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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales celebré su noveno
periodo de sesiones en Bonn, por invitacién del gobierno de la Repfiblica Federal de

Alemania. Abridé la reunibén el Presidente del Comité, Dr. R. Franck, Primer Director
y Profesor de la Oficina Federal de Sanidad de Berlin.

2, Asistieron a la reunién 22 delegaciones gubernamentales procedentes de 10s si-
guientes paises:

Australia - Francia Paises Bajos

Bélgica " Hungria ‘ Reino Unido

Brasil Irlanda Rep. Fed. de Alemania
Canad4 Ttalia Suecia

Dinamarca Kuwait ) Suiza

Egipto . Libia : Tailandia

Estados Unidos de América México )

Finlandia Noruega

Estuvieron presentes observadores de 12 organizaciones internacionales. La lista de
participantes, en la que figuran los representantes de la FAO y de la OMS, aparece en
el Apéndice I de este informe.

APROBACION DEL PROGRAMA PROVISIONAL

. 3. El Comité aprobdé el Programa provisional con algunas modificaciones en el orden
de los temas que habian de tratarse. E1 Comité convino en examinar en el Tramite 10(a)
un documento facilitado por la delegacién del Reino Unido, que inclufa un proyecto de
norma general para el etiquetado y la declaracién de las propiedades de los alimentos
preenvasados para regimenes especiales (CX/FSDU 75/10). El Comité decidié examinar en
el Trémite 7 el Proyecto de Norma revisado para Alimentos exentos de Gluten (CX/FSDU
75/8) y la versién revisada del Proyecto de Norma para Alimentos con fines diététicos
para diabéticos (documento de sala de conferencia No. 5) en los temas 10(b) y 10(c)
respectivamente.

NOMBRAMIENTO DE RELATORES ) .
4, Fueron nombrados relatores el Dr. R.H.C. Fleming (Australia) y el Sr. H. Prost (Francia).

GRUPO_ESPECIAL DE TRABAJO SOBRE METODOS DE ANALISIS EN LAS NORMAS PARA ALIMENTOS PARA
1ﬂﬂRSE'Bl'PEEH6'3F1NINUS£%EFTRﬂ?EK‘EDAD —

5e El Comité decidié establecer un Grupo especial de trabajo para que se ocupe de los
métodos de anélisis gelacionados con las normas para alimentos para nifnos de pecho y
ninos de corta edad,‘\ informe al Comité durante el periodo de sesiones. Integraron el
grupo miembros de las delegaciones de la Repfiblica Federal de Alemania, Francia, el
Reino Unido y Estados Unidos de América, asi como un miembro de la Secretaria de la FAO.

CUESTIONES DIMANANTES DE LOS PERIODOS DE SESIONES DE OTROS COMITES DEL CODEX

6. El Comité acordd tratar de las cuestiones dimanantes del 10° perfodo de sesiones
del Comité sobre Aditivos Alimentarios, del 10° perfodo de sesiones del Comité sobre
Etiquetade de los Alimentos y del 12° periodo de sesiones del Comité sobre Higiene de
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los Alimentos, cuando se examinaran, los temas correspondientes. ‘

7 Se comunicé al Comité que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos habia
examinado un cédigo de précticas de higiene para alimentos para nihos de pecho y ninos
de corta edad y que habla decidido presentar el Cédigo en el Trémite 3 a los gobiernos
para que hicieran observaciones (ALINORM 76/13A, p&rrs. 57-59). E1 Comité decidid
aplazar el examen del Cédigo para un posterior periodo de sesiones.

8. El Comité tomé nota de que el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas estaba

de acuerdo con la opinibén de este Comité de que era imposible establecer por el momento

un limite general para los residuos de plaguicidas en los alimentos para ninos de pecho ’
y ninos de corta edad.

ADITIVOS ALIMENTARIOS EN ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD

- En general, el Comite expresé la opinién de que el principio no debe aplicarse a la

9. El Comité tuvo ocasién de examinar el informe del Grupo Especial sobre Aditivos ’
Alimentarios en los alimentos para ninos de pecho y ninos de corta edad, que se habia -
reunido en La Haya durante los dias 29 y 30 de mayo de 1975. El presidente del Grupo

Especial de Trabajo, Dr. T.K. Murray (Canad4), explicé que se habian examinado todas

las justificaciones tecnolégicas para el empleo de aditivos alimentarios en alimentos para
regimenes especiales, y se habia informado al respecto al Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios.

10. Se informé al Comité acerca de las disposiciones que se habian aprobado sobre los

" aditivos alimentarios permitidos en las normas para férmula para ninos de pecho, alimentos

envasados para ninos de pecho y alimentos elaborados a base de cereales para ninos de
pecho y ninos de corta edad.- El representante de la OMS anuncié al Comité que su organi-
zacién no tenfa objeciones contra las disposiciones sobre aditivos alimentarios que se
proponen en las tres normas, a condicién de que:

(a) 1la f6rmula especial para ninos de pecho que contenga la dosis superior de
carragenina se limite a productos de composicién especial en situaciones de
vida o muerte, por medio de un etiquetado apropiado, habida cuenta del hecho
de que la "ingesta diaria mixima" de carragenina excede de su IDA en las
Férmulas especiales (véase CX/FSDU 75/6); vy

(b) 1las disposiciones sobre etiquetado de las normas para alimentos envasados
para ninos de pecho y alimentos elaborados a base de cereales para ni'ﬁosNde . ‘
pecho y alimentos elaborados a base de cereales para ninos de pecho y ninos
de corta edad indiquen que estos alimentos no se destinan a ninos de pecho
de menos de tres meses de edad. N '

La OMS opinaba también que la "ingesta diaria médxima" por kilogramo del nino de pecho
para el palmitato de ascorbilo, calculada en 1,5 mg (véase CX/FSDU 75/6), excede sblo
marginalmente de la IDA (1,25 mg) y esto no se considera de importancia toxicolégica.

11. El1 Comité no adopt6 medidas sobre (b) pero se manifestd6 de acuerdo con las condi-
ciones expuestas y tomd nota de que, en lo que respecta a (a),se estableceri la restric-
cibn correspondiente en la seccign de Aditivos Alimentarios de la Norma para la fédrmula .
para ninos de pecho. Las disposiciones sobre aditivos alimentarios, aprobadas por el
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, se incorporarén en los textos de la norma

que acompanarid al informe aprobado del Comité.

12. E1 Comité examind la cuestidén, remitida por el Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios a los Comités del Codex sobre productos, de si el "Principio de Transferen-
cia" deberd aplicarse en el caso de alimentos para ninos de pecho y ninos de corta edad.

f6rmula para ninos de pecho, pero decidié invitar a los gobiernos a hacer observaciones

para llegar a una conclusién sélida en lo que respecta a este producto o a otras normas

para alimentos para ninos de pecho y ninos de corta edad. El1 Grupo Especial de Trabajo
examinaria las observaciones de los gobiernos y la justificacién técnica de todas las -
propuestas relativas a otras disposiciones sobre aditivos alimentarios. Se acordé que 5
el Grupo Especial de Trabajo continuara hasta el préximo periodo de sesiones del Comité
y que su presidente, Dr. K. Murray (Canad4), preparara las cuestiones que habrian de
tratarse, bien sea por correspondencia o bien mediante la convocaciédn de una breve
reunién en conjuncién con el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios o sobre Ali-
mentos para regimenes especiales, segin procediera (véase también pérr. 56).

PROYECTO DE NORMA PARA LA FORMULA PARA NINOS DE PECHO (Trémite 7)

13, E1 Comité tuvo ocasibén de examinar el citado proyecto de Norma (Ap. 111, ALINORM '
76/26) y los documentos que contenfan las observaciones de los gobiernos sobre el mismo ‘
(CX/FSDU 75/3 y Add. 1 y 2).




AMBITO DE APLICACION

14. A propuesta de las delegaciones de Suiza y los Estados Unidos, el Comité decidid
enmendar el .texto de esta secciédn en la forma siguiente:

"Esta norma se aplicaréd a la f6érmula para ninos de pecho, lfquida o en polvo, desti-
nada a utilizarse, cuando sea necesario, en sustitucién de la leche materna, para
satisfacer las necesidades normales de nutricién de los ninos de pecho. Esta-
blece también una norma para férmulas destinadas a nihos de pecho cuya nutricién
requiera cuidados especiales, excepto en 1o que respecta a algunas disposiciones
que deber&n modificarse para satisfacer tales necesidades especiales".

Se_consideraron necesarios estos cambios para establecer claramente que la férmula para
nifios de pecho no tiene por objeto desaconsejar la alimentacién de los nifios con leche
materna, excepto en 1los casos en que esta forma de alimentacién no sea suficiente, y
para aclarar que la norma se aplica a productos que se venden bajo el nombre de "Férmula

~

para ninos de pecho" o una denominacién equivalente.

FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION

.Vitaminas distintas de la Vitamina E

15. En cuanto a las disposiciones para las Vitaminas A y D, el Comité acordd reducir
las dosis méximas a 500 U.I. y 80 U.I. respectivamente, de acuerdo con la propuesta de
Suiza y teniendo en cuenta las observaciones presentadas por la FAO.

Vitamina E

16. ELl Comité examind las observaciones que se habian pedido expresamente a los gobiernos
en el filtimo periodo de sesiones. Después de un debate completo sobre el modo en que debe
expresarse la exigencia de vitamina E y sobre la dosis mfinima de vitamina E que debe esta-
blecerse, el Comité estuvo de acuerdo en un minimo de 0,7 U.I./g de &cido linoleico o
&4cidos grasos poliinsaturados, expresados en 4cido linoleico, pero en ningfin caso menos

de 0,7 U.I. por 100 calorias. La delegacibén de los Paises Bajos opind que la exigencia
minima debia ser 1 U.I./g de Acido linoleico, mientras que la delegacién de Francia
expresé la opinién de que es mis apropiada la exigencia minima de 1 mg de &X'~ tocoferol
por g de 4cido linoleico. La delegacién de Dinamarca propuso que, para mayor simplicidad
analftica, se examinara solamente el X - tocoferol. .

Minerales
17. Tras alguna discusién sobre si deberian introducirse dosis minimas para el cobre y

el zinc, el Comité decidi no cambiar las disposiciones.

Proteinas

18. E1 Comité decidié examinar esta seccién desde los puntos de vista de (a) la defi-
nicién de la calidad de la protefna; y (b) la exigencia minima de calidad de la protefna

- con referencia a la casefna. La delegacibén de los EE.UU. propuso reducir esta tltima

al 70 por ciento con respecto al 80 por ciento establecidc en la norma, a fin de permitir
a los paises, donde escasean los suministros de proteinas de origen animal, emplear pro-
teinas de origen vegetal que, aunque tengan una calidad inferior a la establecida en la
norma, no dejan de ser aptas desde el punto de vista nutricional, tal como lo ha reco-
mendado la Academia de Pediatria de los EE.UU. ‘

19. Algunas delegaciones senalaron que la norma prevé la adicién de aminodcidos para
mejorar la calidad de la proteina y que, ademéds, la variacién del 30 por ciento con
respecto a la protefina de referencia puede gcasionar errores en la evaluacién de la ca-
1idad de 1a proteina en relacién con los ninos de pecho. E1 Comité decidié no cambiar
el requisito minimo para la calidad de la proteina.

20. En cuanto a la proteina de referencia, algunas delegaciones sugirieron que la ca-
seina puede no ser el mejor material de referencia y que deben estudiarse otros modos,
por ejemplo, la utilizacién del cémputo quimico de la leche humana. El Comité tomb nota
de que la disposicién sobre la calidad -de la proteina se habia basado en la caseina como
proteina .de referencia y convino en que, por el momento, no habia posibilidad de intro-
ducir cambios. ‘

21. Bl Comité examiné después el método para determinar la calidad de la proteina con
referencia a la caseina, y recordé su decisién anterior (sexto periodo de sesiongs), de
que, como las disposiciones de la norma se basan en la determinacién de la relacién de
eficiencia de la proteina (REP), deberia establecerse este método de control. EE.UU.
recomendd que la racién tipo de ensayo de caseina contenga cantidades de lactosa y

grasa anilogas a las de la racién de ensayo de la férmula, para evitar una comparaciép
errénea (véase también el Ap. VI a este informe). E1l Comité estuvo de acuerdo y ?eaflrmé
su posiciBn con respecto a la REP, pero observé que no se tenfa intencién de sustituir
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con el método de la REP la investigacién completa que habria de realizarse sobre nuevos
preparados o las que se habfan realizado ya con nuevas condiciones de elaboracién antes .
de la fase comercial, empleando otros métodos clinicos, bioquimicos y de otra indole.
El método de la REP se consideraba mis bien un répido método biolbgico para comprobar
la conformidad. Se incluyb en la norma la siguiente nota al pie de p&gina:
"La calidad de la proteina deberé& determinarse provisionalmente empleando el método
de la REP, tal como se establece en la Seccién 11 de esta norma, en el entendimiento
de que la conveniencia del producto para la alimentacién de ninos de pecho, de con-
formidad con lo establecido en la Seccién 2.2 de esta norma, se estableceri sobre
la base de ensayos suficientes y apropiados, a la luz de los conocimientos actuales".

Grasas y linoleato -l

22, La delegacién del Reino Unido mantuvo su opinién de que la exigencia minima de 1lino-
leato sea de 100 mg/100 calorias utilizables, ya que las investigaciones realizadas hasta
ahora en dicho paifs no han encontrado pruebas de que esta dosis produzca deficiencia. E1l '
Comité consider6 que el valor actual de 300 mg corresponde a la opinién aceptada actual- -
mente y basada en las dosis existentes en la leche humana, asi como en estudios mobre los

4cidos grasos trienoico y tetraenoico, presentes en el suero, y acordd que, en espera de

que se presenten pruebas concluyentes, no se rebaje la dosis. E1 Reino Unido consideraba

que debe prescribirse una dosis méxima, ya que, de lo contrario, la norma puede dar lugar

al empleo de grasas con un contenido muy elevado de &cido linoleico.

Otros contaminantes

23. Tomando en consideracién una propuesta de la delegacibn de la Reptiblica Federal de
Alemania y las conclusiones del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, el Comité
adoptd el siguiente texto enmendado:

"El producto no contendrd residuos de hormonas ni de antibibéticos, determinados
mediante métodos convenidos de andlisis, y estaré préacticamente exento de otros
contaminantes, especialmente de sustancias farmacolbdgicamente activas".

Tomando nota asimismo de la peticién hecha por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimen-

tarios en el pArrafo 89 de ALINORM 76/12, el Comité pidid a los Gobiernos que envien in-
formacibén pertinente, para que sobre la base de ella puedan establecerse dosis méximas

para la presencia en alimentos para ninos de pecho y ninos de corta edad de contaminantes

como arsénico, estano, plomo y otros. .

Higiene

- 24, El Comité tomb nota de que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios habia

pedido que se examinaran las secciones 6.2 y 7.2(c) para ver si hay incongruencias. E1
Comité convino en que ambas secciones son necesarias en la norma y no son contradictorias,
ya que la seccibén 6.2 se refiere a sustancias resultantes de la produccién de las mate-
rias primas o de la elaboracién, mientras que la seccibn 7.2(c) se refiere a sustancias
téxicas dimanantes de contaminacién microbiolégica.

Etiquetado

25. El1 Comité tomé nota de que el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos

habfa aprgobado la disposicién relativa al nombre del alimento (seccién 10.1.1). En

cuanto a la seccibén 10.1.4, el Comité examind la cuestiédn de si hacer obligatoria o no

la declaracién de la ausencia de leche.o productos l&cteos. E1 Comité acordd que 1la
disposicién siga siendo facultativa, pero que se cambie la forma de la declaracibn en

"no contiene leche_o ningfin producto l&cteo" u otra frase equivalente. El1 Comité con-

sideré necesario anadir una seccién 10.1.5 para exigir que las férmulas para ninos de

pecho destinadas a ninos con necesidades especiales de nutricién indiquen este particular -
como parte del nombre del producto, en la forma siguiente:

"El producto destinado a ninos de pecho con necesidades especiales de nutricién
deberd ser etiquetado de forma que se indique claramente la necesidad especial
para la que va a emplearse la fdérmula, y la propiedad o las propiedades dieté-
ticas en que se basa". '

26. El1 Comité convino en que, en la seccién 10.3.1, la informacién sobre la cantidad
de energfa pueda expresarse en calorias (kcal) y/o kilojulios (kJ), para permitir el
empleo de ambas unidades, si asi se desea. Se acordd asimismo suprimir la seccibédn 10.4,
dado que la declaracién de las proteinas, vitaminas y los minerales estd ya incluida .
en las secciones 10.3.1 y 10.3.2, y que una declaracién de tales nutrientes en términos i |
de porcentaje de la ingesta diaria recomendada no es ni informativa ni practicable. El1 ‘
Comité convino en que, para poder utilizar nombres genéricos facultativos, se redacte
la seccibén 10.2.2 en la forma siguiente:

"Se indicard en la etiqueta el nombre especifico de los -ingredientes de origen - .

animal o vegetal y de los aditivos alimentarios. Ademds, podré&n incluirse en la ’
etiqueta nombres genéricos apropiados de estos ingredientes y aditivos".
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27. Se acord$ asimismo que la nota al pie de pidgina relativa a la disposicién que exige
1 mg de Fe por 100 calorgzs disponibles, en la seccién 4.1.2(c), se transfiera a la sec-
cién sobre etiquetado en la forma siguiente: . ,
"Los productos que contengan como minimo 1 mg de hierro (Fe)/100 calorfas utiliza-
bles, deberédn etiquetarse "Férmula con hierro para nifos de pecho"."
Varias delegaciones estuvieron de acuerdo con la sugerencia del Reino Unido de que 1la
dosis de 0,15 mg de hierro (Fe)/100 calorias disponibles para la férmula para nifos de
pecho, se exprese como dosis m&xima, pero, tras alguna discusién, el Comité no la acepté.

Declaracién de la fecha

28. El Comité recibié las recomendaciones incluidas en las directrices preparadas por

el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos, referentes a las distintas formas
de la declaracién de la fecha, que los Comités del Codex sobre Productos deberian exa-—
minar en relacién con los productos para los que elaboran normas. El Comité consideré
que la "fecha de expiracién" en la secciébn 10.9.1 deberi ser sustituida por la "fecha

de durabilidad minima", prefiriendo como alternativa la declaracién de la "Ffecha de
fabricacién". La delegacién de Bélgica opind que debe conservarse la fecha de expiracién
como alternativa a la fecha de durabilidad minima. .o

Instrucciones sobre el modo de empleo

29. Teniendo en cuenta la tendencia mundial al abandono de la alimentacién con leche
materna, el Comité examiné con algfin detalle los modos mejores de aconsejar .a las madres
sobre la utilizacién adecuada de las férmulas para ninos de pecho, como sucedéneo o com-
plemento de la leche materna. E1 Comité, aunque considerd que debe insistirse sobre
todo en programas  de ensenanza sobre mutricibén, considerd que seria ventajoso para los
compradores de las férmulas para ninos de pecho que el producto lleve, como indicacién
facultativa en la etiqueta donde las autoridades nacionales lo consideren apropiado, la
declaracibén siguiente, o una frase equivalente:

"Férmula para ninos de pecho destinada a sustituir o completar la alimentacién

con leche materna, cuando ésta no es posible o es insuficiente". .
Esta disposicién facultativa se incluyd en la norma como seccidn 10.11, con el titulo
de "Etiquetado facultativo".

30. En cuanto a las cuestiones generales relativas a las declaraciones de las propieda-
des y a la propaganda de las férmulas para ninos de pecho en contraposicién a la alimen-
tacién con leche materna, el Comité pidi6 al Comité del Codex sobre Etiquetado de los
Alimentos que asesore sobre el medio de asegurar que la propaganda y_la literatura de
promocién no hagan suponer en manera alguna que las férmulas para ninos son mejores que
la leche humana.

Estado de la norma

31. El Comité acordé adelantar la norma, tal como aparece en el Apéndice II de este
informe, al Tradmite 8 del Procedimiento para la elaboracién de normas del Codex. La
delegacién de los Paises Bajos hizo que constara una reserva sobre la disposicién de

la norma relativa a las protefnas. La delegacién no estaba de acuerdo con el empleo

de la caseina como proteina de referencia, ni en que la REP es suficiente para medir

la calidad de la protefna, considerando asimismo que la cantidad minima de proteinas

es demasiado baja. La delegacién de Francia compartié la opinién de los Paises Bajos
sobre el empleo de la caseina como proteina de referencia. La delegaciédn del Reino Unido
desed hacer constar que el Comité tendria que examinar en una fecha futura el tema de

la carga osmolar renal. :

LECHE DE DESTETE

32. El Comité examiné una propuesta presentada por Suiza relativa a la elaboracién de
una norma para productos lacteos destinados a satisfacer las necesidades extraordinarias
de nutricién de los ninos de pecho y nifios de corta edad, en cuanto a protefnas, calcio
y calorias, a partir del periodo de destete. E1 Comité tratd de si es necesario ela-
borar disposiciones que se apliquen a tales productos. Algunas delegaciones estuvieron
de acuerdo en principio en que esto se haga, y el Comité decidié pedir a los gobierncs
observaciones sobre la propuesta de Suiza. El Comité convino en que, a la luz de las
observaciones de los gobiernos, puede adoptarse una decisidn en el Tramite 4 sobre si
elaborar una norma separada o introducir enmiendas en la norma para la férmula para
ninos de pecho. El proyecto de norma, que se propone para que los gobiernos hagan
observaciones, aparece en el Apéndice IX de este informe.

PROYECTO DE NORMA PARA ALIMENTOS ENVASADOS PARA NINOS DE PECHO

33. El Comité tuvo ante si el citado proyecto de norma (Ap. II, ALINORM 76/26), que
fue examinado a la luz de las observaciones de los gobiernos (CX/FsDU 75/4 y Add. 1 y 2).




Seccibn 3.1.4

34. E1 Comité examinb, teniendo en cuenta las observaciones de los gobiernos, la dosis
mixima provisional de 250 mg de Na por cada 100 calorfas. Durante el debate resultd
evidente que ninguna cifra general puede ser apropiada para los distintos tipos de ali-
mentos incluidos en la norma, pero que es conveniente controlar la cantidad de sodio en
los alimentos para nihos de pecho y ninos de corta edad. Ademés, se observé que no es
apropiado expresar el contenido de sodio en relacién con las calorias, habida cuenta de
que el valor de las calorifas varfa ampliamente en los distintos alimentos. Por estas
razones y teniendo en cuenta que el empleo de algunos aditivos alimentarios y minerales
contribuyen también al contenido de sodio de estos alimentos, el Comité aprobd el texto
siguiente:
"El contenido total de sodio de los productos no deber4 exceder de 200 mg de Na/100 g
calculado en relacibn con el producto preparado para el consumo, de conformidad con
las- instrucciones de empleo. No se permitird la adicién de sal (NaCl) a los pro-
ductos de fruta y los productos de postre a base de fruta".

Seccibn 3.1.2

35. El1 Comité acord6é suprimir esta seccibdn, ya que‘de ello tratard la seccibn 4.
Contenido de proteinas

36. El Comité examiné una propuesta de la delegacién francesa relativa a los limites
minimos para el contenido de proteinas, segin la procedencia predominante de las mismas,
por ejemplo, carne, pescado, higado y mezclas de hortalizas o cereales con pescado, leche,
huevos, etc., asi como un 1imite méximo de azficar para los productos de fruta y postres.

El Comité convino en que los requisitos de composicién, como los propuestos por la dele-
gacién francesa, exigir&n ulteriores estudios detallados y podrian ser examinados en un
futuro perfodo de sesiones del Comité, cuando se disponga de m&s informacién procedente

de otros paises.

Secciones 5.2 y 6

37. E1 Comité acord$ poner en consonancia estas secciones con lo que se habia acordado
en relacién con la férmula para ninos de pecho. ’

Seccibn 9.3.2

38. El1 Comité, tras un debate completo, y teniendo en cuenta el hecho de que no es
posible afin prescribir requisitos detallados de composicién para los productos, acordd
que es importante exigir que se facilite en la etiqueta una informacién suficiente sobre
nutricién. El Comité aprobé el texto siguiente y se aclaré el pre&mbulo a la Seccidn
9.3 para que ésta aparezca claramente como obligatoria: _
"9,3.2 - Adem&s de cualquier otra informacibén sobre nutricién que exija la legig-
lacién nacional, deber4d declararse la cantidad total de vitaminas y minerales ana-
didos de conformidad con la Seccién 3.1.3, que contenga el producto final, por 100 g
y segfin el tamano de la racién del alimento que se .propone para el consumo” .

‘Seccibn 9.9.2

39, El1 Comité examiné la propuesta de la delegacién de Noruega de sustituir esta seccién
pPor el texto que aparece en el parrafo 38 de ALINORM 76/26. Algunas delegaciones opinaron
que la dosis de 150 mg de nitrato/kg propuesta por Noruega no es realista, ya que la en-
cuesta realizada habfa demostrado que muchos tipos de alimentos para ninos de pecho y
niﬁos~de corta edad contienen nitrato en cantidades de més de 150 mg/kg. Por otra parte,
se sefialé que los alimentos envasados para ninos de pecho y ninos de corta edad pueden
fabricarse empleando hortalizas cultivadas en condiciones especiales, a fin de que con-
tengan bastante menos nitrato que 150 mg/kg. Algunas delegaciones subrayaron que cual-
quier decisién, relativa a la conveniencia de que los alimentos para la alimentacién de

los ninos de pecho contengan nitrato, debe basarse en consideraciones alimentarias.

40. E1 Comité consideré que, a falta de otra informacién, no se hallaba en condiciones
de cambiar el texto de la Seccién 9.9.2, perg acordé que la cuestién del contenido de
nitrato de los alimentos destinados a los ninos de pecho y ninos de corta edad fuera
examinada en un futuro perfodo de sesiones, teniendo en cuenta los datos anallticos toxi-
colégicos y de otra indole. Se pidié a los gobiernos que envien toda la informacién
sobre este problema al Comité.

41, En cuantd a las Secciones 9.2.2°y 9.3.1, el Comité llegb a las mismas conclusiones

~ que las indicadas en el parrafo 26.

Estado de la Norma . -

42. E1 Comité acordé adelantar la norma que aparece en el Apéndice III de este informe
al Tr&mite 8 del Procedimiento para la Elaboracién de Normas del Codex.
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PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA LOS ALIMENTOS ELABORADOS A BASE DE CEREALES PARA NIRNOS
DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD

Titulo de la Norma
43. E1 Comité acordd cambiar el texto del titulo de la norma en su versibn inglesa,

~

para que corresponda a los textos francés, espanol y alemén.
Ambito de aplicacién

44. El Comité aprobb el siguiente texto revisado: " -
"Los alimentos elaborados a base de cereales para ninos de pecho y ninos de corta
edad se destinan a completar el régimen dietético de los ninos de pecho y ninos de
corta edad".

Descripcidn

45, El Comité convino en incluir la glucosa en la lista de productos de almidén trans-
formado. .

Definiciones

46. Se pidi6é a la_Secretaria que pusiera en consonancia los textos de las normas para
la f6érmula para ninos de pecho, los alimentos envasados para ninos de pecho y los ali-
mentos elaborados a base de cereales para ninos de pecho y ninos de corta edad. *

Factores esenciales de composicién
Seccibdn 4.1.1

47. El1 Comité acord$ suprimir la limitacién referente a la soja, es decir, que la soja
sea desgrasada o pobre en dgrasa.

Seccidn 4.,1.2

48. El Comité, tras un examen completo de las observaciones que se pidieron expresamente
a los gobiernos sobre esta seccibn, y teniendo en cuenta la Seccibn 9.9.2, acordd que
se exija una cantidad minima de protefnas en los productos cerealicolas destinados a ser
diluidos en agua o mezclados con ella. Se convino en que el limite minimo sea del 15
por ciento con relaciédn al peso en seco de estos productos. Se decidid asimismo suprimir
de la Seccién la frase "o es recomendado por su contenido de proteinas". Se aprobd para
la .Seccibén 4.1.2 el texto siguiente:
"Si el producto ha de mezclarse con agua antes del consumo, el contenido minimo de
proteinas no seréd inferior al 15 por ciento en relacibdn con el peso en seco y la
calidad de la proteina no serd inferior al 70 por ciento de la calidad de la caseina".

49. En cuanto a la ausencia de otras disposiciones bédsicas sobre nutricién, la delega-
cién de Francia propuso que se establezcan limites en la norma para azficares, sodio y
calcio. Algunas delegaciones opinaron que no debe separarse el calcio de los nutrientes,
pero estuvieron de acuerdo con que se establezcan 1imites para el sodio. Tras un largo
debate sobre la dosis de sodio que es probable encontrar en los distintos productos a
base de cereales a los que se aplica la norma, el Comité acordd fijar un limite de 100 mg/
100 g del producto listo para el consumo para los productos descritos en las secciones
2.1, 2.2, 2.3 y 2.5 de la norma. En cuanto a los productos descritos en la seccibn 2.4,
el Comité acordd establecer un limite de 300 mg/100 g, del producto tal como se vende.

El Comité, teniendo en cuenta el limite maximo para el sodio, decidié no prohibir 1la
adicibén de sal (cloruro de sodio) a los productos. Se acordd asimismo que, si se emplea
sal yodada, deberd hacerse de conformidad con la legislacién nacional del pais en que se
vende el producto. Como consecuencia de estas decisiones, serd necesario incluir la sal
(cloruro de sodio) en la lista de ingredientes facultativos de la Seccién 4.2.1 y habri
que fusionar las Secciones 4.2.2 y 4.2.3. En relacién con la propuesta de introducir un
1§m;ge méximo para los azficares en el producto, el Comité decidié incorporar dicha dispo-
sicién.

Factores de calidad
Seccibn 4.3.3

50. El1 Comité examind la cuestién de si introducir algin cambio en la Seccién 4.3.3
relativa al contenido de humedad del producto final. Se acordd que el texto actual es
insuficiente para asegurar que el contenido de humedad sea tal que garantice el mante-
nimiento del valor nutritivo de los productos. El Comité decidié enmendar el texto en
la forma siguiente:

"El contenido de humedad de los productos deberd estar regido por las PCF para cada
una de las categorias de productos, y su cuantfa serd tal que se reduzca al minimo la
pérdida de valor nutritivo y no permita la multiplicacién de los microorganismos".




Aditivos alimentarios

51. El1 Comité convino en que esta Seccién contenga solamente los aditivos que propuso ‘
el Comité sobre Aditivos Alimentarios. La cuestién del "principio de transferencia" a

que se hace referercia en la Seccibn 5.2 deberd ser examinada teniendo en cuenta el

examen que el Comité haga en un futuro perfodo de sesiones de las observaciones de los

gobiernos, tal como se decidié en lo que respecta a las normas para la f6rmula para

nifios de pecho y los alimentos envasados para nifios de pecho. Se acordd que el Grupo

Especial de Trabajo examine la necesidad tecnolégica del empleo de bicarbonato de amonlo

para su posible inclusién como agente quimico de fermentacién.

Contaminantes e higiene ' ‘

52. Se convino en que las Secciones 6 y 7 se pongan en consonancia_con las correspon- -
dientes d1$p031c1ones revisadas de la Norma para la Férmula para Ninos de .Pecho.

Instrucc1ones para el uso ) ' 5

53. El1 Comité examind en detalle la cuestiédn de cull es el mejor modo de facilitar
informacién sobre el modo de diluir o mezclar los productos que contienen mds o menos
del 15 por ciento de proteinas. El Comité insistid en que la informacién facilitada
en la etiqueta sea suficiente para evitar que los productos se diluyan mal, 1o que puede
ocasionar que se incluya una cantidad insuficiente de proteinas, mientras .que, por otra
parte, es necesario ocuparse de situaciones en que podria incluirse una cantidad exce-
siva de protefnas. E1 Comité consideré que es importante que la norma tenga en cuernta
ambas situaciones y aprobd los textos siguientes:
"Seccibén 9.9.2 - Cuando el producto contenga menos del 15 por ciento de proteina
y 1la calidad de ésta sea inferior al 70 por ciento de la de caseifna, en las instruc-
ciones de la etiqueta deberd indicarse "utilizar leche o férmula, .pero no agua",
para diluir o mezclar, o una indicacién equivalente".
"Secciébn 9.9.3 - Cuando el producto contenga mis del 15 por ciento de proteina,
las instrucciones para la dilucién que se dan en la etiqueta deber&n indicar que
puede emplearse agua, leche o férmula para diluirlo o mezclarlo, de conformidad
con los consejos del médico o la legislacién del palis en que se vende el producto”.

' Estado de la Norma

54. -El Comité acord$ adelantar la Norma, que aparece en el Apéndice IV de este informe, '
al Trémite 8 del Procedimiento para la Elaboracién de Normas del Codex. La delegacién
del Reino Unido expresd reservas sobre el paso de la Norma al Tramite 8. Se habian
hecho algunos cambios y el Reino Unido consideraba ue debfa darse a los gobiernos otra
* pportunidad de hacer observaciones. La delegacién ge Francia declar$ que hubiera de-
seado que se establezcan en la Norma requisitos mds precisos sobre el valor nutritivo
de los productos.

' INFORME DEL GRUPO ESPECIAL DE'TRAB%IO SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS EN LOS ALIMENTOS
T PA (] E H AD

55. El1 Presidente del citado Grupo, Dr. T.K. Murray (Canada), presentd el informe de
la reunién del mismo celebrada durante el periodo de sesiones del Comité. Dicho in—
forme aparece como Apéndice V de este informe.

S6. El Comité aprobd las conclusiones del Grupo de Trabajo y acord$ incluir dialmidén
~glicerol y dialmidén glicerol acetilado en el proyecto de norma para los alimentos enva-

sados para ninos de pecho y remitirlos al Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios

para su aprobacién. Si dicho Comité aprueba estos dos agentes espesantes, el Comité

convino en que se incluyan juntamente con los demis aditivos ya aprobados, cuando la -
Comisién envie la Norma recomendada a los gobiernos para su aceptacién.

METODOS DE ANALISIS PARA LOS ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD

57. Bl Presidente del citado Grupo de Trabajo, Dr. W. Kr¥nert, presentd el informe
del mismo (véase Apéndice VI de este 1nforme9 Durante los debates sobre el informe
del Grupo de Trabajo, se hicierom las siguientes observaciones o se llegd a las si- .
guientes conclusiones:

Determ1nac16n de hidratos de carbono

58.- ElL Comité convino en cambiar el término "hidratos de carbono utilizables" por iy
"hidratos de carbono determinados por diferencia", para aclarar que el método quimico Y ‘
no mide la utilizabilidad biolégica. Sirve para determinar el contenido de hidratos
de carbono y, sobre esta base, pueden calcularse las calorias utilizables.
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Calorias utilizables

59. Se senald asimismo que el término "utilizable" no es apropiado, puesto que el
método de célculo que emplea factores de conversibn se aplica mis a una racibén que a
un Gnico producto. Por otra parte, se observb que los factores de conversién y el pro-
cedimiento para calcular el contenido de energia, que se habian adoptado en el anterior
periodo de sesiones, implican el contenido fisiolé4gicamente utilizable de calorfas. El
. Comité decidié6 no modificar el requisito, que aparece en la Norma para la Férmula para
ninos de pecho, relativo a las "calorlas utilizables", pero convino en que la cuestién
de la metodologia podria ser examinada en caso de que dispusiera de mids informacién.

Acideo linoleico

60. La delegacién de Canadéd indicéd que el método CGL, que estd preparando el Comité
del Codex sobre Grasas y Aceites, mide el total de &cidos grasos C18 (con dos enlaces
dobles), en lugar del 4cido linoleico biolégicamente activo, y que es necesario examinar
métodos de ensayo de enzimas. E1 Comité acordé que el Comité del Codex sobre Métodos de
Anélisis y Toma de Muestras examine esta cuestién.

Vitamina K1
61. La delegacién de Estados Unidos se comprometié a poner a disposicién del Comité

del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras un método publicado CGL/CLD para
la determinacién de Vitamina X,. ' '

62, El Comité aprobd las conclusiones del Grupo de Trabajo que aparecen en el Apén-
dice VI de este informe y las remitid, juntamente con las observaciones y conclusiones
citadas, al Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras, para que las
examine.

PROYECTO DE NORMA GENERAL PARA EL ETIBUETADO Y LA DECLARACION DE LAS PROPIEDADES DE
S

63. La delegaciédn del Reino Unido presentd el documento sobre el citado tema explicando
que tiene por objeto establecer disposiciones generales para regular el etiquetado y la
declaracién de las propiedades de los alimentos para regimenes especiales. La delegacién
del Reino Unido opindé que hacen falta disposiciones generales u horizontales para ase-
gurar que los alimentos, que no son objeto de normas individuales detalladas, sean some-'
tidos a un control adecuado. Las secciones 1 a 4 de la norma general tienen esta fina-
lidad. En la seccibén 5, se presentan a modo de ejemplo algunas disposiciones vertica-
les o especificas para determinadas categorias de alimentos para regimenes especiales.

El Comité expresé su reconocimiento por el documento del Reino Unido y por el trabajo
realizado anteriormerite por la delegacién de Australia. E1 Comité convino en general en
que se elaboraran ulteriormente disposiciones tales como las incluidas en las secciones

1 a 4y, mds tarde, podrian incluirse en la seccién 5, si fuera necesario, algunos
aspectos especificos de alimentos no regulados por normas individuales.

64. El Comité consider$é que podria ser también necesario examinar las "directrices

para la elaboracién de normas del Codex para alimentos destinados a regimenes especiales",
aunque se reconocié que de hecho, se trata de directrices para el mismo Comité. E1 Comité
consider$ que, en orden de prioridad, debe continuar elaborando normas individuales para
alimentos destinados a regimenes especiales, definidos sobre la base de necesidades médi-
camente reconocidas. Una norma general como la propuesta por el Reino Unido evitaria
cualquier vacio que pudiera producirse entre las normas individuales y en el sector de

los alimentos para.regimenes especiales que trata de regular el Codex Alimentarius.

65. El Comité convino en pedir a los gobiernos que hagan observaciones sobre las sec-
ciones 1 a 4 de la norma general (véase Apéndice VII de este Informe) y en examinar la

norma general a la luz de estas observaciones en su préximo periodo de sesiones, en el

Tramite 4.

PROYECTO DE NORMA PARA ALIMENTOS EXENTOS DE GLUTEN

66. El Comité examind el texto revisado del citado proyecto de norma, que, a peticién
del Comité, habia preparado la delegacién de Finlandia teniendo en cuenta las observa-
ciones de los gobiernos. la delegacién de los Palses Bajos informé al Comité de que

se estaba procediendo todavia a realizar otros ensayos sobre lo que inicialmente parecia
ser un método bastante sensible para medir el gluten. .

67 Algunas delegaciones consideraron que el Comité debe examinar la cuestidn de la
declaracién de los mutrientes quitados con el gluten, con objeto de decidir si en la
norma debe establecerse su sustitucién. Se subray$ a este respecto que, dadc que los
alimentos exentos de gluten se emplean durante largos periodos de la vida, su valor nu-
tritivo es importante. Se consideré también importante en muchos casos que, traténdose




procedencia y el tipo de los hidratos de carbono y la procedencia o el tipo de las pro-
tefnas. Habida cuenta de la cantidad de cuestiones que el Comité tiene que examinar atin,
se decidid de volver la norma al Trémite 6 y pedir a las delegaciones de Finlandia y de
los Paises Bajos que revisen la norma  (véase Apéndice VIII de este informe) a la luz de
otras observaciones de los gobiernos que va a pedir la Secretarfa. Se acordé que el pro-
yecto revisado de norma y las observaciones de los gobiernos se coloquen en los primeros
temas del programa del préximo perfodo de sesiones.

LISTAS DE SALES MINERALES Y COMPUESTOS VITAMINICOS

68. El Comité tuvo ocasién de examinar las citadas listas, que aparecen en los apéndi-
ces V y VI de ALINORM 76/26 y en los documentos que contienen las observaciones de los
gobiernos sobre dichas listas, asi{ como las respuestas a un cuestionario enviado por la
Secretaria ECX/FSDU 75/7 y Add.1). El Comité traté de las siguientes cuestiones funda-
mentales: a) si las listas deben ser abiertas o exclusivas; (b) si deben elaborarse
especificaciones de identidad y pureza para los compuestos que aparecen en la lista; y
(c) el modo de elaborarlas ulteriormente.
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de personas que necesitan alimentos exentos de gluten, se declaren en la etiqueta la ‘
I

69. En cuanto a la cuestién (a), el Comité observé que, por listas exclusivas, debe
entenderse que no pueden anadirse al alimento otras sustancias distintas de las que apa-
recen en las listas. Esto no significa que no puedan enmendarse las listas mediante la
supresién o adicién de compuestos sobre la base de determinados criterios convenidos.
Algunas delegaciones se mostraron partidarias de que las listas sean exclusivas.

70. En cuanto a la necesidad de especificaciones, el Comité consideré que no es viable
emprender en este momento la elaboraciébn de especificaciones del Codex para 10s numerosos
compuestos que aparecen en las listas, y acordé que es suficiente hacer una referencia a
las especificaciones nacionales o internacionales existentes.

71 El Comité examind los detalles de las listas a la luz de las observaciones de los
gobiernos. En cuanto a la propuesta de suprimir el &cido nicotinico por motivos farmaco-
1égicos, el Comité observd que en la norma para la férmula para ninos de pecho aparece
solamente nicotinamida y decidié volver a examinar la cuestién en el préximo periodo de
sesiones. Decidid también aplazar su decisién sobre el mononitrato de tiamina y el com-

pPlejo de vitamina Dj-colesterol, hasta disponer de mas informacién. Se convino asimismo ‘
‘en resolver las cueStiones de nomenclatura, tales como el empleo del término &cido pteroyl
monoglutdmico como sinénimo de &4cido félico.

72, El Comité decidid que las delegaciones de los EE.UU. y Suiza vuelvan a redactar
respectivamente las listas de sales minerales y compuestos vitaminicos, sirviéndose de
todas las observaciones e informaciébén recibidas hasta ahora, y las presenten a los dJo-
biernos para que hagan observaciones y propuestas sobre otras adiciones o supresiones.

La Secretaria indicé que tal vez el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios tenga
que examinar algunas sustancias o mitades de sustancias, y que se adopten al respecto
las medidas oportunas. Se convino en que los documentos de trabajo preparados por EE.UU.
y Suiza se examinen en el préximo perfodo de sesiones, en el que se trataréd también de
la cuestién del estado de las listas y del procedimiento.

TRABAJOS FUTUROS

73, El Comité tomé nota de los trabajos dimanantes de la presente reunién y de otras
anteriores, y consider$é también otros alimentos para regimenes especiales que podrian

ser regulados por normas del Codex. Se acordd que el Presidente del Comité, en consulta

con la Secretaria, determine los temas que habrén de tratarse en el préximo periodo de .
sesiones del Comité. No obstante, se acordd que, en el prédximo periodo de sesiones,

se trate entre los primeros temas del programa del ‘proyecto de norma provisional para
alimentos exentos de gluten y del proyecto de norma general para el etiquetado y la de-
claracién de las propiedades de los alimentos preenvasados para regimenes especiales. -

a) Estado de las normas

Norma internacional recomendada para los alimentos
para regimenes especiales pobres en sodio, incluso

los sucedineos de la sal (CAC/RS 53-1971) _ En el Trémite 9

Proyecto de norma para férmula para nifios de pecho ' .
(Ap. II, ALINORM 76/26A) Adelantado al Trémite 8

Proyecto de norma para alimentos envasados para nifos

de pecho (Ap. III, ALINORM 76/26A) Adelantado al Trémite 8

Proyecto de norma para alimentos elaborados a base de ‘

cereales para ninos de pecho y ninos de corta edad
(Ap. IV, ALINORM 76/26A Adelantado al Tré&mite 8
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.Proyecto de norma para alimentos exéntos de gluten
‘ (Ap. VIII, ALINORM 76/26A) Devuelto al 'Trémite 6

Proyecto de norma propuesto para alimentos con fines
dietéticos para diabéticos 1/ (Ap. VII, ALINORM 70/26) En el Trémite 4

Proyecto de norma propuesto para leche de destete para
ninos de pecho y ninos de corta edad (Ap.IX, ALINORM

76/264) Adelantado al Trémite 3
Proyecto de norma propuesto para alimentos pobres en
carbohidratos 1/ (Ap. IX, ALINORM 70/26) En el Trémite 4

Proyecto de norma general propuesto para el etiquetado
y la declaracién de las propiedades de los alimentos
preenvasados para regimenes especiales (4ap. VII,

ALINORM 76/26A) _ Adelantado al Trémite 3
) Proyecto de norma propuesto para alimentos protelnicos -
envasados para el consumidor (Ap. VII, ALINORM 71/26) En el Tramite 4

b) Propuestas de futuras normas

Norma para alimentos pobres en calorias
Norma para alimentos pobres en proteinas

Norma para alimentos rebajados en colesterol » Sugerida por Canadé
c) Otros textos en examen .
Lista de sales minerales 1 g Enviadasa los gobiernos |
Lista de compuestos vitamInicos l/ . para que hagan observaciones
Planes de toma de muestras para alimentos para ninos Va a prepararlos el Grupo
de pecho y ninos de corta edad l/ ) de Trabajo sobre toma de
. muestras
Cédigo de précticas_de higiene para alimentos para Adelantado al Trémite 3

(por el Comité del Codex |
sobre”Higiene de los
Alimentos)

ninos de pecho y ninos de corta edad (Ap. VI,
ALINORM 76/13A) . .

‘ OTROS ASUNTOS

74. El1 Presidente indicé que el préximo periodo de sesiones del Comité se celebrarad -
! entre 1os 11° y 120 periodos de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius, proba-
blemente a comienzos de 1977.

l/ Se volveri a distribuir como documento de trabajo.



- 12 =

ALINORM 76/26A

APENDICE I
LIST OF PARTICIPANTS
LYSTE DES PARTICIPANTS
LTSTA DE PARTICIPANTES
Chairman Dr. R. Franck
sident First Director and Professor
Presidente Federal Health Office - Berlin
D-1 Berlin 33, Postfach
AUSTRALIA EGYPT
AUSTRALIE EGYPTE {
Dr. R.H.C. Fleming EGIPTO
Director Dr. Shawky Y. Mohamed Elzifzaf

Food Administration Section
Department of Health

P.0. Box 100

Woden, A.C.T. 2606

Assistant Professor
College of Agriculture
University of Zagazig

FINLAND
BELGIUM FINLANDE
BELGIQUE FINLANDIA
BELGICA )

R.J.L. van Havere

Inspecteur des Denr€es Alimentaires
Ministdre de la Santé Publique et

de la Famille

Cité Administrative.

Quartier Vésale 4

1010 Bruxelles .

Raphael -Pollet

Observateur de l'industrie
Nestlé S.A.

221 rue de Birmingham
1070 Bruxelles

Dr. J. Idanpaan-Heikkila
Docent

National Board of Health
Siltasaarenkatu 18A
SF-00530 Helsinki 53

Dr. T.E. Doty

The Finnish Sugar Co., Ltd.
Mannerheimintie 15
SF-00250 Helsinki 25

Aimo Kastinen

Chief Officer

National Board of Health
Siltasaarenkatu 18A
SF~00530 Helsinki 53

BRAZIL
BRESIL Dr. P. Kuitunen
BRASIL Assistant Chief

Germinio Nazario

Ministry of Health

Comisséo Nacional Normas e Padrées
de Alimentos

Ministerio da Saude

Av. Brasil

4036 Rio de Janeiro

Children's Hospital
Stenbackstreet 11
Helsinki 29

Tarja Luukkanen, M.Sci.
Valio Finnish Cooperative
Dairies Association
S#&hk¥tie 3 -

00370 Helsinki 37

CANADA Prof. J.X. Visakorpi
Dr. T.X. Murray University of Tampere
Director Loutunkatu 2

Bureau of Nutritional Sciences
Health Protection Branch

SF-33560 Tampere 56

Dept. of Health and Welfare FRANCE
Ottawva FRANCIA
Dr. H. Prost
gﬁﬁ%ﬁiﬁl Ministére de 1'Agriculture
DINAMARCA Inspecteur Divisionnaire de la
Répression des Fraudes et du
J.P. Funch Contréle de la Qualité

Head of Section '
The National Food Institute
Mgrkhgj Bygade 19

DK-2860 Sgborg

42 bis rue de Bourgogne
F-75007 Paris




FRANCE (Cont.)

Dr. M. Astier-Dumas

Conseil Supdrieur d'hygiédne
Publique de France

3, rue du D8me

F-75116 Paris

J. Cogrard

Directeur Services techniques
Union Biscuiterie et Produits
Diététiques

194 rue de Rivoli

F-75001 Paris

Rey

Professeur Pédiatrie
Université Paris V

H6pital des Enfants Malades
149 rue de Sévres

F-75015 Paris

M. Vansteenberghe

Direction recherche et développement

Société DIEPAL
Les Gémeaux
F-69400 Gleize

Guelard
Ingenieur Chimiste

Service Recherche et Développement

Société des Produits du Mais
Zone Industrielle
F-54710 Ludres

GERMANY, Fed. Rep. of
ALLEMAGNE, Rép. Féd.
ALEMANIA, Rep. Fed.

Dr. GUnter Pahlke
Direktor u. Professor
Bundesyesundheitsamt
1 Berlin 33, Postfach

Dr. E. Hufnagel
Regierungsdirektorin
Bundesministerium fiir Jugend,
Familie und Gesundheit
Deutschherrenstrasse 87

D-53 Bonn - Bad Godesberg 1

Carl~Heinz Kriege
Ministerialrat
Bundesministerium fiir Ern¥hrung,
Landwirtschaft und Forsten

D-53 Bonn

Am Mlinster 2

D. Gnauck

Ministerialrat
Bundesministerium fUr Jugend,
Familie und Gesundheit
Deutschherrenstrasse 87

D-53 Bonn -~ Bad Godesberg 1

Prof. Dr. med. Schmidt
Deutsche Gesellschaft fur
Kinderheilkunde
Moorenstrasse 5

D-4 Disseldorf

GERMANY, Fed. Rep. of (Cont.)

Dr. W. P8lert
Wissenschaftlicher Leiter
Bund flr Lebensmittelrecht und
Lebensmittelkunde

D-~-534 Bad Honnef

Im Gier 42

Bettina Muermann
Wissenschaftliche Mitarbeiterin
Bund fUr Lebensmittelrecht und
Lebensmittelkunde

D-534 Bad Honnef

Im Gier 42

Friedrich Frede

Stellv, Geschdftsflihrer
Bundesverband der di¥tetischen
Lebensmittelindustrie

D-638 Bad Homburg

Kelkheimer Str. 10

Erhard Wigand

2. Vorsitzender

Bundesverband der di¥tetischen
Lebensmittelindustrie :
D-657 Xirn (Nahe)
Burgermeister Tschepke Str. 13

Dr. Behringer

AGV . :
Arbeitsgemeinschaft der:

" Verbraucher e.V.

D-5042 Eeftstadt
Rotdornweg 6

Walter Schmelz
Produktionsleiter
Nestlé-Allg¥uer Alpenmilch AG
D-8 Mlinchen

Prinzregentenstr, 155

Dr. Ursula Wachtel

Leiterin der Pharm.-Wissenschaftl.
Abteilung

Maizena Gesellschaft mbH
Spaldingstr. 218

D-2 Hamburg 1

Dr. Manfred® Schmid

Fa. Milupa AG
Anspacherstr, 39

D-638 Bad Homburg v.d.H.

Dr. W. Kr8nert .
Direktor und Professor
Bundesgesundheitsamt
1 Berlin 33, Postfach

Dr. Klaus Trenkle
Oberregierungsrat
Bundesministerium fir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten

D-53 Bonn, Am Miinster 2

Dr. Horst Dilthey
Managing Director
Lorenz & Lihn GmbH
D-40%5 M8nchengladbach 2
Maria Kasper Str. 62



HUNGARY
HONGRIE
HUNGRIA

Prof. Dr, Xaroly Lindner

Academy of Commerce and Gastronomy

Alkotmany-n. 9/11
H-1054 Budapest V

Dr. E. Dworschak

Head of Dept. of Protein
and Vitamin Research
Institute of Nutrition
H-1097 Gyali fit 3/a
Budapest

IRELAND
IRLANDE
IRLANDA

J. Sexton

Assistant Principal offlcer
Department of Health

Custom House

Dublin 1

Dr. Th., Fitzgerald
Medical Officer
Department of Health
Custom House

Dublin 1

ITALY
"ITALIE
ITALIA

Prof. Anna Ferro-Luzzi
Medical Nutritionist

National Institute of Nutrition

Via Lancisi 29
‘Roma .

KUWAIT
KOWEIT

Nizar Al-Nusif
Head of Chemical Food Lab.
Ministry of Public Health

Amiri Hospital, Blood Bank Building

P.0. Box 4077
Kuwait -

Dr. Nellie P. Fernando
Consultant Peadiatrician
Ministry of Health

P.0. Box 4078

.Al Sabah Hosp1ta1

Kuwait

LIBYAN Arab Republic
Rép. Arabe LYBIENNE
Rep. Arabe de LIBIA

Derbali Mohamed Muftah
Engineer (Food Sciences)
Council of Food Affairs and
Marine Health

Tripoli

MEXICO
MEXIQUE

M. Ibarra

Counsellor

Gerber Products, S.A. de C.V.
La Fontaine 57

Mexico 5, D.F.

* NETHERLANDS
PAYS~BAS
PAISES BAJOS

G. Loggers

Ministry of Public Health and
Environmental Hygiene

Dokter Reijersstraat 10
-NL-Leidschendam

H. Prins

Director of Quallty Control
N.V. Nutricia .
P.B. 1

NL-2280 Zoetermeer

J. Velde

Ministerie van Landbouw en Vissery
Bezuldenhoutseveg 73

Den Haag .

0.C. Knottnerus

Hoofd. Produktschap voor
Akkerbouwprodukten
Stadhouderplantsoen 12
Den Haag

NORWAY
NORVEGE .
NORUEGA '

0.  Aasmundrud

Department Manager

Collett/Marvell Hauge A/S’

Drammensveien 852 .
" N-1370 Asker

Ottar Christiansen M.D.
Deputy Director
Division of Hygiene and
Epidemiology

The Health Services of Norway
Akersgt. 42,

0slo Dep. 0slo 1

Prof. Dr. F.C. Gran

Institute for Nutrition Research
University of Oslo

P.B., 1046

Blindern . .




-15 -

SWEDEN - UNITED KINGDOM
SUEDE : ROYAUME~-UNI

SUECIA - : REINO-UNIDO

Dr. Wolf Jenning

Head of Food Standards Division
The National Food Administration
Box 622

S~751 26 Uppsala

0 . Rgren : .
Deputy Head of .Food Standards Div.
National Food Administration

Box 622 .

S-751 26 Uppsala

L. Hellving
Director

Semper AB

Fack

§-104 35 Stockholm

Bertil Lindquist
Professor of Pediatrics
University of Lupd
Department of Pediatrics
University Hospital
§-221 85 Lund

Dr. Med. Lars S8derhjelm
Sundsvall Hospital
S-851 86 Sundsvall

SWITZERLAND
SUISSE
SUIZA

J. Ruffy

Expert

Service féd- de 1'hygidne publique
Codex Alimentarius

Haslerstrasse 16

CH-3008 Berne

Dr., W. Hausheer
Schweiz. Codx Komitee
Grenzacherstrasse 124
CH-4002 Basel

Ing. F. Jeanrichard

Sté, Ass, Technlque pour Produits
Nestlé S.A.

Case Postale 88

CH~1814 La Tour de Peilz

THAILAND
THATILANDE
TAILANDIA

F.S. Anderson

Principal

Food Standards Division
Ministry of Agriculture, ‘
Fisheries and Food ‘ i
Great Westminster House

Horseferry Road

London SW 1 P 2 AR

IoMnVo Adams .

Principal Scientific Officer
Ministry of Agriculture,
Fisheries and Food _
Great Westminster House
Horseferry Road

London SW 1 P 2 AE

Dr, W.F.J. Cuthbertson
Research Director
Glaxo Research Ltd.
Sefton 'Park

Stoke Poges
Buckinghamshire

Dr. 8.J. Darke

Senior Medical Officer
Departmant of Health and Social
Security DHSS

- Alexander Fleming House

Elephant and Castle
London SE 6BY

R.A. Hendey

Chief Chemist

Head of Research and Nutrition
Cov and Gate Baby Foods

40/42 Stoke Road

Guildford, Surrey

Robert F. Shadbolt

"Senior Executive Officer

Food Standards Division
Ministry of Agriculture,
Fisheries and Food
Great Westminster House
Horseferry Road

London SW 1 P 2 AE

Victor Staniforth
Manager

HoJo Heinz Co_op Ltd.,
Hayes Park

Hayes, Middlesex

Theera Satasuk

Chief Food Contrel Div,

Food and Drug Administration
Ministry of Public Health
Bangkok

UNITED STATES OF AMERICA
ETATS-UNIS D!'AMERIQUE
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Dr., Robert W. Weik

Assistant to Director

Bureau of Foods (HFF-40)
Food and Drug Administration
Washington, D.C. 20204

| - ' i~



UNITED STATES OF AMERICA (Cont.)

L.M. Beacham

National Canners' Assoc1at1on
1133 20th St., N.W.
wWashington, D.C. 20036

Dr. George A. Purvis
Res@arch Manager
Gerber Products Co.
445 State St.
Fremont, Mich., 49412

Dr. H.P. Sarett

Vice President

Nutritional Science Resources
Mead Johnson Research Center
Evansville, Indiana 47721

Dr. R.M. Tomarelli

Advisor

Wyeth Labs.,

Representative Infant Formula Council
Radnor PA 19087

0.B. Wurzburg

Advisor

National Starch and Chemical Inc.
RDI- Box 45

White House Station

08889 New Jersey

ASSOCIATION OF OFFICIAL ANALYTICAL
" CHEMISTS (AOAC)

Dr. Robert W. Weik

Assistant to Director

Bureau of Foods (HFF-40)

Food and Drug Administration
Washington, D.C. 20204 (U.S.A.)

EUROPEAN ECONOMIC COMMUNITY (EEC)

E. Gaerner
Hauptverwaltungsrat
Xommission der Europlischen
Gemeinschaften

200 rue de la Loi

B~1049 Bruxelles (Belgium)

M. Graf

Administrateur

Secrétariat Général du :

Conseil des Communautés Europdcnnes
-170, rue de la Loi

B-1048 Bruxelles (Belgium)

INTERNATIONAL ASSOCIATION FOR
CERBAL CHEMISTRY (ICC)

Dr. A. Menger

Wiss, Angest,

Bundesforschungsanstalt fir
Getreideverarbeitung

D-493 Detmold

8chntzenberg 12 (Fed. Rep. of Germany)

- 16 -

INTERNATIONAL ORGANIZATIONS (Cont.)

IDACE

Jean Colanéri

Secrétaire Général
IDACE-Association des Industries
des Aliments diététiques de la CEE
194 rue de Rivoli

F-75001 Paris (France)

INTERNATIONAL FEDERATION OF GLUCOSE
INDUSTRIES (IFG)

E.G. Rapp

4, Ave, Ernest Claes
B-1980 Tervueren
Bruxelles (Belgium)

INTERNATIONAL -SECRETARIAT FOR THE

- INDUSTRIES OF DIETETIC FOOD PRODUCTS

(1sDI)

Dr. W. Schultheiss
Geschiftsfiuhrer

Bundesverband der Di¥tetischen
Lebensmittelindustrie
Kelkheimer Strasse 10

D-638 Bad Homburg v.d.H.
Postfach (Fed. Rep. of Germany)

INTERNATIONAL UNION OF NUTRITIONAL
SCIENCES (IUNS)

Dr. M. Astier-Dumas
3, rue du DOme
F-75116 Paris (France)

INSTITUT EUROPEEN DES INDUSTRIES DE
LA GOMME DE CAROUBE (INEC)

Peter R¥nnau

Manager,

IFAG Interfrimulsion GmbH

24 LUbeck

P.0.Box 1384 (Fed. Rep. of Germany)

INSTITUT zunopssn DES INDUSTRIES DE
LA PECTINZ (IEIP)

R. Petit:

Unipectine S.A.

26, Avenue de 1'Opéra
5001 Paris (France):

‘CENTRE DFE LIAISON DES INDUSTRIES DE

TRAITEMENT DES ALGUES MARINES DE LA CEE

P. Deville B

Directeur général CLITAH

11, rue Morane Savinier

F-78140 Velizy Villacoublay (France)




-17 -

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO)

Dr. W. Xeller

Medical Officer

Nutrition Unit

WHO, Avanue Appia

CH~1211 Geneva 27 (Switzerland)

Peter 8, RBnisch, M.D.

Regional Officer for Mother and child
World Health Organization

Regional Office for Europe

8, Scherfigsvej

DK-2100 Copenhagen (Denmark)

FAQO SECRETARIAT

G.0. Kermode
Chief

FAO/WHO Food Standards Programme
FAO, Rome (Italy)

B. Dix

Food Standards Officer

FAO/WHO Food Standards Programme
FAO, Rome (Italy)

Dr. L.G. Ladomery

Food Standards OfFficer

FAO/WHO Food Standards Programme
FAO, Rome (Italy)

GERMAN SECRETARIAT

Dr. W. H8lzel

Angestellter
Bundesministerium fUr Jugend,
Familie und Gesundheit
Deutschherrenstrasse 87

D-53 Bonn -~ Bad Godesberg

H. Hauser

Oberamtsrat

Bundesministerium ftir Jugend, .
Familie und Gesundheit
Deutsahherrenstrasse 87

D-53 Bonn -~ Bad Godesberg




]
- 18 -
ALINORM 76/26A
APENDICE II

PROYECTO DE NORMA PARA LA FORMULA PARA NINOS DE PECHO
(Adelantado al Tramite &)

1. AMBITO DE APLICACION

Esta norma se aplicari a la férmula para nilios de pecho, liquida o en polvo,
destinada a utilizarse, cuando sea necesario, en sustitucién de la leche materna, para
satisfacer las necesidades normales de nutricién de los nifos de pecho. Establece
también una norma para f6rmulas destinadas a niflos de pecho cuya nutricién requiera
cuidados especiales, excepto en lo que respecta a algunas disposiciones que deberén
modificarse para satisfacer tales necesidades especiales.

2. DESCRIPCION
2.1 La f6rmula para nifios de pecho podr& ser administrada, si es liquida, directa-~

mente, o bien, cuando proceda, diluida en agua. Cuando se presente en polvo, tendré que
ser diluida en agua.

2.2 El producto, si es utilizado siguiendo las instrucciones para su uso, tendré las
propiedades nutritivas adecuadas para favorecer el crecimiento y desarrollo normales
del nifo.

2.3 El producto ser& elaborado por medics fisicos ﬁnicamente, y envasado de forma que
no pueda estropearse ni contaminarse durante las operaciones normales de manipulacién,
almacenamiento y distribucibébn en el pais donde se venda.

3. DEFINICIONES
3.1 Se entiende por "ninos de pecho" los nifios no mayores de 12 meses de edad.

3.2 Se entiende por "caloria" una kilocaloria o "caloria grande" (1 kilojulio equivale
a 0,239 kilocalorias).

4. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD
4.1 Composicibn esencial

4.1.1 La férmula para nifios de pecho es un producto a base de leche de vaca o de otros
animales o de tros componentes comestibles de origen animal, incluido el pescado, o
vegetal que se consideren adecuados para la alimentacién de los nifios de pecho.

4.1.2 La férmula para nilios de pecho contendr4, por cada 100 calorias utilizables (6
100 kilojulios) ingeridas, las siguientes cantidades, minima y méxima, de vitaminas,
minerales en forma utilizable, colina, proteinas, grasas y linoleato:

a) Vitaminas distintas Cantidad por 100 Cantidad por 100 .

de la vitamina E calorias utilizables 7 "kilojulios utilizables

Minima Méxima Minima Maxima
Vitamina A 250 U.I. 6 500 U.I. 6 60 U.I. 6 120 U.I. 6

75 mg expresa- 150 ug - 18 ng 37 pg expresados -

dos en retinol expresados expresados en en retinol -

en retinol retinol

Vltémlna D 40 U.1I. 80 U.I. 10 U.I. 19 U.I.
Acido ascbérbico 8 mg sin espe- 1,9 mg . sin especificar
(vitamina C) cificar :
Tiamina 40 ug " 10 ng ) "
(Vitamina Bq) '
Riboflavina 60 pg " 14 ng "
(vitamina Bo)
Nicotinamida 250 pg . " 60 ug "
Vitamina Bg 1/ 35 ng " 9 ng "
Acido félico 4 pg " 1 png "

1/ Las férmulas que contengan m&s de 1,8 g de proteina por cada cien calorias, con-
tendrén, como minimo, 15Ayg de Vitamina Bg por gramo de proteina.
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Cantidad por 100

de la vitamina E

Acido pantotenico
Vitamina Bqg
Vitamina K1

Biotina (Vitamina H)

b) Vitamina E
(compuestos de
X - tocoferol)

c) Minerales

Sodio (Na)
Potasio 2K)
Cloruro (Cl)
Calcio (Cag 1/
Fésforo (P) 1
Magnesio (Mg
Hierro (Fe
Hierro (Fe) -
Yodo (I

Cobre (Cu)
Zinc (2n)
Manganeso (Mn)

‘ d) Colina

‘@) Proteinas

i1)

amino&cidos.
£) Grasas y linoleato

Véase Beccién 10.1.6

Qe

‘de conform

necesarias al efecto.

calorias utilizables
Minima Méxima

300 ng - sin especificar
0,15 pg "
4 g "
1£P9 "

0,7 U.I./g "
de acido

linoléico 3/

pero en

ningtn caso

menos de 0,7
U.I./100

'l
~ calorias

utilizables

20 mg
80 mg
55 mg
50 mg
25 mg
6 mg "
1 mg g/ "
0,15 mg "
5 g L]
60 ng "
0,5 mg "
5}19 "

7 mg "

60 mg
200 mg
- 150 mg
sin especificar
"

Cantidad por 100
kilojulios utilizables

Méxima
sin especificar
"

Minima

70 ng
0,04 pg

-1 pg "

0,4 pg _

0,7 U.I./g "
de é&cido

linoléico 3/

pero en '

ningln caso

menos de 0,15
U.I1./100

kilojulios
utilizables

5 mg
20 mg
14 mg
12 mg
6 mg

1,4 mg "
0,25 mg 2/ "
0,04 mg "
1,2 pug "
14 ylg ;
0,12 mg "
1'2}19 "

1,7 mg "

20 mg
50 mg
35 mg
sin especificar
L1}

i) como minimo 1,8 g/100 calorfas utilizables (6 0,43 g/100 kilojulios utilizables)

f utilizables) de proteinas de calidad nutritiva equivalente a la de la caseina,

o una cantidad mayor de otras proteinas en proporcién a su valor biolégico.

La calidad de las proteinas no seri inferior al 85 por ciento de la de caseina.4/
La cantidad total de proteinas no excederi de 4 g por 100 calorias utilizables

(6 0,96 g por 100 kilojulios utilizables).
f£ijados, respectivamente para la calidad y cantidad de las proteinas podrén
ser -modificadas por las autoridades nacionales con arreglo a sus reglamentos
o a las condiciones locales.

Podrén afadirse a la férmula amino4cidos aislados sélo con el fin de mejorar
su valor nutritivo para los nifios de pecho.
proteinas podrén afiadirse amino&cidos esenciales, pero sbé6lo en las cantidades
8610 pueden utilizarse las formas naturales L de

Los valores minimo y méximo

Para mejorar la calidad de las

El producto contendri &cido linoleico (en forma de glicéridos) en cantidad no mayor
de 300 mg por 100 calorias utilizables (4 70 mg por 100 kilojulios utilizables) y
rasa en cantidad no menor de 3,3 g ni mayor de 6 g por 100 calorias utilizables

0 no menor de 0,8 g ni mayor de 1,5 g por 100 kilojulios utilizables).

La relacién CaiP no seré menor de 1;2 ni mayor de 2,0.

.0 por g de &cidos grasos poliinsaturados, expresados en &cido linoleico.

La calidad de la proteina deberi determinarse provisionalmente empleando el método

de la REP, tal como se establece en la Secciém 11 de esta norma, en el entendi-

miento de gue la conveniencia del producto para la alimentacién de niflos de pecho,
dad con lo establecido en la Seccién 2.2 de esta norma, se estableceré

sobre la base de ensayos suficientes y apropiados, a la luz de los conocimientos
_actuales. : )
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4.2 Ingredientes facultativos

4.2.1 Ademés de las vitaminas y minerales enumerados en 4.1.2 a), b).y c¢), podrén
afiadirse otros nutrientes, si son necesarios para proporcionar los que se encuentran
normalmente en la leche materna, y para que la férmula sea adecuada como Gnica fuente
de nutricibn del nifo. : :

4.2.2 La utilidad de estos nutrientes deber4: estar demostrada cientificamente.

4.2.3 Cuando se anada alguno de esos nutrientes, la férmula deber& contener cantidades
apreciables de esos nutrientes, sobre la base de las cantidades presentes en la leche
materna.

4.3 Consistencia y tamafio de las particulas

Una vez preparado segfin las instrucciones para su uso dadas en la etiqugtg, el
producto estaréd exento de grumos o particulas gruesas, para que pueda ser administrado
mediante una tetilla de goma o de pléstico.

4.4 Requisitos de pureza

Todos los ingredientes estarén limpios, seran de buena calidad e inocuos y podréan
ser ingeridos por los nifios de pecho.Se ajustarén a los requisitos normales de calidad
tales como color, olor y sabor.

4.5 Prohibicién especifica
El producto o sus componentes no habré&n sido tratados con radiaciones ionizantes.
5 ADITIVOS ALIMENTARIOS

En la preparacibén de la férmula para nilos de pecho, tal camo se describe en la
Seccibén 1 de esta norma, se permitirén los siguientes aditivos y dentro de-los limites
que se establecen a continuacién: :

5.1 Agentes egpesantes . Dosis méxima en 100 ml del producto listo
para el consumo

Goma guar 0,1 g en todos los tipos de férmula para
ninos de pecho

Goma de algarrobo 1/ 0,1 g en todos los tipos de férmula para

nifios de pecho

Dialmidén fosfato, solo o mezclado ) 0,5 g solamente en las férmulas para ninos
' de pecho a base de soja, solamente en f6rmulas
para nifios de pecho basadas en proteinas
hidrolizadas y/o aminoc&cidos.

Dialmidén fosfato acetilado, solo 2,5 g solamente en las férmulas para ninos )
o mezclado de pecho a base de soja, solamente en férmulas
para nifios de pecho basadas en proteinas
hidrolizadas y/o amino&cidos

Dialmidén fosfato fosfatado, solo
o mezclado

Hidroxipropil almidén, solo o
mezclado

0,03 g solamente en férmulas para nifios de
pecho normales y liquidas a base de leche y
soja .

0,1 g solamente en férmulas para nifos de
pecho liquidas a base de proteinas hidroliza-
das y/o amino&cidos

Carragenina

5.2 Emulsionantes

Lecitina 0,5 g en todos los tipos de férmula para nifios
_ de pecho -
Mono- y diglicéridos 0,4 g en todos los tipos de férmula para nihos
de pecho

1/ Aprobada temporalmente.

L
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5.3 Reguladores del pH
Hidrogen-carbonato de sodio

Limitada por las PCF (dentro de los limites
para Na y K establecidos en la Seccién 4.1.2
(c)) en todos los tipos de férmulas para
ninos de pecho

Carbonato de sodio
Hydrogen-carbonato de potasio
Carbonato de potasio

Citrato de sodio

Citrato de potasio

S N I N N

Acido L (+) léactico Limitada por las_PCF en todos los tipos de
' férmulas para ninos de pecho

Cultivos productores de &cido L Limitada por las _PCF en todos los tipos de’

(+) léctico férmulas para nifios de pecho

Acido citrico Limitada por las PCF en todos los tipos de’

férmulas para nifios de pecho
5.4 Antioxidantes

Concentrado de varios tocoferoles 1 mg en todos los tipos de férmulas para
. ninos de pecho .
Palmitato de L-ascorbilo 1 mg en todos los tipos.de fébrmulas para

ninos de pecho

6. CONTAMINANTES
6.1 Residuos de plaguicidas

El producto deberi prepararse con especial cuidado, mediante préacticas correctas
de fabricacién, a fin de eliminar totalmente los residuos de los plaguicidas que puedan
exigir la produccién, almacenamiento o elaboracién de las materias primas o del producto
final, o si ello es técnicamente imposible, de eliminar la mayor cantidad posible.

6.2 Otros contaminantes )

El producto no contendré residuos de hormonas ni de antibiéticos determinados
mediante métodos convenidos de an&lisis, y estar& practicamente exento de otros conta-
minantes, especialmente de sustancias farmacolégicamente activas.

7. HIGIENE

7.1 El pfoducto estara exento de sustancias desagradables, en la medida en que lo
permitan las préacticas correctas de fabricacién.

7.2 Una vez ensayado seglin los métodos de examen y de toma de muestras adecuados, el
productos .

a) estar& exento de microorganismos patégenos;

b) no contendri sustancias procedentes de microorganismos en cantidades que puedan
hacerlo nocivo para la salud;

c) no contendri cualesquiera otras sustancias téxicas o deletéreas en cantidades que
puedan hacerlo nocivo para la salud.

7.3 El producto seré preparado, envasado y conservado en condiciones higiénicas, y
deber& cumplir las normas del Cédigo de Practicas de Higiene para nifios de pecho vy de
corta edad (que_prepararé el Comi del Codex sobre Higiene de los Alimentos).

8. ENVASADO

8.1 El producto se envasara en recipientes que preserven las cualidades higiénicas,

o de otra indole, del alimento. Cuando el producto esté en forma liquida, se envasara
en recipientes herméticamente cerrados, cuyo medio podré estar constituido por nitrdgeno
0 anhidrido carbénico.

8.2 Los recipientes, incluidos los materiales de envase, s6lo serén de sustancias
inocuas y adecuadas al uso a que se destinan. Cuando la Comisién del Codex Alimentarius
haya establecido una norma para cualquiera de las sustancias empleadas como material de
envase, se aplicaré dicha norma.
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9. CONTENIDO DEL ENVASE

~ Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no
serés ) . :
i inferior al 80% v/v, cuando pesen menos de 150 g (5 0z);
ii) inferior al 85% v/v, cuando pesen m4s de 150 g y menos de 250 g (5 a 8 oz.) e
iii) dinferior al 90% v/v, cuando pesen mis de 250 g (8 oz ), de la capacidad de
~agua del envase en cuestién. Capacidad de agua de un recipiente : es el
volumen del agua destilada a 20°C que contiene el recipiente herméticamente
cerrado cuando esté& completamente lleno.

10. ETIQUETADO
Ademés de las secciones 1, 2, 4 y'6 de la Norma general internacional recomendada
para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CAC/RS_T119697 se apl?carén las
sigujentes disposiciones especificas (sujetas a la ratificacién del Comité del Codex
sobre Etiquetado de los Alimentos).

10.1 Nombre del alimento

10.1.1 E1 producto se denominar& "férmula para nifios de pecho", o de cualquier otra
manera que indique con propiedad la verdadera naturaleza del alimento, de conformidad

con las costumbresdel pais.

10.1.2 En la etiqueta se indicar& claramente el origen de las proteinas que contiene
el producto. : :

10.1.3 Si el 90% de las proteinas, ©_una mayor proporcibén, procede de la leche entera
o desnatada, ya sea pura o con pequenas modificaciones, el producto podrd denominarse
"Fébrmula para ninos de pecho a base de leche".

10.7.4 Si el producto no contiene leche -ni ninguno de sus derivados, podré indicarse
en la etiqueta: "No contiene leche ni productos lacteos", o una frase equivalente.

10.1.5 El producto destinado a ninos de pecho con necesidades especiales de nutricién
deber& ser etiquetado de forma que se indique claramente la necesidad especial para la
que va a emplearse la férmula, y la propiedad o las propiedades dietéticas en que se

10.1.6 Los productos que contengan como minimo 1 mg de hierro (Fe)/100 calorias utili-
zables, deberan etiquetarse "Férmula con hierro para nillos de pecho".

10.2 Lista de ingredientes

10.2.1 En la etiqueta figurar la lista completa de los ingredientes, por orden decre-
ciente de proporciones, salvo que cuando se hayan afiadido vitaminas o minerales se
indicar&n como grupos de vitaminas o de minerales, respectivamente, sin que dentro de
tales grupos sea necesaria su enumeracién por orden decreciente de proporcioness

'10.2.2 Se indicari en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen
animal o vegetal y de los aditivos alimentarios. Ademés, podré&n incluirse en la etiqueta
nombres genéricos apropiados de estos’ ingredientes y aditivos.

10.3 Declaracién del valor nutritivo

Esta declaracién contendré las informaciones que se indican a continuacién, en el
orden siguientes .

10.3.7" La cantidad de energia expresada en calorias (Cal) o en kilojulios (kj), y el
ntmeroc de gramos de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 g der alimento vendido,
asl como por cada cantidad determinada de alimento cuyo consumo se sugiere.

10.3.2 La cantidad total de cada vitamina, mineral, de colina y de cualquier otro in-
grediente facultativo enumerado en los p&rrafos 4.1.2 y 4.2 de esta norma, por cada
100 gramos de alimento vendido, o por cada determinada cantidad del alimento cuyo con-
suno se suglera. Se permitir4, ademés, la declaracién por cada 100 calorias (o por cada
100 kilojulios). '
10.4 Contenido neto '

El contenido neto de la férmula para nifos de pecho se expresaré en volumen, cuando
sea liquida, o en peso, cuando esté en polvo. La indicacién de peso o de volumen debers

formularse en unidades del sistema métrico (unidades del "Systéme international") o del
sistema de medida que se exija en el pais en que se vende el producto, o en ambos sistemas.
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10.5 Nombre y direccién

Se indicar& el nombre y la direcciébn del fabricante, envasador distribuidor,
importador, exportador o vendedor del alimento.

10.6 Pais de origen

10.6.1 Se indicari el pais de origen del alimento cuando su omisién pueda resultar
engafiosa o equivoca para el consumidor.

10.6.2 Cuando el alimento sea sometido en otro pais a una elaboracién que cambie su
naturaleza, se consideraréd como pais de origen, para los fines de etiquetado, el pais
donde se haya procedido a tal elaboraciémn.

10.7 Identificacibén del lote .

En cada envase se estamparé claramente, o en claro, o se marcari en forma inde- °
leble, un indicativo que permita identificar la casa productora y el lote.

10.8 Indicacibn de la fecha e instrucciones para la conservacibdn

10.8.1 La fecha de fabricacién o preferiblemente, la fecha de durabilidad minima,
se indicarén claramente en la etiqueta.

10.8.2 En la etiqueta, o en el folleto que acompaha al producto, se darén instrucciones
sobre su conservacién.

10.9 Instrucciones sobre el modo de empleo

10.9.1 En la etiqueta, 0 en el folleto que acompafia al producto, se daran instrucciones
sobre su preparacién y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservacién antes y
después de abrir el envase.

10.9.2 Se indicaré en la etiqueta que a los nifios de m&s de seis meses de edad se darén.
otros alimentos, ademls de los de la férmula.

10.10 Etiquetado facultativo \

\

Podr4 indicarse en la etiqueta que la férmula para nifios de pecho esté destinada
a sustituir o a completar la alimentacién con leche materna, cuando ésta no\es posible o
es insuficiente. \\

1. METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS ' \

Los métodos de an&lisis y toma de muestras mencionados a continuacién son métodos
internacionales de arbitraje (se insertar&n en el Trémite 8).
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APENDICE III .

PROfECTO DE NORMA PARA ALIMENTOS ENVASADOS
PARA NINOS DE PECHO
(AdeTantado al Tramite 8)

1. - AMBITQO DE APLICACION

1.1 Alimentos para nifios de pecho son 1los -que se utilizan principalmente durante el
periodo normal de destete y durante la gradual adaptacién de los ninos de pecho o de
corta edad a la alimentacibén normal. Se preparan, ya sea .para ser administrados direc-
tamente, o bien deshidratados, para ser reconstituidos mediante dilucién en agua. No
se incluyen entre estos alimentos los productos a que se refierén las normas del Codex
relativas a la "férmula para nlnos de pecho" y a los "a11mentos preparados a base de
cereales para ninos de pecho y ninos de corta edad".

1.2, Los alimentos que pueden ser administrados directamente son sometidos a trata-
miento térmico antes o después de ser envasados, y los deshidratados, a tratamiento por
medios fisicos, a fin de, en ambos casos, evitar su descomposicién.

2. DEFINICIONES
2.1 Se entiende por "ninos de pecho" los nifos no mayores de 12 meses de edad.

2.2, _ Se entiende por "ninos de corta edad" 1os ninos de mis de 12 meses y menos de
tres anos de edad.

2.3 Se entiende por "calorfa" una kilocaloria o "caloria grande" (un kilojulio
equlvale a. 0,239 kilocalorias).
3. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

3.1 Composicién .

3.7.1 El alimento para nifios de pecho puede prepararse con cualquier sustancia nutri-
tiva que se utilice, esté reconocida o se venda comtinmente como articulo alimenticio o
ingrediente de alimento, incluidas las especias.

3.1.2 Podr&n anadirse vitaminas y minerales finicamente de conformidad con la legislacién
del pais donde se vende el producto.

3¢1.3 El contenido total de sodio de los productos no deberd exceder de 250 mg de Na/100 g,
calculado en relacibn con el producto preparado para el consumo, de conformidad con las
instrucciones de empleo. No se permitird la adicién de sal (NaCl) a los productos de

fruta y los productos de postre a base de fruta.

3.2 .Consistencia y tamano de las particulas

3.2.1 Los alimentos que pueden administrarse directamente serén homogéneos o contendrén
particulas distinguiéndose entonces los dos ‘tipos siguientes:
a) granulado - alimento que contiene particulas pequenas, de tamafno bastante uniforme,
que no requieren ni incitan a la masticacibédn antes de la deglucién;

*b) "Junlor" -~ alimento que, normalmente, contiene particulas cuyo tamano incita a los

ninos de corta edad a mastlcarlas.

3.2.2 Los alimentos deshidratados, una vez reconstltuldos por dilucién en agua o en
cualquier otro liquido adecuado, serén parec1dos, en cuanto a consistencia y tamano de
sus particulas, a los descritos en el péarrafo 3. .

- 3.3 Requisitos de pureza

Todos los ingredientes, incluso los facultativos, estarén limpios, y serédn de buena ca-
lidad e inocuos, y de ellos se eliminari el exceso de fibra cuando sea necesario. Los
ingredientes de pescadog, carne y ave de corral deberén estar préctlcamente exentos de
trozos de espinas y huesos. .

3.4 Prohibicién éspecifica

" Bl producto y sus componentes no habrin sido tratados con radiaciones ionizantes.

4. ADITIVOS ALIMENTARIOS

En la preparacién de alimentos envasados para ninos de pecho, se permiten los siguientes
aditivos dentro de los limites que se establecen a continuacién:

4.1 .. égentes espesantes. Dosis méxima en 100 del producto listo para
- el consumo (si no se indica otra cosa)

Goma de algarrobo 1/ 0,2 g

j7 Aprobada temporalmente.

-
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" Dialmidén fosfato )
Dialmidén fosfato acetilado
Dialmidén fosfato fosfatado
Hidroxipropil almidén
Dialmidén adipato acetilado .
Dialmidén glicerol 1/

Dialmidén glicerol-acetilado 1/

Pectina no amidada o '~ 19g solamente en alimentos a base de fruta
' : envasados para ninos de pecho

6 g, solos o mezclados

4.2 Emulsionantes
Lecitina 0,5g
Mono- y diglicéridos 1 g/100 g de grasa
4.3 Reguladores del pH )
Hidrogen-carbonato de sodio ; Limitada por las PCF (dentro del 1imite para
Carbonato de sodio el Na establecido en la Seccién 3.1.3)
Hidrogen-carbonato de potasio - g
Carbonato de calcio Limitada por las PCF
Acido citrico y sal de Na . 0,5 g (también dentro del limite para el .
. sodio establecido en la Seccibdn 3.1.3)
Acido L(+)1l4ctico ‘ , 0,2 g
Acido acético 0,5 g
4.4 Antioxidantes
Concentrado de varios tocoferoles
X ~tocoferol g 300 mg/kg de grasa, solos o mezclados
Palmitato de L-ascorbilo - 200 mg/kg de grasa
Acido L-ascérbico y sus sales
de Na y KX " 0,5 g/kg, expresados en Acido ascérbico y

dentro del limite para el Na establecido
en la Seccién 3.1.3

4.5 Aromas

Extracto de vainilla Limitada por las PCF
Etilvanillina 7 mg '
Vanillina 7 mg

5. CONTAMINANTES
S5e1 Residuos de;plaguicidasl

El producto se preparar& con especial cuidado, mediante pricticas correctas de fabrica-
cién a fin de eliminar totalmente los residuos de los plagu1c1das que puedan requerir
la producc16n, almacenamiento o elaboraciédn de las materias primas o del producto final
0, si ello es técnicamente imposible, e 11m1nar la mayor cantidad posible.

5e2 Otros contaminantes

El producto estard précticamente exento de residuos de hormonas y antibiéticos, deter-
minados mediante métodos convenidos de anilisis, y otros contaminantes, especialmente
de sustanc¢ias farmacold4gicamente activas.

6. - HYGIENE

6.1 El producto estara exento de sustancias desagradables, en la medida en que lo
permitan las précticas correctas de fabricacién.

6.2 Una vez ensayado segfin los métodos adecuados de examen y de toma de muestras,

el producto:

a) estari exento de microorganismos patbgenos;

b) no ¢ontendrd sustancias procedentes de microorganismos en cantidades que puedan
hacerlo nocivo para la salud;

¢) no contendrf cualesquiera otras sustancias téxlcas o deletéreas en cantldades que
puedan hacerlo nocivo para la salud.

6.3 El producto serd preparado, envasado y conservado en cond1c1ones higiénicas,
y deberd cumplir las normas del Cédigo de Précticas de Higiene para ninos de pecho
y de corta edad (que preparari eI Comit& del Codex sobre ﬂigiene de los Alimentos).
nte de aprobacibn por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios (véase
pmafos 55-56 de ALINORM 76/26A)
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7 ENVASADO

El producto se envasari en recipientes que preserven las cualidades higiénicas, o de
otra indole, del alimento. Cuando se haya preparado para ser administrado directamente,
se envasard en recipientes herméticamente cerrados, cuyo medio podr& estar constituido
por nitrégeno o anhidrido carbdnico.

8. CONTENIDO DEL ENVASE

Cuando se trate de productos que pueden ser administrados directamente, el contenido

del envase no seri:

i) inferior al 80% v/v, si pesan menos de 150 g (5 oz);

ii) inferior al 85% v/v, cuando pesen de 150 a 250 (8 oz) vy

iii) inferior al 90% v/v, cuando pesen m&s de 250 g %8 oz), de la capacidad de agua
del envase en cuestién. La capacidad de agua del recipiente es el volumen del
agua destilada a 20°C que contiene el recipiente herméticamente cerrado cuando
estd completamente lleno.

‘9. ETIQUETADO

Ademds de las secciones 1, 2, 4 y 6 de la Norma General Internacional Recomendada para

el Etiquetado de 1los Alimentos Preenvasados (CAC/RS 1-1969) Se aplicaran las sSiguientes
disposiciones especificas (sujetas a 1a ratificacién del Comité del Codex sobre Etique-

tado de los Alimentos).

9.1 Nombre del alimento

El nombre del producto serd el del ingrediente o ingredientes més importantes o carac-
teristicos, e iré seguido de las indicaciones necesarias sobre su consistencia, o sobre
el uso a que se destina.

9.2 Lista de ingredientes )

9.2.1 En la etiqueta figurard la lista completa de los ingredientes, por orden decre- -
ciente de proporciones, salvo que,cuando se hayan anadido vitaminas o minerales, se
indicarén como grupos de vitaminas o de minerales, respectivamente, sin que dentro de
tales dgrupos sea necesaria su enumeracién por orden decreciente de proporciones.

9.2.2 Se indicard el nombre especifico de los ingredientes y aditivos alimentarios.
Ademds, podrén incluirse en la etiqueta nombres genéricos apropiados de estos ingre-
dientes y aditivos. -

9.3 Declaracibén del valor nutritivo

Esta declaracién contendré las informaciones que se indican a continuacién, en el orden
siguiente: )

9.3.1 .La cantidad de energia, expresada en calorias (cal) o en kilojulios (kj), y el
nimero de gramos de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 g de alimento vendido,
asi como por cada determinada cantidad de alimento cuyo consumo se sugiere.

9.3.2 Ademds de cualquier otra informacién sobre nutricién que exija la legislacién
nacional, deberi declararse la cantidad total de vitaminas y minerales anadidos de con-
formidad con la Seccibébn 3.1.3, que contenga el producto final, por 100 g y segfin e}
tamano de la racién del alimento que se propone para el consumo.

9.4 Contenido neto

El contenido neto del alimento envasado para nifios de pecho deberi indicarse en peso o

en volumen, segin la consistencia. La indicacién de peso o de volumen deberi formularse,
ya sea en unidades del sistema métrico (unidades del "Systéme International"), o del sis-
tema de medidas que se exiga en el pals en que se vende el producto, 0 en ambos sistemas.

9.5 Nombre y direcciédn

Se indicaré el nombre y la direccién del fabricante, envasador, distribuidor, importador,
exportador o vendedor del alimento. ‘

9.6 Pais de origen {

9.6.1 Se indicaré el pafs de origen del alimento cuando su omisién pueda resultar .
enganosa o equivoca para el consumidor.

9.6.2 Cuando el alimento sea sometido, en un segundo pais, a una elaboracién que cambie
su naturaleza, se considerar& como pais de origen, para los fines de etiquetado, el pais
donde se haya procedido a tal elaboracién. ‘
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9.7 Identificaciédn del lote

En gada‘envase se estampard claramente o en clave, o se marcari en forma indeleble, una
indicacién que permita identificar la casa productora y el lote.

9.8 Indicacién de la fecha e instrucciones para la conservacién
9.8.1 La fecha de fabricacién y de caducidad se indicarén claramente en la etiqueta.

9.8.2 En la etiqueta, o en el folleto que acompana al producto, se darén instrucciones
sobre su conservacién.

9.9 . Instrucciones sobre el modo de empleo

9.9.1 En la etiqueta, o en el folleto que acompana al producto, se dardn instrucciones
sobre su preparacién y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservacién antes y des-
pués de abrir el envase.

9.9.2 Cuando el envase contenga remolacha (raices de remolacha) o espinacas, se indi-
card en la etiqueta: "Para ninos de mds de doce semanas".

10. METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

Los métodos de andlisis y toma de muestras que se describen a continuacién son métodos
internacionales de arbitraje (Se insertarén en el Trémite 8). :

APENDICE IV

PROYECTO DE NORMA PARA LOS ALIMENTOS ELABORADOS
~A BASE DE CEREALES PARA NINOS DE PECHO Y NIROS DE CORTA EDAD
(Adelantado al Tramite d)

1. AMBITO DE APLICACION

Los alimentos preparados a base de cereales para niios~de pecho y niﬁosNde corta edad
se destinan a completar el régimen dietético de los ninos de pecho y ninos de corta edad.

2. DESCRIPCION _
2.1 El cereal seco para ninos de pecho y nifios de corta edad es un alimento basado

.en granos de cereales y/o leguminosas que se elaboran para lograr un escaso contenido

de humedad y se fragmentan para permitir su dilucién con agua, leche u otro liquido con-
veniente para ninos de pecho o, como en el caso de preparaciones tales como las pastas
alimenticias, se consumen después de cocidos en agua hirviendo o en otros liquidos.

2.2 Las harinas de cereales, cocidas, simples o compuestas, .son productos que se

han cocido de una manera que los stingue como sigue: .

2.2.1 Harinas parcialmente cocidas, que requieren una segunda breve coccién antes del uso.
2.2.2 - Harinas propiamente cocidas, para uso inmediato, y que no necesitan una nueva coc-
cién antes del uso. :

2.2.3 Harinas dextrinizadas: harinas en las cuales el almidén se ha transformado par-
cialmente en dextrina, por tratamiento térmico. :
mLEs

2.3 Las.gggina§7§lAacrealcs tratadas con enzimas son harinas'preparadas con enzimas
cuyo almidén” se ha transformado en dextrina, maltodextrina y maltosa.
2.4 Las pastas alimenticias son alimeﬁgos_preﬁarados con harinas de cereales conve-

nientes para el perlodo de destete.

2.5 Las galletas y los bizcochos son alimentos para nifios de pecho y ninos de corta
.edad, basados en cereales, elaborados por coccién al horno, que puede efectuarse directa-
mente o, después de una pulverizacién, con adicién de agua, leche u otro 1iquido conve-
niente. Los "bizcochos de leche" se componen principalmente de cereales y contienen

sbélidos de leche. v :

3. DEFINICIONES ,
3.1 Se entiende por "ninos de pecho" los niNos menores de 12 meses de edad.

3.2 . Se entiende por "nifios de corta edad" los ninos mayores de 12 meses y menores
de 3 anos de edad. E . ,

3.3 Se entiende por "calorfa" una "kilocaloria" o "caloria grande" (1 kilojulio

equivale & 0,239 kilng;orias).

N
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4. - FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD
4.1 Composicién esencial

4.1.1 El cereal seco, las galletas, los bizcochos y las pastas alimenticias se pre-
paran principalmente con uno o mis productos elaborados de cereales, como los de trigo,
arroz, cebada, avena, maiz, mijo, sorgo y alforfén y/o leguminosas, y también sésamo,
mani y soja. '

4.1.2 S5i el producto ha de mezclarse con agua antes del consumo, el contenido minimo
de proteinas no serd inferior al 15 por ciento en relacibdn con el peso en seco y la ca-
lidad de la proteina no serd inferior al 70 por ciento de la calidad de la de caseina.

4.1.3 Los bizcochos de leche se preparan con uno o mlds productos elaborados de cerea-
les, con la adicién del 10% m/m de proteinas de la leche, como minimo.

4.1.4 El contenido de sodio de los productos descritos en las Secciones 2.1 a 2.4 de
esta Norma no excederd de 100 mg/100 g del producto listo para el consumo.

4.1.5 El contenido de sodio de los productos descritos en la Seccibén 2.5 de esta Norma

no excederd de 300 mg/100 g del producto tal como se vende.
4.2 Ingredientes facultativos

C4.2.1 Ademis de las materias primas enumeradas en 4.1, podr&n ahadirse los siguientes

ingredientes:

- concentrados proteinicos y otros ingredientes de alto contenido proteinico apropiados
para el consumo por ninos de pecho y ninos de corta edad. Podran anadirse aminodcidos

esenciales para mejorar la calidad de las proteinas, pero sblo en las cantidades nece-

sarias a ese fin. S6lo pueden utilizarse formas naturales L de amino&cidos;

-~ sal (cloruro de sodio);

~ leche y productos l&cteos;

- huevos;

- carne;

- grasas y aceites;

- frutas y hortalizas;

- azficares (edulcorantes nutritivos a base de hidratos de carbono);

- malta;

- miel; :

- cacao (sblo en productos que hayan de consumirse después de los 9 meses de edad y a
la dosis méxima de 5 por ciento m/m en seco); '

- patatas; ,

- almidones, inclusc almidones modificados con enzimas y almidones tratados con medios
fisicos. : '

4,2.2 Se podrd ahadir sal yodada, vitaminas y minerales, pero sélo de conformidad
con la legislacibébn vigente en el pais en que se vende el producto.

4.3 Factores de calidad

4.3.1 Todos los ingredientes, incluso los ingredientes facultativos, estarén limpios,
y serén inocuos, apropiados y de buena calidad.

4.3.2 Todos los procedimientos de elaboracién y de desecacién se llevardn a cabo'de
forma que las pérdidas en el valor nutritivo del producto sean minimas, especialmente
en la calidad de sus proteinas.

4.3.3 El contenido de humedad de los productos debersd estar regido por las précticas

correctas de fabricacién para cada una de las categorias de productos, y su cuantia serd

tal que reduzca al minimo la pérdida de valor nutritivo y no permita la multiplicaciédn
de los microorganismos. I

4.4 Consistencia y tamalo de las particulas

4.4.1 Una vez reconstituido siguiendo las instrucciones para su uso, dadas en la eti-

queta, el cereal seco tendrd un aspecto terso y una consistencia blanda, y estard exento !

de_grumos o particulas masticables, de forma que pueda ser administrado con cuchara a los

ninos de pecho o de corta edad.

4.4.2 Las galletas y bizcochos podrén ingerirse secos, a fin de estimular la mastica-
cibn, o bien disueltos en agua o cualquier otro liquido que les confiera una consisten-
cia an&loga a la de los cereales secoS.

4.5 Prohibicién especifica
El producto y sus componentes no habrén sido tratados con radiaciones ionizantes.
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ADITIVOS ALIMENTARIOS

En la preparacién de los alimentos elaborados a base de cereales para nifios de pecho
y ninos de corta edad, que se describen en las Secciones 2.1 a 2.5 de esta Norma, se
permiten los siguientes aditivos alimentarios:

5.1 Emulsionantes Dosis en 100 g de producto, con respecto al
peso en seco (sl no se indica otra cosa)
Lecitina 1,5 ¢
Mono- y diglicéridos 1,5 ¢
5.2 Reguladores del pH
Hidrogen-carbonato de sodio Limitada por las PCF (dentro de los limites
' para Na)establecidos en las Secciones 4.1.4
Yy 4.1.5
Hidrogen-carbonato de potasio Limitada por las PCF
Carbonato de calcio Limitada por las PCF
Acido L(+)l4ctico 1,5 ¢
Acido citrico 2,5 g
5.3 Antioxidantes
Concentrado de varios tocoferoles 300 mg/kg de grasa, solos o mezclados
X -tocoferol 300 mg/kg de grasa, solo o mezclado
Palmitato de’ L-ascorbilo 200 mg/kg de grasa
Acido L-ascérbico y sus sales de 50 mg, expresados en &cido ascédrbico y dentro
Na y X de los 1limites para Na establecidos en las
Secciones 4.1.4 y 4.1.5
5.4 Aromas '
Extracto de vainilla Limitada por las PCF
Etil vanillina 7 mg
Vanillina 7 mg
5.5 Enzimas
Carbohidrasas de malta Limitada por las PCF
6. CONTAMINANTES
6.1 Residuos de plaguicidas

El producto deberd prepararse con especial cuidado mediante practicas correctas de fa-
bricacién, de modo que no queden residuos de los plaguicidas que pueda exigir la produc-
cién, almacenamiento o elaboracién de las materias primas o del producto final, o si

6.2

Otros contaminantes

€llo es técnicamente inevitable, que se introduzcan en la mayor medida posible.

El producto no contendri residuos de hormbnas ni antibiéticos, determinados mediante

métodos convenidos de andlisis, y estaréd pr&cticamente exento de otros contaminantes,
especialmente de sustancias farmacoldgicamente activas.

7. HIGIENE _ _
741 El producto estard exento de sustancias.desagradables, en la medida en que lo

permitan las prédcticas correctas de fabricacién.

7e2° Una vez ensayado segin los métodos adecuados de examen y de toma de muestras,

el producto:

a) estari exento de microorganismos patégenos;

b) no contendrd sustancias procedentes de microorganismos en cantidades que puedan
hacerlo nocivo para la salud;

c) no contendrd cualesquiera otras sustancias téxicas o deletéreas que puedan hacerlo
nocivo para la salud.

7.3 El producto estar& preparado, envasado y conservado en condiciones sanitarias

y deberd cumplir las disposiciones del Cédigo de Pré&cticas de Higiene para Alimentos
ara ninos de pecho ninos de corta edad (que va a preparar el gomlté sobre Higiene
ge Tos Alimentos). :




8. ~ENVASADOC

8.1 El producto se envasar& en recipientes que preserven las calidades higiéni-
cas y de otra indole del alimento. :

8.2 Los recipientes y demfs materiales de envasado s6lo se fabricar&n con sustan- -

cias inocuas y apropiadas a los usos a que se destinan.En los casos en que la Comisién
del Codex Alimentarius haya establecido una norma para cualquier sustancia utilizada
como material de envasado, deber& aplicarse esa norma. .

9. ETIQUETADO
Adem4s de las secciones 1, 2, 4 y 6 de 1la Norma General Internacional Re-
comendada para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados 1- se aplica-

ran las disposiciones especificas siguientes (sujetas a la ratificacién del Comité del
Codex sobre Etiquetado de los Alimentos),

9.1 . Nombre‘del alimento

El nombre del alimento seré: ‘"cereal secg para nifios de pecho (y/o nifios de
corta edad)", "galletas para nifios de pecho (y/o ninos de corta edad)", o "bizcochos
(o "bizcochos de leche") para niffos de pecho (y/o nihos de corta edad)", o "pastas ali-
menticias para niflos de pecho (y/o nihos de corta edad)", o cualquier otra designacién
adecuada que indique la verdadera naturaleza del alimento, de conformidad con l1a le-
gislacién nacional.

9.2 Lista de ingredientes . ,

9.2.1 - En la etiqueta figurara la lista completa de 103 ingredientes, por orden
decreciente de proporciones, salvo que, cuando se hayan afiadido vitaminas o minersales,
se indicarédn por grupos de vitaminas o minerales, respectivamente, sin que dentro de
tales grupos sea necesaria su enumeracién por orden decreciente de proporciones.

9.2,2 . Se indicaré el nombre especifico, y no el genéiico, de los ingredientes y
aditivos alimentarios.
9.3 Declaracién del valor nutritivo

Esta declaracién contendré las informaciones que se indican a continuacién,
en el orden siguiente:

9.3.1 La cantidad de energfa, expresada en calorfas (Cal) o en kilojulios (kj), y
el ntmero de gramos de protefnas, carbohidratos y grasa por cada 100 g de alimento
vendido, asi{ como por cada determinada cantidad de alimento cuyo consumo se sugiera.

9.3.2 Si se afirma que el alimento contiene proteinas, vitaminas o minerales para
fines dietéticos ‘especiales, se dar& también en la etiqueta la siguiente informacién:
la cantidad, por cada 100 ¢g de alimento vendido o por cada determinada cantidad del

- mismo cuyo consumo se sugiera, de las proteinas, vitaminas y minerales contenidos, -
expresada en tanto por ciento de la dosis diaria recomendada del nutriente respectivo.

9.4 Contenido neto

Se  indicar& el contenido neto en peso, pero cuando se trata de galletas y-.
bizcochos para nifios de pecho (y/o nifios de corta edad) podr& indicarse su nfmmero. El
peso se expresari ya sea en unidades del sistema méirico (unidades del "Systdme
International™) o del sistema avoirdupois, o en ambos sistemas, segfin 1o exija el
pafs donde se vendan los alimentos. ‘ '

9.5 . Nombre y direcciédn

Se indicar el nombre y la .direccién del fabricante, .envasador,. distribuidor,
importador, exportador o vendedor del alimento. ’

9.6 Pais de origen

9.6.1 'Se indicar4 el pafs de origen del alimento, cuando su omisién pueda resul-
tar engafiosa o equivoca para el consumidor. _

9.6.2 Cuando un alimento se someta, en otro pals, a una elaboracién que cambie su

naturaleza, se considerar& como pais de origen, para los fines de etiquetado, ‘el pais

donde se haya procedido a tal elaboracién.




9.7 Identificacibén del léte

En cada envase se estampard claramente, 0 en clave, o se marcari en forma indeleble, un
indicativo que permita identificar la casa productora y el lote. :

9.8 Indicacién de la fecha e instrucciones sobre la conservacién

9.8.1 La fecha de fabricacién y de cadudidad se indicarin claramente en la etiqueta.
9.8.2 En la etiqueta, o en el folleto que acompahia al producto, se darin instrucdciones
sobre su conservacién. :

9.9 Instrucciones sobre el modo de-utilizacién

9.9.1 En la etiqueta, o en el folleto que acompala al producto, se dar&n instrucciones

sobre su preparacién y uso, asi{ como sobre su almacenamiento y conservacién antes y des-
pués de abrir el envase.

9.9.2 Cuando el producto contenga menos del 15 por ciento de proteina y la calidad de
ésta sea inferior al 70 por ciento de la de caseina, en las instrucciones de la etiqueta
deberd indicarse "utilfcese leche o férmula pero no agua",para diluir o mezclar, o una
indicacién equivalente.

9.9.3 Cuando el producto contenga mids del 15 por ciento de protefina, las instrucciones
para la dilucién que se dan en la etiqueta deberin indicar que puede emplearse agua, leche
o férmula para diluirlo o mezclarlo, de conformidad con 10s consejos del médico o la legis-
lacién del pais en que se vende el producto.

10. METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

Los métodos de andlisis y toma de muestras que se describen a continuacién son métodos
internacionales de arbitraje (se insertardn en el Trimite 8).

APENDICE V

SEGUNDO INFORME DEL GRUPO ESPECIAL DE TRABAJO SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS
A ] E PECHO Y NINO E COR EDAD

1. _ El Grupo de Trabajo sobre Aditivos Alimentarios en los Alimentos para Nifios de Pecho
y Ninos de Corta Edad se reunid durante el periodo de sesiones del Comité, bajo la presi-
dencia del Dr. T.K. Murray (Canad4), para examinar la justificacién tecnolégica para el
dialmidén glicerol y el dialmidén glicerol acetilado. Inadvertidamente se habfan omitido
estas sustancias en la reunién anterior del Grupo de Trabajo (véase ALINORM 76/26, pé&rr.93).

2. El dialmidén glicerol y el dialmidén glicerol acetilado son eficaces para suspender
los s6lidos y conferir una textura paladeable. Resisten a duras condiciones de elabora-
cibén y tienen poca sensibilidad a las sales. E1 dialmidén glicerol acetilado tiene una
estabilidad excelente en la congelacién-descongelacién y a baja temperatura, particular-
mente en alimentos &cidos.

3. '~ El Grupo_de Trabajo convino en que esti tecnolégicamente justificado que estos
almidones se anadan a la lista de almidones modificados ya aprobados, como agentes espe-~

santes para los alimentos envasados para nifios de pecho. La dosis de uso y la IDA son
las mismas que para otros almidones modificados (véase CX/FSDU 75/6).

4. El Grupo de Trabajo examiné también brevemente la propuesta de México relativa al
empleo de BHA y BHT en alimentos elaborados a base de cereales. No_se 1llegdé a un acuerdo
y se decidié aplazar la formulacién de una recomendacién hasta el aho préximo. Se pidib
que los paises, particularmente los de clima cAalido, que necesiten emplear estos antioxi-
dantes, presenten una justificacién al Presidente del Grupo de Trabajo.

Se El Grupo de Trabajo pidié que todas las propuestas.y observaciones sobre la aplica-
bilidad del principio de transferencia a los alimentos para ninos de pecho y ninos de
corta edad se le envien, a mis tardar, en abril de 1976, a fin de que pueda pedir toda

la informacién complementaria que necesite para hacer recomendaciones al Comité.
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APENDICE VI ’

INFORME DEL GRUPQ ESPECIAL DE TRAB%!O SOBRE METODOS DE ANALISIS EN LAS
A T [*]

1. El citado Grupo de Trabajo, establecido al comienzo del periodo de sesiones (velse
el parr. 5 del informe principal), examiné el documento No. 6 de Sala de Conferencia,
bajo la presidencia del Dr. W. Krdnert, Director y Profesor de la Oficina PFederal de
Sanidad, Berlin. El Grupo llegbd a las conclusiones siguientes:

Determinacién de la grasa

2. El Grupo tomé nota de que se estaba ensayando en colaboracién un método para_la
determinacién de la grasa en distintos tipos de alimentos para nihos de pecho y ninos de
corta edad, y recomendd que dicho método, si es aprobado por el Comité del Codex sobre
Métodos de An&lisis y Toma de Muestras, .se inserte en las tres normas que se estén ela-
borando, ' :

Determinacién de la fibra cruda

3. El Grupo tomé nota de que la determinacién de la fibra cruda tiene principalmente
la finalidad de evaluar, por diferencia, los carbohidratos utilizables. Dado que los
métodos que utilizan hidrélisis 4cida (por ejemplo, el método AQAO/ISO que se estd pre-
parando) tendri&n un margen de error del 0,5 al 1% en el producto, se consideré que la
determinacién de la fibra cruda en productos que contienen fibra cruda de un orden seme-
jante de magnitud no tiene repercusiones importantes. E1 Grupo opiné que el Comité .del
Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras debe examinar esta cuestiédn en rela-
cién con las tres normas que aparecen en los. Apéndices II, III y IV de este informe. Se
observé que.se estd investigando actualmente sobre el método enzimdtico y el Grupo con-
vino en que, cuando se prepare este método, deberd ser comparado en colaboraciédn con el
método AQAO/ISO. ‘

Determinacién de carbohidratos

4. El Grupo acordd que deben determinarse por diferencia, calculada a partir de los
resultados de la determinacién de fibra cruda, grasa, cenizas, proteinas y agua, para
lasque es necesario establecer métodos. _ .

Determinaciédn de proteina cruda

5 El Grupo considerd que fundamentalmente el problema en la determinacién de la pro-
teina cruda es el del empleo de factores apropiados y convenidos de conversié4n. El Grupo
convino en pedir al Comité del Codex sobre Métodos de Anflisis y Toma de Muestras que
examine los factores propuestos previamente por el Comité teniendo en cuenta el hecho
de que los alimentos en cuestién contienen distintos tipos de proteinas y mezclas de
proteinas. ‘ .

Determinacibn del &cido linoleico

6. El Grupo consideré que el método que estd elaborando el Comité del Codex scobre

. Grasas y Aceites serd apto para la determinacién cuantitativa del &cido linoleico, y .

acordb que se pida al Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras que
examine el problema de suprimir el Acido linoleico en la f6érmula para ninos de pecho.

Relacién de eficiencia de la proteina (REP)

e El Grupo propuso que se presente el método AQAO (1970, 39.166-39.170) al Comité

del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras para su aprobacién, pero senald
que la presencia de lactosa se interfiere con la determinacién, a no ser que el grupo.
de ensayo y el grupo de referencia de animales de ensayo reciban ambos la misma cantidad
de este azficar en su racibén diaria. E1 Grupo convino en pedir.al Comjté del Codex sobre
Mé&todos de Andlisis y Toma de Muestras que continfie examinando esta cuestién y emnmiende
el método AQAO, si es necesario. ‘ .

Vitamina A, &cido ascbdbrbico, &cido pantoténico

8. El Grupo tomé nota de que se han aprobado dos métodos para la determinacién de cada
una de estas sustancias. Se opiné que esto puede ser incluso necesario, teniendo en cuenta
la gama de alimentos que debe abarcarse. El Grupo acordé que se pida al Comité del Codex

sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras que reexamine esta cuestién.
Carotenos ' '

9. Se estimé que la determinacién de estas sustancias es necesaria cuando han sido
anadidas como fuente de vitamina A. »

, e
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Consideraciones generales

10. El Grupo acordé que los _métodos para determinar las vitaminas y los minerales se
apliquen a la férmula para ninos de pecho y a otros alimentos para ninos de pecho, cuando
en la etiqueta se hace una declaracién cuantitativa de la presencia de vitaminas_y mine-
rales. Se_convino asimismo en que los métodos aprobados para alimentos para ninos de
pecho y ninos de corta edad se ensayen en colaboracién para establecer si son fidedignos.
El Grupo opindé que se autorice a la Secretaria a terminar las secciones sobre métodos de
andlisis y toma de muestras sobre la base de las decisiones del Comité del Codex sobre
Métodos de Andlisis y Toma de Muestras.

APENDICE VII

PROYECTO DE NORMA GENERAL PROPUESTQO PARA EL ETIQUETADO Y LA DECLARACION DE
PROPIEDADES DE LOS ALIMENTOS PREENVAGADOS PARA REGIMENES ESPEGIALES (en el Trémite 3)

1. AMBITO DE APLICACION )

Las disposiciones de esta norma regulan el etiquetado de los alimentos preenvasados para
regimenes especiales y las declaraciones de propiedades de dichos alimentos. Se aplicaréan
también las disposiciones incluidas en la Norma Internacional Recomendada para el Etique-
tado de los Alimentos Preenvasados (CAC/RS 1-1969), pero, en caso de conflicto, prevale-
cerén las disposiciones de esta norma.

2. DEFINICION DE LOS TERMINOS
Para los fines de esta norma, se entenderén por:

2.1 Alimentos para regimenes especiales. Los alimentos elaborados, cuya venta es
general, y que (a) estan preparados especialmente (y se declara este particular) para_
satisfacer las necesidades de nutricién de las personas cuyos procesos normales de asi-
milacidén o metabolismo estén alterados o para las cuales se desea lograr un efecto par-
ticular mediante la ingestién controlada de determinadas sustancias en los alimentos; o
(b) que, sin modificacién alguna, son comparables a dichos alimentos. Se considerarin
como tales solamente aquellos alimentos para los que se ha especificado una clase de
régimen. Se entiende por clase de régimen las caracteristicas especiales de un r&gimen
que redne el alimento, y no incluye ninguna referencia a las condiciones fisiolégicas o
patolbégicas que estéd destinado a aliviar, salvo las que se establezcan en las normas
individuales del Codex para alimentos para regimenes especiales que regulan estas clases
de regimenes. Se considerarén clases de regimenes las previstas en las normas indivi-
duales y las que posteriormente se anadan a las mismas (véase Seccién 5).

2.2 Declaracién de propiedades. Cualquier declaraciédn hecha en la etiqueta o en un
anuncio publicitario visual u oral, o cualquier sugerencia o implicacibén, que pueda con-

siderarse razonablemente que deriva del empleo de tales palabras, imAgenes o anuncios

en la etiqueta o en el citado anuncio publicitario, relativas a que el alimento tiene
propiedades, cualidades o -ingredientes especiales que 1o hacen apto para un régimen espe-
cial. La inclusién de las sustancias mencionadas solamente en la lista de ingredientes
no constituiré una declaracién de propiedades. Por anuncio publicitario se entiende
cualquier declaracién hecha en la literatura para promocionar el producto, pero no en

la literatura facilitada solamente a personas calificadas para prescribir regimenes espe-
ciales a enfermos con determinados trastornos digestivos o metabéblicos. .

3. ETIQUETADO OBLIGATORIC DE LOS ALIMENTOS PREENVASADOS PARA REGIMENES ESPECIALES
3.1 Nombre del alimento para un régimen espécial

a) E1l nombre del alimento deberad ir asociado al nombre prescrito para la clase de
régimen a que pertenezca, salvo lo que se establezca en las normas individuales del Codex

para alimentos para regimenes especiales que se aplican a las distintas clases de regimenes;

b) Si el nombre de la clase de régimen estd asociado con un nompre."acunado" 0 imagina-
tivo, deber& asociarse también con un término apropiadamente descriptivo;
c) El nombre de dicho alimento no deberd referirse a las alteraciones o enfermedades

para las que se destinan determinados alimentos para regimenes especiales, salvo lo que
se establezca en las normas individuales del Codex para alimentos para regimenes especia-
les que se aplican a las distintas clases de regimenes; .

d) El término "salud" no deberéd emplearse en asociaciédn con el nombre de un alimento
para regimenes especiales y el nombre del alimento no deber& implicar propiedades que
dan salud.
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3.2 Lista de ingredientes

En la etiqueta deberi indicarse la lista completa de los ingredientes, por orden decre-
ciente de proporciones segfin el peso, excepto que, cuando se trate de alimentos deshidra-
tados destinados a ser reconstituidos mediante la adicibén de agua ZE 1ech§7, los ingre-
dientes podran enumerarse por orden decreciente de proporciones en el alimento reconsti-
tuido, siempre que la lista de los ingredientes se encabece con una indicacibén, por
ejemplo, "ingredientes después de reconstituidos".

3.3 Identificacién del lote

Cada recipiente deberéd llevar dgrabada, o marcada de cualquier otra forma, pero de modo
indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro para poder identificar la fébrica
productora y el lote. :

3.4 Indicacibédn de la fecha

é?or elaborar a la luz de los debates que se celebren en el Comité del Codex sobre
tiquetado/.

3.5 Informacién sobre el modo de empleo

a) Conservacibén del alimento sin abrir

Deberén incluirse en la etiqueta instrucciones para la conservacién de los envases sin
abrir del alimento para regimenes especiales, si dicha informacién es necesaria para
garantizar que el producto se ajuste a la norma en el momento en que se abre para su empleo.

b) Conservacibdn del alimento abierto

Deberén incluirse en la etiqueta instrucciones sobre la conservaciédn de los alimentos para
regimenes especiales, si son necesarias para garantizar que el producto abierto mantenga
su salubridad y valor nutritivo. Deberd incluirse en la etiqueta una advertencia si el
alimento no puede conservarse después de ser abierto, o si no puede conservarse en el
envase una vez que se ha abierto éste. :

c) Modo de empleo

Deberén incluirse en la etiqueta instrucciones sobre el modo de empleo si son necesarias
para garantizar su empleo adecuado. En particular, deberédn incluirse en la etiqueta
instrucciones sobre la reconstitucién, si es éste el caso. .

4. DECLARACION DE PROPIEDADES

4.1 Cuando se declare que un alimento pertenece a una categoria de alimentos para
regimenes especiales, dicho alimento deberd ajustarse a todas las disposiciones de esta
norma.

4.2 Cualquier alimento que, sin ninguna modificacién especial, es comparable a una deter-
minada clase de alimentos para regimenes especiales, no deberd declararse como alimento
para regimenes especiales y, a pesar de lo establecido en 3.1(a), no deberd incluir en

su nombre la clase del régimen. Dicho alimento podr4, no obstante, llevar una declaracién
en la etiqueta de que "es /naturalmente/ 'x' (donde 'x' indica la caracteristica distin-
tiva, por ejemplo, el bajo contenido dé sodio)", siempre que dicha declaracibén sea verda-
dera y no haya probabilidad de que se induzca a error al comprador, y que el alimento se
ajuste a las condiciones de esta norma y, cuando proceda, a las de la norma individual.

4.3 No deberédn hacerse declaraciones de propiedades preventivas o curativas o relativas
a resultados garantizados en relacién con los alimentos pertenecientes a una clase de
alimentos para regimenes especiales, ni ninguna declaracién de la que se deduzca que no
es necesario el asesoramiento de un médico.

4,4 En relacién con los alimentos pertenecientes a una clase de régimen, no deberén
hacerse declaraciones relativas a su conveniencia para una enfermedad o trastorno, salvo’
lo que se establezca en las normas individuales del Codex para alimentos para regimenes
especiales que se aplican a las distintas clases de regimenes.

4.5 No deberd hnacerse ninguna declaracién relativa a que un alimento perteneciente a
una categoria de régimen es "adelgazante" o tiene propiedades intrinsecas para reducir

el peso, pero, a pesar de 1o establecido en el Articulo 4.3, no se prohibiréd que se de-
clare que es Gtil para adelgazar o reducir el peso, siempre que en la etiqueta se incluya
la declaracién relativa a que el alimento no puede contribuir a adelgazar o reducir el
peso, si no es como parte de un régimen en que se controla la ingestién total .de calorias.

4.6 Ninguna declaracién de propiedades deberd establecer o implicar que un alimento
perteneciente a una clase de régimen goza del apoyo de los médicos o de otras profesiones.
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4,7 No deber& hacerse ninguna declaracién relativa a que un alimento perteneciente a
una clase de régimen esté&"exento de azficar".

5e CLASES DE REGIMENES

Se dan a continuacién ejemplos de clases de regimenes a las que pertenecen los alimentos
para regimenes especiales (véase Seccién 2.1) para los que se han preparado o se estén
preparando, o se prevén, normas del Codex:

Alimentos pobres en sodio (incluidos los sucedéneos de la sal)
Alimentos exentos de gluten

Alimentos
Alimentos
Alimentos

con fines
pobres en
pobres en

dietéticos para diabéticos
carbohidratos
calorias

Alimentos pobres en proteinas
Alimentos rebajados en colesterol

APENDICE VIII

PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA LOS ALIMENTOS "EXENTOS DE GLUTEN"
(Devuelto al Tréamite 6)

1. AMBITO DE APLICACION

1.1 La presente norma se aplica a los alimentos que se presentan directa, indirecta o
~implicitamente como destinados a regimenes especiales por razbdn de estar exentos de gluten.

1.2 La norma se refiere solamente a las disposiciones especificas relacicnadas con la
finalidad dietética especial a que estos alimentos estén destinados.

2. DESCRIPCION

2.1 Definicién

vAlimento exento de gluten" es el alimento asi descrito, que normalmente contiene harina
de trigo, centeno, cebada o avena, de la que se ha extraido el gluten, 6 en el que la

.harina de trigo, centeno, cebada o avena utilizada normalmente en alimentos de esa clase
ha sido sustituida por ingredientes que no contienen gluten.

2.2 Definiciones auxiliares . . o

2.2.1 Para los fines de esta norma, el "gluten" comprende solamente las fracciones de
proteinas de cereales, como trigo, centeno, cebada y avena, que en determinados sujetos
predispuestos pueden producir‘enteropatias debidas al gluten. -

2.2.2 Para los fines de esta norma, "exento de gluten" significa que el contenido de
gluten, si lo hubiere, no produce sintomas clinicos inequivocos de intolerancia ni danos

en la mucosa intestinal en personas sensibles al gluten, en condiciones de ensayo clinicas
o0 experimentales. ’ ’ :

3. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

Los alimentos "exentos de gluten" deberédn contener o basarse en: :

(2a) harina de trigo, centeno, cebada o avena de la cual se ha extraido en lo posible
todo el gluten; o - .

(b) ingredientes que no contienen gluten, en sustitucién de la harina de trigo, centeno,
cebada o avena utilizada normalmente en los alimentos de esta clase; ©

() toda mezcla de dos o mds de tales ingredientes.

4. ETIQUETADO

Las siguientes disposiciones relativas al etiquetado de este producto estdn sujetas a
su aprobacién por el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos:

4.1 Adem&s de todas las disposiciones sobre etiquetado que se apliquen al alimento en
cuestién, se aplicardn las siguientes disposiciones especificas para el etiquetado de
"alimentos exentos de gluten".

4.2 La descripcién "exento de gluten" deberd aparecer muy cerca del nombre del producto.

4,3 En la etiqueta deberi indicarse la lista completa de los ingredientes, por orden
decreciente de proporciones, excepto que, cuando se hayan anadido vitaminas o minerales,
se indicarin como grupo de vitaminas o de minerales, respectivamente, sin que dentro de
tales grupos sea necesaria su enumeracién por orden decreciente de proporciones.
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4.4 La declaracibén de la informacién sobre nutricién deberd contener lo siguiente: 1la
cantidad de energia, expresada en calorias (Cal) o kilojulios (kj), y el nfimero de gramos
de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 gramos de alimento vendido 0, cuando
sea el caso, de una unidad del producto (por ejempld, una galleta).

4.5 Debera declararse en la etiqueta la verdadera naturaleza del carbohidrato (o los
carbohidratos) y de la protefna (o proteinas), asf como la planta o animal especificos
de donde procede cada carbohidrato y vitamina presentes en el producto.

5. ENVASADQ
Los alimentos exentos de gluten podrin venderse solamente envasados.
6. METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

Los métodos de-anélisis y toma de muestras que se describen a continuacién estén sujetos
a su aprobacibn por el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis vy Toma de Muestras.

6.1 Determinacién del contenido de humedad

De conformidad con el método AQAC (1970) 1/ (Métodos oficiales de andlisis de la AQAO,
1970, 7.003: Humedad - Accién oficial final. I. Secado en vacio a 95-100° (2)). Los
resultados se expresan en g de humedad por 100 g. '

6.2 Determinacién del contenido de ceniza

De conformidad con el método AQAO (1970) (Métodos oficiales de andlisis de la AQAO, 1970,
7.010: Cenizas (7) - Accién oficial final). Los resultados se expresan en g de cenizas/
100 g hasta el primer decimal.

6.3 Determinacidén del contenido de grasa

(Métodos por aprobar) 2/

6.4 Determinacién del contenido de Fibra cruda

(Método por aprobar) 3/

6.5 Determinacién del contenido de proteifnas

(Método por aprobar) 3/

6.6 Determinacién del contenido de carbohidratos utilizables
(Método por aprobar) 4/

6.7 Célculo de calorfas utilizables (kilojulios utilizables)
(Método por aprobar) 5/

6.8 Determinacién del contenido de gluten

(Método por preparar)

APENDICE IX

PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA ALIMENTOS DE DESTETE
' PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD
(En el Tréamite 3)

1. AMBITO DE APLICACION

Esta norma se aplica a los alimentos liquidos o en polvo destinados a utili;arsg durante
el periodo normal de destete y de adaptacibdn progresiva a los alimentos ordinarios, La
finalidad de estos alimentos es constituir la parte de leche de la raciédn de los ninos de
pecho y nifos de corta edad, juntamente con los alimentos elaborados a base de cereales y
los alimentos para ninos de pecho, en la edad en que se recomienda diversificar la alimen-
tacién de los ninos de pecho y ninos de corta edad. No obstante, esta norma no se aplica
a los productos incluidos en las normas del Codex para la férmula para ninos de pecho, los
alimentos elaborados a base de cereales para ninos de pecho y ninos de corta edad o los
alimentos envasados para nifios de pecho.

%/ Aprobada provisionalmente (ALINORM 72/23, pé&rr. 26) para otros productos.

2/ Véase ALINORM 72/23, parr. 28 y ALINORM 74/26, pArrafos 6-7.

3/*véase ALINORM 72/23, pérr. 29, 30 y 31, y ALINORM 74/26, parr. 9 y Ap. IIB.

4/ Véase ALINORM 72/23, pArr. 32 y ALINORM 74/26, parr. 10.

5/ Véase ALINORM 72/23, pérr. 31 y ALINORM 74/26, parr. 8 y Ap. IIA.
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2. DESCRIPCION

2.1 La leche de destete, si es liquida, podr& ser administrada directamente o diluida
L1 agua, segn proceda. Si es en polvo, tendrd que ser diluida en agua.

2.2 El producto, si es utilizado siguiendo las instrucciones para su uso, tendrd las
propiedades nutritivas adecuadas para favorecer un crecimiento y desarrollo normales.

2.3 El producto serd elaborado por medios fisicos finicamente, y envasado de forma que
no pueda estropearse ni contaminarse durante las operaciones normales de manipulacién,
en el pais donde se venda.

3. DEFINICION

3.1 Por el término "nihos de pecho" se entiende los nifios que no tienen mis de 12
meses de edad.

3.2 Por el término "nifios de corta edad" se entiende los nifios de mis de 12 meses y
hasta tres anos de edad.

3.3 Se entiende por "caloria" una kilocaloria o "calorfa grande" (un kilojulio equi-
vale a 0,239 kilocalorias).

4. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD
4.1 Composicidn esencial

4.1.1 Leche de destete es el producto a base de leche de vaca o de otros animales y de
otros constituyentes comestibles de origen vegetal o animal, que se consideren adecuados
para la alimentacién de los ninos a partir del perfodo de destete. ' El1 90 por ciento del
contenido proteinico total deber& ser de origen léctico.

4.7.2 La leche de destete contendré, por cada 100 calorfas utilizables (100 kilojulios)
ingeridas, las siguientes cantidades minima y méxima, de vitaminas, minerales en Forma
utilizable, colina, protefnas, grasas y linoleato l/:

Cantidad por 100 calorias

a) Vitaminas distintas Cantidad por 100 kilojulios

de la vitamina E utilizables utilizables
Minima Maxima Minima Méaxima
. Vitamina A 250 U.I. & 500 U.I. © 60 U.I. & 120 U.I. o
75 mcg 150 mcg 18 mcg 37 mcg
expresados - expresados expresados expresados
en retincl en retinol en retinol en retinol
Vitamina D 40 U.1I. 80 U.I. 10 U.I. 19 U.1I.
Acido ascérbico (Vitamina C) 8 mg Sin especificar 1,9 mg ~8in especificar
Tiamina (Vitamina B,) 40 mcg " 10 mcg "
Riboflavina (Vitamina Bj) 60 mcg " 14 mcg "
Nicotinamida 250 mcg " 60 mcg "

* Vitamina Bg 2/ 38 mcg " 9 mcg "
Acido fé6lico ~ 4 mcg " 1 mcg "
Acido pantoténico 300 mcg . " 70 mcg "
Vitamina B4 0,15 mcg " 0,04 mcg "
Vitamina X 4 mcg " 1 mcg "
Biotina (vVitamina H)- 1,5 mcg " 0,4 mcg "

b) Vitamina E (compuestos de - " - "
X-tocoferol): minimo de 0,7
U.I. por g de &cidos grasos
poliinsaturados, calculados
en &cido linoleico 3/
c) Minerales .

* Todio (Na) ‘ 20 mg 100 mg 5 mg 24 mg

* Potasio (X) 80 mg 250 mg 20 mg 60 mg

* Cloruro (C1) 55 mg ' 200 mg 14 mg 48 mg

1/ Las disposiciones de esta seccién que difieran de las establecidas en la norma para
la férmula para ninos de pecho (Ap. II) esté&n indicadas con un asterisco. La Secretaria
ha puesto en consonancia las disposiciones para las vitaminas A y D con las de la norma
para la férmula para ninos de pecho.

g/ Las férmulas que contengan més de 2,5 g de proteina por cada cien calorfias, contendrén,
como minimo, 15 mcg de vitamina Bg por gramo de proteina. -

3/ Véase la Seccibn 4.1.2(b) de la Norma para la Férmula para ninos de pecho en el Ap. II
de este Informe.
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Cantidad por 100 oalorfas  Cantidad por 100 kilojulios

utilizables . utilizables

* Caloio (Ca _1/ 60 mg 8in especificar 14 mg sin especificar
* Pésforo (P) 1 35 mg " mg Coom
Magnesio (Mg 6 mg : " 1,4 mg "
Hierro (Fe 1 mg 2/ " 0,25 mg 2/ "
Hierro (Fe 0,15 mg " 0,04 mg "
Yodo (I) 5 meg " 1,2 meg ‘ "
* Cobre (Cu) 6 meg " 1,4 mog "
Zinc (Zn) 0,5 mg " © 0,12 mg "
Manganeso (Mn) ' 5 mog " © 1,2 meg "
d) Colins T mg "o 1,7 mg n

e) Protefnas*

i) Per 100 calorfas utilizables (J 0,60 g por 100 kilojulios utilizables) 2,5 g, como
mfnimo, de protefnas de calidad nutritiva equivalente a la de la caseina, o una
cantided mayor de otras protefnas en proporoién a su valor biolégico. La calidad -
de las protefnas no serd inferior al 85 por ciento de la de caseina. La cantidad
total de protéinas no excederf de 4 g« El valor mfnimo fijado para la calidad
podré ser modificado por las autoridades nacionales con arreglo a sus reglamento
a las condiciones locales. ﬁ

ii) Podrén anadirse a la leche de destete aminodoidos aislados 88lo oon el fin de mejorar
su valor mutritivo para los ninos. Para mejorar la oalidad de las protefnas podrén
anadirse aminofcidos esenciales, pero s8lo en las cantidades necesarias al efeoto.
S8lo pusden utilizarse las formas naturales L - de aminofcidos.

f) Grasas y linoleato * , .
El producto contendrf foido 1inoleico (en forma de glicéridos) en cantidad no mayor de
300 mg por 100 calorfas utilizables (§ 70 mg por 100 kilojulios utiliszables), y grasa
en cantidad no menor de 2 g ni mayor de 6 g por 100 oalorfas utilizables (¢ no menor de
0,5 g ni mayor de 1,5 g por 100 kilojulios utilisables).

4.2 Ingredientes gadultativos

4.2.1 Ademfs de las vitaminas y minerales enumerados en 4.1.2 a), b) y o), podr&n anadirse
otros mutrientes, si son aptos pera la alimentacién durante el perfodo de destete.

4422 La utilidad de estos mutrientes deberés estar demostrada cientfficamente.
4.2.3 Limitaciones para los ingredientes enmumerados en 4.1.12

~ Cacao: solamente en productos que han de consumirse a partir de los 9 meses, y en la
désis méxima del 5% m/m con respecto al producto en polvo.

4.3 Consistencia tamafio de las fculas

Una ves pd'epafado segln las instrucciones para su uso dadas en la etiqueta, el producto -
estard exento de grumos o partfoulas gruesas, para que pueda ser administrado mediante una
tetilla blanda de goma o de pléstico.

4.4 Requisitos de pureza

Todos los ingredientes estarén limpios, serdn de buena oalidad e inoouos y podrén ser
ingeridos por los ninos de pecho.Se ajustarfn a los requisitos normales de calidad tales
como color, olor y sabore. .

4.5 Prohibicién especifica ’ ' _
El mroducto; o sus componentes, no habrén sido tratados con radiaciones ionizantes.

.

1/ La relacién CaiP no serf menor de 1,2 ni mayor de 2,6.
2/ Véase la Seccidn 10.1.6 de esta Norma.

L 4
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5. ADITIVOS ALIMENTARIOS 1/

En la preparacifn de la leche de destete, tal como se define en las Seccoiones 2.1 a 2.3
de esta norma, se permiten los siguientes aditivos dentro de los lfmites que se establecen
a continuacién:

51 Emulsionantes . Dosis mixima en 100 g del producto pesado en
Polvo {ei no se indica otra oosai

Lecitina 1,5 g
Mono- y diglicéridos 1,5 g

5.2 Reguladores del pH
Hidrogen—carbonato de sodio g Limitada por las PCF (dentro de los limiies para
Hidrogen—carbonato de potaaio Na y K establecidos en la Seccién 4.1.2(c))
Carbonato -de calcio Limitada por las PCF
Acido L(+)l&ctico 1,5 g
Acido cftrico 2,5 g

5.3 Antioxidantes _
Concentrado de varios tocoferoles 300 mg/kg de grasa, solos o mezclados
X =tocoferol 300 mg/kg de grasa, solos o mezclados
Palmitato de L-ascorbilo 200 mg/kg de grasa

Acido L-ascérbico y sus sales de Na y K 50 mg, expresada en &cido ascérbico (dentro de
los 1lfmites para Na y K establecidos en la -
Seccibn 4.1.2(c))

5«4 Aromas

Extracto de vainilla Limitada por las PCF
Etilvanillina T mg
Venillina | 7 mg
5.5 Engzimas
Carbohidrasas de malta Limitada por las PCF

6. CONTAMINANTES

6.1 Residuos de plaguicidas : : .

El producto deberf prepararse con especial ocuidado, mediante prfoticas correctas de f
bricacién, a fin de eliminar totalmente los residuos de los plaguicidas que puedan exigir la
produccién, almacenamiento o elaboracién de las materias primas o del producto final, o si
ello es técnicamente imposible, de eliminar la mayor cantidad posible.

6.2 Otros contaminantes

El producto no contendrd residuos de hormones ni de antibiéticos, determinados mediante
métodos convenidos de anflisis, y estarf précticamente exento de otros contaminantes, espe-—
cfalmente de sustancias farmacoldgicamente activas.

7. . HIGIENE

T+1 E1 producto estarf exento de sustancias desagradables, en la medida en que lo permitan
las précticas correctas de fabricacién.

1/ La propuesta original de Suiza se referfa a incluir en la Seccién 5 los aditivos aenumera-
dos en la Seccidén 5 del Ap. IV de ALINORM 76/26. La Secretarfa ha incluido los aditivos
permitidos en la norma revisada para los Alimentos elaborados a base de cereales para
ninos de pecho y ninos de corta edad (Ap. IV de este informe), con la excepcién de que
las sales de Na y K quedan sujetas a lo establecido en la Secoibn 4.1.2(c) de esta Norma.
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7.2 Una vez ensayado seglin los métodos de examen y de toma de muestras adecuados, el
producto:

a) estard exento de microorganismos patégenos;

b) no- contendrd sustancias procedentes de microorganismos en cantidades que puedan
hacerlo nocivo para la saludj

c) no contendréd cualesquiera otras sustancias téxicas o deletéreas en cantidades
que puedan hacerlo nocivo para la salud.

7.3 El producto seri preparado, envasado y conservado en condlclones higiénicas, y deberd
cumplir las normas del C8digo de Pricticas de Higiene para ninos de pecho y de corta edad
(que preparard el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos).

8. ENVASATDO

8.1 El pro@ﬁcto se envasari en recipientes que preserven laScualidades higiénicas, o de
otra fndole, del alimento. Cuando el producto esté en forma 1fquida,se envasard en recipien-
tes herméticamente cerrados, cuyo medio podré estar constituido por nitrégeno o anhfdrido
carb8nico.

8.2 Los recipientes, incluidos los materiales de envase, sblo serén de sustan01as inocuas,
y adecuadas al uso a que se destinan. Cuando la Comisidén del Codex Alimentarius haya esta—
blecido una norma para cualquiera de las sustanc1as empleadas como materlal de envase, se
aplicari dicha norma.

9. CONTENIDO DEL ENVASE
Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no seri:

i)  inferior al 80% v/v, cuando pesen menos de 150 g (5 oz);

ii) inferior al 85% v/v, cuando pesen m&s de 150 g y menos de 250 g, e

iii) inferior al 90% v/v, cuando pesen m&s de 250 g (8 oz), de la capacidad de agua
del envase en cuestiGn. Capacidad de agua de un recipiente es el volumen del
agua destilada a 20°¢ que contiene el recipiente herméticamente cerrado cuando
estd completamente lleno.

10.  ETIQUETADO

Adem&s de las secciones 1, 2, 4 y 6 de la Norma general internacional recomendada para
el etiquetado de los alimentos preenvasados (CAC/RS 1- 1969) se apl1carén las siguientes dis-
posiciones espec{ficas (quetas a la ratificacién del dex s etado de
de los Alimentos). .

10.1 Nombre del alimento

10+.1.1 El producto se denominaré '"Leche de destete", o de cualquier otra manera que indique
con propiedad la verdadera naturaleza del alimento, de conformidad con las costumbres del
pais.

10.1.2 En la et1queta se 1ndioarﬁ claramente el origen de las protefnas que contiene el
producto.

10.143 Si el 90% de las proteinasL 0 una mayor proporcién, procede de la leche entera o
desnatada, ya sea pura o con pequenas modificaciones, el producto podr& denominarse "Leche
de destete a base de leche".

10414 Si el producto no contiene leche ni ninguno de sus derivados, podrés indicarse en la
etiqueta: "No contiene leche ni productos 14cteos".

10.1.5 El1 producto destinado a ninos de pecho con necesidades especiales de nutricién deberi
ser etiquetado de forma que se indique claramente la necesidad especial para la que va a ‘
emplearse la férmula, y la propiedad o las propiedades dietéticas en que se base.’ : 1

|

10+1.6 Los productos que. contengan como mfnimo 1. mg de hierro (Fe)/100 calorfas utilizables,
deberédn etiquetarse "Leche de destete con hierro".

10.2 Lista de ingredientes

10.2.1 En la etiqueta figurard la lista _completa de los ingredientes, por orden decregiente .
de pwoporciones, salvo cuando se hayan anadido vitaminas o mlnerales, que se indicarén como
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grupos de vitaminas o de minerales, respectivamente, sin que dentro de tales grupos sea
necesario su enumeracién por orden decreciente de proporciones.

1042.2 Se indicar4 el nombre espec{fico, y no el genérico, de los ingredientes de origen
animal o vegetal, y de los aditivos alimentarios.

103 Declaracidn del valor nutritivo

Esta declaracién contendréd las informaciones que se indican & continuacién, en el
orden siguiente: ,

10.3+1 La cantidad de energfa expresada en calorfas (Cal) o en kilojulios (kj), y el némero !
de gramos de protefnas, carbohidratos y grasa por cada 100 g de alimento vendido, asf como
por cada cantidad determinada de alimento cuyo consumo se sugiere.

10.3.2 La cantidad total de cada vitamina, mineral, de colina y de cualquier otro ingre-
diente facultativo enumerado en los pirrafos 4.1.2 y 4.2 de esta norma, por cada 100 gramos
de alimento vendido, 0 por cada determinada cantidad del alimento cuyo consumo se sugiera.
Se permitird, ademés, la declaracién por cada 100 calorfas (o por cada 100 kilojulios).

10.4 Contenido neto

El contenido neto de la leche de destete se expresari en volumen, cuando sea lfquida,
0 en peso, cuando esté en polvo. La indicacién de peso o del volumen deberd formularse en
unidades del sistema métrico (unidades del "Syst2me international") o del sistema de medida
que requiera el pgis en que se vende el producto, o de ambos sistemas.

10.5 Nombre y direccién

Se indicaré el nombre y direccfon del fabricante, envasador, distribuidor, importa—
dor, exportador o vendedor del alimento.

10,6  Pafs de origen

10.6.1 Se indicari el pafs de origen del alimento cuando su omisién pueda resultar enganosa
o equfvoca para el consumidor.

10.6.2 Cuando el alimento sea sometido en otro pafs a una elaboracién que cambie su natu-
raleza, se considerard como pafs de origen, para los fines de etiquetado, el pafs donde se
haya procedido a tal elaboracién.

107 Identificacién del lote

En cada envase se estampar{ claramente, o en clave, o se marcard en forma indeleble,
un indicativo que permita identificar la casa productora y el lote.

10.8 Indicaci8n de la fecha e instrucciones sobre la fabricacién y conservacién

10.8.1 Deberd aparecer claramente en la etiqueta la fecha de fabricacién o, preferiblemente,
la de durabilidad mfnima, y se indicarid cuél de las dos se emplea.

10.8.2 BEn la etiqueta,o en el lleto que acompana al producto, se darén instrucciones sobre
su conservacién., :

1049 Instrucciones sobre el modo de empleo

' En la etiqueta, o en el folleto que acompaﬁa al producto, se dardn instrucciones sobre
la preparacién y uso del alimento, asf como sobre su almacenamiento y conservacién después
de abrir el envase.

11« ~ METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

[§e enumerarén aquf los mismos métodos de andlisis que en el Proyecto de norma para
la Fdrmula para ninos de pecho, que aparece en el Ap.II de este Informef.




