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Resumen

Introduccion: la Comision Europea y un grupo de trabajo de 7 Estados miembros de la UE, liderado por Alemania y con la participacion de
Bélgica, Espafa, Francia, Grecia, Irlanda y Paises Bajos, han estado tratando de fijar niveles méaximos para la suplementacion de vitaminas y
minerales en alimentos enriquecidos y complementos alimenticios. Después de someterlo a la consideracion de todos los Estados miembros, la
Comision consultara a las partes interesadas.

Objetivos: analizar la evolucion y la situacion actual de diversas cuestiones relacionadas con este fin.

Métodos: evaluacion y comentarios sobre legislacion de la UE aplicable, evolucion de los valores de referencia de nutrientes en la UE y sugerencias
para su posible actualizacion, recopilacion de los niveles méaximos de ingesta tolerable en la UE y de sus recientes actualizaciones, alternativas
posibles cuando no hay niveles maximos de ingesta tolerable en la UE y encuestas de ingesta alimentaria efectuadas en algunos paises de la UE.

Resultados: anlisis de dos modelos dispares de establecimiento de niveles maximos de suplementacion en la UE y comparacion entre ambos
modelos.

Conclusiones: sobre los dos objetivos a conseguir en la fijacion de las cantidades maximas para esta suplementacion, es decir, evitar que se
sobrepasen los niveles méaximos de ingesta tolerable de ciertos nutrientes y, al mismo tiempo, corregir déficits de ingesta de otros nutrientes, a
fin de prevenir riesgos para la salud de grupos poblacionales; ademas, se sugiere la actualizacion de los valores de referencia de nutrientes y
su ampliacion con valores especificos para nifios menores de 3 afos.

Abstract

Introduction: the European Commission and a Task Force of 7 EU member States, led by Germany and involving Belgium, Spain, France,
Greece, Ireland and the Netherlands, have been trying to set maximum levels for vitamin and mineral supplementation in fortified foods and food
supplements. After submitting it to all member States for consideration, the Commission will consult the stakeholders.

Objectives: to analyze the evolution and current situation on various issues related to this purpose.
Methods: evaluation and comments on the applicable EU legislation, evolution of the nutrient reference values in the EU and suggestions for

their possible update, compilation on the tolerable upper intake levels in the EU and their recent updates, possible alternatives when there are
no tolerable upper intake levels in the EU, and dietary intake surveys carried out in some countries of the EU.

Results: analysis of two different models for establishing maximum levels on supplementation in the EU and comparison between both models.
Conclusions: are formulated on the two objectives to be achieved in setting the maximum amounts for this supplementation, that is to say, to
avoid that the tolerable upper intake levels of some nutrients are exceeded and, at the same time, to correct intake deficits in other nutrients,

in order to prevent health risks on population groups; in addition, the updating of the nutrient reference values and their expansion with specific
values for children under 3 years old are suggested.

Recibido: 01/07/2024 e Aceptado: 26/08/2024

Conflicto de intereses: el autor declara no tener conflictos de interés.

Inteligencia artificial: los autores declaran no haber usado inteligencia artificial (IA) ni ninguna
herramienta que use IA para la redaccion del articulo.

Correspondencia:
Antoni Garcia Gabarra. Consultor en Regulacion

Garcia Gabarra A. Niveles méximos de vitaminas y minerales en alimentos enriquecidos y complementos
alimenticios en la Union Europea. Nutr Hosp 2024;41(5):1116-1125

DOI: http://dx.doi.org/10.20960/nh.05403

Alimentaria. Comision de Economia Agroalimentaria
del Colegio de Economistas de Catalufia,
responsable del area de calidad y seguridad
alimentarias. Barcelona

e-mail: antoni@ggabarra.com

©Copyright 2024 SENPE y ©Aran Ediciones S.L. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-SA (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/).



NIVELES MAXIMOS DE VITAMINAS Y MINERALES EN ALIMENTOS ENRIQUECIDOS Y COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS 117

EN LA UNION EUROPEA

LEGISLACION DE LA UE APLICABLE

En un articulo anterior (1) explicdbamos la situacion de no fijacion
a nivel comunitario de unos maximos armonizados para la adicion
de vitaminas y minerales en los complementos alimenticios. Han
transcurrido mas de 22 afios desde la publicacion de la Directi-
va 2002/46/CE que los regulaba parcialmente. Ante esta falta de
armonizacion, mencionabamos cémo algunos paises de la UE y
otros paises europeos habian establecido unos maximos diarios de
£s0S micronutrientes en complementos alimenticios, mientras que
otros, entre 10s que se incluye Espafia, no lo habian hecho. Entre
los paises que han fijado niveles maximos, algunos de ellos, como
es el caso de Hungria y Turquia, han establecido unos maximos
iguales o proximos a los “niveles maximos de ingesta tolerable”
(UL) (2,3), mientras que Alemania esta en el extremo opuesto con
maximos cercanos o incluso bastante inferiores a los “valores de
referencia de nutrientes” (VRN). Entre ambos extremos se mueven
los restantes paises que los han fijado.

En dicho articulo nos focalizabamos en los niveles maximos
recomendados por Francia en 2019 en complementos alimen-
ticios. Advierten que la suplementacion en nifios < 3 afios, em-
barazo y lactancia solo debe hacerse bajo supervision de un
profesional de la salud y aconsejan no ingerirlos en ciertas si-
tuaciones, en funcioén del nutriente: mujeres que buscan quedar
encintas, fumadores y los que toman algunas medicaciones o
padecen ciertas enfermedades. Segun sea el riesgo de los dis-
tintos nutrientes, los clasifican en 3 grupos:

— Riesgo bajo: sin fijacion de maximos.

— Riesgo moderado: méaximos (salvo para el magnesio) basa-
dos en la mitad del UL en adultos, reduciéndolo en 50 % en
nifios > 10 afios y en 80 % en nifios de 3-10 afos (para la

vitamina D son la mitad sus UL).

— Riego elevado: maximos basados en 25-80 % del UL en
adultos, reduciéndolo (salvo para el beta-caroteno y el cal-
cio) en 50 % en nifios > 10 afios y en 80 % en nifios de
3-10 arios.

En ese mismo articulo, comentabamos que el Reglamento
(CE) 1925/2006, sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras
sustancias determinadas a los alimentos, publicado 4 afios mas
tarde, seguia los mismos criterios que la Directiva 2002/46/CE,
al prever la consideracion conjunta de tres factores para la de-
terminacion de los niveles maximos:

1. Los niveles maximos de seguridad de vitaminas y mi-
nerales (UL), tal como se hayan establecido mediante la
evaluacion cientifica del riesgo a partir de datos cientificos
reconocidos, teniendo en cuenta, segin proceda, los dife-
rentes grados de sensibilidad de las distintas categorias de
consumidores (p. €j. nifios, embarazo y lactancia).

2. Laingesta de vitaminas y minerales a partir de otras fuen-
tes de alimentacion (generalmente se toma el percentil 95
de ingesta de las encuestas alimentarias).

3. Las aportaciones de referencia de vitaminas y minerales
(VRN).

En cuanto a las cantidades minimas de vitaminas y minerales,

cuando se afiadan a los complementos alimenticios, el articulo
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5.3 de la Directiva 2002/46/CE especifica que “con objeto de
garantizar que los complementos alimenticios contengan can-
tidades suficientes de vitaminas y minerales, se estableceran,
segun proceda, cantidades minimas por dosis diaria recomen-
dada por el fabricante”. No se ha fijado hasta ahora un criterio
armonizado en la UE para este minimo. Bélgica e Italia lo han
fijado en un 15 % del VRN, opcion que parece razonable y que
podria ser adoptada a nivel de la UE e identificada como “canti-
dad significativa” a efectos de la aplicacion del articulo 5.1.b.i)
del Reglamento (CE) 1924/2006, relativo a las declaraciones nu-
tricionales y de propiedades saludables en los alimentos.

En el caso de los alimentos enriquecidos, el articulo 6.6 del
Reglamento (CE) 1925/2006 especifica que “la adicion de una
vitamina o un mineral en un alimento tendra como resultado la
presencia de dicha vitamina o mineral en el alimento en al menos
una cantidad significativa...”. La interpretacion de qué es una
“cantidad significativa” nos la da el Anexo Xlll, parte A, punto 2
del Reglamento (UE) 1169/2011 sobre informacion alimentaria
facilitada al consumidor:

— 15 % del VRN por 100 g 0 100 ml, excepto en bebidas,

— 7,5 % del VRN por 100 ml, en bebidas, 0

— 15 % del VRN por porcién, si el envase solo contiene una

porcion.

No parece que tenga sentido condicionar la aplicacion del
15 % del VRN por porcion a que el envase contenga una sola
porcidn, ya que si contuviera varias porciones también seria 16-
gica su aplicacion, tal como hace la Norma Codex (4) en las
“Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saluda-
bles”. Esta Norma considera también una “cantidad significativa”
cuando se alcanza el 5 % del VRN por 100 kcal, teniendo en
cuenta que con una ingesta de 2000 kcal se alcanzaria el 100 %
del VRN:

— 15 % del VRN por 100 g en sdlidos,

— 7,5 % del VRN por 100 ml en liquidos o

— 5 % del VRN por 100 kcal 0

— 15 % del VRN por porcion.

En algunos alimentos con una finalidad nutricional concreta,
como es el caso de las soluciones electroliticas con hidratos de
carbono dirigidas a reponer las pérdidas de agua y electrolitos
producidas por una sudoracion intensa, se deberia permitir que
no se alcanzase el 7,5 % del VRN por 100 ml para algunos elec-
trolitos (p. ej. potasio, calcio y magnesio) ya que sus pérdidas por
transpiracion resultan mucho menores. Para los sustitutivos de
comidas para el control de peso, el Reglamento (UE) 2016/1413
fija unos minimos por comida para las vitaminas y la mayoria de
los minerales.

Los alimentos para lactantes y nifios de corta edad (prepara-
dos para lactantes y preparados de continuacion, alimentos a
base de cereales y otros alimentos infantiles), los alimentos para
usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa
para el control de peso, estan regulados por el Reglamento (UE)
609/2013 y sus actos delegados (5), los cuales establecen para
vitaminas y minerales unos minimos y maximos por 100 kcal o
para la dieta diaria, no siéndoles de aplicacion el Reglamento
(CE) 1925/20086.
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Nuevas fuentes de vitaminas y minerales han sido autorizadas
en la UE para su empleo en complementos alimenticios y tam-
bién, para la mayoria de estas fuentes, en alimentos enriqueci-
dos. Se establecen, por lo general, unas cantidades maximas
diarias 0 por 100 g 0 100 mly, siempre, la obligacion de indicar
la fuente adicionada en la lista de ingredientes del etiquetado de
los alimentos. Hasta finales de junio del afio 2024, han sido 19
las nuevas fuentes autorizadas (8 para 4 vitaminas y 11 para
7 minerales), las cuales estan recogidas en el Reglamento (UE)
2017/2470, que establece la lista de nuevos alimentos de con-
formidad con el Reglamento (UE) 2015/2283, relativo a nuevos
alimentos:

— Vitaminas: D (2 - calcidiol y con D), K (1 - K,), niacina (2 -

con nicotinamida) y folato (3 - metilado).

— Minerales: magnesio (1), hierro (4), zinc (1), selenio (1), cro-

mo (2), boro (1) y silicio (1).

VALORES DE REFERENCIA DE NUTRIENTES
(VRN) EN LA UE

Los VRN fueron introducidos en 1990 mediante la Directiva
90/496/CEE para el etiquetado nutricional de los alimentos y
abarcaban 12 vitaminas y 6 minerales. La Directiva 2008/100/
CE, que modificd la anterior, incorpord el VRN de la vitamina K
y amplio el numero de minerales con VRN: potasio, cloruro, co-
bre, manganeso, fluoruro, selenio, cromo y molibdeno. Al mismo
tiempo, elevo los VRN de algunos micronutrientes (vitaminas E,
C, B,, y magnesio) y disminuyo los de otros (tiamina, riboflavina,
niacina, vitamina By, fosforo y zinc), manteniendo los del resto
(vitaminas A, D, 4cido pantoténico, calcio, hierro y yodo). Como
ya denunciamos en otro articulo (6), en la Directiva 2008/100/
CE se hubieran tenido que aumentar también los VRN de calcio
(de 800 mg a 1000 mg) y de vitamina D (de 5 pg a 15 ug) pero,
en el primer caso, la presion de la industria lactea europea y, en
el segundo, la desidia de los responsables de impulsar la Directi-
va, lo frustraron. La publicacion del Reglamento (UE) 1169/2011
hubiera sido un buen momento para corregir ambos errores,
especialmente el del calcio, pues en 2011 la leche paso de ser
“fuente de calcio” (cantidad significativa al alcanzar el 15 % del
VRN en 100 ml) a “alto contenido de calcio” (ya que el Regla-
mento la disminuyo al 7,5 % del VRN en 100 ml), propiciando asi
que las leches no enriquecidas en calcio se igualaran con las en-
riquecidas, al poder ambas utilizar la declaracion nutricional “alto
contenido de calcio”. Los VRN actuales estan diseriados a partir
de los requerimientos nutricionales de la poblacion adulta y no de
los menores de edad. Otra cuestion que también denuncidbamos
en ese articulo es que para los alimentos, no incluidos en el Re-
glamento (UE) 609/2013, dirigidos exclusivamente a nifios me-
nores de 3 anos, no se deberian aplicar los VRN de adultos sino
los que establece el Anexo VIl del Reglamento (UE) 2016/127
sobre preparados para lactantes y preparados de continuacion.
En el periodo 2013-2019 la EFSA publico los “valores de refe-
rencia de la dieta” (DRV) de vitaminas y minerales (6,7), excepto
para el cromo, boro y silicio. Los DRV se presentan en forma de
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“ingesta de referencia para la poblacion” (PRI) o, en su defecto,
de “ingesta adecuada” (Al). Han pasado 16 afios desde la Ultima
actualizacion de los VRN y éstos merecerian una nueva revision a
fin de ajustarlos a los DRV de los adultos. Sugerimos en la tabla | la
posibilidad de efectuar unos cambios en los VRN actuales:

— Aumentarlos: en vitaminas D, E, C, riboflavina, By, B,,, po-
tasio, cloruro, calcio, hierro, zinc, cobre, manganeso, molib-
deno y selenio.

— Disminuirlos: en vitaminas A, K, acido pantoténico, fosforo
y magnesio.

NIVELES MAXIMOS DE INGESTA TOLERABLE
(UL) EN LA UE

Los UL han sido definidos por la EFSA (8) como “el nivel méaxi-
mo de ingesta diaria cronica total de un nutriente (de todas las
fuentes) que no se espera que represente un riesgo de efectos
adversos para la salud de los seres humanos”. Los UL se obtie-
nen a partir del “nivel inferior de observacion de efectos adver-
s0s” (LOAEL) o del “nivel de no observacion de efectos adversos”
(NOAEL), dividiendo dichos niveles por un “factor de incertidum-
bre” (UF) igual o superior a 1. En el periodo comprendido entre
los afios 2000 y 2005, primero el Comité Cientifico para la Ali-
mentacion Humana (SCF) y luego la Autoridad Europea para la
Seguridad Alimentaria (EFSA), emitieron dictamenes de UL para
todas las vitaminas y minerales, los cuales fueron recopilados en
2006 por la EFSA (8). Fijaron un UL para:

— Vitaminas: A preformada, D, E, niacina (niveles muy des-
iguales entre &cido nicotinico y nicotinamida), B, y folato
(anadido).

— Minerales: calcio, magnesio (afiadido), zinc, cobre, yodo,
selenio, molibdeno, fluoruro y boro (afadido).

Para otros micronutrientes no les fue posible establecer un
NOAEL, ni tampoco un LOAEL, por insuficiencia de datos ex-
perimentales o0 de observacion y, en consecuencia, no pudieron
fijar un UL:

- Vitaminas: beta-caroteno, K, C, tiamina, riboflavina, acido

pantoténico, biotina y B,,,.

— Minerales: sodio, potasio, cloruro, fésforo, hierro, mangane-
S0, cromo y silicio.

En 2012 la EFSA (6) revisd los UL de calcio y vitamina D. Para
el calcio mantuvo el UL de 2500 mg/d para los adultos, sin fijar
UL para < 18 afios. Para la vitamina D dobl¢ los UL anteriores,
pasando de 25 a 50 pg/d en nifios de 1-10 afos y de 50 a
100 pg/d en personas > 10 afos, y mantuvo el UL de 25 pg/d
para los lactantes.

En 2020-2021 la Comision Europea encargd a la EFSA la re-
vision de algunos UL y la fijacion de nuevos UL. La EFSA, tras
establecer en 2022 una guia para su fijacion y aplicacion (9), ha
emitido los correspondientes dictamenes en 2023 y 2024:

— Revision UL: vitaminas A preformada, D, E, B6, folato

(ahadido) y selenio. Ademas, la EFSA ha reevaluado los
UL del cobre.
— Nuevos UL beta-caroteno, hierro y manganeso.

[Nutr Hosp 2024;41(5):1116-1125]
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Tabla I. Propuesta de nuevos valores de referencia de vitaminas y minerales para adultos

Micronutrientes Unidad VRN (vann.' referencia PRI o Al fijados Nuevo VRN
nutriente) por la EFSA propuesto
Vitaminas
A (equivalentes de retinol) Hg 800 650-750 750
D (colecalciferol) Hg 5 15 15
E (equivalentes a-tocoferol) mg 12 11-13 13
K (fitomenadiona) 1g 75 70 70
C (&cido ascorbico) mg 80 95-110 110
B, (tiamina) mg 1,1 0,84-1,05 1,1
B, (riboflavina) mg 14 1,6 1,6
B, (niacina) mg 16 13,4-16,8 EN 16
B, (4cido pantoténico) mg 6 5 5
B (piridoxina) mg 14 16-1,7 1,7
B, (biotina) Hg 50 40 40
B, (folato) Hg 200 330 EFD 200
B,, (cianocobalamina) Hg 25 4 4
Minerales
Calcio (Ca) mg 800 950-1000 1000
Fésforo (P) mg 700 550 550
Magnesio (Mg) mg 375 300-350 350
Hierro (Fe) mg 14 11-16 16
Zinc (Zn) mg 10 10-13 13
Yodo () Hg 150 150 150
Cobre (Cu) mg 1 1,3-16 1,6
Manganeso (Mn) mg 2 3 3
Molibdeno (Mo) 1g 50 65 65
Selenio (Se) 1g 55 70 70
Cromo (Cr) g 40 NE 40
Sodio (Na) mg NE 2000
Potasio (K) mg 2000 3500 3500
Cloruro (Cl) mg 800 3100 3100
Fluoruro (F) mg 35 2,9-3,4 35
Boro (B) mg NE NE
Silicio (Si) mg NE NE

PRI: Population Reference Intake (ingesta de referencia para la poblacion).

Al: Adequate Intake (ingesta adecuada).
NE: no establecido

Vitamina B1: PRl = 0,1 mg x (8,4—10,5MJ) = 0,84 — 1,05 mg.

Niacina: 1 mg equivalente de niacina (EN) = 1 mg niacina preformada = 60 mg triptofano de la dieta. PRI = 1.6 mg EN/MJ = 1,6 mg x (8,4 — 10,5 MJ) = 13,4 — 16,8 mg EN.

Folato: 1 11g equivalente de folato en la dieta (EDF) = 1 1ig folato de fuente natural + 1,7 x g folato afiadido si es <400 1ig (0 2 si es =400 Lg)

Zinc: los PRI de zinc aumentan con la cantidad de fitato de la dieta (300 y 1200 mg/d, respectivamente, para ambos extremos de las horquillas), debido a su efecto inhibitorio
sobre la absorcion de zinc. Mujeres 7,5-12,7 mg y Hombres 9,4-16,3 mg, seguin la cantidad de fitatos en la dieta.

[Nutr Hosp 2024;41(5):1116-1125]
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VITAMINA A PREFORMADA Y BETA-
CAROTENO

Para la vitamina A preformada, la EFSA (10) ha mantenido
los UL anteriores, excepto para las mujeres a partir de la me-
nopausia para las cuales el SCF fijo un UL de 1500 ug/dy la
EFSA lo ha igualado a los 3000 ug/d aplicables a toda la po-
blacion adulta, ya que no ha apreciado en estas mujeres una
salud 6sea disminuida con ingestas < 3000 pg/d. En cuanto
al beta-caroteno, la EFSA (10) no ha podido establecer un
UL, al no observar efectos adversos, excepto en fumadores
a los cuales desaconseja su consumo, y ha indicado que su
ingesta como nutriente debe limitarse al objetivo de alcanzar
los requerimientos de vitamina A. Aplicando el factor de con-
version de beta-caroteno/retinol de 6:1, el PRI de 750 pg/d
de retinol para los hombres adultos y el de 650 pg/d para las
mujeres adultas equivalen a 4,5y 3,9 mg/d de beta-caroteno,
respectivamente.

VITAMINA D

La EFSA (11) ha mantenido los UL que fij6 en 2012, excepto
para los lactantes de 6 a 12 meses para los cuales 1o aumento
en 2018 de 25 a 35 pg/d.

VITAMINA E

La EFSA (12) ha mantenido los UL establecidos en 2003
por el SCF, siendo de 300 mg/d para los adultos. En determi-
nados tipos de pacientes no se deben aplicar estos UL y su
suplementacion debe ser bajo supervision médica: medica-
cion anticoagulante o antiplaquetaria, prevencion secundaria
de enfermedades cardiovasculares, sindromes de malabsor-
cion de vitamina K o condiciones causantes de deficiencia de
vitamina E.

VITAMINA B,

La EFSA (13) ha considerado adecuado el LOAEL de 50 mg/d
aplicado por el SCF en el afio 2000 pero ha doblado el UF, au-
mentandolo de 2 a 4, debido a la limitacion de datos disponibles.
Por ello, los UL han disminuido a la mitad, pasando en la pobla-
cion adulta de 25 a 12 mg/d.

FOLATO

El SCF no fij6 un UL para el folato presente en los alimentos
de forma natural, al no haber observado efectos adversos. Para
el folato afadido a los alimentos, los UL que establecio el SCF
en el afo 2000 han sido mantenidos por la EFSA (14), siendo de
1000 pg/d para los adultos.

A. Garcia Gabarra

HIERRO

La EFSA (15) no ha podido establecer unos UL. En su lugar,
ha establecido unos “niveles de ingesta segura”, que en el
caso de la poblacion adulta es de 40 mg/d, incluyendo emba-
razo y lactancia. Para nifios de 1-17 afios, la EFSA ha fijado
estos niveles mediante una escala alométrica (peso corporal)
a partir del UL de los adultos. En el caso de los lactantes de
4-11 meses, estos niveles se aplican solo al hierro afiadido a
los alimentos enriquecidos y complementos alimenticios. No
se aplican a las personas que reciben hierro bajo supervision
médica.

COBRE

La EFSA (16) ha considerado que el UL de 5 mg/d para adultos
que establecio el SCF en 2003 es suficientemente prudente y, en
consecuencia, ha mantenido los UL del SCF.

SELENIO

La EFSA (17) se ha basado en el NOAEL de 330 pg/d de exten-
S0S ensayos aleatorizados en humanos, que dividido por un UF
de 1,3 da un UL de 255 pg en adultos, inferior al de 300 g de-
finido previamente por el SCF. Basandose en ese nuevo UL para
los adultos, mediante una escala alométrica (peso corporal®’™),
ha establecido unos UL para < 18 afios.

MANGANESO

Dado que la EFSA (18) no ha podido fijar unos UL, a partir de
los datos de ingesta del percentil 95 de cuatro paises ha esta-
blecido unos “niveles de ingesta segura”, que es de 8 mg/d en
el caso de los adultos.

UL ACTUALES

— Vitaminas: en la tabla Il se recogen, para las distintas eda-
des, embarazo y lactancia, los UL establecidos por el SCF
y la EFSA.

— Minerales: en la tabla Ill se reflejan, para las distintas
edades, embarazo y lactancia, los UL fijados por el SCF
y la EFSA o, en su lugar, los “niveles de ingesta segura”
de la EFSA.

ALTERNATIVAS CUANDO NO HAY UL EN LA UE

Quedan algunas vitaminas y minerales sin UL o sin “nivel de
ingesta segura”. Ante su ausencia, se podrian emplear las alter-
nativas que proponemos.

[Nutr Hosp 2024;41(5):1116-1125]
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Tabla Il. Nivel maximo de ingesta tolerable (UL) para 6 vitaminas. EFSA 2006-2024
Niacina .
Ed?d’ Sexo prefof'\mada (E\?D) (aI-ET) .ACi,d ° Nic"tl)lt?:::ida G alriizlgitgo
y situacion ug ER/d ug/d mg/d nicotinico mo/d mg/d ug/d
mg/d
4-6 meses 600 25 50 NE NE 2,2 200
7-11 meses 600 35 60 NE NE 25 200
1-3 aflos 800 50 100 2 150 32 200
4-6 aios 1100 50 120 3 220 45 300
7-10 afios 1500 50 160 4 350 6,1 400
11-14 afos 2000 100 220 6 500 8,6 600
15-17 afios 2600 100 260 8 700 10,7 800
> 18 afos 3000 100 300 10 900 12 1000
Embarazo 3000 100 300 NE NE 12 1000
Lactancia 3000 100 300 NE NE 12 1000

NE: no establecido. Vlitamina A: 1 ug equivalentes de retinol (ER) = 1 1ig de retinol (vitamina A preformada) = 6 1ig de beta-caroteno. Vitamina D: 1 (g equivalentes de
vitamina D (EVD) = 1 g colecalciferol (D,) = 1 ug ergocalciferol (D,) = 0,4 pig monohidrato de calcidiol = 40 Ul. Vitamina E: a-tocoferol (a-T). Se aplica a todas las
formas estero-isomeéricas de -1 Vitaminas sin UL establecido: beta-caroteno, K, C, tiamina, riboflavina, dcido pantoténico, biotina y B, ,.

Tabla lll. Nivel maximo de ingesta tolerable (UL) para 11 minerales. EFSA 2006-2024

Edad, sexo y Ca aﬁ:znd%do Fe Zn Cu | Se Mn Mo F aﬁa?ii do
situacion mg/d mg/d mg/d mg/d mg/d ug/d ug/d mg/d ug/d mg/d mg/d
4-6 meses NE NE 5 NE NE NE 45 2 NE NE NE
7-11 meses NE NE 5 NE NE NE 55 2 NE NE NE
1-3 afios NE NE 10 7 1 200 70 4 100 15 3
4-6 afios NE 250 15 10 2 250 95 5 200 2,5 4
7-10 afios NE 250 20 13 3 300 130 6 250 2,5-5 5
11-14 afios NE 250 30 18 4 450 180 6 400 5 7
15-17 afios NE 250 35 22 4 500 230 7 500 7 9
> 18 afos 2500 250 40 25 5 600 255 8 600 7 10
Embarazo 2500 250 40 25 NE 600 255 8 600 7 10
Lactancia 2500 250 40 25 NE 600 255 8 600 7 10

NE: no establecido. Magnesio: ahadido mediante sales rapidamente disociables (p. €j. cloruro, sulfato, aspartato, lactato) y compuestos (p. €j. oxido). Hierro:
son “niveles de ingesta seguros” pues no se ha podido fijar UL. En lactantes se refiere solo al hierro suplementario de alimentos enriquecidos y complementos
alimenticios. Manganeso: son “niveles de ingesta seguros” pues no se ha podido fijar UL. Minerales sin UL establecido: sodio, cloruro, potasio, fésforo, cromo y silicio.

[Nutr Hosp 2024;41(5):1116-1125]




1122

Aunque la EFSA no pudo establecer UL para estos nutrientes,
en 2004 y 2005 emiti6 consideraciones Utiles sobre algunos de
ellos y en 2010 sobre el cromo:

— Vitamina C (19): dosis suplementarias de hasta 1 g dia-
rio no han sido asociadas con efectos gastrointestinales
adversos.

— Fdsforo (20): las personas sanas pueden tolerar ingestas
< 3000 mg/d, aunque en algunas de ellas una suplemen-
tacion > 750 mg/d puede provocar sintomas gastrointesti-
nales leves.

— Sodio (21):os elevados niveles de ingesta de sodio en Euro-
pa (3-5 g/d), en un 70-75 % provenientes de alimentos pro-
cesados, contribuyen a incrementar la presion sanguinea,
lo que provoca enfermedades cardiovasculares y renales.

— Potasio (22) y cloruro (23): una ingesta de potasio de 5-6
g/d de fuentes alimentarias se considera segura para la po-
blacion sana. La suplementacion de 3 g/d de potasio en
forma de cloruro potasico (2,72 g/d de cloruro) no causa
efectos adversos.

— Cromo (24): admiti6 el nivel maximo de 250 pg/d de suple-
mentacion establecido por la OMS en 1996.

Podria utilizarse el UL que establecié el Food and Nutrition

Board de los EUA en 1997:

— Calcio para nifios (25): 0-6 meses 1000 mg, 6-12 meses
1500 mg, 1-8 afos 2500 mg y 9-18 afios 3000 mg.

La FAQ/OMS (26) publico en 2002 un informe sobre los re-

querimientos de vitaminas y minerales:

— Vitamina B, ,: con la ingesta de 1000 pg no se han reportado
efectos adversos.

Guia de valores maximos de suplementacion en la poblacion
adulta (para un peso de 60 kg) del Expert Group on Vitamins and
Minerals de 2003 del Reino Unido (27), con los cuales no se
espera que se produzcan efectos adversos:

— Vitamina K: 200 pg/d. Segun el SCF (8), en pacientes que
reciben anticoagulantes cumarinicos tnicamente se deberia
suplementar bajo supervision médica.

— Tiamina: 100 mg/d.

— Riboflavina: 43 mg/d.

— Acido pantoténico: 200 mg/d.

— Biotina: 900 pg/d.

— Silicio: 700 mg/d. Coincide con el maximo recomendado por
Francia en complementos alimenticios para los adultos (1).

ENCUESTAS DE INGESTA ALIMENTARIA EN LA
UE

A falta de una encuesta representativa del conjunto de la UE,
se recogen en la tabla IV los datos de 8 paises que las han rea-
lizado a nivel estatal. En Espafa se han realizado 5 estudios a
nivel estatal, 3 en nifios y adolescentes (ANSALMA [28], ENALIA
[29] y EsNuPi [30]) y 2 en nifios mayores y adultos (ENIDE [31] y
ANIBES [32]). Comentamos los resultados, en cuanto a vitaminas
y minerales, de EsNuPi y ANIBES, por ser los mas recientes y no
solaparse las edades entre ambos.

A. Garcia Gabarra

Tabla IV. Encuestas de ingesta alimentaria
realizadas en paises de la UE

Pais (I:gz:) Encuesta Ano
<14 VELS 2002-2003
Alemania 6-11 EskiMo Il Nationale 2015-2017
14-80 Verzehrsstudie |l 2008
0,5-3 ANSALMA 2013
0,5-17 ENALIA 2012-2014
Espaiia 1-9 ESNUPi 2019
18- 64 ENIDE 2011
9-75 ANIBES 2013
<1-6 DIPP 2001-2009
Finlandia 13-15 NWSSP 2007-2008
25-74 FINDIET 2012-2017
Francia 3-79 INCA 2 2006-2007
512 NANS 2003-2004
Irlanda
18-90 NCFS 2008-2010
ltalia <1-98 INRAN SCAI 2005-2006
Paises Bajos 7-69 DNFCS 2007-2010
Suecia 18-80 RIKSMATEN 2010

El estudio ESNuPi (1-9 afios) permitio detectar que los nifios
que recibian leches adaptadas (enriquecidas) tenian, en general,
un patron de consumo mds saludable. Nutrientes que condicio-
nan la salud dsea:

— Calcio: el 26 % de los nifios > 4 afios que recibian leches
no adaptadas tenian una ingesta media inferior al requeri-
miento medio (AR, 680 mg/d), siendo el 15 % en los que
recibian leches adaptadas. En los nifios de 1 a < 4 afios
< 1 % tenian una ingesta inferior al AR (390 mg/d).

— Fdsforo: el 100 % de los nifios excedian las Al (250-
440 mg/d), lo que también sucede en individuos de 10-75
afos (31,32).

— Magnesio: la media y la mediana de las ingestas estan
proximas a las Al (170-230 mg/d).

— Vitamina D: el 100 % de los nifios tenian una ingesta inferior
ala Al (15 pg/d), con una media de 3 pg/d los que recibian
leches no adaptadas y de 7,3 pg/d los que recibian leches
adaptadas.

El estudio ANIBES (9-75 afios) compar0 las ingestas reporta-
das de forma plausible con el 80 % del DRV de la EFSA y detectd
que un alto porcentaje de esta poblacion tenia una ingesta de
algunos micronutrientes inferior al 80 % del DRV:
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— Vitaminas: D 89 %, folato 88 %, E 59 %, C 42 % y A 39 %.
— Minerales: zinc 65 %, calcio 44 % y magnesio 40 %, asi
como hierro 49 % de las mujeres.

MODELOS PARA ESTABLECER NIVELES
MAXIMOS DE SUPLEMENTACION EN LA UE

En articulos anteriores (1,2) ya nos referimos a algunos mode-
los propuestos para fijar los maximos de vitaminas y minerales
en alimentos enriquecidos y complementos alimenticios en la UE.
Nos centramos en dos modelos publicados mas recientemente:
Flynn (33) (2017) y BfR (34) (2021).

MODELO FLYNN IRLANDES

Este modelo, promovido por un grupo de investigadores de la
School of Food and Nutritional Sciences, University College de
Cork liderado por Albert Flynn, se basa en los datos de ingesta
de la poblacion irlandesa (Tabla IV). Fija unos “niveles maximos
seguros” (SML) de vitaminas y minerales en complementos ali-
menticios y alimentos enriquecidos. Con los datos procedentes
de 1274 adultos de 18-64 afos y 298 nifios de 7-10 afios de
la ingesta de 7 nutrientes (retinol, vitaminas D, E, B, &cido fdlico
afadido, calcio y hierro) de alimentos convencionales (C), ali-
mentos enriquecidos (F o FF) y complementos alimenticios (S),
establece un modelo que calcula de forma separada, para res-
tarla del UL, la ingesta (I) del percentil 95 de (C + FF), en el caso
de los complementos alimenticios, y la ingesta del percentil 95
de (C + S), en el caso de los alimentos enriquecidos. En la tabla
V se detallan los parametros de este modelo:

— Complementos alimenticios: SMLg (por cantidad diaria) =

UL - (CI + FFI).
— Alimentos enriquecidos: SML;. (por cantidad diaria) = UL -
(Cl + Shys.

Resultados: los SML en complementos alimenticos fueron me-
nores en nifos que en adultos, excepto para el calcio y hierro.
La ingesta energética diaria de alimentos enriquecidos de consu-
midores con altas ingestas de dichos 7 nutrientes (percentil 95)
oscild entre 138-342 kcal en adultos y 50-309 keal en nifios, y sus
SML; por 100 kcal fueron menores en nifios que en adultos para
las vitaminas B, y D, mayores para la vitamina E 'y con pequerias
diferencias para los demas nutrientes. La inclusion de una sobre-
dosificacion del 25 % para dichos nutrientes en alimentos enri-
quecidos y complementos alimenticios tuvo poca repercusion en
los SML. Cantidades significativas de estos nutrientes pueden ser
afadidas a ambos tipos de alimentos para 10s dos grupos pobla-
cionales y ambos SML pueden considerarse seguros a largo plazo.

Respecto a los alimentos enriquecidos, menciona que la fal-
ta de datos sobre su contribucion especifica en las ingestas de
vitaminas y minerales y, en particular, en la ingesta energética
total, ha conllevado a hipotesis excesivamente conservadoras y
a la aplicacion de UF adicionales a fin de minimizar el riesgo de
exceso de ingesta en subgrupos poblacionales, lo que ha deriva-
do en una subestimacion de los SML.
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Tabla V. Parametros del modelo irlandés
de Flynn y colaboradores

Niveles maximos seguros (SML)

En complementos alimenticios y alimentos enriquecidos son los que
aseguran que no se excede el UL en consumidores con altas ingestas
(percentil 95) de nutrientes (vitaminas y minerales) a partir de otras
fuentes dietéticas

Complementos alimenticios (S)

Los SML de nutrientes fueron estimados mediante la diferencia del

UL y el percentil 95 de la ingesta conjunta de nutrientes de alimentos
convencionales (Cl) no enriquecidos (excepto cuando su adicion sea
obligatoria) y de alimentos enriquecidos (FFI). Se expresa por dosis diaria
en un complemento alimenticio:

SML (por dosis diaria) = UL = (CI + FFl)g,

Alimentos enriquecidos (F o FF)

Los SML; de nutrientes fueron estimados mediante la diferencia entre
el UL y el percentil 95 de la ingesta conjunta de nutrientes de alimentos
convencionales (Cl) no enriquecidos (excepto cuando su adicion sea
obligatoria) y de complementos alimenticios (SI). Expresado por cantidad
diaria en un alimento enriquecido:

SML; (por cantidad diaria) = UL - (Cl + S,
También se expresa por 100 keal de la ingesta usual diaria de energia
de alimentos enriquecidos con el nutriente especifico para grandes
consumidores (percentil 95) de energia de estos alimentos (EFF,):
SML; (por 100 keal) = [UL - (CI + Sl)q.J/[EFF4/100]
= SML; (por cantidad diaria)/(EFF./100)

MODELO BfR ALEMAN

El modelo del Instituto Federal Aleman para la evaluacion de
riesgos (BfR) es mucho mas restrictivo que el de Flynn, pues esta
basado fundamentalmente en evitar cualquier posible exceso de
ingesta total de vitaminas y minerales por encima de los UL. Afir-
ma que los complementos alimenticos pueden resultar aconse-
jables en casos aislados y que no son necesarios para la mayoria
de la poblacion, la cual tiene un buen estado nutricional. Afiade
que los suplementos son mas utilizados por personas que tienen
buenos estilos de vida y dietas equilibradas. También que los
estudios cientificos internacionales han demostrado que no se
esperan beneficios para la salud de ingestas de micronutrientes
por encima de los requerimientos y que el uso de complementos
alimenticios con altas dosis y el consumo adicional de alimentos
enriquecidos comportan unos niveles de ingesta elevados e in-
crementan el riesgo de ingesta excesiva.

Este modelo disefia unos maximos diarios para las 13 vita-
minas y los 17 minerales. Para muchos nutrientes toma como
base el UL y le resta el percentil 95 de ingesta de alimentos
convencionales (excluyendo los enriquecidos y los complemen-
tos alimenticios) para el grupo de edad de ingesta mas elevada
(adultos y adolescentes de 15-17 afios). El margen resultante lo
divide entre 2, dejando un 50 % para su uso en complementos
alimenticios y el otro 50 % para su uso en alimentos enriqueci-
dos, es decir, considerandolos de forma conjunta y no de forma
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separada como el modelo de Flynn. Ello conduce a unos niveles
maximos mas reducidos. Para algunos micronutrientes vuelve a
dividir por 2 el margen que queda para su adicion en comple-
mentos alimenticios a fin de compensar el riesgo de consumo de
mas de un complemento con el mismo nutriente. En estos casos
una opcion mas razonable seria no dividir ese margen por 2 sino
advertir al consumidor, en el etiquetado de los complementos
con un alto contenido en ese nutriente, que no deberia tomar
mas de un complemento que lo contenga. Y para los alimentos
enriquecidos, antes de convertir los méaximos por 100 kcal en
maximos por 100 g o 100 ml (en funcion de la densidad ener-
getica de los distintos alimentos y bebidas), utiliza la hipotesis
de que su ingesta representa el 15 % o el 30 % de la energia
total consumida, porcentajes totalmente exagerados para un mi-
cronutriente en particular, incluso si lo referimos a la presencia
de cualquier vitamina o mineral afiadidos a los alimentos enri-
quecidos, en lugar de referimos al micronutriente que se trate
en particular. En efecto, un estudio encomendado a Euromonitor
(35) confirmé que, aunque el enriquecimiento es relevante en
muchas categorias de alimentos, el mercado global de alimentos
y bebidas enriquecidas es bastante pequerio dentro del mercado
total de alimentos preenvasados. Segun este estudio, el valor
de este segmento de mercado en la UE en 2020 representaba
solo el 3,6 % del mercado total de alimentos preenvasados. Este
porcentaje seria todavia menor si lo referimos al mercado total
de alimentos, incluyendo en ellos los no preenvasados.

COMPARACION ENTRE AMBOS MODELOS: LA
VITAMINA D COMO EJEMPLO

El modelo de Flynn propone para la suplementacion de vita-
mina D los siguientes “valores maximos seguros”: en comple-
mentos alimenticios 92 pg/d en adultos y 46 pg/d en nifios, asi
como en alimentos enriquecidos 90 ug/d en adultos (56 pg/100
kcal) y 44 pg/d en nifios (33 pg/100 keal). Segun el BfR, en
Alemania solo el 44 % de los adultos de 18-79 afos y el 54 %
de los nifios de 0-17 afios tienen un nivel sérico de 25-0H-D3
> 50 nmol/I (adecuado para la salud dsea), el 15 % y el 12,5 %,
respectivamente, un nivel < 30 nmol/| (riesgo aumentado de
osteomalacia y raquitismo), mientras que los restantes 41 %y
33,5 %, respectivamente, tienen un nivel de 30 a < 50 nmol/l
(riesgo aumentado de salud 6sea inadecuada). Pese a ello, el
modelo aleman limita la suplementacion con vitamina D a un
maximo de 20 pg/d (800 Ul) en complementos alimenticios y
la restringe a unas pocas categorias de alimentos enriquecidos
(lacteos, pan, cereales, grasas para extender y aceites) con un
maximo de 1,5 pg/100 kcal, basado en la hipétesis de que un
30 % de la energia proceda de alimentos enriquecidos. Segun
datos de extensos ensayos clinicos aleatorizados (36), la suple-
mentacion diaria de 50 pg (2000 Ul) de vitamina D, es una forma
simple, efectiva y segura para prevenir y tratar su deficiencia
en la poblacion general adulta, elevando y manteniendo su nivel
sérico por encima de 50 nmol/I (20 ng/ml) y 75 nmol/I (30 ng/ml,
Optimo por presentar el menor riesgo de mortalidad) en > 99 %

A. Garcia Gabarra

y > 90 % de la misma, respectivamente, sin que existan motivos
significativos de preocupacion por su seguridad al suplementar
esta dosis durante varios afios, incluso cuando el nivel sérico
inicial es suficiente.

Mientras que el maximo de 90 pg/d en el modelo de Flynn
debe ser interpretado para el total de complementos alimenti-
cios que tome un adulto, en el modelo del BfR el maximo de
20 pg/d se aplica a cada complemento alimenticio, pudiendo
ocurrir que un individuo consuma mas de un complemento con
vitamina D. Por ello, sugerimos un maximo de 50 pg/d para cada
complemento en las personas > 10 afos. En el caso de 10s nifios
de 3-10 afos, dado que su UL es la mitad del de las personas
> 10 afios y que la Al de ambos grupos poblacionales es idéntica
(15 pg), sugerimos un maximo de 25 pg/d para cada comple-
mento, en lugar de los 46 pg/d para el total de complementos
en el modelo de Flynn. Ambos maximos de vitamina D, que su-
gerimos para los complementos alimenticios, coinciden con los
recomendados en 2019 por Francia (1).

CONCLUSIONES

Resulta urgente y necesario, tras dos décadas de espera, que
se definan unos niveles maximos para la suplementacion en vi-
taminas y minerales en alimentos enriquecidos y complementos
alimenticios, de aplicacion armonizada en todos los paises de la
UE. Junto a unos maximos para adultos, se deberian estable-
cer unos maximos para nifios mayores de 3 afios y, si procede,
también para menores de 3 afios. La tremenda disparidad de
niveles maximos autorizados para su suplementacion en los dis-
tintos paises europeos rompe la unidad de mercado y comporta
perjuicios para los consumidores, la industria alimentaria y las
autoridades locales. Ademas del objetivo de no superar de forma
notoria los UL de algunos nutrientes en una parte significativa
de la poblacion, que podria poner en riesgo su salud, nos debe
interesar también que dicha suplementacion pueda ayudar a co-
rregir déficits de nutrientes. Para algunos nutrientes este déficit
se presenta de forma generalizada en la poblacion, como es el
caso de la vitamina D en muchos paises europeos que no tienen
una politica de suplementacion para esta vitamina, entre ellos
Alemania y Espafa, mientras que, en otros, como Irlanda y Fin-
landia, se recomienda su suplementacion.

Seria conveniente la actualizacion de los VRN de acuerdo con
los DRV fijados por la EFSA, pues llevan 16 afios sin revisar-
se, y la aplicacion de los VRN del Anexo VI del Reglamento (UE)
2016/127 a todos los alimentos dirigidos a menores de 3 afos.
La correspondiente modificacion del Anexo XIll del Reglamento
(UE) 1169/2011 podria aprovecharse para precisar, en su arti-
culo 18.2, que la indicacién de las vitaminas y minerales en la
lista de ingredientes del etiquetado de los alimentos se haga con
la fuente del micronutriente, en lugar de con su nombre (p. €j.
vitamina A) como, de forma injustificada, sentencio el Tribunal de
Justicia de la UE (37) en el afio 2022, al contrario de lo que resul-
ta obligatorio para las nuevas fuentes autorizadas. Otras razones
de peso avalan la incoherencia de esta sentencia.
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