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Resumen

Objetivo. Esta revision de la Directiva comunitaria de prepara-
dos para lactantes y de preparados de continuacion analiza las
modificaciones acaecidas tras la propuesta del Comité Cienti-
fico para la Alimentaciéon Humana de la Unién Europea (UE), la
postura de la industria y la posicién del Grupo Internacional de
Expertos, liderado por la ESPGHAN, asi como su plasmacién
normativa europea e internacional.

Metodologia: Comparacién de la Directiva 91/321/CEE (mo-
dificada por la Directiva 96/4/CE), el Informe de dicho Comité
Cientifico del 2003 y las recomendaciones del Grupo Interna-
cional de Expertos del 2005 con la Directiva 2006/141/CE y la
Norma Codex 2007.

Conclusiones. La aprobacion de estas dos nuevas normas ha
permitido regular los avances cientificos y tecnolégicos suce-
didos en los dltimos 10 y 25 afios, respectivamente, en temas
de composicién, etiquetado, presentacion y publicidad de es-
tos preparados. Sin embargo, quedan puntos controvertidos
que seran probablemente objeto de futuras revisiones.
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nes de propiedades saludables, aplicacion legal

Abstract

Title: Formulae for healthy infants: Main novelties of the Direc-
tive 2006/141/EC on the composition of infant formulae and
follow-on formulae

Objective: This revision of the Community Directive on infant
formulae and follow-on formulae analyzes the amendments be-
fallen after the proposal of the Scientific Committee on Food of
the EU, the industry position and the recommendations of an
ESPGHAN leaded International Expert Group, ending as a result
in the final adopted European and International norms.

Methodology: Comparison between the Directive 91/321/
EEC, modified by the Directive 96/4/EC, the report of the Scien-
tific Committee on Food of 2003 and the recommendations of
the International Expert Group of 2005 with Directive 2006/141/
EC and Codex Standard 2007.

Conclusions: The adoption of both new norms has allowed
the regulation of the befallen scientific and technical develop-
ments over the respectively last 10 and 25 years in composi-
tion, labelling, presentation and advertising of these formulae.
However some controversies remain and they will probably be
matter of future reviews.
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Introduccion

La Comunidad Europea armonizé los requisitos sobre la compo-
sicion de los preparados para lactantes y preparados de conti-
nuacion en la Directiva 91/321/CEE". Su incorporacién al orde-
namiento juridico espafiol se llevd a cabo mediante el Real

Decreto 1.408/19922, por el que se aprobd la Reglamentacion
técnico-sanitaria especifica. Dados los avances cientificos
posteriores, se consideré necesario modificar la legislacion
europea y ello se hizo mediante la Directiva 96/4/CE®. Su trans-
posicion en Espafia se efectué a través del Real Decreto
72/1998*, que incluyo el texto refundido.
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Norma Codex de preparados para lactantes: cronologia de la revision

avances cientificos

Afio Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU)
1995 La Comision del Codex aprob6 empezar la revision de la Norma de 1981 sobre preparados para lactantes (STAN 72-1981)
2001 Se cred el Grupo Electrénico Internacional para que evaluara los criterios de composicion, adaptandolos a los nuevos

reconocidos

2004 No se alcanzé un consenso en dicho grupo

Se solicit la opinién de un Grupo Internacional de Expertos (GIE), liderado por la ESPGHAN y constituido por cientificos

2005 El GIE publicé su informe®

No se consigui6 un total acuerdo entre el GIE, varios gobiernos y |a industria en relacién con determinados nutrientes

2006 28" reunion del CCNFSDU: se alcanzd un consenso final y se aprobd la propuesta de Norma Codex®, basada en la
evidencia cientifica y las posibilidades tecnolégicas

Las principales novedades de la Directiva 96/4/CE y del RD
72/1998 fueron las siguientes:

e |ntroducci6n en los preparados para lactantes de un minimo
de 4cido alfa-linolénico (ALA, 18:3 ®-3) y de un minimo y un
maximo para la relacién acido linoleico (LA, 18:2 w-6) / ALA.

e Regulacion del enriquecimiento en selenio y nucle6tidos, fi-
jando las fuentes permitidas y los limites maximos.

e Regulacion de los preparados a base de proteinas lacteas
hidrolizadas y de su declaracion de salud como disminucién
del riesgo de alergia a las proteinas lacteas.

Las Directivas 91/321/CEE y 96/4/CE se basaban en una serie
de opiniones del Comité Cientifico para la Alimentacién Huma-
na de la UE (CCAH) de 1983, 1989, 1991, 1993 y 1995. En el afio
2002, se consider6 necesario revisar y actualizar la legislacion
comunitaria teniendo en cuenta los avances cientificos y de-
sarrollos técnicos acaecidos. Por ello, la Comisién europea
solicité al CCAH su opinién sobre los requerimientos esencia-
les de los preparados de inicio y de continuacién para lactantes
(0-12 meses) y nifios de corta edad (1-3 afios). En 2003, se apro-
b6 el Informe del CCAH®.

En 1995, la Comision del Codex Alimentarius (CCA) encargé
a su Comité de Nutricion y Alimentos para Regimenes Especia-
les (CCNFSDU) la revision de la «Norma sobre preparados para
lactantes® de 1981», basada en los conocimientos cientificos
de los afios setenta. En el afio 2001, el Grupo Electrénico Inter-
nacional inicid esta revisién. Dado que sus miembros no alcan-
zaron un consenso, se encomendé en noviembre de 2004 al
Grupo Internacional de Expertos (GIE), liderado por la ESPG-
HAN, que retomara el trabajo realizado por el Grupo Electréni-
co con vistas a la revision de la Norma Codex. Las recomenda-
ciones del GIE” sirvieron de base para aprobar una propuesta
de Norma en la reunién del Codex Alimentarius celebrada en
Tailandia® en noviembre de 20086, la cual ha sido finalmente
adoptada por el CCA en Roma el 3 de julio de 2007. Esta Norma
estd muy en linea con la nueva Directiva europea (tabla 1).

2007 La Comision del Codex adopt6 la nueva Norma, después de 5 afios de trabajo

Al no poder conseguir previamente un consenso, la «Norma
Codex de preparados para lactantes® de 2007 fij6, para algunos
nutrientes, niveles superiores orientativos (NSO) como guia
para las autoridades nacionales y la industria. Los NSO estan
basados en una historia de uso seguro, a falta de unos niveles
maximos fundamentados en una evaluacion cientifica del ries-
go. Los NSO de esta Norma para acido linoleico, cobre, yodo y
vitaminas K, B, B;,, biotina y C son méas elevados que los méxi-
mos del GIE y de la nueva Directiva europea. En el caso del
potasio, el maximo de esta Norma supera también el estable-
cido por el GIE y la Directiva.

Afinales de 2006, después de méas de tres afios de discusio-
nes en la UE entre la Comision, el CCAH, los Estados Miembros
y la industria, se publicé la Directiva 2006/141/CE® de la Comi-
sién, relativa a los preparados para lactantes y preparados
de continuacién, que modifica la Directiva 1999/21/CE de ali-
mentos de usos médicos especiales'® en lo que se refiere a los
nutrientes distintos de vitaminas y minerales para aquéllos
destinados a lactantes. Se analizan a continuacion las princi-
pales novedades de la Directiva 2006/141/CE y de la Norma
Codex 2007.

Energia

EI CCAH, basado en la revision de los datos de consumo ener-
gético, propuso reducir el méximo de energfa por 100 mL vy
unificarlo en 70 kcal/100 mL para ambos tipos de preparados,
es decir, los dirigidos a lactantes y los de continuacién, lo que
se ha recogido en la Directiva y en la Norma Codex (tabla 2).

Proteinas

En aras de una simplificacién, ambas normas unificaron a 6,25
el «factor de conversion de nitrégeno a proteinas», a pesar de
que la industria lactea internacional y el Codex Alimentarius
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Energia: comparacion entre el Real Decreto 72/1998, el Informe del CCAH 2003 y la Directiva 2006/141/CE
(valores por 100 mL)

) . Real Decreto 72/1998 Informe del CCAH Directiva 2006/141
Energia Unidad . o - o . o
Inicio Continuacion Inicio Continuacion Inicio Continuacion
_ keal 60-75 60-80 60-70 60-70 60-70 60-70
Valor energético
kJ 250-315 250-335 250-295 250-295 250-295 250-295

Inicio: preparados para lactantes, desde el nacimiento.
Continuacién: preparados de continuacion, desde los 6 meses de vida.

Proteinas: comparacion entre el Real Decreto 72/1998, el Informe del CCAH 2003 y la Directiva 2006/141/CE
(valores por 100 kcal)

5 . Real Decreto 72/1998 Informe del CCAH Directiva 2006/141

Proteinas Unidad — - > — - - — - >
Inicio Continuacion Inicio Continuacion Inicio Continuacion

A. Fuentes
Lacteas® enteras
Conversién N X prot 6,38 6,38 6,25 6,25 6,25 6,25
Proteinas g 1,8-3 2,25-4,5 1,8>-3 1,8-3 1,8°-3 1,8-3,5
L-carnitina mg E E - - & C
Lacteas® hidrolizadas
Conversion N X prot 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25
Protefnas g 2,25-3 2,25-4,5 2,25-3 2,25-3 1,83 2,25-3,5
L-carnitina mg >1.2 ¢ >1.2 — >1.2 c
De soja’
Conversién N X prot 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25
Proteinas g 2,25-3 2,25-4,5 2,25-3 2,25-3 2,25-3 2,25-3,5
L-carnitina mg >172 c >1,2 _ >172 c
B. Aminoacidos
Respecto a |a leche materna® mg >100% >100% >100% >100% >100% >100%
Adicién de aminoécidos' - Posible Posible - - Posible Posible
C. Taurina mg >5,259 ¢ <12 <12 <12 <12
D. Colina mg ® g 7-30 - 7-50" C
E. Nucledtidos' mg <5 <5 <5 <5 <5 <5

Procedentes Gnicamente de la leche de vaca.

°El CCAH recomienda que los preparados para lactantes con este minimo deben estar sujetos a ensayos clinicos que demuestren un adecuado estado nutricional. La Directiva
y la Norma Codex establecen que, cuando el nivel esté comprendido entre este minimo y <2g (<2,25g para las proteinas lacteas hidrolizadas) su adecuacion se demostrara
mediante estudios pertinentes.

‘Limites no especificados, adicion posible.

dUnicamente proteinas aisladas de soja 0 mezcladas con proteinas de leche de vaca, ya sean ambas enteras y/o hidrolizadas.

eVgase tabla 4.

fAdicion de aminoacidos posible s6lo para mejorar el valor nutritivo de las proteinas y en la proporcion necesaria®. La Norma Codex fija la misma condicion.

9S6lo para proteinas lacteas hidrolizadas.

"Limite maximo méas elevado a fin de permitir el empleo de fosfolipidos como fuente de &cidos grasos polinsaturados de cadena muy larga (AGP-CL) -6 y @-3. La Norma
Codex fij6 el mismo limite (NSQ).

Si se afiaden nucledtidos las concentraciones méaximas seran: citidina 5'-monofosfato 2,5 mg/100 kcal; uridina 5'-monofosfato 1,75; adenosina 5'-monofosfato 1,5; guanosina
5'-monofosfato 0,5 e inosina 5'-monofosfato 1,0. EI CCAH recomienda que no se afiadan a los preparados a base de proteina de soja. La Norma Codex deja en manos de las
autoridades nacionales el posible establecimiento de niveles maximos.

siguen aplicando de forma general los factores 6,38 y 5,71 pa- del 15% para el nitrgeno no proteico. Sin embargo, este limi-
ra los alimentos lacteos y de soja respectivamente (tabla 3). te se supera en los preparados en donde predominan las pro-
teinas lactoséricas, al igual que sucede en los de proteinas

El informe del CCAH propuso para los preparados basados hidrolizadas y en los de proteinas de soja. Por ello, la industria
en proteinas l4cteas enteras (intactas) establecer un méaximo solicitd que no se tomara en consideracion y se aceptd su no
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2006/141/CE-Norma Codex 2007 (valores por 100 kcal)

Aminograma de la leche materna: comparacion entre el Real Decreto 72/1998, el Informe del CCAH 2003 y la Directiva

L-aminoécidos esenciales y semiesenciales®  Unidad  Real Decreto 72 /1998 Informe del CCAH  Directiva-Norma Codex
Arginina mg 69 b 5
Metionina mg 29° 23¢ 23¢
Cistina mg 24° 38¢ 38¢
Histidina mg 45 40 40
Isoleucina mg 72 90 90
Leucina mg 156 166 166
Lisina mg 122 113 113
Tirosina mg 59 76f 76f
Fenilalanina mg 62 83f 83f
Treonina mg 80 71 77
Triptéfano mg 30 32 32
Valina mg 80 88 88

aEsenciales = indispensables. Semiesenciales = condicionalmente indispensables.
PArginina ha sido eliminada del patron, por lo que no procede su adicion.
A efectos del calculo:

9Podran sumarse ambos aminoécidos si la proporcién metionina/cistina es <2.

su adecuacién nutricional mediante estudios pertinentes.
fPodrén sumarse ambos aminodcidos si la proporcion tirosina/fenilalanina es <2.

inclusion en la Directiva, en consonancia con la recomendacion
del GIE.

El CCAH revisd las cantidades de proteinas aportadas por los
preparados de continuacion (en funcién del volumen ingerido) y
por la alimentacién complementaria. Teniendo en cuenta que
esta (ltima aporta en Europa una cantidad elevada de proteinas
de alto valor bioldgico, el CCAH consideré que no habfa motivos
para que los preparados de continuacion tuvieran un maximo de
proteinas superior al de los preparados para lactantes. Reducir
este maximo contribuye a disminuir el riesgo de aparicién futura
de exceso de peso. No obstante, |a industria europea solicité un
maximo superior en las leches de continuacion (3,5 g/100 kcal en
lugar de 3 g) para permitir su exportacién a paises en vias de
desarrollo, donde la alimentacion complementaria aporta menos
proteinas y éstas son de menor valor hioldgico. Esta solicitud fue
atendida y esta reflejada en la Directiva.

En la tabla 4 se indica el patrén actualizado de aminoacidos
de la leche materna. Ambas normas establecen que tanto los
preparados para lactantes como los de continuacién deben
aportar cantidades iguales o superiores de los «aminoacidos
indispensables o condicionalmente indispensables» por 100
kcal, en relacion a dicho patrén. Dentro de unos determinados
limites, podran sumarse metionina + cistina y tirosina + fenila-
lanina. Cuando no se alcancen estos valores, debe suplemen-
tarse el preparado sélo con las cantidades de los L-aminodci-
dos limitantes que resulten necesarias.

°Podrén sumarse ambos aminoécidos. En el caso de las proteinas aisladas de soja 0 mezcladas con proteinas de leche de vaca deberd alcanzarse este minimo de metionina.

¢Podran sumarse ambos aminodcidos si la proporcién metionina/cistina es <3. En el caso de los preparados para lactantes, si esta proporcion es >2 y <3 deberé justificarse

En la legislacion europea todavia en vigor, se fijaba un mini-
mo de arginina por 100 kcal tomando la leche humana como
patrén. EI CCAH propuso eliminar este minimo, dado que no
hay evidencia cientifica de su necesidad por parte de lactantes
sanos a término. Esta supresion ha quedado también reflejada
en ambas normas.

En cuanto a los nucledtidos, la suma de los maximos permi-
tidos para los cinco tipos da un total de 7,25 mg/100 keal v, si
a ello se afiade la cantidad de nucleétidos presente de forma
natural en los preparadaos, se obtiene un valor muy superior al
méaximo de 5 mg para el total de los mismos. Por ello, la indus-
tria solicité aumentar este maximo hasta 16 mg, peticién que
no fue atendida por el Consejo europeo ni por el GIE debido al
posible aumento de infecciones del aparato respiratorio, aun-
que la Norma Codex lo deja a criterio de las autoridades nacio-
nales.

Lipidos

Debido a los efectos negativos para la salud de los 4cidos gra-
s0s trans se ha reducido el méximo en la Directiva y en la Nor-
ma Codex, pasando del 4 al 3% del total de dcidos grasos (TAG).
Este maximo no se supera si no se utiliza mas de un 40% de
grasa lactea y no se emplean grasas hidrogenadas (tabla 5).

El CCAH propuso unos niveles minimos muy elevados para
los &cidos grasos precursores de las cadenas ®-6 y ®-3, es
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(valores por 100 kcal)

Lipidos: comparacion entre el Real Decreto 72/1998, el Informe del CCAH 2003 y la Directiva 2006/141/CE

- ) Real Decreto 72/1998 Informe del CCAH Directiva 2006/141

Lipidos Unidad - o . o - o
Inicio  Continuacion  Inicio Continuacion Inicio Continuacion

A. Total g 4,4-6,5 33-6,5 44-6 4-6 4,4-6 4-6
Fosfolipidos g/l 2 2 <1b <1b <20 <b
Inositol mg e e 4-40 e 4-40 ac
B. Fuentes prohibidas:
sésamo/algodon - Si Si Si Si Si Si
C. Acidos grasos

- p
Layncp % TAG <15 <15 }SZO }SZO }<20 }sZO
Miristico % TAGY <15 <15
Erdcico % TAGH <1 <1 <1 <1 <1 <1
Trans % TAGH <4 <4 <3 <3 <3 <3
Linoleico conjugado (CLA) % TAGY 2 2 € & g g
Linoleico (LA) @-6 mg 300-1200 >300° 500-1200 500-1200 300-1200 300-1200
o-linolénico (ALA) ®-3 mg >50 8 >1009 >1009 >50 >50
Proporcion LA/ALA 5-15 a 5-15¢ 5-15¢ 5-15 5-15
AGP-CL w-6 % TAGY <2 a <2 <2 <2 <2
Araquidénico (ARA) % TAGH <1 e <1 <1 <1 <1
AGP-CL w-3 % TAGY <1 2 <1 <1 <1 <1
Proporciones DHA: - - l b b -
EPAI/DHA <1 2 <1 <1 1 <
AGP-CL w-6/DHA @ 8 >] >1 > >

aLimites no especificados.
Adicién posible.
9TAG: Total de acidos grasos.

y en la de vaca (0,5% del TAG).

iAcido eicosapentaenoico (EPA).

decir, LA y ALA. Estos minimos eran superiores a los requeri-
mientos para prevenir posibles deficiencias. Algunos autores'?
desaconsejan una proporcion muy baja de LA/ALA 'y, por tanto,
una cantidad excesiva de ALA, al menos hasta poder evaluar
completamente sus efectos en el crecimiento. Ademas, la pro-
pension a la oxidacion de los AGP (4cidos grasos polinsatura-
dos), especialmente en épocas y zonas de temperaturas eleva-
das, hizo que ambas normas adoptaran unos minimos mas
bajos para LAy ALA, en consonancia con los requerimientos de
la industria y las recomendaciones del GIE.

En lo que se refiere a la proporcién AGP-CL ®-6/DHA, es
decir, AGP de cadena larga (C >20) -6/4cido docosahexaenoi-
co (C22: 6 ®-3), el maximo de 1 recomendado por el CCAH, y
adoptado en la nueva Directiva, parece un tanto arbitrario.
Igual sucede con el maximo de 1 para la proporcion 4cido ara-
quidénico (ARA, C20: 4 ®-6)/DHA recomendado por el GIE y
adoptado en la Norma Codex (NSO). En efecto, en algunas zo-
nas del mundo’-"*'®, debido a su patrdn alimentario (Asia, Afri-

fUnicamente aplicable a los preparados de continuacion que contengan aceites vegetales.
9Para los preparados enriquecidos con AGP-CL (DHA >0,2% del TAG) el CCAH recomend6 una cantidad de ALA =50 mg/100 kcal y una proporcion LA/ALA 5-20.
"Sélo se admite una declaracion nutricional respecto a la presencia de DHA si su contenido es 0,2% del TAG (véase tabla 10).

bA fin de permitir su empleo como fuente de 4cidos grasos polinsaturados de cadena muy larga (AGP-CL). Esta permitido el empleo de lecitinas como aditivo alimentario
<1 g/L (RD 142/2002)"'. La Norma Codex establece un maximo de fosfolipidos de 0,3 g/100 kcal (1,8-2,1 g/L).

Recomienda no afiadir &cido linoleico conjugado (CLA) hasta conocer mejor su efecto en el crecimiento de los lactantes, a pesar de estar presente en la leche materna

ca), la leche materna contiene mas DHA que ARA, por ejemplo
enJapon@entornoa 1y 0,4% del TAG, respectivamente, dan-
do asi una proporcion'® ARA/DHA de 0,4. Si, de acuerdo con los
datos proporcionados al GIE por la delegacion japonesa, le su-
mamos al 0,4% de ARA un 0,2% de 4cido dihomo-y-linolénico
(DGLA, 20:3 w-6) tendriamos una proporcion AGP-CL w-6/DHA
de 0,6. Algunos autores' 8 de prestigio internacional demues-
tran que el enriguecimiento sélo con DHA (sin adicion de ARA)
no difiere del enriquecimiento con ambos (DHA y ARA) en cuan-
to al desarrollo de los lactantes a término, si bien los resulta-
dos en prematuros podrian ser distintos'®. En caso de tener que
fijar un maximo para estas proporciones (lo que no parece por
ahora necesario en los lactantes a término), éste deberia ser
bastante inferior (p. e]., 0,6 AGP-CL ®-6/DHA y 0,4 ARA/DHA).

Con mucho mayor fundamento deberia haberse fijado un
maximo para esas proporciones (p. ej., 6y 4, respectivamente),
pues su ausencia permite la adicion de AGP-CL w-6 sin enrique-
cimiento de DHA y en ese caso, a diferencia del enriquecimien-
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to con DHA sélo, no se dispone de estudios que avalen su
seguridad y eficacia. Si nos centramos en la Directiva y consi-
deramos que el maximo permitido de AGP-CL ®-6 es del 2%
del TAG y que el minimo de DHA para poder hacer una alega-
cion nutricional sobre el mismo es del 0,2%, obtenemos una
proporcion maxima AGP-CL w-6/DHA de 10, si bien un cociente
tan alto no se da en ningtin pais del mundo3'620y éste podria ser
elevadisimo si no se alcanza el 0,2% de DHA o no se afade 4cido
docosahexaenoico.

Algunos expertos?' recomiendan en los preparados para lac-
tantes un minimo, sobre el TAG, de 0,35% de ARAy 0,2% de
DHA, y unos minimos del 0,4 y 0,35%, respectivamente, en las
férmulas para prematuros, reconociendo que, para ambos tipos
de lactantes, niveles superiores a éstos podrian conferir bene-
ficios adicionales, y por ello deberfan ser estudiados. EI GIE
recomendé limitar el aporte de DHA en los preparados para
lactantes al 0,5% y que éste no excediera el de ARA, todo ello
mientras los beneficios, la adecuacion y la seguridad de otras
cantidades y proporciones no estuviesen suficientemente de-
mostrados. Esta recomendacidn originé fuertes discrepancias
entre algunas delegaciones (Japdn, Canad4, Estados Unidos vy
México) y la oposicién de la industria.

El Panel de Expertos de Estados Unidos, por encargo de la
Life Science Research Office (LSRO) y la American Society for
Nutritional Sciencies (ASNS) hizo un extensisimo informe? en
el afio 2002 sobre los requerimientos nutricionales de las for-
mulas para prematuros. En lo que se refiere a los contenidos
de ARA, DHA y &cido eicosapentaenoico (EPA 20:5 @-3) no es-
tablecié un minimo para ninguno de ellos, pero si unos maxi-
mos, sobre el TAG, del 0,6% para el ARA, del 0,35% para el
DHA 'y del 0,3 para la proporcién EPA/DHA, asf como una pro-
porcion ARA/DHA >1,5y <2. Este informe sirvié de base al
Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Ali-
mentaria y Nutricion (AESAN) para formular una opinién en el
afio 2005 sobre estas mismas formulas?.

Dada la baja cantidad de EPA en |a leche materna, de &mbi-
to mundial, y su posible interferencia con el ARA en el creci-
miento de los lactantes’, como se ha visto en prematuros?, en
el caso de preparados para lactantes a término una proporcion
EPA/DHA de <0,5 serfa mas adecuada que la de <1 que sigue
manteniendo la Directiva y que (como nutriente acompafiante
de algunas fuentes de DHA utilizadas por la industria) recoge
también la Norma Codex. El maximo de 1 para esta proporcion
permite, en ambas normas, que si el DHA de un preparado re-
presenta el 0,5% del total de &cidos grasos pueda alcanzarse
el mismo porcentaje para el EPA, a pesar de que en la biblio-
graffa mundial no se reportan niveles de EPA tan elevados en
la leche materna'31517-20,

La determinacién de los valores éptimos de los distintos
AGP-CL ®-6 y -3 (asi como de las proporciones entre ellos)
para los preparados destinados a lactantes es una tarea muy
compleja, pues la composicion de la leche materna varia sen-
siblemente en funcion de la alimentacién que reciba la madre,
y en poblaciones que consumen mucho pescado los AGP-CL

-3 predominan sobre los ®-6. De una forma general, y consi-
derando los valores medios, para el DHA se documentan a ni-
vel mundial entre 0,1 y 1,0% del TAG, para el EPA siempre
menos de la mitad de los de DHA, para el ARAentre 0,2y 1,2%
y para el DGLA hay menos datos disponibles y son inferiores a
los del ARA. En los preparados de continuacién, la fijacion de
estos valores es menos relevante y necesaria, ya que la ali-
mentacion complementaria a partir de alimentos de origen
animal también aporta AGP-CL.

La nueva Directiva (para la proporcion AGP-CL w-6/DHA)y la
Norma Codex (para la de ARA/DHA) fijan un valor =1y ningtn
maximo. No establecen porcentajes minimos del TGA para
DHA 'y ARA, pero si se mantienen los méaximos del 2% AGP-CL
-6, del 1% ARAy del 1% AGP-CL w-3, en la Directiva, y se fija
el de 0,5% DHA (NSO), en la Norma Codex. La industria propu-
so que la adicién de DHA en los preparados pudiera hacerse
sola 0 en comhinacion con ARA, y se opuso sin éxito al esta-
blecimiento de un minimo para dichas proporciones de la serie
-6 con el DHA, tras solicitar que, si fuera necesario, se esta-
bleciesen minimos y maximos para las mismas cuando se tu-
vieran conocimientos cientificos mas sélidos. Ademas, la in-
dustria propuso infructuosamente que el ARA y el DHA en la
Norma Codex tuvieran unos maximos de 2 y el 1%, respectiva-
mente. La Norma Codex aprobada permite que las autoridades
nacionales, si lo estiman nutricionalmente conveniente, pue-
dan permitir exceder dicho 0,5% (NSO) de DHA e incumplir la
condicion de que la cantidad de éste no supere (NSO) la del
ARA. Tal es el caso de la delegacion japonesa, la cual, durante
la discusion de la Norma, no acepté dichos limites, alegando
que se superan habitualmente en la leche materna asiatica®.
Esta postura recibid el apoyo de otras delegaciones y de la in-
dustria, y la oposicion de la ESPGHAN.

Hidratos de carbono

Para suministrar al menos el 34% de la energfa en forma de
hidratos de carbono, el CCAH propuso aumentar el minimo
de éstos de 7 a 9 g/100 keal, lo que fue recogido en la nueva
Directiva y en la Norma Codex (tabla 6).

EI CCAH propuso para la lactosa, en los preparados para lac-
tantes con predominio de proteinas lacteas, mantener el um-
bral del 50% del minimo para el total de hidratos de carbono
(THC), con lo que la cantidad minima de aquélla aumenté de
3,5a4,59/100 keal, lo que ha sido recogido en la Directiva. El
CCAH y la Directiva proponen este mismo minimo para la lac-
tosa en los preparados de continuacién con predominio de pro-
teinas lacteas, pasando el minimo de lactosa de 1,8 g/100 kcal
(25% del minimo THC), en la anterior legislacion, a 4,5 g (50%
del minimo THC) en la nueva. Este importante aporte de lacto-
sa mejora la absorcion de calcio, sodio y agua, genera galactosa
para la mielinizacién cerebral y beneficia la flora y la funcién
intestinal, asf como la consistencia de las heces. Paradéjica-
mente, el GIE no recomendd ninglin minimo, alegando una fal-
ta de evidencia cientifica, ni tampoco lo hace la Norma Codex,
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Hidratos de carbono: comparacidn entre el Real Decreto 72/1998, el Informe del CCAH 2003 y la Directiva 2006/141/CE
(valores por 100 kcal)

) ) Real Decreto 72/1998 Informe del CCAH Directiva 2006/141

Hidratos de carbono Unidad _— . > — . > _— : >
Inicio Continuacion Inicio Continuacion Inicio Continuacion
Digeribles g 7-14 7-14 9-14 9-14 9-14 9-14
Lactosa® g >3,5 >1,8 >4,5 >4.5 >4.5 >4.5
Sacarosa ' THC® (%) <20° } 20 <20¢ } 20 <20¢ } 0°
Fructosa y miel THC® (%) No No No
Almidén’ 9/100 mL <29 Si <29 Si <29 Si
THC® (%) <309 = <309 = <309 =

Glucosa g No Si <oh <2h =724 <2h
Otros' Si Si Si Si Si Si
No digeribles
GOS y FOS g/100 mL <08 <0,8 <0,8 <08
Otros* = - _ [ I _ B

2En los preparados en que predominan las proteinas aisladas de soja no se exige un minimo de lactosa. La Norma Codex no lo exige tampoco para los basados en proteinas lacteas.
bTHC: total hidratos de carbono.

¢S6lo sacarosa, no estando permitida la adicién de fructosa ni de miel.

45610 sacarosa y Ginicamente cuando se trate de protefnas hidrolizadas, a fin de enmascarar su sabor amargo. La Norma Codex sigue el mismo criterio. EI CCAH recomienda en
ese caso destacar en el etiquetado la presencia de sacarosa.

eSe trataré la miel para destruir las esporas de Clostridium botulinum.

fPrecocido o gelatinizado, naturalmente libre de gluten. Misma exigencia en la Norma Codex.

9No debe superarse ninguno de ambos limites maximos. Igualmente en la Norma Codex.

"Limite para la glucosa afiadida. S6lo podra afiadirse cuando se trate de proteinas hidrolizadas, a fin de enmascarar su sabor amargo. EI CCAH recomend6 un méximo bajo
para la glucosa en aras de no elevar excesivamente la osmolalidad del preparado.

'Maltosa, maltodextrina y jarabe de glucosa liquido o deshidratado. Polimeros de glucosa en la Norma Codex.

iCon una combinacion de 90% de oligogalactosil-lactosa (GOS) y 10% de oligofructosil-sacarosa (FOS). EI CCAH indica que deben realizarse mas estudios sobre el beneficio

y seguridad de esta combinacion GOS/FOS, asi como de otras combinaciones de GOS y FOS y otras fuentes de oligosacéridos. La Directiva permite que puedan utilizarse otras
combinaciones y niveles maximos de GOS y FOS si estan avalados cientificamente.

Goma guar (E 412) en todos los preparados y, Gnicamente en los preparados de continuacion, goma de garrofin (E 410), pectinas (E 440) y carragenano (E 407), utilizados como
aditivos, en los casos y dosis méximos admitidos en el RD 142/2002"". En los alimentos dietéticos para usos especiales destinados a lactantes y nifios de corta edad se permi-
te un mayor niimero de aditivos y unos maximos mas elevados.

IEI CCAH desaconsejd el uso de goma guar en preparados para lactantes y el de pectinas en los de continuacion. EI GIE desaconsejo el uso de carragenano en los preparados
para lactantes y en los alimentos para usos médicos especiales destinados a lactantes. La Norma Codex permite el uso de goma garrofin en los preparados para lactantes vy,
s6lo para los presentados en forma liquida, de la goma guar (para proteinas hidrolizadas) y del carragenano (cuya evaluacién por JEFCA esta pendiente). Se ha solicitado la
inclusion en la Norma Codex de otros aditivos para los preparados para lactantes y de una lista especifica de aditivos para los alimentos para usos médicos especiales desti-
nados a los lactantes. Para estos Gltimos la Norma permite que se empleen los mismos aditivos autorizados para los preparados para lactantes, asi como que las autoridades
nacionales autoricen otros aditivos.

si bien ésta reconoce que la lactosa y los polimeros de glucosa
deben ser los hidratos de carbono preferidos en los preparados
para lactantes con predominio de proteinas lacteas.

Aunque existen pocos datos sobre los posibles efectos bene-
ficiosos? de los galacto- y fructoligosacaridos (GOS y FOS) en la
salud de los lactantes, el CCAH no se opuso a su inclusion en los
preparados de inicio y de continuacién hasta un maximo de 0,8
g/100 mL. Ademés de la combinacion de GOS/FOS de 90/10 es-
tudiada por el CCAH, éste admite que puedan utilizarse otras
proporciones de GOS/FOS siempre que estén justificadas por
estudios cientificos. Ello ha sido plasmado en la Directiva, que
ademds permite que puedan utilizarse otras combinaciones y
niveles maximos si estan avalados cientificamente.

Minerales

Con objeto de evitar los riesgos para la salud de un exceso de
hierro, el CCAH recomendé disminuir sus aportes minimos vy
maximos en los preparados basados en proteinas lacteas, cosa

que fue recogida en la Directiva. Para los preparados de conti-
nuacion basados en esas proteinas y, en mayor medida, para
ambos tipos de preparados en los basados en proteinas de soja,
recomendd unos limites méas elevados. Sin embargo, el nivel
méaximo de 1,7 mg/100 kcal recomendado por el CCAH para los
preparados de continuacién basados en proteinas lacteas fue
considerado insuficiente por la industria, dada la todavia consi-
derable incidencia de anemia en el segundo semestre de la vida,
y solicité para ellos 2 mg, siendo aceptado e incorporado a la
Directiva. Sibien el GIE recomend6 para los preparados destina-
dos a lactantes los mismos minimos y maximos que la nueva
Directiva, deja a criterio de las autoridades nacionales incremen-
tar el minimo cuando sea conveniente. Ademas de ello, la Norma
Codex unificd a 0,45 mg/100 kcal su minimo para los preparados
destinados a lactantes basados en proteinas lacteas, igualando-
lo con el de los basados en proteinas de soja (tabla 7).

Respecto al selenio, el CCAH recomendé una presencia obli-
gatoria del mismo, tanto en los preparados de inicio como
en los de continuacién, y ademéas a un nivel elevado, de 3-9
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(valores por 100 kcal)

Minerales: comparacion entre el Real Decreto 72/1998, el Informe del CCAH 2003 y la Directiva 2006/141/CE

Real Decreto 72/1998 Informe del CCAH Directiva 2006/141

Minerales Unidad

Inicio Continuacion Inicio Continuacién Inicio Continuacién
En general
Sodio mg 20-60 al 20-60 20-60 20-60 20-60
Potasio mg 60-145 ab 60-160 60-160 60-160 60-160
Cloro mg 50-125 Al 50-160 50-160 50-160 50-160
Calcio mg >50 all 50-140 50-140 50-140 50-140
Fosforo mg 25-90 al 25-90 25-90 25-90 25-90
Relacion Ca/P mg/mg 1,22 <2 1-2 1-2 1-2 1-2
Magnesio mg 5-15 o 5-15 5-15 5-15 5-15
Hierro mg 0,5%-1,5 1-2 0,3-1,3 0,6-1,7 0,3-1,3 0,6-2
Cinc mg 0,5-1,5 >0,5 0,5-15 0,5-1,5 0,5-15 0,5-1,5
Cobre ug 20-80 al 35-100 35-100 35-100 35-100
Yodo ug >5 >5 10-50 10-50 10-50 10-50
Selenio ug <3¢ @l 39 39 1-9 1-9
Manganeso ug o ol 1-100 1-100 1-100 1-100
Fldor® ug 8 g <100 <100 <100 <100
Proteinas de soja
Hierro mg 1-2 1-2 0,45-1,9 0,9-2,5 0,45-2 0,9-25
Fésforo mg 25-90 Al 30-100 30-100 30-100 30-100
Cinc mg 0,75-2,4 >0,75 0,75-2,4 0,75-2,4 0,5-1,5 0,5-1,5

3Limites no especificados.
"Puede afiadirse este mineral.

dMaximo aplicable a los preparados enriquecidos con selenio.

1g/100 keal. No obstante, como la leche materna contiene 0,8-
3,3 1g/100 keal y no hay evidencias clinicas de deficiencia en
Europa, la industria salicité un minimo de 1 g/100 kcal, lo que
fue aceptado y reflejado en la Directiva. Este intervalo de 1-9
ug consta también en las recomendaciones del GIE y en la
Norma Codex (NSQ). Como referencia, la Directiva 1999/21/CE
y el RD 1.091/2000 de alimentos para usos médicos especia-
les'0% establecen en el caso de aquéllos destinados a lactan-
tes un intervalo de selenio de 1-3 ug/100 kcal.

Si bien tanto la legislacion todavia vigente como el CCAH
establecian unos limites minimo y méximo més elevados para
el zinc en los preparados de inicio y de continuacion basados
en proteinas de soja, en comparacion con los basados en pro-
tefnas l4cteas, la nueva Directiva, las recomendaciones del GIE
y la Norma Codex (NSO) unifican ambos intervalos al nivel es-
tablecido para los preparados a base de proteinas lacteas.

Se establecen por vez primera en la Directiva y en la Norma
Codex (NSO) unos limites para el «manganeso» en ambos tipos
de preparados, 1-100 pg/100 keal, y se igualan a estos mismos
limites los alimentos para usos médicos especiales destinados
a lactantes, pues en su Directiva especifica'® eran mas eleva-

“Mfnimo aplicable a los preparados a los que se les haya afiadido hierro, los cuales hasta ahora podian destacar en el etiquetado el enriquecimiento en hierro.

¢La adicion de fldor no esté permitida en la Directiva ni en la Norma Codex, como tampoco lo esté la de cromo y molibdeno. Para estos dos (ltimos no se especifican
limites, aunque si existen para los alimentos dietéticos de uso médico destinados a lactantes: <10 ug en la Directiva que los regula’®y 1,5-10 ug (NSO) en la Norma
Codex especifica para ellos®, aprobada al mismo tiempo que la destinada a los lactantes sanos, estando permitida en ambos casos la adicion de Cry Mo.
‘Preparados a base de proteinas aisladas de soja 0 mezcladas con proteinas de leche de vaca.

dos (50-200 pg) a fin de evitar posibles efectos adversos de su
exceso. Dado que los niveles en leche materna son inferiores
a 1 ug, el CCAH recomendé un intervalo de 1-100 g, teniendo
en cuenta sumenor absorcion en los preparados, mientras que
el GIE recomendd uno de 1-50 pg, pues el limite superior equi-
vale al que se encuentra en los preparados de proteinas de soja
no enriquecidos.

Vitaminas

Al no ser conocida la bioequivalencia de betacaroteno a reti-
nol, el CCAH recomendé no utilizar aquél como fuente de vita-
mina A, por lo que la posibilidad de su empleo se eliming en
la Directiva, a pesar de que también esta presente en la leche
materna (tabla 8).

Los requerimientos de vitamina E aumentan en funcién del
namero de dobles enlaces de los AGP, a fin de evitar su oxida-
cion. EI CCAH recomendd unos minimos para las proporciones
vitamina E/AGP. Para calcular la proporcién de la vitamina E
respecto al total de AGP presentes en un preparado, propone-
mos multiplicar el contenido de cada AGP por el factor de con-
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Vitaminas: comparacion entre el Real Decreto 72/1998, el Informe del CCAH 2003 y la Directiva 2006/141/CE
(valores por 100 kcal)

Real Decreto 72/1998 Informe CCAH Directiva 2006/141
Vitaminas Unidad
Inicio Continuacion Inicio Continuacion Inicio Continuacion
A. Liposolubles
Vitamina A ug-ER? 60-180 60-180 60-180 60-180 60-180 60-180
Vitamina D ugP 1-25 1-3 1-25 1-3 1-25 1-3
Vitamina E mg o-ET° >0,5 >0,5 0,5-5 0,5-5 0,5-5 0,5-5
Vitamina E/AGP? mg o-ET/g >0,5 >0,5 >0,5 >0,5 >0,5 >0,5
Vitamina K ug >4 i 4-20 4-20 4-25 4-25
B. Hidrosolubles
Tiamina (B;) ug >40 off 60-300 60-300 60-300 60-300
Riboflavina (Bj) ug >60 ef 80-400 80-400 80-400 80-400
Niacina (Bs) ug ENe >800 ef - - - -
ug NP9 - - 300-1.200 300-1.200 300-1.500 300-1.500
Acido pantoténico ug >300 @i 400-2.000 400-2.000 400-2.000 400-2.000
Piridoxina (Bg) ug >35 off 35-165 35-165 35-175 35-175
Biotina ug >1,5 ef 1,5-7,5 1,5-7,5 1,5-7,5 1,5-7,5
Acido félico ug >4 3 10-30 10-30 10-50 10-50
Cobalamina (B, ug >0,1 of 0,1-0,5 0,1-0,5 0,1-0,5 0,1-0,5
Acido L-ascorbico (C) mg >8 >8 10-30 10-30 10-30 10-30

2ER: todo equivalente de transretinol preformado. Misma consideracion en la Norma Codex. No incluye betacaroteno, cuya adicion estaba permitida y, tras ser desaconsejada
por el CCAH, ha sido suprimida en la nueva Directiva.

bEn forma de colecalciferol (vitamina Ds), del que 10 wg: 400 Ul de vitamina D. Lo mismo en la Norma Codex.

°o-ET: equivalente de d-o-tocoferol= 1 mg d-o-tocoferol. Lo mismo en la Norma Codex.

dAcidos grasos polinsaturados (AGP), expresados como acido linoleico (18:2 ®-6) que contiene dos dobles enlaces. Para los distintos AGP se aplican los siguientes coeficien-
tes minimos: 0,5 para dos dobles enlaces, 0,75 para tres, 1 para cuatro, 1,25 para cinco y 1,5 para seis. En la Norma Codex se aplican idénticos coeficientes (véase tabla 9).

eLimites no especificados.
‘Puede afiadirse esta vitamina.

Vitamina E y AGP: proporciones y factores de conversion

9EN: Equivalentes de niacina= pg niacina preformada (NP) como nicotinamida + pg triptéfano/60. En la Norma Codex estd como NP.

Nimero de Acidos grasos polinsaturados ~ Abreviacion ~Serie® Proporcionmg  Factor de conversion — Nimero
dobles enlaces (AGP) o-ET/g AGP a equivalente LA carbonos
2 Linoleico LA 6 >0,5 1 18

3 -, y-, dihomo- y-linolénico ALA, GLA, DGLA  3,6,6 >0,75 1.5 18,18, 20
4 Araquidénico ARA 6 >1 2 20

5 Eicosa-, docosapentaenoico EPA, DPA 3,6/3 >1,25 25 20, 22

6 Docosahexaenoico DHA 3 21,5 8 22

2a-ET: equivalente de d-oi-tocoferol.

version correspondiente indicado en la tabla 9. Asi, se puede
dividir la cantidad total de vitamina E (mg o-ET) por la suma (g)
de las cantidades ponderadas de cada AGP (ponderadas me-
diante la multiplicacién de su cantidad por el correspondiente
factor de conversion). El resultado debe ser >0,5 ya que, con la
aplicacion de estos factores, se han convertido, a efectos de
célculo, los demdas AGP a &cido linoleico. Creemos que dicha
férmula matematica resulta de mas fécil célculo que el fraccio-

namiento del total de vitamina E en varias partes para asegurar
la cobertura de cada una de las proporciones individuales indi-
cadas en dicha tabla.

Debido a que un preparado para lactantes no presenta toxi-
cidad a unos niveles de 25 ug de vitamina K/100 keal, el GIE
propuso este valor como méaximo. La nueva Directiva refleja
este maximo para preparados de inicio y de continuacion, en
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lugar de los 20 pg propuestos por el CCAH, mientras que la
Norma Codex establece un NSO de 27 ug.

EI CCAH estim6 oportuno no considerar la sintesis potencial
de niacina a partir de triptéfano, y prefirié considerar Unica-
mente la niacina preformada, como nicotinamida. Por ello dis-
minuy6 el valor minimo de 800 (que inclufa, ademas de la nia-
cina preformada, la potencial) a 300 pg/100 kcal y recomendd
un maximo de 1.200 ug. No obstante, el GIE aumenté este
maximo hasta 1.500 pg, lo que fue plasmado en la Directiva y
en la Norma Codex (NSO).

Dada la existencia de bajos niveles plasméticos de folato en
nifios alimentados con preparados con 5 pg/100 kcal, el CCAH
recomendd aumentar el minimo de 4 a 10 pg/100 kcal y un
méximo de 30 ng. Posteriormente, el GIE elevd este maximo a
50 ug, y asi ha quedado reflejado en la Directiva y en la Norma
Codex (NSO).

Respecto a la vitamina C, el CCAH aumentd de 8 a 10 mg/100
kcal el valor minimo, y recomendé un méaximo de 30 mg. La
industria pidié un maximo més alto, especialmente justificado
en los preparados liquidos y en los enriquecidos con AGP-CL,
debido a las pérdidas con el paso del tiempo y a su efecto an-
tioxidante, respectivamente. Esta peticién no fue atendida por
el GIE ni esta recogida en la Directiva, debido a su posible
efecto inductor de un déficit de cobre, pero sf se ha plasmado
en la Norma Codex (NSO, 70 mg).

Probioticos

La leche materna promueve el desarrollo de microflora coldni-
ca (principalmente de los géneros Bifidobacteriumy Lactobaci-
llus) que inhibe la potencial colonizacién de bacterias patogé-
nicas.

El CCAH consider6 que la informacién disponible sobre los
efectos de los probidticos en la alimentacion de los lactantes
era insuficiente. Respecto a los preparados para lactantes,
aconsejo realizar estudios sobre su beneficio y seguridad antes
de su inclusion. Para los preparados de continuacién, de los
que ya se dispone de experiencia en el mercado, no puso obje-
cién a su continuidad de utilizacion. En cualquier caso, segin
el CCAH, su contenido real en el momento de consumo debe
ser de 108 a 108 unidades formadoras de colonias por mL de
preparado, para asf asegurar su eficacia.

Segun la FAO/OMS, los probi6ticos son «microorganismos
vivos que, si se administran en cantidades adecuadas, con-
fieren un beneficio en la salud del huésped», advirtiendo que
es importante que estos efectos sean probados in vitro, en
animales y en humanos, y que sélo se empleen cepas cuya
seguridad se haya demostrado?’. Debe considerarse que su
utilidad varia en funcion de la cepa especifica empleada®®.
En los lactantes pueden resultar beneficiosas las que hayan
demostrado su efecto modulador de la respuesta inmune
frente a infecciones y alteraciones gastrointestinales, asi
como en la prevencién de alergias y enfermedades atopi-

cas?®3 aunque por precaucion no deberian ser administra-
dos por el momento a prematuros y lactantes con inmunidad
comprometida.

Tanto la Directiva como la Norma Codex no hacen referencia
a los probi6ticos, pero si mencionan que la inclusién de otros
ingredientes en los preparados podra efectuarse cuando se
disponga de datos cientificos generalmente aceptados que
demuestren su adecuacién y seguridad nutricionales y, en su
caso, estudios especificos.

Introduccion de los
preparados de continuacion

Debido a que la nueva Norma Codex fija una edad minima de
6 meses para la introduccion de la alimentacion complementa-
ria y que la OMS recomienda la lactancia materna exclusiva
durante los 6 primeros meses de vida, se decidié modificar
la legislacién europea en lo que se refiere a la edad de intro-
duccidn de los preparados de continuacién. Asf, si en la Direc-
tiva 91/321/CEE figuraba «lactantes de mas de 4 meses de
edad», ahora se ha modificado por «lactantes de mas de 6 me-
ses de edad». Esta modificacion se ha hecho sin considerar la
situacion sociosanitaria europea y sin que el informe del CCAH
se haya pronunciado sobre este tema. Se esta estudiando en
la actualidad el papel beneficioso que puede desempefiar la
alimentacion complementaria entre los 4 y 6 meses de vida en
la disminucion de la incidencia de algunas enfermedades (dia-
betes, celiaquia) frente a una edad de introduccién mas tem-
prana o méas tardfa.

La Directiva, como también lo hace la Norma Codex, estable-
ce que el etiquetado deberd ser suficientemente claro para
«evitar la confusion» entre los preparados para lactantes y los
preparados de continuacion.

Enlanueva Directiva, se sigue permitiendo la declaracion de
los porcentajes de cobertura de los Valores de Referencia para
el Etiquetado (VRE) del CCAH para nifios de 6 meses a 3 afios,
pero actualizados al afio 2003 y ampliados en cuanto al ndme-
ro de minerales y vitaminas®', ya que en la anterior Directiva
figuraban® los del afio 1992, habiéndose suprimido la condi-
cion de alcanzar en 100 mL el 15% del VRE para poder efectuar
esta declaracion.

Declaraciones (o alegaciones)
nutricionales y de propiedades
saludables

Por lo que respecta a estas declaraciones en los preparados pa-
ra lactantes, el CCAH aconsejé «eliminar las siguientes decla-
raciones admitidas en las Directivas 91/321/CEE y la 96/4/CE:

e Proteinas adaptadas.
e Bajo contenido en sodio.
e Enriquecimiento con hierro.
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TABLA 10

Declaraciones?® nutricionales y de propiedades saludables de los preparados para lactantes:
Anexo IV de la Directiva 2006/141/CE
1. Declaraciones nutricionales

Declaracion nutricional relativa a: Condiciones que garantizan la declaracion

1.1. Unicamente lactosa Unico hidrato de carbono presente

1.2. Ausencia de lactosa <10 mg/100 kcal

1.3. AGP-CL afiadidos o una alegacién equivalente relacionada
con la adicion de acido docosahexaenoico -3 (DHA)

Contenido en DHA >0,2% del total de &cidos grasos

1.4. Alegaciones sobre la adicién opcional de:

1.4.1. Taurina Anadidos voluntariamente en una medida apropiada para el uso particular
1.4.2. Fructoligosacaridos y galactoligosacéridos previsto por parte de los lactantes y de conformidad con las condiciones
1.4.3. Nucledtidos establecidas en el anexo | de la Directiva

2. Declaraciones de propiedades saludables (incluidas las de reduccion de riesgo de enfermedad)

Declaracién de propiedades saludables Condiciones que garantizan la declaracion (deben cumplirse todas las condiciones)

2.1. Reduccion del riesgo de alergia a las proteinas de la leche.
Esta declaracién puede ir acompafiada de términos que
hagan referencia a propiedades alergénicas o antigénicas
reducidas

a) Debe disponerse de datos objetivos y verificados cientificamente como prueba
de las propiedades alegadas

b) Los preparados para lactantes cumpliran lo establecido en el punto 2.2 del anexo I,
y la cantidad de proteina inmunorreactiva medida con métodos generalmente
aceptados serd inferior al 1% de las sustancias nitrogenadas del preparado

c) Debe indicarse en la etiqueta que el producto no debe ser consumido por
lactantes alérgicos a las proteinas intactas de que procede, salvo que se
compruebe mediante ensayos clinicos generalmente aceptados que el
preparado es tolerado por més del 90% de los lactantes (intervalo de confianza
del 95%) hipersensibles a las proteinas de que procede el hidrolizado

d) Los preparados para lactantes administrados oralmente no deben inducir una
sensibilizacion en animales frente a las proteinas intactas de que procede el
preparado para lactantes

2En la Directiva reciben el nombre de alegaciones, del inglés «claim, que parece més adecuado®. Sin embargo, en el Reglamento 1.924/2006 figuran como declaraciones®.

Por otro lado, el CCAH se mostré favorable a «<mantener» las
declaraciones nutricionales referidas a:

e Unicamente lactosa.

e Ausencia de lactosa, cuando su contenido es <10 mg/100
kcal para que pueda usarse en lactantes con galactosemia,
ausencia Unicamente permitida cuando la totalidad o la ma-
yoria de las proteinas provengan de la soja.

Ademas, el CCAH «ratificé» la declaracion de propiedades
saludables relativa a:

e Reduccion del riesgo de alergia a las proteinas de la leche,
manteniendo los requisitos que garantizan su utilizacion.

Y propuso la admisién de una «nueva» declaracion nutricional:

¢ Adicion de DHA, condicionada a un valor >0,2% del total de
4cidos grasos.

El Consejo europeo adoptd estas recomendaciones del CCAH
e «incluyé» en la nueva Directiva (tabla 10) las siguientes de-
claraciones nutricionales adicionales, a condicion de que los
nutrientes hayan sido afadidos:

e Taurina.
e FOSy GOS.
e Nucledtidos.

En cuanto a los «preparados de continuacién», la Directiva no
hace referencia a sus posibles declaraciones, por lo que deben
regirse por el reciente Reglamento 1.924/2006 de declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables de los alimentos®34,
quedando pendiente de dilucidar qué declaraciones seguiran el
procedimiento del Articulo 13y cuéles el del Articulo 14.

Aplicacion legal de la Directiva

La Directiva prevé los siguientes plazos:

e 1 Enero 2008: podrén comercializarse los preparados que
sean conformes a la Directiva.

e 31 Diciembre 2009: quedaré prohibida la comercializacién de
los preparados que no cumplan con la Directiva.

e 1 Enero 2012: quedara prohibida la comercializacion de los
alimentos dietéticos para usos médicos especiales elabo-
rados especificamente para lactantes que no cumplan con
esta Directiva en los nutrientes distintos de vitaminas y mi-
nerales.

Por lo que se refiere al tercer plazo estos alimentos seguiran
en general los requisitos marcados por la Directiva 1999/21/CE
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y el Real Decreto 1.091/2000'°%. El punto 4 de su Anexo
establece que, sin perjuicio de los requisitos dictados por su
uso previsto (p. ej., la ausencia de lactosa en un alimento a
base de proteinas mayoritariamente lacteas destinado al tra-
tamiento dietético de la intolerancia a la lactosa), dichos
alimentos cumpliran las disposiciones de composicion relati-
vas a nutrientes distintos de vitaminas y minerales que sean
de aplicacion para los preparados para lactantes y prepara-
dos de continuacion.

En estos momentos, la AESAN esté tramitando el proyecto
de Real Decreto para transponer esta Directiva en la legisla-
cién espafiola.

Como novedad, tanto la Directiva como este proyecto de RD
establecen que, para facilitar un «control oficial de los prepa-
rados para lactantes», el responsable de su comercializacion
debera comunicarlo a las autoridades nacionales competentes
de los Estados en donde se comercialice, con caracter previo o
simultaneo a su puesta en el mercado, adjuntando un ejemplar
de la etiqueta. [N
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