and nutritionally adequate] [to support growth and development] for [the intended age range] OR [older
infants and young children]. ipfantsfromthe 6th-month on-and foryvoung children-

En la definicién se ha eliminado toda referencia a los productos de origen vegetal, a pesar de que, siguiendo
las observaciones generales mencionadas anteriores, existe una necesidad clara de incluir algunos de estos
productos, como las bebidas a base de soja integral.
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Por tanto, se proponen los siguientes cambios:

Los preparados complementarlos son [allmentos] @) BIEN [productos] qae—se—ppepa;an—een—teehe—de
[a base de] O BIEN

[compuestos por] Ieche de vaca o de otros anlmales 0 mezclas de estas [,] y/u etres ingredientes de
origen vegetal o de otro tipo que se ha demostrado que son [inocuos €] idoneos [y nutricionalmente
adecuados] [para favorecer el crecimiento y el desarrollo] [en el grupo de edad al que se destinan] O
BIEN [de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios]. Para los lactantes a partir del sexto mes y
para los nifios pequefios.

a) Proteinas

Las proteinas son componentes esenciales del régimen alimentario que permiten mantener la salud y
promueven el crecimiento.

El célculo de la cantidad de proteinas en los alimentos normalmente se lleva a cabo con el factor de
conversion del nitrégeno 6,25 y permite armonizar a nivel internacional la expresion de los niveles de
proteinas.

El Codex Alimentarius, en las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985), reconoce
este factor de conversion de 6,25 como factor adecuado para determinar el contenido de proteinas en los
productos a base de soja. También lo hace la Comision Europea en el Reglamento n.° 1169/2011 sobre la
informacién alimentaria facilitada al consumidor.

Recomendacioén: nota 2 a pie de pagina

2) Para los fines de la presente norma, el calculo del contenido de proteinas del producto final listo
para el consumo debera basarse en N x 6,25, salvo que se proporcione una justificacion cientifica
para el uso de un factor de conversion diferente aplicable a un determinado producto. Los niveles
establecidos para las protemas en esta Norma se basan en el factor de converS|on de nltrogeno de

c¢) Carbohidratos

El grupo de los carbohidratos contiene polisacaridos, disacaridos y monosacaridos. El término «azlcares»
se utiliza de manera convencional para referirse a los monosacaridos y los disacaridos!. Los tres
monosacaridos principales son la glucosa, la galactosa y la fructosa, que son los componentes principales
de los disacaridos, incluidos la sacarosa, la lactosa, la trehalosa y la maltosa.

La evidencia indica que el metabolismo de todos los monosacaridos y disacaridos es similar,
independientemente de su presencia natural (p. €j., la lactosa en la leche, la fructosa en la fruta) o su
adicion a los alimentos. Por tanto, todos los azUcares (monosacaridos y disacaridos, incluidas la lactosa, la
fructosa y la glucosa) proporcionan la misma cantidad de energia (4 kcal/g).

Teniendo en cuenta lo anterior, no existe razén cientifica alguna para considerar la glucosa, la lactosa
o cualquier otro azicar como azucar de preferencia para los nifios pequefios. Ademas, en el caso de
los lactantes de mas edad y los nifios pequefios con carencias de lactasa, debe evitarse el disacarido
lactosa en el régimen alimentario.

Por tanto, proponemos no sefialar ningun «azlcar de preferencia».

Recomendacion: nota 9 a pie de pagina

Conclusién

1. Las bebidas de origen vegetal como alternativa a la leche deben incluirse y tenerse en cuenta tanto
en la definicibn de los preparados complementarios como en los debates sobre unos requisitos
especificos para los preparados complementarios para nifios pequefios.

! Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA): Scientific opinion on dietary reference values for carbohydrates
and dietary fibre, 2010; 8(3): 1462.
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2. Para determinar la proteina nutricional, un factor de conversion del nitrégeno de 6,25 es el factor de
céalculo mas adecuado para la mayoria de las categorias de alimentos, incluidos los productos a base de
soja. No debe utilizarse un factor de céalculo especifico para estos productos. Un factor de conversion
del nitrégeno de 6,25 permite una armonizacién a nivel internacional.

3. Porlo que respecta a los carbohidratos nutricionales, actualmente no existe ninguna evidencia cientifica
de una diferencia en la ingesta calérica entre los distintos azlcares. Por tanto, no deberia darse
preferencia a la sacarosa, a lalactosa ni a ningln otro azlcar en los alimentos y las bebidas
destinados a los nifios pequefios. Al tener en cuenta el contenido total de azlcares, todos los
monosacaridos y los disacaridos deben tratarse del mismo modo.

Global Organization for EPA and DHA Omega-3 (GOED)

Observaciones generales

A la GOED le gustaria subrayar la importancia de un aporte de nutrientes adecuado a los nifios no
amamantados. La lactancia es un medio incomparable para proporcionar un alimento ideal para el
crecimiento y el desarrollo saludables de los lactantes. Por tanto, la leche materna sirve de referencia al
establecer la composicion de los preparados complementarios, incluso cuando se tienen en cuenta los
nutrientes esenciales aportados por un régimen alimentario progresivamente diversificado. La calidad y la
diversidad de los alimentos complementarios varian segun el pais, la cultura local y la accesibilidad a
determinados alimentos. Por ejemplo, los acidos grasos poliinsaturados de cadena larga, como el DHA,
principalmente se obtienen de los pescados grasos, que no siempre estan disponibles.

Como indicaron la direccion y la codireccion, en el caso de algunos nutrientes, la composicion establecida
en la Norma para preparados para lactantes también es valida para los lactantes de mas edad. En el caso
de otros nutrientes, las necesidades nutricionales pueden ser diferentes y, por tanto, sera necesario adaptar
la composicién. Para determinar qué nutrientes son clave y, por tanto, esenciales para el crecimiento 6ptimo
de los lactantes de méas edad, es necesario disponer de evidencia cientifica. Creemos firmemente que no
solo debe tenerse en cuenta la evidencia convincente, sino que, como medida de precaucién, también debe
evaluarse caso a caso la evidencia probable. La FAO considera los &cidos grasos DHA y ARA como
condicionalmente esenciales para el desarrollo en las primeras etapas de vida y para contribuir a una buena
salud a lo largo de toda la vida.? Dicho esto, debe aplicarse el principio de precaucion y el DHA y el ARA
deben formar parte de la composicién esencial de los preparados complementarios para los lactantes de
mas edad.

Observaciones especificas

La GOED desea realizar unas observaciones concretas relativas a la recomendacién 6 sobre el DHA, el
ARA y el EPA y relativas a la recomendacion 22 sobre los ingredientes facultativos.

Recomendacion 6

La GOED considera que el DHA y el ARA deberian afiadirse obligatoriamente y conjuntamente, debido a su
papel esencial en el crecimiento y el desarrollo saludable de los lactantes. Los niveles de ingesta y los
alimentos complementarios mas habituales no proporcionan unas cantidades suficientes de DHA y ARA en
la mayoria de los paises en desarrollo. Ademas, las vias metabdlicas responsables de la sintesis in vivo de
DHA y ARA procedentes de precursores alimentarios compiten por las mismas enzimas y, por tanto, resulta
de una importancia primordial afadir ambos &cidos grasos a los preparados complementarios de una manera
equilibrada.

Al mismo tiempo, la GOED comprende la postura adoptada por la direccién del GTE, en el que debe
alcanzarse un consenso y, por tanto, aprecia la recomendaciéon 6 sobre la adicion opcional. Si se acepta la
recomendacion 6, creemos que resulta importante incluir una recomendacion relativa a la proporciéon entre
DHA y ARA o fijar un intervalo de valores para ambos. Tal como indicamos en nuestras observaciones sobre
la recomendacion 22, creemos que debe incluirse la nota al pie de la Norma para preparados para lactantes.

Si se decide que el DHA debe afadirse obligatoriamente, creemos conveniente establecer un nivel minimo.
En este sentido, propondriamos un contenido minimo de acidos grasos del 0,2 %, que est4 en consonancia
con la mayoria de los niveles fijados en las regulaciones y normativas actuales de todo el mundo.

2 FAO Report 91 Fats and fatty acids in human nutrition: Report of an expert consultation. Disponible online en
http://www.fao.org/3/a-i1953e.pdf
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Deseamos hacer hincapié en que no se recomienda afiadir EPA a la nutricién de los lactantes. En concreto,
el EPA compite directamente con el ARA y se considera responsable de deficiencias en el crecimiento
observadas en lactantes alimentados con preparados que Unicamente contienen DHA. Por tanto, el contenido
de EPA no debe ser demasiado elevado en la nutricion de los lactantes. Este es el fundamento de la nota al
pie de la Norma para preparados para lactantes en la que se limita el contenido de EPA para que no supere el
contenido de DHA. Ademas, esto esta relacionado con el hecho de que algunas fuentes de omega 3, como los
aceites de pescado, pueden contener tanto DHA como EPA. Otras fuentes, como los aceites de algas, estan
compuestas principalmente por DHA. Creemos, por tanto, que la referencia al EPA como adicion opcional
debe eliminarse en la recomendacion 6.

Recomendacion 22

La GOED desea realizar observaciones sobre dos partes de la recomendacion 22: la redaccion de la
seccion 3.3.2.2 y el acido docosahexaenoico (y la nota al pie relativa al DHA).

Redaccién de la seccién 3.3.2.2

Nos gustaria destacar nuestro apoyo general a la referencia a la leche humana en el principio sobre la adicién
de ingredientes facultativos. Tal como indicamos en nuestras observaciones generales, la lactancia es un
medio incomparable para proporcionar un alimento ideal para el crecimiento y el desarrollo saludables de los
lactantes. Por tanto, la leche materna sirve como referencia de los nutrientes esenciales. Aunque no tenemos
ninguna preferencia especial por ninguna de las opciones para el parrafo 3.3.2.2, pensamos que es esencial
conservar la referencia a la leche humana.

Por tanto, consideramos adecuados los siguientes textos:

3.3.2.2 [Laidoneidad de estos nutrientes para los usos nutricionales especificos de [los productos para] los
lactantes [de mas edad], asi como su inocuidad, deberan estar demostrados cientificamente.
[Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias] E el preparado debera contener
cantidades suficientes de—estas—sustaneias para lograr el efecto deseado—sobre la base de las
cantidades presentes en la leche humana, como proceda en funcién de la edad vy la
contribucién deseada de la leche humana al régimen alimentario.]

O BIEN [Cuando se afada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado deberd contener
cantidades suficientes para lograr el efecto O BIEN el beneficio deseado, sobre la base de las cantidades
presentes en la leche humana.]

Acido docosahexaenoico

Tal como expresamos en nuestras observaciones generales y en nuestras observaciones sobre la
recomendacién 6, respaldamos la adicién obligatoria de DHA y ARA. Sin embargo, en caso de que se
acordara gque la adicion de DHA debe seguir siendo opcional, respaldariamos el NSR propuesto para el DHA y
la nota al pie en la que se vincula el uso del DHA al ARA. La oracién adicional sobre el EPA también resulta
necesaria para limitar la ingesta de EPA, tal como hemos explicado anteriormente en nuestras observaciones
sobre la recomendacion 6.

Nota al pie relacionada con el DHA en caso de que la adicién de este acido graso fuera obligatoria

Si se decide que el DHA debe afiadirse obligatoriamente, creemos conveniente establecer un nivel minimo. En
este sentido, propondriamos un contenido minimo de acidos grasos del 0,2 %, que esta en consonancia con la
mayoria de los niveles fijados en las regulaciones y normativas actuales de todo el mundo.

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

Los lactantes de mas edad y los nifios pequefios son grupos vulnerables con unas necesidades especificas de
inocuidad y calidad de los alimentos y unas necesidades nutricionales continuas. Sabemos que pueden
encontrarse distintos nutrientes en el régimen alimentario, que se diversifica entre los 12 y los 36 meses. Sin
embargo, tal como se indica en el Ultimo documento de consulta, varios estudios realizados en distintos
lugares del mundo muestran que, a menudo, las cantidades de algunos nutrientes en el régimen alimentario
de los lactantes de edad y los nifios pequefios son reducidas. EI DHA es uno de los nutrientes que no se
consumen con frecuencia. Varias delegaciones han constatado esta ingesta escasa de DHA. Teniendo en
cuenta el papel crucial del DHA no solo para el desarrollo durante la lactancia sino también a lo largo de toda
la vida, creemos que deberia formar parte de la composicion esencial de los preparados complementarios
para nifios pequefios.

Nos gustaria destacar que los nuevos datos disponibles (datos de Exponent Inc. y datos proporcionados por
el grupo de trabajo y el IFT durante la primera ronda de consultas celebrada este afio) sugieren que no solo
son escasas las ingestas de DHA, sino que también pueden ser insuficientes las ingestas de ARA. Por tanto,
una disposicion sobre el DHA y el ARA puede ser beneficiosa como medida de seguridad para proteger el
estado nutricional de los nifios pequefos con ingestas insuficientes de estos acidos grasos esenciales.
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European Vegetable Protein Federation (EUVEPRO)

Nos preocupa la propuesta de uso de un factor de conversién de nitrdgeno a proteina de 5,71 para la soja
en lugar del factor de 6,25 comUnmente aceptado, ya que esto supone una desviacién con respecto a las
normas actuales del Codex, las directrices de organizaciones cientificas reconocidas a nivel mundial, la
normativa de los Gobiernos de los paises miembros y la literatura cientifica publicada. Este cambio también
afectaria de manera muy negativa a la percepcién de la soja como fuente de proteinas nutritivas y de alta
calidad. Por estos motivos, solicitamos lo siguiente:

1. Laeliminacion de la tercera oracién de la nota 2 a pie de pagina de la norma CODEX STAN 156-1987:
Nota 2 a pie de pagina

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

6,25 /alor 6-38 e do—porlo—gene omo—un—espe o-ade do-b onversion—de

2. La solicitud de una evaluacién del factor de conversién de nitrégeno a proteina adecuado para la soja
al Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS). Los factores de
conversién de nitrégeno a proteina representan una cuestién de indole analitica y consideramos que
deben consultarse al comité del Codex pertinente que tenga conocimientos sobre esta materia. La
solicitud de una evaluacion al CCMAS seria coherente con el mandato recibido por el CCMAS en el
38.° periodo de sesiones de la CAC:

Comité Coordinador FAO/OMS para Asia (CCASIA)
Norma regional para los productos de soja no fermentados

21. Varias delegaciones respaldaron la propuesta de la Secretaria en la que se solicitaba al CCMAS que
considerara la idoneidad del uso de un factor de conversion de 5,71 para determinar el contenido de
proteinas en los productos de soja en general.

Conclusion
22. La Comision acordé lo siguiente:

Adoptar el Proyecto de norma regional en el trdmite 8, siempre que el CCFL apruebe las
disposiciones relativas al etiquetado de los alimentos, tal como recomendé el CCEXEC.

Solicitar al CCMAS que considere la idoneidad del uso de un factor de conversion de 5,71 para
determinar el contenido de proteinas en los productos de soja en general.

Se incluye en un anexo el resumen de los argumentos cientificos y normativos que respaldan las solicitudes
anteriores. Planeamos abordar este asunto en la 37.2 reunién del CCNFSDU y agradecemos de antemano
el examen de nuestros planteamientos.
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Anexo

Argumentos cientificos y normativos

;. Como se obtiene el factor de conversién de 6,25?

Para la mediciéon analitica de las proteinas se utilizan habitualmente el método Kjeldahl, el método
Kjeldahl modificado y el método de combustién (conocido como método Dumas). Estos métodos miden el
contenido de proteinas de los alimentos indirectamente. Para ello, determinan la cantidad de nitrdgeno
qgue puede ser liberada desde una proteina y capturada como amoniaco. En esta cifra total se incluye
habitualmente el nitrdgeno de todos los compuestos nitrogenados, incluyendo tanto las proteinas como el
nitrégeno no proteico. A principios de la década de los 80 del siglo XIX, cuando se invent6 el método
Kjeldahl, las proteinas susceptibles de ser analizadas (seroalbimina y globulina de la sangre, caseina de
la leche) contenian aproximadamente un 16 % de nitrégeno. Al dividir 100 entre ese 16 % se obtenia un
factor de conversiéon del nitrégeno de 6,25 y se pensaba que dicho factor resultaba aplicable a todas las
proteinas. Aunque la investigacion cientifica posterior ha mostrado que pocos alimentos contienen una
cantidad precisa de nitrégeno del 16 %, se ha mantenido el uso de un factor de conversién del 6,25 para
la medicion de las fuentes de proteinas a fin de disponer de un criterio de medicién armonizado a nivel
internacional para la expresion de los niveles de proteinas.

;Como se obtiene el factor de conversién de 5,71?

En 1931 (con una revision posterior en 1941), el cientifico de la USDA D. B. Jones publicé un informe
(«Circular 183»)! en el que proponia establecer un factor de conversion de nitrégeno a proteina especifico
para varios alimentos. Jones calcul6é un valor de 5,71 como factor mas «preciso» para la proteina de soja.
En esta circular?, Jones se baso6 en la hipdtesis de que no todo el nitrdgeno presente en los alimentos era
nitrégeno proteico y no todas las proteinas contenian un 16 % de nitrégeno, motivos por los cuales no
siempre resultaba adecuado utilizar un factor de conversion universal de 6,25. Para respaldar su teoria,
Jones describié los contenidos de nitrégeno de varias proteinas de origen vegetal y animal procedentes
de diversas fuentes. Jones justificé el factor de 5,71 para la soja aduciendo, erréneamente, que la
principal proteina de la soja es la glicinina, una globulina compuesta por nitrégeno en un 17,5 %. A partir
de estos datos, calcul6é un factor de conversién para la proteina de soja de 5,71 (resultado de dividir 100
entre 17,5).

Sin embargo, la glicinina (11S) Unicamente representa entre el 31 y el 52 % de la proteina total de la
soja®4. Existen muchas otras proteinas en la soja, incluida la B-conglicinina (7S), que representa
alrededor del 35 % del contenido total de proteinas?#. Si_Unicamente se tuviera _en cuenta la
proteina 7S, el factor de conversion de nitrégeno a proteina para la soja seria muy elevado (del
6.45%4). Las proporciones entre 11S y 7S en la soja presentan una gran variabilidad, dependiendo de la
variedad de soja y de las diferencias en las condiciones de cultivo de cada temporada?“.

Respaldo al factor de conversién de 6,25

El Codex Alimentarius reconoce el factor de conversién de 6,25 como factor de conversion adecuado para
determinar el contenido de proteinas de los productos a base de soja en las siguientes normas del Codex:

e CODEX STAN 175-1989: Norma para productos proteinicos de soja®

e CODEX CAC/GL 2-1985: Directrices sobre etiquetado nutricional (enmendadas en el 29.° periodo
de sesiones de la Comisidn, de 2006)6

e CODEX STAN 234-1999: Métodos de andlisis y de muestreo recomendados (enmendados en el
30.° periodo de sesiones de la Comision, de 2007)7

Aunque no se ha evaluado una lista exhaustiva de normas de todo el mundo, la normativa sobre
etiquetado nutricional o sobre la composicion de los productos de los siguientes paises, que albergan una
parte importante de la poblacion mundial, prescribe el uso de 6,25 como factor de conversion del
nitrégeno para la proteina de soja:
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e Normas sobre etiquetado nutricional de determinados Gobiernos nacionales y regionales

o Argentina®
Brasil®

China®? (para los ingredientes a base de proteina de soja, la proteina de soja aislada y los
concentrados de proteina de soja)

Unién Europeal!
Indial?

Japont3

Coreal#
Malasial®
Méxicol6
Sudéafrical”
Estados Unidos!®

@)

o 0 0O 0O 0O O O ©o

Las siguientes asociaciones de ciencias analiticas reconocidas a nivel mundial identifican 6,25 como el
factor de conversion del nitrdgeno adecuado para la soja en sus actuales métodos analiticos oficiales:

American Oil Chemists Society (AOCS)19-22

AOAC?Z

AACC International (AACC)?+-27

Organizacién Internacional de Normalizacién (1ISO)28

O O O O

La soja es una fuente de proteina de alta calidad

Ademas de lo anterior, la soja es una fuente de proteina vegetal de alta calidad comparable a la carne, la
leche y los huevos. Numerosos estudios de balance del nitrdgeno hallaron que la capacidad de la proteina
de soja para mantener el balance del nitrégeno es comparable a la de la proteina de la leche y la carne?®-34,
Los investigadores utilizaron el factor de conversion de nitrdgeno a proteina de 6,25 para calcular la
cantidad, en gramos, tanto de la proteina de soja como de la proteina de origen animal suministradas a los
participantes en el estudio. Rand et &l. (2003)%® llevaron a cabo un metaanalisis de estudios de balance del
nitrégeno que se utilizé para estimar las necesidades de proteinas de adultos sanos y en el que se confirmo
gue la capacidad de la proteina de soja para mantener el balance del nitrdgeno es comparable a la de la
proteina de la leche y la carne. Seguin Rand et al., «estos estudios originales sobre la soja muestran
claramente que las proteinas de soja procesadas correctamente son equivalentes a las proteinas de origen
animal, mientras que las proteinas del trigo presentan una menor eficiencia que las proteinas de origen
animal (vacuno)»3.

La puntuaciéon de los aminoacidos de las proteinas corregida segun su digestibilidad (PDCAAS) es el
método actualmente reconocido y validado para medir la calidad de las proteinas segun el principio de que
el valor nutricional de las proteinas depende de su capacidad para proporcionar los aminoacidos en
cantidades suficientes para satisfacer las necesidades de nifios y adultos3¢. La PDCAAS para la proteina de
soja aislada y los concentrados de proteina de soja es igual a 1,0 y comparable, por tanto, a la de las
proteinas de la leche y el huevo37: 37:38,
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International Dairy Federation (IDF)

Recomendacion 3
Contenido minimo de proteinas

La IDF desea reiterar que, al determinar el contenido minimo inocuo de proteinas, debe garantizarse que el
producto logre el perfil de aminoacidos indispensables necesarios y con una «biodisponibilidad» suficiente;
esto es, con una calidad de las proteinas adecuada.

La importancia de la calidad nutricional se pone de relieve en la norma actual:

«No menos de 3,0 g por 100 calorias disponibles (o 0,7 g por 100 kJ disponibles) de proteinas de calidad
nutricional equivalente a la de caseina, o una cantidad mayor de otras proteinas en proporcién inversa a su
calidad nutricional. La calidad® de la proteina no debera ser inferior al 85 por ciento de la calidad de la
caseina [...].»

1 La calidad de las proteinas debera determinarse provisionalmente utilizando el método REP, segin se
indica en la seccion relativa a los métodos de andlisis.

Por tanto, para unos grupos de poblacién tan vulnerables (6 a 12 meses) para los que los preparados
complementarios son una fuente predominante de nutrientes y proteinas de alta calidad, el contenido de
proteinas no puede tenerse en cuenta con independencia de la calidad de las proteinas. Ademas, esto debe
hacerse siguiendo las nuevas recomendaciones internacionales.

Existe cierto reconocimiento de que, a pesar de haberse usado el método factorial para los DRI de EE. UU.
(2005) vy las ingestas inocuas de la FAO/OMS, este enfoque ha sido cuestionado recientemente y el uso de
unos metodos mas sofisticados, como los métodos de oxidacién de aminoacidos esenciales, puede ofrecer
unas estimaciones superiores de las necesidades (Elango et &l., 2012).

La evaluacidon de la calidad de las proteinas establecida en la Norma del Codex para preparados
complementarios actual viene determinada por el coeficiente de eficacia proteica (CEP). El método CEP es
un ensayo hiolégico en ratas y se considera que esta obsoleto y que tiene un valor limitado en la evaluacion
de la idoneidad de las proteinas para la alimentacion de los lactantes. Posteriormente a la elaboracién de la
Norma del Codex para preparados complementarios, una consulta mixta de expertos FAO/OMS sobre la
evaluacion de la calidad de las proteinas recomendd el uso de la puntuacién de los aminoacidos de las
proteinas corregida segun su digestibilidad (PDCAAS) como método de célculo de la calidad de las
proteinas. Las recomendaciones de la consulta mixta de expertos FAO/OMS (1989) informaron la Norma
para preparados para lactantes, que se basa en el contenido de aminoacidos en la leche materna como
proteina de referencia.

Més recientemente, en 2013, tuvo lugar una consulta de expertos FAO sobre la calidad de las proteinas
alimentarias. La consulta de expertos ofrece una actualizacién e introduce mejoras en el método PDCAAS
para el célculo de la calidad de las proteinas alimentarias, en lo que se conoce como «puntuacion de
aminoacidos esenciales digeribles (DIAAS)». Los principales resultados del informe que conciernen a la
revision del Codex son la necesidad de tratar los aminoacidos alimentarios como nutrientes individuales; el
uso recomendado de dos intervalos de puntuacién de los aminoéacidos con fines normativos: del nacimiento
a los 6 meses y de los 6 a los 36 meses; y la necesidad de usar el método mas actualizado cuando deba
evaluarse la calidad de las proteinas de los preparados complementarios.

La ingesta adecuada de aminoacidos es una consideracion importante en el contexto de los preparados
complementarios para los lactantes de mas edad. Deseamos sefialar que la proteina de la leche de vaca
presenta una elevada puntuacién de aminoéacidos y, por tanto, la leche de vaca modificada constituye una
base adecuada para los productos enriquecidos destinados a lactantes de méas edad y nifios pequefios.

Por otra parte, el grupo de trabajo de expertos de la FAO, en su informe Research approaches and methods
for evaluating the protein quality of human foods (2014), recomend6 que el Codex adoptara el método
DIAAS. También se reconoce que queda trabajo por hacer para garantizar un marco de apoyo que permita
una implantacion plena del método DIAAS. Las notas al pie relativas a la calidad de las proteinas deben
enmendarse cuando resulte viable la implantacion de este método tras el desarrollo del marco de apoyo.

En conclusidén, la IDF considera que la calidad de las proteinas deberia mencionarse en la norma,
incluyendo una referencia al método de andlisis.
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Contenido maximo de proteinas
La IDF respalda la recomendacion de la direccibn del GTE de un nivel maximo de proteinas de
3,5 g/100 kcal en los preparados complementarios para lactantes de 6 a 12 meses.

Nota 2 a pie de pagina

La IDF respalda la recomendacién de la direccion del GTE de incluir una nota 2 a pie de pagina idéntica a la
de la Norma para preparados para lactantes.

La IDF reitera la justificacion expuesta en el grupo de trabajo electrénico:

En 2006, tras los extensos debates sobre el uso de determinados factores para las proteinas, la IDF
emprendié una amplia revision de la literatura cientifica sobre los factores de conversion de nitrégeno. Esta
se ha publicado con el titulo Comprehensive review of scientific literature pertaining to nitrogen protein
conversion factor. La publicacién (ref. Boletin de la IDF n.° 405/2006) puede descargarse gratuitamente
desde la siguiente pagina del sitio web de la IDF: http://www.fil-idf.org/Public/PublicationsPage.php?ID=27121#list

La revision de la IDF identifico los siguientes factores de conversion (NCF) para las dos fuentes de
proteina:

e proteinas lacteas: 6,34 a 6,38
e proteinas de soja: 5,7a5,8

Los datos cientificos publicados proporcionan un cimulo de evidencia y justificacion cientificas para la
aplicacién de distintos factores de conversion para las proteinas derivadas de la leche y de la soja
respectivamente. La IDF no consiguié identificar datos cientificos que justificaran la aplicacion de un mismo
factor de conversion de 6,25 para las proteinas derivadas de la leche y de la soja.

Ninguna revisién de la literatura cientifica publicada desde 2006 ha revelado aun ninguna evidencia
cientifica nueva que justifigue el uso de un unico factor de conversion del nitrogeno de 6,25. Por tanto,
siguen estando vigentes las conclusiones del Boletin de la IDF de 2006 y, por este motivo, resulta
importante conservar la nota al pie tal como aparece en la Norma para preparados para lactantes.

Nos gustaria presentar mas informacién y unas justificaciones adicionales para el uso de los factores de
conversiéon del nitrégeno cientificamente establecidos para las dos fuentes principales de proteinas en los
preparados, a fin de que las examinen los miembros del GTE.

Conocimiento sobre la estructura primaria de las proteinas lacteas y de soja y aplicacién a los
preparados

1. Factores de conversion del nitrogeno para las diferentes proteinas lacteas

La estructura primaria completa de las principales proteinas lacteas es conocida y esta reconocida a nivel
internacional (Farrell et al., 2004). Este conocimiento habilité a Karman y van Boekel (1986), posteriormente,
a van Boekel y Ribadeau-Dumas (1987) para determinar con un alto grado de precision los factores de
conversion del nitrégeno para la mayoria de las fracciones proteicas presentes en la leche (99,5 %) (véase
el cuadro 1).


http://whqlibdoc.who.int/trs/who_trs_935_eng.pdf
http://www.fao.org/ag/humannutrition/35978-02317b979a686a57aa4593304ffc17f06.pdf
http://www.fao.org/ag/humannutrition/35978-02317b979a686a57aa4593304ffc17f06.pdf
http://www.fao.org/3/a-i4325e.pdf
http://www.fao.org/3/a-i4325e.pdf
http://www.fil-idf.org/Public/PublicationsPage.php?ID=27121#list
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Cuadro 1: Factores de conversién de nitrogeno (NCF) de varias proteinas lacteas, segin van Boekel
y Ribadeau-Dumas (1987)

Producto / proteina NCF (con % de cada proteina /
carbohidratos) proteina total en la leche

as1- caseina 6,36 30,3 %

as2- caseina 6,29 7.9 %

B- caseina 6,37 28,2 %

K-caseina 6,35 10 %

y-caseina 6,34 2,4 %

- lactoglobulina 6,29 9,7 %

a- lactalbumina 6,25 3,6 %

Suero albimina 6,07 12%

Proteosas peptonas 6,55 0,9 %

Inmunoglobulina 6,20 2,4 %

Leche 6,36

Caseina isoeléctrica (acida) 6,36

Proteinas del suero del cuajo 6,41

Nota: Las proteinas se definen como una secuencia (determinada por el genoma del organismo) de
aminoacidos unidos por enlaces covalentes (estructura primaria) a los cuales pueden asociarse también
grupos de carbohidratos a través de enlaces igualmente covalentes. Estos grupos laterales se consideran
partes constitutivas de la proteina, no solo por estar unidos por covalencia a la cadena de aminoacidos, sino
también por sus funciones tecnoldgicas, nutricionales y fisioldgicas.

Los factores de conversion de nitrégeno obtenidos teniendo en cuenta las secuencias conocidas de todas
las proteinas individuales con sus grupos laterales y sus proporciones en la leche son los siguientes:

e 6,36 para la proteina lactea natural, un valor muy préximo al valor de 6,38 aplicado histéricamente
(Hammarsten, 1883);

e 6,36 para la caseina (la caseina isoeléctrica es la que se utiliza efectivamente en este tipo de preparados)

e 6,41 para la proteina de suero (la mayor parte de la proteina de suero de los preparados son proteinas de
suero derivadas de la leche cuajada).

En consecuencia, los factores de conversion del nitrégeno que han de aplicarse a las fracciones proteicas
de los preparados a base de leche son de 6,36 para la parte de la caseina y de 6,41 para la parte de la
proteina del suero.

2. Factores de conversién del nitrégeno para preparados a base de leche

A partir de las cifras existentes en el cuadro 1 del apéndice, se calcularon los factores de conversion del
nitrégeno para preparados a base de leche para distintas proporciones proteina de suero/ caseina que se
emplean en los preparados. Los valores calculados correspondientes figuran en el cuadro 2.

Cuadro 2: Factores de conversion del nitrégeno para diversas férmulas de preparados para lactantes a
base de leche actualmente disponibles, recurriendo a los valores del cuadro 1, calculados por Maubois
(INRA France) para diferentes formulas de preparados para lactantes a base de leche (2006, trabajo inédito)

Proporcidn en el preparado para lactantes Factor de conversion para el preparado
Proteina de suero (6,41 )/caseina isoeléctrica (6,36) para lactantes
20/80 6.370
30/70 6.375
50/50 6.385
60/40 6.390

(Ejemplo de célculo: 60/40 preparado de suero/caseina: (60 x 6,41 + 40 x 6,36) / 100 = 6,39)
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Los resultados muestran a las claras que, pese a las proporciones relativas de proteinas de suero y caseina
en los preparados a base de leche, el factor de conversidn del nitrégeno permanece en torno al valor de 6,38.

En conclusién, el conocimiento cientifico sobre la estructura primaria de las proteinas lacteas (cuadro 1) asi
como los datos sobre las proteinas lacteas empleadas en los preparados para lactantes (cuadro 2) justifica
la aplicacién del factor de conversién del nitrégeno internacionalmente reconocido de 6,38 a la proteina
lactea presente en los preparados.

1. Factores de conversién del nitrégeno para preparados a base de soja

Las proteinas de soja (glicina méx.), mayoritariamente globulinas, se dividen conforme a sus coeficientes de
sedimentacion en globulinas 7S (o conglicinina (1), globulinas 11S (o glicinina) y globulinas 2S. Las
globulinas 7S y 11S representan méas del 80 o 90 % del contenido total de proteinas. La relacion 11S/7S
varia entre 0,5y 1,7, de acuerdo a las especies (Utsumi, 1992).

El primer factor de conversién de nitrbgeno propuesto para la proteina de soja fue de 5,71 (Jones, 1931).
Fue calculado a partir de las determinaciones de nitrégeno ejecutadas por Osborne y Campbell (1898) en
extractos de proteina de soja. Después se convino en aplicar un valor de 6,25 a todas la proteinas vegetales
y, por ende, a las proteinas de soja por razones cientificas desconocidas, salvo la presencia teérica de un
15 % de nitrégeno en todas las fuentes proteinicas. Se procedié asi pese a que ese valor se empezé a
considerar como excesivo ya en 1946 como lo corroboran los estudios realizados con extractos de soja
(Smiley y Smith, 1946; Smith y Circle, 1972; Mossé, 1990; Sosulski e Imafidon, 1990). Tkachuk (1969)
sugirié un factor de 5,69 para la proteina total que contiene la harina de soja desgrasada y descascarada.
Mossé (1990) determino un factor de 5,52 + 0,02 a partir de los perfiles de aminoacidos de seis muestras de
proteina en polvo derivada de la soja.

A partir de las secuencias de las fracciones principales de la proteina de soja descritas (Utsumi, 1992),
Lorient (2006, obra inédita) calculd los distintos factores de conversion del nitrégeno detallados en el
cuadro 3.

Cuadro 3: Factores de conversion del nitrogeno (NCF) para la proteina de soja calculados por
Lorient (2006, trabajo inédito) a partir del conocimiento de la estructura primaria (Utsumi, 1992) de
diferentes fracciones de proteinas de soja

Producto / proteina

B— conglicinina (a’) (7S) 5,58
B— conglicinina (a) (7S) 5,65
B— conglicinina (B) (7S) 5,66

Glicininas (valor promedio de las 5 subunidades) (11S) 5,56

Ante la variabilidad de las proporciones relativas entre la glicinina (11S) y la B-conglicinina (7S), 0,5/1,7
(Utsumi, 1992) en las especies, resulta dificil calcular un factor de conversién promedio, pero los valores
calculados que se presentan en el cuadro 3 cubren un intervalo muy estrecho. Es valido por lo tanto
considerar que los factores de conversion de nitrégeno de todas las especies de soja varian entre 5,56 y
5,66, lo que arroja un valor promedio de 5,61.

Sin embargo, el valor de 5,61 no tiene en cuenta los grupos laterales unidos por enlaces covalentes. Segun
Utsumi et al. (1997), las tres subunidades de la conglicinina § (7S) son glicosiladas (Koshiyama, 1969) lo
mismo que el componente hemaglutinina (Lis et al., 1966) que representa el 3 % de la harina de soja (Liener
y Rose, 1953). Asi, tomando en cuenta la parte glicosilada de 7S, la glicosilacion de la hemaglutinina y las
diferentes relaciones 7S/11S, los factores de conversién del nitrégeno calculados para las distintas especies
de soja varian entre 5,69 y 5,79 (véase el cuadro 4).

Cuadro 4: Factores de conversion de nitrogeno (NDF) de diferentes especies de soja tomando en
cuenta la parte glicosilada de 7S y la glicosilacion de la hemaglutinina (Utsumi et al., 1997;
Koshiyama,1969; Lis et al., 1966) calculados por Lorient (2006, trabajo inédito)

Relacion 11S/7S

0,5 5,79
1 5,73
1,5 5,69
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Lo valores calculados para la proteina de soja en los cuadros 3 y 4 confirman la cifra especificada en la
literatura (5,71), tomando en cuenta también la ligera variacion dependiente de las especies. La aplicacién
de un factor de conversién de 6,25 para las proteinas de soja no tiene justificacion cientifica. El resultado es
una sobreestimacion del 8 % al 10 % respecto al contenido de proteina.

Conclusién:

Los datos cientificos publicados sobre la proteina lactea, incluyendo el conocimiento sobre la primera
secuencia de ese tipo de proteinas, demuestran que el factor de conversion de nitrégeno de 6,38 para
la proteina lactea se justifica en el caso del contenido total de proteina lactea o de la proteina lactea
empleada en los preparados.

De acuerdo con los datos cientificos, el factor de conversion del nitrégeno apropiado para la proteina de
soja es de 5,71.

La propuesta de introduccién de un factor de conversién del nitrégeno Unico y arbitrario de 6,25 para
todas las fuentes de proteina en la Norma para preparados complementarios no puede justificarse a
partir de la evidencia cientifica disponible. Un factor asi no toma en cuenta la ingente labor investigadora
realizada en los 50 afios pasados con miras de mejorar el nivel de conocimientos sobre las proteinas
como nutrientes esenciales para el ser humano, asi como sus diferencias en cuanto a la composicion de
aminoécidos y su calidad nutricional especifica.

Los requisitos de composicion de las normas del Codex deben poder verificarse para fines de control
alimentario oficial mediante métodos analiticos estandar para la toma de muestras y el analisis
aplicables a nivel internacional, tal como ha aprobado el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y
Toma de Muestras. Un factor arbitrario Unico de 6,25 para la conversion del nitrégeno llevaria a
subestimar en un 2 % aproximadamente el contenido real de proteina en los preparados a base de
leche y a sobreestimar seriamente el contenido de soja entre un 8 % y un 10 % aproximadamente en los
preparados a base de soja.

Los factores de conversion de nitrégeno establecidos por medios cientificos —6,38 para la proteina
lactea y 5,71 para la proteina de soja— deberian aplicarse en la Norma para preparados para lactantes
de acuerdo a la recomendaciéon establecida sobre la necesidad de aplicar un factor especifico de
conversién de nitrdgeno cuando tal factor especifico sea conocido (FAO, 1970) y (FAO, 2003).
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Institute of Food Technologists (IFT)

El IFT agradece a la direccion del grupo de trabajo electronico la revision de la Norma del Codex para
preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987), en la que han tenido lugar varias rondas de trabajo
productivas. Deseamos presentar observaciones sobre el trabajo llevado a cabo sobre este asunto por el
Comité del Codex sobre Nutricibn y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU), ya que esta
relacionado con la composicion esencial de los preparados complementarios.

(i) Observaciones generales

Como observacién general y preliminar, el IFT esta a favor de la lactancia natural de los lactantes de mas edad
y los nifios pequefios, ya que la leche materna es un alimento ideal para el crecimiento y el desarrollo
saludables de los lactantes. Sin embargo, en la practica, en situaciones en las que no resulta posible la
lactancia natural por distintas razones, estimamos importante proporcionar productos alimentarios alternativos
gue, en la medida de lo posible, presenten el perfil de nutrientes mas similar al de la leche materna. Creemos
firmemente que la composicién de la leche materna es el patrén al que deberian aspirar las formulaciones y
qgue deberia servir de referencia al establecer la composicion de los preparados complementarios, incluso
cuando el aporte de nutrientes esenciales esté garantizado por un régimen alimentario progresivamente
diversificado. La calidad y la diversidad de los alimentos complementarios varian segun el pais y la cultura
local, y estan claramente influidas por la accesibilidad a determinados alimentos. Por ejemplo, los acidos
grasos poliinsaturados de cadena larga (AGPI-CL), como el DHA (22:6, n3), principalmente se obtienen de los
pescados grasos, que no siempre estan disponibles. Incluso el AGPI-CL ARA (20:4, n6), que siempre esta
presente en la leche materna [1], puede no aportarse en cantidades suficientes dentro del régimen alimentario
si no se consumen regularmente carne o huevos, ya que los productos lacteos practicamente no contienen
este importante nutriente [2]. La leche materna es un producto que ha evolucionado expresamente para cubrir
de manera 6ptima las necesidades de los lactantes humanos [3] y su composicion es la mejor evidencia de
esto. La FAO considera los acidos grasos DHA y ARA como condicionalmente esenciales para el desarrollo en
las primeras etapas de vida y para contribuir a una buena salud a lo largo de toda la vida [4]. Resulta
reveladora la falta de ARA y DHA preformados en la leche [2] frente a su presencia en la leche materna y la
leche de otros primates [5].

(ii) Observaciones especificas

El IFT respalda las recomendaciones 1, 2 y 5. Deseamos presentar unas observaciones especificas sobre la
recomendacioén 6, relativa al DHA, el ARA y el EPA; la recomendacién 8, relativa a la vitamina A; la
recomendacion 9, relativa a la vitamina D; y la recomendacioén 22 sobre ingredientes facultativos.

Recomendacién 6

Como ya expresamos en nuestras observaciones en el GTE, creemos firmemente que el DHA y el ARA
deberian afadirse obligatoriamente y conjuntamente, debido a su papel esencial en el crecimiento y el
desarrollo saludable de los lactantes. La leche materna es con frecuencia la fuente principal de ARA y DHA
en los regimenes alimentarios de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios. Las cantidades de estos
acidos grasos aportadas por los alimentos complementarios a menudo son sustancialmente inferiores e
insuficientes para compensar la falta de leche materna. Tal como se indicé al GTE, los miembros del IFT
gue trabajaron en DSM y Exponent utilizaron bases de datos de la FAO, la OMS y USAID que contienen
informacion sobre la ingesta de alimentos y la duracién de la lactancia natural en varias regiones del mundo,
asi como otras publicaciones revisadas por pares, para elaborar estimaciones de las ingestas de ARA y
DHA por los lactantes de méas edad y los nifios pequefios como parte de un trabajo inédito (en fase de
preparacion). Los resultados de estos estudios revelaron que, en los lactantes alimentados exclusivamente
con leche materna, la ingesta promedio de leche materna medida a los seis meses era de 854 g/dia [6], v,
teniendo en cuenta estos datos y un contenido de acidos grasos estimado en la leche materna del 4,2 % [1,
2], se estimaron unas ingestas promedio de ARA y DHA en los lactantes alimentados exclusivamente con
leche materna a la edad de seis meses de 165mg/dia y 93 mg/dia, respectivamente.
Ademas, se estimo que la mayoria de los lactantes que sigui6 recibiendo leche materna consumia entre 600 y
900 g de leche materna al dia hasta los 12 meses de edad [6]. ElI consumo de dicha cantidad de leche
materna aportaria a estos lactantes una ingesta de ARA de entre 116 y 174 mg/dia y una ingesta de DHA de
entre 66 y 98 mg/dia procedentes de la leche materna.
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Se cree a menudo que la conversién de los acidos grasos precursores LA (18:2, n6) y LNA (18:3 n3)
constituye una via metabdlica suficientemente activa para aportar las cantidades necesarias de ARA y DHA,
respectivamente, si se suministran a los nifios pequefios en las concentraciones adecuadas a través de
preparados. Sin embargo, las tasas de conversion metabdlica disminuyen a medida que los lactantes crecen
y pasan a ser nifios pequefios y el aporte complementario de LA/LNA no permite mantener las
concentraciones circulantes de ARA y DHA [7, 8]. Resulta interesante sefialar que las concentraciones de
ARA y DHA en la leche materna no se reducen durante este periodo de tiempo [9] y probablemente cubren
las cantidades perdidas debido a una menor conversién de los precursores. La capacidad endogena para
sintetizar

tanto el DHA como el ARA se reduce enormemente incluso en nifios sanos [10] y la evidencia avala la
necesidad de una ingesta adicional tanto de ARA como de DHA para mantener unas concentraciones
plasmaticas adecuadas [11]. Se ha demostrado que el aporte directo de DHA y ARA permite mantener los
niveles en sangre de DHA y ARA durante el primer afio de vida de una manera mas eficaz que si se
suministran unas cantidades de moléculas precursoras de DHA y ARA (esto es, LA y LNA) incluso
superiores a las cantidades estandar [12].

No obstante, resulta de una importancia primordial afiadir ambos acidos grasos precursores a los
preparados complementarios de una manera equilibrada, ya que tanto el LA como el LNA compiten por las
mismas enzimas en la via metabdlica de conversion [13].

La direccion del GTE propone en la actualidad una solucién de consenso en la recomendacion 6, en la que
se establece el caracter opcional de la adicién de DHA. Aunque el IFT no considera que la recomendacion 6
redundara en el maximo beneficio nutricional para los consumidores de preparados complementarios,
sugerimos que, en caso de aprobarse esta recomendacion, se incluya también una recomendacion relativa
a la proporcion entre DHA y ARA en el producto final y se fije un intervalo de valores para las cantidades de
ambos 4&cidos grasos que pueden afadirse. Tal como indicamos en nuestras observaciones a la
recomendacion 22, creemos que debe incluirse la nota al pie de la Norma para preparados para lactantes.

En caso de que la adicion de DHA sea obligatoria, el IFT respalda el establecimiento de un contenido
minimo de acidos graos del 0,2 %, siguiendo la linea de la mayoria de las recomendaciones actuales. El IFT
también desea llamar la atencién del Comité sobre los posibles efectos perjudiciales del EPA (20:5, n3) por
competir directamente con el ARA y considerarse responsable de deficiencias en el crecimiento observadas
en lactantes alimentados con preparados que Unicamente contienen DHA. De hecho, este es el fundamento
de la nota al pie de la Norma para preparados para lactantes en la que se limita el contenido de EPA al
contenido de DHA. Creemos, por tanto, que la referencia al EPA debe eliminarse en la recomendacion 6.

VITAMINAS Y MINERALES

Recomendacion 8

El IFT esta a favor de conservar el nivel minimo de vitamina A. Sin embargo, no creemos que el nivel
maximo deba ajustarse al establecido en la Norma para preparados para lactantes. La vitamina A es muy
importante para combatir las infecciones y la ceguera. El nivel maximo de vitamina A (225 ug RE/100 kcal y
54 ug/100 kJ) presenta un historial de uso inocuo (21CFR 107.100)Error! Hyperlink reference not valid. y
debe preservarse.

Recomendacion 9

La vitamina D es esencial para el crecimiento 6éseo y también es importante para muchas vias metabdlicas.
Uno de los organismos cientificos competentes reconocidos (OCCR) para el GTE, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA), elevé recientemente la recomendacion sobre la concentracién de vitamina D
a 2 ug/100 kcal, basandose en un amplio conjunto de evidencias que muestran los beneficios de unas
ingestas superiores a las recomendadas previamente. Ademas, la prevalencia de una ingesta insuficiente es
alta incluso en los paises con elevada insolacion y, por este motivo, el IFT respalda el establecimiento de un
valor méximo superior a fin de que las autoridades nacionales cuenten con suficiente flexibilidad para fijar
unos valores adecuados para su pais. En su opinién de 2012, la EFSA establecié un nivel maximo de
ingesta tolerable de 25 pg/dia para los lactantes hasta el primer afio de edad. La fijacion de un valor maximo
de 4,5 pg/100 kcal permite, por tanto, que las ingestas no sobrepasen este valor con un consumo diario de
preparados complementarios de 500 kcal.

Recomendacién 22

El IFT desea realizar observaciones sobre dos partes de la recomendacion 22: la redaccién de la
seccion 3.3.2.2 y el acido docosahexaenoico (y la nota al pie relativa al DHA).
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Redaccién de la secciéon 3.3.2.2

El IFT desea reiterar que la leche materna deberia ser el patrén de referencia en el que basar la
composicién de los preparados complementarios y servir de orientacion para la adicion de ingredientes
facultativos. Tal como indicamos en nuestras observaciones generales, la lactancia es un alimento ideal
para el crecimiento y el desarrollo saludables de los lactantes. Por tanto, la leche materna sirve como
referencia de los nutrientes esenciales. No tenemos ninguna preferencia por ninguna de las opciones para
el parrafo 3.3.2.2, pero si pensamos que es esencial conservar la referencia a la leche humana.

Por tanto, el IFT respalda el siguiente texto:

3.3.2.2 [La idoneidad de estos nutrientes para los usos nutricionales especificos de [los productos para]
los lactantes [de mas edad], asi como su inocuidad, deberan estar demostrados cientificamente.
[Cuando se aflada cualquiera de estos ingredientes o sustancias] E el preparado debera
contener cantidades suficientes de-estas-sustancias para lograr el efecto deseadosobre la base
de las cantidades presentes en la leche humana, como proceda en funcién de la edad v la
contribucién deseada de la leche humana al régimen alimentario.

O BIEN [Cuando se afiada cualquiera de estos ingredientes o sustancias, el preparado debera contener
cantidades suficientes para lograr el efecto O BIEN el beneficio deseado, sobre la base de las cantidades
presentes en la leche humana.

Acido docosahexaenoico

Tal como expresamos en nuestras observaciones generales y en nuestras observaciones sobre la
recomendacion 6, el IFT respalda la adicién obligatoria de DHA y ARA. Sin embargo, en caso de que se
acordara que la adicion de DHA debe seguir siendo opcional, respaldariamos el NSR propuesto para el
DHA vy la nota al pie en la que se vincula el uso del DHA al ARA. La oracion adicional sobre el EPA también
resulta necesaria para limitar la ingesta de EPA, tal como hemos explicado anteriormente en nuestras
observaciones sobre la recomendacion 6.

Nota al pie relacionada con el DHA en caso de gue la adicidon de este acido graso fuera obligatoria

En caso de que la adicion de DHA sea obligatoria, el IFT respalda el establecimiento de un contenido
minimo de acidos graos del 0,2 %, siguiendo la linea de la mayoria de las recomendaciones actuales.

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

Los lactantes de mas edad y los nifios pequefios son grupos vulnerables con unas necesidades especificas
de inocuidad y calidad de los alimentos y unas necesidades nutricionales continuas. El IFT sabe que
pueden encontrarse distintos nutrientes en el régimen alimentario a medida que se diversifica entre los 12 y
los 36 meses. Sin embargo, tal como se indica en el Ultimo documento de consulta, varios estudios
realizados en distintos lugares del mundo muestran que, a menudo, las cantidades de algunos nutrientes en
el régimen alimentario de los lactantes de edad y los nifios pequefios son reducidas. El DHA es uno de los
nutrientes que no se consumen con frecuencia.

Varias delegaciones han constatado esta ingesta escasa de DHA, a pesar del papel crucial del DHA no solo
para el desarrollo durante la lactancia sino también a lo largo de toda la vida (téngase en cuenta el trabajo
actual del Comité sobre los VRN-ENT relativos al DHA/EPA en el tema 7 del programa). En funcion de esto,
el IFT considera que el DHA y, por consiguiente, la adicién equilibrada de ARA, deberian formar parte de la
composicién esencial de los preparados complementarios para nifios pequefios.

La opinion del IFT se ha inspirado en gran medida en el nuevo trabajo llevado a cabo por sus miembros,
quienes han extraido datos de bases de datos y articulos cientificos accesibles al publico para obtener
nueva informacién mediante la sintesis de los indices de lactancia natural, los patrones de ingesta de
alimentos elaborados en el hogar y la composicién de los alimentos y la leche materna, a fin de documentar
una insuficiencia de ingestas de DHA y ARA no apreciada en los nifios pequefios vulnerables. Este trabajo
se encuentra en proceso de revision cientifica externa y es posible que esté listo y pueda distribuirse en las
fechas de la reunion, a finales de noviembre. Los miembros del IFT han compartido esta informacién como
parte del trabajo confidencial del GTE. El IFT desea en particular llamar la atencion del Comité sobre el
enfoque integrado orientado a mejorar la salud a través de la nutricién, concretamente, para la prevencion
de las enfermedades cronicas. Cuanto antes comience esta prevencion, mas eficaz serd. Nuevamente, la
leche materna o la lactancia natural representan la mejor opcion, pero, para los nifios pequefios que no se
estén beneficiando de ella, resulta muy deseable que existan productos formulados de manera muy préxima
a la leche materna para asi eliminar la posibilidad de un estado nutricional «de segunda» en los nifios
pequefios no amamantados.
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El IFT esta a favor de permitir la flexibilidad en la composicion relativa a las vitaminas y los minerales
esenciales, cuyo aporte a través del régimen alimentario puede variar (p. €j., por una carencia de los
mismos) segun la parte del mundo de que se trate. También estamos a favor de ajustar su contenido a los
niveles previstos para los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Por otra parte, la propuesta de afiadir ingredientes facultativos en funcién de la inocuidad y la evidencia
cientifica permite una mayor adaptacion a las necesidades nutricionales y fisiolégicas de los nifios
pequefios. Los avances en los medios analiticos e informéaticos nos han permitido conocer mejor la
composicion de la leche materna y sus funciones fisiolégicas [14-16]. El IFT espera revisar las
recomendaciones relativas a los preparados para lactantes y complementarios, especialmente, en el ambito
de la composicion relativa a los carbohidratos y proteinas, en el que la nueva informacién sobre el control
del peso corporal y la mejora microbidtica es demasiado reciente como para poder abordarse correctamente
en esta fase de la revision.
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ISDI — International Special Dietary Foods Industries

Observaciones generales

Resolucion de la AMS Sin embargo, en la fase actual de los debates, esta
cuestion no forma parte del mandato del GTE de

2015 acordado por el CCNFSDU.

Las ISDI consideran que no resulta adecuado hacer
referencia a la resolucién 39.28 de la AMS en la
Norma para preparados complementarios revisada.

La inclusion de resoluciones de la AMS no es
coherente con la practica adoptada en otras
normas del Codex.

JUSTIFICACION

La resolucién 39.28 de la AMS indica que «la practica que se esta implantando en algunos paises de
administrar a los lactantes leches especialmente elaboradas (las llamadas “leches de seguimiento”) no es
necesaria.». Cualquier recomendacién sobre «practicas de alimentacién» puede formar parte de
directrices o cédigos de practicas, aunque este enfoque seria excepcional, ya que, en general las
directrices y los cédigos de préacticas del Codex tratan asuntos técnicos (p. €j., principios, inspeccién,
andlisis de riesgos, higiene, prevencion de la contaminacion, etc.) y no practicas.

La resolucion hace referencia clara a la practica de introducir los preparados complementarios demasiado
pronto, practica que no tendria lugar si se siguieran las instrucciones de uso.

En este contexto, resulta importante sefialar que la resolucién 39.28 de la AMS se adopté en 1986, antes
de que se aprobara la Norma para preparados complementarios (Codex STAN 156-1987). Por tanto,
conviene asumir que los datos descritos en la resolucion no reflejan el entorno global actual, en el que los
preparados complementarios estan regulados en la norma CODEX STAN 156-1987 o en disposiciones
normativas comparables a nivel nacional.

Observaciones especificas

DESCRIPCION DE LOS PREPARADOS
COMPLEMENTARIOS
(SECCION 2)

OBSERVACIONES DE LAS ISDI

2. DESCRIPCION

2.1 Definicién del producto

Las ISDI prefieren que la definicion béasica se
encuentre al comienzo de la norma, pero aceptan
la propuesta de reubicacion de la definicién 2.2
actual en la seccion 3 y de la definicién 2.4 actual
en la seccion 9.5.

2.-DESCRIPCION DEFINICIONES
2.1. Definicién del producto

211 Las ISDI respaldan la recomendacion
propuesta por la direccion del GTE de incluir una
definicibn que separe ambas categorias de

2.1.1 Por preparados complementarios se entiende todo
alimento destinado a ser utilizado como parte-liguida—de
-

Iaetantes—a—p&FHFdel—sexte—mes—y—paF%e%%es—pequeﬂes—' iA A <

[@) la parte liquida del régimen alimentario de los
lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y

b) parte liquida del régimen alimentario progresivamente
diversificado de los nifios pequefios.]

2.1.2 Los preparados complementarios se elaboran
por medios fisicos exclusivamente y se envasan para
evitar

su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones
normales de manipulacién, conservacién y distribucion
en el pais en que se vende el producto.]

O bien

productos: los destinados a los lactantes de mas
edad, por un lado, y los destinados a los nifios
pequefios, por el otro. Esto permite separar
claramente las distintas categorias de producto en
funcibn de sus respectivas funciones y su
respectiva finalidad en el régimen alimentario.

Las ISDI recomiendan suprimir «la» en el punto a)
para que la redaccion se ajuste mas a la definicion
general («alimentos») y a la redaccion del
punto b):




CX/NESDU 14/37/5-Add.1

67

Los preparados complementarios se elaboran per
medios-fisicos-exclusivamente y se envasan para evitar

su putrefaccién y contaminacién en todas las condiciones
normales de manipulacion, conservacion [,] y distribucion

[y venta] en el pais en que se vende el producto].
2.2 Otras definiciones

2.2.1 Por lactantes se entienden los nifios no mayores
de 12 meses de edad.

2.2.2 [Por lactantes de méas edad se entienden los nifios
entre 6 y 12 meses de edad.]

2.2.3 Por nifios pequefios se entienden las personas
desde la edad de mas de 12 meses hasta la edad de tres
afios (36 meses).

Téngase en cuenta que la estructura y el enfoque
propuestos para la seccién 2 conllevaria la reubicacién
de las definiciones de la seccion 2.2 actual en la
seccion 3  («Composicion esencial»). La direccion
propone la siguiente redaccién enmendada para que se
examine:

Los preparados complementarios son [alimentos] O
BIEN [productos] que se preparan con leche de vaca o
de otros animales y/o con otros constituyentes de origen
animal y/o vegetal [a base de] O BIEN [compuestos por]
leche de vaca o de otros animales o mezclas de estas [,]
y/u otros ingredientes que se ha demostrado que son
[inocuos e] idéneos [y nutricionalmente adecuados] [para
favorecer el crecimiento y el desarrollo] [en el grupo de
edad al que se destinan] O BIEN [de los lactantes de
méas edad y los nifios pequefios]. para los lactantes a
partir del sexto mes y para los nifios pequefios.

También se han propuesto las siguientes declaraciones
(ademas de la anterior) para que las examine el

Comité si considera necesario incluir el concepto de
«favorecer el crecimiento y el desarrollo».

[Debera estar cientificamente demostrada la inocuidad
nutricional asi como la idoneidad de los preparados
complementarios para favorecer el crecimiento y el
desarrollo de los lactantes de mas edad y los nifios
pequefios.]

O bien

[El consumo de los preparados debe contribuir
correctamente al crecimiento y el desarrollo normal en el
grupo de edad al que se destinan].

[@) fa parte liquida del régimen alimentario de los
lactantes de mas edad cuando se introduce la
alimentacion complementaria; y

2.1.2 Este parrafo podria reubicarse al comienzo
de la seccion 3. Ambas opciones propuestas
incluyen «en el pais donde se vende el producto».
Se trata de un texto que parece inadecuado, ya
que los preparados complementarios deben
cumplir los criterios especificos mencionados, con
independencia del pais en el que se fabriquen o
se vendan los productos.

El texto propuesto por las ISDI seria el siguiente:

[Los preparados complementarios se elaboran
por medios fisicos exclusivamente y se
envasan __para _evitar _su__putrefaccién vy
contaminacién _en todas las condiciones
normales de manipulacién, conservacion vy
distribucién prvental-en-el-pais-en-gue-se-vende
elproducto]

2.2. Las ISDI proponen conservar las definiciones
en la seccion 2.2 («Otras definiciones»), de forma
similar a como aparecen en la Norma para
preparados para lactantes.

JUSTIFICACION

Las ISDI consideran adecuada la propuesta de la direccién del GTE de incluir las dos categorias de

producto en la definicion (2.1.1).

Tal como se expreso en el primer y el segundo documento de consulta, las ISDI opinan que resulta mas
adecuado disponer de unas definiciones y unas descripciones béasicas al comienzo de la norma. Sin
embargo, podrian aceptar las modificaciones planteadas por la direccion del GTE en las definiciones 2.2

y 2.4 propuestas.

La recomendacion de eliminacion del texto «en el pais donde se vende el producto» del parrafo 2.1.2 se
propone para indicar que los preparados complementarios deben cumplir los criterios especificos
mencionados, con independencia del pais en el que se vendan.
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COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE

MAS EDAD (6-12 MESES)

RECOMENDACION

ISDI COMMENTS

Recomendacion 1 (seccion 6.1)

ISDI supports the Recomendacién of the eWG Chair.

Recomendacion 2 (seccion 6.1)

ISDI supports the Recomendacion of the eWG Chair,
but notes that there is inconsistent use of significant
figures in the draft revised Codex Standard for Follow-
up Formula.

Recomendacion 3: Cantidades minimas y
maximas de proteinas (seccién 6.2.1)

Contenido minimo de proteinas

Las ISDI respaldan un contenido minimo de proteinas
de 1,65 g/100 kcal. Se precisa de una justificacion
cientifica adecuada y de la evaluacion clinica que sea
necesaria para determinar la idoneidad de los
preparados complementarios para lactantes de mas
edad con un contenido de proteinas de entre 1,65 y
1,8 g/100 kcal.

Contenido méaximo de proteinas

Las ISDI respaldan la recomendacién de la direccion
del GTE de un nivel méximo de proteinas de
3,5 g/100 kcal en los preparados complementarios para
lactantes de més edad.

Observacion sobre la nota5 a pie de pagina
Las ISDI respaldan la inclusion del texto entre corchetes
y recomiendan enmendar la redacciéon de la nota5 a
pie de pagina para que refleje esta inclusién: «5) El
valor minimo se aplica a las proteinas de la leche de
vaca y de cabra. En los preparados complementarios a
base de proteinas lacteas—noprovenientes-de-la-leche
de—vaca de un origen animal diferente, tal vez sea
necesario aplicar otros valores minimos. En los
preparados complementarios a base de aislados de
proteinas de soja se deberia aplicar un valor minimo
de 2,25 g/100 kcal (0,54 g/100 kJ)».

Observacion sobre la nota6 a pie de pagina

La nota 6 a pie de pagina deberia sustituirse por:

[Los preparados complementarios a base de leche a
i idroli que

contengan menos de [2 1,8 g de proteinas/100 kcal] y

proteinas/100-keall deberan justificarse
cientificamente y, cuando sea necesario, evaluarse
clinicamente]

JUSTIFICACION

Contenido minimo de proteinas

Union.

Las ISDI respaldan un contenido minimo de proteinas de 1,65 g/100 kcal.

e El requisito minimo de proteinas se establece para garantizar el mantenimiento de la salud y el
crecimiento. Las estimaciones recientes de las necesidades de proteinas son inferiores a las
anteriores, principalmente como consecuencia del cambio en los pesos corporales de referencia
utilizados (OMS/FAO/UNU, 2007). La EFSA (2013) adopt6 el mismo enfoque en su informe Scientific
Opinion on nutrient requirements and dietary intakes of infants and young children in the European
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e Un grupo de expertos coordinado por la Early Nutrition Academy (ENA, 2012) recomienda fijar el
contenido minimo de proteinas derivadas de la leche de vaca en los preparados complementarios en
1,65 g/100 kcal, basandose en la buena calidad de las proteinas y un contenido adecuado de
aminoécidos esenciales.

o El contenido minimo de proteinas propuesto por la ENA (1,65 g/100 kcal) se ha derivado de
lo siguiente:

0 Los valores diarios de referencia para las proteinas

0 Las ingestas de referencia de proteinas de la poblacion procedentes del régimen
alimentario y calculadas para satisfacer las necesidades de béasicamente todos los
lactantes de la poblacion con un margen de seguridad adecuado

0 Una alimentacién complementaria y unos alimentos preparados en el hogar que
aporten entre el 10 y el 15 % de la energia a partir de las proteinas

0 La inocuidad y la idoneidad de los preparados con un contenido de proteinas de
1,65 g/100 kcal se ha demostrado cientificamente.

0 Ziegler et al. (2015) demostraron que el crecimiento de los lactantes de entre 3 y
12 meses alimentados con preparados con un contenido de proteinas de alta calidad
de 1,61 g/100 kcal era adecuado.

o0 Igualmente, se evalu6 el crecimiento entre los 3 y los 12 meses con unos aportes de
1,65 g de proteinas/100 kcal en una poblacion de lactantes especifica con madres con
sobrepeso (Inostroza, 2014).

0 Los datos de ambos estudios indican que un nivel de proteinas de 1,65 g/100 kcal es
inocuo y suficiente para lograr el crecimiento adecuado de los lactantes de méas edad.

e Al reconocerse como inocuo, este nivel bajo permitira introducir otras fuentes de proteinas en el
régimen alimentario diversificado, manteniendo al mismo tiempo unas ingestas de proteinas similares
a las necesarias para cubrir los requisitos de proteinas minimos y conservando los beneficios de los
preparados complementarios. Varios estudios nacionales y regionales representativos (p. €j.,
Tailandia, México, Australia y Malasia) (CX/NFSDU 14/36/7, 2014). En el estudio Feeding Infants and
Toddlers Study (FITS, 2008), la ingesta promedio de proteinas de los lactantes de entre 6 y
11 meses fue superior a la ingesta de referencia (Butte, 2010).

Conclusién

Por todas las razones mencionadas anteriormente (necesidades de proteinas, recomendaciones de la
ENA e inocuidad e idoneidad justificadas), las ISDI estdn a favor de reducir los requisitos minimos de
proteinas a 1,65 g/100 kcal.

Contenido maximo de proteinas
Las ISDI respaldan un contenido maximo de proteinas de 3,5 g/100 kcal.
A) Contexto cientifico

La evidencia cientifica no es lo suficientemente concluyente como para justificar un nivel maximo de
proteinas exacto en los preparados complementarios para lactantes de mas edad ni una ingesta maxima
de proteinas en este grupo de edad, tal como se indicd en las publicaciones de la EFSA (2014) y la
FAO/OMS (2007). El nivel maximo de proteinas propuesto (3,5 g/100 kcal) es inocuo e iddéneo para su
consumo por los lactantes de mas edad, presenta un largo historial de uso aparentemente inocuo y se ha
utilizado a nivel mundial en los productos desde la publicacion de la Norma para preparados
complementarios (CODEX STAN 156-1987).

e Los valores maximos de proteinas que se han propuesto para los preparados complementarios para
lactantes de méas edad se basan en una extrapolacién de las necesidades minimas de proteinas de
este grupo de edad en lugar de en datos concretos que respalden un nivel maximo desde el punto de
vista clinico.

e Las necesidades de proteinas de los lactantes y los nifios pequefios (FAO/OMS, 2007) se definen
como la ingesta minima que permite el balance de nitrdgeno con una composicion corporal adecuada
durante el proceso de balance de energia a niveles moderados de actividad fisica, mas las
necesidades asociadas a la formacion de tejidos necesaria para conservar un buen estado de salud.
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e La FAO/OMS (2007) subraya que la definicion de las necesidades de proteinas basadas en el balance
de nitrégeno no identifica el nivel 6ptimo de proteinas necesario para conservar un buen estado de
salud a largo plazo: «Se sabe que esta definicion de las necesidades basadas en el balance de
nitrégeno no identifica necesariamente la ingesta &ptima para la salud, que resulta menos
cuantificable. Los conocimientos actuales de la relacién entre la ingesta de proteinas y la salud son
insuficientes para poder elaborar unas recomendaciones claras sobre unas ingestas Optimas que
garanticen un buen estado de salud a largo plazo y para determinar una ingesta maxima inocua.

e El valor de 3,5 g/100 kcal propuesto para la ingesta maxima de proteinas aportaria el 14 % de la
energia total a partir de las proteinas. Este porcentaje se encontraria dentro del intervalo de consumo
de proteinas normal de los lactantes europeos de 6 a 12 meses, que, aproximadamente, representa
entre el 10 y el 15 % de la energia total (Lagstrém et al., 1997; Noble y Emmett, 2001; Hilbig, 2005; de
Boer et al., 2006; DGE, 2008; Fantino y Gourmet, 2008; Marriott et al., 2008; Thorsdottir et &l., 2008;
Lennox et &l., 2013; EFSA, 2014). En EE. UU., Butte et al. (2010) descubrieron en el estudio Feeding
Infants and Toddlers Study (FITS) que la ingesta de proteinas, calculada como porcentaje de la
energia, aumentaba con la edad y que las ingestas se encontraban dentro del intervalo aceptable de
distribucion de macronutrientes (AMDR) del IOM (2002); esto es, entre el 5 y el 20 % de la ingesta
energética. El intervalo de ingestas de proteinas de los lactantes de EE. UU. de 6 a 11 meses de edad
fue mas amplio que el de los lactantes europeos de 6 a 12 meses, al representar entre el 7 y el 13 %
de la ingesta energética (en los percentiles 10 y 90, respectivamente).

e Por otra parte, el 14 % de la ingesta energética es un valor que se corresponde con las ingestas
recomendadas de proteinas fijadas por varias instituciones para los lactantes de 6 a 11 meses de edad
(Consejo de Ministros de los Paises Ndrdicos y Ministerio de Sanidad holandés).

B) Contexto relativo a unos cambios medidos y adecuados

Los preparados complementarios pueden representar una parte muy importante del régimen alimentario de
los lactantes de méas edad y, en consecuencia, pueden ejercer una gran influencia sobre su salud y bienestar
generales. Por este motivo, tendria sentido reducir el nivel maximo de proteinas de manera gradual para
garantizar unos cambios progresivos en la formulacién que pudieran aplicarse en todo el mundo y que
tuvieran en cuenta las diferencias en las ingestas de proteinas en los distintos paises. Una reduccién en el
nivel de proteinas de 5,5 g a 3,5 g/100 kcal contribuiria en mayor medida a lograr este objetivo.

C) Contexto comercial y relativo a la confianza de los consumidores

Un nivel maximo de proteinas de 3,5 g/100 kcal en los preparados complementarios para los lactantes de
mas edad resulta més adecuado para garantizar un comercio internacional ininterrumpido de los
preparados complementarios que los demés valores méaximos examinados por el GTE.

e En la actualidad, el nivel minimo de proteinas fijado en la Norma para preparados complementarios
(CODEX STAN 156-1987) es de 3,0 g/100 kcal. Si se decidiera adoptar un nivel maximo de proteinas
de 3,0 g/100 kcal o inferior, el resultado seria un rango de proteinas en la norma revisada que se
excluiria mutuamente con el rango actual. Este enfoque provocaria que todos los preparados
complementarios disponibles actualmente a nivel mundial dejaran de cumplir los requisitos relativos a
las proteinas de la Norma del Codex para preparados complementarios revisada y que los fabricantes
debieran suministrar legalmente productos que no cumplieran esta norma hasta que las autoridades
nacionales enmendaran los requisitos en sus respectivas normativas para adecuarlas a la nueva
norma del Codex, con la consiguiente confusion y falta de confianza de los consumidores. No existe
ninguna justificacion para debilitar de esta forma la percepcion de idoneidad de los productos
existentes. Por el contrario, seria mucho mas preferible que los fabricantes pudieran reformular los
productos para adaptarlos a los requisitos de proteinas especificados en la norma del Codex revisada
sin tener que esperar a la aprobacién de modificaciones en las distintas normativas. Si el nivel maximo
de proteinas se fija en 3,59/100 kcal, esto permitird a los fabricantes reducir inmediatamente los
niveles de proteinas hasta un valor de entre 3,5y 3,0 g de proteinas/100 kcal (siendo este ultimo valor
el minimo actual fijado en la mayoria de los paises) como primer paso hacia la reduccién de los niveles
de proteinas.

e La reduccion del nivel maximo de proteinas de 55g a 3,59 de proteinas/100 kcal sigue siendo un
cambio grande y traera consigo una reformulacion orientada a una mayor reduccion futura de los niveles
de proteinas. Ademas, si se busca un rango de proteinas reducido y mas amplio (1,65 a 3,5g de
proteinas/100 kcal), se puede medir mejor el cambio y este puede tener lugar de una manera mas
controlada.

e Un nuevo nivel maximo de proteinas que sea mutuamente excluyente con los requisitos del Codex
existentes introduce un riesgo importante de crear barreras al comercio. Por tanto, el nivel maximo de
proteinas propuesto de 3,5 g/100 kcal se presenta como una solucidn a este problema y puede servir
de base para la normativa aplicada por las autoridades de los distintos paises.
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Proteinas hidrolizadas

Las ISDI solicitan que sigan usandose las proteinas hidrolizadas como fuente adecuada de proteinas de
la leche de vaca en los preparados complementarios, por los motivos que se exponen a continuacion. Se
ha determinado la inocuidad y la idoneidad de estos preparados para los lactantes de mas edad.

Varios estudios han mostrado que los preparados a base de proteinas parcialmente hidrolizadas
permiten un crecimiento adecuado (Vandenplas, 2014).

En 2005, la EFSA publicé una opinién cientifica acerca de la idoneidad de los preparados para lactantes
y los preparados complementarios a base de proteinas parcialmente hidrolizadas con un contenido de
proteinas de 1,86 g/100 kcal. El Panel concluy6 que «los preparados resultan tan idoneos para satisfacer
las necesidades nutricionales concretas de los lactantes de mas edad y tan inocuos como los preparados
a base de proteinas de suero hidrolizadas con un mayor contenido de proteinas cuando se consumen a
voluntad». El Panel también consideré que «los preparados con esta formulacién de proteinas pueden
suministrarse a los lactantes de mas edad junto con alimentos complementarios» (EFSA, 2005). Como
consecuencia de esta opinion cientifica, la Directiva 2013/46/UE de la UE por la que se modifica la
Directiva 2006/141/CE con respecto a los requisitos sobre proteinas de los preparados para lactantes y
preparados de continuacién permite la fabricacién de preparados con hidrolizados de proteinas.

Referencias

EFSA (2005) Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request from the
Commission related to the safety and suitability for particular nutritional use by infants of formula based on whey
protein partial hydrolysates with a protein content of at least 1.9 g protein/100 kcal. EFSA Journal, 280:1-16.

Commission Directive 2013/46/EU amending Directive 2006/141/EC with regard to protein requirements for infant
formulae and follow-on formulae, OJEU L 230/16, 29.8.2013.

Vandenplas Y, Cruchet S, Faure C, et al. (2014) When should we use partially hydrolysed formulae for frequent
gastrointestinal symptoms and allergy prevention? Acta Paediatrica, 103:689-95.

Inclusién de laleche de cabra en lanota 5 a pie de pagina

En su informe de 2014, la EFSA «considera que la proteina de la leche de vaca, la proteina de la leche
de cabray la proteina de soja aislada son inocuas e iddneas como fuente de proteinas en los preparados
para lactantes y los preparados complementarios a base de proteinas intactas. El uso de otras fuentes de
proteinas en los preparados para lactantes y los preparados complementarios y la introducciéon de
nuevas tecnologias precisaran de una evaluacion clinica. Ademas, deberan determinarse su inocuidad e
idoneidad en la poblacion a la que se destinan antes de su uso general en los preparados para lactantes
y los preparados complementarios».

La postura de la EFSA sobre la proteina de la leche de cabra refleja las conclusiones del informe de la
EFSA de 2012 al que se hace referencia mas abajo, que aborda especificamente el asunto de la
idoneidad de la proteina de la leche de cabra como fuente de proteinas en los preparados para lactantes
y los preparados complementarios.

Teniendo en cuenta la evaluacion clinica revisada por pares que se ha llevado a cabo sobre los
preparados a base de leche de cabra, las ISDI respaldan la sustitucion de «leche de vaca» en las notas 5
[y 6] a pie de pagina por «leche de vaca y de cabra».

Referencias

EFSA (2012) Scientific Opinion on the suitability of goat milk protein as a source of protein in infant formulae and in
follow-on formulae. EFSA Journal, 10:2603

EFSA (2014) Scientific opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal, 12:3760.
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RECOMENDACION 4: LIPIDOS OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccidn 6.2.2)

Las ISDI respaldan la recomendaciéon de la
direccion del GTE.

JUSTIFICACION

Las ISDI respaldan la recomendaciéon de la direccion del GTE en la que se sugiere revisar y adaptar
segun lo dispuesto en la Norma para preparados para lactantes el nivel minimo y méaximo del contenido
total de grasas en los notas 7 y 8 a pie de pagina, ya que no existe ninguna razon cientifica que justifique
una diferenciacion en el contenido o la calidad de las grasas entre los preparados para lactantes y los
preparados complementarios para lactantes de mas edad.

RECOMENDACION 5: ACIDO LINOLEICO Y a- OBSERVACIONES DE LAS ISDI
LINOLENICO
(seccion 6.2.3)

Las ISDI respaldan la recomendacion de la
direccion del GTE, con la excepcién del valor de
la ingesta maxima para el 4cido linoleico, que las
ISDI consideran que deberia especificarse como
NSR y no como valor maximo.

JUSTIFICACION

Las ISDI estan de acuerdo con la recomendacion de la direccién del GTE de adoptar los requisitos de
composicién para el acido linoleico y el acido a-linolénico, asi como su proporcién, tal como se
establecen en la Norma para preparados para lactantes. Los niveles propuestos se consideran
suficientes para cubrir las necesidades de los lactantes de més edad si se combinan con una
alimentacion complementaria. Seria conveniente que en la Norma del Codex para preparados
complementarios revisada se estableciera un NSR para el &cido linoleico similar al fijado en la Norma
para preparados para lactantes.

RECOMENDACION 6: DHA, ARA Y EPA OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccidn 6.2.4)

Las ISDI reiteran su postura expresada en el
segundo documento de consulta: no vincular
obligatoriamente el DHA y el ARA; es decir,
defender el caracter opcional de la adicion de
ARA cuando se afiada DHA a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad.

Observacion sobre la nota 20 a pie de pagina
La nota 20 a pie de pagina deberia modificarse
para reflejar esta postura: Acido
docosahexaenoico??

20) Si se afiade acido docosahexaenoico (22:6 n-
3) a los preparados complementarios para nifios
pequefios, la adicion de &cido araquidénico (20:4
n-6) y acido eicosapentaenoico (20:5 n-3) sera
opcional. Si se afiadiera acido araquidoénico, su
contenido deberia alcanzar por lo menos la
misma concentracion que el DHA. Si se afiadiera
acido eicosapentaenoico, su contenido no
deberia superar el contenido de &cido
docosahexaenoico.
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JUSTIFICACION

Las ISDI reconocen la excelente descripcion, preparada por la direccion del GTE, de las
recomendaciones de composicién de la seccién 6.2.4 para los acidos grasos poliinsaturados de cadena
larga en los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Las respuestas a la direccién del GTE siguen en general la linea de la postura de las ISDI expresada en
su respuesta al segundo documento de consulta, que se reproduce a continuacion:

«Varias opiniones de expertos han concluido que la ingesta de DHA procedente del régimen
alimentario puede ser baja en lactantes de mas edad y que, habida cuenta de las necesidades
nutricionales de DHA, puede o debe recomendarse su incorporacion a los regimenes
alimentarios de los lactantes de mas edad o su adicién a los preparados complementarios para
lactantes de mas edad (EFSA, 2014; ENA, 2012; AFSSA y FAO/OMS, 2009). Sin embargo, al
no haberse alcanzado aun ningln consenso generalizado en la comunidad cientifica sobre el
aporte complementario de DHA, las ISDI consideran mas adecuado recomendar el caracter
opcional de la adicién de DHA a los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Las disposiciones incluidas en la Norma para preparados para lactantes deben aplicarse en la
medida de lo posible (véase la siguiente seccién).

Las ISDI respaldan la adicion de DHA como nutriente facultativo y no consideran el ARA y el
EPA como nutrientes que deban ser objeto de adicion esencial. La adicién de ARA y EPA
debe ser opcional y no debe vincularse a la adicién de DHA.»

Teniendo en cuenta lo anterior, la recomendacion 6 del GTE («Que el CCNFSDU acuerde considerar la
adicion de DHA, ARA y EPA a los preparados complementarios como adiciones opcionales») sigue en
general la postura de las ISDI.

Sin embargo, la propuesta del GTE incluida en la seccion 7 («Ingredientes facultativos para los lactantes
de mas edad (6-12 meses)») especifica unos criterios de composicién que vinculan la adicién de DHA a
ARA, de manera similar a los criterios de composicién establecidos para el DHA en la Norma para
preparados para lactantes (Codex STAN 72-1981).

Las ISDI consideran que existe consenso cientifico suficiente para apoyar la adicion de DHA a los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad. Sin embargo, creen, por el contrario, que
no existe evidencia cientifica ni consenso cientifico suficientes para establecer unos criterios estrictos
para los niveles de ARA cuando se aflade DHA (ENA, 2012; EFSA, 2013; EFSA, 2014).

Por tanto, las ISDI consideran que, cuando se afiada DHA, los criterios para la adicion opcional de ARA
deberian ser menos prescriptivos que para el EPA. Teniendo en cuenta lo anterior, las 1SDI proponen
modificar la nota al pie asociada a la adicién opcional de DHA de acuerdo con su postura y el consenso
cientifico existente:

Acido docosahexaenoico?®

20) Sj se afiade acido docosahexaenoico (22:6 n-3) a los preparados complementarios para nifios pequefios, la
adicion de acido araquidoénico (20:4 n-6) y acido eicosapentaenoico (20:5 n-3) sera opcional. Si se afiadiera acido
araquidonico, su contenido deberia alcanzar por lo menos la misma concentracion que el DHA. Si se afiadiera acido
eicosapentaenoico, su contenido no deberia superar el contenido de &cido docosahexaenoico.

Referencias

EFSA (2013) Scientific opinion on nutrient requirements and dietary intakes of infants and young children in the
European Union. EFSA Journal, 11:3408.

EFSA (2014) Scientific opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal, 12:3760.

Koletzko B, Bhutta ZA, Cai W, et al. (2013) Compositional requirements of follow-up formula for use in infancy:
Recomendacions of an international expert group coordinated by the Early Nutrition Academy. Annals of Nutrition and
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RECOMENDACION 7: CARBOHIDRATOS OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccion 6.2.5)

Las ISDI respaldan la recomendacion de la direccién
del GTE.
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RECOMENDACION 8: VITAMINA A OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccién 6.3.1)

Las ISDI no respaldan la recomendacién de la
direccion del GTE de un nivel maximo para la
vitamina A en linea con lo establecido en la Norma
para preparados para lactantes actual.

Las ISDI estan a favor de conservar el nivel maximo
de 225 pg RE/100 kcal establecido para la vitamina A
en la Norma para preparados complementarios.

JUSTIFICACION

e El intervalo propuesto por el GTE es inferior al intervalo actual indicado en la Norma del Codex para
preparados complementarios. Esto puede plantear problemas relacionados con la viabilidad técnica
debido a la estabilidad de este nutriente y a la variabilidad analitica descrita por McLean et al. (2010).
Se ha descrito una estabilidad de la vitamina A = 25 % y los analisis de la vitamina A estan sujetos a
una importante variabilidad intra e interlaboratorios (Maclean et al., 2010).

e Ademés, no existe ninguna evidencia de inocuidad de uso en los niveles maximos existentes de
225 pg RE/100 kcal.

e Por tanto, las ISDI recomiendan conservar el rango actual de 75 a 225 pg RE/100 kcal.

Referencias

MacLean Jr W, Van Dael P, Clemens R, et al. (2010) Upper levels of nutrients in infant formulas: Comparison of
analytical data with the revised Codex infant formula standard. Journal of Food Composition and Analysis, 23:44-53.

RECOMENDACION 9: VITAMINA D OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccion 6.3.2)

Las ISDI no estan de acuerdo con la recomendacion
de la direccion del GTE y mantienen su postura
inicial, en la que proponen un nivel minimo de
2,0 ug/100 kcal y un maximo de 4,5 ug/100 kcal.

Sin embargo, para poder avanzar en la revision de la
norma del Codex, las ISDI podrian aceptar el minimo
de 1,0 ug/100 kcal propuesto por la direccion del
GTE, aunque seguirian abogando por un maximo de
4,5 ng/100 kcal.

JUSTIFICACION

Las ISDI explicaron su postura sobre los niveles de vitamina D en el segundo documento de consulta y
desean reiterar que esta no ha cambiado.

Sin embargo, haciendo un esfuerzo por permitir el avance de la revision, las ISDI podrian aceptar que se
mantuviera el nivel minimo de vitamina D en 1 ug/100 kcal, de acuerdo con lo dispuesto en la Norma del
Codex para preparados complementarios. Por otra parte, las ISDI no modifican su postura sobre la
necesidad de aumentar el maximo a 4,5 ug de vitamina D/100 kcal para hacer frente de manera eficaz a los
niveles de vitamina D subdptimos descritos en algunas regiones (Saraf et &l., 2015; Koletzko et &l., 2013).

Las ISDI desean hacer hincapié en la inocuidad de este nivel superior, ya que no existe riesgo alguno de
sobrepasar el nivel maximo de ingesta tolerable revisado en 2010 por el American Institute of Medicine
(IOM): 40 pg/dia para los lactantes de 6 a 12 meses de edad. Un consumo promedio de 450 ml de
preparados complementarios (mencionado en el documento CX/NFSDU 14/36/7) que contuvieran 4,5 ug de
vitamina D/100 kcal aportaria aproximadamente 13,6 ug de vitamina D al dia (asumiendo una densidad
energética de 67 kcal/100 ml), es decir, una cantidad muy inferior al nivel méximo de ingesta tolerable.

Referencias
Saraf R, Morton SM, Camargo CA Jr et al. (2015) Global summary of maternal and newborn of vitamin D status - a
systematic review: Maternal & Child Nutrition Sep 15. doi: 10.1111/mcn.12210. [Epub ahead of print]

Koletzko B, Bhutta ZA, Cai W, et al. (2013) Compositional requirements of follow-up formula for use in infancy:
Recomendacions of an international expert group coordinated by the Early Nutrition Academy. Annals of Nutrition and
Metabolism, 62:44-54.

Institute of Medicine (2010) Dietary Reference Intakes for Calcium and Vitamin D.
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RECOMENDACION 10: VITAMINA B6

(seccion 6.3.3) OBSERVACIONES DE LAS ISDI

Las ISDI respaldan la recomendacién de la
direccién del GTE de establecer un minimo de
35pug/100 kcal, un NSR de 175 pg/100 kcal vy
suprimir la nota al pie.

JUSTIFICACION

Puesto que los niveles de proteinas propuestos se estan reduciendo en comparacién con los indicados
en la Norma del Codex para preparados complementarios (un nivel minimo posiblemente no superior a
1,65, frente a los 3,0 g/100 kcal actuales), el nivel minimo establecido basado en esta nota al pie también
se reduciria a 24,8 pg/100 kcal. Por tanto, la nota al pie deberia eliminarse, ya que no permitiria que el
valor indicado fuera compatible con el nivel minimo de vitamina Bs de 35 ug/100 kcal.

RECOMENDACION 11: ACIDO FOLICO
(seccion 6.3.4)

OBSERVACIONES DE LAS ISDI

Las ISDI respaldan la recomendacion de la
direccion del GTE.

RECOMENDACION 12: HIERRO

(seccion 6.4.1) OBSERVACIONES DE LAS ISDI

Las ISDI no estan de acuerdo con la
recomendaciéon de la direccion del GTE vy
mantienen su postura previa, segun la cual
consideran que el valor de la ingesta maxima
deberia ser un NSR y no un nivel maximo.

Sin embargo, para poder avanzar en la revision de
la norma del Codex, las ISDI podrian aceptar los
limites propuestos, incluidos los valores de ingesta
maxima especificados.

JUSTIFICACION

La carencia de hierro es la carencia de micronutrientes mas habitual en todo el mundo
(OMS/UNICEF/UNU, 2015; Hernell, 2012). Ademas, los lactantes de méas edad y los nifios pequefios
presentan un riesgo mas elevado de ingestas insuficientes de hierro (FAO/OMS, 2006). Esto se debe
principalmente a lo siguiente:

1) Las necesidades diarias de hierro por kg de peso corporal son mayores durante las Ultimas etapas de
la lactancia y la primera infancia que en cualquier otra etapa de la vida (Domellof, 2011).

2) La inmadurez del aparato digestivo de los lactantes de mas edad puede afectar negativamente a la
absorcién de hierro (Krebs, 2001).

3) Muchos lactantes de mas edad no consumen grandes cantidades de alimentos ricos en hierro, como
carne roja y verduras de hoja verde.

Ademas del elevado riesgo de ingestas insuficientes (EFSA, 2013), los lactantes de mas edad y los
niflos pequefios también son especialmente vulnerables a las consecuencias de la carencia de hierro
debido a la gran velocidad con que se desarrolla su cerebro. Desde los 6 meses de edad hasta el primer
afio de vida, las necesidades de hierro aumentan considerablemente (Hernell, 2001) y, por tanto, parece
cientificamente pertinente proponer un nivel de enriguecimiento con hierro mayor que el indicado en la
Norma para preparados para lactantes.

Por todo lo anterior, las ISDI respaldan la recomendacién de la direccién del GTE de establecer un nivel
minimo de 1 mg/100 kcal.

Por otra parte, teniendo en cuenta las recomendaciones de expertos que aconsejan fijar unos niveles de
ingesta maxima de hierro (Dewey, 2002; Lozoff, 2012), las ISDI apoyan la recomendacion de la direccién
del GTE de un nivel maximo de hierro en los preparados complementarios para lactantes de mas edad.
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RECOMENDACION 13: CALCIO Y OBSERVACIONES DE LAS ISDI
FOSFORO
(seccion 6.4.2)

Las ISDI no consideran adecuada la propuesta de la
direccion del GTE. En este sentido, las ISDI mantienen
Su postura previa, en la que proponen unos niveles
minimos de calcio y fésforo de 90 mg/100 kcal y de
60 mg/100 kcal, respectivamente. Sin embargo, para
poder avanzar en la revisibn de la Norma del Codex
para preparados complementarios, las ISDI podrian
aceptar los niveles minimos de calcio y fosforo
(50 mg/100 kcal y 25 mg/100 kcal, respectivamente)
propuestos por la direccion del GTE.

Por lo que respecta al NSR, las ISDI mantienen su
postura previa: solo se necesita un NSR para el calcio
cuando se establezca una proporciéon entre calcio y
fésforo. Por tanto, las ISDI proponen que Unicamente se
establezca un NSR para el calcio y que este sea de
200 mg/100 kcal. Los niveles de fésforo se
determinaran en funcién de la proporcién entre calcio y
fésforo.

Las ISDI son conscientes de que su propuesta podria
precisar de un mayor debate durante la reunién del
grupo de trabajo fisico que tendra lugar en la reunion
del CCNFSDU de noviembre.

JUSTIFICACION

Calcio

El NSR de 180 mg/100 kcal propuesto por la direccion del GTE es inferior al nivel minimo de calcio de
200 mg/100 kcal propuesto por un grupo de expertos independiente para el grupo de edad de 12 a
26 meses (Suthutvoravut et &l., 2015). Por tanto, las ISDI recomiendan que se examine el NSR para el
calcio teniendo en cuenta este minimo propuesto.

Foésforo

Las ISDI mantienen su postura, segun la cual proponen un nivel minimo de 60 mg/100 kcal, pero, a fin de
permitir que la revisién siga avanzando, pueden aceptar el minimo de 25 mg/100 kcal propuesto por la
direccion del GTE. Sin embargo, las ISDI no aceptan el NSR para el fosforo sugerido por la direccién del
GTE (ni ningun nivel maximo o NSR para el fosforo), puesto que, en su opinidn, la relacion calcio:fésforo
es el aspecto mas relevante para el fosforo.

Al igual que en las observaciones anteriores sobre el calcio, las ISDI recomiendan seguir examinando los
limites aplicados al fésforo en futuros debates sobre los limites para el grupo de edad de 12 a 36 meses.
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RECOMENDACION 14: MANGANESO OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccidén 6.4.3)

Las ISDI respaldan la recomendaciéon de la
direccion del GTE.

JUSTIFICACION

Por favor, consultese la recomendacion 2.

RECOMENDACION 15: YODO OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccion 6.4.4)

Las ISDI respaldan la recomendacion de la
direccion del GTE.

JUSTIFICACION

Por favor, consultese la recomendacion 2.

RECOMENDACION 16: SELENIO OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccidn 6.4.5)

Las ISDI no estdn de acuerdo con la
recomendacion de la direccion del GTE vy
mantienen su postura inicial, en la que proponen
un nivel minimo de 1,0 pg/100 kcal.

Sin embargo, para poder avanzar en la revision
de la norma del Codex, las ISDI podrian aceptar
el minimo de 2,0 ug/100 kcal propuesto por la
direccion del GTE.

RECOMENDACION 17: COBRE OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccién 6.4.6)

Las ISDI estan de acuerdo con la recomendacion
de la direccién del GTE sobre el nivel minimo,
pero mantienen su postura acerca de un NSR de
250 ug/100 kcal.

JUSTIFICACION

El grupo internacional de expertos coordinado por la Early Nutrition Academy aconseja un NSR de
250 ug/100 kcal. No se ha planteado ninguna preocupacion relativa a la inocuidad.

Referencias

Koletzko B, Bhutta ZA, Cai W, et al. (2013) Compositional requirements of follow-up formula for use in infancy:
Recomendacions of an international expert group coordinated by the Early Nutrition Academy. Annals of Nutrition and
Metabolism, 62:44-54.
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RECOMENDACION 18: ZINC OBSERVACIONES DE LAS ISDI
(seccion 6.4.7)

Las ISDI respaldan la recomendaciéon de la
direccion del GTE sobre el nivel minimo.

Las ISDI mantienen su postura anterior relativa a
la fijacion de un NSR de 1,5 mg/100 kcal.

JUSTIFICACION

En opinion de las ISDI, el menor rango de zinc que se propone (0,5 a 1,0 mg/100 kcal) en comparacion
con el rango de zinc fijado en la Norma para preparados para lactantes (0,5 a 1,5 mg/100 kcal) puede
plantear problemas técnicos a los fabricantes. Por tanto, las ISDI recomiendan adoptar un NSR de
1,5 mg/100 kcal, tal como recomienda el grupo internacional de expertos (2012) y de acuerdo con los
valores establecidos en la Norma para preparados para lactantes actual.

OTRAS SUSTANCIAS: COLINA, MIOINOSITOL Y L-CARNITINA (seccion 6.5)

RECOMENDACIONES 19, 20 Y 21: COLINA, OBSERVACIONES DE LAS ISDI
MIOINOSITOL Y L-CARNITINA
(seccidn 6.5)

Las ISDI respaldan la recomendacion de la
direccion del GTE.

Las ISDI respaldan la recomendacion de la
direccién del GTE.

L-carnitina

Las ISDI recomiendan que, en caso de afiadir L-
carnitina, los valores sean coherentes con los
dispuestos en la Norma para preparados para
lactantes.

L-carnitina

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 1,2- - -

mg/100 kJ 0,3 -

JUSTIFICACION

La colina, el mioinositol y la L-carnitina se obtienen a través del régimen alimentario y, por tanto, no
resulta preciso afiadirlos obligatoriamente a los preparados complementarios para lactantes de mas
edad. Segun la EFSA, su ingesta a través de los alimentos complementarios es suficiente para los
lactantes de mas edad (EFSA, 2014). Por consiguiente, su adiciéon a los preparados complementarios
debe ser opcional, al contrario de lo que se establece en la Norma para preparados para lactantes.

Referencias

EFSA (2014) Scientific opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal, 12:3760.
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INGREDIENTES FACULTATIVOS PARA LOS LACTANTES DE MAS EDAD (6-12 MESES) (seccién 7)

PROPUESTA DE LA DIRECCION:
INGREDIENTES FACULTATIVOS
(seccion 3.3.2)

OBSERVACIONES DE LAS ISDI

Las ISDI proponen la siguiente redaccion:

«3.3.2.1 Ademas de los requisitos de composicion
indicados en las secciones 3.2.4 a 3.2.6, se podran
afiadir otros ingredientes [0 sustancias] para asegurar
que el producto sea idéneo para formar parte de un

régimen alimentario progresivamente diversificado—O

«3.3.2.2 La idoneidad de-estos-nutrientes para los usos
nutricionales especificos de los productos para los
lactantes de mas edad—asi-como-su-inocuidad deberan
estar demostradesa cientificamente dentro de un
régimen_alimentario_complementario. La inocuidad
de estos ingredientes o sustancias deberd estar
cientificamente demostrada en su nivel de uso.»

3.3.2.3 Las ISDI estan totalmente a favor de indicar en la
norma que la lista de ingredientes facultativos incluida no
es una lista exhaustiva.

«El __producto deberd contener _una__cantidad
significativa de estos ingredientes o estas sustancias
suficiente para lograr el efecto nutricional, fisiolégico
o _funcional gque se desee, sobre la base de unas
cantidades de preparados complementarios en la
alimentacién complementaria basadas en la ingesta
habitual de los lactantes de mas edad como parte de
un régimen alimentario clasico.»

Las ISDI proponen la siguiente redaccién para la
nota 20 a pie de pagina:

«Si se afade acido docosahexaenoico (22:6 n-3) a los
preparados complementarios para lactantes de mas edad,
la_adicidn de acido araquidonico (20:4 n-6) y acido
eicosapentaenoico (20:5 n-3) serad opcional. Si se
afiadiera_acido araguidénico, su contenido deberia
alcanzar por lo menos la misma concentracién gue el
DHA. Si se afiadiera éacido eicosapentaenoico, su
contenido _no deberd superar el contenido de &acido
docosahexaenoico.»

L-carnitina

Las ISDI recomiendan que, en caso de afiadir L-carnitina,
los valores sean coherentes con los dispuestos en la Norma
para preparados para lactantes.

L-carnitina

Unidad Minimo Méaximo NSR

mg/100 kcal 1,2 - -

mg/100 kJ 0,3 - -
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JUSTIFICACION

Las ISDI respaldan lo siguiente:

* Que se permita la adicion de «ingredientes facultativos» cuando su inocuidad e idoneidad para el uso
nutricional particular en los productos para lactantes de mas edad hayan sido evaluadas y determinadas
mediante una evidencia cientifica generalmente aceptada.

* Que se tengan en cuenta las directrices de grupos de expertos cientificos reconocidos cuando se
afiadan ingredientes a los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

* Que la disposicion sobre «Ingredientes facultativos» de la norma revisada se ajuste a las
disposiciones 3.2.1 a 3.2.3 de la Norma para preparados para lactantes, con las pertinentes enmiendas
sugeridas anteriormente para tener en cuenta la especificidad de los lactantes de mas edad.

* Que los ingredientes facultativos deben generar un efecto beneficioso demostrado mediante datos
cientificos generalmente aceptados y que pueden estar presentes en la leche materna, pero no tienen
por qué estarlo.

* Que se reconozca la evaluacion cientifica, basada en los principios establecidos propuestos, que se
haya llevado a cabo en otros paises o la normativa prescriptiva relacionada a fin de reducir el tiempo
necesario para introducir productos innovadores en el mercado y disminuir la carga normativa.

Las ISDI consideran, al igual que la direccion del GTE, que las listas de ingredientes facultativos no
pretenden ser listas exhaustivas, sino que ofrecen orientacion a las autoridades nacionales sobre los
niveles adecuados cuando se afiaden estas sustancias.

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS PEQUENOS
(12-36 MESES) (seccién 8)

PROPUESTA DE LA DIRECCION (seccion 8.2)

La composicion de los preparados complementarios para los nifios pequefios (12 a 36 meses) debe
presentarse en forma de lista reducida de nutrientes obligatorios, permitiendo, no obstante, que las
autoridades nacionales puedan exigir la adicion obligatoria de otros nutrientes en funcion de las
necesidades nutricionales de la poblacion local.

OBSERVACIONES DE LAS ISDI

Las ISDI consideran que los principios clave de los requisitos de composicién deben incluir la flexibilidad,
una menor prescripcion, la uniformizacion, los nutrientes esenciales y la integridad nutricional.

Las ISDI también creen que los requisitos de composicién deben seguir la linea de los principios del Codex,
gue promueven la elaboracién de una norma de alcance mundial que facilite el comercio de los preparados
complementarios, tal como se definen en la seccién 2 del proyecto de Norma del Codex para preparados
complementarios revisada.

Por tanto, las ISDI consideran que dichos principios clave pueden alcanzarse mediante la definiciéon de unos
criterios de composicién obligatorios y opcionales.

Las ISDI respaldan el principio de la potestad discrecional de las autoridades nacionales para decidir sobre
la adicion de nutrientes siempre que se trate de una medida excepcional para abordar las necesidades
nutricionales Unicas de cada poblacion y respete el principio del Codex Alimentarius.

Por ultimo, las ISDI no consideran justificada la introducciéon de una nueva categoria para los criterios de
composicién voluntarios.

Justificacion

Las ISDI respaldan el enfoque adoptado por la direccién del GTE en relacion con los requisitos de
composicion para los preparados complementarios para nifios pequefios (12 a 36 meses). Consideran que
los principios clave de los requisitos de composicion deben incluir la flexibilidad, una menor prescripcion, la
uniformizacion, los nutrientes esenciales y la integridad nutricional. También creen que los requisitos de
composicion deben seguir la linea de los principios del Codex, que promueven la elaboraciéon de una norma
de alcance mundial que facilite el comercio de los preparados complementarios, tal como se definen en la
seccién 2 del proyecto de Norma del Codex para preparados complementarios revisada.
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Las ISDI reconocen que el GTE ha intentado introducir cierta flexibilidad mediante el establecimiento de una
lista reducida de nutrientes de adicién obligatoria, una lista de ingredientes voluntarios y facultativos
discrecionales y la potestad discrecional de las autoridades nacionales para regular la adicién de nutrientes.
Sin embargo, las ISDI no respaldan este enfoque, ya que permite a los paises modificar los criterios de
composicién y, por tanto, impide la elaboraciéon de una norma internacional armonizada, tal como pretende
el Codex Alimentarius en sus principios basicos. Demasiadas variaciones en los preparados
complementarios provocarian unas variaciones innecesarias en los criterios nutricionales y en la calidad de
los productos, lo cual aumentaria la confusién entre los consumidores. Por ultimo, este enfoque no es
coherente con el objetivo de los principios del Codex, consistente en elaborar unas normas armonizadas
gue faciliten el comercio.

Las ISDI consideran que la flexibilidad, la armonizacién a nivel internacional y la uniformidad de los
preparados complementarios pueden conseguirse mediante el establecimiento de unos criterios de
composicién obligatorios y opcionales. Los criterios de composicién obligatorios hacen referencia a los
nutrientes esenciales o condicionalmente esenciales para los cuales se haya descrito en general una
ingesta dietética insuficiente en los nifios pequefios (p. ej., el hierro). Los criterios de composicion
opcionales se aplican a los nutrientes esenciales o condicionalmente esenciales para los que se hayan
descrito unas ingestas dietéticas adecuadas en los nifios pequefios 0 a otros nutrientes para los que se
hayan demostrado unos beneficios funcionales.

Las ISDI respaldan el principio de la potestad discrecional de las autoridades nacionales para decidir sobre
la adici6bn de nutrientes siempre que se trate de una medida excepcional para abordar las necesidades
nutricionales de cada poblacion y respete el principio del Codex Alimentarius.

Por ultimo, las ISDI no consideran justificada la introducciéon de una nueva categoria para los criterios de
composicién voluntarios.

ADICION OBLIGATORIA (seccion 8.2)

Las ISDI estan a favor de establecer criterios de composicion obligatorios para los siguientes nutrientes en
los preparados complementarios para los nifios pequefos:
e Proteinas

e Grasas: examinar el perfil de acidos grasos, incluidos los parametros de ALA y LA, y los limites maximos
para los acidos grasos trans y los acidos grasos saturados.

e Carbohidratos: basados en la energia residual tras el célculo de la contribucién de las grasas y las
proteinas. Examinar la posibilidad de incluir un limite a la adicion de azucar.

e Hierro

e Calcioyfésforo
e Vitamina A

e Vitamina By

e Vitamina D

e Vitamina C

e Zinc

e Yodo

e Acido félico

e Sodio

Justificacion

Las ISDI consideran que la flexibilidad, la armonizacion a nivel internacional y la uniformidad de los
preparados complementarios pueden conseguirse mediante el establecimiento de unos criterios de
composicion obligatorios para los nutrientes esenciales y condicionalmente esenciales que presenten una
importancia critica para el crecimiento y el desarrollo y para los cuales se haya descrito en general una
ingesta dietética insuficiente en los nifios pequefios. Los nutrientes incluidos en las observaciones
anteriores de las I1SDI (salvo el sodio) cumplen estos criterios y se ha descrito con frecuencia un consumo
insuficiente de los mismos en los regimenes alimentarios de los nifios pequefios, incluso si su consumo
difiere a nivel regional, tal como sefialé el CCNFSDU (véase la seccion 8), y algunos de ellos tienen su
origen en la leche de vaca. En el caso del sodio, las ISDI proponen el establecimiento de un nivel maximo.
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PROPUESTA DE LA DIRECCION: ADICION VOLUNTARIA (seccion 8.2)

Las ISDI no respaldan la recomendacion de la direccion del GTE sobre la adicion voluntaria de ingredientes,
tal como se ha sefialado antes. Por cuanto hace a las vitaminas y los minerales no incluidos en los criterios
de composiciéon obligatorios, estos deben satisfacer los criterios de composicion para los nutrientes
facultativos. Sin embargo, los criterios de composicién de los nutrientes facultativos deben definirse
cientificamente. La recomendacion de la direccion del GTE de aplicar los requisitos de composicion
establecidos para los preparados complementarios para lactantes de mas edad puede considerarse un
punto de partida, pero las ISDI consideran que no resultan adecuados para la mayoria de los nutrientes
facultativos.

Justificacion

Los requisitos de composicién para los preparados complementarios para lactantes de mas edad no estan
pensados para los nifios pequefios.

Teniendo en cuenta los datos generales de consumo (2 a 3 porciones al dia o, aproximadamente, 300 a
500 kcal/dia), las ingestas dietéticas de nutrientes basadas en los criterios de composicion para los
preparados complementarios para lactantes de mas edad tendrian como resultado lo siguiente:

e Es posible que las ingestas de nutrientes superaran las necesidades nutricionales de vitamina A, zinc,
cobre y yodo de los nifios pequefios (12 a 36 meses).

o Es posible que las ingestas de nutrientes no alcanzaran las necesidades nutricionales de vitamina D,
calcio, vitamina E, acido félico, manganeso, vitamina B6, niacina y selenio de los nifios pequefios (12 a
36 meses).

Obviamente, la evaluacién de la idoneidad de estos criterios de composicion dependera en gran medida de
las caracteristicas del régimen alimentario y las practicas alimentarias. Por tanto, es posible que resulte
necesaria una evaluacién mas exhaustiva para establecer unos criterios de composicién adecuados para los
nutrientes opcionales.

Se ha identificado un riesgo de ingesta insuficiente en los nifios pequefios y, aunque varia en funcién de la
regién, parece existir una tendencia a la ingesta insuficiente de acido a-linoleico, hierro, zinc, calcio, yodo,
vitamina A, vitamina D, vitamina C y vitamina E (Ghisolfi et al., 2013; Walton y Flynn, 2013).

Por tanto, tal como se ha mencionado antes, las ISDI consideran que debe llevarse a cabo una evaluacién
mas exhaustiva de los criterios de composicion obligatorios y opcionales para determinar los modos mas
inocuos y nutritivos de establecer unos criterios de composicion adecuados para los preparados
complementarios para nifios pequefios.

Referencias
Institute of Medicine (2005) Dietary Reference intakes for Energy, Carbohydrate, Fiber, Fat, Fatty Acids, Cholesterol,
Protein, and Amino Acids. Washington, D.C.: National Academies Press.

Ghisolfi J, Fantino M, Turck D, et al. (2013) Nutrient intakes of children aged 1-2 years as a function of milk consumption,
cows’ milk or growing-up milk. Public Health Nutrition, 16:524-34.

Walton J and Flynn A (2013) Nutritional adequacy of diets containing growing up milks or in fortified cow’s milk in Irish
Children (aged 12 — 24 months). Food and Nutrtion Research DOI:3402/fnr.v57i0.21836

INGREDIENTES FACULTATIVOS (seccién 8.2)

Las ISDI respaldan la recomendacion de la direccion del GTE acerca de unos nutrientes o ingredientes
facultativos que sigan los principios indicados anteriormente. En resumen, debe tratarse de nutrientes
facultativos basados en datos cientificos generalmente aceptados.

Los criterios para la adicion de ingredientes facultativos empleados en los preparados complementarios para
nifios pequefios pueden basarse en los principios establecidos para los preparados complementarios para
lactantes de més edad.

POTESTAD DISCRECIONAL DE LAS AUTORIDADES NACIONALES (seccién 8.2)

Las ISDI respaldan el principio de la potestad discrecional de las autoridades nacionales para decidir sobre
la adiciébn de nutrientes siempre que se trate de una medida excepcional para abordar las necesidades
nutricionales de cada poblacion y respete el principio del Codex Alimentarius.
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SIGUIENTES PASOQOS (seccion 9)

INFORME

Las ISDI estan de acuerdo con la propuesta de la direccion.
Observaciones

Por lo que respecta a los criterios de composicion esencial de los preparados complementarios para nifios
pequefios, las ISDI respaldan la propuesta general de la direccion del GTE de desarrollarlos de manera
detallada. Las ISDI consideran que los principios indicados en sus observaciones deben tenerse en cuenta
al elaborar la Norma para preparados complementarios revisada. Creen que estos principios garantizaran
unos preparados complementarios para los nifios pequefios de gran calidad, inocuos y nutritivos que
respeten los principios béasicos del Codex Alimentarius relativos a la adopcion de normas internacionales
armonizadas.
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