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OPINION CIENTIFICA

Opinion Cientifica sobre la fundamentacion de las declaraciones de
propiedades saludables relacionadas con el acido sialico y el aprendizaje
y la memoria (ID 1594) en virtud del Articulo 13(1) del Reglamento
(EC) No 1924/2006'

Panel de la EFSA sobre Productos Dietéticos, Nutricién y Alergias (NDA)’

Autoridad Europea de la Seguridad Alimentaria (EFSA), Parma, Italia

RESUMEN

Tras una peticion de la Comision Europea, el Panel sobre Productos Dietéticos, Nutricion y Alergias
se pidid entregar una opinion cientifica sobre una lista de declaraciones de propiedades saludables en
virtud del Articulo 13 del Reglamento 1924/2006. Esta opinion dirige la fundamentacion cientifica de
las declaraciones de propiedades saludables en relacion con el 4cido sidlico y el aprendizaje y la
memoria. La fundamentacion cientifica se basa en la informacién proporcionada por los Estados
Miembro en la lista consolidada de las declaraciones de propiedades saludables del Articulo 13 y las
referencias que la EFSA ha recibido de los Estados Miembro o directamente de las partes interesadas.

El componente alimenticio que sea objeto de las declaraciones de propiedades saludables es el acido
sidlico. El Panel considera que el acido sialico es suficientemente caracterizado.

El efecto declarado "desempefia un papel en el desarrollo del cerebro” no esté suficientemente definido
pero en el contexto de la redaccidén propuesta del Panel asume que el efecto declarado se refiere a la
memoria y el aprendizaje. El Panel considera que la memoria y el aprendizaje normal son beneficiosos
para la salud humana.

Entre la bibliografia proporcionada solo un estudio en lechones alimentados con férmula de leche
abordo los extremos pertinentes. El Panel sefiala que este estudio en animales no predice el efecto de
la ingesta del acido sidlico en el aprendizaje y la memoria en los seres humanos y por lo tanto
considera que no puede extraerse ninguna conclusion cientifica de esta referencia para la
fundamentacion de la declaracion.

Sobre la base de los datos disponibles, el Panel concluye que no se ha establecido una relacién causa-
efecto entre la ingesta de 4cido sialico y la memoria y el aprendizaje.
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INFORMACION PROPORCIONADA EN LA LISTA CONSOLIDADA

La lista consolidada de las declaraciones de propiedades saludables en virtud del Articulo 13 del
Reglamento 1924/2006° presentados por los Estados Miembro contiene declaraciones de entrada
principal con las correspondientes condiciones de uso y de la literatura de declaraciones de
propiedades saludables similares. La informacion facilitada en la lista consolidada de las declaraciones
de propiedades saludables que son objeto de esta opinién se da en la Tabla 1.

Tabla 1. Declaraciones de propiedades saludables de la entrada principal relacionados con el acido
sidlico, incluidas las condiciones de uso de declaraciones similares, como se propone en la Lista
Consolidada.

ID Alimento o Componente Relacion de la Salud Texto propuesto
alimenticio
1594 | Lacprodan CGMP-10 Desempefia un papel en el | El 4cido sidlico puede mejorar el
(ingrediente activo: Acido desarrollo del cerebro aprendizaje y la memoria
sidlico)

Condiciones de uso
- 15 g de Lacprodan CGMP-10 por dia
- 500 mg de Acido sialico por dia

EVALUACION

1. Caracterizacion del alimento/constituyente

El componente alimenticio que es objeto de la declaracion de propiedades saludables es "Lacprodan
CGMP-10 (ingrediente activo: acido sidlico)". El &cido sidlico puede medirse por métodos
establecidos.

El Panel considera que el componente alimenticio, el acido sidlico, que es el tema de la declaracion de
propiedades saludables, es suficientemente caracterizado.

2. Relevancia del efecto declarado para la salud humana

El efecto declarado es "desempefia un papel en el desarrollo del cerebro". El Panel asume que la
poblacioén objetivo es la poblaciéon en general.

"Desempeiia un papel en el desarrollo del cerebro” no esta suficientemente definida. En el contexto de
la redaccion propuesta, el Panel observa que el efecto declarado se refiere al aprendizaje y la memoria.
El aprendizaje y la memoria son constructos bien definidos que pueden medirse por métodos
establecidos.

El Panel considera que la memoria y el aprendizaje normal son beneficiosos para la salud humana.

3. Fundamentacion cientifica del efecto declarado

Veintiuna referencias fueron citadas para justificar el efecto declarado. Doce de estas referencias
repasan la suplementacion con triptéfano, no acido sialico.

De las nueve referencias restantes, se reviso la estructura molecular de las diferentes formas del acido
sidlico en la leche materna humana (Nakano et al., 2001), uno repasa los aspectos estructurales y
metabdlicos de los oligosacaridos en la leche humana (Kunz et al., 2000), y uno compar6 la

3 Reglamento (CE) No 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo del 20 de diciembre de 2006 en nutricién y
declaraciones de propiedades saludables hechas sobre los alimentos. OJ L 404, 30.12.2006, p. 9-25.
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composiciéon quimica con respecto al acido sidlico de la leche materna humana y las férmulas
infantiles (Wang et al., 2001). Otras tres referencias investigaron el papel estructural del 4cido sidlico
en el tejido neural o el retiniano en animales. Uno de estos estudios investigaron la respuesta del
ST8SialV, un gen fundamental para la formaciéon de la molécula de adhesion celular neural, a la
suplementacion de 4acido sidlico en lechones (Wang et al., 2006); un segundo estudio estaba
preocupado con el impacto del ganglidsido dietético y los acidos grasos de cadena larga en el perfil del
fosfolipido de la retina de ratas neonatales (Park et al., 2005a) y el tercer estudio evalud el contenido
de los ganglidsidos en el tracto gastrointestinal, el plasma y el cerebro de las ratas después de la
suplementacion con gangliésido - enriquecida con lipidos (Park et al., 2005b). Otro estudio en
animales investigd el comportamiento del aprendizaje en 53 lechones de 3 dias de edad después de la
suplementacion de acido sidlico de la formula de leche durante 3 semanas (Wang et al., 2007). El
rendimiento del aprendizaje se evalud en una tarea de laberinto. Los resultados mostraron que los
grupos suplementados (ingesta de 40, 85, 180 y 240mg/kg p.v./dia, respectivamente; la dosis méxima
es comparable con las cantidades presentes en leche de puerca y humana) aprendieron la navegacion a
través del laberinto en ensayos significativamente menores de una manera dependiente de la dosis que
el grupo control.

De las dos referencias restantes, uno era una revision (Wang y Brand-Miller, 2003), que abordo la
relacion entre la lactancia anterior y el coeficiente intelectual en nifios. El informe indic6é que este
vinculo podria explicarse por el contenido de acido sialico en la leche materna, pero igualmente un
numero de otros componentes de la leche materna o leche de lactancia podria explicar ese vinculo. El
otro fue un estudio post mortem (Wang et al., 2003), evaluando las diferencias en la concentracion de
acido sidlico en la corteza frontal de los lactantes amamantados y alimentados con formula que habia
fallecido del sindrome de muerte subita del lactante.

Entre todas las referencias proporcionadas solo un estudio en animales (Wang et al., 2007) en lechones
alimentados de formula de leche dirigida de extremos pertinentes. El Panel sefiala que este estudio en
animales no predice el efecto de la ingesta dietética de acido sialico en el aprendizaje y la memoria en
los seres humanos y por lo tanto, considera que no puede establecerse ninguna conclusion cientifica en
relacion al efecto declarado.

El Panel concluye que no se ha establecido una relacion causa-efecto entre la ingesta de acido sialico y
el aprendizaje normal y la memoria.

CONCLUSIONES

Sobre la base de los datos disponibles, el Panel concluye que:

e El constituyente alimenticio, 4acido sidlico, que es el objeto de la declaracién de propiedades
saludables es suficientemente caracterizado.

e E] efecto declarado es "desempefia un papel en el desarrollo del cerebro”. La poblacion objetivo se
supone a la poblacion en general. En el contexto de la redaccion propuesta, el efecto declarado se
refiere al aprendizaje y la memoria. El aprendizaje normal y la memoria son beneficiosos para la
salud humana.

®* No se ha establecido una relacion causa-efecto entre la ingesta dietética de acido sidlico y el
aprendizaje normal y la memoria.

DOCUMENTACION PROPORCIONADA AL EFSA

Declaraciones de propiedades saludables en virtud del Articulo 13 del Reglamento (CE) No 1924/2006
(No: EFSA-Q-2008-2330). La fundamentacion cientifica se basa en la informacién proporcionada por
los Estados Miembro en la lista consolidada de las declaraciones de propiedades saludables del
Articulo 13 y las referencias que la EFSA ha recibido de los Estados Miembro o directamente de las
partes interesadas.

La lista completa de las referencias de apoyo conforme a lo dispuesto a la EFSA est4 disponible en:

http://www.efsa.europa.eu/panels/nda/claims/article13.htm
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APENDICES
APENDICE A

ANTECEDENTES Y TERMINOS DE REFERENCIA COMO LO ESTABLECIDO POR LA COMISION EUROPEA

El Reglamento 1924/2006 sobre nutricion y declaraciones de propiedades saludables hechos en4 (en lo
sucesivo "el Reglamento") entr6 en vigor el 19 de enero de 2007.

El articulo 13 del Reglamento prevé que la Comision adoptard una lista Comunitaria de declaraciones de
propiedades saludables permitidas excepto las referidas a la reduccion del riesgo de la enfermedad y al
desarrollo y salud de los nifios. Esta lista de la Comunidad se adoptara a través del procedimiento de
Comité de Reglamentacion y tras la consulta de la Autoridad Europea de la Seguridad Alimentaria (EFSA).

Declaraciones de propiedades saludables se definen como "cualquier declaracion que afirme, sugiera o
implique que existe una relacion entre una categoria de alimentos, un alimento o uno de sus componentes y
la salud".

De conformidad con el Articulo 13 (1) declaraciones de propiedades saludables que no sean los referidos a
la reduccion del riesgo de la enfermedad y al desarrollo y salud de los nifios son las declaraciones de
propiedades saludables describiendo o refiriéndose a:

a) el papel de un nutriente u otra sustancia en el crecimiento, desarrollo y las funciones del cuerpo;
0

b) funciones psicologicas y conductuales; o

¢) sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 96/8/CE, adelgazamiento o control de peso o una
reduccion de la sensacion de hambre o un aumento en la sensacion de saciedad o a la reduccion
de la energia disponible de la dieta.

Para ser incluido en la lista Comunitaria de las declaraciones de propiedades saludables permitidas, las
declaraciones seran:

(i) basado en pruebas cientificas generalmente aceptadas; y
(i1) bien entendido por el consumidor promedio.

Los Estados Miembro facilitado a la Comision con las listas de declaraciones que se refiere en el Articulo
13(1) del 31 de enero de 2008 acompafiada por las condiciones que se aplican a ellos y por las referencias a
la justificacion cientifica relevante. Estas listas se han consolidado en la lista que constituye la base para la
consulta de la EFSA de acuerdo con el Articulo 13 (3).

CUESTIONES QUE NECESITAN SER CONSIDERADAS
IMPORTANCIA Y PERTINENCIA DEL ALIMENTO’

Los alimentos cominmente participan en diferentes funciones® del cuerpo, y para un solo alimento muchas
declaraciones de propiedades saludables pueden por lo tanto ser ciertas cientificamente. Por lo tanto, la
importancia relativa de los alimentos por ejemplo nutrientes en relacién con otros nutrientes para el efecto
beneficioso expresado deben ser considerados: para las funciones afectadas por un gran niumero de factores
dietéticos, esto debe ser considerado si una referencia a un solo alimento es cientificamente pertinente.

También debe ser considerado si la informacién sobre las caracteristicas del alimento contiene aspectos
pertinentes para el efecto beneficioso.

FUNDAMENTACION DE LAS DECLARACIONES POR EVIDENCIA CIENTIFICA GENERALMENTE
ACEPTABLE

La fundamentacion cientifica es el aspecto principal para tener en cuenta al autorizar las declaraciones de
propiedades saludables. Las declaraciones deben justificarse cientificamente teniendo en cuenta la totalidad
de los datos cientificos disponibles y por el peso de la evidencia, y deberan demostrar la medida en que:

* 0J L12, 18/01/2007

S El término 'alimento’ cuando se usa en este Términos de Referencia se refiere a un componente alimenticio, la comida o la
categoria alimenticia.

8 E] término 'funcién' cuando se usa en este Términos de Referencia se refiere a las declaraciones de propiedades saludables en
el Articulo 13(1)(a), (b) y ().
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(a) el efecto declarado del alimento es beneficioso para la salud humana,

(b)  se establece una relacion de causa y efecto entre el consumo del alimento y el efecto
declarado en los seres humanos (tales como: la fuerza, consistencia, especificidad,
respuesta a la dosis y plausibilidad bioldgica de la relacion),

(c) lacantidad de alimento y el patron de consumo requerido para obtener el efecto declarado
razonablemente podria lograrse como parte de una dieta equilibrada,

(d) el grupo(s) de estudio especifico en el cual la evidencia fue obtenida es representativa de
la poblacion objetivo para el cual esta destinada la declaracion.

La EFSA ha mencionado en su guia cientifica y técnica para la preparacion y presentacion de la solicitud de
autorizacion de criterios consistentes de las declaraciones de propiedades saludables para las fuentes
potenciales de los datos cientificos. Dichas fuentes pueden no estar disponibles para todas las declaraciones
de propiedades saludables. No obstante, sera relevante e importante que la EFSA comente sobre la
disponibilidad y calidad de dichos datos con el fin de permitir que el regulador juzgue y tome una decision
de gestion del riesgo sobre la aceptabilidad de las declaraciones de propiedades saludables incluida en la
lista presentada.

La evidencia cientifica sobre el papel de un alimento en una funcion nutricional o fisiologica no es
suficiente para justificar la declaracion. El efecto beneficioso de la ingesta alimentaria también tiene que
ser demostrada. Por otra parte, el efecto beneficioso debe ser significativo, es decir demostrar de manera
fehaciente para afectar beneficiosamente funciones identificadas en el cuerpo en una manera que sea
relevante para la salud. Aunque una apreciacion del efecto beneficioso en relacion con el estado nutricional
de la poblacion europea puede ser de interés, la presencia o ausencia de la necesidad real de un nutriente u
otras sustancias con efecto nutricional o fisioldogico para que la poblacion no deba, sin embargo,
condicionar tales consideraciones.

Se pueden declarar diferentes tipos de efectos. Las reclamaciones refiriéndose al mantenimiento de una
funcion pueden ser distintas de las reclamaciones refiriéndose a la mejora de una funcion. La EFSA podria
comentar si tales demandas diferentes cumplen con los criterios establecidos en el Reglamento.

REDACCION DE LAS DECLARACIONES DE LAS PROPIEDADES SALUDABLES

La fundamentacion cientifica de las declaraciones de propiedades saludables es el principal aspecto en el
cual se solicita la opinién de la EFSA. Sin embargo, la redaccion de las declaraciones de propiedades
saludables también debe ser comentada por la EFSA en su dictamen.

Potencialmente hay una plétora de expresiones que pueden ser usados para transmitir la relacion entre la
comida y la funcion. Esto puede deberse a las practicas comerciales, la percepcion del consumidor y las
diferencias lingiiisticas o culturales en toda la UE. Sin embargo, la terminologia utilizada para hacer
declaraciones de propiedades saludables debe ser veraz, clara, confiable y 1til para el consumidor en la
eleccion de una dieta saludable.

Ademas de cumplir con los principios generales y las condiciones establecidas en el Articulo 3 y 5 del
Reglamento, el Articulo 13(1)(a) estipula que las declaraciones de propiedades saludables deberan describir
o se refieren a "el papel de un nutriente u otra sustancia en el crecimiento, el desarrollo y las funciones del
cuerpo". Por lo tanto, debe considerarse cuidadosamente el requisito para describir o se refieren a la 'papel'
de un nutriente o una sustancia en el crecimiento, el desarrollo y las funciones del cuerpo.

La especificidad de la redaccion es muy importante. Las declaraciones de propiedades saludables tal como
la "Sustancia X apoya la funcion de las articulaciones" puede no suficientemente hacerlo, mientras que una
afirmacion como la "Sustancia X ayuda a mantener la flexibilidad de las articulaciones" lo haria. En el
primer ejemplo de una declaracion no esta claro cudl de las distintas funciones de las articulaciones es
descrito o se refiere al contrario el Gltimo ejemplo que especifica esto mediante el uso de la palabra
"flexibilidad".

La claridad de la redaccion es muy importante. Debe ser el principio rector que la descripcion o la
referencia al papel del nutriente u otra sustancia deben ser claras y sin ambigiiedades y, por tanto, deben
evitarse palabras /términos descriptivos los cuales pueden tener multiples significados. Con este fin,
expresiones como "refuerza sus defensas naturales" o "contienen antioxidantes" debe ser consideradas

como "puede"” o "tal vez" en lugar de palabras como "contribuye", "auxilia" o "ayuda".
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Ademas, para las funciones afectadas por un gran numero de factores dietéticos debe ser considerado
si expresiones como "indispensable”, "necesario”, "esencial" e "importante" refleja la fuerza de la
evidencia cientifica.

Redacciones alternativas similares segin lo mencionado arriba se utiliza para las declaraciones
relativas a diferentes relaciones entre los distintos alimentos y salud. No es la intencién del regulador
de adoptar una lista detallada y rigida de las declaraciones donde todas las posibles redacciones para
las diferentes declaraciones sean aprobadas. Por lo tanto, no es necesario que la EFSA comente sobre
cada redaccion individual para cada declaracion a menos que la redaccion sea estrictamente pertinente
a una declaracion especifica. Se agradeceria, sin embargo, que la EFSA podréa considerar y comentar
en general sobre tales elementos relacionados con la redaccidon para asegurar el cumplimiento de los
criterios establecidos en el Reglamento.

De esta manera, debe recordarse la explicacion prevista en la narracion 16 del Reglamento sobre la
nocion del consumidor promedio. Ademas, dicha evaluacion deberia tener en cuenta la perspectiva
concreta y/o el conocimiento en el grupo objetivo de la declaracion, si tal es indicada o implicita.

TERMINOS DE REFERENCIA

DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES QUE NO SEAN LAS RELATIVAS A LA REDUCCION
DEL RIESGO DE LA ENFERMEDAD Y AL DESARROLLO Y SALUD INFANTIL.

La EFSA en particular debe considerar y asesorar sobre los siguientes aspectos:

» Si se proporciona una informacion adecuada sobre las caracteristicas de los alimentos
pertinentes para el efecto beneficioso.

» Si el efecto beneficioso de los alimentos sobre la funcion esta fundamentado por evidencia
cientifica generalmente aceptada teniendo en cuenta la totalidad de los datos cientificos
disponibles y por el peso de la evidencia. En este contexto la EFSA es invitada a comentar
sobre la naturaleza y la calidad de la totalidad de la evidencia proporcionada segin los
criterios consistentes.

» La importancia especifica del alimento para el efecto declarado. Para las funciones afectadas
por un gran numero de factores dietéticos si una referencia a un solo alimento es
cientificamente pertinente.

Ademas, la EFSA debe considerar el efecto declarado sobre la funcion y asesorar en la medida en que:
» el efecto declarado del alimento en la funcion identificada es beneficioso.

» se ha establecido una relacion de causa y efecto entre el consumo de los alimentos y el efecto
declarado en los seres humanos y si la magnitud del efecto se relaciona con la cantidad
consumida.

» en su caso, el efecto sobre la funcion es significativo en relacion a la cantidad de los alimentos
propuestos para ser consumido y si esta cantidad razonablemente podia ser consumida como
parte de una dieta equilibrada.

» el grupo(s) de estudio especifico en el cual la evidencia fue obtenida es representativa de la
poblacion objetivo para el cual estd destinada la declaracion.

» la redaccion utilizada para expresar el efecto declarado reflejan la evidencia cientifica y
cumple con los criterios establecidos en el Reglamento.

Al considerar estos elementos la EFSA también debe proporcionar asesoramiento, cuando proceda:

» sobre la adecuada aplicacion del Articulo 10 (2) (c) y (d) en el Reglamento, que prevé
requisitos de etiquetado adicionales dirigidos a las personas que deben evitar el uso de los
alimentos; y/o advertencias para productos que puedan suponer un riesgo para la salud si se
consume en exceso.
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APENDICE B
RENUNCIA DE LA EFSA

La opinion actual no constituye y no puede ser interpretada como una autorizacion para la
comercializacion de la comida/constituyente alimenticio, una evaluacion positiva de su seguridad, ni
una decision sobre si el alimento/componente alimenticio, o no, clasificada como productos
alimenticios. Cabe sefialar que dicha evaluacion no estéd prevista en el marco del Reglamento (CE) No
1924/2006.

También cabe destacar que el alcance, la redaccion propuesta de las declaraciones y las condiciones de
uso como se propuso en la Lista Consolidada pueden estar sujetos a cambios, dependiendo del
resultado del procedimiento de autorizacidon previsto en el Articulo 13 del Reglamento (CE) No
1924/2006.
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