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Anteproyecto de revision de las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios
para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 8-1991) en el tramite 4

(Preparado por el grupo de trabajo electronico presidido por Ghana)

Se invita a los Gobiernos y a las organizaciones internacionales interesadas que deseen presentar
observaciones acerca del documento anterior en el tramite 3 a que las transmitan por escrito, preferiblemente
por correo electronico, a la Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius, Programa conjunto
FAO/OMS sobre normas alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma (Italia) (fax:
+39 06 57054593; correo electronico: codex@fao.org), con copia a Don Georg Miiller, Ministerio Federal
de Alimentacion, Agricultura y Proteccion de los Consumidores, Rochusstrafle 1, 53123 Bonn (Alemania)
(fax: +49 (228) 99 529 49 65, correo electronico: cenfsdu@bmelv.bund.de), antes del 15 de octubre de
2010.

Mision del grupo de trabajo electronico para la 31° reunién del Comité del Codex sobre Nutricion y
Alimentos para Regimenes Especiales

En la 31° reunion del CCNFSDU, el Comité acord6 la creacion de un grupo de trabajo electronico presidido
por Ghana, que trabajara en inglés, para preparar un anteproyecto revisado de las Directrices del Codex sobre
preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 8-1991)
para su circulacion en el tramite 3 y para su examen en la siguiente reunion del Comité.

Antecedentes

El Comité recordd que, en su 30° reunion, se habia acordado establecer un grupo de trabajo electronico
dirigido por Ghana para revisar las propuestas sobre la revision de las Directrices del Codex sobre
preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 8-1991).
En el transcurso de dicha revision, debian examinarse las observaciones aportadas durante la 30 reunion.

La delegacion de Ghana presento el documento de proyecto revisado y expuso las revisiones realizadas por
el grupo de trabajo electronico.

Justificacion de la revision

La delegacion de Ghana explico que, desde la publicacion de las Directrices de 1991, se habian revisado
nuevas recomendaciones internacionales basadas en evidencia cientifica relativas a las necesidades
energéticas y de nutrientes derivadas de los alimentos complementarios, incluidos los preparados
alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios. Ademas, en los ultimos afios se
ha ampliado la gama disponible de preparados alimenticios complementarios, pasando de las papillas a
varios tipos de productos alimenticios. El titulo en inglés de las Directrices utiliza el término
“supplementary” (complementario). Sin embargo, la OMS utiliza el término “complementary”
(complementario) en lugar de “supplementary” al referirse a los alimentos utilizados de forma adicional a la
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leche materna o a sus sustitutos. La OMS define los alimentos complementarios como “alimentos so6lidos o
semisolidos dados a lactantes de mas edad y a nifios pequefios (de 6 meses a 2 afios de edad) ademaés de la
leche materna o los sustitutos de la leche materna” (parr. 110 de ALINORM 10/33/26).

Por tanto, el principal objetivo de la revision propuesta es la actualizacion de las Directrices con respecto a
los aspectos nutricionales de los preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y
nifios pequefios en funcion de las recomendaciones pertinentes basadas en la evidencia cientifica. Los
aspectos que deberd cubrir el nuevo trabajo, tal como se especifica en el documento de proyecto
(Apéndice IV de ALINORM 10/33/26), son los siguientes:

a) Modificar el nombre y el contenido de las Directrices para que reflejen la terminologia actual

b) Revisar la densidad energética y de nutrientes, asi como los tamafios de la porcion de preparados
alimenticios complementarios y su cantidad diaria recomendados para lactantes de mas edad y
nifios pequefios

c) Remarcar la importancia de los ingredientes esenciales en las Directrices

d) Actualizar los métodos de elaboracion eficaces de las Directrices para reducir o eliminar los
antinutrientes

e) Modificar las disposiciones sobre etiquetado relativas al uso de alimentos complementarios

El Comité acordd (parr. 120 de ALINORM 10/33/26) que los principales aspectos que habria de examinar
deberian incluir el titulo, el d&mbito de aplicacion y el contenido de las Directrices asi como el de las
secciones 2, 3, 4, 5, 6 y 9, y el Anexo. El Comité también acord6 que las directrices recientemente
elaboradas (2008) sobre la alimentacion complementaria de lactantes y de nifios pequefios de 6 a 23 meses de
edad por la OMS y UNICEF serian examinadas durante la revision de las Directrices.

Circulacion del proyecto de documento al GTE

El proyecto de documento revisado se remitioé al GTE en marzo de 2010 y se recibieron observaciones hasta
junio de 2010. Los siguientes miembros del GTE remitieron observaciones al primer borrador que se hizo
circular: Alemania, Argentina, Australia, Bolivia, Brasil, China, Estados Unidos de América, Ghana,
México, Nueva Zelanda, Suiza, la UE, las ISDI y Sight and Life. El proyecto de documento revisado se
volvié a remitir para ser sometido a una segunda ronda de observaciones en julio de 2010 y se recibieron
nuevas observaciones hasta agosto de 2010. Se recibieron respuestas de los siguientes miembros: Alemania,
Argentina, Australia, Bolivia, Estados Unidos de América, Japdn, Suiza, la Unién Europea, la IACFO, la
IDF y las ISDI. Las respuestas a las observaciones se remiten en un documento adjunto aparte.

Ghana agradece enormemente al grupo de trabajo electrénico las extremadamente valiosas observaciones y
revisiones aportadas. En la medida de lo posible, estas sugerencias han sido incluidas en el proyecto de
documento.

El texto nuevo anadido, tras haber sido enviado al GTE en dos ocasiones, aparece resaltado en negrita. El
texto que aparece entre corchetes representa las alternativas sugeridas por el GTE en las que no ha sido
posible alcanzar un acuerdo. Las eliminaciones propuestas aparecen tachadas.

La aprobacion del nuevo trabajo sobre las Directrices fue otorgada por la Comision del Codex Alimentarius
en julio de 2010.

Plazos revisados del grupo de trabajo electronico

31 de marzo de 2010 Circulacion del primer proyecto de documento al grupo de trabajo electronico para su
revision

20 de junio de 2010 Recepcion de las observaciones del grupo de trabajo electronico hasta el 3 de junio de
2010

6 de julio de 2010 2% circulacion de las Directrices revisadas al grupo de trabajo electronico para emitir
nuevas observaciones

5 de agosto de 2010 Plazo de entrega para la presentacion de las observaciones del grupo de trabajo
electronico

31 de agosto de 2010 Presentacion de las Directrices revisadas a la Secretaria del Codex en Roma
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VERSION REVISADA DE LAS DIRECTRICES REMITIDAS A LA 32° REUNION DEL COMITE
DEL CODEX SOBRE NUTRICION Y ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

DIRECTRICES SOBRE PREPARADOS ALIMENTICIOS COMPLEMENTARIOS PARA
LACTANTES DE MAS EDAD Y NINOS PEQUENOS (CAC/GL 08-1991)"

Titulo:

DIRECTRICES SOBRE PREPARADOS ALIMENTICIOS [COMPLEMENTARIOS
SUPLEMENTADOS] COMPLEMENTARIOS  [ENRIQUECIDOS] [DE FORMULACION
ESPECIFICA] PARA LACTANTES DE MAS EDAD Y NINOS PEQUENOS (CAC/GL 08-1991)'

1. FINALIDAD

Proporcionar orientacion sobre los aspectos técnicos y nutricionales de la elaboracion de preparados
alimenticios [complementarios suplementados] complementarios [enriquecidos] [de formulacion
especifica] para lactantes de mas edad y nifios pequefios segun se define en la seccion 3.1, es decir:

i. Formulacion de dichos alimentos, teniendo en cuenta los requisitos nutricionales de los lactantes de mas
edad y nifios pequefios

ii. Técnicas de elaboracion

iii. Requisitos higiénicos

iv. Disposiciones de envasado

v. Disposiciones de etiquetado e instrucciones para el uso

2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de estas Directrices se aplican a los preparados alimenticios [complementarios
suplementados] complementarios [enriquecidos] [de formulacion especifica] que se definen mas adelante
en la seccion 3.1. Estas Directrices no cubren los polvos con micronutrientes.

3. DESCRIPCION

3.1 Por preparados alimenticios [complementarios suplementados] complementarios [enriquecidos] [de
formulacion especifica] para lactantes de méas edad y nifios pequefios se entiende todo alimento que es
apropiado [utilizade-durante-el periodo-de-destete-deHaetante—y| para alimentacion de los lactantes de mas
edad y los nifios pequefios, como complemento [complemento suplementado] de la leche materna o de los
sucedaneos de la leche materna para proporcionar los nutrientes que faltan o estan presentes en
cantidades insuficientes en las dietas locales. Entre estos alimentos, se incluyen alimentes—tales—comeo
las papillas, lesproduetos—(las cremas y barras comprimidas) listes listas para el consumo y productos

alimenticios enrlquemdos para Su uso en el hogar pa%a—e&&queeer—e&es—ahmeates—dﬂpemb}es—en—el—paﬂ

ﬁ#aﬂ—e—estm%pfesemes—eﬂ—emméades—maiﬁa%es—a%—dﬁt&s%eea}es bs—ahmen%es—b&s&ees No son

idoneos para suuse-per lactantes menores de seis meses de edad.
3.2 Por «lactantes de mas edad» se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.

3.3 Por «nifios pequefios» se entienden los nifios desde la edad de 12 meses hasta la edad de tres afios
(36 meses).

3.4 Por «periodo de alimentacién complementaria» se entiende el periodo durante el cual los lactantes de
mas edad y los nifios pequefios pasan de alimentarse de forma exclusiva a base de leche materna
amamantarse y/o sucedaneos de la leche materna a ingerir la dieta familiar normal. {es-deeir;tos
niftos-de-entre-6-y36-meses-de-edad):

3.5 Por «producto alimenticio enriquecido para su uso en el hogar» se entiende el alimento que contiene
een proteinas y-grasas de gran calidad; y que-estd enriqueeideo-eon micronutrientes adicionales- con

el fin de mezclarse con los alimentos locales ;—que—es Estos—productos—son—utilizadospara—el
enriquecimiento-puntual-de-los-alimentos-infantiles en el momento del consumo para-prepercionar

! Las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios fueron
adoptadas por la Comision del Codex Alimentarius en su 19° periodo de sesiones de 1991.
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}as—eaﬁﬁdades—d%nufeﬂemes—espeﬂﬁeadas—adeeaad&s aumentar la 1ngesta energetlca y de

nutrientes. }- Ests
4. MATERIAS PRIMAS E INGREDIENTES APROPIADOS

4.1 Ingredientes basicos

Son ingredientes idoneos para la produccion de preparados alimenticios complementarios para lactantes de
mas edad y nifios pequefios las materias primas siguientes, la mayoria de las cuales se encuentran disponibles
localmente, en las condiciones que se especifican a continuacion:

4.1.1 Cereales

4.1.1.1 Podran utilizarse todos los cereales molidos aptos para el consumo humano, siempre que estén
elaborados en forma tal que se reduzca el contenido de fibra, cuando ello fuese necesario, y se eliminen los
antinutrientes como el fitato, ¢l tanino y otras sustancias fendlicas que puedan reducir la digestibilidad de
las proteinas y la absorcion de los minerales.

4.1.1.2 Ademas de carbohidratos (que principalmente consisten en almidon) los cereales contienen una
cantidad significativa de proteinas (8-12%). Si bien el arroz tiene un contenido satisfactorio de aminoacidos
esenciales, sinembarge; otros cereales son por lo general deficientes deficientes en lisina.

4.1.2 Legumbres

4.1.2.1 Las legumbres, tales como garbanzos, lentejas, guisantes (arvejas), caupies, frijoles mungo y frijoles

comunes contienen sen unas-fuentes-de-proteinas apropiadas-(20-24 35%) proteinas.

4.1.2.2 Por lo general, las legumbres tienen un elevado contenido de lisina. Son, sin embargo, deficientes en
metionina. Dependiendo de la naturaleza de los otros ingredientes que se utilicen en el preparado, podria ser
conveniente afiadir metionina, para mejorar el valor nutricional del producto.

4.1.2.3 Las legumbres tienen que ser elaboradas debidamente para eliminar, en la medida de lo posible, los
factores antinutricionales presentes normalmente, tales como las lectinas (hemaglutininas), asi como los
inhibidores de la tripsina y la quimotripsina:

e Las lectinas pueden destruirse por tratamiento térmico.

e La actividad inhibitoria de la tripsina puede reducirse a niveles aceptables sometiendo el alimento a
altas temperaturas o a coccion prolongada.

e Los fitatos pueden reducirse enzimaticamente o por maceracion o fermentacion.

4.1.2.4 Las habas (Vicia faba L.) si bien tienen una calidad nutricional muy buena y es un cultivo de alto
rendimiento, no deberian utilizarse en los preparados alimenticios complementarios, debido al peligro del
favismo. El tratamiento térmico no inactiva los componentes prineipios toxicos (vicina y covicina).

4.1.3 Harinas de semillas oleaginosas y productos proteinicos de semillas oleaginosas

4.1.3.1 Son aceptables las harinas, los concentrados y los aislados proteinicos de las semillas oleaginosas que
se indican a continuacion, siempre que se hayan elaborado de acuerdo con las especificaciones apropiadas”
que garanticen la reduccion suficiente de factores antinutricionales y de sustancias téxicas no
deseables, como el gossypol:

Soja: harina de soja sin cascara (con toda la grasa y desgrasada), concentrado, aislado
Mani: harina desgrasada, aislade (con toda la grasa y desgrasada), aislado
Semillas de sésamo: harina integral con toda la grasa y harina desgrasada

Semillas de algodon: harina desgrasada

2 El grupo asesor sobre proteinas y energia FAO/OMS/UNICEF ha elaborado las siguientes directrices:
Directriz n.° 2 del GAP: Preparacion de harina de mani de calidad alimenticia

Directriz n.° 4 del GAP: Preparacion de concentrados proteinicos comestibles de semillas de algodén
Directriz n.2 5 del GAP: Directriz para sémolas y harinas de soja tratadas térmicamente

Directriz n.2 14 del GAP: Preparacion de harina desgrasada comestible de sésamo
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Semillas de girasol: harina con toda la grasa y desgrasada, con toda la grasa
Ceolza Semilla de colza baja en acido eracico: harina con toda la grasa

4.1.3.2 Las harinas y los extractos proteinicos preduetes de semillas oleaginosas desgrasadas constituyen una
rica fuente de proteinas (50-95%). Pueden constituir la fuente principal de proteinas de los preparados
alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios.

4.1.4 Harinas de pescado y concentrados proteinicos de pescado

4.1.4.1 Harinas de calidad alimenticia recabadas de especies de pescado comestibles y concentrados
proteinicos comestibles de pescado, producidos en condiciones apropiadas’. Se deben extremar las
precauciones para evitar la grasa oxidada, ya que esta afecta negativamente a la nutricion y al sabor.

4.1.4.2 Los concentrados proteinicos de pescado tienen un contenido proteinico del 70-80%. La proteina es
de alta calidad y de elevado contenido de lisina.

4.1.5 Grasas y aceites

4.1.5.1 De ser posible, deberan anadirse al preparado grasas y aceites para aumentar la densidad energética
del producto.

4.1.5.2 Deberan satisfacerse los requisitos minimos en cuanto a los acidos grasos esenciales.

4.1.5.3 Los aceites parcialmente hidrogenados que contengan acidos grasos (trans} no deben emplearse
en los preparados ahmentlclos [complementarlos suplementados] complementarios® paratactantes—de—mas

4.1.6 Leche y/o productos lacteos

4161 La leche y los productos lacteos tienen un alto contenido de nutrientes y suponen una fuente
rica en proteinas de alta calidad y otros micronutrientes. y Son eensiderades—beneficiosos para el
crecimiento y pueden afnadirse a los allmentos complementarlos ProduetostacteosPueden—afiadirsecomeo

3 : nata Las proteinas Leos-concentrades de
suero suponen una fuente de protelnas de facil obtencmn con una elevada biodisponibilidad, que
pueden utilizarse para awmentar—ymejorar el nivel de proteinas de los preparados alimenticios
complementarios.

4.2 Otros ingredientes

Podran utilizarse los siguientes ingredientes para mejorar la calidad nutricional y/o la aceptabilidad del
alimento, siempre que puedan obtenerse facilmente:

4—2—1—Leehe—y49—p¥edﬂetes—l-aetees (colocado mas arrlba)

4.2.1 [Alimentos de origen animal

Los alimentos de origen animal como la carne roja, el pescado, la carne de ave y los huevos son
alimentos con un alto contenido en nutrientes y se debe propiciar su consumo durante el periodo de
alimentacion complementaria.]

4.2.2 Carbohidratos digeribles y/o aziicares

’ Codex STAN 074 1981, Rev. 1 2006
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Seria preferible acrecentar la densidad energética mediante la adicion de grasas y/o carbohidratos
digeribles. Si se emplean edulcorantes nutritivos, eHo-deberiahacerse-con-meoderacién—estos deben aportar
menos del 10% de la energia total del producto.’

4.2.3 Aromas: etilvainilla y vainilla (7 mg/100 g listo para el consumo), extracto de vainilla y frutas

naturales, vainilla-y/e-aremas-tradieionales; siempre que se haya evaluado su inocuidad.

4.2.4 Los aditivos alimentarios cuyo uso esté permitido en la norma Codex STAN 074-1981, Rev. 1-
2006 pueden emplearse en los preparados alimenticios complementarios.

4.2.5 Otros ingredientes alimenticios: siempre que se haya demostrado que son adecuados para el uso a
que se destinan.

5. TECNOLOGIAS PARA LA ELABORACION Y SUS EFECTOS
5.1 Tratamiento preliminar de las materias primas

Los cereales, legumbres y semillas oleaginosas deberan tratarse previamente para disponer de materias
primas limpias y de buena calidad. Los tratamientos incluiran:

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

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

5.1.3 Desgerminacion

Cuando se considere necesario y adecuado, se deberia contemplar la posibilidad de desgerminar el
trigo, el maiz, la soja y otros cultivos con el fin de reducir los niveles de fitatos.

5.2 Molturacion Productesmolidos

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

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

5.2.3 Los preparados a base de cereales, legumbres y/o semillas oleaginosas molidos, sin mas elaboracion,
requieren una coccion prolongada durante la preparacion del alimento para gelatinizar las partes amilaceas
y/o eliminar los factores antinutritivos presentes en las legumbres. La coccion mejora la digestibilidad y
absorcion de los nutrientes y esteriliza el alimento.

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

5.3 Tostado

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

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

* OMS TRS 916. Dieta, nutricion y prevencion de enfermedades cronicas
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5.3.3 Las legumbres, asi como las semillas oleaginosas como la soja, el mani y las semillas de sésamo,
podran tostarse en granos enteros directamente o después que hayan sido maceradas. El-macerado-permite

obtenergranes-hinchados-de-texturaligera:
5.3.4 Las materias primas tostadas se muelen o trituran para utilizarlas como ingredientes.

5.4 Germinacion y, malteado y fermentacion

5.4.1 Pueden inducirse la germinacion de los cereales y las legumbres mediante la maceracion o
humidificacion. Es necesario, sin embargo, tener la seguridad de que no ocurra el desarrollo de
microorganismos productores de micotoxinas. Por la accion de las amilasas naturales presentes en los granos
se obtiene la predigestion de la porcion amilacea del grano (dextrinisacion) y la consiguiente reduccion de la
voluminosidad del alimento al someterlo a la preparacion culinaria, y se aumenta la densidad de nutrientes
del alimento. La germinacion, el malteado y la fermentacion pueden inducir la hidroélisis de los fitatos y
reducir sus efectos inhibidores en la absorcion de los minerales, al tiempo que puede aumentar el
contenido de vitamina B.

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

5.5 Tecnologias avanzadas de elaboracion
5.5.1 Coccion por extrusion

5.5.1.1 La mezcla de ingredientes molidos o triturados (cereales, legumbres, harinas de semillas oleaginosas)
podra ser elaborada ulteriormente mediante la coccion por extrusion. La coccién por extrusion puede afectar
la lisina disponible, los aminoacidos que contienen azufre, es decir, arginina y triptoéfano. Por consiguiente,
el proceso debe controlarse atentamente. El producto extruido, después de secado, se muele o tritura hasta
obtener el tamafio de particulas deseado.

5.5.1.2 Los efectos de esta tecnologia son los siguientes:
e gelatinizacion de la porcion amilacea de la mezcla con cantidades minimas de agua;
e inactivacion de lectinas y reduccion simultanea de la actividad inhibidora de la tripsina;
e reduccion de la cantidad de agua necesaria para la preparacion.

5.5.2 Predigestion enzimatica

5.5.2.1 Mediante este proceso, los ingredientes basicos molidos o triturados (cereales, legumbres, harinas de
semillas oleaginosas) estan [procesados en presencia de agua y de las enzimas apropiadas| se-calientan
lentamente; removiéndose continuamente hasta que la mezcla adquiera la fluidez deseada. Cuando se
utilizan enzimas amilasas, £ las moléculas de almidén se desdoblan en dextrinas y azucares reductores.
Tras aumentar la temperatura para inactivar las enzimas, se seca la papilla y se la reduce a harina o a
pequefios copos para permitir una mayor densidad de nutrientes.

5.5.2.2 El producto predigerido presenta caracteristicas organolépticas mejoradas, mayor digestibilidad,
buena solubilidad y requiere menos agua para la preparacion del alimento.

6. FORMULACION

6.1 Aspectos nutricionales (generales)

6.1.2 De diez a cincuenta Cien—grames del producto, preparado de conformidad con las instrucciones, se
considera una dosis razonable que un lactante de mas edad o un nifio pequefio que es amamantado puede
ingerir facilmente en dos 0 mas comidas al dia. Este intervalo proporciona un margen para los distintos
tipos de alimentos [complementarios enriquecidos]. El limite inferior del intervalo se aplica a los
productos con un mayor contenido energético (p. ej., los productos a base de lipidos), mientras que el
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limite superior se aplica a los productos con menor contenido energético (p.ej., los productos
elaborados a base de cereales).

6.1.3 La eleccion de los ingredientes para la formulacion de preparados alimenticios [complementarios
suplementados] complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequeiios deberd hacerse teniendo en
cuenta las disposiciones contenidas en las secciones 4. a 6.1.2 anteriores y teniendo en cuenta también los
siguientes aspectos:

* el contenido de nutrientes de la dieta local Gneluidalaleche-materna) del-alimento-basico;
* Ja cantidad y el contenido de nutrientes de la leche materna/los sucedaneos de la leche materna
* los habitos alimentarios;

* otros aspectos socioeconomicos determinados por las autoridades nacionales del sector de la
nutricion; y

* la disponibilidad de materias primas y de otros ingredientes y su coste.

615 Se debe prestar gran atencmn para garantlzar que el la—ecantidad—total ecombinada—del

i ; % d ; ; ; ig de la ingesta de
mlcronutrlentes del preparado alimenticio complementarlo [suplementado], que-se-encuentran en la
dieta local (incluida la leche materna y/o los suceddneos de la leche materna); y otras fuentes
mierenutrientes—quepuedan—apeortarse—de forma separada no superen con regularidad la—desis
recomendada los niveles maximos pertinentes de deriven—en—una-exeesiva ingesta de micronutrientes
en los lactantes de mas edad y los nifios pequeiios.

6.2 Energia

6.2.1 El contenido energético de una mezcla de cereales y legumbres molidos y de harinas desgrasadas de
semillas oleaginosas en el peso en seco es relativamente bajo.

6.2.2 Podra aumentarse el contenido energético del alimento como sigue:
(a) afiadiendo grasas y aceites, y/o carbohidratos digeribles y/o, con moderacion, azicares; y/o
(b) elaborando los ingredientes basicos segin se indica en la seccion 5.

6.2.3 El contenido energético Cien-grameos del alimento debera ser de deberansuministrar, como minimo,
4 kcal por gramo en el peso en seco. 400-keal-

6.3 Proteinas

6.3.1 Los cereales, las leguminosas y/o las harinas de semillas oleaginosas, solos o preferiblemente
mezclados, pueden constituir una fuente apropiada de proteinas con tal que se preparen de manera que en el
producto terminado las proteinas contenidas en la mezcla satisfagan los criterios que se indican mas abajo.

6.3.2 La puntuaclon de los amlnoac1dos de las protelnas correglda segin su dlgestlblhdad (PDCAAS

> PDCAAS (%) = mg del aminoacido limitativo en 1 gramo de la proteina ensayada X la digestibilidad verdadera fecal
de la proteina ensayada

mg del aminoacido limitativo en 1 gramo de la proteina de referencia
SE] amino4cido limitativo es el amino4cido esencial presente en la menor proporcion en comparacion con la cantidad de
este aminoacido en la proteina de referencia.
7 OMS Necesidades de proteinas y aminoacidos en la nutricion humana. Ginebra; OMS 2007
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6.3.3  Si, por razones técnicas, no pudiera determinarse el valor PDCAAS de la-cifra-de-aminedcidos-yla
digestibilidad de una proteina, la calidad de la proteina tendria que medirse por ensayos bioldgicos.
Alternativamente, la calidad de la proteina puede computarse a partir de datos publicados sobre patrones de
aminodacidos esenciales de proteinas alimenticias y su disponibilidad en términos de digestibilidad.

6.3.4 La adicion de metionina, lisina, triptéfano u otros aminoacidos limitativos, unicamente en la forma
levogira (excepto para la DL-metionina, que puede utilizarse en los alimentos para nifios de mas de 12 meses
de edad) debera considerarse solo cuando, por razones econémicas y técnicas, ninguna mezcla de proteinas
vegetales y/o animales permita obtener una calidad de proteina adecuada (véase 6.3.2).

6.3.5 Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, la energia procedente de las protelnas8 el
eentemdefle—pretemas no deberla representar menos del 10% de la energia total del producto’. ser-del

6.4 Grasa

6.4.1 Se recomienda incorporar cantidades suficientes de grasa en la medida que ello sea tecnoldégicamente
posible, para incrementar la densidad energe‘uca, aumentar la cantldad de acidos grasos esenciales y
reducir el volumen total del producto. Seria : =t
éenv&m—d&l—a—gf&sa— Serla convenlente que al menos el 30% de la energla derlvara de la gmsa8 y . fo-eual

6.4.2 La dosis de acido linoleico (en forma de glicérido) no debera ser menor de 300 mg por 100 kcal 6
1,4 g por 100 g del producto seco y la relacion entre el acido linoleico y el acido alfa-linoleico debera ser
de entre 5:1y 15:1.

ps—(trasladado al apartado

sobre etiquetad)
6.5 Carbohidratos

6.5.1 El almidon es probablemente un constituyente principal de muchos alimentos [complementarios
suplementados] complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios. Para tener la seguridad de
que su valor energético se aprovecha, este almidén debera suministrarse en forma facilmente digerible. En la
seccion 5, se indica el modo de aumentar la digestibilidad de los almidones.

6.5.2 El aumento de la ingestion de fibras alimentarias'® incrementa acrecienta—cl volumen de las heces,
puede causar flatulencia y disminuye el apetito. Las—fibras—alimentariaspueden La cantidad de fibra
puede afectar también a la eficiencia de absorcion de importantes diverses nutrientes impertantes de en las
raciones alimenticias de contenido marginal de nutrientes. de—forma—que-El contenido de fibra dietética del
alimento [complementario enriquecido] [preparado] no debera rebasar los 5 g por 100 g en el peso en
seco.

6.6 Vitaminas y minerales

6.6.1 La adicion de vitaminas y minerales debera efectuarse teniendo en cuenta las condiciones nutricionales
y sanitarias del lugar, asi como los requisitos estipulados por la legislacion nacional.

6.6.2 Al establecer las especificaciones para la premezcla de compuestos vitaminicos y sales minerales,
debera tenerse en cuenta el contenido de vitaminas y minerales de los otros ingredientes utilizados en el
preparado alimenticio.

¥ Factor de conversion basado en las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985)

? Complementary feeding of young children in developing countries: review of current scientific knowledge, Ginebra,
OMS 1998

¥ Factor de conversion basado en las Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985)

? Principios de orientacién para la alimentacién complementaria del nifio amamantado. PAHO/OMS, 2004

'% Directrices del Codex sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985)
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6.6.3 Las vitaminas y/o los minerales deben seleccionarse de las listas de referencia de compuestos
vitaminicos y sales minerales para su utilizacion en alimentos destinados a los lactantes y nifios pequefios
(CAC/GL 1979- Rev. 2008).

6.6.4 El cuadrol del Anexo de las presentes Directrices indica las necesidades—diarias ingestas de
referencia de nutrientes [el requerimiento promedio estimado] de las vitaminas y minerales gue-con-mayor
frecueneia-sueclenserinsuficientes—enlas-dietas-de-para los lactantes y nifios pequefios. Es importante tener
presente que el cuadro 1 es simplemente una orientaciéon que tiene por objeto poner de relieve los nutrientes
que deberan tenerse en cuenta en la elaboracion de los alimentes preparados alimenticios
[complementarios suplementados] complementarios.

6.7 Calidad

6.7.1 Todo el proceso de elaboraciéon debe llevarse a cabo de manera que conserve la calidad de las
proteinas, minimice la pérdida de micronutrientes y mantenga el valor nutritivo general.

7. HIGIENE

Se recomienda que los preparados alimenticios [complementarios suplementados] complementarios
para lactantes de mas edad y nifios pequefios se ajusten a los siguientes requisitos de higiene obligatorios:

7.1 En la medida de lo posible, de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion, los productos
alimenticios deberan estar exentos de materias objetables.

7.2 Cuando sean analizados con métodos apropiados de muestreo y examen, el producto:
(a) debera estar exento de microorganismos patdégenos;

(b) no debera contener ninguna sustancia procedente de microorganismos en cantidades que puedan
representar un riesgo para la salud; y

(c) no debera contener ninguna otra sustancia toxica o nociva en cantidades que puedan representar
un riesgo para la salud.

7.3 El producto se preparara, envasard y conservara en condiciones higiénicas y debera cumplir las

disposiciones de los textos del Codex pertinentes.'' Cédiso-dePracticas—deHisienepara—Alimentos—para
Lactantes-y-NifosPegueios(CACREP-66-2008):
8. ENVASADO

8.1 Se recomienda que los preparados alimenticios [complementarios suplementados] complementarios
para lactantes de mas edad y nifios pequefos estén envasados en recipientes que preserven las cualidades
higiénicas, o de otra indole, del alimento.

8.2 Los recipientes, incluido el material de envasado, deberan estar fabricados inicamente con materiales
que sean inocuos y adecuados para el uso al que se destinan.

9. ETIQUETADO

9.1 Se recomienda que el etiquetado de los preparados alimenticios [complementarios suplementados]
complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios se ajusten a las disposiciones estipuladas en la
Norma general del Codex para el etiquetado y declaracion de propiedades de los alimentos preenvasados
para regimenes especiales (CODEX STAN 146-1985).

9.2 Deberan aplicarse ademas las disposiciones obligatorias siguientes:
9.2.1 Nombre del alimento

9.2.1.1 El nombre del alimento que habra de declararse en la etiqueta indicara que se trate de un preparado
alimenticio [complementario suplementado] complementario—segtin-eorrespenda; para lactantes de mas
edad y nifios pequefios. La descripcion apropiada estara en conformidad con la legislacion nacional.

9.2.1.2 En la etiqueta, debera indicarse claramente junto al nombre del alimento, la informacion siguiente:

" Principios para el establecimiento y aplicacién de criterios microbioldgicos a los alimentos (CAC/GL 21-1997);
Codigo internacional recomendado de practicas-Principios generales de higiene de los alimentos para lactantes y nifios
(CAC/RCP 1-11969); Codigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos (CAC/RCP 57-2004).
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(a) las fuentes principales de proteinas;

(b) una declaracion en el sentido de que el alimento pedra-suministrarse-como-complemento-alimenticio
durante—elperiodo—de—destete; deberda ser suministrado cuando los alimentos disponibles
localmente no cubran las necesidades nutricionales de los lactantes de mas edad y los nifios
pequeiios durante el perlodo de allmentacmn complementarla pere—ne—an%es—de—les—é—meses—de
cdad. :
leea}menff&

(c) una declaracion en el sentido de que el alimento no puede ser suministrado a los lactantes de
menos de 6 meses de edad.

9.2.2 Lista de ingredientes

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

9.2.3 Declaracion del valor nutritivo

La declaracion de los datos del contenido energético y nutritivo en la etiqueta o el etiquetado debera incluir
la siguiente informacion expresada por 100 g de alimento tal como se vende, o en la forma en que esté

disponible en-el-preducto-final asi como también por toma eantidad-especifiecada de alimento lista para
¢l consumo. sugerida-para-el-constmo-por-poreion:

(a) la cantidad de energia, expresada en kilocalorias y/o kilojulios;

(b) las cantidades de proteinas, carbohidratos y grasas [y la cantidad de acido linoleico y acido
alfalinoleico]|, expresadas en gramos o [miligramos] cuando se considere oportuno; y

(c) ademas de toda otra informacidn nutricional exigida por la legislacién nacional, la cantidad total

por toma del en-el alimento tal-come-se-vende-o-en-elproducto-final listo para el consumo de

cada vitamina y mineral afiadidos en conformidad con la seccion 6.6, expresada en unidades del
sistema métrico.

9.2.4 Instrucciones-sobre-elmode-de-utilizaciéon Instrucciones de uso

9.2.4.1 Deberan indicarse las instrucciones para la preparacion y uso del alimento, acompafadas,
preferentemente, con ilustraciones.

9.2.4.2 La € cifra sugerida de tomas por veees que-el-alimento-se-suministrard-enun dia debe aparecer
indicado enla-etiqueta.

9243 En caso de que la adicion de agua sea necesaria, las instrucciones para la preparacion deberan
contener una declaracion precisa de que:

(a) cuando el alimento contenga ingredientes basicos no tratados térmicamente, habra que hacer hervir
suficientemente el alimento con la cantidad de agua prescrita.

(b) cuando el alimento contenga ingredientes basicos tratados térmicamente:

i) habra que hervir el alimento 6 ii)se lo podra mezclar con agua hervida, caliente o fria, segun
convenga.

9.2.4.4 Los preparados alimenticios en que grasas, carbohidratos digeribles y/o azucares hayan de afnadirse
durante la preparacion, deberan llevar una indicacion de las cantidades que se necesitan para obtener la
densidad de nutrientes deseada del alimento —[en tales situaciones, se deben recomendar grasas y aceites
con una relacion adecuada de acidos grasos esenciales].

9.2.4.5 Las instrucciones para el uso deberan incluir una declaracion en el sentido de que cada vez debera
prepararse solamente la cantidad de alimento suficiente para una comida. Las sobras que queden después
de que el nifio haya consumido el alimento deben desecharse.
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ANEXO
CUADRO

En el Cuadro se enumeran las vitaminas y minerales para los que se han establecido niveles de nutrientes
que-con-mayoerfrecuenciasuelenser-insuficientes—en los lactantes de mas edad y nifios pequenos y deberian
tomarse en cuenta en la formulacién de alimentos complementarios. A fin de determinar la cantidad de
nutrientes que vayan a afadirse, se tomaran en cuenta las condiciones locales, incluida la contribucion a la
dieta de los nutrientes contenidos en las—dietas alimentos locales alimentos—bastcos—ocales; el estado
nutricional de la poblacion prevista y la legislacion nacional. Cuando un alimento se enriquezca
complemente con uno o mas de estoes-nutrientes estas vitaminas y minerales, la cantidad total de las cada
una de estas vitaminas o minerales aftadides contenidaos en una per-racion diaria en100-g del alimento
en-seee sera equivalente por lo menos al 50% 243 de la ingesta de referencia de nutrientes. necesidad-diaria
dereferencia

NUFRHENFES NECESIDADES DIARIAS-INGESTA DE NUTRIENTES
VITAMINAS Y MINERALES w PARA NINOS PEQUENOS BE—-
Vitamina A expresada en pg de | 400 pg-de-egquivalentes-deretinel

equivalentes de retinol

ng de vitamina D'? 10pg 5

mg de vitamina E (a-tocoferol) Smeg 5

mg de vitamina C 20-mg 30

mg de tiamina 0,5 mg

mg de riboflavina 0,8 meg 0,5

mg de niacina (NE) 9 mg 6

mg de vitamina Bg 09 me 0,5

ug de folato (DFE) 50 g 150

pg de vitamina By, +1£0,9

mg de calcio 800-mg 500

mg de hierro"’ 2me11,6-58-39

mg de zinc 10-mg 8,3-4,1-24

ug de yodo 90

mg de cobre 0,56

ug de selenio 17

meg ug de vitamina K 15

12.Si la exposicion a la luz del sol es insuficiente, debe anadirse vitamina D.
1 Necesidad basada en el 5%, el 10% y el 15% de biodisponibilidad de hierro dietético, respectivamente
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mg de biotina 8
mg de acido pantoténico 2
mg de magnesio 60
mg de manganeso'* 1,2
mg de fésforo' 460

Referencia

Necesidades de vitaminas y minerales en la nutricion humana, 2° edicion. FAO/WHO, 2004, (para
todos los nutrientes, excepto el manganeso y el fosforo)

Dietary Reference Intakes. Institute of Medicine 2002/2005. EE. UU. (fuente para la necesidad de
manganeso y fosforo)

EL USO DEL REQUERIMIENTO PROMEDIO ESTIMADO BASADO EN LAS INGESTAS DE
NUTRIENTES RECOMENDADAS DE LA FAO/OMS CONSTITUYE OTRA ALTERNATIVA.

VITAMINAS Y MINERALES REQUERIMIENTO PROMEDIO ESTIMADO (EAR;
100%)

Vitamina A expresada en pg de | 286

equivalentes de retinol

ng de vitamina D' 5

mg de vitamina E (a-tocoferol) 4

mg de vitamina C 25

mg de tiamina 0.4

mg de riboflavina 0,4

mg de niacina (NE) 5

mg de vitamina By 0,4

pg de folato (DFE) 120

'* Necesidad basada en una disponibilidad de zinc dietético baja, media y alta, respectivamente
' Necesidad basada en una disponibilidad de zinc dietético baja, media y alta, respectivamente
16 Si 1a exposicion a la luz del sol es insuficiente, debe aiiadirse vitamina D.
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pug de vitamina B, 0,7

mg de calcio 417

mg de hierro"’ 11,6 -5,8-3,9

mg de zinc'® 6,9-34-2,0

pg de yodo 64

mg de cobre" 0,56

ug de selenio 14

meg ug de vitamina K 15

ng de biotina 8

mg de acido pantoténico" 2

mg de magnesio" 60

mg de manganeso”’ 1,2

mg de fésforo” 460
Referencias

Requerimiento promedio estimado (valores calculados) basado en las ingestas de nutrientes
recomendadas de la FAO/OMS. Directrices FAO/OMS sobre enriquecimiento de alimentos con
micronutrientes (OMS y FAO, 2006)

Necesidades de vitaminas y minerales en la nutricién humana, 2* edicion. FAO/OMS, 2004.

Dietary Reference Intakes. Institute of Medicine 2002/2005, EE. UU. (fuente para la necesidad de
manganeso y fosforo)

'7 Debido a la distribucién sesgada de las necesidades de hierro de los nifios pequeiios, la cantidad que se
corresponde con el 100% de los valores de ingesta de referencia de nutrientes aparece expresada con el 5%, el
10% y el 15% de la biodisponibilidad de hierro dietético, respectivamente.

'®100% del EAR del zinc segiin biodisponibilidad de zinc dietético baja, media o alta

' Los valores se corresponden con el 100% de las ingestas de nutrientes recomendadas.

2 Los valores se corresponden con las ingestas dietéticas de referencia. IOM, 2002/2005 para el manganeso y el
fésforo.
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APENDICE

RESPUESTAS A LAS OBSERVACIONES DEL GRUPO DE TRABAJO ELECTRONICO,
PRESIDIDO POR GHANA, PARA LA REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LOS
PREPARADOS ALIMENTICIOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD Y
NINOS PEQUENOS (CAC/GL 08-1991)*!

Respuestas a las cuestiones planteadas por los miembros del grupo de trabajo electronico acerca del
1" borrador de la version revisada de las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios
para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 08-1991)

El grupo de trabajo electronico ha revisado el documento. El texto que sigue a continuacion aborda las
observaciones especificas de la primera ronda de circulacion. Los textos en cursiva hacen referencia a las
observaciones planteadas por los paises después de la primera ronda de circulacién del documento. Les
siguen las respuestas.

Observacion 1

Conocemos la razén de la propuesta de sustitucion en el titulo y a lo largo del texto en inglés de las
Directrices del Codex del término ““supplementary” (complementario) por el término “‘complementary”
(complementario) para actualizar la terminologia de acuerdo con el uso internacional. No obstante, nos
gustaria expresar las siguientes dudas acerca de esta modificacion en cuanto a su aplicacion en el contexto
normativo internacional:

a) El término “complementary” puede aplicarse a todos los alimentos que se introducen con la
finalidad de diversificar la dieta de los lactantes de mas edad mas alla del componente liquido
principal de la misma, es decir, la leche materna y/o los preparados para lactantes. Otros alimentos
para lactantes de méas edad y nifios pequefios (es decir, los alimentos en conserva para bebés y los
alimentos elaborados a base de cereales) que estan regulados por las normas del Codex también
reciben esa denominacion. De hecho, el &mbito de aplicacion de la Norma del Codex para alimentos
elaborados a base de cereales se refiere a esos alimentos como “destinados a la alimentacion de
lactantes como alimento complementario™.

b) Teniendo en cuenta la extensa aplicacion del término “‘complementary”” a una amplia variedad de
alimentos de destete, incluidos los regulados por el Codex, la sustitucién de “supplementary” por
“complementary” plantea un problema. Se trata de una cuestién importante, ya que todos los
usuarios de los textos del Codex deben ser capaces de identificar el texto referente a un producto
particular que es adecuado para la regulacion de un alimento concreto. No deberia producirse
ningln solapamiento en el dmbito de aplicacion de estos textos, ya sea el texto del Codex una
norma, una directriz u otro formato.

c) Aunque podria considerarse que el otro término descriptivo que aparece en el titulo (“formulated”
[cuyo equivalente en espafiol es el sustantivo ““preparado’]) permite diferenciar suficientemente
entre ““‘preparados alimenticios complementarios™ y “alimentos complementarios”, como los
alimentos elaborados a base de cereales, no respaldamos esta opinion. Consideramos que existe un
solapamiento y una ambigledad considerables entre un alimento ““complementario preparado™ y un
alimento ““complementario procesado”.

Sin embargo, aceptamos el hecho de que algunas delegaciones deseen actualizar esta cuestion en las
Directrices. Por tanto, proponemos la conservacion del término ‘““complementary” (complementario), la
modificacion del término ““supplementary’ (complementario) por el término “supplemented”
(suplementado) y su insercion detras de “complementary”. Esta enmienda debe realizarse donde quiera que

el término “supplementary” aparezca en el documento en inglés, incluida la seccion 9.2.1.1 - Nombre
del alimento, esto es, “Preparado alimenticio complementario suplementado™.

La inclusion de ambos términos en el nombre del alimento indicaria que el grupo de alimentos cumple las
dos funciones y resolveria la cuestion que planteamos acerca del uso exclusivo del término
“complementary” sin resultar necesaria otra calificacién.

! Las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios fueron
adoptadas por la Comision del Codex Alimentarius en su 19° periodo de sesiones de 1991.



CX/INFSDU 10/32/6 pagina 16

Consideramos que debe conservarse el significado del término “supplementary” por las siguientes razones:

«i) Este término guarda coherencia con la descripcion que aparece en el parr. 3.1, esto es, “para
proporcionar los nutrientes que faltan o estan presentes en cantidades insuficientes en las dietas
locales™.

ii) Los alimentos recogidos por las Directrices tienen un alto contenido energético en comparacion
con otros alimentos complementarios regulados por las normas del Codex (al menos 4 kcal/g frente
a las no menos de 0,8 kcal/g de los alimentos elaborados a base de cereales). Estos elevados
contenidos energéticos los diferencian de los preparados alimenticios complementarios y de los
alimentos complementarios procesados disponibles en otros paises en los que los nutrientes no estan
presentes en cantidades insuficientes en las dietas locales. De esta forma, estos alimentos son
caracteristicos de los alimentos complementarios (“supplementary” en el original).»

La cuestion del grupo al que irian destinados los productos mencionados en las Directrices fue planteada por
otros dos grupos.

Respuesta a la observacion 1

Reproducimos a continuacion las definiciones de alimentos complementarios (“complementary” y
“supplementary” en la version en inglés) aportadas por la delegacion de la OMS con el fin de orientar al
GTE en la toma de decisiones para ALINORM 10/33/26.

«Los alimentos complementarios (“complementary” en la version en inglés) son alimentos sélidos o
semisolidos dados a lactantes de mas edad y a nifios pequefios (de 6 meses a 2 afios de edad) ademas de la
leche materna o sustitutos de la leche materna.»

«Los alimentos complementarios (“supplementary” en la version en inglés) son alimentos preparados
utilizados para rehabilitar a los nifios o adultos que padecen malnutricion moderada con el fin de evitar un
deterioro del estado nutricional de las personas en riesgo cubriendo sus necesidades adicionales.»

De lo anterior, podemos extraer que el término “supplementary” se aplica a los alimentos destinados para los
nifios que ya padecen malnutricidon y a los que se les debe suministrar alimentos especiales para rescatarlos
de su estado de malnutricion. Por otro lado, el término “complementary” se aplica a los alimentos que
“completan” a la leche materna (o a los sustitutos de la leche materna), especialmente a partir de los 6 meses
de edad, cuando la leche materna por si sola no llega a cubrir de forma adecuada las necesidades energéticas
y de nutrientes de los lactantes de mas edad en crecimiento. Ademaés de la leche materna y de los alimentos
complementarios locales, los preparados alimenticios complementarios contribuyen a completar las
necesidades energéticas y de nutrientes.

La alimentacién complementaria adecuada y suficiente es necesaria para cubrir las necesidades de nutrientes
de los lactantes de mas edad, y es apta para todos los nifios, independientemente del lugar en el que vivan. El
Codex debe contar con directrices sobre los preparados alimenticios complementarios que eviten que los
nifios, vivan donde vivan, entren en un estado de malnutricion.

También hacemos constar que, a partir de 1991 la OMS comenz6 a utilizar los dos términos indistintamente.
No fue hasta 1998 cuando se diferencié entre ambos términos a través de sus respectivas definiciones
especificas.

Pensamos que el término propuesto “preparado alimenticio complementario suplementado” introduce
nueva terminologia, por lo que podria resultar confuso.

Observacion 2

ii) Los alimentos recogidos por las Directrices tienen un alto contenido energético en comparacion con
otros alimentos complementarios regulados por las normas del Codex (al menos 4 kcal/g frente a las no
menos de 0,8 kcal/g de los alimentos elaborados a base de cereales). Estos elevados contenidos energéticos
los diferencian de los preparados alimenticios complementarios y de los alimentos complementarios
procesados disponibles en otros paises en los que los nutrientes no estan presentes en cantidades
insuficientes en las dietas locales. De esta forma, estos alimentos son caracteristicos de los alimentos
complementarios (“‘supplementary’” en el original).

Respuesta a la observacion 2

Esta afirmacion mezcla el contenido energético de los PAC secos con el de los alimentos complementarios
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preparados listos para el consumo. En los productos secos, se aplica el enunciado “al menos 4 kcal/g”. En los
productos alimenticios preparados listos para el consumo, por ejemplo, las papillas, se aplica el enunciado
“no menos de 0,8 kcal/g”, debido al elevado contenido de humedad de estos ultimos.

Observacion 3

Otro miembro realiz6 la siguiente observacion: “...preferimos que se tenga en cuenta el uso del
requerimiento promedio estimado en lugar de un porcentaje (50%) de la ingesta recomendada de nutrientes
para los nifios de entre 1y 3 afios de edad™.

Respuesta a la observacion 3

Dado que el requerimiento promedio estimado se obtiene a partir de datos cientificos, seria bueno que el
GTE examinara esta cuestion. El documento OMS/FAO de 2006 acerca de las Directrices sobre
enriquecimiento de alimentos con micronutrientes proporciona valores de requerimiento promedio estimado
que podrian utilizarse. No obstante, el documento OMS/FAO de 2006 no proporciona valores de
requerimiento promedio estimado para todos los micronutrientes (el requerimiento promedio estimado del
cobre, la biotina, el acido pantoténico, el magnesio, el manganeso y el fosforo no se encuentra disponible).
Todos estos nutrientes son necesarios para el crecimiento. Hemos presentado ambos cuadros (RNI y EAR)
en la version revisada del Anexo para que el GTE las examine. A continuacion, hemos reproducido las
definiciones de EAR y RNI como orientacion para el GTE:

“El requerimiento promedio estimado (EAR, por sus siglas en inglés) es el nivel de ingesta diaria
media (mediana) de un nutriente que se estima adecuado para cubrir los requerimientos de la mitad
de los individuos sanos de un grupo de poblacién en una etapa de la vida y género particular. El
EAR se utiliza para obtener la ingesta diaria recomendada.”

“La ingesta recomendada de nutrientes (RNI) es la cantidad diaria que cubre la necesidad de un
nutriente suficiente de casi todos los individuos aparentemente sanos de un grupo de poblacioén en
una etapa de la vida y género particular. Se compone del requerimiento promedio estimado mas
2 desviaciones estandar.”

Observacion 4

Las Directrices deben aclarar que no cubren los complementos no alimenticios, como los polvos con
micronutrientes.

Respuesta a la observacion 4

Se ha afiadido un texto en la seccion 3.5 para reflejarlo.

Observacién 5

Seccidn 5.5.1.2 - ;,Cual es la finalidad de la inclusién de este enunciado?
Respuesta a la observacion 5

Formaba parte del documento original de 1991. Explica lo que pretende alcanzarse con la aplicacion de estas
tecnologias.

Observacion 6

Seccion 6.1.2 El enunciado revisado identifica un intervalo de entre 10 y 50 gramos del producto como
cantidad razonable para los lactantes de mas edad o los nifios pequefios. ¢ Cual es la base cientifica para la
seleccion de este intervalo?

Respuesta a la observacion 6

El intervalo revisado proporciona un margen para el uso de los distintos PAC en funcién del producto y de la
edad del lactante de mas edad o del nifio pequefio. Por ejemplo, para un PAC elaborado a base de cereales,
50 g del producto (cantidad razonable para un nifio pequefio de 12-13 meses de edad) aportara unas 200 kcal
de energia (4 kcal/g) sin interferir con la ingesta de leche materna o el consumo de alimentos locales (OMS,
1998). En el caso de los productos alimenticios enriquecidos para su uso en el hogar, como los
complementos de nutrientes elaborados a base de lipidos, que son productos alimenticios con un elevado
contenido energético (5,9 kcal/g), se deben utilizar cantidades mas reducidas.

Observacion 7
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Seccion 6.3.2 ¢Cual es la base cientifica de la seleccion de la puntuacion de los aminoacidos de las
proteinas corregida segun su digestibilidad como indicador de la calidad de una proteina? Es necesaria una
explicacion acerca de la seleccion del método y del valor limite de 70%, referencias incluidas.

Respuesta a la observacion 7

La puntuacion de los aminoacidos de las proteinas corregida segun su digestibilidad (PDCAAS) fue adoptada
por la FAO/OMS (2007) como el método preferido para lamedicion del valor de las proteinas en la nutricion
humana. El método se basa en la comparacion de la concentracion del primer aminoacido esencial limitativo
en la proteina ensayada con la concentracion de ese aminoacido en una referencia (puntuacion). La necesidad
del aminoacido del nifio en edad preescolar se utiliza como referencia. La puntuaciéon quimica obtenida se
corrige para obtener la digestibilidad verdadera fecal de la proteina ensayada. En las Directrices se
proporcionan referencias en las notas al pie.

Observacion 8

Seccion 6.3.5 ¢ Cual es la base cientifica para el establecimiento de la proporcién de energia total derivada
de la proteina de no menos del 10%? ¢ Esta recomendacion se basa en el producto preparado o listo para el
consumo? Debe aportarse una explicacion, referencia incluida.

Respuesta a la observacion 8

El documento OMS de 1998 sugiere las siguientes necesidades de energia y proteinas derivadas de los
alimentos complementarios teniendo en cuenta la ingesta media de leche materna: 6-8 meses, energia =
200 kcal/d, proteina = 5,2 g/d; 9-11 meses, energia = 300 kcal/d; proteina = 6,7 g/d y 12-13 meses, energia =
550 kcal/d, proteina = 9,1 g/d. Un preparado con no menos del 10% de proteina cubriria la necesidad de
proteinas anterior durante la alimentacion complementaria. Ademas, las ingestas dietéticas de referencia
(IOM, 2006) recomiendan un intervalo aceptable de distribucion de los macronutrientes para la proteina del
5-20% de la cantidad total de calorias para los nifios de 1-3 afios.

Observacion 9

Seccion 6.3.5 ¢ Cudl es la base cientifica para el establecimiento de la proporcion de energia total derivada
de la grasa de no menos del 30%? ¢Esta recomendacion se basa en el producto preparado o listo para el
consumo? Debe aportarse una explicacion, referencia incluida.

Respuesta a la observacion 9

Se ha sugerido un intervalo de proporciones de energia derivada de la grasa en las dietas de los lactantes y
los nifios pequefios del 30-45% (Fuente: Principios PAHO/OMS de orientacion para la alimentacion
complementaria del nifio amamantado). Se basa en el producto listo para el consumo.

Observacion 10

Seccion 6.5.2 ¢ Cudl es la base cientifica de la recomendacion de que el nivel de fibra en estos productos no
supere los 5 g/100 g? ¢ Cudl seria la ingesta diaria de fibra con esta recomendacion? ¢La recomendacion se
basa en el producto preparado o listo para el consumo?

Respuesta a la observacion 10

La fibra puede interferir en la absorcion de los nutrientes y puede reducir el contenido energético de los
alimentos complementarios, por lo que se dejo tal cual el nivel sugerido en las Directrices originales “no
superior a 5 g/100 g” del alimento seco. Por tanto, si un nifio consume hasta 50 g de alimento seco preparado
en un dia, la cantidad diaria sera de hasta 2,5 g.

Observacion 11

El proyecto de anexo del documento de consulta establece que “la cantidad total de vitaminas o minerales
afladidos contenida por racion diaria del alimento en seco sera equivalente por lo menos al 50% de la
ingesta de referencia de nutrientes”. Tenemos dudas acerca de la base cientifica para establecer 1) un Unico
valor como norma para todos los niveles de nutrientes en estos productos, y 2) en concreto, el valor de 50%
como norma para las cantidades de vitaminas y minerales en la racion diaria. No comprendemos cémo
puede aplicarse ese valor, cuando la cantidad razonable de una racién diaria es un intervalo y no una
cantidad fija. Segun el texto, no parece existir un nivel maximo para la cantidad de nutrientes que pueden
anadirse. ¢ Es esto lo que se pretende?
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Respuesta a la observacion 11

Se sugiere un valor de “por lo menos el 50%” porque la leche materna y los sustitutos de la leche materna
también participan en la ingesta de nutrientes, asi como el consumo de alimentos locales. El texto no
pretende indicar que no existen niveles maximos para la cantidad de nutrientes que pueden afadirse. Se
deben establecer niveles maximos adecuados en funcion de las recomendaciones de la FAO/OMS acerca de
las necesidades diarias de vitaminas y minerales para lactantes de mas edad y nifios pequefios para que no se
produzcan ingestas excesivas cuando se consuman junto con otros alimentos de la dieta local y cualquier
complemento de vitaminas y minerales que se proporcione aparte. Esta cuestion deberia debatirse en la
32 reunién del CCNFSDU.

Observacion 12

“...la ingesta de &cidos grasos trans (AGT) esta asociada al riesgo de desarrollar cardiopatias. No obstante,
no existen pruebas contundentes de que el efecto de los &cidos grasos trans procedentes de grasas
hidrogenadas sea diferente del de los AGT que estan presentes de forma natural en la grasa de la leche o de
la carne. EI &mbito de aplicacion y la necesidad de esta propuesta de prohibicion deben examinarse.

Respuesta a la observacion 12

La respuesta a esta pregunta no es sencilla, ya que son pocos los estudios que abordan esta cuestion y, en
funcion del resultado evaluado, no han sido concluyentes. La grasa de la leche suele contener un 3-7 % de
AGT por peso frente al 10-60% de AGT que contienen por peso los aceites parcialmente hidrogenados. El
principal AGT hallado en el aceite vegetal parcialmente hidrogenado es el acido elaidico (18:1 trans-9)
mientras que el principal AGT de los alimentos derivados de animales rumiantes, como, por ejemplo, la
leche y los productos lacteos, es el acido vaccénico (18:1-trans-11) (Jesnen et al. 2002 J. Dairy Sci.). Esto
dificulta la comparacion de sus respectivos efectos. En un estudio reciente de Tardy et al. 2009 (Am. J. Clin.
Nutr.) se comparaba el efecto del AGT lacteo con las fuentes industriales del AGT sobre la sensibilidad a la
insulina, en el cual no se llegé a apreciar ningun efecto. Estudios epidemioldgicos indican que el consumo
habitual de AGT industrial aumenta el riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares. Para el proposito de
revision de estas Directrices, sugerimos la prohibicion de los aceites parcialmente hidrogenados que
contengan AGT en los PAC infantiles.

Respuestas a las cuestiones planteadas por los miembros del grupo de trabajo electrénico acerca del
2° borrador de la version revisada de las Directrices sobre preparados alimenticios complementarios
para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CAC/GL 08-1991)

Titulo y Aambito de aplicacion

El GTE no pudo alcanzar acuerdo alguno con respecto al titulo para describir los productos abarcados por las
Directrices. A continuacion, se enumeran algunas descripciones sugeridas por el GTE:

i) Preparados alimenticios complementarios (“complementary”, en la version en inglés)
ii) Preparados alimenticios complementarios suplementados
iii) Preparados alimenticios complementarios de formulacion especifica
iv) Alimentos complementarios enriquecidos
v) Preparados alimenticios complementarios (“supplementary”, en la version en inglés)
vi) Alimentos complementarios procesados
vii) Alimentos complementarios suplementados
Esta cuestion se ha aparcado para su debate en la 32° reunion del CCNFSDU.
Definicion de “complementary foods” (alimentos complementarios) segiin la OMS: OMS 1998

«El periodo durante el cual otros alimentos o liquidos se suministran junto con la leche materna [o los
sustitutos de la leche materna] se considera el periodo de alimentacidon complementaria. Todo alimento o
liquido que contenga nutrientes y no sea la leche materna [o un sustituto de la leche materna] y que se dé a
los niflos pequefios durante el periodo de alimentacion complementaria, se define como “alimento
complementario”.»

Definicion de “supplementary foods” (alimentos complementarios) segiin la OMS
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«Los alimentos complementarios son alimentos preparados utilizados para complementar la dieta y
rehabilitar a las personas que padecen malnutricion moderada con el fin de evitar un deterioro del estado
nutricional de las personas con mayor riesgo cubriendo sus necesidades adicionales, con especial atencion a
los nifios pequenios, las mujeres embarazadas y las madres lactantes.»

Seccion 4.1.3.1

Respecto a la cuestion del acido ertcico frente al acido etucico (propuesta de un miembro del GTE): No
estamos familiarizados con el “acido etacico”, por lo que agradeceriamos mas informacién y su debate
durante la 32% reunién del CCNFSDU.

Seccion 4.1.5 Grasas y aceites

Hemos tomado debida nota de la cuestion planteada por algunos miembros del GTE con respecto a las grasas
hidrogenadas frente a la grasa presente de forma natural. Esperamos que pueda debatirse en la 32% reunion
del CCNFSDU.

Seccion 4.2.1 Alimentos de origen animal

No se ha incorporado la redaccion sugerida por un miembro del GTE sobre las “proteinas completas”,
porque, ademas de las proteinas, los alimentos de origen animal proporcionan micronutrientes
biodisponibles, por lo que consideramos que la expresion “con un alto contenido en nutrientes” es mas
acertada. Agradeceriamos la elaboracién de una redaccién adecuada fruto del debate durante la
32% reunion del CCNFSDU.

Un miembro del GTE cuestiond la adicion de los alimentos de origen animal a esta seccion, ya que se trata
de una recomendacién general, por lo que no esta relacionada con la composicion de los preparados
alimenticios complementarios. Esta cuestion se ha remitido a la 32% reunion del CCNFSDU para su
debate.

Seccion 6.1.2

Algunos miembros del GTE han sugerido la eliminacion de esta seccion. No obstante, tras las sugerencias de
otros miembros del GTE, se ha modificado el texto.

Seccién 6.6 Vitaminas y minerales

6.6.4 La version actual de las Directrices contiene un conjunto de valores para los nutrientes que pueden
anadirse al alimento complementario enriquecido. Esta version no permite el ajuste de los alimentos
complementarios enriquecidos para hacer frente a la situacion de las dietas locales y los estados nutricionales
de las poblaciones a las que van destinadas, por lo que un miembro propuso la eliminacion del cuadro que
aparece en el Anexo y, en su lugar, remitir a los usuarios de las Directrices a las necesidades actuales de
vitaminas y minerales de la FAO/OMS. Esta cuestion se ha remitido a la 32° reunién del CCNFSDU para
su debate.

Seccion 9.2.1.1

El texto que hace referencia a la “legislacion nacional” forma parte de las Directrices originales y no ha sido
modificado.

Seccion 9.2.3b

Respecto a la declaracion del acido linoleico y el acido alfalinoleico: Se trata de acidos esenciales
importantes para el crecimiento y el desarrollo de los nifios. Pensamos que aportara informacion relevante a
los consumidores. Dicha informacion se ha insertado entre corchetes para su posterior debate.

Seccion 9.2.4.6

En un primer momento, se introdujo esta seccion tras la circulacion del primer borrador. Ahora se ha
marcado para su eliminacion, ya que aparece recogida en la seccion 9.2.4.4. Sin embargo, se ha agregado un
enunciado acerca del uso de las grasas/aceites con una relacion adecuada de acidos grasos esenciales.

Cuadro del Anexo

Un miembro propuso una sugerencia acerca del tratamiento del EAR de vitaminas y minerales, en caso de
que decidamos incluir el cuadro en las Directrices.

Otro miembro también propuso como alternativa la remision de los usuarios de las Directrices a la
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recomendacion actual de la FAO/OMS. Esta alternativa fue respaldada por otro miembro del GTE.

Esta cuestion se ha remitido a la 32% reuniéon del CCNFSDU para su debate.



