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DESCRIPCION
Férmula para bebés o leche de crecimiento
Campo técnico

Esta descripcion se refiere en general a composiciones nutricionales, tales como férmulas para bebés, productos
nutricionales para nifios y composiciones nutricionales para adultos. Las mismas comprenden un producto cremoso
nutricional que comprende adicionalmente una mezcla de aceites vegetales, que proporcionan un perfil de acidos
grasos adecuado.

Técnica anterior

Las composiciones nutricionales, tales como férmulas para bebés, productos nutricionales para nifios, y
composiciones nutricionales para adultos, pueden proporcionar nutricion parcial o completa para bebés, nifios y
adultos. Tales composiciones nutricionales incluyen tipicamente, entre otros nutrientes, una fuente de grasas que tiene
una cantidad de grasa apropiada, y mas particularmente, una cantidad apropiada de acidos grasos saturados, acidos
grasos monoinsaturados, acidos grasos poliinsaturados, y acidos grasos trans. Mas particularmente, es de
conocimiento general que ciertos acidos grasos, tales como acido oleico, acido linoleico y acido a-linolénico sustentan
el crecimiento, el desarrollo y la salud de por vida en humanos. Conforme a esto, existe necesidad de proporcionar
una fuente adecuada de grasas para una composicion nutricional, que mantenga al mismo tiempo las caracteristicas
sensoriales de la composicion nutricional. Una fuente de grasas adecuada deberia ser también estable al
almacenamiento e incorporarse facilmente en una composiciéon nutricional.

El documento EP 0.937.408 A2 propone la produccion de composiciones nutricionales que contienen 60% de grasas
monoinsaturadas, 31% de grasas poliinsaturadas, asi como proteinas, carbohidratos y lipidos adicionales.
Composiciones similares se describen en los documentos WO 2009/111516 y WO 94/02166.

Descripcion de la invenciéon

En su aspecto mas general, la presente invencion, que se define en alcance por las reivindicaciones, describe una
composicion nutricional conforme a la reivindicacion 1.

El componente de la composicion cremosa de la composicion nutricional comprende una mezcla de aceites vegetales
que proporciona el perfil de acidos grasos mencionado anteriormente. Por ejemplo, en ciertas realizaciones, el
producto cremoso comprende una mezcla de aceites vegetales de aceite de canola, aceite de soja, o aceite de girasol,
y un aceite rico en oleico. En algunas realizaciones, la composicion cremosa comprende una mezcla de aceites
vegetales que comprende aproximadamente 30 a aproximadamente 70% en peso de aceite de canola,
aproximadamente 10 a aproximadamente 45% en peso de aceite de soja y aproximadamente 10 a aproximadamente
50% en peso de un aceite rico en oleico, mientras que en otras realizaciones la composicion cremosa comprende una
mezcla de aceites vegetales que comprende aproximadamente 30 a aproximadamente 70% en peso aceite de canola,
aproximadamente 10 a aproximadamente 45% en peso de aceite de girasol y aproximadamente 10 a
aproximadamente 50% en peso de un aceite rico en oleico. Preferiblemente, el aceite rico en oleico se selecciona del
grupo constituido por aceite de girasol rico en oleico, aceite de maiz rico en oleico, aceite de soja rico en oleico, aceite
de canola rico en oleico, aceite de cartamo rico en oleico, y mezclas de los mismos.

El componente de la composicidon cremosa de la composicién nutricional puede proporcionarse en una forma de polvo,
tal como una matriz secada por pulverizacién. La composicién cremosa comprende opcionalmente al menos uno de
un portador, un estabilizador, un emulsionante, un antioxidante, un adyuvante de procesamiento, y mezclas de los
mismos. Por ejemplo, en algunas realizaciones, la composicion comprende adicionalmente solidos de jarabe de maiz,
caseinato, monoglicéridos, diglicéridos, palmitato de ascorbilo, lecitina, tocoferoles mixtos, maltodextrina, lactosa,
almidon, concentrado de proteinas de lactosuero, fosfatos, citratos y mezclas de los mismos.

Las composiciones cremosas son Utiles para proporcionar una fuente de grasa en diversas formulaciones nutricionales
de la invencidn, con inclusion de férmulas para bebés, y productos nutricionales para nifios, tales como leches de
crecimiento. Por ejemplo, una composicion nutricional conforme a la presente descripcion comprende una fuente de
proteina, una fuente de carbohidrato, y una fuente de grasa que comprende una composicidon cremosa como se
describe en esta memoria. Preferiblemente, la composiciéon nutricional comprende hasta aproximadamente 50% en
peso de la composicion cremosa. Por ejemplo, en algunas realizaciones, la composicion nutricional comprende
aproximadamente 5 a aproximadamente 50% en peso de la composicion cremosa. Mas preferiblemente, la
composicion nutricional comprende aproximadamente 10 a aproximadamente 40% en peso de la composicion
cremosa, aproximadamente 15 a aproximadamente 30% en peso de la composicion cremosa, y todavia mas
preferiblemente, aproximadamente 18% a aproximadamente 27% en peso de la composicion cremosa, o
aproximadamente 20 a aproximadamente 25% en peso de la composicién cremosa.

En ciertas realizaciones, las composiciones nutricionales mencionadas anteriormente comprenden aproximadamente
8 a aproximadamente 19 g de grasa, a presion entre 50 a aproximadamente 65 g de carbohidrato, y aproximadamente
14 a aproximadamente 25 g de proteina por 100 g de la composicién nutricional.
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Adicionalmente, en ciertas realizaciones, las composiciones nutricionales comprenden aproximadamente 1 a
aproximadamente 7 g de grasas saturadas, aproximadamente 2,5 a aproximadamente 10 g de grasas
monoinsaturadas, aproximadamente 0,5 a aproximadamente 10 g de grasas poliinsaturadas y aproximadamente 0,1
a 1 g de grasas trans por 100 g de la composiciéon nutricional. Las composiciones nutricionales comprenden
aproximadamente 0,5 a aproximadamente 5 g de acido palmitico, aproximadamente 0,5 a aproximadamente 2 g de
acido estearico, aproximadamente 1 a aproximadamente 10 g de acido oleico, aproximadamente 0,5 a
aproximadamente 8 g de acido linoleico, aproximadamente 0,1 a aproximadamente 2 g de acido linolénico, y
aproximadamente 25 a aproximadamente 200 mg de acido docosahexaenoico por 100 g de la composicién nutricional.

Modo 6ptimo para realizacién de la invencion

"Composiciéon nutricional" significa una sustancia o formulacion que satisface al menos una porcién de los
requerimientos de nutrientes de un individuo. Los términos "nutricional(es)", "férmula(s) nutricional(es)", "producto(s)
nutricional(es) entéricos", "composicién(es) nutricional(es)", y "suplemento(s) nutricional(es)" se utilizan
intercambiablemente a lo largo de la presente descripcion para hacer referencia a liquidos, polvos, geles, pastas,
sélidos, concentrados, suspensiones, o formas de formulas entéricas, formulas orales, férmulas para bebés, férmulas
para individuos pediatricos, formulas para nifios, leches de crecimiento y/o formulas para adultos, listas para ser
utilizadas.

"Bebé" significa un individuo que tiene una edad no superior a aproximadamente un afio e incluye nifios de 0 a 12
meses. El término bebé incluye bebés de peso bajo al nacer, bebés de peso muy bajo al nacer, y bebés prematuros.
"Prematuro” significa un bebé nacido antes del final de la trigesimoséptima semana de gestacion. El término bebé
incluye también bebés prenatales, p. €j., bebés que se hallan todavia in utero.

"Nifio" o "individuo pediatrico" significa un individuo humano de edad comprendida desde los 12 meses hasta
aproximadamente 13 afios. En algunas realizaciones, un nifio es un individuo entre las edades de 1 y 12 afios. En
otras realizaciones, los términos "niflos" o "nifio" se refieren a individuos que tienen aproximadamente uno a
aproximadamente seis afios de edad o aproximadamente siete a aproximadamente 12 afos de edad. En otras
realizaciones, los términos "niflos" o "nifio" se refieren a cualquier intervalo de edades entre aproximadamente 12
meses y aproximadamente 13 afos.

"Producto nutricional para nifios" se refiere a una composicién que satisface al menos una porcién de los
requerimientos de nutrientes de un nifio. Una leche de crecimiento es un ejemplo de un producto nutricional para nifios.

"Formula para bebés" significa una composicion que satisface al menos una porcién de los requerimientos de
nutrientes de un bebé. En los Estados Unidos, el contenido de una férmula para bebés esta dictado por las
regulaciones federales publicadas en 21 C. F. R. Secciones 100, 106, y 107. Estas regulaciones definen los niveles
de macronutrientes, vitaminas, minerales, y otros ingredientes en un esfuerzo para simular las propiedades
nutricionales y otras de la leche de mama humana.

El término "leche de crecimiento” se refiere a una categoria amplia de componentes nutricionales destinados a ser
utilizados como parte de una dieta diversa a fin de aportar el crecimiento y desarrollo normales de un nifio de las
edades comprendidas entre aproximadamente 1 y aproximadamente 6 afios.

"De base lactea" significa que comprende al menos un componente que ha sido aspirado o extraido de la glandula
mamaria de un mamifero. En algunas realizaciones, una composiciéon nutricional de base lactea comprende
componentes de leche que se derivan de ungulados domésticos, rumiantes u otros mamiferos, o cualquier
combinacion de los mismos. Ademas, en algunas realizaciones, de base lactea significa que comprende caseina de
bovino, lactosuero, lactosa, o cualquier combinacién de los mismos. Adicionalmente, "composicién nutricional de base
lactea" puede referirse a cualquier composicién que comprende cualquier producto derivado de leche o de base lactea
conocido en la técnica.

"Nutricionalmente completo" significa una composicién que puede utilizarse como la fuente Unica nutricional, que
podria suministrar esencialmente la totalidad de las cantidades diarias requeridas de vitaminas, minerales, y/o
elementos traza en combinaciéon con proteinas, carbohidratos, y lipidos. De hecho, "nutricionalmente completo”
describe una composicion nutricional que proporciona cantidades adecuadas de carbohidratos, lipidos, acidos grasos
esenciales, proteinas, aminoacidos esenciales, aminoacidos condicionalmente esenciales, vitaminas, minerales, y
energia requeridas para soportar el crecimiento y el desarrollo normales de un individuo.

Por tanto, una composicion nutricional que es "nutricionalmente completa” para un bebé prematuro proporcionara, por
definicidn, cantidades cualitativa y cuantitativamente adecuadas de carbohidratos, lipidos, acidos grasos esenciales,
proteinas, aminoacidos esenciales, aminoacidos condicionalmente esenciales, vitaminas, minerales, y energia
requeridas para crecimiento del bebé prematuro.

Una composicion nutricional que es "nutricionalmente completa” para un bebé a término proporcionara, por definicion,
cantidades cualitativa y cuantitativamente adecuadas de todos los carbohidratos, lipidos, acidos grasos esenciales,
proteinas, aminoacidos esenciales, aminoacidos condicionalmente esenciales, vitaminas, minerales, y energia
requeridas para crecimiento del bebé a término.
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Una composicion nutricional que es "nutricionalmente completa” para un nifio, proporcionara, por definicion,
cantidades cualitativa y cuantitativamente adecuadas de todos los carbohidratos, lipidos, acidos grasos esenciales,
proteinas, aminoacidos esenciales, aminoacidos condicionalmente esenciales, vitaminas, minerales, y energia
requeridas para el crecimiento de un nifo.

Tal como se aplica a nutrientes, el término "esencial" se refiere a cualquier nutriente que no puede ser sintetizado por
el cuerpo en cantidades suficientes para crecimiento normal y para mantener la salud y que, por tanto, tiene que ser
suministrado por la dieta. El término "condicionalmente esencial" tal como se aplica a nutrientes, significa que el
nutriente tiene que ser suministrado por la dieta en condiciones en las que no estan disponibles para el cuerpo
cantidades adecuadas del compuesto precursor para que ocurra la sintesis endégena.

"Probidtico "significa un microorganismo con patogenicidad baja o nula que ejerce un efecto beneficioso en la salud
del hospedador.

"Prebidtico” significa un ingrediente alimentario no digerible que afecta beneficiosamente al hospedador por estimular
de modo selectivo el crecimiento y/o la actividad de uno o un ndmero limitado de bacterias intestinales beneficiosas
en el tracto digestivo, reduccion selectiva de patdgenos intestinales, o influencia favorable sobre el perfil de acidos
grasos intestinales de cadena corta que puede mejorar la salud del hospedador.

"B-glucano” o "beta-glucano" significa cualquier B-glucano, con inclusién tanto de p-1,3-glucano como de $-1,3;1,6-
glucano, dado que todos ellos son tipos especificos de B-glucano. Ademas, B-1,3;1,6-glucano es un tipo de p-1,3-
glucano. Por tanto, el término "B-1,3-glucano" incluye p-1,3;1,6-glucano.

La totalidad de los porcentajes, partes y ratios tal como se utilizan en esta memoria se expresan en peso de la
formulacién total, a no ser que se especifique otra cosa.

Las composiciones cremosas y composiciones nutricionales de la presente descripcion pueden estar sustancialmente
exentas de cualesquiera ingredientes opcionales o seleccionados descritos en esta memoria. En este contexto, y a no
ser que se especifique otra cosa, el término "sustancialmente exento" significa que la composicion seleccionada puede
contener menos de una cantidad funcional del ingrediente opcional, tipicamente menos de 0,1% en peso, y también,
con inclusién de cero por ciento en peso de dicho ingrediente opcional o seleccionado.

La descripcion se refiere a composiciones nutricionales, tales como féormulas para bebés, y productos nutricionales
para niflos. Mas particularmente, la descripcién se refiere a una composicion cremosa para uso en productos
nutricionales para nifios, tal como leches de crecimiento. La mezcla de aceites vegetales tiene un perfil de acidos
grasos ventajoso que contribuye a mantener la salud de los individuos que consumen composiciones nutricionales
que comprenden la composiciéon cremosa descrita en esta memoria, manteniendo al mismo tiempo propiedades
organolépticas satisfactorias cuando se utilizan en una composicion nutricional. La mezcla de aceites vegetales
comprende hasta aproximadamente 15% en peso de acidos grasos saturados, aproximadamente 45 a
aproximadamente 75% en peso de acidos grasos monoinsaturados, aproximadamente 15 a aproximadamente 45%
en peso de acidos grasos poli- insaturados, y entre 0,1 y 3% en peso de acidos grasos trans. En otras realizaciones,
la mezcla de aceites vegetales comprende hasta aproximadamente 12% en peso de acidos grasos saturados,
aproximadamente 53 a aproximadamente 67% en peso de acidos grasos monoinsaturados, aproximadamente 23 a
aproximadamente 37% en peso de acidos grasos poliinsaturados, y hasta aproximadamente 1,5% en peso de acidos
grasos trans.

La mezcla de aceites vegetales proporciona cantidades adecuadas de ciertos acidos grasos, que incluyen acido oleico,
acido linoleico y acido a-linolénico. Mas particularmente, la mezcla de aceites vegetales comprende aproximadamente
45 a aproximadamente 70% en peso de acido oleico, aproximadamente 10 a aproximadamente 40% en peso de acido
linoleico, y aproximadamente 2 a aproximadamente 15% en peso de acido a-linolénico. En otras realizaciones, la
mezcla de grasas comprende aproximadamente 50 a aproximadamente 70% en peso de acido oleico,
aproximadamente 15 a aproximadamente 35% en peso de acido linoleico, y aproximadamente 3 a aproximadamente
10% en peso de acido a-linolénico. En todavia otras realizaciones, la mezcla de aceites vegetales comprende las
especificaciones indicadas en la Tabla 1:

Tabla 1: Especificaciones de la mezcla de aceites vegetales

Componente Cantidad (% en peso)
Acidos grasos saturados Max. 12%

Acido oleico (C18:1) 53% - 67%

Acido linoleico (C18:2cc) 18% - 30%

Acido a-linolénico (C18:3ccc) 5% -7%

Acidos grasos monoinsaturados 53% - 67%

Acidos grasos poliinsaturados 23% a 37%
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Componente Cantidad (% en peso)
Acidos grasos trans Max. 1,5%

indice de peréxido Max. 1,0 meg/kg
Acidos grasos libres (como acido oleico) Max. 0,15%
Humedad Max. 0,05%

La composicion cremosa comprende una mezcla de aceites vegetales que promociona un perfil de acidos grasos
adecuado. Aceites adecuados incluyen, sin limitacion, aceites de canola, soja, cartamo, palma, almendra de palma,
maiz, girasol, coco, oliva y aceites ricos en oleico. En ciertas realizaciones, la mezcla de aceites vegetales comprende
aceite de canola, aceite de soja o girasol, y un aceite rico en oleico. Mas particularmente, en ciertas realizaciones, la
mezcla de aceites vegetales comprende aproximadamente 30 a aproximadamente 70% en peso de aceite de canola,
aproximadamente 10 a aproximadamente 45% en peso de aceite de soja y aproximadamente 10 a aproximadamente
50% en peso de un aceite rico en oleico. En ofras realizaciones, la mezcla de aceites vegetales comprende
aproximadamente 30 a aproximadamente 70% en peso aceite de canola, aproximadamente 10 a aproximadamente
45% en peso de aceite de girasol y aproximadamente 10 a aproximadamente 50% en peso de un aceite rico en oleico.
El aceite rico en oleico en cualquiera de estas realizaciones puede seleccionarse del grupo que consiste en aceite de
girasol rico en oleico, aceite de maiz rico en oleico, aceite de soja rico en oleico, aceite de canola rico en oleico, aceite
de cartamo rico en oleico, y mezclas de los mismos. Preferiblemente, el aceite rico en oleico comprende aceite de
girasol rico en oleico. En ciertas realizaciones, los aceites ricos en oleico Utiles en las presentes composiciones
comprenden al menos aproximadamente 70% de acido oleico, o0 mas particularmente al menos aproximadamente 80%
de acido oleico.

Ingredientes adicionales, tales como proteinas de leche, almidéon modificado, caseinato de potasio o sodio, mono- o
diglicéridos, palmitato (p. €j., palmitato de ascorbilo), lecitina, tocoferoles mixtos, maltodextrina, lactosa, almidon,
concentrado de proteinas de lactosuero, fosfatos, citratos, y combinaciones de los mismos, pueden estar incluidos en
la composicion cremosa como portadores, estabilizadores, emulsionantes, antioxidantes y adyuvantes de
procesamiento. En algunas realizaciones, los ingredientes adicionales incluyen, sin limitacién, sélidos de jarabe de
maiz, caseinato (de potasio o de sodio), monoglicéridos, diglicéridos, palmitato de ascorbilo, lecitina y tocoferoles
mixtos.

La composicion cremosa puede encontrarse en forma liquida o de pasta, o puede encontrarse ventajosamente en una
forma pulverizada para incorporacion en una composicion nutricional. En algunas realizaciones, la composicion
cremosa se proporciona como una matriz secada por pulverizacion. Asi, la composicién cremosa pulverizada puede
mezclarse en seco ventajosamente con otros ingredientes para su inclusion en una composicion nutricional. La
composicion cremosa pulverizada tiene preferiblemente una vida util de al menos 6 meses, y mas preferiblemente, al
menos 9 meses. En ciertas realizaciones, el producto cremoso tiene un tamafio de particula de 99,5% mayor que o
igual al tamafio del tamiz U. S. (USSS) ndm. 20 y 100% USSS ndm. 12.

La composicién cremosa comprende, en ciertas realizaciones, al menos aproximadamente 40% en peso de grasa,
preferiblemente al menos 50%, y mas preferiblemente al menos 55%. En ciertas realizaciones, el producto cremoso
comprende aproximadamente 40 a aproximadamente 70% en peso de grasa, con preferencia aproximadamente 50 a
aproximadamente 60% en peso de grasa, y con mas preferencia aproximadamente 55 a aproximadamente 58% en
peso de grasa.

Las composiciones cremosas descritas en esta memoria son Utiles como fuente de grasa en formulaciones
nutricionales, con inclusion de féormulas para bebés, productos nutricionales para nifios, tales como leches de
crecimiento, y productos nutricionales para adultos. Una composicion nutricional ilustrativa conforme a la presente
descripcion comprende una fuente de proteina, una fuente de carbohidrato, y una fuente de grasa que comprende una
composicion cremosa descrita en esta memoria. Preferiblemente, la composicion nutricional comprende hasta
aproximadamente 50% en peso de la composicion cremosa, por ejemplo, aproximadamente 5 a aproximadamente
50% en peso de la composicion cremosa. Mas preferiblemente, la composicién nutricional comprende
aproximadamente 10 a aproximadamente 40% en peso de la composicidn cremosa, aproximadamente 15 a
aproximadamente 30% en peso de la composicidon cremosa, y todavia mas preferiblemente, aproximadamente 18% a
aproximadamente 27% en peso de la composicion cremosa, o aproximadamente 20 a aproximadamente 25% en peso
de la composicion cremosa. Una composicidon nutricional ilustrativa comprende aproximadamente 14 a
aproximadamente 25 g de la fuente de proteina, aproximadamente 50 a aproximadamente 65 g de la fuente de
carbohidrato, y aproximadamente 5 a aproximadamente 25 g de la fuente de grasa por 100 g de la composicion
nutricional.

La composicién nutricional de la presente descripcidon comprende, en ciertas realizaciones, el perfil de macronutrientes
siguiente: aproximadamente 1 a aproximadamente 7 g de grasas saturadas, aproximadamente 2,5 a aproximadamente
10 g de grasas monoinsaturadas, aproximadamente 0,5% a aproximadamente 10 g de grasas poliinsaturadas y
aproximadamente 0,1 a 1 g de grasas trans por 100 g de la composicién nutricional. Adicionalmente, las composiciones
nutricionales pueden comprender, en ciertas realizaciones, aproximadamente 0,5 a aproximadamente 5 g de acido
palmitico, aproximadamente 0,5 a aproximadamente 2 g de acido estearico, aproximadamente 1 a aproximadamente
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10 g de acido oleico, aproximadamente 0,5 a aproximadamente 8 g de acido linoleico, aproximadamente 0,1 a
aproximadamente 2 g de acido a-linolénico, y aproximadamente 25 a aproximadamente 200 mg de &acido
docosahexaenoico por 100 g de la composicion nutricional.

El perfil de acidos grasos de las composiciones nutricionales que comprenden el producto cremoso descrito en esta
memoria comprende, en ciertas realizaciones, aproximadamente 12 a aproximadamente 19 g de grasa total por 100
g, aproximadamente 2 a aproximadamente 5 g de grasa saturada por 100 g, aproximadamente 1 a aproximadamente
5 g de acido linoleico por 100 g, aproximadamente 0,5 a aproximadamente 1 g de acido o-linolénico por 100 g,
aproximadamente 2 a aproximadamente 5 g de acidos grasos poliinsaturados por 100 g, y aproximadamente 0,2 a
aproximadamente 0,5 g de acidos grasos trans por 100 g. En realizaciones particulares, la composicion nutricional
tiene el perfil de acidos grasos siguiente: aproximadamente 15 a aproximadamente 17 g de grasa total por 100 g,
aproximadamente 3,7 a aproximadamente 3,8 de grasa saturada por 100 g, aproximadamente 2,7 a aproximadamente
3,3 g de acido linoleico por 100 gramos, aproximadamente 0,7 a aproximadamente 0,8 g de acido a-linolénico por 100
g, aproximadamente 3,5 a aproximadamente 4,3 g de acidos grasos poliinsaturados por 100 g, y aproximadamente
0,3 a aproximadamente 0,4 g de acidos grasos trans por 100 g.

El perfil de acidos grasos de una composicion nutricional de la presente descripcion puede expresarse adicionalmente
en términos de porcentaje de energia total de la composicién. Por ejemplo, una composicién nutricional que
comprende la composicion de producto cremoso de la presente descripcion comprende, en algunas realizaciones, el
perfil de &cidos grasos siguiente como porcentaje de energia total: aproximadamente 20 a aproximadamente 40% de
grasa total, 10% o menos de &acidos grasos saturados, 10% o menos de acidos grasos poliinsaturados,
aproximadamente 4 a aproximadamente 8% de acido linoleico, aproximadamente 1 a aproximadamente 2% de acido
a-linolénico, y 1% o menos de acidos grasos trans. En realizaciones particulares, un producto nutricional para nifios,
tal como una leche de crecimiento destinada para un nifio de 1 a 3 afios de edad comprende aproximadamente 30 a
aproximadamente 40% de energia total procedente de grasa, mientras que un producto nutricional destinado para un
nifo de 4 a 6 afios de edad comprende aproximadamente 20 a aproximadamente 35% de energia total procedente de
grasa. El perfil de acidos grasos mejorado de una composicion nutricional de la presente descripcion comparado con
el de productos de leche de crecimiento disponibles comercialmente, se proporciona en la Tabla 2.

Tabla 2. Perfil de acidos grasos (% de energia total)

Macronutriente Presente Producto 1 Producto 2 Producto 3 Producto 4
descripcion

Grasa total 20-40 33,5 36,1 341 31,2

Acidos grasos saturados <10 17,5 20,1 23,8 14,5

Acidos grasos | <10 4.4 3,7 0,5 3,7

poliinsaturados

Acido linoleico 4-8 3,8 3,0 0,2 3,2

Acido a-linolénico 1-2 0,5 0,6 0,1 0,5

Acidos grasos trans <1 <0,1 <0,1 <0,1 <0,1

La composicion o composiciones nutricionales descritas pueden proporcionarse en cualquier forma conocida en la
técnica, tal como un polvo, un gel, una suspension, una pasta, un solido, un liquido, un concentrado liquido, un sustituto
de leche en polvo reconstituible o un producto listo para ser utilizado. La composicién nutricional puede, en ciertas
realizaciones, comprender un suplemento nutricional, producto nutricional para nifios, férmula para bebés, reforzador
de leche humana, leche de crecimiento o cualquier otra composicién nutricional disefiada para un individuo pediatrico.
Composiciones nutricionales de la presente descripcion incluyen, por ejemplo, sustancias promotoras de salud
ingeribles por via oral que incluyen, por ejemplo, alimentos, bebidas, tabletas, capsulas y polvos. Ademas, la
composicién nutricional de la presente descripcidon puede estar estandarizada para un contenido calérico especifico,
puede proporcionarse como un producto listo para ser utilizado, o puede proporcionarse en una forma concentrada.
En algunas realizaciones, la composicion nutricional se encuentra en forma de polvo con un tamafio de particula
comprendido en el intervalo de 5 pm a 1500 ym, mas preferiblemente en el intervalo de 10 um a 1000 ym, y todavia
mas preferiblemente en el intervalo de 50 um a 300 pum.

La descripciéon proporciona un producto nutricional para nifios, mas particularmente, una leche de crecimiento
destinada para nifios de 1 a 3 afios y/o 4-6 afios de edad, en donde la leche de crecimiento sustenta el crecimiento,
el desarrollo y la salud a lo largo de la vida. La descripcion proporciona también una féormula para bebés adecuada
para bebés de 0 a 12 meses de edad, o de 0 a 3 meses, 0 a 6 meses, 0 6 a 12 meses.

Pueden incluirse adicionalmente también fuentes de grasas o lipidos adecuadas, a las composiciones cremosas
descritas en esta memoria. Tales fuentes incluyen, pero sin limitarse a, fuentes animales, p. €j., grasa de leche,
mantequilla, grasa de mantequilla, lipidos de yema de huevo; fuentes marinas, tales como aceites de pescado, aceites
marinos, aceites de células simples; aceites vegetales y de plantas, tales como aceite de maiz, aceite de canola, aceite
de girasol, aceite de soja, aceite de palmoleina, aceite de coco, aceite de girasol rico en oleico, aceite de onagra,
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aceite de colza, aceite de oliva, aceite de semilla de lino (linaza), aceite de semilla de algodén, aceite de cartamo rico
en oleico, palmestearina, aceite de almendra de palma, aceite de germen de trigo; aceites triglicéridos de cadena
media y emulsiones y ésteres de acidos grasos; y cualesquiera combinaciones de los mismos.

Las fuentes de carbohidrato pueden ser cualesquiera utilizadas en la técnica, p. €j., lactosa, glucosa, fructosa, solidos
de jarabe de maiz, maltodextrinas, sacarosa, almidon, sélidos de jarabe de arroz, y andlogas. La cantidad de
carbohidrato en la composicion nutricional puede variar tipicamente entre aproximadamente 5 g y aproximadamente
25 g/100 kcal.

La o las composiciones nutricionales de la descripcion comprenden también una fuente de proteinas. La fuente de
proteinas puede ser cualquiera utilizada en la técnica, p. €j., leche desnatada, proteina de lactosuero, caseina, proteina
de soja, proteina hidrolizada, aminoacidos, y analogas. Fuentes de proteina de leche de bovino utiles en la practica
de la presente descripcion incluyen, pero sin limitarse a, polvos de proteina de leche, concentrados de proteina de
leche, aislados de proteina de leche, sélidos de leche desnatada, leche desnatada, leche desnatada seca, proteina
de lactosuero, aislados de proteina de lactosuero, concentrados de proteina de lactosuero, lactosuero dulce,
lactosuero acido, caseina, caseina acida, caseinato (p. €j. caseinato de sodio, caseinato sodico-calcico, caseinato de
calcio) y cualesquiera combinaciones de los mismos.

En una realizacion, las proteinas de la composicion nutricional se proporcionan como proteinas intactas. En otras
realizaciones, las proteinas se proporcionan como una combinacion de proteinas intactas y proteinas parcialmente
hidrolizadas. En ciertas otras realizaciones, las proteinas estan hidrolizadas mas completamente. En todavia otras
realizaciones, la fuente de proteinas comprende aminoacidos. En todavia otra realizacion, la fuente de proteinas puede
estar suplementada con péptidos que contienen glutamina.

En una realizacién particular de la composiciéon nutricional, la ratio lactosuero:caseina de la fuente de proteinas es
similar a la encontrada en la leche de mama humana. En una realizacion, la fuente de proteinas comprende desde
aproximadamente 40% a aproximadamente 80% de proteinas de lactosuero y desde aproximadamente 20% a
aproximadamente 60% de caseina. La cantidad de proteinas puede variar tipicamente desde aproximadamente 1 g a
aproximadamente 7 g de una fuente de proteinas por 100 kcal.

En una realizacién, la composicién nutricional puede contener uno o mas probidticos. Cualquier probiético conocido
en la técnica puede ser aceptable en esta realizacién. En una realizacién particular, el probiético puede seleccionarse
de cualquier especie de Lactobacillus, Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC numero 53103), especies de
Bifidobacterium, Bifidobacterium longum, y Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB-12 (DSM No. 10140) o cualquier
combinacioén de los mismos.

Si se incluye en la composicion, la cantidad del probidtico puede variar desde aproximadamente 1 x 10* a
aproximadamente 1 x 10'° unidades formadoras de colonia (cfu) por kg de peso corporal al dia. En otra realizacién, la
cantidad del probiotico puede variar desde aproximadamente 10° a aproximadamente 10'° cfu por kg de peso corporal
al dia. En todavia otra realizaciéon, la cantidad del probidtico puede variar desde aproximadamente 107 a
aproximadamente 10° cfu por kg de peso corporal al dia. En aun otra realizacion, la cantidad del probidtico puede ser
al menos aproximadamente 10° cfu por kg de peso corporal al dia.

En una realizacion, el o los probiéticos pueden ser viables o no viables. Como se utiliza en esta memoria, el término
"viable", se refiere a microorganismos vivos. El término "no viable" o "probidtico no viable" significa microorganismos
probidticos no vivos, sus componentes celulares y/o metabolitos de los mismos. Tales probidticos no viables pueden
haber sido destruidos por calentamiento o desactivados de otro modo, pero los mismos pueden retener la capacidad
de influir favorablemente en la salud del hospedador. Los probiéticos utiles en la presente descripcion pueden ser
existentes naturalmente, sintéticos o desarrollados por la manipulacién genética de organismos, tanto si dicha nueva
fuente se conoce actualmente como si se desarrolla mas adelante.

La composicion nutricional puede contener también uno o mas prebidticos en ciertas realizaciones. Tales prebidticos
pueden ser existentes naturalmente, sintéticos, o desarrollados por la manipulacién genética de organismos y/o
plantas, tanto si dicha nueva fuente se conoce actualmente como si se desarrolla mas adelante. Prebidticos utiles en
la presente descripcion pueden incluir oligosacaridos, polisacaridos, y otros prebiodticos que contienen fructosa, xilosa,
soja, galactosa, glucosa y manosa.

Mas especificamente, los prebiodticos Utiles en la presente descripcion pueden incluir polidextrosa, polvo de
polidextrosa, lactulosa, lactosacarosa, rafinosa, gluco-oligosacarido, inulina, fructo-oligosacarido (también llamado
oligofructosa), isomalto-oligosacarido, oligosacaridos de soja, lactosacarosa, xilo-oligosacarido, quito-oligosacarido,
mano-oligosacarido, aribino-oligosacarido, sialil-oligosacarido, fuco-oligosacarido, galacto-oligosacarido, y gentio-
oligosacaridos.

En una realizacion, la cantidad total de prebidticos presente en la composicién nutricional puede ser desde
aproximadamente 1,0 g/litro a aproximadamente 10,0 g/litro de la composicion. Al menos 20% de los prebidticos
pueden comprender galacto-oligosacarido, polidextrosa o una mezcla de los mismos. En una realizacion, la cantidad
de cada uno de galacto-oligosacarido y/o polidextrosa en la composicion nutricional puede estar dentro del intervalo
de aproximadamente 1,0 g/litro a aproximadamente 4,0 g/litro.
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La composicion nutricional de la descripcion puede contener una fuente de acidos grasos poliinsaturados de cadena
larga (LCPUFA) que comprende acido docosahexaenoico. Otros LCPUFAs adecuados incluyen, pero sin limitarse a,
acido a-linoleico, acido y-linoleico, acido linoleico, acido linolénico, acido eicosapentaenoico (EPA) y acido
araquiddnico (ARA).

En una realizacion, especialmente si la composicién nutricional es una férmula para bebés, la composicién nutricional
esta suplementada a la vez con DHA y ARA. En esta realizacion, la ratio en peso de ARA:DHA puede estar
comprendida entre aproximadamente 1:3 y aproximadamente 9:1. En una realizacién particular, la ratio de ARA:DHA
es de aproximadamente 1:2 a aproximadamente 4:1.

La composicion nutricional puede estar suplementada con aceites que contienen DHA y/o ARA utilizando
procedimientos estandar conocidos en la técnica. Por ejemplo, DHA y ARA pueden afadirse a la composicion
reemplazando una cantidad equivalente de un aceite, tal como aceite de girasol rico en oleico, presente normalmente
en la composicion. Como otro ejemplo, los aceites que contienen DHA y ARA pueden afiadirse a la composicion
reemplazando una cantidad equivalente del resto de la mezcla total de grasas presente normalmente en la
composicion sin DHA y ARA. En ciertas realizaciones, la formulacion comprende DHA.

Si se incluye, la fuente de DHA y/o ARA puede ser cualquier fuente conocida en la técnica tal como aceite marino,
aceite de pescado, aceite de células simples, lipido de yema de huevo, y lipido de cerebro. En algunas realizaciones,
el DHA y ARA proceden de aceites Martek de células simples, DHASCO® y ARASCO®), o variaciones de los mismos.
El DHA y ARA pueden encontrarse en forma natural, con tal que el resto de la fuente de LCPUFA no dé como resultado
cualquier efecto deletéreo sustancial en el individuo. Alternativamente, el DHA y ARA pueden utilizarse en forma
refinada.

En una realizacion, las fuentes de DHA y ARA son aceites de células simples como los propuestos en las Patentes U.
S. Nums. 5.374.657; 5.550.156; y 5.397.591, cuyas descripciones se incorporan en esta memoria en su totalidad por
referencia. Sin embargo, la presente descripcion no se limita a s6lo dichos aceites.

La composicion nutricional puede comprender también una fuente de B-glucano. Los glucanos son polisacaridos,
especificamente polimeros de glucosa, que existen naturalmente y pueden encontrarse en las paredes celulares de
bacterias, levaduras, hongos, y plantas. Los beta-glucanos (B-glucanos) son en si mismos un subconjunto diverso de
polimeros de glucosa, que estan constituidos por cadenas de mondmeros de glucosa enlazadas unas a otras por
enlaces glicosidicos tipo beta para formar carbohidratos complejos.

Los B-1,3-glucanos son polisacaridos existentes naturalmente, con o sin cadenas laterales B-1,6-glucosa que se
encuentran en las paredes celulares de una diversidad de plantas, levaduras, hongos y bacterias. (Stone BA, Clarke
AE. Chemistry and Biology of (1-3)-Beta-Glucans. Londres: Portland Press Ltd; 1993.) Los -1,3;1,6-glucanos son
aquéllos que contienen unidades de glucosa con enlaces (1,3) que tienen cadenas laterales unidas en la o las
posiciones (1,6). Los B-1,3;1,6-glucanos son un grupo heterogéneo de polimeros de glucosa que comparten
caracteristicas estructurales comunes, con inclusiéon de una cadena principal de unidades de glucosa de cadena lineal
unidas por un enlace B-1,3 con ramificaciones de glucosa unidas en B-1,6 que se extienden desde esta cadena
principal. Si bien ésta es la estructura basica de la clase de B-glucanos descrita en esta memoria, pueden existir ciertas
variaciones. La estructura quimica de B-1,3-glucano depende de la fuente del B-1,3-glucano. Ademas, diversos
parametros fisicoquimicos, tales como solubilidad, estructura primaria, peso molecular, y ramificacion, juegan un papel
en las actividades biolégicas de los B-1,3-glucanos. (Yadomae T., Structure and biological activities of fungal beta-1,3-
glucans. Yakugaku Zasshi. 2000;120:413-431.) Por ejemplo, ciertos B-glucanos de levadura tienen regiones
adicionales de ramificaciones B(1,3) que se extienden desde las ramificaciones B(1,6), que afiaden complejidad
adicional a sus estructuras respectivas.

Los B-glucanos derivados de la levadura de panaderos, Saccharomyces cerevisiae, estan constituidos por cadenas
de moléculas de D-glucosa conectadas en las posiciones 1y 3, que tienen cadenas laterales de glucosa unidas en las
posiciones 1 y 6. El B-glucano derivado de levadura es un azucar insoluble complejo, de tipo fibroso, que tiene la
estructura general de una cadena lineal de unidades de glucosa con una cadena principal B-1,3 entremezclada con
cadenas laterales -1,6 que tienen generalmente una longitud de 6-8 unidades de glucosa. Mas especificamente, el
B-glucano derivado de levadura de panaderos es poli-(1,6)- B-D-glucopiranosil-(1,3)- B-D-glucopiranosa.

Adicionalmente, los B-glucanos son bien tolerados y no producen o causan gases excesivos, distensién abdominal,
hinchamiento o diarrea en individuos pediatricos. La adicion de B-glucano a una composicion nutricional para un
individuo pediatrico, tal como una férmula para bebés, una leche de crecimiento u otro producto nutricional para nifios,
mejorara la respuesta inmune del individuo por aumentar la resistencia contra los patdgenos invasores y mantendra o
mejorara por tanto el estado general de salud.

En una realizacion, la o las composiciones nutricionales de la presente descripcion comprende(n) colina. La colina es
un nutriente esencial para el funcionamiento normal de las células. La misma es un precursor de los fosfolipidos de
membrana, y acelera la sintesis y liberacion de acetilcolina, un neurotransmisor implicado en el almacenamiento en
memoria. Ademas, aunque sin desear quedar ligados por esta o cualquier otra teoria, se cree que la colina y el acido
docosahexaenoico (DHA) dietéticos actian sinérgicamente para promover la biosintesis de fosfatidilcolina y ayudan
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asi a promover la sinaptogénesis en los individuos humanos. Adicionalmente, colina y DHA pueden exhibir el efecto
sinérgico de promocion de la formacioén de espinas dendriticas, que es importante en el mantenimiento de las
conexiones sinapticas establecidas. En algunas realizaciones, la o las composiciones nutricionales de la presente
descripcion incluye(n) aproximadamente 40 mg de colina por servicio a aproximadamente 100 mg por servicio de 8
onzas (227 g).

En una realizacion, la composicion nutricional comprende una fuente de hierro. En una realizacion, la fuente de hierro
es pirofosfato férrico, ortofosfato férrico, fumarato ferroso o una mezcla de los mismos, y la fuente de hierro puede
estar encapsulada en algunas realizaciones.

Pueden afadirse también a la composicion nutricional una o mas vitaminas y/o minerales, en cantidades suficientes
para suministrar los requerimientos nutricionales diarios de un individuo. Debe entenderse por una persona con
experiencia ordinaria en la técnica que los requerimientos de vitaminas y minerales pueden variar, por ejemplo,
basandose en la edad del nifio. Por ejemplo, un bebé puede tener requerimientos de vitaminas y minerales diferentes
que un nifio entre las edades de uno y trece afios. Asi pues, las realizaciones no tienen por objeto limitar la composicion
nutricional para un grupo de edad particular, sino mas bien proporcionar una gama de componentes vitaminicos y
minerales aceptable.

En realizaciones que proporcionan una composicion nutricional para un nifio, la composicién puede incluir
opcionalmente, pero no se limita a, una o mas de las vitaminas o derivados de las mismas siguientes: vitamina B
(tiamina, pirofosfato de tiamina, TPP, trifosfato de tiamina, TTP, hidrocloruro de tiamina, mononitrato de tiamina),
vitamina B; (riboflavina, flavina-mononucleétido, FMN, flavina-adenina-dinucleétido, FAD, lactoflavina, ovoflavina),
vitamina Bs (niacina, acido nicotinico, nicotinamida, niacinamida, nicotinamida-adenina-dinucleétido, NAD, acido
nicotinico-mononucleétido, NicMN, acido piridina-3-carboxilico), triptéfano precursor de vitamina Bs, vitamina Bg
(piridoxina, piridoxal, piridoxamina, piridoxina hidrocloruro), acido pantoténico (pantotenato, pantenol), folato (acido
félico, folacina, acido pteroilglutamico), vitamina B2 (cobalamina, metilcobalamina, desoxiadenosilcobalamina, ciano-
cobalamina, hidroxicobalamina, adenosilcobalamina), biotina, vitamina C (acido ascérbico), vitamina A (retinol, acetato
de retinilo, palmitato de retinilo, ésteres de retinilo con otros acidos grasos de cadena larga, retinal, acido retinoico,
ésteres de retinol), vitamina D (calciferol, colecalciferol, vitamina D3, 1,25-dihidroxivitamina D), vitamina E (a-tocoferol,
a-tocoferol acetato, a-tocoferol succinato, a-tocoferol nicotinato, a-tocoferol), vitamina K (vitamina Kj, filoquinona,
naftoquinona, vitamina Kz, menaquinona-7, vitamina K3, menaquinona-4, menadiona, menaquinona-8, menaquinona-
8H, menaquinona-9, menaquinona-9H, menaquinona-10, menaquinona-11, menaquinona-12, menaquinona-13),
colina, inositol, B-caroteno y cualesquiera combinaciones de los mismos.

En realizaciones que proporcionan un producto nutricional para nifios, tales como una leche de crecimiento, la
composicion puede incluir opcionalmente, pero no se limita a, uno o mas de los minerales siguientes o derivados de
los mismos: boro, calcio, acetato de calcio, gluconato de calcio, cloruro de calcio, lactato de calcio, fosfato de calcio,
sulfato de calcio, cloruro, cromo, cloruro de cromo, picolonato de cromo, cobre, sulfato de cobre, gluconato de cobre,
sulfato cuprico, fluoruro, hierro, hierro-carbonilo, hierro férrico, fumarato ferroso, ortofosfato férrico, triturado de hierro,
complejo hierro-polisacarido, yoduro, yodo, magnesio, carbonato de magnesio, hidroxido de magnesio, 6xido de
magnesio, estearato de magnesio, sulfato de magnesio, manganeso, molibdeno, fésforo, potasio, fosfato de potasio,
yoduro de potasio, cloruro de potasio, acetato de potasio, selenio, azufre, sodio, docusato de sodio, cloruro de sodio,
seleniato de sodio, molibdato de sodio, cinc, 6xido de zinc, sulfato de cinc y mezclas de los mismos. Derivados
ilustrativos no limitantes de compuestos minerales incluyen sales, sales alcalinas, ésteres y quelatos de cualquier
compuesto mineral.

Los minerales pueden anadirse a leches de crecimiento o a otras composiciones nutricionales para nifios en la forma
de sales tales como fosfato de calcio, fosfato de calcio-glicerol, citrato de sodio, cloruro de potasio, fosfato de potasio,
fosfato de magnesio, sulfato ferroso, sulfato de cinc, sulfato cuprico, sulfato de manganeso, y selenito de sodio. Pueden
afadirse vitaminas y minerales adicionales como se conoce en la técnica.

En una realizacion, la composicién nutricional para nifios puede contener entre aproximadamente 10 y
aproximadamente 50% de la recomendacion dietética maxima para cualquier pais dado, o entre aproximadamente 10
y aproximadamente 50% de la recomendacion dietética media para un grupo de paises, por servicio de vitaminas A,
C, y E, cinc, hierro, yodo, selenio, y colina. En otra realizacion, la composicion nutricional para nifios puede suministrar
aproximadamente 10-30% de la recomendacion dietética maxima para cualquier pais dado, o aproximadamente 10-
30% de la recomendacion dietética media para un grupo de paises, por servicio de vitaminas B. En todavia otra
realizacion, los niveles de vitamina D, calcio, magnesio, fésforo, y potasio en el producto nutricional para nifios pueden
corresponder con los niveles medios encontrados en la leche. En otras realizaciones, otros nutrientes en la
composicion nutricional para nifios pueden estar presentes en aproximadamente 20% de la recomendacion dietética
maxima para cualquier pais dado, o aproximadamente 20% de la recomendacion dietética media para un grupo de
paises, por servicio.

La composicion nutricional para nifios de la presente descripcién puede incluir opcionalmente uno o mas de los agentes
saborizantes siguientes, que incluyen, pero no se limitan a, extractos saborizados, aceites volatiles, saborizantes de
cacao o chocolate, saborizante de mantequilla de cacahuete, fragmentos de galletas, vainilla o cualquier saborizante
disponible comercialmente. Ejemplos de saborizantes utiles incluyen, pero sin limitarse a, extracto puro de anis,
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extracto de banana de imitacién, extracto de cereza de imitacion, extracto de chocolate, extracto puro de limén,
extracto puro de naranja, extracto puro de menta comun, miel, extracto de pifia de imitacién, extracto de ron de
imitacion, extracto de fresa de imitacion, o extracto de vainilla; o aceites volatiles, tales como aceite balsamico, aceite
de laurel, aceite de bergamota, aceite esencial de cedro, aceite de cereza, aceite de canelo, aceite de clavo, o aceite
de menta comun; manteca de cacahuete, saborizante de chocolate, fragmentos de galletas de vainilla, dulce de azucar
con mantequilla, dulce de leche, y mezclas de los mismos. Las cantidades de agente saborizante pueden variar
notablemente dependiendo del agente saborizante utilizado. El tipo y la cantidad de agente saborizante pueden
seleccionarse como se conoce en la técnica.

Las composiciones nutricionales de la presente descripcion pueden incluir opcionalmente uno o mas emulsionantes
que pueden afiadirse para estabilidad del producto final. Ejemplos de emulsionantes adecuados incluyen, pero no se
limitan a, lecitina (p. gj., de huevo o soja), alfa-lactalbumina y/o mono- y diglicéridos, y mezclas de los mismos. Otros
emulsionantes son facilmente evidentes para el especialista experto y la seleccion del o los emulsionantes adecuados
dependera, en parte, de la formulacion y el producto final.

Las composiciones nutricionales de la presente descripcién pueden incluir opcionalmente uno o mas conservantes
que pueden afiadirse también para prolongar la vida util del producto. Conservantes adecuados incluyen, pero no se
limitan a, sorbato de potasio, sorbato de sodio, benzoato de potasio, benzoato de sodio, EDTA calcico-disédico, y
mezclas de los mismos.

Las composiciones nutricionales de la presente descripcion pueden incluir opcionalmente uno o mas estabilizadores.
Estabilizadores adecuados para uso en la fabricacion de la composicién nutricional de la presente descripcion incluyen,
pero no se limitan a, goma arabiga, goma ghatti, goma karaya, goma tragacanto, agar, furcelarano, goma guar, goma
de gelano, goma de algarrobilla, pectina, pectina pobre en metoxilo, gelatina, celulosa microcristalina, CMC
(carboximetil-celulosa sodica), metilcelulosa, hidroxipropil-metilcelulosa, hidroxipropilcelulosa, DATEM (ésteres de
acido diacetil-tartarico de mono- y diglicéridos), dextrano, carragenanos, y mezclas de los mismos.

Las composiciones nutricionales de la descripcién pueden proporcionar soporte nutricional minimo, parcial o total. Las
composiciones pueden ser suplementos nutricionales o reemplazamientos de comida. Las composiciones pueden,
pero no precisan, ser nutricionalmente completas. En una realizacién, la composicion nutricional de la descripcion es
nutricionalmente completa y contiene tipos y cantidades adecuados de lipido, carbohidrato, proteina, vitaminas y
minerales. La cantidad de lipido o grasa puede variar tipicamente desde aproximadamente 2 a aproximadamente 7
g/100 kcal. La cantidad de proteina puede variar tipicamente desde aproximadamente 1 a aproximadamente 5 g/100
kcal. La cantidad de carbohidrato puede variar tipicamente desde aproximadamente 8 a aproximadamente 14 g/100
kcal.

En algunas realizaciones, la composicion nutricional de la presente descripcion es una leche de crecimiento. Las
leches de crecimiento son bebidas reforzadas basadas en leche, destinadas a niflos de mas de 1 afio de edad
(tipicamente de 1-6 afios de edad). Las leches de crecimiento estan disefiadas con la intenciéon de servir como
complemento a una dieta diversa a fin de proporcionar una seguridad adicional de que un nifio consigue la ingesta
diaria continuada de todas las vitaminas y minerales esenciales, macronutrientes mas componentes dietéticos
funcionales adicionales, tales como nutrientes no esenciales que tienen propiedades que se suponen promotoras de
salud.

La composicién exacta de una férmula para bebés o una leche de crecimiento u otra composicién nutricional conforme
a la presente descripcion puede variar de un mercado a otro, dependiendo de las regulaciones locales y de la
informacion de la ingesta dietética de la poblacién de interés, en tanto que se mantiene dentro del alcance de las
reivindicaciones. En algunas realizaciones, las composiciones nutricionales conforme a la descripcion consisten en
una fuente de proteinas de leche, tal como leche entera o desnatada, mas azucar y edulcorantes afiadidos para
conseguir las propiedades sensoriales deseadas, y con adicion de vitaminas y minerales. La composicion de grasa se
deriva tipicamente de las materias primas de la leche. La proteina total puede estar orientada a igualar la de la leche
humana, la leche de vaca o un valor inferior. El carbohidrato total esta orientado usualmente a proporcionar una
cantidad tan pequefa de azucar afadido, tal como sacarosa o fructosa, como sea posible para conseguir un gusto
aceptable. Tipicamente, Vitamina A, calcio y Vitamina D se afiaden a niveles que igualen la contribucion de nutrientes
de la leche de vaca regional. Por otra parte, en algunas realizaciones, pueden afadirse vitaminas y minerales a niveles
que proporcionen aproximadamente 20% de la ingesta de referencia dietética (DRI) o 20% del valor diario (DV) por
servicio. Ademas, los valores de nutrientes pueden variar entre mercados dependiendo de las necesidades
nutricionales identificadas de la poblacién objetivo, contribuciones de las materias primas y regulaciones regionales.

Todas las referencias a caracteristicas o limitaciones singulares de la presente descripcion deben incluir la
caracteristica o limitacion plural correspondiente, y viceversa, a no ser que estén especificadas o implicadas
claramente de otro modo en contrario por el contexto en el que se cite la referencia.

Todas las combinaciones de método o pasos de proceso que se utilizan en esta memoria pueden realizarse en
cualquier orden, a no ser que estén especificadas o implicadas claramente de otro modo en contrario por el contexto
en el que se cite la combinacion de referencia.
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Los métodos y composiciones de la presente descripcion, con inclusiéon de los componentes de los mismos, pueden
comprender, consistir en, o consistir esencialmente en los elementos y limitaciones de las realizaciones descritas en
esta memoria, asi como cualesquiera ingredientes, componentes o limitaciones adicionales u opcionales descritos en
ella o utiles por cualquier otra razén en composiciones nutricionales.

Se proporcionan ejemplos para ilustrar algunas realizaciones de la composicién nutricional de la presente descripcion,
pero no deberian interpretarse como limitacion alguna de la misma. Otras realizaciones dentro del alcance de las
reivindicaciones adjuntas seran evidentes para un experto en la técnica a partir de la consideracion de la memoria
descriptiva o la practica de la composicion nutricional o métodos descritos en esta memoria. Se pretende que la
memoria descriptiva, junto con el ejemplo, se considere solamente como ilustrativa, viniendo indicado el alcance y
espiritu de la descripcion por las reivindicaciones que siguen a los ejemplos.

Ejemplos

Un ejemplo de una composicion nutricional para nifios que comprende la composicion cremosa descrita en esta
memoria, tal como una leche de crecimiento reforzada de base lactea, comprende una fuente de proteina, una fuente
de carbohidrato, una fuente de grasa que comprende la composicion cremosa aqui descrita, e ingredientes
adicionales, tales como fructooligosacarido, inulina, DHA, beta-glucano y vitaminas, minerales y otros micronutrientes
diversos. Mas particularmente, una leche de crecimiento conforme a la presente descripciéon comprende los
ingredientes enumerados en la Tabla 3:

Tabla 3. Ingredientes ilustrativos de la leche de crecimiento

Cantidad (Kg) Ingrediente

48,00 Leche de mantequilla en polvo

28,12 Solidos de jarabe de maiz

18,00 Composicién nutricional cremoso

2,10 Oligofructosa

2,10 Inulina

0,50 Carbonato de calcio

0,58 Polvo de aceite marino (DHA)

0,19 Premezcla vitaminica con taurina y yoduro
0,27 Triturado de hierro

0,04 Bitartrato de colina

0,05 Minerales

0,03 Beta-glucano de levadura de panaderos

Una leche de crecimiento ilustrativa que comprende un producto cremoso nutricional tiene el perfil nutricional
resumido en la Tabla 4:

Tabla 4. Perfil nutricional de una leche de crecimiento

Nutriente Cantidad por 100 g
Calorias 440
Grasa total 16,59
Grasa saturada 3,849
Acido linoleico 30g
Acido alfa-linolénico 0,8g
Acidos grasos poliinsaturados 3,89
Acidos grasos trans 0,39
Proteina 16,4 g
Carbohidrato 59,79
Azlcares totales 3599
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion nutricional, en la que la composicién nutricional comprende una leche de crecimiento o una
férmula para bebés, que comprende:

una fuente de proteina,
una fuente de carbohidrato, y

una fuente de lipido, en la que la fuente de lipido comprende una composicién cremosa, comprendiendo
adicionalmente la composicion cremosa una mezcla de aceites vegetales que comprende hasta 15% en peso de
acidos grasos saturados, 45 a 75% en peso de acidos grasos monoinsaturados, 15 a 45% en peso de acidos grasos
poliinsaturados, y 0,1% a 3% en peso de acidos grasos trans, en donde la mezcla de aceites vegetales comprende
ulteriormente 45 a 75% en peso de acido oleico, 10 a 40% en peso de acido linoleico y 1 a 15% en peso de acido a-
linolénico;

y en la que la composicién nutricional comprende ulteriormente:

0,5 a 5 g de acido palmitico,

0,5 a 2 g de acido estearico,

1 a 10 g de acido oleico,

0,5 a 8 g de acido linoleico,

0,1 a 2 g de acido a-linolénico,

y 25 a 200 mg de acido docosahexaenoico por 100 g de la composicién nutricional.

2. La composicién nutricional de la reivindicacion 1, que comprende ademas un ingrediente adicional
seleccionado del grupo que consiste en un vehiculo, un estabilizador, un emulsionante, un antioxidante, un adyuvante
de procesamiento, y mezcla de los mismos, preferiblemente en donde el ingrediente adicional se selecciona del grupo
que consiste en proteinas de leche, almidén modificado, caseinato de potasio o sodio, mono- o diglicéridos, palmitato
de ascorbilo, lecitina, tocoferoles mixtos, maltodextrina, lactosa, almidén, concentrado de proteinas de lactosuero,
fosfatos, citratos, y mezclas de los mismos.

3. La composicién nutricional de la reivindicacion 1, en la cual 4 a 8% de la energia total de la composicion
proviene de acido linoleico, 1 a 2% de la energia total de la composicion proviene de acido a-linolénico, 10% o menos
de la energia total de la composicion proviene de acidos grasos poliinsaturados, 10% o menos de la energia total
proviene de acidos grasos saturados, y 1% o menos de la energia total proviene de acidos grasos trans.
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