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Preparada por un grupo de trabajo electrénico (GTE) dirigido por Nueva Zelandia
con la colaboracion de Francia e Indonesia?

(en el tramite 3)

Se invita a los Gobiernos y a las organizaciones internacionales interesadas a presentar observaciones acerca del
Anteproyecto de revision de las secciones 2 a 3.3 de la Norma del Codex para preparados complementarios, tal
como se presentd en el apéndice 2 en el tramite 3, y acerca de las recomendaciones 1 a 22. Deberan
presentarlas por escrito, de conformidad con el Procedimiento uniforme para la elaboracién de normas del Codex
y textos afines (véase el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius), a la Secretaria
alemana del CCNFSDU (direccion de correo electrénico: ccnfsdu@bmel.bund.de), remitiendo copia a la
Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius, Programa conjunto FAO/OMS sobre normas alimentarias,
FAO, Roma (Italia) (direccion de correo electronico: codex@fao.org) antes del 16 de octubre de 2015.

Formato para el envio de observaciones: Para facilitar la recopilacion de observaciones y preparar un
documento con observaciones mas Util, se solicita a los miembros y a los observadores que todavia no lo hagan
asi que presenten sus observaciones en el formato descrito en el anexo al presente documento.

1. INTRODUCCION
1.1 Examen previo del CCNFSDU

En la 36.2reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
(CCNFSDU), el Comité acordd conservar una Norma del Codex para preparados complementarios
(CODEX STAN 156-1987) y proseguir con los trabajos en un grupo de trabajo electronico (GTE) que
empleara el inglés como lengua de trabajo y cuyos mandatos fueran los siguientes:

Mandatos del grupo de trabajo electrénico:

Sobre la base de los datos recabados hasta el momento y teniendo en cuenta el debate desarrollado en la
36.2 reunién del CCNFSDU, incluidos los CRD pertinentes:

e Revisar la seccion 2 («Descripcion») de la actual Norma del Codex para preparados
complementarios y proponer cambios en la redaccién segun sea necesario.

e Revisar los requisitos de composicibn de la actual Norma del Codex para preparados
complementarios destinados a los nifios de 6 a 36 meses de edad, estableciendo una diferenciacion
a los 12 meses (secciones 3.1-3.3) y proponer una revisién de los requisitos.

1 Miembros del grupo de trabajo electronico: Argentina, Australia, Brasil, Canada, Chile, China, Colombia, Costa Rica,
Estados Unidos de América, Filipinas, la India, Irdn, Malasia, Marruecos, México, Noruega, los Paises Bajos, la
Federacion de Rusia, Singapur, Sudéfrica, Suiza, la Union Europea, la Early Nutrition Academy (ENA), la Federacion
Europea de Aditivos Alimentarios (ELC), la European Network of Childbirth Associations (ENCA), la European Vegetable
Protein Federation (EUVEPRO), Helen Keller International (HKI), el Institute of Food Technologies (IFT), la Red Mundial
de Grupos Pro Alimentacion Infantil (IBFAN), la International Association of Consumer Food Organizations (IACFO), la
International Dairy Federation (IDF) y las International Special Dietary Foods Industries (ISDI).
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Grupo de trabajo fisico:

En la 36.2 reunion, también se acordd crear un grupo de trabajo fisico (GTF) dirigido por Nueva Zelandia y
codirigido por Francia e Indonesia, que trabajara en inglés, francés y espafiol, y que tuviera en cuenta los
trabajos del GTE de 2015 a la hora de elaborar proyectos de revision de las secciones 2 a 3.3 de la norma
para su examen por parte del CCNFSDU. Se ha previsto que el grupo de trabajo fisico se redna justo antes
de la siguiente reunion del CCNFSDU.

Téngase en cuenta que, a los efectos de este documento, la direccion del grupo de trabajo se refiere al
producto destinado a los lactantes de 6 a 12 meses como preparados complementarios para lactantes de
mas edad vy, al producto destinado a los nifilos pequefios de entre 12 y 36 meses, como preparados
complementarios para nifios pequefios. El uso de estos términos no impide que la norma pueda utilizar
nombres distintos para describir el producto destinado a estos grupos de edad diferentes.

1.2 Trabajo realizado por el grupo de trabajo electrénico (GTE)

El GTE ha examinado dos documentos de consulta que se hicieron circular entre los miembros en marzo y
junio, respectivamente. De acuerdo con los mandatos de este grupo de trabajo, el primer documento de
consulta se ocupd de la revision de la seccién 2 («Descripcion») de la Norma del Codex para preparados
complementarios. Se solicitd a los miembros del GTE que examinaran las definiciones actuales y realizaran
observaciones sobre la conveniencia de conservar las distintas definiciones tal como estan redactadas, de
conservarlas pero con enmiendas o de eliminarlas de la norma. Se pidié igualmente a los miembros que
justificaran sus respuestas y que ofrecieran una redaccién alternativa en caso de recomendar enmiendas.
En el primer documento de consulta también se revisaron los requisitos de composicién de los preparados
complementarios para el grupo de edad de 6 a 12 meses usando como base de la revision la Norma para
preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a lactantes
(CODEX STAN 72-1981) y las conclusiones de los informes de los GTE anteriores. Por Ultimo, el primer
documento de consulta examind el enfoque o los enfoques que debian utilizarse para determinar los
requisitos de composicion para el grupo de edad de 12 a 36 meses. Se recibieron 32 respuestas en la
primera ronda de consultas (procedentes de 21 Estados miembros del Codex, una organizacion miembro
del Codex y diez observadores del Codex).

El segundo documento de consulta incorporaba las respuestas del GTE al primer documento de consulta y
perfilaba la revisién de los requisitos de composicion de los preparados complementarios para lactantes de
més edad (6 a 12 meses). También tenia en cuenta las observaciones recibidas durante el proceso de
determinacion de los requisitos de composicion para los nifios pequefios de 12 a 36 meses. En el segundo
documento de consulta se continuaba con la revision de la seccion 2 («Descripcion») y se incluia una
propuesta de redaccién a fin de que la examinara el GTE. Se recibieron 32 respuestas al segundo
documento de consulta (procedentes de 21 Estados miembros, una organizacién miembro y diez
observadores del Codex).

La direccion del GTE ha utilizado las observaciones recibidas en las consultas del GTE de marzo y junio para
preparar este documento del programa. Anteriormente se han citado todos los miembros que participaron.

2. RESUMEN EJECUTIVO

El GTE ha realizado dos rondas de consultas para poder cumplir su mandato y considera que el Comité se
encuentra actualmente en disposicién de tomar decisiones informadas sobre la revisiéon de la Norma del
Codex para preparados complementarios (6 a 36 meses).

Dentro del GTE tuvo lugar un debate constructivo sobre la revision de la seccion 2 («Descripcién») de la
norma y se lograron avances que permitieron a la direccion proponer recomendaciones de definiciones
revisadas para dicha seccion. Los principales temas de debate fueron los siguientes:

e Respaldo a la coherencia en las definiciones, la terminologia y la estructura con las de la Norma
para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a
lactantes (en adelante, la Norma para preparados para lactantes).

e Respaldo a la coherencia terminoldgica con otras normas del Codex pertinentes recientemente
revisadas.

e Reubicacion de algunos términos que no se consideraban definiciones.

El GTE recabd la opinién de los miembros sobre la recomendacion de la OMS de incluir texto en la norma
revisada que reflejara adecuadamente la resoluciéon 39.28 de la AMS. La mayoria de los miembros del GTE
sugirid que se incorporara una referencia a las resoluciones pertinentes de la AMS en el ambito de
aplicacién de la Norma del Codex para preparados alimentarios. Sin embargo, la revision del ambito de
aplicacion y los requisitos de etiqguetado no formaba parte del mandato del GTE vy, por tanto, debia
posponerse el debate sobre este asunto hasta que se planteara expresamente.
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El GTE ha debatido en profundidad la revision de los requisitos de composicién de la actual Norma del
Codex para preparados complementarios para el grupo de edad de 6 a 12 meses. El enfoque adoptado por
el GTE fue el de adaptar, en la medida de lo posible, las recomendaciones sobre la composicion esencial de
los preparados complementarios para lactantes de mas edad a las establecidas en la Norma para
preparados para lactantes. La composicion de los preparados para lactantes esta pensada para satisfacer
las necesidades de los lactantes en los seis primeros meses de vida como Unica fuente de nutrientes. En
general, se presume que, a partir de los seis meses, la contribucion a la ingesta energética y de nutrientes
de los alimentos complementarios compensa las mayores necesidades dietéticas de los lactantes de mas
edad.

El GTE reviso6 la evidencia cientifica procedente de distintas fuentes!® en la que se basa la composicion
esencial de los preparados para lactantes y los preparados complementarios. En el caso de algunos
nutrientes, una mayoria de los miembros del GTE ha recomendado un enfoque que se desvia de los
requisitos establecidos en la Norma para preparados para lactantes. Esta desviacion se justifica por la
aparicién de casos en los que se aprecia una evolucién de la evidencia cientifica desde la redaccién de la
Norma para preparados para lactantes o por la evidencia de necesidades de nutrientes diferentes para
ambos grupos de edad.

En relacién con los requisitos de composicion para el grupo de edad de 12 a 36 meses, el Comité aun debe
acordar el enfoque que prefiere seguir y posteriormente determinar la composicion. El GTE ha identificado
varias cuestiones esenciales que el Comité debe tener en cuenta al tomar una decision sobre el enfoque
gue seguird. Son los siguientes:

Flexibilidad: para abarcar los nutrientes de interés que varian a nivel regional, flexibilidad relativa a los
nutrientes que se consideraran obligatorios y flexibilidad para permitir que las bebidas lacteas enriquecidas
gueden cubiertas por la horma.

Menor prescripcion: incluyendo un respaldo generalizado a la idea de que los preparados complementarios
para los nifios pequefios no necesitan contener todos los nutrientes cuya adicién a los productos para
lactantes de mas edad se considera obligatoria.

Coherencia: con los preparados complementarios para lactantes de mas edad (cuando sea posible).

Nutrientes esenciales: tal como concluyeron los GTE de 2014 y 2015, a nivel mundial, se detect6 de forma
sistematica una insuficiencia de hierro y una calidad insuficiente de la grasa alimentaria en determinados
subgrupos de la poblacién. Los demas nutrientes que presentaban una escasez mas frecuente en los
regimenes alimentarios de los lactantes de mas edad y los nifios pequefos eran el acido a-linolénico (ALA),
el acido docosahexaenoico (DHA), las vitaminas A y D, el calcio, el zinc y el yodo, aunque con diferencias
regionales. Ademas de esto, en algunos paises se registraron posibles ingestas excesivas de proteinas y
sodio.

Integridad nutricional: mantener la integridad del producto. Por ejemplo:
- Restricciones a la adicion de azUlcar.

- Garantizar la equivalencia nutricional con los productos a los que puedan estar reemplazando los
preparados complementarios para nifios pequefios.

- Establecer limites méximos (méx. o NSR) para garantizar la inocuidad.

La direccion del GTE ha propuesto una opcién que se recomienda examinar al Comité para que avance en
su revision de la Norma del Codex para preparados complementarios para nifios pequefios. Esta opcion
recomienda una composicién basada en una lista de nutrientes esenciales de adicién obligatoria pero
permite la ampliacion de la lista a nivel nacional de acuerdo con las necesidades particulares del pais o la
regiéon y la funcién del producto en dicho pais o dicha regioén. En el caso de las sustancias cuya adicion a los
preparados complementarios para nifilos pequefios resulte voluntaria, la cantidad de nutriente afiadido debe
satisfacer los requisitos para la adicién especificados para los preparados complementarios para lactantes
de mas edad.

3. ANTECEDENTES

En su 34.2 reunién, el CCNFSDU acordd proponer un nuevo trabajo de revision completa de la Norma del
Codex para preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987). Para ello, se cre6 un GTE en 2013
dedicado inicialmente a la revision de la composicién esencial de los preparados complementarios y al
examen de la necesidad de introducir diferencias en la composicion segin el producto se destinara a los
lactantes de mas edad o a los nifios pequefios. En 2013, el GTE también recopilé datos sobre el papel de
los preparados complementarios en los regimenes alimentarios de los lactantes de mas edad y los nifios
pequefios.
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En su 35.2 reunion, el CCNFSDU decidio seguir trabajando en la revision de la Norma del Codex para
preparados complementarios a través de un GTE. Se encarg6 a este grupo de trabajo la revision de las
necesidades nutricionales de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios, y la comparacion de estas
con los requisitos de composicién indicados en las normas existentes para preparados para lactantes y para
preparados complementarios, teniendo en cuenta las ingestas dietéticas y el papel del producto en el
régimen alimentario.

Los debates sostenidos en la 36.2 reunién del CCNFSDU subrayaron la existencia de consenso en el
Comité acerca de la consideracion de los preparados complementarios como no necesarios desde el punto
de vista nutricional. Sin embargo, una mayoria de los miembros estim6 que, a pesar de que estos productos
Nno son necesarios en términos nutricionales, deben regularse para garantizar su inocuidad, su calidad y su
integridad, ya que se comercializan a nivel internacional. El Comité convino continuar el trabajo de revision
de la norma.

En 2014, se encarg6 al GTE que revisara las necesidades nutricionales de los lactantes de mas edad y los
nifios pequefios, teniendo en cuenta los avances cientificos recientes y los datos globales. En esta revision,
se identificaron importantes avances cientificos para la determinacion de las necesidades nutricionales de
este grupo de edad desde la elaboracién de la norma original. Entre los avances mas destacados se
encuentra la revision de las estimaciones de los pesos corporales de referencia de los lactantes de mas
edad y los nifios pequefios, que ha derivado en unas estimaciones de las necesidades de proteinas mas
bajas. Ademas de esto, ha aumentado el consenso sobre la importancia de los 4cidos grasos esenciales en
los regimenes alimentarios de este grupo de edad.

El GTE observé que, cuando se reviso la Norma para preparados para lactantes (2007), se tuvieron en
cuenta muchos de los avances relativos a las necesidades de nutrientes. Aunque los requisitos relativos a la
composicion incluidos en la Norma para preparados para lactantes son adecuados en general para los
lactantes de mas edad, los niveles minimos de hierro indicados en dicha norma no son suficientes para
cubrir las mayores necesidades de hierro de ese grupo de edad.

A pesar del respaldo ofrecido a la necesidad de la méxima coherencia posible entre la Norma para
preparados para lactantes y la Norma del Codex para preparados complementarios (especialmente en el
caso de los productos para lactantes de mas edad), la elaboraciéon de normativa que tenga en cuenta los
datos cientificos mas actualizados sigue suponiendo un reto.

En la evaluacion de los datos relativos a la ingesta dietética total y al estado nutricional realizada por el GTE
en 2014, se detectaron varios nutrientes que preocupaban a nivel mundial por la existencia de evidencia
gue sugeria que los lactantes de més edad y los nifios pequefios podian experimentar dificultades para
lograr unas ingestas adecuadas de los mismos. A nivel mundial, se detect6 de forma sistemética una
insuficiencia de hierro y una calidad insuficiente de la grasa alimentaria en los regimenes alimentarios de
determinados subgrupos de la poblacion. Los demas nutrientes que presentaban una escasez mas
frecuente en los regimenes alimentarios de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios eran el acido a-
linolénico (ALA), el acido docosahexaenoico (DHA), las vitaminas A y D, el calcio, el zinc y el yodo, aunque
existian diferencias regionales.

Como reconocimiento de las diferencias en la funciéon que desempefan los preparados complementarios en
los regimenes alimentarios de los nifios pequefios, el GTE de 2014 identific6 la necesidad de idear un
enfoque normativo que ofreciera flexibilidad en la composicién a fin de que pudieran incorporarse los
nutrientes en situacién de riesgo de insuficiencia y para que pudieran satisfacerse las necesidades
especificas de los distintos paises.

4. PREPARADOS COMPLEMENTARIOS EN EL CONTEXTO DE LAS RESOLUCIONES PERTINENTES
DE LA AMS

En la 36.2 reunion del CCNFSDU, la representante de la OMS indic6 que a la OMS le complacia constatar
gue el GTE reconocia que los preparados complementarios no eran un producto necesario. Dicha
representante solicitd que el Comité incluyera texto en la norma revisada que reflejara adecuadamente la
resolucion 39.28 de la AMS (parr. 97 de REP 15/NFSDU). La resolucién 39.28 de la AMS hace referencia a
la falta de necesidad de los preparados complementarios y establece 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» (AMS, 1986).

La direccion del GTE sefialé que la consideracion de la resolucidon 39.28 de la AMS también fue importante
durante la redaccion de la Norma del Codex para preparados complementarios original. Estos debates se
incluyeron en el informe de la 15.2 reunion del CCNFSDU (parrs. 59-63 de ALINORM 87/26) y en el informe
del 17.° periodo de sesiones de la CAC, de 1987 (parrs. 436-439).
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En el primer documento de consulta, se pregunté a los miembros del GTE si debia tenerse en cuenta la
resolucion 39.28 de la AMS en la Norma del Codex para preparados complementarios y, en caso afirmativo,
se solicit6é a dichos miembros que propusieran como hacerlo.

La mayoria de los miembros del GTE sugiri6 que se incorporara una referencia a las resoluciones
pertinentes de la AMS en el ambito de aplicacion de la norma, de manera similar al enfoque y la redaccion
adoptados para la seccién 1.4 de la Norma para preparados para lactantes. Muchos de estos miembros del
GTE que sugirieron la inclusion de una referencia a las resoluciones de la AMS en el ambito de aplicacion
también sugirieron que los principios incluidos en las resoluciones pertinentes se consideraran parte de la
revision de las disposiciones relativas al etiquetado de los preparados complementarios.

Varios miembros del GTE comentaron que la revisién del &mbito de aplicacion y los requisitos relativos al
etiquetado no formaba parte del mandato del GTE de 2015 vy, por tanto, los debates sobre esta cuestion
debian posponerse hasta que el grupo pudiera revisar simultdaneamente las secciones de la norma relativas
al ambito de aplicacién y el etiquetado. La direccion decidié que los debates y la decisiéon sobre la
posibilidad y el modo de incorporar las resoluciones pertinentes de la AMS a la Norma para preparados
complementarios quedaban fuera del mandato del GTE vy, por tanto, debian posponerse hasta que esta
cuestion se planteara expresamente. Sin embargo, la direccién desea hacer constar la siguiente informacion
proporcionada por los miembros del GTE. Se propone que se tome nota de estas Utiles observaciones y se
tengan en cuenta en los futuros debates sobre las resoluciones de la AMS.

Observaciones que deberan examinarse y tenerse en cuenta en futuros debates

Varios miembros del GTE no se mostraron a favor de incorporar las resoluciones pertinentes de la AMS en
la Norma del Codex para preparados complementarios. Puesto que la resolucién 39.28 de la AMS hace
referencia a la falta de necesidad de los preparados complementarios, se planted que otras normas del
Codex sobre productos que no se consideran necesarios desde el punto de vista nutricional no contienen
referencias a su falta de necesidad en el régimen alimentario y, por tanto, debia seguirse el enfoque
adoptado en otras normas del Codex pertinentes (por ejemplo, la Norma del Codex para alimentos
elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios [CODEX STAN 74-1981)).

Un Estado miembro indicéd que la resolucion 39.28 de la AMS hace referencia a la practica de administrar
«leches especialmente elaboradas», no a la comercializacién ni al etiquetado de estos productos. Otro
Estado miembro opind que la resolucion de la AMS hacia referencia a practicas de alimentacion y, como tal,
esta informacién no se incluiria normalmente en las normas.

Varios miembros del GTE se preguntaron por la utilidad real de incluir informacion ofrecida en la resolucion
de la AMS en la Norma del Codex para preparados complementarios. Se sugirid6 que, puesto que las
normas no se elaboran para que puedan leerlas los consumidores, su inclusiéon en la norma no ofreceria
una informaciéon mas completa a los consumidores ni concederia mas importancia a la resolucién.

Un miembro del GTE sugiri6 que un debate mas amplio sobre las disposiciones relativas al etiquetado
seguramente tendria en cuenta la informacion necesaria sobre el uso correcto del producto y sobre si se
considera un sucedaneo de la leche materna o no.

En una observacion se indicé que el GTE también tendra que examinar si debe hacerse referencia a la
aclaracion de la OMS sobre la informacién concerniente al uso y la comercializacion de los preparados
complementarios y si debe reflejarse la misma en la Norma del Codex para preparados complementarios.
El contenido de esta informacion es el siguiente:

Los preparados complementarios estaran regulados por el Cédigo (Codigo internacional de
comercializacion de sucedaneos de la leche materna) cuando se comercialicen o se muestren
de cualquier otra forma como sucedaneos parciales o totales adecuados de la leche materna,
con o sin modificacion. Ademas, siempre que un preparado complementario se muestre de tal
forma que resulte en la percepcién o en el uso de dicho producto como sucedaneo parcial o
total de la leche materna, entrara también dentro del &mbito de aplicacion del Codigo.

Varios miembros del GTE también hicieron referencia a la resolucion 63.23 de la AMS (2010), ademas de la
resolucién 39.28, y sugirieron que se examinara su pertinencia para la Norma del Codex para preparados
complementarios.

5. DESCRIPCION DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS (SECCION 2)

Se encarg6 al GTE que revisara la seccion 2 («Descripcion») de la actual Norma del Codex para
preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987) y que propusiera cambios en la redaccion segun
fuera necesario.
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La redaccion actual de la seccion 2 de esta norma es la siguiente:

2.
2.1
211

2.1.2
2.1.3

214

2.2

2.3

2.4

DESCRIPCION
Definiciones

Por preparados complementarios se entiende todo alimento destinado a ser utilizado como
parte liquida de una racion de destete para lactantes a partir del sexto mes y para los nifios
pequefios.

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

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

Por caloria se entiende una kilocaloria (kcal) (1 kilojulio [kJ] es equivalente a
0,239 kilocalorias [kcal]).

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 idoneos para los lactantes a partir del sexto mes y para los nifios pequefios.

Los preparados complementarios son alimentos que se elaboran por medios fisicos
exclusivamente, para evitar su putrefaccion y contaminacién en todas las condiciones
normales de manipulacion, conservacion y distribucion.

Los preparados complementarios, cuando se hallan en forma liquida, pueden utilizarse
directamente o diluidos con agua, segun convenga, antes de suministrarlos. Cuando se
presentan en polvo, requieren agua para su preparacién. El producto debera ser
nutricionalmente adecuado para contribuir al crecimiento y desarrollo normales, cuando se
utilice de conformidad con las instrucciones de empleo.

Del conjunto de observaciones remitidas relativas a la seccion 2 pueden extraerse varios aspectos
importantes. Estos se resumen a continuacion. A medida que avanza la revisién y se perfila la estructura

final de

la norma, la direccién es consciente de que sera necesario seguir revisando las definiciones

incluidas en la norma para asegurarse de que sigan siendo pertinentes y lo suficientemente claras.

Cuestiones esenciales relacionadas con la revision de la seccion 2:

Los miembros del GTE respaldaron en general la necesidad de garantizar la coherencia de las
definiciones, la terminologia y la estructura con las de la Norma para preparados para lactantes.

También existié un respaldo generalizado a la coherencia terminoldgica con otras normas del Codex
pertinentes recientemente revisadas.

La enmienda del formato y la terminologia de la seccién 2 puede contribuir a evitar las confusiones
entre lo que puede considerarse una definicion del producto y lo que puede considerarse una
descripcion del producto. Por ejemplo, algunos miembros no consideran los puntos 2.2, 2.3y 2.4 de
la norma actual como definiciones adicionales de los preparados complementarios, sino como
descripciones del producto.

Ademaés, algunas definiciones/descripciones ubicadas actualmente en la seccion 2 podrian encajar
mejor en alguna otra parte de la norma. Se consider6 que parte del texto que actualmente se
encuentra en la seccion 2 podria moverse a la seccién 3 («Composicion esencial») y a la
seccién 9.5 («Instrucciones de uso») para guardar coherencia con el enfoque y las declaraciones
equivalentes de la Norma para preparados para lactantes.
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Teniendo en cuenta el conjunto de observaciones del GTE, la direccién propone la estructura y las definiciones
siguientes para la seccién 2 a fin de que las examine y debata el Comité:

2. DESCRIPCION
2.1 Definicién del producto

21.1 Por preparados complementarlos se entlende todo allmento destlnado a ser utlllzado como paFte

[@) 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 putrefaccién y contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion,
conservacion y distribucién en el pais en que se vende el producto.]

O bien
[Los preparados complementarios se elaboran permediosfisicos-execlusivamente y se envasan

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

conservacion [,] y distribucion [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 [Porlactantes de mas 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 reubicacion de
las definiciones 2.2 y 2.4 en otras secciones de la norma: la definicion 2.2 pasaria a la seccion 3
(«Composicién esencial») y la definicion 2.4 se trasladaria a la seccion 9.5 («Instrucciones de uso»).

Puesto que la revision de la seccién 3 («Composicion esencial») formaba parte del mandato actual del GTE, el
grupo examino la redaccion de la definicion 2.2 actual:

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 idoneos
para los lactantes a partir del sexto mes y para los nifios pequefios.

Tras tener en cuenta las observaciones del GTE, la direccién propone la siguiente redaccién enmendada para
gue se examine:

Los preparados complementarlos son [allmentos] O BIEN [productos] gue-se-preparan-condeche-de-vaca-o
[a base de] O BIEN [compuestos

por] Ieche de vaca o de otros anlmales o] mezclas de estas [] y/u otros ingredientes que se ha demostrado que
son [inocuos €] 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 més edad y los nifios pequefios]. paralos

WWW A A O

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
pequefos.]

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

6.1 Informacién general

El segundo mandato del GTE era revisar los requisitos de composicion de la Norma del Codex para
preparados complementarios destinados a los nifios de 6 a 36 meses de edad, estableciendo una
diferenciacion a los 12 meses (secciones 3.1-3.3) y proponer una revision de los requisitos. De acuerdo con
las conclusiones del GTE de 2014, recogidas en los documentos CX/NESDU 14/36/7 y REP 15/NESDU
(parr. 91), existia un consenso general sobre lo siguiente:

e Debe establecerse una diferenciacion a partir de los 12 meses de edad debido a las distintas
necesidades nutricionales y a la diferente funcién de los preparados complementarios en los
regimenes alimentarios de los lactantes de mas edad si se comparan con los regimenes
alimentarios de los nifios pequenfios.

e La Norma para preparados para lactantes (CODEX STAN 72-1981) debe ser la base para la
composicién de los preparados complementarios, especialmente para los destinados a los lactantes
de més edad.

El GTE se muestra muy a favor de que los principios rectores para el establecimiento de requisitos de
composicion de los preparados complementarios para lactantes de mas edad sean coherentes con los
requisitos de composicion de los preparados para lactantes, a menos que las diferencias estén justificadas
desde el punto de vista cientifico.

Los principios generales seguidos para establecer unos valores minimos y maximos durante la elaboracion
de la Norma para preparados para lactantes se describen en el anexo Il de la norma (anexo Il de CODEX
STAN 72-1981). En dichos principios generales se sefiala que, al establecer las cantidades minimas o
maximas de nutrientes en funcion de unos valores de referencia, se realizaron las siguientes presunciones:

a. Laingesta media de preparado para lactantes desde el nacimiento hasta los seis meses de
edad es de 750 ml por dia.

b. El peso corporal representativo de un lactante durante este periodo es de 5 kg.

c. Laingesta cal6rica representativa de un lactante durante este periodo es de 500 kcal por
dia (o 100 kcal/kg/dia).

Al examinar la composicién esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas edad (6 a
12 meses), el GTE revisé la base cientifica de diversas fuentes que se utilizé para establecer los requisitos
de composicion esencial. Entre dichas fuentes estan las siguientes:

e El informe de un grupo internacional de expertos (GIE) coordinado por la ESPGHAN! que se utilizd
como base para la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales
especiales destinados a lactantes (CODEX STAN 72-1981).

e La opinién cientifica de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) sobre la
composicidon esencial de los preparados para lactantes y los preparados complementarios (para
lactantes de 6 a 12 meses)?, que informé el proyecto de revisiébn de normativa europea sobre la
composicién esencial de los preparados para lactantes y los preparados complementarios.

e Las recomendaciones del GIE reciente coordinado por la ENA3
e Estudios cientificos recientes.

El enfoque adoptado por el GTE fue el de adaptar la norma, en la medida de lo posible, a la Norma para
preparados para lactantes. La composicion de los preparados para lactantes esta pensada para satisfacer
las necesidades de los lactantes en los seis primeros meses de vida como Unica fuente de nutrientes. En
general, se presume que, a partir de los seis meses, la contribucion a la ingesta energética y de nutrientes
de los alimentos complementarios compensa las mayores necesidades dietéticas de los lactantes de mas
edad.

En el caso de algunos nutrientes, una mayoria de los miembros del GTE ha recomendado un enfoque que
se desvia de los requisitos establecidos en la Norma para preparados para lactantes. Esta desviacion se
justifica por la aparicion de casos en los que se aprecia una evolucién de la evidencia cientifica desde la
redaccion de la Norma para preparados para lactantes o por la evidencia de necesidades de nutrientes
diferentes para ambos grupos de edad.
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Hubo consenso entre los miembros del GTE sobre la necesidad de adaptar los siguientes requisitos de
composicion a los requisitos indicados en la Norma para preparados para lactantes:

e Energia
e Micronutrientes: vitamina B12, acido pantoténico y magnesio

Por tanto, se recomienda que el Comité adopte los requisitos de composicién esencial relativos a la energia,
la vitamina Bi2, el acido pantoténico y el magnesio especificados en la Norma para preparados para
lactantes.

Préacticamente todos los miembros del GTE respaldaron la adaptacion de los requisitos sobre los siguientes
nutrientes a los requisitos indicados en la Norma para preparados para lactantes: vitamina E, vitamina K,
tiamina, riboflavina, niacina, biotina, vitamina C, sodio, cloruro y potasio. Debido al respaldo mayoritario a
esta adaptacion y a la ausencia de unas razones cientificas claras que justificaran una desviacion de estos
requisitos, se recomienda que el Comité adopte los requisitos esenciales especificados en la Norma para
preparados para lactantes para la composicion de estos nutrientes en los preparados complementarios
destinados a los lactantes de mas edad. En el apéndice 1 se proporciona mas informacién sobre la
justificacion cientifica y las opiniones del GTE sobre los requisitos de composicion aplicables a estos
nutrientes.

Es necesario que el Comité y el GTF examinen la composicién esencial (incluidas las correspondientes
notas al pie) de los preparados complementarios por lo que respecta a los siguientes nutrientes:

e Macronutrientes: proteinas, lipidos y carbohidratos
e Vitaminas: vitamina A, vitamina D, vitamina Be y acido folico
o Minerales y oligoelementos: hierro, calcio, fésforo, manganeso, yodo, selenio, cobre y zinc

El GTE ofrece a continuacién informacién detallada sobre su postura relativa a la inclusion de estos
nutrientes en la composicion esencial de los preparados complementarios para lactantes de mas edad. El
presente documento ofrece recomendaciones sobre estos nutrientes a fin de que se debatan en el seno del
grupo de trabajo fisico.

Recomendacioén 1

Que el CCNFSDU acuerde revisar la composicion esencial de los preparados complementarios para
lactantes de mas edad a fin de adaptarla a los requisitos especificados en la Norma para preparados
para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a lactantes (CODEX STAN
72-1981) para los siguientes nutrientes:

e Energia

e Vitaminas: vitamina E, vitamina K, tiamina, riboflavina, niacina, vitamina B2, acido pantoténico,
vitamina C y biotina

¢ Minerales: magnesio, sodio, cloruro y potasio

Otras cuestiones relacionadas con la composicion esencial de los preparados complementarios

Teniendo en cuenta el respaldo concedido a la bisqueda de coherencia con la Norma para preparados para
lactantes, el GTE ha detectado algunas incoherencias dentro de dicha norma que deberan estudiarse al
revisar la Norma del Codex para preparados complementarios. La primera de ellas es la falta de coherencia
de los factores de conversion empleados para calcular los requisitos cuando se presentan en kJ. En
ocasiones, existe una falta de sistematicidad en los redondeos llevados a cabo al derivar los valores en kJ
en la Norma para preparados para lactantes cuando se utilizan factores de conversién del Sistema
Internacional de Unidades (SI)*. Los factores de conversién para los kilojulios y las kilocalorias son:
1kJ = 0,239 kcal y 1 kcal = 4,184 kJ. En el apéndice 1 se incluye un cuadro en el que se corrigen estas
diferencias. Se recomienda que el Comité tenga en cuenta los factores de conversion usados al revisar la
composicién esencial de la Norma del Codex para preparados complementarios.

Ademas de esta, existe falta de sistematicidad entre las unidades presentadas en la Norma para preparados
para lactantes y las formas de nutrientes permitidas indicadas en las Listas de referencia de compuestos de
nutrientes para su utilizacion en alimentos con fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios
pequefios (CAC/GL 10-1979). Por ejemplo, la vitamina D Unicamente se incluye en las listas como
colecalciferol (D3). Sin embargo, se permite afiadir dos formas de la vitamina D a los preparados para
lactantes y los preparados complementarios.
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Recomendacién 2

Que el CCNFSDU examine la conveniencia de enmendar los factores de conversion para utilizar los
factores de conversién del Sistema Internacional de Unidades y un redondeo convencional.

6.2 Macronutrientes
6.2.1 Proteinas

Todos los miembros del GTE se mostraron a favor de reducir las necesidades de proteinas establecidas en
la Norma del Codex para preparados complementarios. El GTE tomé nota de que las directrices revisadas
de la OMS/FAO/UNU de 2007 sobre las necesidades de proteinas® indicaban unas necesidades inferiores a
las estimadas previamente para este grupo de edad y de que la elevada concentracion de proteinas en los
preparados no resultaba idénea para lograr un crecimiento y un desarrollo normales.

A pesar del respaldo de todos los miembros del GTE a una reduccion de los valores minimos y maximos de
los requisitos de composicién para los preparados complementarios destinados a este grupo de edad, se
expresaron opiniones divergentes sobre los requisitos especificos que debian establecerse.

Nivel minimo

La mayoria de los miembros del GTE (once Estados miembros, una organizaciébn miembro y tres
observadores del Codex) se mostrd a favor de adoptar los requisitos de composicion minimos relativos a las
proteinas establecidos en la Norma para preparados para lactantes, que, ademas, se corresponden con las
recomendaciones de la EFSA2. Numerosos miembros del GTE pusieron de relieve la falta de razones
cientificas que justificaran la modificaciébn de los requisitos para adaptarlos a los establecidos para los
preparados para lactantes, ya que 1,8 g/100 kcal es una cantidad nutricionalmente adecuada para favorecer
el crecimiento y el desarrollo.

Basandose en el informe del GIE coordinado por la ENA, algunos miembros del GTE (seis Estados
miembros y dos observadores del Codex) consideraron que el contenido minimo de proteinas debia bajarse
a 1,65 9g/100 kcal. Las razones aportadas por el GIE estaban relacionadas concretamente con las
necesidades de proteinas revisadas establecidas por la OMS/FAO/UNU® y la EFSAS, y la cantidad minima
de proteinas en los preparados necesaria para cubrir correctamente estas necesidades?. Ademas de ello, se
sefiald que existia una evidencia preliminar que respaldaba este valor: por ejemplo, evidencia sobre el
menor contenido de proteinas en la leche materna con la que se alimentan los lactantes de mas edad y
ensayos que sugieren que unas ingestas excesivas de proteinas durante la primera infancia pueden
conducir a diferencias en el crecimiento y provocar obesidad en una etapa posterior de la vida.

La opinidn de la EFSA revisé el contenido de proteinas de la leche materna, las necesidades de proteinas y
estudios en los que se evaluaba la idoneidad de las proteinas en los preparados. Las recomendaciones
incluidas en la opinion de la EFSA se basan 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?.

La opinion cientifica de la EFSA indicaba lo siguiente en relacién con las ingestas de proteinas estimadas
basadas en la leche materna: «Resulta dificil estimar las verdaderas ingestas de proteinas derivadas de la
leche materna debido a la fraccion de nitrégeno no proteinico (NNP), que representa en torno al 25 % del
nitrégeno total y estd compuesta por urea (hasta un 50 % del NNP), aminoécidos libres y otros compuestos
nitrogenados. Todavia no se conoce completamente cuanto NNP se utiliza en el cuerpo y cémo se utiliza®.
Ademas, la composicion de la fraccién proteinica de la leche materna cambia a lo largo del tiempo y no
existen datos disponibles sobre la digestibilidad real de las distintas fracciones. Por tanto, en opiniones
anteriores®, el Panel decidi6 derivar unas necesidades adecuadas y, posteriormente, una ingesta de
referencia de proteinas destinada a los lactantes basada en un enfoque factorial en el que se sumaran las
necesidades para el mantenimiento de la salud y las necesidades para el crecimiento, y se ajustaran en
funcion de la eficiencia proteica en el régimen alimentario.»

En relacion con la disponibilidad de estudios realizados en los que se evalle la idoneidad del contenido de
proteinas de los preparados, la EFSA ha expresado la siguiente opinion: «El Panel ha revisado
anteriormente varios estudios en los que se examinaron la inocuidad y la idoneidad de los preparados para
lactantes basandose en la proteina intacta derivada de leche de vaca con un contenido de proteinas de 1,8-
1,9 g/100 kcal’. Estos estudios han demostrado en general que unas concentraciones de proteinas en los
preparados de 1,8-1,9 g/100 kcal, cuando derivan de proteinas intactas de la leche, resultan adecuadas
para favorecer un crecimiento normal si estos preparados se consumen a voluntad.
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En un estudio realizado en lactantes que consumian un preparado para lactantes bajo en proteinas con un
contenido de 1,77 g de proteinas por 100 kcal y, posteriormente, preparados complementarios que
aportaban 2,2 g de proteinas por 100 kcal durante el primer afio de vida, y a los que se realizé un
seguimiento hasta los 24 meses de edad, no se observaron diferencias significativas desde el punto de vista
estadistico a los 24 meses en la relacién de peso por altura y el indice de masa corporal (IMC) entre el
grupo que consumia preparados bajos en proteinas y el grupo de referencia amamantado®. Otro estudio
investigo los efectos sobre el crecimiento de los lactantes de un preparado para lactantes con un contenido
de proteinas de 1,9 g/100 kcal en comparaciéon con un preparado para lactantes con un contenido de
proteinas de 2,2 g/100 kcal. Ambos preparados se consumieron durante cuatro meses®. No se apreciaron
diferencias significativas desde el punto de vista estadistico en el aumento de peso, el crecimiento y la
circunferencia craneal entre los lactantes alimentados con uno y otro preparado a los cuatro meses de edad,
es decir, al final del estudio.» Ningiin miembro del GTE ha aportado estudios alternativos que respalden el
establecimiento de un requisito de composicién diferente.

En respuesta a quienes apoyaban el establecimiento de un valor minimo de 1,8 g/100 kcal, se sefialé que la
FAO/OMS indic6 que el contenido de proteinas de los preparados tenia que superar tanto el aportado por la
leche materna como los requisitos de proteinas a fin de compensar las diferencias en la digestibilidad de
proteinas procedentes del régimen alimentario, su biodisponibilidad y la eficiencia proteica entre la leche
materna y los preparados y asi cubrir las necesidades de proteinas de los lactantes alimentados con
preparados®. Algunos miembros del GTE también subrayaron la importancia de garantizar que la
composicion fuera suficiente para cubrir las necesidades nutricionales de los lactantes, cuestion
particularmente importante en los paises de renta baja, en los que las ingestas de proteinas pueden ser
reducidas y la calidad de las proteinas de los alimentos complementarios, insuficiente para cubrir las
necesidades.

Teniendo en cuenta el conjunto de observaciones del GTE, se recomienda bajar la composicién minima en
los preparados complementarios hasta el nivel permitido en la Norma para preparados para lactantes
(1,8 g/100 kcal).

Nivel maximo

El establecimiento de un nivel maximo de proteinas en los preparados complementarios plantea problemas
porgue no existen datos cientificos disponibles que permitan fijar unos limites precisos para el contenido
méximo de proteinas en los preparados para el primer afio de vida. En el GTE se plantearon diferentes
opiniones sobre el nivel que debia establecerse y se hizo constar que todos los valores propuestos se
basan en una valoracion por expertos de lo que constituiria un limite superior para el intervalo de ingestas
adecuado.

El nivel maximo preferido en el GTE (ocho Estados miembros y un observador del Codex) fue el contenido
maximo de proteinas de 3 g/100 kcal indicado en la Norma para preparados para lactantes. Sin embargo,
también se mostro respaldo a la reduccion de este valor maximo a 2,5 g/100 kcal (cinco Estados miembros
y una organizaciéon miembro del Codex) y a su aumento a 3,5 g/100 kcal (cinco Estados miembros y un
observador del Codex). Algunos miembros del GTE sefialaron que el uso de los valores indicados en la
Norma para preparados para lactantes conllevaria una reduccion del contenido de proteinas de los
preparados complementarios que, de este modo, quedaria fuera del intervalo de proteinas permitido
actualmente en la composicion en la Norma del Codex para preparados complementarios (intervalo actual:
3-5,50/100 kcal). Se sefial6 que esto crearia importantes problemas para el comercio, ya que las
formulaciones actuales de los preparados complementarios no cumplirian los requisitos relativos a las
proteinas. Ademas, también surgirian problemas a medida que las autoridades nacionales comenzaran a
adoptar la Norma del Codex para preparados complementarios revisada. EI Comité tendra que estudiar el
modo de acomodar dicho enfoque, que provocaria grandes cambios en la composicién, y, si se trata del
enfoque preferido, si resultaria necesario adoptar un periodo de transicién para su puesta en practica.

Debido a la falta de una justificacion cientifica sélida para establecer un limite maximo y a su posible
repercusion sobre el comercio, se recomienda establecer un nivel maximo de 3,5 g/100 kcal para permitir la
transicion a un contenido de proteinas menor en los preparados complementarios a nivel internacional.

Nota 2 a pie de péagina

’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 las
proteinas en esta Norma se basan en el factor de conversién de nitrégeno de 6,25. El valor 6,38 esta fijado,
por lo general, como un especifico adecuado para la conversién de nitrégeno a proteina en otros productos
lacteos, y el valor de 5,71 como un factor especifico para la conversion de nitrégeno a proteina en otros
productos derivados de la soja.
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La mayoria de los miembros del GTE (doce Estados miembros y seis observadores del Codex) recomendo la
inclusion de una nota 2 a pie de pagina con el formato de la Norma para preparados para lactantes. Una
organizacién miembro del Codex sugirié que la nota al pie se simplificara del siguiente modo: «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», siempre que se modificara al mismo tiempo en la Norma para preparados para
lactantes.

Tres observadores del Codex no respaldaron este enfoque. Estos miembros sefialaron que la proteina de soja
aislada es la proteina de soja utilizada con mayor frecuencia en los preparados, ademas del concentrado de
proteina de soja y la harina proteinica de soja, que se emplean en ocasiones. Comentaron que la Norma del
Codex para productos proteinicos de soja (CODEX STAN 175-1989) establece un factor de conversion de
nitrégeno a proteina de 6,25 para estos ingredientes. Puesto que la mayoria de los miembros del GTE no
comparti6 esta opinion, se propone incluir una nota 2 a pie de pagina idéntica a la de la Norma para
preparados para lactantes.

Nota 3 a pie de pagina

3 Para un valor energético equivalente, el preparado debe contener una cantidad disponible de cada
aminoacido esencial y semiesencial igual al menos a la que contiene la proteina de referencia (leche materna,
segun se define en el anexo [); no obstante, a efectos de célculo, las concentraciones de tirosina y fenilalanina
pueden sumarse. Las concentraciones de metionina y sisteina pueden sumarse si la proporcion es inferior a
2:1; si la proporcion se sitla entre 2:1 y 3:1, la idoneidad del preparado debe demostrarse por medio de
ensayos clinicos.

Todos los miembros del GTE respaldaron la inclusion de la nota 3 a pie de pagina sobre la referencia al
contenido de aminoéacidos de la leche materna tal como se establece en el anexo | de la Norma para
preparados para lactantes como proteina de referencia. Algunos miembros del GTE sefialaron que el anexo
podria tener que revisarse.

La mayoria de los miembros del GTE se mostr6 a favor de adaptar ligeramente la nota al pie. Asi, indicaron
gue no debian incluirse limitaciones en las proporciones de aminoécidos, ya que los alimentos
complementarios contribuirdn a la ingesta de aminoéacidos y el metabolismo de los lactantes de méas edad es
méas maduro y convierte mejor la metionina en cisteina y la fenilalanina en tirosina. Por tanto, la mayoria de los
miembros del GTE considerd que debia eliminarse la referencia a las proporciones, pero garantizando que, a
efectos de calculo, pudieran utilizarse la suma de tirosina y fenilalanina y la suma de metionina y cisteina. Se
recomienda adaptar la nota 3 a pie de pagina para reflejar esto.

Nota 4 a pie de pagina

4 Podran anadirse al preparado para lactantes aminoacidos aislados Unicamente a fin de mejorar su valor
nutritivo para los lactantes. Para mejorar la calidad de las proteinas, podran afiadirse aminoacidos esenciales y
semiesenciales, pero solo en las cantidades necesarias al efecto. Tan solo podran utilizarse las formas L de
los aminoécidos.

Todos los miembros del GTE se mostraron a favor de adoptar la nota 4 a pie de pagina de la Norma para
preparados para lactantes con la correspondiente modificacion para indicar que resulta aplicable a los
preparados complementarios.

Nota 5 a pie de pagina

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

Una mayoria de los miembros del GTE sefialé que debian establecerse unos requisitos de composicion
relativos a las proteinas independientes para los preparados a base de aislados de proteinas de soja, y
respaldé la inclusion de la nota 5 a pie de pagina. Este enfoque sigue las recomendaciones de la EFSA y del
GIE®. Se sugiri6 enmendar la nota al pie a fin de aumentar la claridad y sefialar que el valor minimo resulta
aplicable a la proteina de la leche de vaca y/o de otros animales. Sin embargo, muchos miembros del GTE
consideraron inadecuada esta enmienda, puesto que implicaria que la proteina de la leche de cualquier otro
animal se considera similar a la de la leche de vaca. En este sentido, se indicd que resultaria necesario llevar a
cabo ensayos clinicos que respaldaran el establecimiento de unos valores minimos de proteinas para las
leches de otros animales. Ya se han llevado a cabo ensayos clinicos de preparados a base de leche de cabra
y estos han sido objeto de una evaluacién independiente por la EFSA, donde se han considerado inocuos y
adecuados para los lactantes!!. Por tanto, quiz& seria mas preciso incluir una referencia a la leche de cabra.
Se recomienda, pues, adoptar la nota al pie tal como se presenta en la Norma para preparados para lactantes,
debiendo examinarse si el valor minimo también resulta aplicable a la proteina de la leche de cabra.
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Nota 6 a pie de pagina

6 Los preparados para lactantes a base de proteinas de la leche no hidrolizadas que contengan menos de
2 g de proteinas/100 kcal y los preparados para lactantes a base de proteinas hidrolizadas que contengan
menos de 2,25 g de proteinas/100 kcal deberan evaluarse clinicamente.

Varios miembros del GTE no respaldaron la inclusion de la nota 6 a pie de pagina tal como se presenta
actualmente en la Norma para preparados para lactantes. Algunos miembros del GTE comentaron que no
existen razones para suministrar preparados basados en hidrolizados de proteinas tras la introduccién de
alimentos complementarios. Ademas de esto, se indicé que no existe necesidad alguna de sefialar que los
preparados a base de proteinas de la leche no hidrolizadas deben evaluarse clinicamente, puesto que ya
existe una evidencia sélida que avala su idoneidad e inocuidad. Algunos miembros del GTE comentaron
que, si el preparado se considera adecuado para los lactantes de corta edad en una evaluacion clinica, esto
deberia excluir la necesidad de evaluar su idoneidad para los lactantes de mas edad. Teniendo en cuenta
todas las observaciones realizadas dentro del GTE, se recomienda no incluir la nota 6 a pie de pagina.

Recomendacion 3

El CCNFSDU acuerda revisar los niveles minimos y maximos de proteinas, y las correspondientes notas al
pie, del siguiente modo:

Proteinas? 34

Unidad Minimo Maximo NSR
g/100 kcal [1,8]Y [3,5] -
g/100 kJ [0,43]Y [0,84] -

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
proteinas en esta Norma se basan en el factor de conversion de nitrégeno de 6,25. El valor 6,38 esta
fijado, por lo general, como un especifico adecuado para la conversién de nitrégeno a proteina en otros
productos lacteos, y el valor de 5,71 como un factor especifico para la conversién de nitrégeno a proteina
en otros productos derivados de la soja.

3 Para un valor energético equivalente, el preparado debe contener una cantidad disponible de cada
aminoacido esencial y semiesencial igual al menos a la que contiene la proteina de referencia (leche
materna, seguin se define en el anexo 1 de la Norma para preparados para lactantes y preparados para
usos medicinales especiales destinados a los lactantes [CODEX STAN 72-1981]); no obstante, a efectos
de calculo, pueden usarse la suma de tirosina y fenilalanina y la suma de metionina y cisteina.

4 Podran afiadirse al preparado paralactantes complementario aminoacidos aislados Gnicamente a fin de
mejorar su valor nutritivo para los lactantes. Para mejorar la calidad de las proteinas, podran afiadirse
aminoacidos esenciales y semiesenciales, pero solo en las cantidades necesarias al efecto. Tan solo
podran utilizarse las formas L de los aminoacidos.

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 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 (0,54 g/100 kJ).

6) o0S-brep do omblemen a) i

6.2.2 Lipidos

La Norma para preparados para lactantes establece como requisito un contenido total de grasa de 4,4-6 g/100
kcal, el equivalente al 40-55 % del contenido energético que se encuentra habitualmente en la leche materna.
La EFSA? y el GIE® también recomendaron esta composicion para los preparados complementarios, al no
haber razones cientificas para diferenciar entre el contenido de grasas de los preparados para lactantes y el de
los preparados complementarios. Todos los miembros del GTE se mostraron a favor de adoptar el contenido
total de grasas prescrito en la Norma para preparados para lactantes. Ademas, todos los miembros del GTE
también se mostraron a favor de adoptar las notas al pie asociadas a los requisitos del «contenido total de
grasas» establecidos en dicha norma para los acidos laurico, miristico y erdcico, sobre el uso de aceites
hidrogenados comercialmente y sobre las limitaciones de uso de los &cidos grasos trans.
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Algunos miembros del GTE observaron que, aunque los requisitos sobre el contenido total de grasas y las
notas al pie asociadas de la Norma para preparados para lactantes se corresponden en gran parte con los
establecidos por la EFSA, existen algunas diferencias. Entre estas esta la falta de especificacion de
requisitos para los acidos laurico, miristico y erlcico, y para los fosfolipidos. La EFSA consideré que no
existia evidencia suficiente para establecer unos limites superiores e inferiores para los distintos tipos de
acidos grasos saturados?. En la segunda ronda de consultas, todos los miembros del GTE adoptaron un
enfoque precavido, en linea con los requisitos de la Norma para preparados para lactantes.

Un miembro del GTE indicé que la norma no incluye ninguna definicion de &cidos grasos trans. El Comité se
encuentra actualmente a la espera del resultado de la opinién sobre los acidos grasos trans del subgrupo de
régimen alimentario y salud del grupo asesor de expertos sobre directrices de nutriciéon (NUGAG) de la OMS
antes de examinar una posible definicién para los acidos grasos trans (parrs. 151-153 de REP 13/NFSDU).

En relacion con los fosfolipidos, la EFSA considerdé que no existia evidencia convincente de los efectos
beneficiosos de los AGPI-CL suministrados como fosfolipidos en lugar de como triglicéridos2. Sin embargo,
en el segundo documento de consulta, una mayoria de los miembros del GTE (veinte Estados miembros,
una organizacién miembro y seis observadores del Codex) recomend6 adaptar la norma a la Norma para
preparados para lactantes. Por otra parte, dos miembros del GTE propusieron un NSR mayor para los
fosfolipidos basandose en las recomendaciones del GIE, en las que se indica que podria establecerse un
NSR mayor, ya que el régimen alimentario complementario puede contener unas cantidades mucho
mayores de fosfolipidoss.

Teniendo en cuenta el respaldo del GTE, se recomienda adoptar, para la composicion esencial de los
preparados complementarios para lactantes de méas edad, los requisitos de composicién relativos al
contenido total de grasas, incluidas las notas 7 y 8 a pie de pagina, de la Norma para preparados para
lactantes.

Recomendacioén 4

Que el CCNFSDU acuerde revisar los niveles minimos y maximos de grasas, y las correspondientes
notas al pie, del siguiente modo:

Contenido total de grasas”®

Unidad Minimo Maximo NSR
/100 kcal [4,4] (6,0] -
0/100 kJ [1,1] [1,4] -

7 En los preparados para lactantes no se utilizaran aceites y grasas hidrogenados comercialmente.

8 Los Acidos laurico y miristico son constituyentes de las grasas, pero en conjunto no deberan superar el
20 % del contenido total de acidos grasos. El contenido de &cidos grasos trans no debera superar el 3 %
del contenido total de acidos grasos. Los acidos grasos trans son componentes endégenos de la grasa de
leche. La aceptacién de acidos grasos trans hasta un nivel del 3 % tiene por objeto permitir el uso de
grasa de leche en los preparados complementarios. El contenido de acido erdcico no debera superar el
1 % del contenido total de acidos grasos. El contenido total de fosfolipidos no deberia superar los
300 mg/100 kcal (72 mg/100 kJ).

6.2.3 Acido linoleico y a-linolénico

Una mayoria de los miembros del GTE (dieciséis Estados miembros y tres observadores del Codex)
respaldé la adopcién de los requisitos de composicién para el &cido linoleico (LA) (18:2n-6) y para el acido
a-linolénico (ALA) (18:3n-3) establecidos en la Norma para preparados para lactantes. La Norma para
preparados para lactantes también especifica que la proporcién de LA y ALA afiadidos presenta una
relacion minima y una relacion maxima, respectivas, de 5:1 y 15:1 (dieciséis Estados miembros y tres
observadores del Codex).

Acido linoleico (LA)

Los requisitos establecidos en la Norma para preparados para lactantes para estos &cidos grasos
esenciales (AGE) se basaron en el informe del GIE coordinado por la ESPGHAN, en el que se indico que un
nivel minimo de 300 mg/100 kcal (2,7 % E) resultaba suficiente para cubrir las necesidades minimas de
acido linoleico. Este valor se considerd en linea con el nivel de ingesta adecuada propuesto por la FAO y
suficiente para cubrir las necesidades de los lactantes??.
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Algunos miembros del GTE (tres Estados miembros, una organizacion miembro y dos observadores del
Codex) comentaron que los requisitos de la EFSA diferian ligeramente!. Las recomendaciones de la EFSA
relativas a los requisitos de composicién minimos y maximos para el LA se basaron en los contenidos de LA
descritos en la leche materna. Sin embargo, se sefialé que el contenido de AGPI en la leche materna varia
en funcién del régimen alimentario de la madre2.

El GIE coordinado por la ESPGHAN consideré necesario establecer un limite maximo para el LA a fin de
evitar las ingestas elevadas, que pueden provocar efectos metabdlicos adversos relacionados con el
metabolismo de la lipoproteina, el funcionamiento del sistema inmunitario, el balance de eicosanoides y el
estrés oxidativol. Sin embargo, el Comité no adopté el limite maximo establecido por el GIE coordinado por
la ESPGHAN (1200 mg/100 kcal) al elaborar la Norma para preparados para lactantes, por haberse
demostrado un historial de uso aparentemente inocuo en preparados comercializados que contienen
1400 mg/100 kcal.

Acido a-linolénico (ALA)

El ALA es un acido graso esencial particularmente importante por su funcion precursora del acido
docosahexaenoico!. Todos los miembros del GTE se mostraron a favor de establecer un requisito minimo
de 50 mg/100 kcal en los preparados complementarios para lactantes de mas edad, siguiendo la linea de
los requisitos fijados en la Norma para preparados para lactantes. Ademas, casi todos los miembros del
GTE prefirieron adoptar el enfoque de esta norma y establecer una proporcion de LA/ALA. El uso de una
proporcién anula la necesidad de establecer un limite maximo adicional para el ALA, ya que este queda
limitado por el limite superior de la proporcién y el méximo establecido para la LA. La proporcion tiene en
cuenta que una ingesta elevada de ALA puede aumentar el riesgo de peroxidacion lipidica y enranciamiento
del producto, y afectar negativamente a su estabilidad. Se establecié una proporcién para garantizar una
limitacién adecuada de ALA, de modo que el contenido de ALA no superara los 240 mg/100 kcal. Muchos
de los miembros del GTE sefialaron que la inclusiéon de una proporcion presenta beneficios adicionales, ya
gue también garantiza que el contenido de LA y ALA esté en linea con el contenido de estos acidos grasos
en la leche materna, ademas de un balance adecuado de LA y ALA, y de sus metabolitos de acidos grasos
poliinsaturados de cadena larga (AGPI-CL).

La opinion de la EFSA recomendaba un nivel maximo de ALA en lugar de una proporcion, puesto que no
consideraba necesario establecer una proporcion debido a la adicién obligatoria de un &cido graso
poliinsaturado de cadena larga: el acido docosahexaenoico?. La necesidad de un maximo especifico esta
asociada a la presencia obligatoria de acido docosahexaenoico.

Recomendacion 5

Que el CCNFSDU acuerde revisar los niveles minimos y maximos para el acido linoleico y el acido a-
linolénico, del siguiente modo:

Acido linoleico

Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal [300] [1400] -
mg/100 kJ [72] [335] -
Acido a-linolénico

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [50] S.E.* -
mg/100 kJ [12] S.E. -

*S.E. = sin especificar

Proporcion de acido linoleico/a-linolénico
Min. Max.

5:1 15:1
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6.2.4 Acidos grasos poliinsaturados de cadena larga

Varios miembros del GTE tomaron nota de la opinién cientifica reciente de la EFSA, donde se ha
recomendado la adicion de acido docosahexaenoico (DHA) en todos los preparados para lactantes y
preparados complementarios de la Unién Europea?.

La recomendacién de la EFSA para la adicion de DHA a todos los preparados se «bas6 en su funcion
estructural para el tejido nervioso y la retina, en su participacién en el desarrollo normal del cerebro y la
vision, en la necesidad de acumular grandes cantidades de DHA durante los dos primeros afos de vida en
los cerebros en desarrollo y en la consideracion de que la ingesta de DHA preformado generalmente tiene
como resultado un nivel de DHA en los eritrocitos mas cercano al de los lactantes amamantados que el
logrado solo con ALA». El nivel minimo se basé en el nivel considerado adecuado para la mayoria de los
lactantes (100 mg/dia), mientras que el limite maximo se bas6é en la maxima concentracion de DHA
observada en la leche materna (alrededor de un 1 % del contenido total de acidos grasos). La EFSA no
estimd necesario establecer un contenido minimo de acido araquidénico (ARA) o de éacido
eicosapentaenoico (EPA) ni proporciones especificas para estos acidos grasos. Ademas, el Panel de la
EFSA sefial6 que «no existe evidencia convincente de que la adicion de DHA a los preparados para
lactantes y los preparados complementarios tenga beneficios sobre ninguna funcion mas alla de la
lactancia». 2 También indicé que «faltan datos sobre aspectos especificos relacionados con las funciones
cognitivas y conductuales que se hayan obtenido tras un seguimiento largo en ensayos controlados
aleatorizados con un poder estadistico adecuado sobre la adicion de DHA a [los preparados para lactantes
y los preparados complementarios] que demuestren algin supuesto efecto bioldgico plausible del DHA
sobre estos aspectos». 2

Los miembros del GTE que se mostraban a favor de exigir que los preparados complementarios contuvieran
unas cantidades minimas de DHA indicaron que existia una evidencia convincente del papel del DHA sobre
el desarrollo cerebral y ocular. Tal como sefialé la EFSA, se consideré prudente suministrar DHA
preformado, puesto que permite que el nivel de DHA en los eritrocitos sea mas cercano al de los lactantes
amamantados que el logrado afiadiendo solo ALA al preparado2. También se subray6 que la FAO
considera el DHA y el ARA condicionalmente esenciales durante las primeras etapas del desarrollo debido a
su papel en el desarrollo normal de la retina y el cerebro?2. Se cit6 el informe del GTE de 2014 a modo de
evidencia de las ingestas limitadas de DHA durante la primera infancia!3.

Algunos de los miembros del GTE que recomendaron conservar el caracter opcional de la adicion de DHA a
los preparados complementarios para lactantes de més edad adujeron que faltaban estudios rigurosos o un
consenso cientifico sobre la necesidad de obligar a su adicién. También se consideré importante examinar
el contenido de DHA de otros alimentos complementarios en el régimen alimentario, ademas de la
posibilidad de asumir el coste de esta adicion, y las variaciones regionales en las ingestas. Muchos
miembros del GTE se mostraron a favor de adoptar unas disposiciones similares a las de la Norma para
preparados para lactantes.

Ademas, varios miembros del GTE indicaron que la adicion de DHA, ya sea de manera opcional ya sea
como ingrediente esencial, deberia ir acompafiada de la adicién de acido araquidénico (ARA).

A pesar de que muchos miembros del GTE (seis Estados miembros y dos observadores del Codex)
recomendaron que la adicién de DHA debia tener caracter obligatorio, una mayoria de los miembros del
GTE (trece Estados miembros y cuatro observadores del Codex) recomendé que la adicion de DHA siguiera
siendo opcional. En este momento, se recomienda que el Comité siga considerando la adicién de los AGPI-
CL DHA, ARA y EPA como una adicion opcional.

Recomendacion 6

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

6.2.5 Carbohidratos

Los requisitos de composicion relativos a los carbohidratos indicados en la Norma para preparados para
lactantes se basan en la energia residual en preparados que contienen las cantidades minimas y maximas
de proteinas y grasas permitidas. Todos los miembros del GTE (veintiln Estados miembros, una
organizacién miembro y seis observadores del Codex) respaldaron la adopcién de los requisitos minimos y
maéaximos de carbohidratos especificados en la Norma para preparados para lactantes.
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Nota 9 a pie de pagina

La lactosa y polimeros de 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 méaximo de 2 g/100 ml.

El GTE mostré una preferencia sélida por que la fuente de carbohidratos principal fuera la lactosa, a menos
gue se tratara de un producto «libre de lactosa». Algunos miembros del GTE destacaron que la opinién de
la EFSA recomendaba establecer un nivel minimo de lactosa de 4,5 g/100 kcal'. En general, se considerd
gue debia aplicarse a los preparados complementarios para lactantes de mas edad el mismo enfoque que
se adopto en la Norma para preparados para lactantes. Asi, se recomienda la adopcién de la declaracién
relativa a la lactosa y los polimeros de glucosa como carbohidratos preferidos para los preparados a base
de proteinas de la leche de vaca y de proteinas hidrolizadas.

Dentro del GTE existid6 consenso sobre la necesidad de que la adicion de almidones estuviera exenta de
gluten. Sin embargo, se expresaron opiniones divergentes sobre si la adicion de almidones exentos de
gluten debia limitarse a un méximo del 30 % del contenido total de carbohidratos o si no debian
establecerse limites a dicha adicion mas alla del fijado para el contenido total de carbohidratos. El informe
de la EFSA recomendo el establecimiento de requisitos diferentes para los preparados para lactantes y los
preparados complementarios en materia de adicion de almidones exentos de gluten precocidos y
gelatinizados2. En este sentido, la EFSA recomendd que, en los preparados para lactantes, la adicién de
almidones exentos de gluten precocidos y gelatinizados se limitara a un maximo del 30 % del contenido total
de carbohidratos, mientras que, en los preparados complementarios, la adicion Unicamente se limitara al
valor maximo indicado para el contenido total de carbohidratos?.

Todos los miembros del GTE se mostraron a favor de incluir un limite maximo a la adicion de sacarosa y
fructosa a los preparados complementarios para lactantes de mas edad y, por tanto, se recomendé su
inclusién en una nota 9 a pie de pagina. Se expresaron opiniones divergentes sobre si este limite también
debia incluir una referencia a la miel. Muchos miembros del GTE manifestaron una sélida oposicién a la
inclusién de esta adicién, ya que no se recomendaba el consumo de miel, ni cruda ni pasteurizada, por
lactantes de 0 a 12 meses de edad. Teniendo en cuenta esta opinidén, se recomienda que la miel no se
incluya como fuente adecuada de carbohidratos.

Recomendacién 7

Que el CCNFSDU acuerde revisar los niveles minimos y maximos para los carbohidratos, del siguiente
modo:

Carbohidratos totales®

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [9,0] [14,0] -
mg/100 kJ [2,2] [3,3] -

9 La lactosa y polimeros de glucosa deberan ser los carbohidratos preferidos para los preparados a base
de proteinas de la leche de vaca y de proteinas hidrolizadas. [Solo podran afadirse almidones
naturalmente exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados.] [Si es necesario, podran afiadirse sacarosa
y fructosa siempre que la suma de estas no sea < 20 % del contenido total de carbohidratos.]

6.3 Vitaminas y minerales
6.3.1 Vitamina A
Nivel minimo

Una mayoria de los miembros del GTE respaldd el establecimiento de un requisito minimo relativo a la
vitamina A mayor que el especificado actualmente en la Norma para preparados para lactantes (60 ug
RE/100 kcal). Esta opinién se basé en el hecho de que, desde la revision cientifica que informé la Norma
para preparados para lactantes, las necesidades de vitamina A han sido objeto de actualizacién por la
FAO/OMS' y la EFSA®. De este modo, unas ingestas de preparados que contuvieran 60 pg de vitamina A
por cada 100 kcal no cubririan las necesidades de vitamina A de los lactantes (0-6 o 6-12 meses)
especificadas por la FAO/OMS! (375-400 ug/dia), el IOM?!5 (400-500 pg/dia) o la EFSA?®3 (350 pg/dia).
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Teniendo presente el nivel de ingesta de vitamina A recomendada por la FAO/OMS durante la lactancia4,
para garantizar que se cubrieran las necesidades durante la primera mitad del periodo de lactancia, los
preparados deberian contener al menos 75 ug/100 kcal, asumiendo un consumo promedio de 500 kcal al
dia.

Habida cuenta de la importancia critica de la vitamina A durante la lactancia, muchos miembros del GTE se
manifestaron a favor de conservar el minimo actual de 75 ug/100 kcal o de adoptar el minimo recomendado
por la EFSA? (70 pg/100 kcal). Teniendo en cuenta la opinion mayoritaria en el GTE, se recomienda
conservar el contenido minimo para la vitamina A en los niveles actuales, basandolo en las ingestas
recomendadas de vitamina A establecidas mas recientemente por organismos cientificos competentes
reconocidos.

Los miembros del grupo de trabajo electrénico opinaron que, en el caso de la vitamina A, no existia
necesidad alguna de establecer requisitos diferentes para los preparados para lactantes y para los
preparados complementarios. Un miembro del GTE comentd que existian razones para elevar los requisitos
minimos en ambas normas y propuso al Comité que examinara la posibilidad de una revisién especifica de
la Norma para preparados para lactantes.

Nivel maximo

Los miembros del GTE se mostraron a favor de establecer un nivel maximo, aunque surgieron algunas
opiniones divergentes sobre el nivel especifico que debia seleccionarse. El GTE también se encontraba
dividido entre quienes recomendaban conservar el maximo actual de 225 pg RE/100 kcal debido al historial
de uso aparentemente inocuo y la importancia de la vitamina A en el régimen alimentario y quienes
recomendaban reducir dicho valor maximo. Quienes se mostraron a favor de disminuir el maximo
recomendaron reducirlo hasta el nivel indicado en la Norma para preparados para lactantes
(180 pg RE/100 kcal) o hasta el maximo revisado indicado en la normativa de la UE (114 ug RE/100 kcal).
En general, se consider6 innecesario suministrar una cantidad extra de vitamina A que superara las
necesidades. Ademas, se sefiald6 que un consumo promedio de preparados que presentaran el limite
maximo de 225 pg RE/100 kcal proporcionaria una cantidad de vitamina A que superaria la ingesta maxima
tolerable establecida por la FAO/OMS?6 (600 g de retinol) y la EFSAL7 (800 ug de retinol).

El limite maximo establecido en la UE permite, con unos consumos de 500 kcal al dia, cubrir las
necesidades de vitamina A y cierta contribucién del régimen alimentario complementario a la ingesta de
vitamina A sin superar la ingesta maxima. La mayoria de los miembros del GTE se decanto por establecer
un limite maximo en linea con la Norma para preparados para lactantes a fin de guardar la coherencia entre
las dos normas y sefialé que la vitamina A era un nutriente esencial critico en algunos paises. Teniendo en
cuenta la opinibn mayoritaria en el GTE, se recomienda establecer un nivel maximo similar al fijado en la
Norma para preparados para lactantes.

Nota al pie

Todos los miembros del GTE respaldaron la inclusion de una nota al pie relativa a los equivalentes de retinol
con una redaccion similar a la de la Norma para preparados para lactantes. Debe sefialarse que se permite
la adicién de vitamina A en forma de B-caroteno tanto en los preparados para lactantes como en los
preparados complementarios, pero no puede contribuir al céalculo del contenido de vitamina A de los
preparados (CAC/GL 10-1979).

Recomendacion 8

Que el CCNFSDU acuerde conservar la composicion minima actual relativa a la vitamina A y revisar el
nivel maximo y la nota al pie de acuerdo con la Norma para preparados para lactantes, del siguiente
modo:

Vitamina A

Unidad Minimo Maximo NSR
pg RE©/100 kcal [75] [180] -

pg RE9/100 kJ [18] [43] -

10) Expresada como equivalentes de retinol (RE)

1 ug 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 ningin contenido de carotenoides en el célculo y la
declaracion de la actividad de vitamina A.
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6.3.2 Vitamina D

Una mayoria de los miembros del GTE opin6 que debia modificarse la composicién relativa a la vitamina D
para adaptarla a la fijada en la Norma para preparados para lactantes. Quienes recomendaron desviarse de
la Norma para preparados para lactantes alegaron una evidencia mas reciente que habia elevado las
necesidades de vitamina D propuestas por los organismos cientificos competentes reconocidos!318 para los
lactantes cuando la exposicion al sol fuera limitada.

No hubo consenso sobre el nivel en el que debia fijarse el contenido minimo o maximo de vitamina D en los
preparados complementarios para lactantes de mas edad. Muchos miembros del GTE destacaron las
diferencias regionales en los requisitos relativos a la vitamina D y en la prevalencia de niveles de vitamina D
insuficientes. Se recomendaron dos enfoques para abordar las diferencias en la prevalencia de niveles
insuficientes de vitamina D a nivel regional: elevar el contenido minimo o elevar el contenido maximo de
vitamina D en los preparados complementarios para lactantes de mas edad. Algunos miembros del GTE
observaron que se utilizaban distintos enfoques de salud publica para abordar la insuficiencia de vitamina D,
incluyendo programas de complementacién alimentaria en algunos paises.

Nivel minimo

Aunque muchos miembros del GTE consideraron mas oportuno elevar el requisito minimo de vitamina D a
2 pg/100 kcal, siguiendo las recomendaciones de la EFSA2, muchos otros plantearon que no todos los
paises necesitaban un nivel minimo elevado debido a las diferencias regionales en las necesidades y los
niveles de vitamina D. Asi, recomendaron incluir unos requisitos minimos similares a los especificados en la
Norma para preparados para lactantes, con algunas pequefias modificaciones. Al usarse el factor de
conversion del Sl, se advirti6 también un error en el redondeo del nivel minimo por cada 100 kJ*. El nivel
minimo se corresponde con 0,239 ug/100 kJ, que, con los métodos de redondeo convencionales, deberia
redondearse a 0,24 ug/100 kJ.

Nivel maximo

En el GTE hubo division de opiniones entre quienes preferian unos valores maximos similares a los de la
Norma para preparados para lactantes (2,5 ug/100 kcal) y quienes deseaban elevar el maximo a
4,5 ug/100 kcal. Quienes mostraron su preferencia por esta Ultima opcién (nueve Estados miembros y
cuatro observadores del Codex) la fundamentaron en la evidencia de unos niveles de vitamina D
subéptimos en algunas regiones y en la recomendacién de un grupo internacional de expertos coordinado
por la ENAZ. La mayoria de los miembros del GTE expresé su preocupacion por el establecimiento de un
nivel méximo que condujera a ingestas excesivas a través del consumo regular de preparados
complementarios sin tenerse en cuenta las ingestas de alimentos complementarios. Teniendo en cuenta la
opinion del GTE segun la cual se deberia permitir la adicion de un intervalo mas amplio de concentraciones
de vitamina D a los preparados complementarios para adaptarse a las variaciones regionales sobre las
necesidades de vitamina D, se recomienda que el nivel maximo se mantenga en 3 ug/100 kcal. Este nivel se
consider6 adecuado por aportar unas cantidades de vitamina D que cubren las necesidades y no conducen
a ingestas excesivas que superen los niveles de ingesta maxima establecidos. Ademéas de esto, es
coherente con el proyecto de normativa de la CE. Utilizando los factores de conversion del SI4,
3 1g/100 kcal se corresponde con 0,717 pg/100 kJ, que debe redondearse a 0,72 ug/100 kJ.

Titulo

Existe falta de sistematicidad entre la presentacién de la vitamina D en la Norma para preparados para
lactantes y las formas de nutrientes permitidas indicadas en las Listas de referencia de compuestos de
nutrientes del Codex para su utilizacion en alimentos con fines dietéticos especiales destinados a los
lactantes y nifios pequefios (CAC/GL 10-1979). La vitamina D Gnicamente se incluye en las listas como
colecalciferol (D3). Sin embargo, se permite afiadir dos formas de la vitamina D a los preparados para
lactantes y los preparados complementarios (ergocalciferol [D2] y colecalciferol [D3]). Puesto que se permite
afiadir dos formas de la vitamina D a los preparados complementarios, se recomienda que en los requisitos
de composicion Gnicamente se indique «vitamina D» y no «vitamina Ds».
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Recomendacién 9

Que el CCNFSDU acuerde revisar los niveles minimos y maximos para la vitamina D, del siguiente modo:

Vitamina D

Unidad Minimo Maximo NSR
pgtv/100 kcal [1,0] [3,0] -
Hg1/100 kJ [0,24] [0,72] -

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

6.3.3 Vitamina Bs

Una mayoria de los miembros del GTE (dieciséis Estados miembros y siete observadores del Codex)
recomendo que el contenido de vitamina Bs en los preparados complementarios para lactantes de méas edad
se ajustara al indicado en la Norma para preparados para lactantes. Entre los miembros del GTE que
manifestaron su opinién al respecto (diecisiete Estados miembros y seis observadores del Codex) hubo
consenso sobre la necesidad de que el NSR para la vitamina Be fuera el especificado en la Norma para
preparados para lactantes.

En la actualidad, la Norma del Codex para preparados complementarios incorpora una nota al pie:
Los preparados deberan contener un minimo de 15 yg de vitamina B6 por gramo de proteinas.

La Norma para preparados para lactantes no contiene ninguna declaracion equivalente. Aunque se
reconoce que las necesidades dietéticas de vitamina Be varian en funcién del consumo de proteinas en el
régimen alimentario®*°, ni el GIE ni la EFSA recomiendan una nota al pie. No se alcanzé ningln consenso
en el GTE sobre la necesidad de incluir una nota al pie en la norma, dividiéndose a partes iguales las
opiniones de los miembros del GTE sobre esta cuestion. Al no haber razones cientificas para desviarse de
la Norma para preparados para lactantes, se recomienda no incluir una nota al pie.

La aplicacion de los factores de conversion del SI* a los niveles minimos y los NSR de vitamina Bs
especificados en la Norma para preparados para lactantes tendria como resultado un nivel minimo de 8,365
y un NSR de 41,825 ug/100 kJ. Aplicando un redondeo convencional, se recomienda que el valor minimo
para la vitamina Bes se redondee a 8,4 ug/100 kJ y el NSR, a 41,8 pg/100 kJ.

Recomendacion 10

Que el CCNFSDU acuerde revisar el nivel minimo y el NSR para la vitamina Bs, del siguiente modo:

Vitamina Be

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal [35] - [175]
Hg/100 kJ [8,4] - [41,8]

6.3.4 Acido folico

En la actualidad, la Norma para preparados para lactantes y la Norma del Codex para preparados
complementarios contienen unos requisitos de composicion relativos al folato en forma de acido félico. Las
Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su utilizacion en alimentos con fines dietéticos
especiales destinados a los lactantes y nifios pequefios (CAC/GL 10-1979) especifican que el acido félico
Unicamente puede afiadirse en forma de acido N-pteroil-L-glutamico a los preparados para lactantes y los
preparados complementarios (con la excepcion de los preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes). El folato presente en los preparados que se encuentra de forma natural en los
alimentos se considera insignificante.

Algunos miembros del GTE manifestaron su preferencia por indicar las necesidades de acido félico como
folato y proporcionar los equivalentes de folato alimentario. Sin embargo, si se adoptara este enfoque, seria
incoherente de manera innecesaria con la Norma para preparados para lactantes.

Se recomienda que la Norma del Codex para preparados complementarios revisada guarde coherencia con
la Norma para preparados para lactantes. Si, en algin momento, se permite la adicion de otras formas de
folato a los preparados para lactantes y los preparados complementarios, entonces deberan actualizarse las
normas como corresponda.
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La aplicacion de los factores de conversion del SI* a los niveles minimos y los NSR de &cido félico
especificados en la Norma para preparados para lactantes tendria como resultado un nivel minimo de 2,39 y
un NSR de 11,95 ug/100 kJ. Aplicando un redondeo convencional, se recomienda que el valor minimo para
el acido félico se redondee a 2,4 pug/100 kJ y el NSR, a 12 ug/100 kJ.

Recomendacién 11

Que el CCNFSDU acuerde revisar el valor minimo y el NSR para el acido félico de acuerdo con la Norma
para preparados para lactantes, del siguiente modo:

Acido félico

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal [10] - [50]
mg/100 kJ [2,4] - [12]

6.4 Minerales y oligoelementos
6.4.1 Hierro

Los recién nacidos a término disponen de unas reservas de hierro suficientes para satisfacer sus
necesidades durante los primeros 4 a 6 meses de vida. Por tanto, la alimentacién exclusiva a base de leche
materna durante este periodo puede cubrir las necesidades de hierro del lactante a pesar de las bajas
concentraciones de hierro en la leche materna (0,3 mg/l). Entre los 6 y los 24 meses de edad, los lactantes
dependen de la ingesta adicional de hierro procedente del régimen alimentario debido al agotamiento de las
reservas de hierro endégenas del cuerpo, y el rapido crecimiento que tiene lugar durante esta etapa
conlleva unas altas necesidades de hierro.231% Asi, en este periodo se recomiendan los alimentos
complementarios enriquecidos con hierro.

En general, el GTE recomendd que el contenido minimo de hierro de los preparados complementarios para
lactantes de mas edad fuera superior al especificado en la Norma para preparados para lactantes. Este
enfoque sigue la linea de la recomendacién reciente de la EFSA, en la que se considera que el hierro es el
Unico micronutriente del que los preparados complementarios deberian proporcionar mayores cantidades
gue las especificadas en los preparados para lactantes?.

La mayoria de los miembros del GTE (once Estados miembros y un observador del Codex) mostré su
preferencia por conservar el nivel minimo de hierro actual de 1 mg/100 kcal en los preparados
complementarios, mientras que otros (tres Estados miembros y una organizacién miembro del Codex) se
manifestaron a favor de adoptar el minimo recomendado por la EFSA?, es decir, 0,6 mg/100 kcal.

La EFSA recomienda establecer un contenido minimo de hierro de 0,60 mg/100 kcal en los preparados
complementarios y en los preparados pensados para utilizarse durante todo el primer afio de vida?. La
American Academy of Pediatrics también avalé este nivel como contenido minimo en los preparados para
lactantes a fin de mantener los niveles de hierro en este grupo de edad. El minimo de la EFSA se basa en la
presuncion de que el resto de los alimentos complementarios puede satisfacer en torno al 70 % de las
necesidades diarias de hierro de los lactantes (necesidades de 8 mg/dia). La recomendacion de la EFSA
consistente en proporcionar cantidades de hierro superiores en los preparados destinados a los lactantes
mayores de seis meses se basa en parte en la evidencia de unos niveles de hierro significativamente
inferiores en los lactantes alimentados con preparados con un bajo contenido de hierro (0,35 mg/100 kcal)
en comparaciéon con los alimentados con preparados enriquecidos con mayores cantidades de este
nutriente (1,95 mg/10 kcal)?. Existen evidencias de que los preparados enriquecidos con hierro reducen el
riesgo de bajos niveles de hierro y anemia ferropénica, particularmente si se comparan con la leche de
vaca®0-23, En Europa, los preparados complementarios contienen normalmente en la actualidad entre 1,5 mg
y 1,8 mg/100 kcal (10-12 mg/l)?4. En una revision reciente del Comité de Nutricion de la ESPGHAN se
sefial6 que, aunque es posible que el enriquecimiento con hierro en menores concentraciones sea inocuo y
eficaz, es necesario contar con mas estudios sobre la materia?*. Teniendo en cuenta la evidencia cientifica
disponible sobre la conservacién de las reservas de hierro y las opiniones expresadas en el GTE, se
recomienda mantener un nivel minimo de 1 mg/100 kcal.
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Nivel maximo

La mayoria de los miembros del GTE (once Estados miembros, una organizacién miembro y un observador
del Codex) destac6 la importancia de establecer un nivel maximo de hierro en los preparados
complementarios. Algunos miembros del GTE (cinco Estados miembros y dos observadores del Codex)
respaldaron expresamente el enfoque adoptado en la Norma para preparados para lactantes, en el que,
debido a las diferencias a nivel regional, se concede a las autoridades nacionales la potestad de fijar unos
niveles maximos.

La mayoria de los miembros del GTE consideré importante fijar un limite maximo debido a las
preocupaciones sobre unas ingestas excesivas de hierro en individuos con reservas normales de hierro que,
en algunos estudios, se han asociado a un mayor riesgo de infecciones, un menor crecimiento?® y unos
efectos potencialmente negativos sobre el desarrollo neurol6gico a los 10 afios?. Ademas, se consider6
importante fijar unas cantidades maximas para los NSR de todas las vitaminas y minerales en esta norma
del Codex.

Se citaron varios estudios, incluida una revision de los beneficios para la salud y los riesgos del aporte
complementario de hierro durante la lactancia y la primera infancia en los paises en desarrollo?’. En los
estudios se suministraron unas dosis de hierro de entre 10 y 50 mg/dia. Se sefial6 que 3 de cada
10 estudios revelaron un menor aumento de peso y 4 de cada 16, una mayor incidencia de las infecciones.

En otro estudio llevado a cabo en lactantes de Suecia y Honduras, se observaron efectos negativos sobre el
crecimiento asociados a unas mayores ingestas de hierro (aporte de 1 mg/kg de peso corporal al dia frente
a la ausencia de complementacién), aunque los efectos fueron pequefios, esto es, una diferencia en el
crecimiento de 0,2 a 0,6 cm tanto en Honduras como en Suecia entre las edades de cuatro y nueve meses,
y, en los lactantes suecos, una diferencia en el aumento de peso de 100 a 200 g y, en la circunferencia
craneal, de 0,2 a 0,3 cm durante el periodo de cinco meses?.

En un seguimiento del estudio llevado a cabo por Walter et 41.2° a los 10 afios de edad, las puntuaciones en
las pruebas de memoria espacial e integracién visomotriz fueron significativamente inferiores desde el punto
de vista estadistico en el grupo que recibié preparados con una elevada concentracion de hierro
(1,95 mg/100 kcal), pero no asi en las pruebas de cociente intelectual, percepcion visual, coordinacion
motora y aritméticaZé. En general, los efectos fueron pequefios. En un subgrupo de nifios con las mayores
concentraciones de hemoglobina a los seis meses de edad, las puntuaciones en todas las pruebas (esto es,
cociente intelectual, memoria espacial, integraciéon visomotriz, percepcién visual, coordinacion motora y
aritmética) fueron significativamente inferiores desde el punto de vista estadistico en los nifios alimentados
con preparados con una elevada concentracion de hierro. El indice de abandono del estudio entre la fase de
lactancia y la edad de 10 afios fue superior al 40 %. Otros estudios en los que se investigaron los
preparados complementarios con unas concentraciones de 2 mg/100 kcal (12 a 14 mg/l) no mostraron
efectos adversos en los niveles de ingesta de hierro proporcionados por estos preparados?1-23.28-30,

En la revisién reciente de la EFSA sobre la composicion de los preparados complementarios y para
lactantes, se estudiaron los efectos del hierro de los preparados sobre la salud. La EFSA concluy6 que, a
pesar de que algunos datos sugieren que el aporte complementario de hierro en nifios con reservas
normales de hierro puede comportar problemas en el crecimiento y en el desarrollo y un mayor riesgo de
infecciones, la evidencia es limitada y no permite extraer conclusiones sobre el establecimiento de un
contenido maximo de hierro en los preparados para lactantes y los preparados complementarios?.

El Comité de Nutricién de la ESPGHAN revis6 recientemente las necesidades de hierro de los lactantes y
los bebés, asi como la evidencia sobre los niveles de hierro en los preparados complementarios, y concluyo
que, tal como se desprende de estudios experimentales, la experiencia extraida de la practica actual y las
necesidades tedricas de hierro, se recomendaba el enriquecimiento con hierro de los preparados
complementarios. Sin embargo, se sefialé que hacian falta mas estudios para determinar el nivel 6ptimo de
enriguecimiento con hierro, en especial, un seguimiento a largo plazo del desarrollo cognitivo, ya que la
evidencia sobre este aspecto contenia datos contradictorios.?4.

Teniendo en cuenta la evidencia cientifica disponible y las opiniones expresadas en el GTE, se recomienda
mantener un nivel maximo de 2 mg/100 kcal. Aplicando los factores de conversion del SI* y una vez
efectuado el redondeo, esto se corresponderia con 0,48 mg/100 kJ.
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Proteinas de soja

Casi todos los participantes en el GTE (catorce Estados miembros, una organizacibn miembro y un
observador del Codex) apoyaron el establecimiento de valores minimos y maximos independientes para los
preparados a base de proteina de soja. La revision reciente de la EFSA? y del GIE2 sobre los requisitos de
composicién sigue recomendando el establecimiento de requisitos de composicién independientes para el
hierro en los preparados que contengan aislados de proteina de soja a fin de tener en cuenta una posible
eficiencia de absorcién menor?. Los aislados de proteina de soja utilizados en los preparados para lactantes
y los preparados complementarios contienen acido fitico, que actiia como inhibidor de la absorcion de hierro
y zinc. En la revision de la EFSA, las recomendaciones relativas al contenido minimo de hierro en los
preparados a base de aislados de proteina de soja son 1,5 veces superiores a las de los preparados a base
de proteinas de la leche de vaca. Un Estado miembro del Codex recomendd este enfoque. Tanto el
proyecto de normativa de la Unién Europea como el GIE recomiendan un contenido maximo de hierro de
2,5 mg/100 kcal en los preparados complementarios para lactantes de mas edad basados en aislados de
proteina de soja. Teniendo en cuenta el conjunto de opiniones expresadas en el GTE, se recomienda incluir
una nota al pie en la que se especifique el contenido minimo y maximo de hierro en los preparados a base
de aislados de proteina de soja.

Recomendacion 12

Que el CCNFSDU acuerde revisar los niveles minimos y méaximos para el hierro, del siguiente modo:

Hierro”

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [1,0] [2,0] -
mg/100 kJ [0,24] [0,48] -

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).]

6.4.2 Calcio y fésforo

En el GTE hubo divisién de opiniones entre quienes deseaban adoptar un texto similar al de la Norma para
preparados para lactantes y quienes se mostraban partidarios de conservar las disposiciones actuales de la
Norma del Codex para preparados complementarios. Durante la elaboracién original de esta Ultima norma,
el Comité fij6é unos requisitos minimos relativos al calcio y el fésforo mayores que los establecidos en la
Norma para preparados para lactantes, ya que la leche de vaca se consideraba una importante fuente de
calcio y fosforo en el régimen alimentario, y su presencia en los regimenes alimentarios de los individuos de
este grupo de edad podia estar limitada. Ademéas de esto, el Comité estim6é que la reduccion de los
requisitos de calcio y fésforo para adaptarlos a los indicados en la Norma para preparados para lactantes
(calcio: 50 mg/100 kcal; fésforo: 25 mg/100 kcal) resultaba inaceptable (parrs. 55-56 de CX/FSDU 85/26).
Varios miembros del GTE mostraron su preferencia por conservar un nivel minimo superior basado en las
mayores necesidades de calcio en este grupo de edad y las menores ingestas de preparados
complementarios y, a menudo, de calcio en los regimenes alimentarios a esta edad.

En la Norma para preparados para lactantes'!®, y en las recomendaciones incluidas en la opinion de la
EFSAZ, los requisitos minimos de calcio y fésforo se basan en su contenido en la leche materna, teniendo
en cuenta la menor absorcidn de estos nutrientes cuando estadn presentes en preparados, y ajustando los
niveles en consecuencia.

Niveles superiores de referencia

En general, el GTE se mostr6 a favor de establecer NSR tanto para el calcio como para el fésforo. En
relaciébn con un NSR para el calcio, numerosos miembros del GTE respaldaron el establecimiento de un
NSR superior basandose en el reconocimiento de que los lactantes de mas edad han alcanzado un mayor
grado de madurez renal a esta edad y que la ingesta maxima para el calcio es superior para la segunda
mitad del primer afio de vida (1500 mg/dia)3. Otros expresaron su preferencia por una adaptacion total a la
Norma para preparados para lactantes.

Proporcién calcio/fésforo

Casi todos los miembros del GTE (dieciocho Estados miembros, una organizacion miembro y cinco
observadores del Codex) respaldaron la adicién de la proporcién calcio/fésforo especificada en la Norma
para preparados para lactantes.
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La opinidn cientifica de la EFSA sefiala lo siguiente sobre la proporcion?: «La idea de mantener determinada
proporcién calcio/fésforo en el régimen alimentario tiene poca relevancia en adultos pero puede presentar
cierta utilidad en las etapas de rapido crecimiento. Se presume que la absorcion de una relacién molar
calcio/fésforo de, aproximadamente, 1.3:1 es suficiente para facilitar el crecimiento de tejido dseo y blando
en los lactantes (IOM, 1997)31. Para derivar la proporcion de ingesta, este valor debe corregirse en funcion
de la absorcion fraccional de calcio y fésforo. Asumiendo una eficiencia de la absorcién del 60 % para el
calcio y del 80 % para el fésforo, el Institute of Medicine de EE. UU. ha sugerido una relacion molar de
ingesta de calcio/fésforo de 2:1 para los lactantes. Sin embargo, la absorcion fraccional puede variar con la
edad y el tipo de preparado consumido, y la proporcién tiene por si misma poco valor si el consumo de unas
cantidades absolutas de ambos nutrientes es insuficiente para permitir un crecimiento adecuado (IOM,
1997)3L. La menor proporcion calcio/fésforo de 1:1 permitida en la actualidad refleja la relacion molar
calcio/fésforo en la leche de vaca, que no varia si la leche de vaca se diluye para la elaboracion de
preparados. No existen informes que indiquen que la proporcion calcio/fésforo permitida en la actualidad,
junto con el contenido minimo actual de calcio y fésforo en los preparados para lactantes y los preparados
complementarios, sean insuficientes para garantizar el crecimiento adecuado de los lactantes.»

Teniendo en cuenta el abanico de opiniones expresadas en el GTE sobre el contenido de calcio de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad, se recomienda adoptar un intervalo mas flexible
para garantizar la coherencia entre las normas, pero también permitir unos niveles de adicién ligeramente
superiores para reflejar las mayores necesidades de calcio alimentario de los lactantes de mas edad.

Se recomienda adoptar el contenido minimo de calcio y fésforo y la proporcion indicados en la Norma para
preparados para lactantes para los preparados complementarios para lactantes de mas edad. En relacion
con el NSR para los preparados complementarios destinados a los lactantes de mas edad, se recomienda
establecer un NSR elevado de 180 mg/100 kcal para el calcio y la adopcion del NSR para el fésforo fijado
en la Norma para preparados para lactantes.

Recomendacién 13

Que el CCNFSDU acuerde revisar el nivel minimo y el NSR para el calcio y el fésforo, del siguiente modo:
Calcio

Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal [50] - [180]
mg/100 kJ [12] - [43]
Fosforo

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [25] - [100]
mg/100 kJ [6] - [24]
Proporcién de calcio/fésforo

Min. Méx.

1:1 2:1

6.4.3 Manganeso

La mayoria de los miembros del GTE se mostr6é a favor de adoptar los requisitos relativos al manganeso
indicados en la Norma para preparados para lactantes para los preparados complementarios para lactantes
de méas edad. Este enfoque era coherente con el propuesto por la EFSA? que informé el proyecto de
Reglamento de la Comisién Europea sobre preparados para lactantes y preparados complementarios. El
contenido minimo de manganeso de 1 ug/100 kcal se basa en el contenido de manganeso en la leche
materna ajustado en funcién de su menor absorcion cuando se encuentra en preparados’?. Algunos
miembros del GTE (siete Estados miembros y un observador del Codex) no respaldaron el establecimiento
de un requisito de composicién minimo y consideraron que la adicion de manganeso debia considerarse
una adicién opcional. Esta postura se bas6 en la opiniébn de que los niveles de manganeso establecidos
para los preparados para lactantes no se basan en una evidencia sélida de las necesidades cuantitativas
sino en las concentraciones en la leche materna®.



CX/NFSDU 15/37/5 25

Puesto que la justificacién para establecer requisitos de nutrientes en los preparados para lactantes y los
preparados complementarios normalmente se basa en la aportacion de nutrientes por la leche materna y no
existe ninguna evidencia cientifica nueva que justifique la desviacién respecto de lo especificado en la
Norma para preparados para lactantes, se recomienda que los niveles fijados para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad se basen en la Norma para preparados para lactantes.

Todos los miembros del GTE (dieciocho Estados miembros, una organizacion miembro y tres observadores
del Codex) respaldaron el establecimiento de un NSR de 100 ug/100 kcal, de acuerdo con la Norma para
preparados para lactantes. Para guardar la coherencia en la aplicacion del factor de conversion del Sl,* el
nivel minimo debe redondearse a 0,24 ug/100 kJ.

Recomendacion 14

Que el CCNFSDU acuerde revisar los niveles minimos y el NSR para el manganeso, del siguiente
modo:

Manganeso

Unidad Minimo Maximo NSR

H1g/100 kcal [1] - [100]

mg/100 kJ [0,24] - [24]
6.4.4 Yodo

En el GTE se expresaron distintas opiniones sobre el nivel minimo y el NSR adecuados para el contenido
de yodo en los preparados complementarios para lactantes de més edad. Los miembros del grupo de
trabajo electrénico opinaron que, en el caso del yodo, no existia necesidad alguna de establecer requisitos
diferentes para los preparados para lactantes y para los preparados complementarios. Un miembro del GTE
comentd que existian razones para modificar ambas normas y propuso al Comité que examinara la
posibilidad de una revision especifica de la Norma para preparados para lactantes a fin de aplicar este
enfoque.

Nivel minimo

De los veinticuatro miembros del GTE que se pronunciaron sobre el contenido de yodo en los preparados
complementarios, todos se mostraron a favor de aumentar el minimo desde el nivel actual especificado en
la Norma del Codex para preparados complementarios (5 ug/100 kcal). Se expresaron distintas opiniones
sobre si debia aumentarse hasta el nivel propuesto en la Norma para preparados para lactantes
(10 pg/100 kcal) (quince Estados miembros y cinco observadores del Codex) o hasta el nivel propuesto por
la EFSA (15 pg/100 kcal)? (cuatro Estados miembros y un observador del Codex).

Los requisitos minimos indicados en la Norma para preparados para lactantes se basaban en la cantidad
necesaria para cubrir las necesidades nutricionales de los lactantes, estimadas en 50 pg/dia, y en la
concentracion presente en la leche maternal. Quienes apoyaban el aumento del requisito minimo a
15 pg/100 kcal basaban su postura en el aporte de unas cantidades de yodo suficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes. En 2014, el GTE revis6 las recomendaciones de varios OCCR
en relacién con las necesidades de yodo de este grupo de edad. El GTE de este afio informé de que
consideraba adecuado el valor de ingesta de la FAO/OMS para el yodo (90 ug/dia)!4. El contenido de yodo
en la leche materna varia ostensiblemente en funcion de las ingestas de la madre y, por tanto, la OMS,
UNICEF vy el ICCIDD no recomiendan basar las necesidades alimentarias de yodo en las concentraciones
del nutriente en la leche materna, sino en el alcance del balance de yodo adecuado®?. Este enfoque también
se adopt6 recientemente al derivar los valores de referencia de la ingesta dietética para el yodo europeos,
cuando la EFSA calculé que aproximadamente 70 ug al dia eran adecuados para que la mayoria de los
lactantes alcanzara una concentracion de yodo en la orina de, al menos, 100 pg/I*°.

Teniendo en cuenta la opinion mayoritaria en el GTE, se recomienda que el contenido minimo de yodo en
los preparados complementarios para lactantes de méas edad se eleve a 10 ug/100 kcal, siguiendo asi lo
dispuesto en la Norma para preparados para lactantes. Para guardar la coherencia en la aplicacion del
factor de conversion del Sl,* el nivel minimo debe redondearse a 2,4 pug/100 kJ.

Nivel maximo

La mayoria de los miembros del GTE (quince Estados miembros y un observador del Codex) considerd
conveniente enmendar el NSR a 60 pg/100 kcal, para que, de este modo, el NSR para el yodo se
correspondiera con el especificado en la Norma para preparados para lactantes.
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Siete miembros del GTE (tres Estados miembros, una organizacion miembro y tres observadores del
Codex) plantearon que un NSR de 60 ug/100 kcal aportaria unos niveles de yodo superiores a la ingesta
maxima establecida por el IOM5 y reconocida por la FAO/OMS™ y la EFSAI La ingesta maxima de
200 pg/dia para los nifios pequefios (1-3 afios) se basa en los cambios bioquimicos en los niveles de
tirotropinal®. Una ingesta promedio de preparados (500 kcal/dia) conllevaria una ingesta de yodo de
300 pg/dia.

El NSR establecido en la Norma para preparados para lactantes se basé en un historial de uso
aparentemente inocuo, ya que se informd de la presencia de productos en el mercado con unos niveles de
75 png/100 kcal, es decir, el limite superior fijado en EE. UU. También se reconocié que el contenido de
yodo en la leche no es constante y depende de la estacion, la higiene y las practicas agricolas, lo cual
dificulta el establecimiento de un limite maximo. El informe del GIE coordinado por la ESPGHAN habia
recomendado un maximo de 50 pg/100 kcal.

Teniendo en cuenta los debates previos en el Comité durante el establecimiento de un NSR para el yodo y
la opiniébn mayoritaria en el GTE, se recomienda establecer un NSR de 60 ug/100 kcal de acuerdo con lo
dispuesto en la Norma para preparados para lactantes.

Recomendacion 15
Que el CCNFSDU acuerde revisar los niveles minimos y el NSR para el yodo, del siguiente modo:
Yodo

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal [10] - [60]
mg/100 kJ [2,4] - [14,3]

6.4.5 Selenio

En el seno del GTE hubo consenso sobre la necesidad de establecer unos requisitos de composicion para
el selenio y de adoptar el NSR especificado en la Norma para preparados para lactantes.

Nivel minimo

Recientemente, la FDA de los EE. UU. y la Comisién Europea han propuesto elevar los requisitos minimos
de selenio en los preparados para lactantes. Como consecuencia de esto, han surgido opiniones diversas
en el GTE sobre la idoneidad de los requisitos minimos de selenio actuales indicados en la Norma para
preparados para lactantes (1 ug/100 kcal). Asi, dos miembros del Codex recomendaron que el contenido
minimo se elevara a 2 pg/100 kcal, siguiendo la directriz de la FDA de los EE. UU. Este valor se basa en la
satisfaccion del nivel de ingesta adecuada establecido por el Institute of Medicine para el selenio (15 pg/dia)
asumiendo una ingesta de 500 kcal al dia y en un ensayo controlado aleatorizado llevado a cabo
recientemente en el que se demostraban mejoras en los indicadores bioquimicos circulantes de los niveles
de selenio con un aporte complementario de selenio de 1,9 y 3,1 ug/100 kcal®3. Los lactantes que
consumieron preparados con, al menos, 1,9 ug de selenio por cada 100 kcal recibieron suficiente selenio
como para satisfacer sus necesidades nutricionales. Sin embargo, quienes consumieron preparados con
3,1 ug/100 kcal excretaron una cantidad de selenio en la orina significativamente mayor. Estos datos
sugieren gue este nivel puede resultar innecesario para cubrir las necesidades.

Las recomendaciones de la EFSA se basaron en el contenido de selenio en la leche materna de madres
europeas (2,5 pug/100 kcal) y se redondeé a 3 ug/100 kcal?. Cuatro Estados miembros y un observador del
Codex respaldaron este enfoque. Segun el estudio de Daniels et &l., parece que los preparados con un
contenido de selenio de 3 pug/100 kcal aportan mas selenio del necesario en algunas poblaciones® y, por
tanto, se recomienda que el requisito minimo se eleve a 2 ug/100 kcal.

Teniendo en cuenta la evidencia més reciente que fundamenta la necesidad de elevar el requisito minimo
de selenio en los preparados para lactantes, se recomienda que el Comité acuerde establecer unos
requisitos minimos de selenio de 2 pg/100 kcal.
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Recomendacién 16
Que el CCNFSDU acuerde establecer un nivel minimo y un NSR para el selenio, del siguiente modo:
Selenio
Unidad Minimo Méaximo NSR
1g/100 kcal [2] - [9]
mg/100 kJ [0,48] - [2,2]
6.4.6 Cobre

Una mayoria de los miembros del GTE (quince Estados miembros y tres observadores del Codex) se
mostré a favor de adoptar los requisitos relativos al cobre indicados en la Norma para preparados para
lactantes para los preparados complementarios para lactantes de mas edad. Sin embargo, algunos
miembros del GTE consideraron mas adecuado adoptar el requisito minimo recomendado por la EFSA? que
ha informado el proyecto de Reglamento de la Comision Europea sobre preparados para lactantes y
preparados complementarios.

Los requisitos minimos relativos al cobre fijados en la Norma para preparados para lactantes se basaron en
un nivel similar al del contenido de cobre en la leche materna, ya que no existe ninguna diferencia
importante entre su biodisponibilidad en la leche materna y su biodisponibilidad en los preparados2. La
opinién de la EFSA basé los requisitos minimos en el contenido de cobre promedio en la leche materna de
madres europeas (350 pg/l), asi como en las necesidades de cobre de los lactantes en los primeros seis
meses de vida (300 pg/dia)?2. La FAO/OMS no ha establecido requisitos relativos al cobre*. Sin embargo, el
IOM ha establecido un valor de ingesta adecuada para el cobre basado en el contenido de cobre en la leche
materna (250 pg/l), que se corresponde con una ingesta adecuada de 200 pg/dia para los lactantes de entre
0 y 6 meses?®. El calculo de las necesidades de cobre de los lactantes de corta edad basadas en los valores
establecidos por el IOM y una ingesta de 500 kcal al dia tendria como resultado un valor de 40 ug/100 kcal.

Durante el proceso de establecimiento de un nivel superior en la Norma para preparados para lactantes, el
GIE coordinado por la ESPGHAN recomendé inicialmente un nivel maximo de 80 ug/100 kcal, que es unas
tres veces superior al presente en la leche materna2. Al medir el contenido de cobre en los preparados
disponibles en el momento de la revisién, se encontraron productos con 190 ug/100 kcal. Teniendo en
cuenta el historial de uso aparentemente inocuo, el NSR se estableci6 en 120 ug/100 kcal. Algunos
miembros del GTE sugirieron elevar el NSR alegando que los excesos de cobre eran infrecuentes y que la
toxicidad hepética de las ingestas méas elevadas de cobre era particularmente alta durante las primeras
semanas y el primer mes de vida®, mientras que, a medida que aumentaba la edad del lactante de mas
edad, el higado parecia ser mucho més resistente a los efectos adversos del cobre. Sin embargo, otros
miembros del GTE plantearon que esto podria derivar en unas ingestas superiores a la ingesta méaxima.
Teniendo en cuenta las opiniones expresadas en el GTE, se recomienda adoptar el NSR especificado en la
Norma para preparados para lactantes (120 mg/100 kcal).

La mayoria de los miembros del GTE se mostré a favor de adoptar la nota al pie que acompafia a los
requisitos relativos a la composicién esencial de cobre en la Norma para preparados para lactantes.

Siguiendo la opinion de la mayoria de los participantes en el GTE, se recomienda uniformizar los requisitos
relativos a la composicion esencial de cobre de la Norma para preparados para lactantes con los de la
Norma del Codex para preparados complementarios.

Recomendacién 17
Que el CCNFSDU acuerde revisar el nivel minimo y el NSR para el cobre, del siguiente modo:

Cobre!

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal [35] - [120]
mg/100 kJ [8,4] - [29]

(19 En las regiones con un suministro hidrico con elevado contenido de cobre tal vez sea necesario
ajustar estos niveles en los preparados para lactantes.]
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6.4.7 Zinc

Dentro del GTE hubo consenso sobre la conservacién del requisito minimo para el zinc en los preparados
complementarios para lactantes de mas edad en 0,5 mg/100 kcal. El contenido minimo de zinc de 0,5 mg
por cada 100 kcal es coherente con los requisitos establecidos en la Norma para preparados para lactantes
y las recomendaciones de la EFSA! y el GIES.

Nivel maximo

Se expresaron opiniones divergentes sobre el nivel en el que deberia establecerse el NSR para el zinc.
Muchos miembros del GTE (trece Estados miembros y dos observadores del Codex) manifestaron su deseo
de adoptar el NSR especificado en la Norma para preparados para lactantes (1,5 mg/100 kcal). Sin
embargo, se puso de relieve (tres Estados miembros, una organizacion miembro y tres observadores del
Codex) que el consumo de 500 kcal al dia con un contenido de zinc de 1,5 mg/100 kcal conllevaria unas
ingestas superiores a los niveles de la ingesta maxima tolerable establecidos por la EFSAY y el IOM38, Para
solucionar esto, algunos miembros del GTE recomendaron fijar un NSR de 1 mg/100 kcal, siguiendo asi el
reciente proyecto de normativa de la UE sobre la composicion esencial de los preparados para lactantes y
los preparados complementarios. Teniendo en cuenta la postura de muchos miembros del GTE, que
sugerian bajar el maximo para evitar unas ingestas excesivas de zinc, se recomienda reducir el maximo a
1 mg/100 kcal.

Aislados de proteinas de soja

Se solicitdé al GTE que examinara si resultaba necesario establecer unos niveles minimos y unos NSR
superiores para el zinc en los preparados que Unicamente contuvieran aislados de proteinas de soja,
especialmente si se fijaban unos requisitos de composicién diferentes para el hierro en estos preparados.
Este enfoque fue el recomendado por la EFSA, que estableci6 unos niveles minimos de zinc de
0,75 mg/100 kcal en los preparados que contuvieran aislados de proteinas de sojal. La mayoria de los
miembros (doce Estados miembros, una organizacion miembro y cinco observadores del Codex) considerd
necesario disponer de unos requisitos de composicién independientes relativos al zinc en los preparados a
base de aislados de proteinas de soja. Esto se considerd necesario para tener en cuenta la menor eficiencia
de la absorcién como consecuencia del contenido de fitatos presente en los preparados a base de soja, ya
gue dichos fitatos inhiben la absorcién tanto del hierro como del zinc. Asi, se recomendd establecer una
nota al pie en la que se indicaran dichos requisitos de composicion diferentes relativos al zinc en los
preparados que contuvieran aislados de proteinas de soja.

Recomendacion 18
Que el CCNFSDU acuerde revisar el nivel minimo y el NSR para el zinc, del siguiente modo:
Zinc?9

Unidad Minimo Méaximo NSR
H1g/100 kcal [0,5] - [1,0]
mg/100 kJ [0,12] - [0,24]

[20) 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).]

6.5 Otras sustancias: colina, mioinositol y L-carnitina

La Norma del Codex para preparados complementarios no aborda en la actualidad la adicion de colina,
mioinositol y L-carnitina. Sin embargo, su adicién a los preparados para lactantes resulta obligatoria, de
acuerdo con la Norma para preparados para lactantes actual. En relacién con estas otras sustancias, las
recomendaciones de la EFSA? y del GIE? relativas a la composicion de los preparados complementarios
para lactantes de mas edad han sefialado en algunos casos que estas sustancias no son necesarias. El
caracter innecesario de la adicion de estas otras sustancias a los preparados complementarios se
fundamenta en la capacidad del cuerpo para sintetizarlas de manera enddgena y en la posibilidad de
obtener dichas sustancias mediante la ingesta de otros alimentos incluidos en el régimen alimentario
complementario.

Se preguntd al GTE si debian establecerse unos parametros relativos a la composiciéon para la colina, el
mioinositol y la L-carnitina en la Norma del Codex para preparados complementarios revisada. Dentro del
segundo documento de consulta que debia examinar el GTE y sobre el que debian presentarse
observaciones y justificaciones, se presentaron los siguientes valores para las otras sustancias:
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Colina

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal M [ - [50] [150]
mg/100 kJ 1,71 [-] - [12] [36]
Mioinositol

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [4] [ - [40] [-]
mg/100 kJ 1] [ - [9,5] [-]
L-carnitina

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [1,2] [-] - -
mg/100 kJ [0,3] [] - )

6.5.1 Colina

Las opiniones dentro del GTE se dividieron entre quienes consideraron que la adicion de colina a los
preparados complementarios para lactantes de mas edad debia ser opcional (once miembros del GTE) y
quienes la consideraban obligatoria (diez miembros del GTE), siendo ligeramente superior el nimero de
participantes que se mostraron a favor de una adicién opcional o de no incluir ninguna especificacion (cuatro
miembros del GTE) en la Norma para del Codex preparados complementarios. Esta postura se basé en la
premisa de que la colina no resultaba necesaria, ya que podia sintetizarse de manera endbgena y, por
tanto, el régimen alimentario diversificado de los lactantes de més edad proporcionaria este nutriente. Otros
miembros del GTE opinaron que el régimen alimentario no podia aportar una cantidad suficiente de colina,
por lo que su adicién a los preparados complementarios para lactantes de mas edad debia considerarse
obligatoria. Se presenté una observacion en la que se indicaba que, como parte de la revisién de la Norma
para preparados para lactantes, debia llevarse a cabo una revision cientifica rigurosa de los niveles de
nutrientes, incluida la colina, y que esta debia proporcionar una justificacién suficiente para incluir un nivel
minimo de colina en los preparados complementarios para el grupo de edad de los lactantes de mas edad.
Varios miembros del GTE indicaron que, a pesar de la falta de razones que justificaran la adicién de colina a
los preparados complementarios para los lactantes de mas edad, a fin de guardar la maxima coherencia
posible entre la Norma para preparados para lactantes y la Norma del Codex para preparados
complementarios, dicha adicién debia ser obligatoria.

De los miembros del GTE que respaldaron la adicion opcional de colina a los preparados complementarios
para los lactantes de mas edad, ninguno solicité que se fijara un nivel minimo en caso de adicién de esta
sustancia. Cinco miembros del GTE consideraron adecuado un NSR de 150 mg/100 kcal; tres, un NSR de
50 mg/100 kcal; dos sugirieron que no debia especificarse ningiin NSR y una organizaciéon miembro sugirié
gue debia examinarse de manera mas exhaustiva si convenia establecer un NSR o no.

De los diez miembros del GTE que respaldaron la adicion obligatoria de colina, la mayoria se mostroé a favor
de adoptar el nivel minimo y el NSR estipulados en la Norma para preparados para lactantes (min.:
7 mg/100 kcal, max.: 50 mg/100 kcal). = Tres miembros del GTE apoyaron el NSR superior de
150 mg/100 kcal).

Recomendacién 19

La direccién recomienda incluir la colina en la seccion «Ingredientes facultativos» de la Norma del
Codex para preparados complementarios (para los productos destinados a lactantes de mas edad)
con las siguientes especificaciones:

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

mg/100 kJ [] - [36]
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6.5.2 Mioinositol

De los miembros del GTE que realizaron observaciones sobre la adicion de mioinositol a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad, trece respaldaron la adiciéon opcional y cinco, la obligatoria.
Tres de los cinco miembros del GTE que se manifestaron a favor de la adicién obligatoria comentaron que
no existian razones para la adicién de mioinositol. Sin embargo, la apoyaron a fin de guardar la maxima
coherencia posible entre todos los sucedaneos de la leche materna. Cinco miembros del GTE indicaron
gue no habia necesidad alguna de incluir especificaciones sobre la adicion de mioinositol a los preparados
complementarios para los lactantes de mas edad, ya que podia sintetizarse de manera enddgena y ser
aportado por otros alimentos incluidos en el régimen alimentario complementario.

De los dieciocho miembros del GTE que apoyaron la inclusién de disposiciones sobre el mioinositol (tanto
relativas a una adicién opcional como obligatoria), dieciséis indicaron que el NSR debia corresponderse con
el nivel estipulado en la Norma para preparados para lactantes, es decir, 40 mg/100 kcal. Un miembro del
GTE no realizé ninguna observacion sobre un posible NSR y una organizacién miembro sugirid6 que se
examinara mas a fondo si debia establecerse un NSR.

Los cinco miembros del GTE que respaldaron la adicién obligatoria de mioinositol recomendaron que se
adoptara el nivel minimo de 4 mg/100 kcal incluido en la Norma para preparados para lactantes. Quienes
mostraron su preferencia por una adicién opcional, consideraron méas adecuado establecer Gnicamente un
NSR, sin nivel de adicion minimo.

Recomendacion 20

La direccién recomienda incluir el mioinositol en la seccion «Ingredientes facultativos» de la Norma del
Codex para preparados complementarios (para los productos destinados a lactantes de mas edad) con
las siguientes especificaciones:

Mioinositol

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

1.2.1 L-carnitina

La Norma para preparados para lactantes requiere una adicién obligatoria minima de L-carnitina de
1,2 mg/100 kcal. Sin embargo, esta norma no especifica un nivel maximo ni un NSR.

De los veinticinco miembros del GTE que realizaron observaciones sobre la L-carnitina, doce respaldaron la
adicion opcional. Diez de estos doce miembros no solicitaron un nivel minimo ni un NSR, uno propuso un
nivel minimo de 1,2 mg/100 kcal y un NSR de 2 mg/100 kcal en caso de adicidn, y uno sugirié que se
examinara mas a fondo si debia establecerse un NSR para la L-carnitina.

Cinco miembros del GTE opinaron que no resultaba necesario incluir en la norma disposiciones relativas a
la adicion de L-carnitina a los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Ocho miembros del GTE respaldaron la adicién obligatoria de L-carnitina a los preparados complementarios
para lactantes de mas edad y todos ellos apoyaron la adopcion del nivel minimo de 1,2 mg/100 kcal
estipulado en la Norma para preparados para lactantes. Se realizaron observaciones en las que se indicaba
gue no todos los regimenes alimentarios complementarios aportarian unos niveles de este nutriente
suficientes para favorecer un crecimiento y un desarrollo adecuados de los lactantes de mas edad y, por
tanto, su adicién debia ser obligatoria. Un miembro del GTE también presentd una observacién en la que
se indicaba que, como parte de la revision de la Norma para preparados para lactantes, debia llevarse a
cabo una revision cientifica rigurosa de los niveles de nutrientes, incluida la L-carnitina, y que esta debia
proporcionar una justificacion suficiente para su adicién obligatoria con el mismo nivel minimo que el
establecido en la Norma para preparados para lactantes.

Un observador del Codex sefialé que los preparados complementarios formulados con soja, caseina o
hidrolizados de caseina contienen poca carnitina y, por tanto, la L-carnitina debia ser objeto de adicion
obligatoria.
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Recomendacién 21

La direccion recomienda incluir la L-carnitina en la seccion «Ingredientes facultativos» de la Norma del
Codex para preparados complementarios (para los productos destinados a lactantes de mas edad).
Puesto que la mayoria de los miembros no respalda el establecimiento de un nivel minimo o un NSR, la
direccion propone seguir un enfoque similar al utilizado para expresar la autorizacién de adicién
opcional de nucledtidos totales. La propuesta de disposicion que debe examinarse es la siguiente:

L-carnitina

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

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

En el primer documento de consulta, se solicité al GTE que examinara las disposiciones relativas a los
ingredientes facultativos incluidas en la seccion 3.3.2 de la Norma del Codex para preparados
complementarios y que realizara observaciones sobre la necesidad de conservar, enmendar o eliminar
estas disposiciones de la norma (en relacion con los lactantes de mas edad).

La opcion de conservar las autorizaciones de adicion de ingredientes facultativos a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad recibié un apoyo mayoritario. La mayoria de los miembros
respaldé un enfoque basado en principios y la blisqueda de uniformidad con las disposiciones equivalentes
de la Norma para preparados para lactantes, pero varios sugirieron la introduccion de unas enmiendas
pertinentes para el grupo de edad de los lactantes de mas edad que fueran coherentes con los principios
generales.

Durante la segunda ronda de consultas, se pregunté al GTE si apoyaba la incorporacién de la lista de
ingredientes facultativos permitidos de la Norma para preparados para lactantes (taurina, total de
nucleétidos, DHA vy cultivos que produzcan acido lactico L[+]) en la Norma del Codex para preparados
complementarios en el caso de los productos destinados a lactantes de mas edad. En caso de aceptar este
enfoque, debia presentar observaciones sobre si, en las adiciones a los preparados complementarios para
lactantes de mas edad, debian utilizarse los niveles minimos, los niveles maximos y los NSR de la Norma
para preparados para lactantes o si estos debian revisarse.

Se mostrdé un apoyo generalizado a la autorizaciéon de la adicion de ingredientes facultativos cuando la
inocuidad y la idoneidad (en su nivel de uso) para el beneficio concreto que se pretendiera conseguir
hubieran sido evaluadas y determinadas mediante una evidencia cientifica generalmente reconocida
(algunos miembros sugirieron que se llevara a cabo una revision sistematica).

Poco méas de la mitad de los miembros del GTE respaldaron especificamente la incorporacion de las
disposiciones 3.2.3 y 3.2.4 de la Norma para preparados para lactantes a la Norma del Codex para
preparados complementarios. Otros miembros del GTE mostraron su preocupacion por que, en caso de
incorporacion de las disposiciones 3.2.3 y 3.2.4, se considerara que se trataba de una lista exhaustiva o
«positiva» de ingredientes facultativos. Un miembro del Codex sugirié6 que podria ser necesario indicar (en
la Norma del Codex para preparados complementarios) 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.

Recomendacién 22

Tras tener en cuenta las observaciones del GTE, la direccion propone la siguiente redaccion enmendada
para que se examine. Tal como se debatidé en la seccion anterior, la direccion también propone que la
colina, el mioinositol y la L-carnitina se incluyan como ingredientes facultativos. Por tanto, se han afiadido a
la seccién que se incluye a continuacion.

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
afiadir otros ingredientes [0 sustancias] edando-sean-necesarios para asegurar que el producto
[siempre que el producto] sea [inocuo €] idoneo 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 méas edad].
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O BIEN

3.3.2.2

O BIEN

3.3.2.3

[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.]

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 deseado,—sebreta-base-de-las—cantidades

[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 humanal.]

con la 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 continuacion.
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
mg/100 kcal - 12 -
mg/100 kJ - 3 -

Total de nucleétidos

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

Unidad Minimo Méximo NSR
% de acidos grasos - - 0,5

20) Sj se afiade acido docosahexaenoico (22:6n-3) a los preparados complementarios, el contenido de acido
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

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 seccidn «Factores esenciales de composicion y calidad» de la Norma del
Codex para preparados complementarios (seccioén 3). Varios miembros del GTE también sugirieron que, si
se considera que el DHA debe afadirse obligatoriamente a los preparados complementarios (para lactantes
de mas edad), seria necesario fijar un nivel minimo.
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8. COMPO§ICION ESENCIAL DE LOS PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA NINOS
PEQUENOS (12-36 MESES)

El GTE ha estado trabajando durante 2015 para identificar un enfoque o un proceso adecuados para
determinar los requisitos de composicion para el grupo de 12 a 36 meses de edad. Al examinar cual deberia
ser este enfoque o proceso, el GTE retomd las conclusiones y los puntos comunes de los GTE anteriores.
Estos se presentan a continuacion:

La composicion esencial de los preparados complementarios para nifios pequefios debe basarse en
una evaluacion cientifica de las necesidades nutricionales y el estado nutricional de la poblacion a la
que se destinan, en especial, de las carencias de nutrientes mas habituales en los nifios pequefios.

Las conclusiones de la evaluacion del GTE de 2014 sobre los datos relativos a la ingesta dietética total
y al estado nutricional revelaron varios nutrientes que preocupaban a nivel mundial por la existencia de
evidencia que sugeria que los lactantes de méas edad y los nifios pequefios podian experimentar
dificultades para lograr unas ingestas adecuadas de los mismos. A nivel mundial, se detecté de forma
sistematica una insuficiencia de hierro y una calidad insuficiente de la grasa alimentaria en
determinados subgrupos de la poblacion. Los demas nutrientes que presentaban una escasez mas
frecuente en los regimenes alimentarios de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios eran el
acido a-linolénico (ALA), el acido docosahexaenoico (DHA), las vitaminas A y D, el calcio, el zinc y el
yodo, aungue con diferencias regionales.

Teniendo en cuenta la funcion del producto en el régimen alimentario, puede considerarse innecesario
que el preparado complementario proporcione todos los nutrientes esenciales para el grupo de edad
de 12 a 36 meses; es decir, las disposiciones sobre preparados complementarios para nifios
pequefios podian ser menos prescriptivas (que las de los preparados complementarios para lactantes
de més edad), puesto que, al contrario de lo que ocurre con los preparados complementarios para
lactantes de méas edad, podia no resultar necesario un complemento de nutrientes completo.

Miembros de los GTE anteriores también sugirieron que la flexibilidad de las disposiciones relativas a
la composicion (de los preparados complementarios para nifios pequefos) ayudaria a hacer frente a
las diferentes necesidades de los distintos paises. De esta forma, podrian formularse productos para
distintos mercados en funcion del estado nutricional de la poblacion de dicho mercado a la que van
destinados.

Los preparados complementarios se utilizan a menudo como sustitutos de la leche de vaca. Desde el
punto de vista nutricional, la leche de vaca contribuye a cubrir las necesidades alimentarias de calcio,
riboflavina y vitamina B12.

En la primera ronda de consultas, se presentaron al GTE las cuatro opciones siguientes para determinar la
composicién de los preparados complementarios para los nifios pequefios. Se solicité a los miembros que
examinaran cada una de las opciones y que realizaran observaciones sobre el enfoque que prefirieran.

1.

Utilizar los requisitos de composicién revisados para los preparados complementarios para el grupo de
edad de 6 a 12 meses como base para la revision de los requisitos de composicién de los preparados
complementarios para los nifios pequefios. Complementar este enfoque con las conclusiones del
GTE de 2014 sobre el estado nutricional de la poblacion a la que se destinan, en particular, sobre las
carencias de nutrientes méas habituales y los nutrientes en relacién con los cuales exista una evidencia
que sugiera que los nifios pequefios pueden experimentar dificultades para alcanzar unas ingestas
adecuadas y, por tanto, deba examinarse la posibilidad de prescribir su adicidon obligatoria a los
preparados complementarios para nifios pequefios.

a. lIdentificar los requisitos de composicion que presenten unos valores minimos que puedan
diferir para los nifios pequefios

b. Identificar los requisitos de composicion que presenten unos valores maximos o unos
niveles superiores de referencia que puedan diferir para los nifios pequefios

c. lIdentificar los requisitos de composiciéon que no precisen de niveles minimos para los
nifios pequefios (es decir, cuya adicidon sea opcional)

Puesto que a menudo se utilizan los preparados complementarios para nifios pequefios como
sustitutos de la leche de vaca, examinar la composicién nutricional de la leche de vaca y su
contribucién a la satisfaccion de las necesidades alimentarias. Utilizar esta informacion como guia
para determinar la composicion basica de los preparados complementarios para los nifios pequefios.
Examinar también las conclusiones del GTE de 2014 sobre el estado nutricional de la poblacion a la
gue se destinan, en particular, sobre las carencias de nutrientes mas habituales y los nutrientes en
relacion con los cuales exista una evidencia que sugiera que los nifios pequefios pueden experimentar
dificultades para alcanzar unas ingestas adecuadas. Utilizar esta informacién para orientar la adicion
obligatoria de nutrientes esenciales.
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3.

4,

Teniendo en cuenta la presuncién de que los preparados complementarios para los nifios pequefios
deben proporcionar aproximadamente un x % de la ingesta energética y de nutrientes del nifio,
derivar unos valores minimos para los micronutrientes que se consideren esenciales (o en relacién
con los cuales exista una evidencia que sugiera que los nifios pequefios pueden experimentar
dificultades para alcanzar unas ingestas adecuadas). Nota de la direccion: La variabilidad en las
cantidades de preparados complementarios que se consumen a nivel mundial y el papel que
desempefia el producto en el régimen alimentario dificultan la determinacion del volumen de
preparado complementario que deberia proporcionar un determinado porcentaje. Ademas, debera
adoptarse una decision sobre el porcentaje de las necesidades que deben cubrir los productos.

Cualquier otro enfoque sugerido.

En la segunda ronda de consultas se realiz6 una serie de preguntas para perfilar las conclusiones extraidas
de la primera ronda de consultas. A continuacién, se incluyen las preguntas del segundo documento de
consulta:

1.

8.1

SApoya un enfoque en el que no todos los nutrientes o sustancias para los que se hayan
establecido unos requisitos de composicién destinados a los lactantes de mas edad sean objeto de
adicion obligatoria a los preparados complementarios para los nifios pequefios?

¢Apoya un enfoque en el que los requisitos de composicién establecidos para los lactantes de mas
edad puedan usarse como base para la composicion de los productos destinados a los nifios
pequefios, ademas de garantizar que las bebidas lacteas cumplan los requisitos de composicion
para este grupo de edad?

¢ Hay otros aspectos relacionados con la flexibilidad que deberian tenerse en cuenta a la hora de
establecer los requisitos de composicién de los preparados complementarios para los nifios
pequefios?

En las conclusiones del GTE de 2014 se mencionaron nutrientes esenciales en relacion con los
cuales existe evidencia de unas ingestas o un estado nutricional insuficientes en la poblacién a la
gue se destinan los productos. A nivel mundial, se detecté de forma sistematica una insuficiencia de
hierro y una calidad insuficiente de la grasa alimentaria en determinados subgrupos de la poblacion
a la que se destinan los productos. ¢ Considera que son necesarios unos requisitos de composicion
minimos para el hierro y la calidad de la grasa en los productos destinados a los nifios pequefios?

Se ha recomendado que los requisitos nutricionales sean lo suficientemente flexibles como para
permitir el aporte de los nutrientes cuya carencia se haya identificado en varios paises: acido a-
linolénico (ALA), acido docosahexaenoico (DHA), vitaminas A y D, calcio, zinc y yodo. ¢Considera
gue se necesitan unos requisitos de composicién minimos para estos nutrientes a fin de garantizar
la integridad nutricional de los productos destinados a los nifios pequefios? ¢Considera que se
necesitan unos requisitos de composicion maximos para estos nutrientes a fin de garantizar la
integridad nutricional de los productos destinados a los nifios pequefios?

A nivel internacional, ¢ qué parametros de composicion se consideran importantes y, por tanto,
deberian ser obligatorios para garantizar la integridad nutricional de un producto destinado al grupo
de edad de los nifios pequefios?

¢Considera que resulta necesaria la equivalencia nutricional con los productos a los que pueden
sustituir los preparados complementarios? ¢ Qué nutrientes deberian presentar unos valores
equivalentes? ¢ Su adicion deberia ser obligatoria o voluntaria?

El GTE subray6 que resulta necesario tener en cuenta la inocuidad y la idoneidad de los nutrientes y
otras sustancias afiadidos a los preparados complementarios para los nifios pequefios, y varios
miembros propusieron utilizar, como punto de partida, la composicién esencial de los preparados
complementarios para los lactantes de mas edad. Si un nutriente u otra sustancia se afiade a un
preparado complementario (tanto si se trata de una adicion obligatoria como voluntaria), ¢ los niveles
de adicion minimos y maximos deberian ser coherentes con los niveles de los preparados
complementarios para los lactantes de mas edad?

Cuestiones esenciales

Varias cuestiones esenciales surgieron de los documentos de consulta del GTE. Estas deben examinarse
al determinar la composicién de los preparados complementarios para los nifios pequefos.
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8.1.1 Flexibilidad

En el GTE se mostré un apoyo mayoritario al enfoque que permite cierta flexibilidad en la composicion de
los productos destinados a los nifios pequefios a fin de reflejar las distintas funciones y las diferentes
finalidades de dichos productos en los regimenes alimentarios de este grupo de edad. Se consideré
esencial que la norma permitiera cierta flexibilidad en la composicién de los preparados complementarios
para los nifilos pequefios a fin de que tuviera en cuenta las diferencias en la forma de usar dichos
productos en los distintos paises. Muchos miembros también comentaron que la necesidad de unas
adiciones de nutrientes especificos y los niveles de dichos nutrientes varian entre los distintos paises
dependiendo de los programas de complementacién alimentaria y las practicas de enriquecimiento
aplicados a nivel local. Por tanto, los parametros de composicién de los preparados complementarios
para los nifios pequefios deben ser lo suficientemente flexibles como para adaptarse a estas diferencias.
Alternativamente, la norma podria permitir cierta potestad discrecional a las autoridades nacionales en
relacion con la adicion obligatoria de determinados nutrientes para ajustar dicha adicién a las
necesidades nutricionales de la poblacién y teniendo en cuenta los programas de complementacién
alimentaria o enriquecimiento puestos en practica a nivel local.

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 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 composicion 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 niflos pequefios a fin de que puedan aplicarse tanto a los
preparados con un gran numero de nutrientes afiadidos como a los productos a base de leche de vaca o
a las bebidas lacteas con adicion de nutrientes esenciales.

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

- Flexibilidad relativa a los nutrientes cuya adicién a la composicién de los preparados para nifios
pequefios es obligatoria.

- Flexibilidad para permitir que las bebidas lacteas enriquecidas queden cubiertas por la norma.
8.1.2 Menor prescripcion

Varios miembros del GTE recomendaron un enfoque «menos prescriptivo» en relacion con la composicion
de los preparados complementarios para los nifios pequefios y la mayoria de los miembros que
presentaron observaciones convinieron en que los preparados complementarios para los nifios pequefios
no necesitaban contener todos los nutrientes cuya adicién a los productos para lactantes de méas edad
resultara obligatoria. Esto se basa en gran medida en que los nifios pequefios presentan un consumo de
otros alimentos mucho mayor y mas diversificado que los lactantes de méas edad (y, por tanto, el aporte
nutricional de estos alimentos también es mayor).

Algunos miembros del GTE plantearon la cuestion de la determinacién de los nutrientes que debian
afadirse obligatoriamente y se mostraron a favor de un enfoque menos prescriptivo, indicando que no era
necesario que los preparados para los nifios pequefios incluyeran los mismos requisitos que los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad.

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

Se respaldé mayoritariamente el enfoque en el que se utilizan los requisitos de composicién fijados para
los preparados complementarios para los lactantes de mas edad como base para la revision de los
requisitos de composicién de los preparados complementarios para los nifios pequefios.

8.1.4 Nutrientes esenciales

Entre los miembros del GTE se mostré un apoyo considerable al enfoque segun el cual la composicion de
los preparados complementarios para los nifios pequefios debia incluir los nutrientes identificados en el
informe del GTE de 2014 cuya ingesta suficiente podia ser dificil de alcanzar por los nifios pequefios. El
informe del GTE de 2014 concluyo que, a nivel mundial, se detectd de forma sistematica una insuficiencia
de hierro y una calidad insuficiente de la grasa alimentaria en determinados subgrupos de la poblacion.
Los demas nutrientes que presentaban una escasez mas frecuente en los regimenes alimentarios de los
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lactantes de mas edad y los niflos pequefios eran el acido a-linolénico (ALA), el &cido
docosahexaenoico (DHA), las vitaminas Ay D, el calcio, el zinc y el yodo, aunque con diferencias regionales.
Ademas de esto, en algunos paises se registraron posibles ingestas excesivas de proteinas y sodio.

En relaciéon con el hierro y la calidad de la grasa, los miembros del GTE mostraron un apoyo mayoritario al
establecimiento de unos requisitos de composicion minimos para los productos destinados a los nifios
pequefios. Varios miembros del GTE se refirieron especificamente al ALA y el DHA al debatir sobre la
calidad de la grasa, sugiriendo que se examinara la posibilidad de establecer unos niveles minimos para
estos acidos grasos.

Varios miembros del GTE respaldaron expresamente la inclusién de los nutrientes indicados anteriormente
en la composicion esencial, a excepcion del DHA, y muchos de ellos sugirieron que no tenia por qué
tratarse de una adicién obligatoria ni resultaba necesario establecer un nivel minimo.

Un Estado miembro sugiridé la conveniencia de elaborar un perfil de composicidon coherente para los
preparados complementarios para los nifios pequefios a fin de disponer de una norma segura y
nutricionalmente adecuada. Otro miembro del GTE comentd que el CCNFSDU debia decidir qué nutrientes
debian ser objeto de adicidn obligatoria a los preparados complementarios para los nifios pequefios y qué
discrecionalidad debia dejarse a las autoridades nacionales en funcion de las condiciones locales. Se
propuso otorgar mayor importancia a los nutrientes cuya presencia en los regimenes alimentarios de los
lactantes de mas edad y los nifios pequefios se considerara limitada a nivel mundial.

La mayoria de los miembros del GTE consider6 importante la equivalencia nutricional con la leche de vaca
Y, en consecuencia, la norma debia incluir unos niveles adecuados de los nutrientes esenciales presentes
en la leche de vaca, como, por ejemplo, el calcio, la riboflavina, las vitaminas B12, Ay D, y el zinc.

Otros consideraron que los preparados complementarios servian de sustitutos de la leche materna, motivo
por el cual era importante garantizar su equivalencia con los preparados regulados por la Norma para
preparados para lactantes.

8.1.5 Integridad nutricional

Algunos miembros del GTE pusieron de relieve la importancia de garantizar la integridad del producto. Por
ejemplo:
- Restricciones a la adicion de azucar

- Garantizar la equivalencia nutricional con los productos a los que puedan estar reemplazando los
preparados complementarios para nifios pequefios

- Establecer limites m&ximos (mé&x. o NSR) para garantizar la inocuidad

De algunas de las respuestas formuladas en el GTE resulta dificil deducir si los autores de dichas
respuestas en las que se apoyaba el establecimiento de unos niveles minimos también sugerian que la
adicion de nutrientes debia ser obligatoria o si respaldaban unos requisitos de composicién minimos para
los nutrientes (en caso de afiadirse) como medio para mantener la integridad del producto.

Casi todos los participantes en el GTE que expresaron su opinién se mostraron a favor de unos niveles
maximos avalados por la evidencia cientifica o un NSR.

Se pidio al GTE que se pronunciara sobre los parametros de composicién que considera importantes y, por
tanto, deberian ser obligatorios para garantizar la integridad nutricional de un producto destinado al grupo
de edad de los nifios pequefios. Muchos de los miembros del GTE no contestaron expresamente a esta
pregunta. Se considerd que la composicién y la integridad nutricionales debian vincularse a la finalidad del
producto. Algunos sugirieron que se tuviera en cuenta el balance de proteinas, grasas y carbohidratos.
Varios miembros también respaldaron la inclusion de restricciones relativas a los azucares.

8.1.6 Otras cuestiones

Algunos miembros del GTE reconocieron que el consumo de preparados para lactantes o de preparados
complementarios para lactantes de mas edad se consideraba adecuado para los nifios pequefios.
Igualmente, algunos miembros del GTE consideran los preparados complementarios para nifios pequefios
como una buena opcion para aportar nutrientes esenciales a los nifios pequefios en situaciones en las que
no puedan obtener unos niveles adecuados de nutrientes mediante la ingesta de alimentos.

Otras cuestiones planteadas por los miembros del GTE fueron la necesidad de productos para este grupo
de edad y el examen de un nombre alternativo para los productos lacteos a fin de diferenciarlos de los
preparados en caso de que se adoptara el enfoque descrito en la segunda opcién. También se sefialé que
la Comision Europea trabaja actualmente en un informe en el que se analiza si la UE precisa de normas
especificas para las bebidas lacteas y los productos similares para los nifios pequefios.
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Varios miembros del GTE que no respaldaron la tercera opcion del primer documento de consulta del GTE
de 2015 por no considerarlo una opcién viable realizaron determinadas observaciones especificas. Las
principales preocupaciones expresadas acerca de la tercera opcion fueron que se basaria en presunciones
o consideraciones tedricas de alcance mundial sobre la cantidad de producto consumido y la contribucién
de dicho producto a la ingesta energética diaria.

8.2 Opcidn que debe examinarse

Seria beneficioso intentar adoptar un enfoque claro para el establecimiento de los nutrientes que el Comité
considera que deberian afadirse obligatoriamente a los preparados complementarios para los nifios
pequefios.

Para ello, la direccién recomienda que el Comité tome nota de las cuestiones esenciales derivadas del
trabajo del GTE. En este sentido, la direccion propone el siguiente enfoque como punto de partida del
debate y el examen en el seno del Comité.

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 funciéon de las
necesidades nutricionales de la poblacién local.

Requisitos del Codex sobre la adicidn obligatoria:

La composicion 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 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 contribucién de las grasas y
las proteinas. Examinar la posibilidad de incluir un limite a la adicion de azdcar.

e Hierro
e Calcio
e Vitamina A

Requisitos del Codex sobre la adicién 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
adicion a los preparados complementarios para lactantes de mas edad esta contemplada. El nivel de
adicion de estas vitaminas y minerales debera adecuarse a los requisitos estipulados para los
preparados complementarios para los lactantes de mas edad.

Requisitos del Codex sobre los ingredientes facultativos:

Ademas de la adicion obligatoria y voluntaria de nutrientes, pueden 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
maés edad.

Potestad discrecional de las autoridades nacionales:

Ademés 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
funcion de los requisitos de composicién esencial de los preparados complementarios para lactantes de
mas edad, en cuyo caso el nivel de adicién debera adecuarse a los requisitos estipulados en la norma.

9. SIGUIENTES PASOS

Teniendo en cuenta el mandato del GTE, la direccion del GTE considera que ha llevado a cabo las tareas
encomendadas y que el Comité se encuentra en disposicién de continuar con la revision de la Norma del
Codex para preparados complementarios.
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La direccién del GTE estima que se ha proporcionado al Comité una importante cantidad de informacién
que le asistira a la hora de tomar decisiones sobre la composiciébn esencial de los preparados
complementarios para los lactantes de mas edad. También se han llevado a cabo dos rondas de consultas
sobre el enfoque que conviene adoptar en relaciébn con la composicién esencial de los preparados
complementarios para los nifios pequefios y se han aportado datos sobre las necesidades nutricionales y el
estado nutricional del grupo de edad de 12 a 36 meses, asi como sobre el papel del producto en el régimen
alimentario de los nifios pequefios. También se han debatido a fondo las definiciones de la seccion
«Descripcién» y se han alcanzado importantes avances en esta materia.

Se propone que el Comité realice lo siguiente:
e Adopte una seccién 2 revisada («Descripcion»).

e Acuerde unos requisitos de composicién esencial de los preparados complementarios para los
lactantes de més edad.

e Acuerde un enfoque para la composicién esencial de los preparados complementarios para los
niflos pequefios y estudie los detalles de dicha composicion.

e Proponga pasos para trabajar sobre el ambito de aplicacion y las disposiciones relativas al
etiquetado de la norma revisada.

11. TRABAJO FUTURO Y PLAZOS

Calendario propuesto revisado para la realizacion del trabajo. Nota: Este calendario depende de las
conclusiones del GTF y del Comité y, por tanto, es posible que deba modificarse.

Grupo de trabajo para perfeccionar el trabajo sobre los pardmetros de
composicién de los preparados complementarios para los lactantes de
mas edad y desarrollar el enfoque y los parametros de composicion de
los preparados complementarios para los nifios pequefios.
Perfeccionar las definiciones. Revisar el ambito de aplicacién y el

Noviembre de 2015 -
noviembre de 2016

etiquetado.
Noviembre de 2016 - Grupo de trabajo para revisar el ambito de aplicacion y los requisitos
noviembre de 2017 relativos al etiquetado incluidos en la norma y otros aspectos de la
norma que requieren actualizacion
Noviembre de 2017 Examen del proyecto de norma y traslado al tramite correspondiente
Julio de 2018 Aprobacién por la CAC del proyecto de norma

Es probable que se requieran grupos de trabajo fisicos y electrénicos para poder llevar a cabo este trabajo.
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APENDICE 1

COMPOSICION ESENCIAL

Resumen de las recomendaciones del GTE sobre la composicion esencial de los preparados
complementarios para los lactantes de mas edad

El siguiente cuadro ofrece datos generales sobre los requisitos de composicion establecidos en la actual
Norma del Codex para preparados complementarios (CODEX STAN 156-1987), en la primera columna;
sobre los requisitos establecidos en la Norma para preparados para lactantes (CODEX STAN 72-1981), en
la segunda columna; y sobre los resultados de las consultas del GTE de 2015, en la tercera columna.
Siempre que hubiera consenso en el GTE, los valores aparecen en negrita. Los demas valores presentados
en la tercera columna representan la opinibn mayoritaria en el GTE. Las propuestas alternativas
respaldadas por mas de un miembro del GTE se incluyen en la cuarta columna. Los ndameros entre
paréntesis que aparecen en la columna de propuestas alternativas indican el nUmero de miembros del GTE
gue respaldaron la propuesta.

Nutriente Norma para preparados Norma para preparados Recomendaciones del Propuestas
complementarios para lactantes informe del GTE de 2015 | alternativas*
(CODEX STAN 156-1987) |(CODEX STAN 72-1981)
Min. Max. Min. Max. | NSR Min. Max. NSR
Energia - - -
kcal/200 ml 60 85 60 70 60 70
kJ/100 ml 250 355 250 295 250* 293*
Proteinas - - Min.: 1,65 (8)
9/100 kcal 3,0 515 1,8 3,0 1,8 3,5 Méx.: 3,0 (9)
g/100 kJ 0,7 1,3 0,45 0,7 0,43* 0,84* 2,5 (6)
Contenido total
de grasas 3,0 6,0 4.4 6,0 - 4.4 6,0 - -
0/100 kcal 0,7 1,4 1,05 1,4 1,1* 1,4
g/100 kJ
LA Min.: 500 (6)
mg/100 kcal 300 - 300 - 1400 | 300 - 1400 | Max.: 1200 (6)
mg/100 kJ 71,7 70 330 72* 335*
ALA
mg/100 kcal - - 50 S.E. - 50 S.E. - -
mg/100 kJ 12 12
Carbohidratos
totales - - 9,0 14,0 - 9,0 14,0 -
9/100 kcal 2,2 3,3 2,2 3,3
/100 kJ
Vitaminas
Vitamina A Min.: 60 (4)
pg RE/100 kcal 75 225 60 180 - 75 180 - 70 (2)
pg RE/100 kJ 18 54 14 43 18 43 Max.: 114 (4)
225 (9)
Vitamina D Min.: 2 (14)
pg/100 kceal 1 3 1 2,5 - 1,0 3,0 - Méax.: 2,5 (6)
pg/100 kJ 0,25 0,75 0,25 0,6 0,24* | 0,72* 4,5 (14)
Vitamina E Min.: 0,6 (3)
mg/100 kcal 0,7 Ul - 0,5 - 5 0,5 - 5
mg/100 kJ 0,15 Ul 0,12 12 0,12 1,2
Vitamina K Min.: 1 (3)
Kg/100 kcal 4 N.E 4 - 27 4 - 27
pg/100 kJ 1 1 6,5 1 6,5
Tiamina Min.: 40 (2)
1g/100 kcal 40 N.E. 60 - 300 60 - 300
pg/100 kJ 10 14 72 14 72
Riboflavina Min.: 60 (2)
pg/100 kcal 60 N.E. 80 - 500 80 - 500
ug/100 kJ 14 19 119 19 119
Niacina Min.: 400 (4)
1g/100 kcal 250 N.E. 300 - 1500 | 300 - 1500
pg/100 kJ 60 70 360 72 360
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Nutriente Norma para preparados Norma para preparados Recomendaciones del Propuestas
complementarios para lactantes informe del GTE de 2015 | alternativas*
(CODEX STAN 156-1987) |(CODEX STAN 72-1981)
Vitamina B6 - - Min.: 20 (2)
Hg/100 kcal 45 N.E. 35 175 35 175
Mg/100 kJ 11 8,5 45 8,4 41,8
Vitamina B12 -
Hg/100 kcal 0,15 N.E. 0,1 - 1,5 0,1 - 15
ug/100 kJ 0,04 0,025 0,36 0,024 0,36
Pantoténico -
Mg/100 kcal 300 N.E. 400 - 2000 | 400 - 2000
pg/100 kJ 70 96 478 96 478
Acido félico Folato (13)
Hg/100 kcal 4 N.E. 10 - 50 10 - 50
Hg/100 kJ 1 25 12 2,4 12
Vitamina C - - Min.: 4 (2)
mg/100 kcal 8 N.E. 10 70 10 70
mg/100 kJ 1,9 25 17 2,4 17
Biotina Min.: 1 (2)
Hg/100 kcal 15 N.E. 15 - 10 15 - 10
pg/100 kJ 0,4 0,4 2,4 0,4 2,4
Minerales y oligoelementos
Hierro Min.: 0,45 (5)
mg/100 kcal 1 2 0,45 - - 1,0 2,0 - 0,6 (4)
mg/100 kJ 0,25 0,5 0,1 0,24* | 0,48* 1,1 (2)
Max.: 1,9 (3)
N.E. (8)
Calcio Min.: 90 (11)
mg/100 kcal 90 N.E. 50 - 140 50 - 180 NSR: 180
mg/100 kJ 22 12 35 12 43* | (11)
Fosforo Min.: 60 (12)
mg/100 kcal 60 N.E. 25 - 100 25 - 100
mg/100 kJ 14 6 24 6 24
Proporcion - - 1:1 2:1 - 1:1 2:1 -
Magnesio -
mg/100 kcal 6 N.E. 5 - 15 5 - 15
mg/100 kJ 14 1,2 3,6 1,2 3,6
Sodio Min.: 25 (3)
mg/100 kcal 20 85 20 60 - 20 60 - Max.: 85 (6)
mg/100 kJ 5 21 5 14 5 14
Cloruro Min.: 60 (3)
mg/100 kcal 55 N.E. 50 160 - 50 160 -
mg/100 kJ 14 12 38 12 38
Potasio Min.: 80 (4)
mg/100 kcal 80 N.E. 60 180 - 60 180 -
mg/100 kJ 20 14 43 14 43
Manganeso Min.: N.E. (8)
pg/100 kcal - - 1 - 100 1 - 100
1g/100 kJ 0,24 24 0,24* 24
Yodo Min.: 15 (5)
Hg/100 kcal 5 N.E. 10 - 60 10 - 60 NSR: 29 (6)
pg/100 kJ 1,2 2,5 14 2,4* 14,3*
Selenio Min.: 1 (16)
pg/100 kceal - - 1 - 9 2 9 3(5)
ug/100 kJ 0,24 2,2 0,48* 2,2
Cobre Min.: 60 (6)
pg/100 kcal - - 35 - 120 35 - 120 NSR: 250 (6)
Hg/100 kJ 8,5 29 8,4* 29
Zinc NSR: 1,5 (15)
mg/100 kcal 0,5 N.E. 0,5 - 1,5 0,5 - 1,0
mg/100 kJ 0,12 0,12 0,36 0,12 0,24

* Aplicacién del factor de conversion del Sistema Internacional de Unidades y un redondeo convencional. Los factores

de conversion para los julios y las calorias son: 1 kJ = 0,239 kcal y 1 kcal = 4,184 kJ*.
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1. Resumen del informe del GTE sobre la composicion esencial de los preparados complementarios
(PARA USO INFORMATIVO)

1.1 Energia

Todos los miembros del GTE respaldaron la uniformizacion de las necesidades energéticas con las
establecidas en la Norma para preparados para lactantes. La justificacion cientifica de la seleccion de los
valores fijados en la Norma para preparados para lactantes fue que la densidad energética promedio de la
leche materna es de, aproximadamente, 650 kcal/l, es decir, entre un 5 y un 10 % inferior a la estimada
anteriormentel. En la revision realizada también se observo que el gasto energético era inferior al asumido
previamente. Por tanto, se propuso una densidad energética de entre 60 y 70 kcal/100 ml para que pudiera
alcanzarse la tasa fisiolégica de aumento de peso en lactantes sanos?.

La EFSA revisé recientemente la evidencia y recomend6 que la densidad energética de los preparados para
lactantes y los preparados complementarios se basara en la densidad energética media de la leche materna
(650 kcal/l) y sefalé que no existian razones cientificas que justificaran el establecimiento de requisitos de
composicién diferentes para ambos grupos de edad. De esta forma, deberia garantizarse que el crecimiento
y el desarrollo de los lactantes alimentados con preparados para lactantes fuera similar al de los
alimentados exclusivamente a base de leche materna y que el crecimiento y el desarrollo de los lactantes
alimentados con preparados complementarios junto con los alimentos complementarios adecuados fuera
similar al de quienes continlen siendo amamantados mientras se introduce una alimentacion
complementaria en su régimen alimentario.

2.1 Vitaminas
2.1.1 Vitamina E

Una mayoria de los miembros del GTE respaldé la adopcién de los requisitos de composiciébn minimos y
maximos, y de las notas al pie asociadas a estos, establecidos en la Norma para preparados para lactantes.
Algunos miembros del GTE mostraron su preferencia por el nivel de requisitos minimos recomendado por la
EFSAZ2 Sin embargo, varios miembros sefalaron que no existian razones cientificas para justificar la
desviacion entre la Norma para preparados para lactantes y la Norma del Codex para preparados
complementarios.

El NSR fijado para la Norma para preparados para lactantes se consideré6 més que suficiente para
garantizar un contenido maximo de grasas poliinsaturadas de 1,5 g/100 kcal'. Ningin miembro del GTE
encontré problemas al NSR establecido en dicha norma.

Notas a pie de pagina

El GTE recomendd incluir las dos notas al pie de la Norma para preparados para lactantes. La inclusién de
la nota 13 a pie de pagina se considerd importante para aclarar la norma y porque los requisitos relativos a
la vitamina E se basan en gran medida en la prevencion de la oxidacién de los AGPI. Se ha descrito un
aumento de los requisitos relativos a la vitamina E en funcion del nUmero de dobles enlaces presentes en
las grasas dietéticas ingeridas. Un miembro del GTE sugirié la enmienda de la nota 12 a pie de pagina para
eliminar la referencia a los a-TE (equivalentes de a-tocoferol), ya que todos los compuestos vitaminicos de
la vitamina E incluidos en las Listas de referencia del Codex son formas de d-a-tocoferol y, por tanto, la nota
al pie resulta redundante.

121 mg a-TE (equivalentes de alfa-tocoferol) = 1 mg d-a-tocoferol.

13 El contenido de vitamina E deberd ser como minimo de 0,5mg o-TE por g de &cidos grasos
poliinsaturados (AGPI), aplicando los siguientes factores de equivalencia para adaptar el contenido minimo
de vitamina E al ndmero de dobles enlaces de &cidos grasos en el preparado: 0,5 mg a-TE/g de acido
linoleico (18:2n-6); 0,75 mg a-TE/g de acido a-linolénico (18:3n-3); 1,0 mg a-TE/g de acido araquiddnico
(20:4n-6); 1,25 mg a-TE/g de acido eicosapentaenoico (20:5n-3); 1,5 mg a-TE/g de acido docosahexaenoico
(22:6n-3).

Teniendo en cuenta las observaciones realizadas en el GTE, se recomienda que los requisitos de
composicién para la vitamina E en los preparados complementarios para lactantes de méas edad sean
iguales a los establecidos en la Norma para preparados para lactantes.
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2.1.2 Vitamina K

Una mayoria de los miembros del GTE respaldé el uso de unos requisitos de composicién uniformes para la
vitamina K en la Norma del Codex para preparados complementarios y la Norma para preparados para
lactantes. Sin embargo, tres miembros del GTE mostraron su preferencia por el contenido minimo de
vitamina K de 1 ug/100 kcal recomendado por la EFSA.

La direccion del GTE ha revisado el informe presentado por el GIE coordinado por la ESPGHAN para
informar la Norma para preparados para lactantes y sefiala que se recomendd fijar un minimo basado en las
formulaciones que tenian los preparados para lactantes en aquel entonces!. Se consideraba que estas
formulaciones protegian de manera eficaz contra la carencia de vitamina K y contra las hemorragias. En el
momento en que se redacto el informe, los valores de las ingestas de referencia establecidas variaban entre
4y 10 pg/dia.

Las recomendaciones de la EFSA se basan en las necesidades de vitamina K de los lactantes. Asi, la EFSA
concluy6 que 5 pg/dia era una cantidad adecuada para la mayoria de los lactantes durante el primer afio de
vida, tomando como base unas necesidades de 1 pg/kg de peso corporal al dia2. Esta recomendacion sigue
la linea de la ingesta de nutrientes recomendada por la FAO/OMS para los lactantes, segun la cual 1 pg/kg
de peso corporal es suficiente para mantener una hemostasia adecuada y evitar las deficiencias
subclinicas!4. El GTE de 2014 consider6 adecuados los requisitos de la FAO/OMS para la mayoria de los
lactantes: la aplicacion del valor de 1 pug/kg de peso corporal a los patrones de crecimiento revisados de la
OMS34 se corresponde con una ingesta recomendada para los lactantes de 5y 8,5 ug en la primera mitad y
la segunda mitad del primer afio de vida, respectivamente. Aunque se redujeran los requisitos minimos a
1 pg/100 kcal, seguiria siendo posible para los lactantes cumplir con los requisitos establecidos por la
FAO/OMS, asumiendo una ingesta promedio de preparados de 500 kcal.

Teniendo en cuenta la opinién mayoritaria en el GTE y la preferencia por uniformizar los requisitos de
composicién de los preparados complementarios para los lactantes de mas edad con las disposiciones de la
Norma para preparados para lactantes, se recomienda que los requisitos de composicién para la vitamina K
en los preparados complementarios para lactantes de mas edad sean similares a los establecidos en la
Norma para preparados para lactantes.

2.1.3 Tiamina

Una mayoria de los miembros del GTE respaldd el uso de unos requisitos de composicién uniformes para la
ti amina en la Norma del Codex para preparados complementarios y la Norma para preparados para
lactantes. Sin embargo, dos miembros del GTE recomendaron usar el contenido minimo de tiamina de
40 pg/100 kcal establecido por la EFSA. Al no existir justificacion cientifica a la desviacion entre la Norma
para preparados para lactantes y la Norma del Codex para preparados complementarios ni nuevos datos
cientificos que recomienden enmendar cualquiera de estas normas, se recomienda que los requisitos de
composicién esencial relativos a la tiamina en los preparados complementarios para lactantes de mas edad
se ajusten a los establecidos en la Norma para preparados para lactantes.

2.1.4 Riboflavina

Al igual que ocurrié con la tiamina, una mayoria de los miembros del GTE respaldd la adopcion de los
requisitos relativos a la riboflavina establecidos en la Norma para preparados para lactantes. Sin embargo,
existen ligeras diferencias entre la derivacion de los valores minimos de la Norma para preparados para
lactantes y los establecidos por la EFSA.

La Norma para preparados para lactantes se basa en una ingesta adecuada (Al) para los lactantes de 300 a
400 pg/dia y en que, normalmente, la leche materna contiene entre 60 y 90 ug/100 kcal'. Por su parte, las
recomendaciones de la EFSA se basan en una Al estimada menor para los lactantes de 0 a 6 meses de
edad (300 pg/dia) basada en el rango de riboflavinas inferior en la leche materna (450 pg/l, o,
aproximadamente, 70 pg/100 kcal)2. El consumo de 500 kcal de preparados al dia al nivel minimo
especificado en la Norma para preparados para lactantes cubriria el 100 % de las necesidades de los
lactantes de mas edad (400 pg/dia). La FAO/OMS también fijo una Al de 300 pg/dia para los lactantes de
entre 0 y 6 meses?.

Al no existir justificacion cientifica a la desviacion entre la Norma para preparados para lactantes y la Norma
del Codex para preparados complementarios ni nuevos datos cientificos que recomienden enmendar
cualquiera de estas normas, se recomienda que los requisitos de composicién esencial relativos a la
riboflavina en los preparados complementarios para lactantes de mas edad se ajusten a los establecidos en
la Norma para preparados para lactantes.
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2.1.5 Niacina

Una mayoria de los miembros del GTE respaldé la adopcion de los requisitos de composicién especificados
en la Norma para preparados para lactantes. Tres miembros optaron, sin embargo, por apoyar la
recomendacion de la EFSA. Nuevamente, solo existen ligeras diferencias en las presunciones realizadas
para derivar los dos valores basados en el contenido de niacina en la leche materna. En la opinion de la
EFSA, se utilizo el limite superior del intervalo de niacina en la leche materna para establecer unos niveles
de ingesta adecuada y, por tanto, los requisitos minimos?, mientras que, para establecer el valor minimo de
la Norma para preparados para lactantes, se emple6é un punto medio del intervalo!. Un miembro del GTE
sefiald6 que, una vez que se tiene en cuenta la aportacion de triptéfano de los preparados, se alcanza la
ingesta adecuada de equivalentes de niacina.

El NSR fijado en la Norma para preparados para lactantes se bas6 en un historial de uso aparentemente
inocuo. Ningun miembro del GTE planted ninguna objecion al NSR establecido en la Norma para
preparados para lactantes y, por tanto, la direccién propuso fijar un NSR de 1500 ug/100 kcal.

Teniendo en cuenta la opinién mayoritaria en el GTE, se recomienda utilizar las especificaciones sobre la
composicion relativa a la niacina de la Norma para preparados para lactantes en los preparados
complementarios para lactantes de mas edad.

2.1.6 VitaminaB12

De los miembros del GTE que opinaron sobre la composicion esencial de los preparados complementarios
(dieciocho Estados miembros, una organizacion miembro y seis observadores del Codex), casi todos
respaldaron el establecimiento de un valor minimo de 0,1 pg/100 kcal, siguiendo lo dispuesto en la Norma
para preparados para lactantes y las recomendaciones de la EFSA? y el GIE3. La Al establecida por la
FAO/OMS para los lactantes de 0 a 6 meses de edad es de 0,4 pg/dia'#. Por tanto, una ingesta promedio de
500 kcal al dia permitiria cubrir las necesidades nutricionales de los lactantes con la ingesta de preparados
con una concentracion minima de vitamina B12. Se recomienda por ello establecer un contenido minimo de
0,1 pg/100 kcal, en linea con la Norma para preparados para lactantes, por ser suficiente para cubrir las
necesidades de vitamina B12 de los lactantes, y un NSR de 1,5 pug/100 kcal.

2.1.7 Acido pantoténico

De los miembros del GTE que opinaron sobre la composicién relativa al acido pantoténico de los
preparados complementarios (dieciocho Estados miembros, una organizaciébn miembro y seis observadores
del Codex), todos ellos respaldaron el establecimiento de un valor minimo de 400 pg/100 kcal y un valor
maximo de 2000 ug/100 kcal, siguiendo lo dispuesto en la Norma para preparados para lactantes y las
recomendaciones de la EFSA y el GIE?3.

2.1.8 Vitamina C

Una mayoria de los miembros del GTE se mostré a favor de adoptar la composicion relativa a la vitamina C
de la Norma para preparados para lactantes. No obstante, dos Estados miembros del Codex prefirieron
apoyar un valor minimo inferior, siguiendo la recomendacion de la EFSA para los preparados para lactantes
y los preparados complementarios?. Muchos miembros del GTE indicaron que no existia justificacion
cientifica suficiente para establecer un contenido minimo de vitamina C diferente para ambas categorias de
productos.

Teniendo en cuenta la opinibn mayoritaria en el GTE, se recomienda un contenido minimo de
10 mg/100 kcal y un NSR de 70 mg/100 kcal para los preparados complementarios para los lactantes de
mas edad, en linea con lo dispuesto en la Norma para preparados para lactantes.

Por lo que respecta a la adicion de notas al pie sobre los requisitos de composicién relativos a la vitamina C,
en el GTE se presentaron puntos de vista encontrados sobre la necesidad o no de utilizar una redaccién
similar a la de las notas al pie de la Norma para preparados para lactantes:

Vitamina C%*
15) Expresada como &cido ascérbico

16) Este NSR se ha establecido teniendo en cuenta las posibles pérdidas elevadas a lo largo del
tiempo de almacenamiento de los preparados liquidos; en el caso de los productos en polvo,
deberia procurarse conseguir niveles superiores mas bajos
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Todos los miembros del GTE respaldaron la adopcién de la nota 15 a pie de pagina. En relacién con la
nota 16 a pie de pagina: nueve Estados miembros y tres observadores del Codex respaldaron su inclusion,
mientras que cinco Estados miembros y cuatro observadores del Codex se manifestaron en contra. Quienes
apoyaron su inclusion sefialaron que reflejaba las practicas industriales y seguia lo dispuesto en la Norma
para preparados para lactantes. Dos Estados miembros del Codex se mostraron a favor de incluir una
version modificada de la nota al pie que hacia referencia a un NSR que tuviera en cuenta las posibles
pérdidas elevadas. Sin embargo, algunos indicaron que las pérdidas de vitamina C podian producirse tanto
en los productos en polvo como liquidos, por lo que debia enmendarse en consecuencia la nota al pie.

Quienes no respaldaron la inclusion de la nota 16 a pie de pagina alegaron que las pérdidas de vitamina C
también tienen lugar en los productos en polvo debido a su periodo de conservacion mas largo. Teniendo
en cuenta las observaciones realizadas en el GTE vy el sélido respaldo a la adopciéon de un texto similar al
de la Norma para preparados para lactantes, se recomienda incluir la nota 16 a pie de pagina en la norma
revisada.

2.1.9 Biotina

Una mayoria de los miembros del GTE (diecisiete Estados miembros y siete observadores del Codex) se
manifestd a favor de adoptar el contenido minimo de biotina indicado en la Norma para preparados para
lactantes. Dos Estados miembros del Codex mostraron, sin embargo, su preferencia por los valores
recomendados por la EFSAZ2. En el informe del GTE de 2014 remitido al Comité, se indicé que los datos
disponibles sobre las ingestas de biotina y sus consecuencias para la salud no eran suficientes para
fundamentar unos niveles de necesidades de nutrientes. Por tanto, todos los organismos competentes
reconocidos basaron las necesidades de nutrientes de los lactantes en el aporte de biotina de la leche
materna (5-6 pg/l) y las fijaron en un intervalo de 4 a 5 pg/dia para los lactantes durante el primer medio afio
de vida.

Todos los miembros del GTE (diecinueve Estados miembros y siete observadores del Codex) respaldaron la
adopcion del NSR relativo a la composicion de biotina especificado en la Norma para preparados para
lactantes.

Teniendo en cuenta la opinién mayoritaria en el GTE, se recomienda utilizar las especificaciones sobre la
composicion relativa a la biotina de la Norma para preparados para lactantes en los preparados
complementarios para lactantes de méas edad.

2.2 Minerales
2.2.1 Magnesio

Todos los miembros del GTE que opinaron sobre la composicion esencial de los preparados
complementarios (diecisiete Estados miembros, una organizacion miembro y cinco observadores del Codex)
respaldaron el establecimiento de un valor minimo de 5 mg/100 kcal y un NSR de 15 mg/100 kcal, siguiendo
la linea de la Norma para preparados para lactantes. Se recomienda que el Comité acuerde la actualizacion
de los requisitos de composicion relativos al magnesio en los preparados complementarios para lactantes
de mas edad.

2.2.2 Sodio, cloruro y potasio

Una mayoria de los miembros del GTE respaldé la adaptacion de los contenidos de sodio, cloruro y potasio
de los preparados complementarios para lactantes de mas edad a los requisitos estipulados en la Norma
para preparados para lactantes.

No se aportaron razones cientificas que justificaran la adopcién de una composicién diferente para los
preparados para lactantes y los preparados complementarios. Asi, se recomienda que el Comité acuerde
adoptar en la Norma del Codex para preparados complementarios los requisitos de composicién relativos al
sodio, el cloruro y el potasio de la Norma para preparados para lactantes.
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APENDICE 2
ANTEPROYECTO DE REVISION DE LA NORMA DEL CODEX PARA PREPARADOS
COMPLEMENTARIOS
(CODEX STAN 156-1987)
(en el tramite 3)
AMBITO DE APLICACION

DESCRIPCION
Definicién del producto

Por preparados complementanos 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
alimentacion complementaria; y

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

[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 distribucién en el pais en que se vende el producto.]

O bien
[Los preparados complementarios se elaboran per—medios—fisicos—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-elproducto].

Otras definiciones
Por lactantes se entienden los nifios no mayores de 12 meses de edad.
[Por lactantes de més edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.

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

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

Composicién esencial

Los preparados complementanos son [allmentos] 0] BIEN [productos] gue-se-preparan-con-leche
[a base de] O

BIEN [compuestos por] Ieche de vaca o de otros ammales o] mezclas de estas L] y/u otros ingredientes
gue 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]. paraloslactantes-apartic-delsexto-mesyparalos-nifiospeguefos:

[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].

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 méas de 70 kcal ([293 kJ]) de energia.

3.1.3 El preparado complementario listo para el consumo debera contener, por 100 kcal (100 kJ), las
siguientes cantidades minimas y maximas o niveles superiores de referencia, segun proceda, de los
nutrientes que se especifican a continuacion.
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a) Proteinas?: %4

Unidad Minimo Méaximo NSR
g/100 kcal [1,8] [3,5] -
g/100 kJ [0,43] [0,84] -

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 justificacién cientifica para el uso de
un factor de conversién diferente aplicable a un determinado producto. Los niveles establecidos para las
proteinas en esta Norma se basan en el factor de conversién de nitrégeno de 6,25. \El valor de 6,38 se
considera generalmente el factor especifico apropiado para la conversion del nitrégeno en proteinas en
otros productos lacteos, mientras que el valor de 5,71 se considera el factor especifico para la conversion
del nitrégeno en proteinas en productos derivados de la soja.

3) Para un valor energético equivalente, el preparado debe contener una cantidad disponible de cada
aminoacido esencial y semiesencial igual al menos a la que contiene la proteina de referencia (leche
materna, segun se define en el anexol); no obstante, a efectos de calculo, pueden usarse las
concentraciones de tirosina y fenilalanina y la suma de metionina y cisteina.

4 Podran afiadirse al preparado para-tactantes complementario aminoacidos aislados Ginicamente a fin de
mejorar su valor nutritivo para los lactantes. Para mejorar la calidad de las proteinas, podran afiadirse
aminoacidos esenciales y semiesenciales, pero solo en las cantidades necesarias al efecto. Tan solo
podran utilizarse las formas L de los amino&cidos.

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 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)].

6 Los-preparados-para-lactantes[Lospreparades-complementa

b) Lipidos
Contenido total de grasas’#
Unidad Minimo Méaximo NSR
0/100 kcal 4,4 6,0 -
9/100 kJ 1,1 1,4 -

7 En los preparados para lactantes no se utilizarAn aceites y grasas hidrogenados
comercialmente.

8 Los acidos laurico y miristico son constituyentes de las grasas, pero en conjunto no deberan
superar el 20 % del contenido total de acidos grasos. El contenido de acidos grasos trans no
debera superar el 3% del contenido total de acidos grasos. Los acidos grasos trans son
componentes endogenos de la grasa de leche. La aceptacion de acidos grasos trans hasta un
nivel del 3% tiene por objeto permitir el uso de grasa de leche en los preparados
complementarios. El contenido de &cido erdcico no deberéa superar el 1 % del contenido total de
acidos grasos. El contenido total de fosfolipidos no deberia superar los 300 mg/100 kcal
(72 mg/100 kJ).

48
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Acido linoleico

Unidad Minimo Méaximo NSR
mg/100 kcal [300] - [1400]
mg/100 kJ [72] - [335]

Acido a-linolénico

Unidad Minimo Méximo NSR
mg/100 kcal 50 [S-E.*] -
mg/100 kJ 12 [S.E] -
*S.E. = sin

especificar

[Proporcion de acido linoleico]

Min. Max.
51 15:1

c¢) Carbohidratos

Carbohidratos totales®

Unidad Minimo Maximo NSR
g/100 kcal 9,0 14,0 -
g/100 kJ 2,2 3,3 -

9 La lactosa y polimeros de glucosa deberan ser los carbohidratos preferidos para los preparados
a base de proteinas de la leche de vaca y de proteinas hidrolizadas. Solo podran afiadirse
almidones naturalmente exentos de gluten precocidos y/o gelatinizados. [Si es necesario, podran
afadirse sacarosa y fructosa siempre que la suma de estas no sea < 20 % del contenido total de
carbohidratos.]

d) Vitaminas

Vitamina A

Unidad Minimo Méaximo NSR
pg REX/100 kcal [75] [180] -

pg RE/100 kJ [18] [43] -

10) Expresada como equivalentes de retinol (RE)

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

Vitamina D

Unidad Minimo Maximo NSR
ugh/100 kcal [1,0] [3,0] -
Hg /100 kJ [0,24] [0,72] -

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

Unidad Minimo
mg a-TE/100 kcal 0,5

mg a-TE/100 kJ 0,12

121 mg a-TE (equivalentes de alfa-tocoferol) = 1 mg d-a-tocoferol.

Méaximo

50

NSR
5
12

13 El contenido de vitamina E deberda ser como minimo de 0,5 mg a-TE por g de acidos grasos
poliinsaturados (AGPI), aplicando los siguientes factores de equivalencia para adaptar el contenido
minimo de vitamina E al nGmero de dobles enlaces de acidos grasos en el preparado: 0,5 mg a-TE/g
de acido linoleico (18:2n-6); 0,75 mg a-TE/g de acido a-linolénico (18:3n-3); 1,0 mg a-TE/g de acido
araquidonico (20:4n-6); 1,25 mg a-TE/g de acido eicosapentaenoico (20:5n-3); 1,5 mg a-TE/g de

acido docosahexaenoico (22:6n-3).

Vitamina K

Unidad Minimo
H1g/100 kcal 4
mg/100 kJ 1
Tiamina

Unidad Minimo
pg/100 kcal 60
mg/100 kJ 14
Riboflavina

Unidad Minimo
pg/100 keal 80
mg/100 kJ 19
Niacinal¥

Unidad Minimo
Hg/100 kcal 300
mg/100 kJ 72

14) La niacina se refiere a la niacina preformada.

Vitamina Bs

Unidad Minimo
pg/100 keal [35]
mg/100 kJ [8,4]

Vitamina B2

Unidad Minimo
pg/100 kcal 0,1
mg/100 kJ 0,024

Maximo

Maximo

Maximo

Maximo

Maximo

Maximo

NSR
27
6,5

NSR
300
72

NSR
500
119

NSR
1500
360

NSR
175
[41,8]

NSR
15
0,36
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Acido pantoténico

Unidad Minimo Méaximo NSR
pg/100 kcal 400 - 2000
mg/100 kJ 96 - 478
Acido félico

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal [10] - [50]
mg/100 kJ [2,4] - [12]

Vitamina C®

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcall 10 - 7016)
mg/100 kJ 2,4 - 1716

15 Expresada como acido ascorbico

[1® Este NSR se ha establecido teniendo en cuenta las posibles pérdidas elevadas a lo largo del
tiempo de almacenamiento de los preparados liquidos; en el caso de los productos en polvo, deberia
procurarse conseguir niveles superiores mas bajos.]

Biotina

Unidad Minimo Maximo NSR
pg/100 kcal [1,5] - 10
mg/100 kJ [0,4] - 2,4

e) Minerales y oligoelementos

Hierrol”]

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [1,0] [2,0] -
mg/100 kJ [0,24] [0,48] -
Calcio

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal [50] - [180]
mg/100 kJ [12] - [43]
Foésforo

Unidad Minimo Méaximo NSRIl
mg/100 kcal [25] - [100]
mg/100 kJ [6] - [24]

(18] Este NSR deberia ajustarse en razén de necesidades mas altas en el caso de los preparados a
base de soja.]
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Proporcién de calcio/fésforo

Min. Max.

1.1 2:1
Magnesio
Unidad Minimo
mg/100 kcal 5
mg/100 kJ 1,2
Sodio
Unidad Minimo
mg/100 kcal [20]
mg/100 kJ [5]
Cloruro
Unidad Minimo
mg/100 kcal [50]
mg/100 kJ [12]
Potasio
Unidad Minimo
mg/100 kcal [60]
mg/100 kJ [14]
Manganeso
Unidad Minimo
pg/100 kcal [1]
mg/100 kJ [0,24]
Yodo
Unidad Minimo
Mg/100 kcal [10]
mg/100 kJ [2,4]
Selenio
Unidad Minimo
pg/100 kcal [2]
mg/100 kJ [0,48]

Maximo

Maximo
[60]
[14]

Maximo
[160]
[38]

Maximo
[180]
[43]

Maximo

Maximo

Méaximo

52

NSR
15
3,6

NSR

NSR

NSR

NSR
[100]
[24]

NSR
[60]
[14,3]

NSR

2,2
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Cobre

Unidad Minimo Maximo NSR19
1g/100 kcal [35] - [120]
mg/100 kJ [8,4] - [29]

19) En las regiones con un suministro hidrico con elevado contenido de cobre tal vez sea necesario
ajustar estos niveles en los preparados para-tactantes complementarios.

Zinc2)

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal 0,5 - [1,0]

mg/100 kJ 0,12 - [0,24]

[29 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).]

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
afiadir otros ingredientes [0 sustancias] edando-sean-hecesarios para asegurar que el producto
[siempre que el producto] sea [inocuo €] idoneo 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 [Ademas de los requisitos de composicion 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 La-utilidad-de—estos—nutrientes—debera—demeostrarse—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 deseado—sebre-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 deseado[, sobre la base de las

cantidades presentes en la leche humana].]

3.3.2.3
nifios-—pequelos. [Podran afadirse las sustancias que se indican a continuacién, de conformidad
con la 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 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.]

Taurina

Unidad Minimo Maximo NSR

mg/100 kcal - 12 -

mg/100 kJ - 3 -
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Total de nucle6tidos

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

Acido docosahexaenoico?)

Unidad Minimo Méaximo NSR
porcentaje de acidos - - 0,5
grasos

20) Sj 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 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 &cido docosahexaenoico. Las autoridades nacionales podran
apartarse de las condiciones anteriores, segun convenga en funcién de las necesidades nutricionales.

Colina

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

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/100 kcal - - [40]
mg/100 kJ - - [9,6]
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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Anexo
DIRECTRICES GENERALES PARA BRINDAR COMENTARIOS

Con el fin de facilitar la recopilacién y preparar un documento de comentarios mas Utiles, se le solicita a
Miembros y Observadores, que audn no lo hayan hecho, que brinden sus comentarios bajo los siguientes
titulos:

(i) Comentarios Generales
(i) Comentarios Especificos

Los Comentarios especificos deben incluir una referencia a la seccién y/o parrafo pertinente del documento
al que los comentarios se refieren.

Cuando se proponen cambios a parrafos especificos, se ruega a los Miembros y Observadores a brindar su
propuesta de enmiendas acompafiada de la justificacion correspondiente. Los nuevos textos deberan
presentarse en letra subrayada /negrita y el texto anulado en letra-tachada-

Con el fin de facilitar el trabajo de las Secretarias al compilar comentarios, se solicita a los Miembros y
Observadores a abstenerse de utilizar texto en color/sombreado, ya que los documentos se imprimen en
blanco y negro y a abstenerse de usar el modo de Control de Cambios, ya que podria perderse cuando se
copian/pegan los comentarios en un documento consolidado.

Con el fin de reducir el trabajo de traduccion y ahorrar papel, se solicita a los Miembros y Observadores a
no reproducir el documento completo, sino sélo aquellas partes de los textos para los que se proponen
cambios y/o modificaciones.
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