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En el contexto de lo previsto en la propuesta de Reglamento sobre el uso de alegaciones nutriciona-
les y de salud en el etiquetado, presentacion y publicidad de los alimentos, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) ha emitido una Opinion cientifica sobre posibles alegaciones nutricio-
nales relativas a acidos grasos omega-3, grasa monoinsaturada, insaturada y poliinsaturada. Esta
Opinién constituyé una primera respuesta a una cuestion que le fue planteada por la Comision
Europea en los siguientes términos: “"La Comision Europea requiere a la EFSA que emita una Opinién
sobre la substanciacion cientifica de las alegaciones nutricionales relativas a dcidos grasos omega-3,
grasa monoinsaturada, poliinsaturada e insaturada”.

En este contexto se plantea a la EFSA que revise los méritos cientificos de las siguiente alegacion
propuesta y que asesore sobre su adicion al Anexo de la Propuesta de Reglamento: "Alto contenido
en dcidos grasos monoinsaturados: solamente podra alegarse que un alimento posee un alto conte-
nido en acidos grasos monoinsaturados o cualquier declaracion que tenga el mismo significado para
el consumidor, si al menos un 45% de los acidos grasos que contiene el producto es grasa monoin-
saturada bajo la condicion de que el contenido en grasa saturada no debe proporcionar mas del 10%
de la energia”.

El criterio propuesto por la Comisién Europea para las alegaciones de acidos grasos monoinsatu-
rados (AGS<10%) resulta contradictorio con la recomendacion expresada por el propio panel cienti-
fico de la EFSA en su informe, del mismo modo que contradice lo avalado por diversas organizacio-
nes nacionales e internacionales. El Panel Cientifico de la EFSA considera una anomalia el hecho de
que, siendo el aceite de oliva una buena fuente de acidos grasos monoinsaturados, no pueda ser
incluido en el grupo de alimentos con alto contenido en acidos grasos monoinsaturados, al incumplir
la condicion adicional de que el contenido de acidos grasos saturados en el producto debe ser infe-
rior al 10% de la energia.
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El Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion tras haber consi-
derado los aspectos cientificos de mayor interés relacionados con la cuestion concluye, entre otras
cuestiones, que considera erroneo el criterio propuesto por la Comision Europea para excluir al acei-
te de oliva de la posibilidad de ostentar la alegacion “alto contenido en acidos grasos monoinsatura-
dos” basado Gnicamente en que el contenido de acidos grasos saturados debe ser inferior al 10% de
su energia. Numerosas opiniones cientificas independientes, incluida la de la EFSA demuestran los
efectos beneficios que se han observado al incrementar la relacion entre el contenido de acidos gra-
sos monoinsaturados y acidos grasos saturados, circunstancia que se da en el aceite de oliva (princi-
pal fuente de acidos grasos monoinsaturados de la dieta mediterranea) producto de consumo reco-
mendado a nivel internacional.

Palabras clave

Acidos grasos monoinsaturados (AGM), 4cidos grasos saturados (AGS), 4cidos grasos poliinsaturados
(AGP), acidos grasos insaturados (AGl), alegaciones nutricionales, aceite de oliva, 4cido oleico.

Opinion of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Food
Safety and Nutrition (AESAN) relative to the proposal of the European
Commission (EC) on nutrition claims regarding monounsaturated fatty
acids (MUFA) in foods and considerations on the same proposal contribu-
ted by the European Food Safety Authority (EFSA).

In the context of the Proposal of Regulation concerning the use of nutrition and health claims in the
labelling, presentation and advertising of foods, the European Food Safety Authority (EFSA) has issued
a Scientific Opinion on possible nutrition claims related to omega-3 fatty acids, monounsaturated fat,
unsaturated fat and polyunsaturated fat. This Opinion is an initial response to a question raised by the
European Commission in the following terms: “The European Commission requests the EFSA to issue
an opinion on the scientific substantiation of the nutrition claims relating to omega-3 fatty acids,
monounsaturated fat, polyunsaturated fat and unsaturated fat.”

In this context the Authority is asked to review the scientific merits of the following proposed claims
and advise on their addition to the Annex of the proposed Regulation: High monounsaturated fat: A
claim that a food is high in monounsaturated fat, and any claim likely to have the same meaning for
the consumer, may only be made where at least 45% of the fatty acids present in the product derive
from monounsaturated fat under the condition that saturated fat must not provide more than 10%
of energy”.

The criteria proposed by the European Commission for monounsaturated fat claim (SFA<10%) is
contradictory to the recommendation expressed by their own EFSA Scientific Panel in its report, in the
same way that it contradicts what has been endorsed by several national and international organiza-
tions. The Scientific Panel of EFSA considers to be an anomaly the fact that, while olive oil is a good
monounsaturated fatty acids source, it cannot qualify for the "high monounsaturated fat” claim,



when failing to fulfil the additional condition of which the saturated fatty acids content in the pro-
duct must be less than 10% of the energy.

After considering scientific aspects of greatest interest related to the matter, the Scientific
Committee of the AESAN concludes that the criteria proposed by the European Commission errone-
ously considers olive oil to be excluded from the possibility of showing the claim "high monounsatu-
rated fat” based just on the condition that saturated fat must not provide more than 10% of energy.
Numerous independent scientific opinions, including that of EFSA, demonstrate that beneficial effects
have been observed when increasing the relationship between the content of monounsaturated fatty
acids and saturated fatty acids, a circumstance that occurs in olive oil (main monounsaturated fatty
acids source of the Mediterranean diet), a product whose consumption is recommended at an inter-
national level.

Mono-unsaturated fatty acids (MUFA), saturated fatty acids (SFA), poly-unsaturated fatty acids
(PUFA), unsaturated fatty acids (UFA), nutrition claims, olive oil, oleic acid.
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Antecedentes

En el contexto de lo previsto en la propuesta de Reglamento sobre el uso de alegaciones nutricionales y
de salud en el etiquetado, presentacion y publicidad de alimentos (EC, 2003), la EFSA, a través de su Panel
Cientifico de Productos Dietéticos, Nutricion y Alergias (Panel cientifico NDA) ha emitido una opinion sobre
posibles alegaciones nutricionales relativas a acidos grasos omega-3, grasa monoinsaturada, insaturada y
poliinsaturada (EFSA, 2005). Esta opinién constituyé una primera respuesta de la EFSA a una cuestion
sobre alegaciones nutricionales, que le fue planteada por la Comision Europea (CE) en los siguientes tér-
minos: “La CE requiere a la EFSA que emita una opinion sobre la substanciacion cientifica de las alegacio-
nes nutricionales relativas a acidos grasos omega-3, grasa monoinsaturada, poliinsaturada e insaturada.
En este contexto se plantea a la EFSA que revise los méritos cientificos de las siguientes alegaciones pro-
puestas y que asesore sobre su adicion al Anexo de la Propuesta de Reglamento: "Alto contenido en 4ci-
dos grasos monoinsaturados: solamente podra alegarse que un alimento posee un alto contenido en &ci-
dos grasos monoinsaturados o cualquier declaracion que tenga el mismo significado para el consumidor,
si al menos un 45% de los dcidos grasos que contiene el producto es grasa monoinsaturada bajo la con-
dicién de que el contenido en grasa saturada no debe proporcionar mds del 10% de la energia".

La pregunta planteada a la EFSA por la CE y la referida opinion del Panel Cientifico NDA se refie-
ren también a las alegaciones sobre acidos grasos omega-3, ya considerados por este Comité
Cientifico (AESAN, 2005), y sobre grasa poli-insaturada, e insaturada, que no son objeto de conside-
racion en la presente opinion del Comité Cientifico de la AESAN.

Consideraciones sobre la propuesta del criterio de la CE para que un alimen-

to pueda albergar alegaciones de acidos grasos monoinsaturados (AGM)

El criterio propuesto por la CE para las alegaciones de AGM (AGS<10%) resulta contradictorio con la
recomendacion expresada por el propio panel cientifico de la EFSA en su informe (EFSA, 2005), del
mismo modo que contradice lo avalado por diversas organizaciones nacionales e internacionales,
(WHO, 2003) (D-A-CH, 2000) (NNR, 2004) (FNB, 2002).

Segun el informe de la EFSA, una de las principales fuentes de AGM son los aceites vegetales, espe-
cialmente el aceite de oliva y el de colza. Los datos aportados por el informe TRANSFAIR (Hulshof et
al., 1999) indican que el aceite de oliva es la principal fuente de AGM en los paises del sur de Europa,
constituyendo un 60% del aporte de AGM en Espafia e Italia. En otros paises de Europa, las principa-
les fuentes de AGM serian las carnes y los productos carnicos con unas contribuciones que varian
entre el 30% en Holanda y el 43% en Alemania (Hulshof et al., 1999).

Cabe destacar que, en el andlisis de la propuesta de la alegacion que nos ocupa, el Panel Cientifico
de la EFSA ya considera una anomalia el hecho de que, siendo el aceite de oliva una buena fuente de
AGM, no pueda ser incluido en el grupo de alimentos con alto contenido en acidos grasos monoinsa-
turados, al incumplir la condicion adicional de que el contenido de AGS en el producto debe ser infe-
rior al 10% de la energia. Para llegar a esta conclusion (EFSA, 2005), el Panel Cientifico toma como
ejemplo la base de datos sueca de composicion de alimentos que establece un aporte de AGS para el
aceite de oliva del 14% E (EFSA, 2005).



En el informe emitido por la EFSA se constata que los AGM, cuyo representante mas importante en
la dieta es el &cido oleico y cuya principal fuente natural es el aceite de oliva, pueden ser sintetiza-
dos en los humanos, por lo que los AGM no son considerados, formalmente, como nutrientes esencia-
les, si bien se destacan los efectos beneficiosos para la salud de los AGM (en particular, la sustitucion
de los acidos grasos saturados (AGS) por cantidades similares de AGM) a la luz de numerosos estu-
dios clinicos y epidemioldgicos (EFSA, 2005).

Las recomendaciones que, sobre la ingesta en la poblacion adulta, han establecido varias organi-
zaciones nacionales e internacionales fijan la ingesta diaria de acidos grasos como una proporcién de
la ingesta diaria total de energia (% E) con una ingesta diaria de AGS que debe ser igual o inferior al
10% de esa ingesta diaria total de energia (Hulshof et al., 1999) (D-A-CH, 2000) (NNR, 2004) (FNB,
2002) (ANC, 2001) (WHO, 2003). De ello se deriva la recomendacién de que los niveles de ingesta dia-
ria de AGM deben situarse entre el 9% y el 18% de la energia total, lo que corresponde a aproxima-
damente el 30-50 % de acidos grasos para una dieta en la cual la grasa supone el 35 % de la ener-
gia (EFSA, 2005).

La FAO y la OMS en su informe sobre dieta, nutricion y prevencion de enfermedades crénicas (WHO,
2003) recomienda un consumo de grasas que aporte entre un 15% y un 30% de la ingesta diaria total
de energia indicando que el consumo de AGS debe ser igual o menor al 10% de esa ingesta diaria
total. En este mismo sentido, la American Heart Association (Alice et al., 2006) recomienda, a través
de su comité de nutricién, una dieta con unos niveles de ingesta similares a los indicados por la FAO.

El denominador comUn es, en todos los casos, la recomendacion sobre los niveles de AGS, que debe
ser igual o menor al 10% de la ingesta total de energia de la dieta y el Panel Cientifico de la EFSA
hace referencia a esta recomendacion en el informe (EFSA, 2005).

La discrepancia surge cuando la limitacion se establece para el alto contenido en &cidos grasos
saturados (AGS) en un determinado alimento sin considerar la aportacion relativa que supone de
AGM. En este punto, la propuesta de la Comisién no sigue la recomendacion sobre los niveles de AGS
respecto a la energia total de la dieta, sino que adopta como criterio descalificante el % de energia
aportada por los AGS en el producto (que no debe ser superior al 10%). Es este criterio lo que provo-
caria (al considerar en el aceite de oliva un contenido de AGS del 14% E) la exclusion del aceite de
oliva de esta clasificacion.

Resulta asi altamente contradictorio que la ingesta de una cantidad de un producto, por ejemplo
30 ml de aceite de oliva, pueda aportar el maximo diario recomendado de AGM sin aportar mas del
2% de la ingesta diaria energética en forma de acidos grasos saturados y que, paradéjicamente, resul-
te excluido de la clasificacion de alimentos que pueden alegar ser fuente de AGM.

La contradiccion surge también porque el criterio que faculta la incorporacion de la alegacion hace
referencia, por un lado a la proporcion porcentual de AGM, AGP y AGI con respecto al peso de los ali-
mentos, mientras que se reserva la expresion “% E" para los AGS (EFSA, 2005).

Basandose en datos epidemiolégicos, se ha estimado que una reduccién del 2% de la energia apor-
tada por los AGS provoca una disminucién del riesgo de padecer cardiopatias coronarias en un 25%
(Mensink et al., 2003) (NDA, 2004). Estos datos se ven refrendados por los indices de mortalidad deri-
vados de cardiopatias coronarias:
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Tabla 1. indices de mortalidad asociados a cardiopatias coronarias en Europa

Pais Ingesta diaria de AGM' indice de mortalidad?
Suecia 13% 301.7
Holanda 13% 145
Espafa >18% 86.3

1 Respecto a la ingesta diaria total de energia. Fuente: Suecia (Becker and pearson. 2002), Holanda y Espaiia
(Mensink et el. 1999).
2 Datos por afio y por cada 100.000 personas; datos de 1990, 1991 y 1992. Fuente: Statistisches Jahrbuch 1995.

Asimismo, el hecho de que los efectos beneficiosos para la salud se hayan demostrado para reduccio-
nes de la ingesta de AGS que se consiguen mediante su sustitucion en cantidades similares por AGM,
tal y como se reconoce en el informe de la EFSA, implica de hecho que estos efectos beneficiosos se
logran con una relacion AGM/AGS alta (Keys, 1986). La consecuencia légica de ello es que las alega-
ciones nutricionales de AGM deberian tener en cuenta la relacion AGM/AGS al menos en la misma
medida que la consideracion aislada de un limite de AGS del 10% E.

Teniendo en cuenta las condiciones calificadoras de la alegacion para los alimentos con alto con-
tenido en AGM, se puede establecer que la relacion AGM/AGS (45/10) debiera ser al menos de 4,5.
En el caso del aceite de oliva, basandose en diversos estudios, se establece una relacion promedio
AGM/AGS de 5,3 (Pinelli et al., 2002). A esta misma conclusion se puede llegar si se tienen en cuen-
ta los datos de la base sueca de composicion de alimentos citada en el informe (AGM/AGS = 75/14
=5,3) (EFSA, 2005). Habria que tener en cuenta que de ese 14% de AGS, aproximadamente un 3,5%
es acido estedrico que en parte se puede metabolizar a oleico (UE, 2003) (CODEX, 2003).

De lo anteriormente expuesto, se puede deducir que puesto que uno de los criterios en los que la
alegacion basa la clasificacion de los alimentos con alto contenido en AGM son los efectos beneficio-
sos derivados de un consumo elevado de AGM, lo que implica una relacion AGM/AGS elevada, se
deberia considerar al aceite de oliva dentro de esta clasificacion puesto que su relacion AGM/AGS de
5,3 es muy superior a la que se puede deducir de los propios criterios establecidos en la propuesta de
alegacion (AGM/AGS = 4,5). No obstante, algunos aceites de oliva virgen procedentes de algunas
variedades pueden tener una relacion AGM/AGS inferior a 4,5, particularmente aquellos que tienen
un contenido de acidos grasos poliinsaturados mas altos.

En este mismo sentido, la Food and Drug Administration (FDA, 2003), basandose en una serie de
evidencias cientificas, ha determinado que la ingesta diaria de AGM, en forma de aceite de oliva, que
deberia ser consumida sustituyendo a alimentos ricos en AGS, con la condicién de que no se incre-
mente la ingesta diaria de energia, debe ser aproximadamente de 17,5 g de AGM, que corresponde
a unos 23 g de aceite de oliva.



Conclusiones del Comité Cientifico

El Comité Cientifico de la AESAN al analizar la propuesta relativa a las alegaciones nutricionales de
alto contenido en acidos grasos monoinsaturados propuesta por la CE y la opinidn al respecto emiti-
da por el Panel Cientifico NDA de la EFSA, concluye lo siguiente:

1 Se considera erréneo el criterio propuesto por la CE, que descalifica al aceite de oliva para osten-

tar alegaciones de AGM basado Unicamente en el contenido de AGS en el producto que debe ser
inferior al 10% (AGS<10%) de su energia, ya que la recomendacién general de lo beneficioso que
resulta aumentar el consumo de AGM (en particular, mediante la ingesta de aceite de oliva) esta
apoyada por numerosas posiciones cientificas independientes, incluida la de la EFSA y estan subs-
tanciadas cientificamente en base a estudios en los que los beneficios se han observado al incre-
mentar la relacién AGM/AGS.
El referido criterio, ademas de no estar substanciado cientificamente, se sitta en franca contradic-
cion con la realidad de la composicion del aceite de oliva, primera fuente de AGM en la dieta euro-
mediterranea, y excluir al aceite de oliva de esta calificacion seria ademas contradictorio con las
recomendaciones nutricionales internacionales.

2 Puede considerarse como alternativa a la condicion que excluye de poder ostentar alegaciones de
AGM a un producto con un contenido en AGS superior al 10% E la relacion AGM/AGS superior a 4,5.

3 En todo caso, el aceite de oliva debe considerarse incluido como fuente de &cidos grasos monoin-
saturados.
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