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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales celebré su undéc1ma
reunién en Bonn-Bad Godesberg del 23 al 27 de octubre de 1978, por invitacién del Go-
bierno de la Repfiblica Federal de Alemania. Ocupd la presidencia el Dr, H. Drews. El
Profesor Dr. D. Eckert, Vicepresidente de la Comisibén del Codex Alimentarius, inauguré-
la reunidén en nombre del Ministro Federal de Sanidad y subrayd la influencia creciente
del Codex en las politicas nacionales y el interés cada vez mayor de los paises en de-
sarrollo, que estudian muy de cerca los resultados del trabajo del Codex con respecto
al comercio internacional.

El Comité observé un minuto de silencio en memoria del Sr. H.U. Pfister de la
delegacién de Suiza. E1 Profesor Dr. Eckert dio la bienvenida en particular a la dele-
gaciébn de Nicaragua que participaba por primera vez.

f 2. Asistieron al perfiodo de sesiones representantes de los 20 paises siguientes:
Alemania, Rep. Fed. de Japbn
Australia Nicaragua
Austria Noruega
Bélgica Nueva Zelandia
Checoslovaquia Paises Bajos
Estados Unidos de América Reino Unido
Finlandia. L Suecia
$ Francia Suiza
, Hungria Tailandia
; ) Irlanda Yugoslavia

Estuvieron también presentes observadores de las organizaciones internacionales siguientes:

- Assotiation of Official Analytical Chemists (AOAC)

- Comunidad Econbmica Buropea (CEE)

- Buropean Federation of Associations of Health Product Manufacturers (EHPM)

- International Association for Cereal Chemistry (;CC)

- International Federation of Glucose Industries (IFGI)

- Organizacién Internacional de Uniones de Consumidores (10CU)

- International Secretariat for the Industries of Dietetic Food Products (ISDI)
- International Union of Nutritional Sciences (IUNS) '

Institut Européen des Industries de la Pectine (IEIP)

- Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF)

- International Federation of Margarine Associations (IFMA)

- Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

- Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la A11mentac16n \FAO)
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La lista de participantes, incluidos los funcionarios de la FAO y de la OMS, aparece
en el Apéndice I de este informe.

APROBACION DEL PROGRAMA PROVISIONAL

3. Se mencioné que durante la reunidén del Comité se reunirian los Grupos de Trabajo
sobre Métodos de Andlisis y de Toma de Muestras para Alimentos para nifios de pecho y
sobre Sales Minerales para Alimegﬁos_para nifios de pecho, que informarian al Comité,
Por tanto, el Comité acordb la reorganizacibén necesaria del programa.

NOMBRAMIENTO DE RELATORES

4. Fueron nombrados relatores el Sr. A. Duran (Francia) y el Dr, S.J. Darke (Reino
‘Unido).

CUESTIONES DIMANAﬁEES DEL 12o PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Y DE OTROS COMITES DEL CODEX

PREPESSISF Y

5.  El Comité tenfa ante si el documento CX/FSDU 78/2 con informacibén sobre los citados
asuntos. .Tomb nota de que 1la Comisién_habia examinado sus programas de labores y sus
normas de trabajo con objeto de prestar mis atencién a las necesidades de los paises en
desarrollo.

6. Se habian creado nuevos comités para 1os cereales y productos cereales y para las”
proteinas vegetales.

7. Se informé al Comité de que en el Trémite 9 la Comisién habia aprobado, entre
otras, las Orientaciones para el marcado de la fecha, la Norma para fructosa y las
enmiendas relativas a aditivos alimentarios a las normas para alimentos para nifios de
pecho y niflos de corta edad.

8. El Comité se dio por enterado de que la Comisién habia pedido al Comité del Codex
sobre etiquetado de alimentos, que examinara de nuevo algunas secciones de las directri-
ces generales sobre declaracién de propiedades. También se dio por enterado de que la
secciébn 4.2 de estas directrices contenfa una prohibicién general de la declaracién de
propiedades relacionada con cuestiones de salud o condiciones médicas, Después de un
debate, el Comité acordé recomendar al Comité sobre Etiquetado de 10s Alimentos que
suprimiera la filtima frase de la seccién 4.2 de las directrices generales sobre decla-
racién de propiedades. :

9. El Comité fue informado de que el Comité del Codex sobre Higiene de 1os Alimentos
habia pasado el Cbédigo de Practicas de Higiene para Alimentos para nifios de pecho y
nifios de corta edad al Trémite 8. El Presidente expresd la opinidn de que cuando se
hubiera completado el Cbédigo, el Comité tendrfa que determinar si algunas de sus dispo-
siciones, particularmente las especificaciones microbiolégicas, deberian ser obligato-
rias en las normas para alimentos para nifios de pecho y niffos de corta edad. El1 Comité
decidib pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre el asunto y encargd a

la Secretaria que afladiese el Cbdigo al presente informe (véase Apéndice VII).

e ~omg @

10, El Comité tomb nota de que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios habia
recomendado que la aplicacién, o la no aplicacién, del principio de transferencia se
mencionase explicitamente en todas las normas y a este efecto habia propuesto una redac-
cibén que aprobaria'la Comisibébn en su préxima reunibn.

1. Se puso en conocimiento del Comité el informe de un Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Grasas y Aceites en la alimentacién humana (FAO/WHO, Food and Nutrition
Paper No. 3, 1978) relativo a diversos asuntos de interés relacionados con 1los alimentos
para regimenes especiales, por ejemplo, férmulas para niflos de pecho.

12, El Comité también fue informado.de la situacién actual relativa a las aceptaciones
gubernamentales de las normas para alimentos para nifios de pecho y nifios de corta edad.

13, El Presidente seflald a la atencibén las deliberaciones del Comité del Codex sobre
la elaboracién de directrices para regular la publicidad y la literatura promocional
sobre fdérmulas para niflos de pecho. Muchas delegaciones se manifestaron en favor de 1la
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pPreparacibn de las directrices para las fébrmulas para nifios de pecho y para todos los
alimentos para nifios de pecho y nifios de corta edad. :

14. Se mencionbd el Cb6bdigo de ética preparado por el Consejo Internacional de indus-
trias de alimentos para niffos de pecho, juzgindose en general que no era satisfactorio.,
Lo habfa criticado el antiguo Grupo asesor sobre calorias y proteinas (PAG) y la OMS
‘'en uno de sus informes. Esta Gil1tima habia propuesto que se prohibiese la publicidad
de sustitutos de la leche materna en la radio y la télevisién. e A

15, El representante de la IOCU recordd al Comité que en 1972 su organizacién habia’
preparado un proyecto de cbdigo para que lo examinase el Comité del Codex sobre Etique-
tado de los Alimentos, La IOCU habia insistido en repetidas ocasiones en la importancia
de la elaboracibn de tal cb6digo por la Comisidén del Codex Alimentarius. El representante
de la IOCU manifestd que su organizacibén estaba dispuesta a colaborar en la preparacién
de un cbdigo. : :

16. La delegacién de Suecia informé al Comité que en su pafs se habia instituido un
Cbdigo de ética para la venta de alimentos para nifios de. pecho, que podria ser Gitil al
redactar un cbédigo internacional. Menciond ciertas ‘secciones deé un proyecto de cbédigo
de é&tica para el comercio internacional de alimentos, preparado para la-Comisién por
un consultor de la FAO,. - :

17. El representante de la FAO informb de lo$ acuerdos a que habia llegado la

UNICEF en colaboracién con otros organismos de las Naciones Unidas para el "Afio interna-
cional del niffo*, La FAO, la OMS y la UNICEF crefan que como parte.de-las actividades
seria muy conveniente formular un cédigo de ética relativo a la venta, publicidad, etc.,
de alimentos para niflos de pecho, dentro de la estructura del Codex.

18, El Comité se expresb de acuerdo de manera general con la preparaciédn de un cbdigo
de précticas, dada su especial importancia para-los-paises en desarrollo. El Comité
decidid examinar las medidas que se tendrén que tomar para preparar un cbdigo al con-
siderar el tema 11 del programa "Otros asuntos" (véase el parrafo 99).

LISTA DE COMPUESTQS VITAMINICOS Y DE SALES MINERALES PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE
CORTA EDAD ’

19, El Comité tenfa ante si el documento CX/FSDU 78/3 que contenia una lista revisada
de compuestcs vitaminicos para los alimentos para niffos de pecho y niflos de corta edad,

preparada por la delegacibén de Suiza y el documento CX/FSDU 78/4 con una lista de sales
minerales para alimentos para niffos de pecho y nifios de corta edad revisada por la dele-

gacién de los EE.UU.

Lista de compuestos vitaminicos

20, Se seflald que esta lista se habia revisado teniendo en cuenta 1las observaciones
nechas por el Comité en su décima reunibdn y otras de los gobiernas, relativas
a la inclusiébn de compuestos vitaminicos. Varias delegaciones propusieron otras enmiendas

a la lista.

Lista de sales minerales

21. La delegacibén de los EE.UU, explicé al Comité que esta lista también habia sido
revisada a la luz de las observaciones hechas por los gobiernos y que toda propuesta de
inclusién de otras sales minerales deberia hacerse de acuerdo con criterios especificos,
El documento contenia propuestas sobre estos criterios. Los compuéstos que no se ate-
nfan o habfan dejado de atenerse a estos requisitos deberian suprimirse de la lista.,

22, La delegacién de los EE.UU. seflalé que no todas las sales podian emplearse indis-
tintamente en las diferentes clases de alimentos para nifios de pecho y niflos de corta
edad, por 1o que sé habfan hecho en la lista diferenciaciones apropiadas. También se
nabfa incluido otra seccién que trataba de la informacibén relativa a los requisitos de .

calidad.
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Estado de la lista de compuestos vitaminicos y sales minerales

23. El Comité acordd que las listas fueran de referencia. Examind m&s a fondo los
conceptos de las listas abiertas y cerradas y 1legd a la conclusidn de que por su natu-
raleza, las listas eran “"cerradas", pero que el Comité podria afladir o suprimir compues-
tos segfin se hicieran adelantos basados en conocimientos nuevos. Con tal objeto se
acordd que se fijaran criterios apropiados y que las enmiendas a las listas sbélo se
hicieran cuando se cumplieran esos criterios.

24, De.la formulacibén de tales criterios se encargbd al Grupo de Trabajo sobre Sales
‘Minerales pre51d1do por el Dr. Robert Weik., El Grupo de trabajo propuso que se emplea-
ran 1os criterios contenidos en el documento CX/FSDU 78/4 enmendado por una disposicién
relativa a la supresién de sustancias y el Comité acordd la siguiente redaccibn, que
‘también seria. de aplicacidén a los compuestos vitaminicos cuando se modificara debida-
mente:

i, S6lo se affadirén sales minerales a la lista cuando:

(a) se demuestre que las sales aportan mejoras tecnolbgicas y/o nutritivas;

(b) -el anibn de la sal (o los 4cidos de 1los que deriva el anién) es un adi-
tivo aprobado y su uso no exceda de la IDA;

(c) se demuestre mediante estudios con animales y/o nifios de pecho que el
elemento mineral puede obtenerse biolbégicamente de la sal.

ii.’ ' Las sales minerales se suprimirén de la lista si se observa que no refinen
' 1os criterios citados o si no hay pruebas de que continfia su apllcac16n
comercial."”

25, El Comlté dec1d16 hacer otras listas de vitaminas y minerales para 10 que se nece-
sitaba mas informacién (p.eJ., referencias sobre requisitos de pureza), de la misma
manera que lo habfia hecho en el ‘caso de los aditivos alimentarios.

26. El Comité expreséd su gratitud al Grupo de trabajo por su asesoramiento y acordd
que las listas se acompaflaran a la publicacién que contiene las Normas para alimentos
para nifios de pecho y nifios de corta edad en el Trémite 9., Una referencia a las listas
como aportadoras de minerales y vitaminas, deberfa incluirse en todas las normas para
alimentos para niffos de pecho y nifios de corta edad. Para esto serfa preciso modificar
la redaccién de las normas en el Tré&mite 9, por lo que se encargd a la Secretaria que

Ppreparara las enmiendas, para someterlas a la consideracién de la Comisién en su prdxima
reunibn,

" 27. Las listas de compuestos vitaminicos y sales minerales para alimentos para nifios
de pecho y nifios de corta edad aparecen en el Apéndice III de este informe.

GRUPO DE TRABAJO SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS PARA ALIMENTOS PARA NINOS
DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD

28. El Grupo de trabajo continud su labor sobre métodos de anilisis y toma de muestras
para alimentos para nifios de pecho y nifios de corta edad por correspondencia entre las
reuniones, ademds de reunirse durante esta reunién para preparar el documento CX/FSDU
78/5: 1Informe sobre la marcha de 10s trabajos.

29. . El .Grupo de trabajo habia examinado diversos planes de toma de muestras y métodos
de andlisis para determinar la fibra cruda y dletétlca, las vitaminas D, E y K, el yodo
‘'y el acido linoleico bas&ndose en las observaciones hechas por miembros del Grupo. Nin-
guno de estos métodos se habia completado y varios de ellos tendrian que distribuirse
de nuevo para que se hicieran observaciones,

30, El Presidente dio las gracias al Profesor Kronert, Presidente del Grupo de Trabajo
por la valiosa labor del Grupo.

31. El 1§Porme_de1 Grupo de trabajo aparece en elvApéndice VI de este informe.
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EXAMEN DEL PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA LOS ALIMENTOS DE DESTETE PARA NINOS DE
PECHO DE MAS EDAD Y NINOS DE CORTA EDAD.EN EL TRAMITE 4

32. El Comité examiné la norma (documento CX/FSDU 78/6), revisada por la delegacién
de Suiza, y las observaciones de 1los gobiernos sobre la misma (Addenda 1 y 2 a CX/FSDU

78/6).

33. Al presentar el documento, la delegacién de Suiza seflalé que la revisibn de la
norma se basaba en las observaciones hechas por este Comité en su décima reunibn. En
particular, la seccién sobre el Ambito de aplicacibn y otras disposiciones aplicables
se ‘habian enmendado para que incluyeran como ingredientes bésicos otras fuentes conve-
nientes de proteina que no fueran la leche, Dado que el producto no era el finico ali-
mento para niffos de pecho y nifios de corta edad, sino que se intentaba que fuera parte
de una alimentacibn diversificada, 1los requisitos de vitaminas y minerales se habian
limitado a cuatro vitaminas, concentraciones miximas de sodio y minimas de calcio y
hierro. Se habfian incluido algunos de los agentes espesantes contenidos en la norma
para f£férmulas para nifios de pecho. Se pidié a la Secretaria que corrigiera varios
errores de imprenta en el documento. :

34. La delegacibdn de Suiza propuso varias enmmiendas adicionales a la norma y el Comité
acordé examinarlas en las secciones correspondientes a ella.

35. Varias delegaciones dudaron de que fuera necesario elaborar m&s la norma. Se
manifestd la opinién de que la leche de vaca, con la adiciébn de varias vitaminas, podria
emplearse para niffos de pecho un poco mayores y nifios de corta-edad y que existia el
peligro de que estos productos para el destete fueran seleccionados, en vez de la fér-
mula para niffos de pecho para la alimentaciédn de niflos de pecho pequeflos porque proba-
blemente serén mis baratos que la férmula. La delegacibdn de Francia manifestd que la
proporciébn de hierro, calcio y proteinas que contenfian 1los productos, los hacia espe-
cificamente convenientes para nifios de pecho mayores y nifios de corta edad..

36. Varias delegaciones manifestaron que el producto deberia ser conveniente para
usarlo como complemento del alimento de’ destete, especialmente en 1os paises en desa-
rrollo, para suministrar energia, proteina y los nutrientes que faltaban en los ali-
mentos de primera necesidad. Se atrajo la atencién sobre las directrices PAG n© 8
relativas a las mezclas ricas en proteinas como alimentos complementarios.

37. Se insisti6 en la inclusién de otras proteinas, como las vegetales, de las que se
dispondria -localmente y que eran muy convenientes para satisfacer las necesidades dieté-
ticas de nifios de pecho y niffos de corta edad. Fue muy debatida la cuestién del titulo
de la norma y si era posible o no elaborar una seccibén sobre Ambito de aplicacibébn que
comprendiera productos procedentes de muchas materias primas.

38. El Comité acordé que un grupo de trabajo redactara de nuevo la seccibébn de Ambito
de aplicacién para que indicara 10s productos comprendidos en la norma y fijar la edad
limite de su uso. Se . pidié ademés al Grupo de trabajo que redactara de nuevo la sec-
cibén 2 "Descripcibn® a la vista de las deliberaciones, y que incluyera la funcién del
producto, su verdadera naturaleza y aspectos relacionados con la elaboracibén, También
se acordd que la seccibn 4.1.1 se pasara a la seccibdn sobre Descripcibn, mientras que
algunas disposiciones contenidas en la seccién 2.1 relativas a los métodos de uso,
deberian incluirse en la seccién de Etiquetado. El1 Profesor J. Ray y el Dr. R.H.C.
Fleming informaron sobre la revisién del proyecto de norma propuesto. E1 Presidente
expresd la gratitud del Comité& por la labor realizada por el Grupo de trabajo.

39. El Comité aceptd en principio las secciones 1 y 2 revisadas que aparecen en el
Apéndice IV de este informe y enmendbé el titulo para que dijera "Proyecto de norma
propuesto para alimentos de destete o complementarios",

Factores esenciales de com2051c16n y calidad

40, El Comité debatid ampliamente si las disposiciones de la seccibdn 4.1.2 eran apli-
cables a productos a base de leche, asi como a los derivados de otras fuentes de pro-
teinas, excluida la leche de vaca. Se seffalé que, como materia prima, la leche de
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vaca suministraba muchas vitaminas y minerales que se tendrian que afladir a los pro-
ductos preparados con otras materias primas, p.ej., proteinas de soja aisladas. Se
propuso por esto fijar diferentes especificaciones para clases de productos distintas
y se pidié al Grupo de trabajo que revisara en consecuencia las disposiciones de 1la
seccidbn 4.1.2,

41, El Comité acordé que el contenido minimo en proteina fuera de 3 g por 100 calorias
disponibles para todos 1los productos y que el que contuviera 3 g por 1o menos de proteina
de leche fuera descrito como producto a base de leche,

42, También se acordé que el contenido en grasa del producto no deberfia ser inferior
a 3,3 g ni superior a 6 g por 100 calorias disponibles, o no inferior a 0,8 g o superior
a 1,5 g por 100 kilojulios disponibles.

43. Se revisbd la disposicibén sobre &cido linoleico para que sblo se aplicara a pro-
ductos que contuvieran grasas vegetales. Varias delegaciones opinaron que esta restric-
cibn no se justificabam puesto que también podfan emplearse en el producto grasas anima-
les que no contuvieran &4cido linoleico. E1 Comité puso la disposicibén entre paréntesis
para pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre ella.

44, Ademés de las sustancias de la seccibn 4.1.2, el Comité incluyd otras varias en

la lista de nutrientes esenciales, aunque algunas de ellas sblo se tendrian que adicionar
a productos no basados en la leche. Varias delegaciones expresaron dudas de que fuese
necesario fijar especificaciones para los nutrientes siguientes: colina, vitamina Kq,
biotina, potasio, cloro, f£6sforo, magnesio, yodo y cobre., En el caso del zinc se re-
comend® que se revisase la dosis minima. Las disposiciones sobre los citados nutrientes
se pusieron entre parénte51s para que.las con51deraran los gobiernos al hacer sus obser-
vaciones.,

Ingredientes facultativos

45. El Comité examiné la seccién 4.2.1 que trata de la adicibén de nutrientes que no
sean 10s mencionados en 4.1.2 y acordd que se dejara a las legislaciones nacionales. per-
mitir el uso de estos nutrientes adicionales. Se seflaldé que el Comité habia tomado una
decisién aniloga en el caso de las normas para alimentos enlatados para nifios de pecho
y para alimentos a base de cereales para nifios de pecho y niffos de corta edad. La
redaccibén de 4.2.1 fue enmendada de conformidad. . .

46, La seccibén 4.2.2 fue enmendada para que sblo se aplicara a estos nutrientes
adicionales,

- 47. En cuanto a la seccibn 4.2.3 el Comité decidié dar una disposicién para los ingre-
dientes facultativos. Se examind el objeto del uso de cacao y se acordd que se necesi-
taba mé&s informacibén sobre la clase de cacao que se permitiria en esos productos.

Consistencia z,tamaﬁo de las particulas

48, E1l Comité decidié suprimir la referencia a la alimentacién con biberén.

Aditivos alimentarios

49, El Comité observbé que el proyecto revisado contenia disposiciones para los dos
agentes espesantes que también se habfian permitido para la f6rmula para 1os niflos de
pecho, La delegacién de Suiza propuso que se incluyeran todos 1los agentes espesantes
permitidos en la f6érmula para niffos de pecho con las restr1cc1ones indicadas en esa
norma; 1lo aceptd la mayoria de las delegaciomes,

50, La delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania expresb la opinién de que, dados
l1os datos toxicolbdgicos de que se, disponia, no se permitieran los agentes espesantes,

en particular la carragenina, en 10s alimentos para nifios de pecho y nifios de corta
edad. La delegacidn de Francia se opuso a la inclusién de agentes espesantes en la
Norma para la Féfmula para nifios de ‘pecho y la Norma para 1os alimentos de destete o
complementarios. E1 Comité decidié pedir especificamente a los gobiernos que hicieran
observaciones sobre la seccién de agentes espesantes.
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51. El Comité tomd nota de que las secciones sobre contaminantes, higiene, empaquetado
y llenado de envases correspondfan a las de la Norma para férmulas para nifios de pecho,
Estas secciones se aprobaron sin modificaciones. . .

Etiggetado

52. El Grupo de trabajo habia examinado la seccién 10 sobre etiquetado y la revisb a
la luz de las modificaciones hechas en las secciones 1,2 y 4, El1 Comité acepté las
propuestas del Grupo de trabajo, hizo algunas modificaciones menores en la redacc16n
y puso la filtima frase entre paréntesis.,

53. El Comité aceptd la versibn redactada de nuevo de la seccién 10.9 - Informacién
para la utilizacién - que habfa sido propuesta por el Grupo de ‘trabajo.

Estado de la norma

54. El Comité decidié devolver la norma anterior al Trémite 3 del Procedimiento,
debido a los importantes cambios que se le habian hecho., Para ocuparse mejor de la
posible funcibén de tales productos en 1los paises en desarrollo con respecto a productos
comprendidos en otras normas del Codex para nifios de pecho y nifios.de corta edad, al
Comité le interesaba obtener las opiniones de los paises en desarrollo sobre la norma
y recomendd que la examinaran los Comités coordinadores regionales para Africa, Asia y
América Latina., La Secretaria se asegurarfa de que la norma figurase en el programa

de la prbéxima reunibn de estos Comités. La norma aparece en el Apéndice IV de este
informe,

EXAMEN EN EILL TRAMITE 7 DEL PROYECTO DE NORMA PARA ALIMENTOS "EXENTOS DE GLUTEN"

55. El Comité tuvo a la vista 1a norma (Apéndice II de ALINORM 78/26) y las observa-
ciones de los gobiernos sobre la misma, que aparecen en CX/FSDU 78/7 y el documento
nGmero 2 de sala de conferencias, .

Definicibn de "exento de gluten" y métodos de andlisis para la determinacién de gluten

56. El Presidente recordé que en el Gltimo perfodo de sesiones se ‘habian hecho pro-
gresos en la elaboracién de esta norma, pero aiin asi, el Comité tenia que ponerse de
acuerdo sobre el mlximo contenido total en proteina en el gluten de lo0s cereales y sus
derivados, en alimentos "exentos de gluten®,

57 Seflalé que el maximo estaba relacionado con un método de anflisis conveniente e
invité a la delegacién de los Paises Bajos a que informara sobre-los adelantos hechos
en la preparacién de tal método. La delegacibdn de los Paises Bajos hizo una exposicién
general del estado de las investigaciones sobre la relacibdn del gluten y las enferme-
dades celiacas, affadiendo que se-disponia de métodos mejorados para separar las dife-
rentes fracciones de las proteinas y distinguir entre distintas clases de cereales.
También informé sobre un método para la determinacién cuantitativa de los anticuerpos
de la gliadina presentes en el suero de las victimas de enfermedades celiacas., El
método Elisa de Engrall y Perlman se habia adoptado con este objeto, Esto ofrecia po-
sibilidades para un diagnéstico mis f&cil y mejor caracterizacibén "in vitro" de las
sustancias téxicas de ciertos cereales, No obstante, en el futuro'préximo no se dispon-
dria de un método "in vitro" cuantitativamente aceptable, debido a los muchos problemas
que afin se tenfan que resolver. ' .

58. Dadas las consideraciones anteriores, la delegaciémn de Finlandia  propuso que la
proteina residual total de cereales en alimentos "exentos de gluten" no excediera de
0,3% en la materia seca. Esto podia lograrse tecnolbgicamente y en su pais se aceptaba
en general para victimas de enfermedades celiacas, La propuesta fue respaldada por
otras delegaciones,

59. El delegado del Reino Unido crefa que la cifra de 0,8% de protefna residual seria
apropiada para productos hechos con harina de trigo ya que éstos se usaban desde hace
muchos aﬂos en su pais sin haber reSultados perjudiciales.

60, Varias delegaciones se manifestaron a favor de un contenido de proteina residual
muy bajo, porque todavia no se sabfa si el factor tbéxico continuaba presente en este
residuo o no, -
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61, Se propuso que todas las delegaciones obtuvieran informacibn sobre las préacticas
de fabricacién y an4lisis de proteina residual en sus propios paises antes de la préxima
reunién. :

62, También se indicd que podria lograrse un residuo menor de proteina permitiendo
sblo el empleo de almidén de trigo, junto con otros almidones de cereales que tienen
un contenido en gluten naturalmente menor,

63, El Comité aceptd una cifra de 0,3% del contenido total en proteina em la seccibn
2,2,2 y una propuesta al efecto de que la proteina residual total seria mejor expre-
sarla como nitrbgeno (g%) va que la materia residual no era gliadina, aunque posible-
mente consistfa en otros compuestos de nitrbé4geno que podrian tolerar los que sufrian
de enfermedades celfiacas. El1 delegado de Australia pidié que el nitrbgeno residual se
expresase sobre la base del peso en SecCO.

64, El Comité decidié enmendar la seccibén 2,2,2 para que dijera:

"5,2,2 A los fines de esta norma, "exento de gluten" significa que el contenido
total en nitrégeno de los cereales que contienen gluten empleados en el
producto, no excederd de 0,05 g por 100 g de estos cereales sobre la base
del peso en seco",

Etiquetado

65. Se advirtié al Comité que la actual redaccién de la seccibn sobre etiquetado no
estipulaba las disposiciones sobre el etiquetado obligatorio contenidas en la seccibn 3
de la Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados. Dado que la seccibn
1.2 estipulaba que la norma sélo se referia a las disposiciones especificas relaciona-.
das con las finalidades dietéticas especiales a las que se destinaban los alimentos
exentos de gluten,el Comité decidié enmendar el preémbulo y darle similitud al de la
norma para alimentos de bajo contenido en sodio, como sigue: '

nAdemis de las disposiciones generales contenidas en la Norma general para el
etiquetado de alimentos preenvasados (CAC/RS 1-1969) y toda disposicién especifica
sobre etiquetado contenida en una norma del Codex de aplicacién al alimento espe-
cial de que se trate, se aplicarén las disposiciones siguientes para el etiqueta-
.do de alimentos "exentos de gluten",” '

66, El Comité creybé que una deéclaracibdn de la naturaleza y origen del almidén o almi-
dones en la etiqueta, facilitarfa informacién de utilidad para 10s que sufrieran de
enfermedades celfacas y decidid affadir una disposicién aplicable a la secciédn 4.2
Lista de ingredientes (nueva disposicién 4.2.2) como sigue:

"La naturaleza y origen del almidbén o almidones se declarari en la etiqueta. En
el caso del almidén preparado a partir de cereales que contengan gluten, la
declaracibn de este almidén ir& acompafiada de las palabras "contiene no més de
0,3% de proteina en la materia seca".

67 Se propuso que se indicara la proporcidén de cada almidén en el producto, pero se
decidié no hacer otras modificaciones en la seccibn 4.2.2. :

68.. La redaccién de la seccibn 4,3.2 sobre la declaraciédn del valor nutritivo se
modificé para referirse a la seccibén 3.2 que trata del contenido en vitaminas de ali-
mentos "exentos de gluten,

Declaracién de propiedades

69. El Comité decidib no revisar la seccidén sobre declaracién de propiedades hasta
que la Norma general para el etiquetado y la declaracién de propiedades de alimentos
preenvasados para regimenes especiales se hubiera completado.

Estado de la norma

70, El Comité decidié pasar al Trémite 8 del Procedimiento del Codex,. el Proyecto de
Norma para los alimentos "exentos de gluten". La delegacién del Reino Unido se opuso a
que el proyecto de norma pasase al Trémite 8, porque en su opinién el limite de proteina

(1]
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residual era demasiado bajo y se necesitaba més informacién sobre los procesos de fabri-
cacién y anllisis de la protefna residual antes de que pudiera fijarse el limite. La
norma aparece en el Apéndice II de este informe. ‘

PROYECTO DE NORMA GENERAL PROPUESTO PARA EL ETIQUETADO Y DECLARACION DE PROPIEDADES DE
ALIMENTOS PREENVASADOS PARA REGIMENES ESPECIALES EN EL TRAMITE 4

71. El Comité tenia a la vista el documento CX/FSDU 78/9 con una nueva redaccién de

la norma preparada por la delegaciém del Reino Unido y la Secretaria del Codex y con
observaciones de los gobiernos (CX/FSDU 78/9, Add.I y documentos de sala de conferencias
2y 3). El Comité observd que varias disposiciones de la norma eran idénticas a las de
la Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados (CAC/RS 1-1969) que trata
del alimento normal.

72, El Comité decidid limitar sus deliberaciones a los aspectos del texto interesados
especificamente en los alimentos para regimenes especiales, Se encargd a la Secretaria
ia cuestidn de cbdmo incluir las disposiciones aplicables de la Norma general para el
etiquetado y otras normas de productos,

T{tulo de la norma

73. El Comité consider$ si el tftulo de la norma deberfa incluir una referencia a la
declaracién de propiedades y acordd que el objeto de la norma era incluir disposiciones
relativas al etiquetado y declaracién de propiedades como se describia en la seccién

del Ambito. Se seflald ademds que las disposiciones relativas a la declaracién de pro-
piedades se relacionaban con el etiquetado y la publicidad, por 10 que el comité decidib
no cambiar el.titulo, ‘

Definicibn de los términos

74 Al examinar la definicibn de los términos de la seccién 2 de la norma, el Comité
hizo las enmiendas siguientes:

Seccibn 2.,1: Se acordd que la definicibén deberia decir claramente que los alimentos

que se ajustaran a ella sblo deberian denominarse alimentos para regimenes especiales
cuando se presentaran como tales., La disposicién se enmend6 en conformidad. El Comité
considerd si era necesaria una referencia especifica a los alimentos para nifios de pecho
y nifios de corta edad y llegd a la conclusibédn de que no lo era ya que estos productos
quedaban comprendidos en el texto actual, : :

Seccibn 2.4: E1 Comité acordd modificar el texto de esta disposicidén como sigue:

"La publicidad comprende todas las declaraciones visuales u orales, relacionadas con
el alimento, asi como las que aparecen en la literatura promocional, excepto 10 men-
cionado en las secciones 2.2 y 2.3". Se suprimid la referencia a las distintas dispo-
siciones aplicadas a la literatura destinada exclusivamente a las personas calificadas,
porque se creyb que también constituia una forma de publicidad, ’

Seccibn 2.5: Se acordd hacer una referencia especifica en esta seccibén a la publicidad
y otras representaciones,

Definicibébn de "alimentos medicinales"

75. La delegacién de los EE.UU. puso en conocimiento del Comité otra clase de alimentos
preparados para satisfacer las necesidades nutricionales de personas en circunstancias
muy especiales, p.ej. las sometidas a tensién antes y después de una operacibébn, Los
EE.UU. proponian que en la norma se incluyese una definicifén de estos "alimentos medi-
cinales" para evitar confusiones con alimentos para regimenes especiales como se defi-
nfian en la seccién 2.1. La redaccibén propuesta por 1os EE,UU. para el nuevo parrafo dice:

"Los alimentos medicinales son 1los productos formulados o preparados especialmente

para ser consumidos o administrados enteramente, bajo la supervisién directa o , 3y
indirecta de un médico, en los regimenes alimentarios de personas que sufren de
enfermedades, irregularidades o estados de salud especificos en los que la exis-

tencia de necesidades nutricionales especiales y relacionadas han sido determi-

nadas por el examen facultativo,
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76. Las delegaciones de los Paises Bajos y de Suiza.manifestaron que se oponian a la
propuesta hecha por los EE.UU. o

77 El Comité acordd pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre la pro-
puesta de los EE.UU., El1 texto no se incluyd en la versibén revisada de la norma,

Principios generales

78. Seccibn 3.3: El Comité creybé que la referencia a un médico era demasiado restric-
tiva y la sustituyé con "una persona calificada".

79. La delegacibn de los EE.UU. propuso la adiciébn de dos paArrafos nuevos a la sec-
cibn 3 para evitar declaraciones de propiedades falsas o equivocas, como sigue:

"3.4 El etiquetado o publicidad de los alimentos a los que se aplica esta norma
no contendrén nada que implique que el alimento, debido a la presencia o ausencia
de ciertas vitaminas y/o minerales, es adecuado o eficaz en la prevencibn, cura,
mitigacibén o tratamiento de cualquier enfermedad o sintomas, aunque la etiqueta
diga que el alimento contiene un nutriente esencial que tiene importancia para
la buena alimentacibén y la salud.

Esta prohibicibén no se aplica a los alimentos presentados para el uso exclusivo,
bajo la direccibén de un médico, en la regulacién dietética de enfermedades o
desbérdenes (alimentos medicinales)",

"3.5 El etiquetado o publicidad de los alimentos a los que se aplica esta norma
no contendrén nada que implique que el alimento tiene propiedades dietéticas
cuando éstas no son de importancia en la .nutricién humana, P.ej. la rutina y
otros bioflavonoides y el &cido para-amino benzoico han sido presentados como
poseedores de propiedades nutricionales, pero no se ha demostrado que sean esen-—
ciales en la nutricién humana.

80, El Comité juzgd que la seccibn 6.1.1, que recomendaba que la declaracién de pro-
piedades deberia hacerse de acuerdo con las orientaciones generales sobre tal declara-
cibn, serfia suficiente para proteger al consumidor contra declaraciones de propiedades
falsas o engafiosas,

81. Se decidid pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre 1la anterior.
propuesta, pero no incluir los nuevos parrafos supra en la norma.

Informacién y valor nutritivo

82, Se expresd la opinién de que deberia declararse el valor nutritivo para 100 gramos
6 100 m1 del alimento como se vendia y donde fuera oportuno detallar la cantidad suge-
rida para el consumo. Esta informacién serfa de utilidad para el consumidor. E1 Comité
se manifestd conforme con esta opinibn y enmendd las secciones 4.3.1(a) y (b) en con-
secuencia, :

83. La delegacibén de Australia propuso que la frase "alimento como se vendfa" deberia
decir "alimento consumido"., La delegacién de la Reptiblica Federal de Alemania opinaba

que la cantidad de energia deberia expresarse en kilocalorias o kilojulios asimilables.
El Comité& no modificé las disposiciones en ninguno de los dos casos.

84, Fue muy debatida la seccibébn 4,3.2 relativa a los alimentos de muy poco valor
energético, Varias delegaciones crefan que no deberfan darse disposiciones separadas
para estos alimentos, Otras delegaciones seffalaron que la informacién nutricional de
4.3.1(b) era infitil por ser insignificante la cantidad de protefna, carbohidrato y
grasa contenida en alimentos con un valor energético de menos de 12 kcal por 100 gramos,

85, Se opind que la declaracibén del valor energético podia hacerse empleando la frase
"menos de 12 kcal". Varias delegaciones manifestaron que en sus paises el valor ener-
gético de los alimentos que tenian muy poco, se expresaba en escalas de 5 6 10 kcal,
El Comité llegb a la conclusién de que en la actualidad no se podia tomar ninguna
decisibn y que se deberia pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre 4,3,2
concretamente., Por esta razbn la disposicibn se puso entre paréntesis,
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Marcado de la fecha

86. Varias delegaciones seflalaron que, en su redaccibdbn actual, la seccibdn 4.8.2 no

parecfa estar clara ya que podia significar que los requisitos de marcado de 1la fecha
de productos de larga duracién eran més restrictivos que para 10s menos estables, - Se
encargd a la Secretaria que redactase de nuevo la seccidn ¥ que pidiera observaciones

especificas a los gobiernos sobre ello.

Instrucciones para el almacenamiento y el uso

87. El Comité acordé que las instrucciones para el almacenamiento eran de utilidad
para los productos abiertos ¥ 1los cerrados. Se expresd preocupacibén por el texto actual
por implicar que las instrucciones para el almacenamiento por si solas asegurarian que
el producto se ajustaria a la norma en el momento en que se abriera para usarlo.

88. Se seflaldé que el Comité sobre Etiquetado de los Alimentos habfa deliberado extensa-—
mente sobre el asunto y habia decidido que las instrucciones para el almacenamiento no
podian asegurar la calidad del producto. No obstante, estas instrucciones eran de im—
portancia para el mantenimiento de la calidad del alimento si se seguian exactamente.

El Comité acordé enmendar las secciones 4.9.1 Y 4.9.2 en consecuencia,

Declaracibébn de propiedades

Seccibn 6,1.3

89. El Comité acordé que esta disposicién deberfa aplicarse a los alimentos que por
Su naturaleza posefan caracteristicas esenciales respecto a las cuales el consumidor
desearia recibir informacibn y suprimi6 el paréntesis de la palabra "naturalmente",

Seccibn 6.1.4

g0. Se observd que la anterior disposicién constaba de dos partes que podian interpre-
tarse de maneras distintas., E1 Comité acepté enteramente la redaccibén de la primera
frase. La disposicién prohibfa la declaracibén de propiedades relativas a la convenien-
cia de un alimento dietético especial en la prevencibn, aliviacién, tratamiento o cura
de una enfermedad, un desorden o un estado fisiolébgico.

91. Varias delegaciones manifestaron que en esta seccibén deberfa incluirse una dispo-
sicién que correspondiera a 1a segunda frase de la seccibn 4.2 de las Directrices gene—
rales sobre declaracién de propiedades, lo que permitirfia eximir de la anterior prohibi-
cién varios alimentos, incluidos algunos dietéticos, El Comité fue informado de que la
Comisién habia devuelto las directrices al Comité del Codex sobre Etiquetado de los
Alimentos, para que volviera a examinarlas.

92, Otras delegaciones expresaron la opinién de que la segunda frase de 6.1.4 deberia
suprimirse por considerar que tal disposicién podia ser abusada y detraer de la prohi-
bicién de ciertas declaraciones de propiedades en ‘la primera frase,

93. El Comité& acordbé poner la filtima frase de 6.1.4 entre paréntesis y pedir a los
gobiernos que hicieran observaciones sobre ella,

Estado de la norma

94, La mayorfa de las delegaciones acordd pasar la norma al Trémite 5 del Procedimiento.
El texto revisado de la norma se publicara PoOr separado antes de la prbdxima reunibdn de
la Comisién del Codex Alimentarius. '

DIRECTRICES SOBRE LA TERMINOLOGIA PARA ELABORAR UNA NORMA PARA ALIMENTOS DE BAJO
CONTENIDO ENERGETICO (CALORIAS) ‘

95. En su reunién anterior, el Comité habia aceptado una oferta de la delegacibdn de
los EE.UU, de preparar un documento con "directrices respecto a la terminologia que debe
emplearse en la preparacibén de Cualquier norma para alimentos que tenga por objeto la
regulacibén de la ingestibn de energfa" (ALINORM 78/26, pAg. 12). El Comité tenfa ante
si el documento CX/FSDU 78/8, presentado por los EE.UU., titulado "Proyecto de norma
pPropuesto para el etiquetado de alimentos de contenido calbrico bajo o reducido.”
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96. Al presentar el documento, la delegacién de 10s EE.UU. informbé al Comité que se
basaba en un nuevo reglamento relativo a ésta clase de alimentos, publicado en su pais
en septiembre de 1978. Los presentes hicieron varias preguntas y pidieron aclaraciones
y por ser necesario debatirlo y explicarlo m&s a fondo se acordd anexar el documento

al informe de la reunidn y pedir a 10s gobiernos que hicieran observaciones antes de

la préxima reunién. El1 documento aparece en el Apéndice V de este informe,

INFORME DE UN GRUPO DE TRABAJO ESPECIAL SOBRE ALIMENTOS DESTINADOS A REGIMENES PARA
DIABETICOS

97. El Presidente esbozd 1os aspectos principales examinados por el Grupo de trabajo
especial y atrajo la atencibébn del Comité a las recomendaciones contenidas en los apar-
tados 15 y 16 del informe (documento CX/FSDU 78/10), Aunque habia consenso en que no
deberia elaborarse una norma para 1los alimentos destiriados a regimenes para diabéticos,
el Grupo de trabajo habia propuesto que se prepararan directrices para estos alimentos;
ademds habia recomendado que no era necesario preparar una norma para alimentos con
carbohidratos reducidos. :

98, El Comité manifestd su apreciaciébn por el documento preparado por el Grupo de
trabajo, se expresd de acuerdo con las recomendaciones y aceptd una oferta de la dele-
gacibn de Australia de preparar un primer proyecto de directrices, que se distribuiria
entre los miembros del Grupo de trabajo antes de la prbxima reunién del Comité.

OTROS ASUNTOS
CODIGO DE ETICA PARA LA VENTA Y PUBLICIDAD DE ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO

99. En la primera sesién de la reunién se propuso que se preparase un cbddigo de ética.
El Comité se ocupd de nuevo de la cuestibdn en "Otros asuntos", Después de recibir in-
formacibn relativa a las nuevas medidas sobre nutricibén adoptadas por el sistema de las
Naciones Unidas - a saber: que el Grupo asesor sobre protefnas habia sido sustituido
por el Subcomité de ACC sobre nutricién y su Grupo asesor sobre nutricibén - el Comité
recomendd que estos organismos preparasen un primer proyecto de cbdigo de ética, que
serfa examinado por el Comité en su prbdxima reunibn.

TRABAJOS FUTUROS

100. La delegacibn de Australia propuso que el Comité estudiase,la preparacibén de
normas para productos de bajo contenido en lactosa. La delegacién de los EE.UU. también
propuso que el Comité formulase principios generales relativos a la fortificacibén de 1los
alimentos. Dado el mucho trabajo que tenfia actualmente el Comité, se acordd incluir
estos temas en la lista de sus trabajos futuros, atin sabiendo que era improbable que

se examinasen en su prdxima reunibn,

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION

101. El Presidente informé al Comité que la Repfiblica Federal de Alemania habfa tenido
a bien invitar a que se celebrase la préxima reunién en Stadhalle, Bad Godesberg, en
el otofio de 1980,
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Comités Coord.

| para Asia,
i Africa y Amé-
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w

ALINORM 79/26,
Apéndice IV

!

Primera redaccién de un proyecto de norma propuesto

‘ para alimentos de pocas calorias o calorias reduci- !

i

. das
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ALINORM 79/26,
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{ Especificaciones microbiolbgicas para alimentos
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ALINORM 79/26,
Apéndice VII y
ALINORM 79/13,
Apéndice V

Primera redaccibébn de un proyecto de directrices pro-
puesto para alimentos destinado$ a regimenes para
diabéticos (preparado por Australia) .

120 FSDU
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-97-98
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alimentos para niflos de pecho (a ser preparado por
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véanse pérr,
13-18, 100

CX/FSDU 80/4so0
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Proyecto de norma propuesto para alimentos pro-
teinicos envasados para el consumo

- ALINORM 78/26,
; véase péarr,86

ALINORM_ 71/26,
Apéndice VII

Alimentos reductores del colesterol

aplazado,
ALINORM 78/26,
véase parr.83

Triglicéridos de cadena mediana

- aplazado,
. ALINORM 78/26,
véase parr.84

Productos con poca lactosa

aplazado,
ALINORM 78/26,

véase parr,100

Principios generales relativos a la fortificacibén
de alimentos :

aplazado,
- ALINORM 78/26,
véase pérr.100

Revisién de la norma para férmulas para nifios de
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ALINORM 78/26,
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1/ Seré distribuido por separado mis adelante.
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APENDICE II - 20 - ‘ _ . .
PROYECTO DE NORMA PARA ALIMENTOS "EXENTOS DE GLUTEN"
(Pasado al Trémite 8)
LS AMBITO DE APLICACION
1.1 Esta norma se aplica a l1os alimentos elaborados preparados especialmente para
satisfacer las necesidades de las personas que no toleran el gluten,
1.2 La norma sblo se refiere a las disposiciones especificas relativas al régimen
especial al que se destinan estos alimentos. .
1.3 La norma no se aplica a los alimentos que en su forma normal no contienen gluten,
2. DESCRIPCION
2.1 Definicién

Un alimento "exento de gluten":

a) consiste o contiene como ingredientes cereales como trigo, triticale, centeno,
cebada o0 avena o sus constituyentes de 1os que se ha quitado el gluten, ©

b) en que todos 1los ingredientes normalmente presentes y que contienen "gluten" han
sido sustituidos por otros ingredientes que no contienen "gluten",

2.2 Definiciones auxiliares

24241 Para los fines de esta norma se entiende por "gluten" aquellas proteinas que se
encuentran normalmente en el trigo, triticale, centeno, cebada 0 avena y que no son
toleradas por algunas personas. K

2.2,2 Para 1los fines de esta norma por "exento de gluten" se entiende que el contenido
total en nitrdgeno de los granos de cereal que contienen gluten empleados en el producto,
no excede de 0,05 g por 100 gramos de esos granos expresados como materia seca.

3. ‘FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

3.1 Todo alimento "exento de gluten" deber& contener o estar integrado por:

a) cereales que contienen gluten, como trigo, triticale, centeno, cebada o avena, ©
sus constituyentes, de los que se ha quitado el gluten de conformidad con la sec-
cibn 2,2.2; o ;

b) ingredientes que no contienen gluten y se utilizan en sustitucién de los que con-
tienen gluten y se emplean normalmente en alimentos de ese tipoj o

¢) toda mezcla de dos o mis de los ingredientes indicados en los apartados a) y b).

3.2 Los alimentos exentos de gluten, que se empleen en sustitucién de alimentos
b&sicos importantes, como harina o pan, deberin suministrar aproximadamente la misma
cantidad de vitaminas y minerales que los alimentos originales en cuya sustitucién se
emplean, de conformidad con la legislacibén nacional del pais en que se venda el alimento.

4, ETIQUETADO

Adem&s de las disposiciones generales sobre etiquetado que contiene la Norma general
para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CAC/RS 1-1969) y toda disposicidén
especifica sobre etiquetado que aparezca en la norma del Codex que se aplique al ali-
mento determinado de que se trate, se aplicarén las siguientes disposiciones especificas
para el etiquetado de alimentos "exentos de gluten":

4.1 Nombre del alimento

El término "exento de gluten" deberé aparecer en la etiqueta muy cerca del nombre del
producto. :

4.2 Lista de ingredientes

44201 En la ethueta figurar& la lista completa de ingredientes por orden decreciente
de proporciones, salvo que, cuando se hayan affadido vitaminas o minerales, se dispondrén
en grupos separados las vitaminas y los minerales, sin que dentro de tales grupos sea
necesaria su numeracién por orden decreciente de proporciones.
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4,2,2 La naturaleza y origen del almidbén o los almidones figurar& en la etiqueta, En
el caso del almiddén preparado a partir de cereales que contengan gluten, la declaracién
de este almidén ir4 acompafiada de las palabras "no contiene mis de 0,3% de proteina en
la materia seca”.

4.3 Declaracibn del valor nutritivo

Deber& aparecer en la etiqueta la siguiente informacién sobre nutricién:

4.3,1 La cantidad de energia expresada en calorfas (kcal) o kilojulios (kJ) y los
gramos de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 gramos de alimento y, cuando
proceda, por cada cantidad determinada del alimento (p.ej. una galleta) cuyo consumo
se sugiere,

4,3.2 Ademis de cualquier otra informacién sobre nutricidn que la legislacién nacional
pueda exigir, deberd declararse la cantidad total de vitaminas y minerales afladidos de
conformidad con la seccibébn 3.2, que contenga el producto final por 100 g y segin el
tamafio de la porcibn del alimento que se propone para el consumo.

4.4 Marcado de la fecha e instrucciones para el almacenamiento

Se marcaré claramente el tiempo de duracién minima del producto.
Las instrucciones para el almacenamiento aparecerén en la etiqueta o en el folleto que
acompafie al producto.

‘5. DECLARACION DE PROPIEDADES

561 Podrén denominarse alimentos exentos de gluten todos 1os preparados de confor-
midad con la seccibn 3.1.

5.2 No podrén denominarse "exentos de gluten" 1os alimentos que en su- estado natural

no contienen gluten; no obstante, un cereal o un producto alimenticio que contenga un
cereal que en su estado natural no contiene gluten, podrd ser etiquetado de forma que
se indique que en su estado natural est& exento de gluten y es adecuado para regime-
nes sin gluten.

6. ENVASADO
641 El producto se envasaré en recipientes de forma que se garantice la conservacién

de las calidades higiénicas y de otra indole del alimento.

6.2 Los recipientes, incluidos los materiales de envasado, estarén hechos de sus-
tancias inocuas y adecuadas para el uso a que se destinan. BEn los casos en que la Comi-
sién del Codex Alimentarius haya establecido una norma para cualquiera de las sustancias
empleadas como material de envasado, se aplicaré dicha norma.

7. METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

71 Determinacién del contenido en nitrbgeno (por elaborar)

APENDICE IIT

INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO SOBRE SALES MINERALES

Te Se pidié al Grupo de Trabajo que examinara las listas de sales minerales y de
compuestos vitaminicos empleados en los alimentos para nifios de pecho, Formaban el
Grupo representantes de Alemania (Rep. Fed, de), Australia, Estados Unidos de América,
Francia, Paises Bajos, Suiza y el Reino Unido. Presidié la reunién el Dr. Robert Weik
de la delegacibdn de los EE.UU.

2. El Grupo de trabajo se enterd de que el Comité habia llegado a la conclusiébn de .
que ambas listas serian "cerradas", aunque existiria la posibilidad de enmendarlas me-
diante adiciones o0 supresiones.




-920 -~

3. El Grupo examind los criterios necesarios para enmendar las listas de sales

minerales y de compuestos vitaminicos y se expresd de acuerdo con los criterios expues-

tos en el parrafo 33 de ALINORM 78/26 modificados en CX/FSDU 78/4. Se decidid que

deberfa affadirse otro pArrafo que dispusiera la supresién de sustancias de las listas.
- . Los criterios son:

"i, S6lo se aftadirén sales minerales a la lista cuando:

(a) se demuestre que aportan mejoras tecnolbgicas y/o nutritivas; .
(b) el anibn de 1la sal (o 10s &cidos de 10s que se deriva el anibn) es un
aditivo aprobado y su empleo no excede de la IDA;
. (¢) se demuestre mediante estudios con nifios de pecho y/o animales que el
elemento mineral puede obtenerse biolbgicamente de la sal.

ii., Las sales minerales se suprimirén de la lista cuando no refinan los criterios
citados o si no hay pruebas de que continfia su aplicacidén comercial,"

4, El Grupo de trabajo también convino en emplear los anteriores criterios, con la
redaccibén modificada para sustituir el término sal mineral por el término vitamina, como
base para las adiciones o supresiones de la lista de vitaminas.

5 El Grupo de trabajo acordd emplear el concepto de aditivos alimentarios al pre-
parar dos listas para cada clasificacién. La lista A seria la de sustancias aprobadas
y la lista B serfa la de sales minerales o compuestos vitaminicos recomendados, pero

que todavia no reunian las condiciones necesarias para afladirlos a la lista aprobada A.

6. El Grupo de trabajo examindé Ias listas de compuestos vitaminicos y sales mine-
rales en CX/FSDU 78/3'y 78/4, junto con peticiones de los gobiernos para que se hicieran
adiciones y preparé dos listas para cada clasificacibn, Las listas aparecen en los
anexos 1 a 4 de este apéndice, ‘

7. El Grupo de trabajo tomd nota de que el Comité siempre habia intentado referirse
a las listas definitivas y llegbd a la conclusibdn de que las listas aprobadas de sales
minerales y compuestos vitaminicos serfan de referencia y no formarfan parte de cada
norma para alimentos- para niflos de pecho y nifios de corta edad. No obstante, la lista
aprobada se tendria que publicar junto con las normas anteriores como parte 3 de la pu-
blicacién CAC/RS 72/74-1976.

8. El Grupo de trabajo recomendd que la redaccibébn de las normas del Codex para
alimentos para nifios de pecho y nifios de corta edad en el Tré&mite 9 (CAC/RS 72/74-1976)
se modificara de manera que se refiriese a las listas de referencia aprobadas de sales

_minerales y compuestos vitaminicos para uso en los alimentos para niflos de pecho y
nifios de corta edad, Ademis, cuando fuera oportuno deberia hacerse referencia a las
citadas listas en toda norma para alimentos para niffos de pecho y nifios de corta edad
que pudiera elaborarse.

9. Se propuso que se hicieran las enmiendas siguientes a:

(a) Norma internacional recomendada para f£érmula para niffos de pecho (CAC/RS 72-1976)

) Insertar un nuevo parrafo 4.3 como se indica a continuacién y modificar la nu-
L. meracién de los actuales parrafos 4.3, 4.4 y 4.5:"

"4,3 Sales minerales y compuestos vitaminicos

Los minerales y vitaminas adicionados en conformidad con 1os parrafos 4.1.2 (a, b, ¢,
- d) y 4.2.1 deberian seleccionarse en las listas de referencia de sales minerales y com-
puestos vitaminicos para uso en 1los alimentos para nifios de pecho y niflos de corta edad,
—como se indica en la parte 3. La cantidad de Na y K derivada de los minerales y/o
“vitaminas adicionados quedari dentro del limite establecido para Na y K en la seccibn
'4.1.2."
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(b) Norma internacional recomendada para alimentos envasados para niflos de pecho
(CAC/RS 73-1976) : - g

Afladir al pé&rrafo 3.1.2 detrds del texto actual:

"Tales adiciones serén seleccionadas de la lista de referencia de sales minerales y com-
puestos vitamfnicos para alimentos para nifios de pecho y niflos de corta edad como se
indica en la parte 3.

La cantidad de Na derivada de 10s minerales y/o vitaminas adicionados quedaré dentro
de los limites fijados para el Na en la seccibén 3.1.3". ‘

(c) Norma internacional recomendada para los alimentos elaborados a base de cereales
para nifios de pecho vy nifios de corta edad (CAC/RS 74-1976)

. Affadir al pérrafo 4.2.2 detrés del texto actual:

"Tales adiciones se seleccionarén de la lista de referencia para sales minerales y com-
puestos vitaminicos para alimentos para nifios de pecho y nifios de corta edad, como se

indica en la parte 3. .
La cantidad de Na derivada de los minerales y/o vitaminas adicionados quedar& dentro
de los limites fijados para el.Na en las secciones 4.1.4 Y 4.1.5 segiin proceda",

(a) Afladir una parte 3 nueva a las Normas internacionales recomendadas para ali-
mentos para niflos de pecho y niffos de corta edad (CAC/RS 72/74-1976) que con-
tenga: . )

(i) una lista de referencia de sales minerales para alimentos para niftos de pecho

y nifios de corta edad; '
(ii) wuna lista de referencia de compuestos vitaminicos para alimentos para nifios
de pecho y niffos de corta edad. '

ANEXO 1_del
APENDICE III

LISTA DE REFERENCIA DE SALES MINERALES PARA ALIMEﬁTdé
PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD l/

(LISTA A)
Sﬁgtg:cg:s FAO/OMS gzguggos 'Uso en alimentos para niffos
Origen de/ Sales . (CAC/FAL X de pecho y niffos de corta
quimicas 1-1973) |conm ani-| o °
aliment, males
CALCIO (Ca)
. Carbonato célcico x x .X Férmulas sustitutivas de 1a
: "leche; cereales para nifios
de pecho
. . Férmulas basadas en leche
. 10 .
. Cloruro cilcico X X x Yy sustitutos de la leche
. . Fébrmulas basadas en la leche,|.
trato célcico . s
Citrato célcic X x x sustitutos de la leche, hldrg
lizados de proteina y basa-
das en la carne ’
Gluconato cilcico x x x Férmulas de hidrolizados de
proteina
Glicerofosfato cllcico x
Lactato cilcico x x % Comp%emento de mezclas elec-
trolitas
Fosfato calcico, x x % Férmulas de sustitutos de 1la
monobéasico leche y de bajo contenido
sbdico
1/ Véanse los pérrafos 5 y 7 del Apéndice IIT




AR

— -
; gggtgzcg:s FAO/OMS gizu:?os Uso en alimentos para niflos
Origen de/ Sales - (CAC/FAL . de pecho y niflos de corta

quimicas 1-1973) con ani- | . o
aliment, males
. . Férmulas de sustitutos de
Fqsfato célcico, diba- la leche e hidrolizados de
sico x x
proteina
Fosfato céleico, tri- Férmulas.de sgstltutos de la
b&sico . " < x leche, hidrolizados de pro-
- tefna y para prematuros; ce-
% reales para nifios de pecho
Oxido cAlcico < % : Férmulas de suplementos de
proteinas
i Sulfato célcico b ¢ X E Cereales para nifios de pecho
! FOSFORO (P) 9 :
Fosfato c&lcico, mono- : Férmulas de sustitutos de la
bésico : x X ; x leche y de bajo contenido en
N sodio
. . . ' Férmulas de sustitutos de la
osfat 4lcico, di 0 X X
Fosfato clcico, dibésic x X leche e hidrolizados de pro-
) teina :
i posfato cAlcico, tri- i Férmulas.de sgstltutos de la
: . : leche, hidrolizados de pro-
bésico X X ; X
: tefna y para prematuros; ce-
reales para nifios de pecho
Fosfato magnésico, di- % . Férmulas de sustitutos de la
i bésico i leche y exentas de lactosa
! Fosfato magnésico, tri- N |
| bésico X %
{ Fosfato potésico, mono- X " x Fbébrmulas de hidrolizados de
basico proteina
Fosfato potésico, di- X x " Férmulas a base de leche,
bé&sico : A sustitutos de la leche e hi-
drolizados de proteina
. Fosfato sbdico, N N Suplemento de mezclas elec—
*  dibésico X trolitas
- MAGNESIO (Mg)
,  Carbonato magnésico b'e X : x Productos horneados
| Cloruro magnésico " < i x Férmulas a base de leche,
: g sustitutos de la leche y
: ) exentas de lactosa
H 1 r
| Oxido magnésico " < ; X Férmulas.de sustitutos de la
; leche, hidrolizados de pro-
: tefna y para prematuros
{ Fosfato magnésico, X | < Férmulas de sustitutos de la
. dibésico ‘ leche y exentas de lactosa
' Fosfato magnésico,
. tribdsico x X
L gulfato magnésico x x Supl?mento de mezclas elec-
trolitas -
SODIO (Na)
Bicarbonato sédico x x b'e Férmulas a base de leche,

productos glaseados
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i ) > .
gﬁgtg;ﬁg:s FAO/OMS gz:usgos Uso en alimentos para nifios
Origen de/ sales - (CAC/FAL -~ | de pecho y niffos de corta
quimicas 1-1973) | con ani- | . °
aliment, males -
Carbonato sédico x x Férmulas de hidrolizados de
proteina
Cloruro sédico X x x Férmulas qe sustitutos qe la
leche, alimentos para nifios
de pecho, suplementos de
mezclas electrolitas
Cloruro sédico, Fbérmulas de sustitutos de la
X X h
yodado leche
. . Férmulas a base de leche,
Citrato sbdico X .x sustitutos de la leche e hi-
drolizados de proteina, su-
Plemento de mezclas electro-
litas
Gluconato sbdico x
Lactato sbdico X
Fosfato sédico, mono- < x x Férmulas de sustitutos de la
bésico leche
Fosfato sédico, < " x Suplemento de mezclas elec-—
dibésico ‘ trolitas
Fosfato, sbdico, tri- X X
bésico
Sulfato sédico x
! Tartrato sbdico X X
POTASIO (K)
Bicarbonato potésico x x x
Carbonato potésico x x
Cloruro potésico X X X
Citrato ﬁotésico X X X .
Glicerofosfato <
potésico -
Fosfato potésico, { Fébrmulas de hidrolizados de
. X X X i
monobasico  proteina :
Fosfato potésico, N N N ! Férmulas a base de leche,
dibasico 1 sustitutos de la leche e hi-
. drolizados dé protefina
CLORO (Cl)l Férmulas a base de leche,
Cloruro célcico X X X sustitutos de la leche y su-
- Plemento de proteina; suple-
mento de mezclas electrolitas
Cloruro de colina X x x Fébrmulas a base de leche,

sustitutos de la leche e hi-
drolizados de protefna




sustitutos
drolizados

cbdigo de FAO/OMS Uso en Uso en alimentos para nifios
. sustancias estudios N
Origen de/ Sales . (cac/FAL .- | de pecho y nifios de corta
quimicas 1-1973) | con ani- | o003 :
aliment, males
CLORO (C1) (cont.) zér':‘.‘tai a gas: dfelﬁ‘:he'
Cloruro magnésico X X ustitutos de la che y
exentas de lactosa
Cloruro manganésico b'e Fébrmulas a base de leche
* Cloruro potasico X b'e x
. Fébrmulas a base de sustitu-
o sb
Clorur dico x x x tos de la leche, alimentos
para nifios de pecho y suple-
mento de mezclas electrolitag
Cloruro sédico, yodado X N Férmulas de sustitutos de la
leche
HIERRO (Fe) Vitaminas, suplemento de
Fumarato ferroso hierro
Gluconato ferroso x X
Férmulas a base de leche,
Sulfato ferroso x X sustitutos de la leche e hi-
drolizados de proteina
Hierro reducido Cereales para niflos de pecho;
Hierro reducido de fébrmulas de suplemento de
hidrbgeno proteina
Hierro electrolitico Cereales para nifios de pecho
Hierro carbonilo
Pirofosfato férrico 1/2/ x x 3/ | Fébrmulas a base de leche
COBRE (Cu)
Gluconato de cobre b4
' yopo (I) Férmulas a base de leche y d¢g
Yoduro potésico x X carne y sustitutos de la le-
: che
. Férmulas a base de leche,
Yoduro sédico x x sustitutos de la leche e hi-
drolizados de proteina
Fébrmulas a base de leche,
Ezgglggzg de zin x sustitutos de la leche e hi-
zinc x drolizados de proteina
MANGANESO (Mn)
Cloruro de manganeso Férmulas a base de leche
Férmulas a base de leche,
Sulfato de manganeso b d

de la leche e hi-
de proteina

l/ No permitido en férmulas en poléo a base de cereales o alimentos para niffios de pecho.
g/ No permitido en alimentos que no se someten a calor y presibn durante la manufactura.
3/ Fbrmulas a base de leche y soja para nifios de pecho.
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LISTA DE REFERENCIA DE COMPUESTOS VITAMINICOS PARA ALIMENTOS

FARA E 0 DAD 1/
(LISTA A)
Vitamina " |Forma de vitamina Requisitos de pureza
1. Vitamina A Acetato de retinilo Usp, BP, Ph. Eur., FCC
“ : Palmitato de retinilo usp, BP, Ph. Eur., FCC
Propionato de retinilo ) Usp, BP, Ph. Eur., FCC
2. Provitamina A Beta-caroteno FKO76M§, FCC
3. Vitamina D
‘ 3.1 Vitamina D2 Ergocalciferol usp, BP, Ph.Eur., FCC
3.2 Vitamina D3) Colecalciferol . Usp, FcC
) |Colecalciferol-colesterol DAB
4. Vitamina E — |d-alfa-tocoferol. » S
: dl-alfa-tocoferol ) NF, FAQ/OMS, FCC
d-alfa-tocoferil acetato NF, FCC
1dl-alfa-tocoferil acetato NF, FCC
dl-alfa-tocoferil succinato FCC
dl-alfa-tocoferil succinato NF
5. Tiamina Tiamina clIoruro hidrocloruro uspP, BPF, Fh.Eur., FCC
(Vvitamina B4 Tiamina mononitrato . USP, FCC
6. RiboFlavina iboflavina USP, BP,Ph.Eur.,FA0/OM3,FCC
(Vitamina B,) Riboflavina 5'-fosfato sédico BPC, FCC
7. Niacina < icotinamida . USP, BF, Ph.bBur., FCC
Acido nicotinico _ NF, BP, Ph.Eur., FCC
8. Vitamina B Hidrocloruro de piridoxina . USP, BF, Ph.Bur., FCC
9. Biotina '
(Vitamina H) d-biotina FCC
10. Folacina Acido fOlico i USP, BP
11. Acido pantot&nico Pantotenato cXicico USP, Ph.Eur., FCC
Pantenol FCC
172, Vitamina By Cianocobalamina USSP, BP, Ph.tur.,
Hidroxocobalamina NF, BP .
13. Vitamina X Fitilmenaquinona USP, BP —
14, Vitamina C Acido ascdrbico USP, BF,Ph.Eur.,FA0/0MS, FCC
Ascorbato sédico » UsP, FAO/OMS, FCC
Ascorbato céllcico FCC
- Ascorbilo-6-palmitato - NF, FAO/OMS, FCC
15. Colina Bitartrato de colina DAB, FCC
= : Cloruro de colina FAO/OMS, DAB, FCC
16. Inosotol - CcC

Formas especiales de vitaminas

Por razones de estabilidad y facilidad de manipulacién, algunas vitaminas se tienen
que preparar de manera conveniente, p.ej., soluciones oleosas estabilizadas, productos
'~ revestidos de gelatina, preparados de grasa embebida. Con tal objeto pueden emplearse
. éos materiales comestibles y los aditivos que figuran en las normas del Codex aplica-
les,
Abreviaturas
= United States Pharmacopoeia XIX

NF - = United States National Formulary XIV <

BP = British Pharmacopoeia 1973, including addenda

BPC = British Pharmaceutical Codex 1973

Ph.Eur. = European Pharmacopoeia Vol.I-1969, II-1971 and III-1975

FAO/OMS = Lista de aditivos evaluados en cuanto a su inocuidad en el uso alimentario
(CAC/FAL 1-1973)

DAB = Deutsches Arzneibuch 7. Ausgabe 1968

FCC =

Food Chemicals Codex, 2nd ed. 1972

1/ Véanse los parrafos 5 y 7 del Apéndice III,
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LISTA DE ENMIENDAS PROPUESTAS A LA’LISTA DE REFERENCIA DE SALES MINERALES

PARA ALIMENTO

RA N

(LIsTA B)

S DE PECHO Y DE CORTA EDAD 1/

Las sustancias siguientes se han propuesto para su inclusién en la lista de refe-
rencia de sales minerales para alimentos para ninos de pecho y de corta edad (lista A).
No se han incluido en la lista A por no disponerse de los datos requeridos por los
criterios que se exponen a continuacién:

Criterios para enmendar la lista de referencia de sales minerales para allmentos para

ninos de pecho y de corta edad

(i) Sélo se afadiran sales minerales a la lista si:
a) se demuestra que las sales aportan mejoras tecmolégicas y/o nutritivas;
b) el anién de la sal (o los &cidos de los que se deriva el anibébn) es un
aditivo aprobado y su uso no excede de.la IDA;
(c) se demuestra meédiante estudios con animales y/o nifios de pecho que el
elemento mineral puede obtenerse biolbégicamente de la sal.

(ii)

Las sales minerales se suprlmlrén de la lista si se observa que no reunen

los criterios citados o si no hay pruebas de que continfia su apllcac16n

comercial.

Origen del

Sales

| Empleo en alimentos para ninos

de pecho y de corta edad

Calcio (Ca)

Magnesio (Mg)

Hierro (Fe)

Cobre (Cu)

Yodo (I)

Glucuronato célcico
Malato cllcico
Tartrato calcico

Acetato magnésico
Gluconato magnésico

Ascorbato ferroso
Carbonato ferroso

Citrato ferroso 2/
Glucuronato ferroso
Glicerofosfato ferroso 3/
Lactato ferroso 2/
Sacarato ferroso

Succinato ferroso

Citrato férrico 2/ 4
Gluconato férrico 27 4/
Lactato férrico 4

Citrato ferroambnico
Tartrato férrico
Pirofosfato sodoférrico 2/ 4/ 5/

Acetato ctiprico
Carbonato ctprico

Citrato ctprico §/
Sulfato ctprico 6/

Yodosterato célcico
Yoduro sédico &/

3

3

Férmilas para nifios de
pecho, alimentos elaborados
a base de cereales

Productos horneados, férmulas
con suplemento de proteinas

A base de leche, sustitutos de
leche .
Hidrolizado de proteina y fér-
mulas a base de carne

Férmulas a base de leche, susti-
tutos de leche, hidrolizado de

proteina

QU e

Véase el parrafo 5 del apéndice III
Empleado en estudios_de alimentacibén de animales; férmulas liquldas de leche y a
base de soja para ninos de pecho.

Empleado en estudios de alimentaci6bn de animales.
No permitido en férmulas en polvo,cereales y alimentos para ninos de pecho.
No permitido’en alimentos.

Usado en estudios de allmentac16n de anlmales.

-
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Origen del

Sales

Empleo en alimentos para ninog
de pecho y de corta edad

Zinc (2zn)

. Manganeso (Mn)
Sodio (Na)
Potasio (K)

Cloro (C1)

Acetato de zinc
Cloruro de zinc 6/
Lactato de zinc
Oxido de zinc 6/

Carbonato de manganeso

Citrato de manganeso 6/

Lactato de manganeso

Glucuronato sédico
Glicerofosfato sédico
Malato sédico

Gluconato potésico
Glucuronato potésico
Malato potésico

Cloruro de zinc 6/

Fé6rmulas de hidrolizados de
proteinas

6/ Véase nota 6 en la p&gina anterior.
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LISTA DE ENMIENDAS PROPUESTAS
DE

A LA LISTA DE REFERENCIA
A D1

(LISTA B)

1. Las sustancias siguientes se han propuesto para su 1nc1u516n en la lista de
referencia de compuestos vitaminicos para alimentos para ninos de pecho y de corta
edad (lista B).. No se han incluido en la lista A por no disponerse de los datos
requeridos por los criterios que se exponen a continuacién.

Criterios para enmendar la lista de referencia de compuestos

vitaminicos para alimen-

toS para ninos de pecho y de corta edad

(i) Sblo se ahadir&n a la lista compuestos vitaminicos si:

b

Eag se desmuestra que aportan mejoras tecnolbgicas y/o nutritivas;
el anién del compuesto (o los 4cidos de 1los que se deriva el anibn) es

un aditivo aprobado y su uso no excede de.la IDA;
(c) se demuestra mediante estudios con animales y/o nifios de pecho que el-.
elemento vitaminico puede obtenerse biol6gicamente en el compuesto.

(11) Los compuestos vitaminicos se suprimirédn de la lista cuando se observe que no
retnen los crlterlos citados o si no hay pruebas de que continfa su aplicacién

comerc 1a1 .

Vitamina -

Compuesto vitaminico

Requisitos de pureza

Provitamina A Beta-apo-8'—-carotenal FAO/OMS
Vitamina A Alcohol usp, FCC
Vitamina B, Tetrabutirato de riboflavina JSFA
Vitamina Bg 5'~fosfato de piridoxal
Acido pantoténico Pantotenato sbédico
Vitamina C Ascorbato potésico
Estearato .ascorbilico JSFA
Colina Citrato &cido de colina
2. Formas especiales de vitaminas

-Ademls de las sustancias que flguran en la lista A se ha propuesto que se

permita el empleo de las siguientes:

Sustancia Requisitos de pureza
Gelatina FAO/OMS
Goma arébiga. FAO/OMS
Diéxido de cilicio, como agente
antlaglutlnante, no ms de 10 g/kg FAO/OMS
Abreviaturas -
FAO/OMS = Lista de aditivos evaluados en cuanto a su inocuidad en el uso alimentario

(CAC/FAL 1-1973)

FCC = Food.Chemicals Codex, 2nd ed.1972.
JSFA = Japanese Standards of Food Additives, 1974.
USP = Unlted States Pharmacopoeia XIX.

1/ Véase el pérrafo 5 del apéndice III,
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PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA ALIMENTOS DE DESTETE O COMPLEMENTARIOS
(Devuelto al Tramite 3)

1. AMBITO DE APLICACION

161 Esta norma se aplica a los alimentos destinados a utilizarse como parte de la
-alimentacibén de destete o complementaria de niffos de 4 a 6 meses de edad, y de otros
nififos de corta edad.

1.2 Esta norma no se aplica a los alimentos regulados por las normas para f6érmulas
para nifios de pechc, alimentos elaborados a base de cereales para niflos de pecho y nifios
de corta edad, y alimentos envasados para niflos de pecho. T

2. DESCRIPCION )
2.1 Estos alimentos no est&n destinados a ser 1a finica fuente de nutricibén, sino a

suministrar, como parte de la alimentacién cada vez m&s diversificada de los nifios de
pecho, por 1o menos las necesidades minimas de 10s nutrientes que muy ‘probablemente

no serén suficientes en 1a alimentacién de los nifios que no reciban f6rmulas para nifios
de pecho ni cantidades suficientes de leche materna, '

2.2 Estos alimentos son productos a base de leche de vaca u otros.animales y/o de
otros constituyentes comestibles de origen animal y/o vegetal que resilten adecuados para
1los niffos de 4 a 6 meses y otros nifios de corta edad. :

2.3 Estos alimentos se elaboran de tal modo por medios fisicos inicamente y se en-
vasan de manera que se evite la alteracibén y la contaminacibén bajo todas las condiciones
normales de manipulacibn, almacenamiento y distribucién.

3. DEFINICION

361 Se entiende por "nifios de pecho" 1o0s nifios no mayores de 12 meses de edad.

3.2 Se entiende por "nifios de corta edad" 10s nifios de mis de 12 meses y menos de

3 afios de edad, .
I 3.3 Se entiende por "calorfa" una "kilocalorfa" o “"caloria grande" (un kilojulio es
: equivalente a 0,239 kilocalorias). -

4, FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

4.1 Composicibén esencial

Los alimentos de destete o complementarios deber&n contener, por cada 100 calorfas uti-
lizables (100 kilojulios) ingeridas, las siguientes cantidades minima y mixima de pro- 4
teinas, grasas, vitaminas y minerales en forma utilizable Zde conformidad con la legisf<

. laci6n del pais en que se vende el producto/.
a) Proteinas !
i) Como minimo 3,0 g de protefinas de calidad nutritiva equivalente a la de la -
" _ caseina por 100 calorias utilizables (6 0,7 g por 100 kilojulios, o una

cantidad mayor de otras proteinas en proporcién a su valor biolégico. La
calidad de las proteinas, expresada en REP (relacién de eficiencia de las
proteinas), no seri inferior al 85% de la calidad de la caseina. La canti-
dad total de proteinas no excederé de 5,5 g por 100 calorias utilizables

(6 1,3 g por 100 kilojulios utilizables). 'Los valores minimo y méximo
fijados, respectivamente, para la calidad y cantidad de las protefnas podrén
ser modificados por las autoridades macionales con arreglo a sus reglamentos
y/0 a las condiciones locales. :

ii) Podrén.afladirse aminoicidos aislados a 10s alimentos de destete s6lo con el
fin de mejorar su valor nutritivo. Para mejorar la calidad de las proteinas
podrén afladirse aminodcidos esenciales, pero sblo en las cantidades necesa— -
rias al efecto. Se utilizarén solamente las formas L de los amino&cidos.
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iii) Para los fines de la presente norma, se considerarén alimentos "a base de
" leche" sblo los alimentos que contengan un minimo de 3 g de protefinas deri-
vadas de la leche por 100 calorias utilizables (6 0,7 g por 100 kilojulios).

b) Grasas
i) E1 producto deber& contener grasas en cantidad no menor de 3,3 g ni mayor de
6 g por 100 calorias utilizables (o en cantidad no menor de 0,8 g ni mayor
de 1,5 g por 100 kilojulios utilizables).

ii) Si el producto contiene grasas vegetales, la cantidad de &cido linoleico (en
forma de glicéridos) no deber& ser menor de 300 mg por 100 kilojulios utili-
zables,

c) Vitaminas Cantidad por 100 calorfas utilizables
Minima Maxima
Vitamina A 250 U.I. 6 75 ng 750 U.I. 6 225 ug
expresados como retinol expr. como retinol
Vitamina D 40 U.1I. 100 U.I.
Vitamina E {compuestos de 0,7 U.I./g de &cido 1lino- Sin especificar
X —tocoferol) leico 1/pero en ningtin caso
menos de 0,7 U.I,/100 calo-
rias utilizables
Acido ascbrbico (vitamina C) 8 mg Sin especificar
Tiamina 2/ (vitamina B;) 40.pg "
Riboflavina 2/ (vitamina B,) 60 ng "
Nicotinamida 2 ‘ 250 pg "
Vitamina Bg 2 45 pg 3/ "
Acido £6lico 2/ 4 pg "
Acido pantoténico 2/ 300 ng "
Vitamina By, 2 0,15 pg "
[Vitamina X; 2 4 ng "
/Biotina 2/ (vitamina H) 1,5 pg "
d) /Colina 2/ 7 mg " 7
e) Sales minerales
Sodio (Na) 20 mg 100 mg
Potasio (K) 2/ 80 mg 200 mg
Cloruro (C1) 2 55 mg 150 mg
Calcio (Ca) 4 90 mg 200 mg
Fésforo (P) 2 60 mg Sin especificar
Magnesio (Mg) 2/ 6 mg ' "
Hierro (Fe) 1 mg "
Yodo (I) %/ ‘ 5 ug "
Cobre (Cu) 2 60 ng "
Zinc (Zn) 27/ : éfo, mg_7 ‘ "
4,2 Ingredientes facultativos
4,241 Ademés de las vitaminas y minerales indicados en 4,1(c), (d) y (e), podrén

afladirse otros nutrientes de conformidad con la legislacién del pais .en que se vende
el producto.

1/ 0 por g de &cidos grasos poliinsaturados, expresados como A&cido linoleico.

2/ Especificacién sélo aplicable a productos que no estin hechos "a base de leche®,
3/ Los productos que contengan m&s de 3 g de protefnas/100 calorias deber&n contener,
: como minimo, 15 ug de vitamina Bg por gramo de proteinas,

4/ La relacidn Ca:P no seri menor de 1:1,
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4,2,2 La utilidad de estos nutrientes deber& estar demostrada cientificamente.

4,2,3 Adem&s de las materias primas utilizadas para obtener 1la composicibn esencial
podréan afladirse los siguientes ingredientes: '

ZEacao: sblq en productos que hayan de consumirse después de 10s 9 meses de edad, y
con una dosis mixima de 5% en relacibén con el producto seco$7

4,3 Consistencia y tamafio de las particulas

Una vez preparado segfin las instrucciones para su uso dadas en la etiqueta, el producto
estard exento de grumos y partfculas gruesas.

4.4 Requisitos de pureza

Todos los ingredientes estarén limpios, ser&n de buena calidad e inocuos y podrén ser
ingeridos por los nifios de pecho. Se ajustarén a 10s requisitos normales de calidad
tales como color, olor y sabor.

445 Prohibicibén especifica

El producto y sus componentes no deberin haber sido tratados con radiaciones ionizantes.

5e ADITIVOS ALIMENTARIOS (sujetos a la aprobacién del Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios)

En la preparacién de los alimentos de destete se permiten los siguientes aditivos:

5.1 Espesantes En 100 gramos de producto 1listo para el consumo
(a no ser que se indique otra cosa)

g:::; ggﬂ: gza:1barrobo 8:1 g; en todos los tipos de producto
5¢73 Fosfato de dialmidén ) 0,5 g solo o en mezcla, en productos a base
S5.1.4 Fosfato de didlmidén ) de soja solamente
acetilado ) 2,5 g s0lo o en mezcla, en productos a base de
5.7¢5 Fosfato de dialmidén ) proteinas hidrolizadas y/o0 amino&cidos
fosfatado ) solamente
5.7.6 Hidroxipropil-almidén )
5147 Garragenina ‘ 0,03 g en productos a base de leche y soja
solamente
0,17 g en productos liquidos a base de pro-
teinas hidrolizadas y/o aminoécidos
solamente
562 . Emulsionantes
Lecitina 0,5 g
Mono- y diglicéridos 0,4 g
503 Reguladores del pH
Hidrogen-carbonato de sodio )
Carbonato de sodio )
Citrato de sodio ) Limitada por PCF dentro de los limites para
Hidrogen-carbonato de potasio ) Na y K establecidos en la seccibn 4,1(e)
Carbonato de potasio ) '
Citrato de potasio )
Acido L(+)1l4ctico )
Cultivos productores de &cido )
L(+)14ctico : ) Limitada por PCF (véase también seccién 4.1(e))
Acido citrico )
5.4 Antioxidantes
Concentrado de varios tocoferoles 300 mg/kg de grasa
Palmitato de L-ascorbilo 200 mg/kg de grasa

"Acido L-ascérbico y sus sales de Na y K 50 mg expresados como 4cido ascdrbico (dentro de
los 1limites de Na y X establecidos en la sec-
cién 4.1.2(c)). :
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En 100 gramos de producto listo para el consumo

55 Aromas —
— (a no ser que se indique otra cosa)
Extracto de vainilla ~~. .. Limitada por PCF
Etilvanillina 7 mg
Vanillina 7 mg
5.6 Enzimas
Carbohidrasas de malta Limitada por PCF
6. CONTAMINANTES (sujeto a la aprobacién del Comité del Codex sobre Aditivos
Alimentarios)
6.1 Residuos de plaguicidas

El producto deberd prepararse con especial cuidado, mediante précticas correctas de
fabricacibén, a fin de eliminar totalmente 1o0s residuos de los plaguicidas que puedan
exigir la produccién, almacenamiento o elaboracién de las materias primas o del pro-
ducto final, o si ello es técnicamente imposible, de eliminar la mayor cantidad posibile,

6.2 Otros contaminantes

El producto no contendr& residuos de hormonas ni de antibibticos determinados mediante
métodos convenidos de anflisis, y estari précticamente exento de otros contaminantes,
especialmente de sustancias farmacolbdgicamente activas.

7 HIGIENE (sujeto a la aprobacién del Comité del Codex sobre Higiene de los
A Alimentos)
71 El producto estar& exento de sustancias desagradables, en la medida en que lo

permitan las préacticas correctas de fabricacién.,

7.2 Una vez ensayado segin los métodos de examen y de toma de muestras adecuados,
el producto:

a) estard exento de microorganismos patbgenos;

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

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

7.3 El producto ser& preparado, envasado y conservado en condiciones higiénicas, y
deber& cumplir las normas del Cbdigo de Précticas de Higiene para -Alimentos para nifios
de pecho y de corta edad (que preparard el Comité del Codex sobre Higiene de los Ali-
mentos).,

8. ENVASADO
8.1 El producto se envasard 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 nitrbgeno
o anhidrido carbbnico. , .

8.2 Los recipientes, incluidos 1os materiales de envasado, sblo serin de sustancias
inocuas y adecuadas para el uso a que se destinan., Cuando la Comisién del Codex Alimen-
tarius haya establecido una norma para cualquiera de las sustancias empleadas como ‘
material de envasado, se aplicaré dicha norma.

9. CONTENIDO DEL ENVASE '

Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no seréa:
i) inferior al 80% v/v, cuando pesen menos de 150 g (5% oz); 1

ii) inferior al 85% v/v, cuando pesen m&s de 150 g y menos de 250 g (5% a 9 oz) e
iii) inferior al 90% v/v, cuando pesen mis de 250 g (9 oz), de la capacidad de agua

del envase en cuestibén. Capacidad de agua de un recipiente es el volumen del
agua destilada a 20°C que contiene el recipiente herméticamente cerrado cuando

estd completamente lleno,
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10, ETIQUETADO (sujeto a la aprobacién del Comité del Codex sobre Etiquetado de los
Alimentos)

Ademés 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 aplicarén las siguientes
disposiciones especificas (sujetas a la aprobaciébn del Comité del Codex sobre Etiquetado
de los Alimentos).

10,1 Nombre del .alimento

10.7.1 El producto se denominar& "alimentos de destete o complementarios de la alimen-
tacién de niflos de corta edad", o de cualquier otra manera que indique con propiedad la
verdadera naturaleza del alimento, de conformidad con las costumbres del pais.

10,1.2 S610 los productos que contengan un minimo de 3 g de proteinas derivadas de 1a
leche por 100 calorfas utilizables (6 0,7 g por 100 kilojulios utilizables) podrén descri-
birse como productos "a base de leche". Si el 90% o mis del total de protefnas contenidas
en el producto derivan de_la leche, podra etiquetarse el producto como "leche de destetet

© "leche complementaria”,/

10.1.3 En la etiqueta deber& declararse que el alimento sbélo ‘es apto para nifios de pecho
mayores de 4 meses de edad, y esta indicacién se incluird en todas las notas descriptivas,

10,2 Lista de ingredientes

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

10.2.2 Se indicard en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen
animal o vegetal y de los aditivos alimentarios., Ademé&s, podrén incluirse en la etiqueta
nombres genéricos apropiados de estos ingredientes y aditivos.,

10.3 Declaracibn del valor nutritivo

Esta declaracién contendrd las informaciones que se indican a continuacién, en el orden
siguiente:
103,17 La cantidad de energia 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 cantidad determinada de alimento Cuyo consumo se sugiere.

10.3.2 La cantidad total de cada vitamina, mineral y cualquier otro ingrediente facul-
tativo enumerado en los p&rrafos 4,1.2 y 4.2 de esta norma, por cada 100 gramos de ali-

mento vendido, o por cada determinada cantidad del alimento Cuyo consumo se sugiera. Se
. permitira, ademés, la declaracidén por cada 100 calorfias (o por cada 100 kilojulios),

10.4 Contenido neto

El contenido neto del producto se expresari en volumen, cuando sea liquido, o en peso,
cuando esté en polvo. La indicacié4n de peso o de volumen deber& 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.

10.5 Nombre y direccibn

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

10.6 Pais de origen

10.6.1 Se indicara 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 péis a una elaboracibn que cambie su

naturaleza, se considerari como pais de origen, para los fines de etiquetado, el pais
donde se haya procedido a tal elaboracién.




- 36 -

10.7 Tdentificacibédn del lote

Cada envase deberd llevar grabada o marcada de cualquier otra forma, con caricter inde-
leble, una indicacién en clave o en claro, que permita identificar la casa productora

y el lote,
10.8 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacibén
10.8.1 Se indicari claramente en la etiqueta la fecha de duracidn minima.

10.8.2 En la etiqueta, o en el folleto que acompafia al producto, se darén instrucciones
para su conservaciébn,

10.9 Instrucciones sobre el modo de empleo

El producto puede presentarse como liquido, listo para el consumo, O como 1{quido con-
centrado o polvo a 10s que se affade agua. En la etiqueta, o en el folleto que acompaffa
al producto, se darén instrucciones sobre su preparacién y uso, asi como sobre su alma-
cenamiento y conservacidn antes y después de abrir el envase,
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_ APENDICE V

PRIMER PROYECTO DE UN

PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA EL ETIQUETADO
DE_ALINENTOS DE "POCAS CALORTAS O CATORTAS REBATADAS"

(Preparado por los Estados Unidos)

1. AMBITO DE APLICACION

Esta norma se aplica a todoalimento que pretende ser, o se presenta, para regi-
menes especiales, dada su conveniencia para mantener o reducir la absorcién calbrica o
el peso del cuerpo, incluido, pero no limitado a todo alimento del que se afirma que
contiene pocas calorias o estd rebajado en calorias._ En virtud de esta norma todos los
alimentos elaborados y sin elaborar pueden ir acompanados de una declaracién de propie-

dades apropiada.

2. DEFINICIONES
2. Alimentos de pocas calorias:

Un alimento sdlo puede pretender ser, o presentarse como de "pocas calorias" si:
Una porcién del alimento no suministra mis de 40 kcal y

El alimento como se consume no provee mis de 0,4 kcal por gramo, O €s un
sustituto del azucar.

Los alimentos de pocas calorias en el sentido del parrafo (a) de esta secciénm,
que ocurren naturalmente, sin elaboracién ni alteracién, pueden etiquetarse como de
pocas calorias, a saber, "el apio es un alimento de pocas calorfas". No pueden etique-
tarse con el término "de pocas calorias" inmediatamente delante del nombre del alimento,
porque esta terminologia implicaria que el alimento ha sido alterado para reducir sus
calorias con respecto a otros alimentos del mismo tipo.

b. Alimentos reducidos en calorias

Un alimento sdlo puede etiquetarse como "reducido en calorfas" o con otros tér-
minos que representen o sugieran una utilidad dietética especial bas&ndose en una fabri-
cacién o alteracién que hacen que tenga menos calorias que el que puede sustituir en 1la
alimentaciébn, si: . :

Una comparaciédn del contenido en calorias de una porcibén determinada del alimento

con el contenido en calorias de una porcibén equivalente del mismo alimento sin

fabricacién ni alteracién de importancia dietética especial, revela que las
calorfas se han reducido por lo menos en una tercera parte.

En la etiqueta del alimento se describe clara y concisamente la comparacién que
se ha hecho para declarar propiedades de utilidad dietética especiales. La
declaracidn identificaré un alimento especifico que tenga por 1o menos una vez

y media més calorias por porcidén que el alimento que puede sustituir o indicaré
que la declaracidén de propiedades de utilidad dietética especial se basa en una
comparacién con el mismo alimento sin fabricacién ni alteracibén de importancia
dietética especial. La declaracién también incluird una comparacién entre el

' contenido calérico de una porcién especificada del alimento y una porcién equi-
' valente del alimento que sustituye o el mismo alimento sin fabricacién o altera-
cién de importancia dietética especial.

c. Edulcorantes artificiales

El término "edulcorantes artificiales" significa una sustancia edulcorante que
no se usa en el metabolismo normal como generadora de calorias.

3. FACTORES DE CALIDAD
a. Nutricién '

El alimento de pocas calorias o reducido en calorfias no debe ser nutritivamente
inferior, excepto en lo que respecta a las calorfas, que el alimento que sustituye o
el mismo alimento sin la fabricacién o alteracibébn de importancia dietética especial.

b. Ingredientes no nutritivos .

Un alimento de pocas calorias o reducido en calorias solo puede contener un edul-
corante no nutritivo u otro ingrediente, si el ingrediente es inocuoc en el alimento,
segin la legislacién nacional vigente.
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En la etiqueta de todo alimento para regimenes especiales de pocas calorias o
reducido en calorias por usar ingredientes no nutritivos, exceptuado un edulcorante
artificial (no utilizado en el metabolismo normal), figurari una declaracién de que
contiene un ingrediente no nutritivo y el porcentaje en peso de éste.

En la etiqueta de todo alimento para regimenes especiales que reduce o mantiene
la ingesti6n calérica o el peso del cuerpo mediante el uso de edulcorantes no nutriti-
vos, figurard una declaracién de que contiene ingredientes no nutritivos, pero no
tiene que aparecer el porcentaj2 en peso del edulcorante no nutritivo.

Si se adiciona un edulcorante nutritivo y otro no nutritivo la declaracién
indicaréd la presencia de ambos edulcorantes, a saber: endulzado con un edulcorante
nutritivo y con un edulcorante no nutritivo.

C. Propiedades organolépticas

Un alimentode pocas calorias o reducido en calorias tiene que ser similar en
todas sus propiedades organolépticas al alimento que sustituye o al alimento sin la
fabricacién o alteracién de importancia dietética especial.

Todo alimento que no se parezca en todas sus propiedades organolépticas al
alimento especifico que sustituye, p.ej.: peras enlatadas con agua no endulzada, en
comparacién con peras enlatadas en almibar, se etiquetari con los términos debidos
para indicar su utilidad dietética, pero en la proximidad inmediata, la etiqueta
indicar4 cudles son las diferencias materiales en las propiedades organolépticas
entre éste y el alimento con el que se compara. En yuxtaposicién con su nombre o en
la etiqueta, el alimento no llevari términos que representen o sugieran que esencial-
mente es 1o mismo que el otro alimento eh todas sus propiedades organolépticas, excepto
que se han reducido las calorias.

4. ETIQUETADO

Ademis de las secciones aplicables de la Norma internacional general recomendada
para el etiquetado de alimentos preenvasados (CAC/RS 1-1969), se aplicarén las siguientes
disposiciones especificas, con la salvedad de su aprobacién por el Comité del Codex sobre
etiquetado de los alimentos:

La etiqueta contendrd la informacién siguiente:

a. Nombre descriptivo del producto

b. Nombre comin o usual de cada ingrediente por orden decreciente de proporciones
por peso.

C. Descripcién completa del valor nutritivo (como lo disponga la legislacién
nggio?al) por porcién del alimento que se consume normalmente (opcional por
100 g).

d. 1Instrucciones para el uso y el almacenamiento y fecha de duracién minima o
de expiracién (como lo disponga la legislacién nacional).

€. Toda la informacién adicional que requiera la legislacién nacional y 1a
Norma general del Codex para el etiquetado ¥ la declaracién de propiedades
de -alimentos preenvasados para regimenes especiales.

£. Toda informacién adicional que faciliten los fabricantes.

5 DECLARACICON DE PROPIEDADES

Términos en-la etiqueta que ‘sugieran la utilidad como alimentos de pocas calorias
o0 de calorias reducidas:

a. _ Es razonable.suponeg que los consumidores considerarin términos gue implican que
ellallwento no contiene azucares o edulcorante, es decir "Exentos de az car", "sin
azucar", "no contiene azicar", indican que se trata de un producto de pocas calorias

0 muy reducido en calorfas. Por lo tanto un alimento no puede etiquetarse con tales
términos a menos que: :

"sin azﬁgar” vaya acompanado inmediatamente en cada caso en que se usa de la
declaracién "no es un alimento reducido en calorias" o "no es un alimento de
pocas calorfas" o "no sirve para regular el peso"” o "sOlo sirve para no estimular
las caries” u otros términos que indiquen que la tnica utilidad especial del
alimento es para una finalidad precisa, exceptuada la regulacién del peso.

/ -
Este etiquetado como "pocas calorias" o "reducidas las calorfas" o el término
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El pérrafo (a) de esta seccién no se aplicari a una declaracién de hechos como
que el alimento no esté& endulzado o no se le han anadido edulcgrantes en el
caso de un alimento que contiene una cantidad importante de azicar, como 1los
jugos de frutas.

b. Un alimento puede rotularse con términos como "régimen", "dietético", "endulzado
artificialmente", "endulzado con edulcorante no nutritivo" u otros que representen o
sugieran que el alimento es de pocas calorias o reducido en calorfas o que pueda hacer
una declaracién de propiedades comparativa para un régimen especial solamente si:

El alimento estd etiquetado como de "pocas calorias" o "reducido en calorias" o
presenta una declaracién de propiedades comparativa para un régimen especial en
conformidad con los criterios establecidos para alimentos de "pocas calorias" .
o0 "reducido en calorias". ' “

c. El parrafo (b) de esta secciédn no es aplicable a:

Todo uso de tales términos que est& autorizado por una norma deél Codex que se
aplique a un alimento determinado.

Todo uso del término "dietético" que demuestre claramente que el alimento se
ofrece -exclusivamente para uso dietético que no sea el de regular la ingestién
calérica o el peso del cuerpo, p. ej. "regimenes de poco sodio".

Todo uso de tales términos en una sustitucién de comida formulada, en una comida
de pocas calorias o en otro alimento que se represente como para régimen especial
como una comida integral, pendiente dela publicacién de una norma que rija el
empleo de tales términos en tales alimentos.

6. OTROS FACTORES

No puede ser tecnolégicamente factible hacer un alimento "reducido en calorias"
de conformidad con los criterios expuestos en el pArrafo 2(b) de todos los alimentos
que son fuente de calorias dietéticamente importantes y para los que convendria, en
los regimenes restringidos en calorfas, tener un sustituto reducido en calorias. Por
tanto, el comité del Codex sobre alimentos para regimenes especiales puede fijar
(mediante una norma) otros criterios aceptables para un alimento "reducido en calorias"
especifico. En ningfn caso se permitird que.un alimento sea denominado "reducido en
calorias" a menos que: :

Los datos disponibles demuestren que no es posible alcanzar una reduccién calé-

rica mayor para satisfacer los criterios establecidos, excepto aquellos para los

que se busca la aprobaciébn.

Los datos disponibles demuestren que el empleo del alimento en el que se han

reducido las calorias dar& por resultado una reduccién sensible de las calorias

en la alimentacién y ser4 de utilidad para los que siguen regimenes para regular

el peso.
7. METODOS DE ANALISIS Y TOMA . -DE MUESTRAS (por elaborar)
8. ENVASADO

: Se ajustard a las prescripciones de la Norma general del Codex para el etiquetado
y declaracién de propiedades para alimentos preenvasados para regimenes especiales.
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APENDICE VI

INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO ESPECIAL
SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

MIEMBROS: Delegados de Alemanla, Repiblica Federal de (Presidente)

Estados Unidos
Francia
Reino Unido

El Grupo de trabajo examindé los temas siguientes:

1. Toma de muestras :

1.1 Plan de tomade muestras en el Cédigo de précticas de higiene para
alimentos para ninos de pecho y ninos de corta edad

1.2 Otros planes de toma de muestras

2. Determinacién de la fibra cruda y la fibra dietética

3. Determinacién de la vitamina D

4. Determinacién de la vitamina E

5. Determinacién de la vitamina X

6. Determinacién del yodo

7. Determinacién del A&cido linoleico

1. - Toma de muestras

141 Plan de toma de muestras en el C6digo de préActicas de higiene para alimentos para
ninos de pecho y ninos de corta edad

El Grupo de trabajo opina que el pian de toma de muestras, que es parte del Cédigo
de préacticas de higiene, no puede considerarse por separado de este Cébdigo. La acepta-
cién de Cédigo implica la aceptaciédn del plan de toma de muestras. .

1.2 Qtros planes de toma de muestras

El Grupo de trabajo recalca la dependencia de los pianes de toma de muestras en
los pardmetros de los criterios, a saber: distribucién, frecuencia, etc. No hay pro-
puestas de otros planes de toma de muestras que parezcan ser aplicables a las férmulas

~ ~

para ninos de pecho o alimentos para nihos de pecho y ninos de corta edad.
2. Determinacién de la fibra cruda y la fibra dietética

El Grupo de trabajo tenfa ante si una sinopsis preparada por el delegado de
Alemania. También tomd nota de que existe un grupo mixto CEE/IARC que igualmente se
ocupard de la determinacién y definicién de fibra dietética en su préxima reunidn en
diciembre de 1978.

El Grupo de trabajo opina que el método de Southgate es demasiado complicado
para 1a.determ1nac16n'de la fibra en alimentos para ninos de pecho, ya que solo es
necesaria para determinar indirectamente los carbohidratos digeribles. E1 Grupo

grg;gz;cque se espere para ver los resultados de la prdxima reunibdn del citado Grupo
E .

3. Determinacién de 1la vitahina D

. { . . .
El Grupo de trabajo tenia ante s1 tres métodos para determinar la vitamina D,
dos de ellos de GLC, facilitados por Dinamarca y el Reino Unido y el tercero, colorimé-

trico, procedente de Suiza. Ademis se deliberd sobre la determinacién de la vitamina D
por el método HPLC.

_ En principio, el Grupo preferiria la determinacién por medio de HPLC, pero se
mencioné que todavia no era un método comtn. Por lo tanto, los otros tres métodos se
distribuirén para que se hagan observaciones.

4. Determinacién de la vitamina E

. El Grupo tenia ante si dos métodos para la determinacién de la vitamina E, faci-
litados por Dinamarca y el Reino Unido. También en este caso se examiné y prefirio
el método HPLC,pero se decidié proceder de la misma manera que en 3 supra.

Se Determinacién de la vitamina K

El delegado de los Estados Unidos insistib en la necesidad de disponer de un

método para determinar la vitamina K y propuso que se preguntara a todos los delegados
del Comité qué métodos se usaban en sus paises. ' °
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6. Determinacién del yodo

Al Grupo de trabajo le habian presentado: dos métodos Dinamarca y el Reino Unido.
Como los otros miembros del Grupo no tenian experiencia en la determinacién de cantida-
des pequenas de yodo, el Grupo decididé distribuir ambos métodos para que se hicieran
observaciones.

7o Determinacién del &cido linoleico

) El Presidente 'informé a los delegados que IUPAC est& elaborando un método, que
se distribuird tan pronto como esté listo.

.
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CODIGO DE PRACTICAS DR HIGIENE PARA ALIMENTOS
PARA LACTANTES Y NINOS (HASTA TRES ANOS DE EDAD)
(Adelantado al Tramite 8)

Las partes marcada§ con lineas al margen se refieren a
cuestiones particulares de este C6digo de Préicticas y
que no figuran, por tanto, en los "Principios Generales -
de Higiene de 1os Alimentos"

SECCION I - AMBITO DE APLICACION -

1.1 El presente C8digo de Practicas de Higiene se aplica a todos los alimentos
preenvasados producidos y presentados como alimentos para uso especial de lactantes
y/0 nifios 0 que se entiende o pretende que han sido preparados con ese fin.

Contiene los requisitos minimos de higiene que han de observarse en la mani-
pulacién (produccibn, preparacibn, elaboracibn, envasado, almacenamiento, transporte,
distribucién y venta inclusive) de tales alimentos para garantizar un producto inocuo,
saludable y sano.

SECCION IT - DEFINICIONES

2. Para los, fines de este cbdigo, se entendera por:
Adecuado: suficiente para alcanzar el fin que persigue este cbdigo.
Nifios: personas de m&s de 12 meses y hasta tres afios de edad.

Limpieza: 1la eliminacién de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra materia
objetable. ’

Contaminacién: 1la présencia de cualquier materia objetable en el producto.

Desinfeccibn: 21la reduccibn, sin menoscabo de la calidad del alimento y mediante agentes
quimicos y7o métodos fisicos higiénicamente satisfactorios, del nfinero de microorganismos
a un nivel que no d& lugar a contaminacién nociva del alimento.

Producto comestible: producto apto para el consumo humano.

Establecimiento: edificio(s) o zona(s) donde se manipule el alimento después de la
recoleccidén y lugares circundantes bajo el control de la misma empresa.

Manipulacibén de los alimentos: todas las operaciones de cultivo y recoleccibn, prepa-
racibn, elaboracibn, envasado, almacenamiento, transporte, distribuciébn y venta de los
alimentos,

Higiene de los alimentos: todas las medidas necesarias para garantizar la inocuidad y .
salubridad del alimento en todas las fases, desde su cultivo, produccién o manufactura
hasta su consumo final, ‘ - ‘

Envases herméticamente cerrados: envases destinados a proteger el contenido contra la
entrada de microorganismos durante y después del tratamiento térmico.

Lactante: persona de no mis de 12 meses de edad.

Alimento de bajo punto de acidez: cualquier alimento, aparte las bebidas alcohblica?,
alguno de cuyos componentes tiene un pH mds alto de 4,6 después del:tratamiento térmico.

Material de envasado: todos los recipientes, por ejemplo, latas, botellas, cajas de
cartbdn, cajas, fundas y sacos, o material para envolver o cubrir, tal como papel lami-
nado, pelicula, papel, papel encerado y tela.

Plagas: los animales capaces de contaminar directa o indirectamente los alimentos.
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{ Agua potable: agua apta para el consumo humano, Las normas de potabilidad no deber&n
i ser inferiores a las que figuran en la Gltima edicién de las "Normas Internacionales
| para el Agua Potable" de la Organizacibn Mundial de la Satlud,

Ropa protectora: prendas especiales destinadas a impedir la contaminacién de los ali-
mentos y utilizadas como ropa exterior por personas en un establecimiento y que incluyen
cubrecabezas y calzado.

No apto para el consumo humano: un articulo que normalmente seria comestible, pero
que no 1o es por enfermedad, descomposicidén o cualquier otra razén,

SECCION III — REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

3.1 Higiene del medio en las zonas de donde proceden las materias primas

3.7.1 Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccibn

No deber& cultivarse ni recolectarse alimentos en zonas donde la presencia de sustan-
cias potencialmente nocivas puedan dar lugar a un nivel inaceptable de dichas sustan-
cias en el alimento,

3.1.2 Proteccién contra la contaminacién por desechos

3.1.2.1 Las materias primas de los alimentos deberén protegerse contra la contaminacién
por desechos de origen humano, animal, doméstico, industrial y agricola cuya presencia
pueda alcanzar niveles susceptibles de constituir un riesgo para 1la salud. Deberéan
tomarse precauciones adecuadas para que esos desechos no se utilicen ni evaclen de
manera que puedan constituir, a través de los alimentos, un riesgo para la salud.

3.1.2.2 Para la evacuacibébn de los desechos domésticos e industriales en las zonas de
donde proceden las materias primas deber&n tomarse disposiciones que sean aceptables
para el organismo oficial competente.

3.17.3 Control de los riegos

No deberén cultivarse ni producirse alimentos en las zonas donde el agua utilizada
I para el riego pueda constituir, a través del alimento, un riesgo para la salud del
' consumidor. .

3.7.4 Lucha contra las plagas y enfermedades

Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes quimicos, blolégicos o
fisicos deberén ser aplicadas solamente por o bajo la supervisibdn directa de un personal
que conozca perfectamente 1o0s peligros que pueden originarse para la salud, particular-
mente 10s que pueden deberse a 10s residuos en el alimento. Tales medidas deberén
aplicarse finicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial com-

petente,
' 3.2 Recoleccibn y produccibdn .
» 3.2.1 Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccibn y"produccién deberin ser
higiénicos y no habrén de constituir un riesgo potencial para l1a salud ni provocar la
contaminacién del producto. .

_3.2.2 "Equipo y recipientes

El equipo y lo0s recipientes que se utilicen para la recolecciédn y la producciébn deberén
construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo para la salud. Los :
envases que se utilicen de nuevo deberén ser de material y construcciédn tales que per-
mitan una limpieza fé&cil y completa. Deberan limpiarse y mantenerse limpios y, en

caso necesario, desinfectarse. Los recipientes ya usados para materias téxicas no
deberén utilizarse posteriormente para alimentos o ingredientes alimentarios.

3.2.3 Eliminacién de materias primas evidentemente inadecuadas

Las materias primas que evidentemente no son aptas para el consumo humano deberén
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separarse durante la recoleccidn y produccién. Las materias primas que no puedan hacerse
aptas para el consumo medianie una nueva elaboracidn deberin eliminarse en una forma y
lugar tales que no p1 :dan dar lugar a 1la contaminacién de 1os suministros de alimentos
y/o del agua o de otras materias alimentarias.

3.2.4 Proteccibn contra la contaminacién y los daflos

Deberin tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas sean conta-
minadas por plagas o por contaminantes quimicos, f{sicos o microbiolbgicos u otras sus-
tancias objetables. Deberén tomarse precauciones para evitar posibles dafios.

3.3 Almacenamiento en el lugar de produccién/recoleccién

Las materias primas deberdn almacenarse en condiciones que confieran proteccibébn contra
la contaminacién y reduzcan al minimo los daflos y deterioros.

3.4 Transporte
3.4.1 Medios de transporte

Los medios de transporte del producto recolectado o de la materia prima desde la zona
de produccién o lugar de recoleccién o almacenamiento deben ser adecuados para el f£in
perseguido y deben ser de materiales y construccién tales que permitan una limpieza
f4cil y completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en caso'necesario, ser desin-
fectados y desinfestados, '

3+4.2 Procedimientos de manipulacidn

Todos 1los procedimientos de manipulaciébn deber&n ser de tal naturaleza que impidan 1la
contaminacién de la materia prima. Habr& de ponerse especial cuidado en evitar la pu-
trefaccién, proteger contra la contaminacién y reducir al minimo los daflos. Deberé
emplearse equipo especial -~ por ejemplo, equipo de refrigeracién - si la naturaleza del
producto o las distancias a que ha de transportarse asf lo aconsejan. S5i se utiliza
hielo en contacto con el producto, el hielo habr& de ser de la calidad que se exige en
el parrafo 4.4.1.2.

SECCION IV — PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

4.1 Emplazamiento

Los establecimientos deberin estar situados en zonas exentas de olores objetables,
humo, polvo )'otros contaminantes y no expuestas a inundaciones.

4,2 vias de acceso y zonas usadas para el trdfico rodado

Las vias de acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentren dentro
del recinto de é&ste o en sus inmediaciones, deberin tener una superficie dura y pavi-
mentada, apta para el tr&fico rodado. Debe disponerse de un desagiie adecuado, asf{ como
de medios de limpieza.

4.3 Edificios e instalaciones

4,.3.1 Construccibn

Los edificios e instalaciones deber&n ser de construccién sbélida y habrén de mantenerse
en buen estado,

4.3.2 Espacio de trabajo

Deberd disponerse de espacio suficiente para cumplir de manera satisfactoria todas las
operaciones,

4,3.3 Proyecto: 1limpieza

El proyecto deber& ser tal que permita una limpieza f&cil y adecuada y facilite la debida
inspeccibn de la higiene del alimento.
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4,3.4 Proyecto: plagas

Los edificios e instalaciones deberin proyectarse de tal manera que se impid que entren
o_aniden insectos y que entren contaminantes del medio como humo, polvo, etc.

4,3.5 Proyecto: contaminazién cruzada

Los edificios e instalaciones deberén proyectarse de manera que permitan separar, por
particibn, ubicacibn y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar

contaminacién cruzada. Deber& disponerse de salas o zonas separadas para el desempa-
quetado, lavado o peladura de materias primas, segin el caso.

4.3.6 Proyecto: fluidez de las operaéiones

Los edificios e instalaciones deberin proyectarse de tal manera que las operaciones
puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que regulen la
fluidez del proceso de elaboracibn desde la llegada de la materia prima a los locales
hasta la obtencién del producto terminado, garantizando adem&s condiciones de tempera-
tura apropiadas para el proceso de elaboracién y para el producto. Cuando asi proceda,
se proveerén para la coccibn o esterilizacién de los alimentos, 'salas O zonas separadas
y convenientemente equipadas para el fin persequido,

Cuando se requiera refrigeracibn, 10s establecimientos deberé&n disponer de salas de
refrigeracién y congelacién de capacidad suficiente para manipular la mayor produccién
posible,

4.3.7 En las zomas de manipulacibdn de alimentos:

- Los suelos, cuando asi proceda, se construirén de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables, antideslizantes y atbxicos; no tendrén grietas y serén féciles
de limpiar y desinfectar. Segfin el caso, se les dari una pendiente suficiente para
que 10s liquidos escurran hacia las bocas de los drenajes.

-~ Las paredes cuando asi proceda, se construirin de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables y atéxicos y ser&n de color claro., Hasta una altura apropiada para
las operaciones deberén ser lisas y sin grietas y ficiles de Iimpiar y desinfectar,
Cuando corresponda, 10s é&ngulos entre las paredes, entre las paredes y 10s suelos, y
entre las paredes y 10s techos deberén ser abovedados y herméticos para facilitar 1la
limpieza.

- Los techos deberén proyectarse, construirse y acabarse de manera q -e¢ se impida la
acumulacibn de suciedad y se reduzca al minimo la condensaciébn y la formacién de
mohos y conchas y deberén ser faciles de limpiar.

-~ Las ventanas y otras aberturas deberén construirse de manera que se evite la acumu-
lacibn de suciedad, y las que se abran deberin estar provistas de persianas., Las
persianas deberén poder quitarse f&cilmente para su limpieza y buena conservacién.

-Las peanas de las ventanas deberé&n estar en pendiente para que no se usen como éstantes,

- Las puertas deberé&n ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando asi proceda, deberin
ser de cierre automdtico y ajustado.

- Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas, escaleras de mano
y rampas, deberén estar situadas y construidas de manera que no sean causa de contami-
naci6én de los alimentos. Las rampas deberén construirse con rejillas de inspeccibn y
limpieza.

4,3,.8 Estructuras elevadas

En la zona de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras y accesorios eleva-
dos deberén instalarse de manera que se evite la contaminacién directa o indirecta del
alimento y de la materia prima por condensacibédn y goteo y no se entorpezcan las opera- .
ciones de limpieza. Deberén aislarse, cuando asi{ proceda, y proyectarse y construirse
de manera que se evite la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensa-
cibn y la formacibn de mohos y conchas., Deberan ser de fécil limpieza.
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4.3.9 Alojamientos, etc,

Los alojamientos, los lavabos y los establos deberdn estar complctamente separados de
las zonas de manipulacibén de alimentos y no tendrén acceso directo a é&stas,

4,3,170 Control del acceso

' 81 el establecimiento no se halla en su edificio o edificios propios, el trazado y e}

control del acceso deberén ser tales que impidan entrar en el establecimiento a per-
sonas no autorizadas.

4.3.11 gateriales

Deber& evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecua-
damente, por ejemplo, la madera, a menos que se sepa a ciencia cierta que su empleo
no constituiri una fuente de contaminacién,

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de agua

4.4.1.1 Deberi disponerse de un abundante abastecimiento de agua potable a presién -
adecuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, en caso necesario, y distribucién y con proteccibén adecuada contra la
contaminacién. Las normas de potabilidad no deberén ser inferiores a las estipuladas
en la Gltima edicién de las "Normas Internacionales para el Agua Potable" (OMS)., Du-
rante las horas de trabajo deber& disponerse en todo momento de un abastecimiento sufi-
ciente de agua potable caliente cuya temperatura no habré de ser inferior a +80°C.

4.4.1.2 El hielo deber& fabricarse con agua potable y habr& de tratarse, manipularse,
almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido contra la contaminacién,

4.4.1.3 EI vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies en contacto
con alimentos no deberi contener ninguna sustancia que pueda ser peligrosa para la salud
o contaminar el alimento.

4.4.1.4 El agua no potable que se utilice para la produccién de vapor, refrigeracién,
lucha contra incendios y otxros propbsitos similares no relacionados con alimentos,
deberd transportarse por tuberfas completamente separadas, de preferencia identifica-
bles por colores, sin que haya ninguna conexién transversal ni sifonado de retroceso
con las tuberias que conducen el agua potable (véase también 7.3.2).

4.4.2 Evacuacibédn de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deber&n disponer de un sistema eficaz de evacuacidn de efluentes
y aguas residuales, el cual deberd en todo momento mantenerse en buen orden y estado.
Todos 1os conductos de evacuacibén (incluidos 1los sistemas de alcantarillado) deberén
ser suficientemente grandes para soportar cargas miximas y deberén construirse de
manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de agua potable.

4.4.3 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deberén disponer de vestuarios y cuartos de aseo adecuados,
convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberin proyectarse de manera que se
garantice la eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberén
estar bien alumbrados y ventilados y, en su caso, deber&n tener calefaccién y no habrén
de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes,
y situados de tal manera que el empleado tenga que pasar junto a ellos al volver a la zoha
de elaboracibn, deberd haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un prepara-
do conveniente para lavarse las manos y de medios higiénicos convenientes para secarse
las manos., Los lavabos deberdn tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el
agua caliente, Si se usan toallas de papel, deberd haber junto a cada lavabo un nfimero
suficiente de dispositivos de distribucién y receptéculos. Conviene que 10s grifos no
requieran accionamiento manual., Deberin ponerse rétulos en 1os Que se indique al per-
sonal que debe lavarse las manos después de usar los servicios.
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4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracidn

Para uso del persoual durante las operaciones, deberin proveerse instalaciones adecua-
das y convenientemente situadas para el lavado y secado de las manos siempre. que asi
1o exija la naturaleza de las operaciones, especialmente en todas las zonas donde se
manipula material comestible sin envasar. Cuando asi proceda, deber& disponerse tam-
bién de instalaciones para la desinfeccibn de las manos. Todas estas instalaciones
deberan estar bien a la vista en la zona de produccibn. Debera haber agua caliente

y fria y preparados convenientes para el lavado de las manos. .Los 1 ‘vabos deberén
tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el agua caliente., Se dispondri tam-

bién de medios higiénicos para el secado de las manos. Si.se usan toallas de papel

deberad haber junto a cada lavabo un nfmero suficiente de dispositivos de distribucién
y de recepticulos. Conviene que los grifos no requieran accionamiente manual., Las
instalaciones deberén estar provistas de tuberias que lleven las aguas residuales a
los desagiies. : ' ' : '

4.4,5 Instalaciones de desinfecciédn

En todas las zonas de elaboracién donde 1la naturaleza de las operaciones asf lo exija
deberén proveerse instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccién de 1los fitiles
y equipo de trabajo. Estas instalaciones deberin ser de tal naturaleza que permitan
una limpieza y desinfeccibén adecuadas. Deberdn construirse con materiales resistentes
a la corrosién que puedan limpiarse f&cilmente. Las instalaciones para la 1impieza y
desinfeccibn de los Gtiles deber&n estar provistas de medios convenientes para sumi- °
nistrar agua caliente y fria en cantidad suficiente. La temperatura del agua caliente
no deberd ser inferior a +82°C durante todo el tiempo en que sé manipulen alimentos en
esa parte del establecimiento. . i

4.4.6 Alumbrado -

Todo el establecimiento deber& tener un alumbrado natural o artificial adecuado. Cuando
proceda, el alumbrado no deber& alterar los colores y la intensidad no deber& ser menor de:

540 lux (50 bujias pie) en todos 1los puntos de inspeccibdn, o en los puntos que exijan
) un examen atento o :

220 lux (20 bujias pie) en las salas de trabajo

110 lux (10 bujias pie) en otras zonas

Las bombillas y lAmparas que estén suspendidas sobre el material alimentario en cualquiera
de las fases de produccibn deben ser del tipo de seguridad y estar protegidas para evitar
la contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

4.4.7 Ventilacién

Deberd proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo, la. condensacibn
del vapor y del polvo y para eliminar el aire contaminado. La direccibén de la corriente
de aire no deberd ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deber& haber aberturas

de ventilacién provistas de una pantalla o de otra proteccibn de material anticorrosivo,

Las pantallas deben poder retirarse fAcilmente para su limpieza,’

En las zonas donde se manipulen productos en polvo, se emplearén medios especiales, como
caperuzas de aspiracibén o tabiques divisorios, para impedir que se extienda el polvo,

.4.4.8 1Instalaciones para el almacenamiento de'desechos;z materias no comestibles

Deberé disponerse-'de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y materias no
comestibles antes de su eliminacibn del establecimiento. Las instalaciones deber&n pro-’
yectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no comes-
tibles y se evite la contaminaciétn del alimento, del agua potable, del equipo y de los
edificios o vias de acceso en los locales,

4.5 Equipo y utensilios
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4,5.1 Materiales

Todo el equipo y los“qtensilios empleados en las zonas de manipulacién de alimentos y
que puedan entrar en contacto con 1los alimentos deben ser de un material que no trans-
mita sustancias tdxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la corro-
sién y capaz de resistir repetidas operaciones de limpileza y desinfeccibédn. Las super-
ficies habrin de ser lisas'y estar exentas de hoyos y grietas. Deberd evitarse el uso
de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, . a
menos que se tenga la certeza de que su empleo no serd una fuente de contaminacién. Se
deber4 evitar el uso de diferentes materiales de tal manera que pueda producirse corro-
316n por contacto.

1.5.2 Proyecto, construccién e instalacién sanitarias

4,5.2.1 Todo el equipo y 10s utensilios deberin estar diseflados y construidos de modo

que se eviten los riesgos contra la higiene y permitan una fécil y completa limpieza y

desinfeccibn y, cuando 'sea factible deberin ser visibles para facilitar 1a inspeccién.

El equipo fijo deberé instalarse de tal modo que permita un acceso ficil y una limpieza
a fondo. :

4.5.2.,2 LosS recipientes para mauaﬂas no comestibles y desechos deberén ser herméticos
y estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea de fhcil
11mpieza o eliminacién y que puedan ser tapados herméticamente.

4, 5 2.3 Todos 10s locales refrigerados deberan estar provistos de un termbmetro o de
dlspositxvos de registro de la temperatura,

4.5.3 Identificacibn del equipo Lremm

El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos deberén
marcarse, indicando su utilizacién, y no deberén emplearse para productos comestibles.

4.5.4 Depbsitos y recipientes

Todas las supcrficies que entren en contacto con 10s alimentos deber&n ser visibles para
la inspeccién y f&cilmente accesibles para la limpieza manual. E1 fondo de los reci-
pientes fijos podr& ser de tipo cénico o podr4 ser 1llano y con una inclinacién de 3-5°
para su facil desagiie, En cualquler caso, deberi instalarse un grifo de desagiie en el
punto mas bajo. . ’ ’ .

f El equipo de mezclado y homogenizacibn deberé ser de un tipo que no permita que el
: alimento entre en contacto con cierres y cojinetes, que son .con frecuencia una fuente
" importante de- contaminacién. :

- 4.5.5 Tuberfas .

.  El1 sistema de tuberiasuhebéré proyecta};e-&e manera que permita un desagiie libre e
'’ impida la formacibn de secciones ciegas en tubos, juntas y vélvulas.

El recorrido de las tuberias debe ser 10-m&s corto posible; deberén evitarse las juntas
de &ngulo recto y las tuberfas deberin descender oblicuamente a un punto de drenaje con-
una caida recomendada de, por 1o menos, 1 en 120,

Los grifos y v&lvulas deberén ser accesibles y fécilmente desmontables para su inspec-
cibn y limpieza,

4.5.6 .Bombas T ' -

Las bombas deberésn proyectarse de manera que puedan desmantelarse f4cilmente para su
limpieza. .

~Los obturadores del eje deberén ser de tipo mecénico y accesibles para su inspeccibn y
- conservacibn,

I Los cojinetes. deberén estar fuera de la zona de los alimentos y serén de tipo cerrado
0 autolubricante. - .

.,

PR
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SECCION'V ~-ESTABLECIMIENTO: REQUISiTOS DE HIGIENE
5e1 Conservacibn '

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demis instaléciones_del establecimiento,
incluidos los drenajes, deber&n mantenerse en buen estado y en forma ordenada.

En la medida de 1o posible, las salas deberén estar exentas de vapor y agua SOBrante.,

5.2  Limpieza y desinfeccién g ‘

52,17 La limpieza y la desinfeccibn deberén ajustarse a 1os requisitos de este Cédigo.
Para mis informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfecciébn véase el Anexo I
= del C6digo de Précticas: "Principios Generales de Higiene de los. Alimentos."

50242 Para impedir la contaminacién de los alimentos, todo el éﬁuipo y utensilios
deberén limpiarse con la frecuencia necesaria y de51nfectarse 51empre que las circuns-
tancias asf 1o exijan. -

Deberén también limpiarse y desinfectarse al terminar la jornada de trabajo.

5.2.3 Deberin tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea conta-
minado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o desinfecten con agua

y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos., Los detersivos y desinfectan-
tes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para el- orga— ’
nismo oficial competente.

Los residuos de estos agentes deben eliminarse mediante un lavado minucioso con agua
potable de toda zona 0 equipo que entre en contacto con alimentos antes de que la zona .
0 el equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacién de alimentos,

5¢2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deber&n limpiarse minuciosamente 1los suelos, incluidos lo0s desagiies, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacién de alimentos.

525 Los vestuarios y cuartos de aseo debegén mantenerse 1impigs en todo momento.

5¢2.6 Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones-de 1l0s' locales .
y que sean partes de éstos, deberin mantenerse limpios.

5.3 Programa de inspeccién de higiene

' Deberi establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y desinfecciédn
permanente con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de que sean
objeto de atencibén especial las zonas, el equipo y el material més importantes. La

. responsab111dad por la limpieza del establecimiento deberé&n incumbir a una sola persona,

' que de preferencia deberd ser miembro permanente del personal del establecimiento y cuyas

funciones estarén disociadas de la produccibn. Esta persona debe tener un conocimiento

v, '~ completo de la importancia de la contaminacién y de los riesgos que-entrafla, Todo el
personal de limpieza deberi estar bien capacitado en técnicas de limpieza. La termina-
cibén de cada tarea del calendario de limpieza y desinfeccidn debe ser firmada y fechada
en- un registro apropiado.

5.4 . Subproductos
Los subproductos deber&n almacenarse de manera que se evite la contam1nac16n de lo0s ali-
mentos. Deberin retirarse de las zonas de trabajo cuantas veces sean necesarias y, por
10 menos una vez al dia.

o

5.5 Almacenamiento y eliminacibén de desechos_

El material de desecho deber& manipularse de manera que se evite la contaminacién de los
alimentos o del agua potable, Se pondré& especial cuidado en impedir el acceso de las
plagas a 10s desechos. Los desechos deber&n retirarse de las zonas de manipulacién de
alimentos y otras zonas de trabajo todas las veces que sea necesario y, por 10 menos,
una vez al dfa. Inmediatamente después de la evacuacién de los desechos, los recepté-
culos utilizados para el almacenamiento y todo el equipo que haya entrado en contacto
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con los desechos deberén limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento de dese-
chos debera, asimismo, limpiarse y desinfectarse,

5.6 "Prohibicién de animales domésticos

Deber& impedirse la entrada en los establecimientos de todos los animales no sometidos
a control o que puedan representar un riesgo para la salud.

507 Lucha contra lasgplégas

5¢7¢1 Deber& aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientosy las zonas circundantes deberén inspeccionarsé peribdicamente para cer- *
ciorarse de que no existe infestacién.

5e7¢2 En caso de que alguna plaga invada 1os establecimientos, deberén adoptarse medi-
das de erradicacién. Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o bioldgicos sblo deber&n aplicarse bajo la supervisién directa del
personal que conozca a fondo los. rlesgos que el uso de esos agentes puede entrafiar para
la salud, especialmente los riesgos que pueden originar los residuos retenidos en el

producto. Tales medidas se aplicaréin Gnicamente de conformidad con las recomendaciones
del organismo oficial competente,

5¢7¢3 Sélo deberén emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse ¢on eficacia otras
medidas de precaucién. Antes de aplicar plaguicidas se deberi tener cuidado de proteger
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacién., Después de aplicar
los plaguicidas, deberén limpiarse minuciosamente el equipo y 1los utensilios contaminados
a fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos,

5.8 Almacenamlento de sustancias peligrosas

5841 Los plaguicidas u otras sustancias téxicas que puedan representar un riesgo para
la salud deberin etiquetarse adecuadamente con un ré6tulo en que se informe sobre su toxi-
cidad y empleo. Estos productos deberdn almacenarse en salas separadas o armarios ce-

rrados con llave especialmente destinados al efecto y habrén de ser distribuidos o mani-
pulados sbélo por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas bajo

la estricta supervisibn de personal competente. Se pondri el mayor cuidado en evitar la
contaminacién de los alimentos, ’

5¢8.2 Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracién, no deber&d utilizarse

ni almacenarse en la zona de manipulacibén de alimentos ninguna sustancia que pueda conta- -
' minar los alimentos.

5.9 © Ropa y efectos personales

No deberan depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulaciébn de alimentc

SECCION VI -~ HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS . . ?
6.1  Enseflanza de higiene
La direccién del establecimiento deber4 tomar disposiciones para que todas las personas r

que manipulen alimentos reciban una instruccién adecuada y continua en materia de mani-
pulacién higiénica de 10s alimentos e higiene personal, a f£in de que sepan adoptar las
precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los alimentos., Tal instruccién

deberad comprender las partes pertinentes del presente Cb6digo. Se deberan mantener regis-
tros de asistencia, .

6.2  Examen médico

Las personas que entran en contacto con los alimentos en el curso de su trabajo deberén
haber pasado un examen médico antes del empleo si el organismo competente, fundéandose
en el asesoramiento técnico recibido, 10 considera necesario, sea por consideraciones
epidemiolégicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un determinado estable-
cimiento, sea por la historia médica de 1a persona que haya de manipular alimentos. El

examen médico deber& efectuarse en otras oca51ones .en que esté indicado por razones
clinicas o epidemiolbgicas.
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6.3 Enfermedades transmisibles

La direccibébn tomard las medidas necesarias para que no se permita a ninguna persona que
se sepa, O sospeche, que padece o es vector de una enfermedad susceptible de transmitirse
por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones cuténeas, llagas

o diarreas, trabajar bajo ningfin concepto en ninguna zona de manipulacién de alimentos

en la que haya probabilidad de-que dicha persona pueda contaminar directa o indirecta-
mente 1os alimentos con microorganismos patdgenos. Toda persona que se encuentre en

esas condiciones debé comunicar inmediatamente a la direccién su estado fisico.

. 6.4  Heridas

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones debera seguir manipulando alimentos ni
superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido completamente pro-
tegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien visible, A
ese fin debera disponerse de un adecuado botiquin de urgencia,

6.5 Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deberé, mientras esté -
de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un preparado conve-
niente para esta limpieza, y con agua corriente, potable y caliente. Dicha persona
deber& lavarse las manos siempre antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de
haber hecho uso de los retretes, después de manipular material conmtaminado y todas las
veces que sea necesario. Deberi lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después
de haber manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se deberi
colocar avisos que indiquen la obligacién de lavarse las manos. Deberi haber una inspec-
cibén adecuada para garantizar el cumplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deber& mantener una
esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento durante el tra-
bajo deber& llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado; todos estos
articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse limpios de
acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefla 1la persona. No deberan lavarse
sobre el piso los delantales y artfculos anilogos. Durante los periodos en que se
manipulan los alimentos a mano, deberi quitarse de las manos todo objeto de adorno que
no pueda ser desinfectado de manera adecuada. E1 personal no debe usar objetos de
.adorno inseguros cuando manipule el alimento. ' : ' '

6.7 Conducta personal

En las zonas en donde se manipulen alihentos deber& prohibirse todo acto que pueda re-
. _sultar en contaminacién de los alimentos,_como comer, fumar, masticar (por ejemplo,
goma, nueces de betel, etc.) o practicas antihigiénicas, tales como escupir.

" 6.8 Guantes

Si para manipular los alimentos se emplean guantes, é&stos se mantendrén en perfectas
condiciones de limpieza e higiene, El uso de guantes no eximir& al operario de la obli-
gacién de lavarse las manos cuidadosamente. Los guantes deben estar hechos de material
impermeable salvo cuando su uso sea inadecuado o incompatible con el trabajo que deba

realizarse,
6.9 Visitantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen 1os alimentos en las
zonas donde se procede a la manipulacién de éstos, ‘Las. precauciones pueden incluir el
uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las disposiciones recomendadas
en los parrafos 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7,

6.10 Supervisién . ,

La responsabilidad del cumplimiehto. por parte de todo el personal de todos los requi-
sitos seflalados en los pirrafos 5.9.1 - 5.9.10 deber& asignarse especificamente a un
personal supervisor competente,
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SECCION VII — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION

. *yo

71 Requisitos aplxcables a la materia prima en .el establecimiento

Las materias primas utilizadas para la produccién de alimentos para lactantes y nifios
deber&n, cuando asfi proceda, satisfacer los requisitos de los correspondientes cb6digos
de practicas de higiene. Si no existe un cédigo de practicas de higiene aplicable al

" caso, *deberén apllcarse los "Pr1nc1plos Generales de H1g1ene de los Alimentos",

7ela1 Aceptacién

El establecimiento no deberd aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se sabe que
contiene parésitos, microorganismos o.sustancias t6xicas descompuestas o extrafias que
no puedan ser reducidos a niveles aceptables por los procedlmlentos normales de c1a51—
ficacibn y/o preparacién o elaboracién,

Las materias primas utillzadas para 1la’ producc16n de alimentos para lactantes y niffos
no deberdn contener en el producto final residuos de plaguicidas ni otras sustancias
objetables en una concentracidén que se considere constituye un riesgo para la salud de.
los lactantes y niﬁos.

Las materias primas destinadas a la produccibn de alimentos para lactantes y niflos deberén
estar en excelentes condiciones higiénicas.

Los alimentos de origen animal habrén de proceder finicamente de animales sanos.

7e1.2 Inspeccidn y clasificacién

Las materias primds o ingredientes deberin inspeccionarse y clasificarse antes de lle-
varlos a la linea de elaboracibédn y, en caso necesario, deberan efectuarse ensayos de
laboratorio. En la elaboracién ulterior, s610 deberén utilizarse materias primas o
ingredientes limpios y en buenas condiciones,

7.1.3 Almacenamiento de materias primas e ingredientes

Las materias primas y 1os ingredientes almacenados en 10s locales del establecimiento
deberin mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccién, protejan contra la conta-
minacién y reduzcan al minimo los daflos. Se deber& asegurar la adecuada rotacién de
las existencias de materias primas e ingredientes, que deberin ser almacenados en frio,

7.2 Prevencibén de la contaminacién cruzada

7e2a1 Observaciones generales B

Se tomar&n medidas eficaces para impedir la contaminacién de material alimentario por
contacto directo o 1ndirecto con material que se encuentre en las fases iniciales del
proceso,

Te2e2 Conducta personal

Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados susceptibles de
contaminar el producto final no deberén entrar en contacto con ningtin producto final
mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan 1levado durante la mani-
pulacibn de materias primas o productos semielaborados con los que haya entrado en con-
tacto o que haya sido manchada por materia prima o productos semlelaborados, y hayan
procedido a ponerse ropa protectora limpia.

7e2e3 Lavado de las manos

Si hay probabilidad de contaminacibh, habr& que lavarse las manos minuciosamente entre
una y otra manipulacidn de productos en las diversas fases de elaboracibn.

7e2.4 Equipo

Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material contami-
nado deber& limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado para entrar
en contacto con productos terminados.

7.3 Empleo de agua

-




7301 Requisitos generales

Como principio general, en 1a manipulacién de los alimentos s6lo deberd utilizarse agua
potable conforme a la definicibén de la filtima edicibn de las "Normas Internac1ona1es
para el Agua Potable" (OMS), . R St

» v

7.3.2 Agua no potable L

Con la aprobacién del organismo oficial competente,. se-podr& utilizar agua no potable
para la produccién de vapor, refrigeracién, lucha contra incendios y otros fines anélo-
gos no relacionados con los alimentos., Sin embargo, con la aprobacidén expresa del orga-
nismo oficial competente, podré utilizarse agua no.potable en ciertas zonas de manipu--
lacién de alimentos, siempre que no entrafle un. riesgo para la salud.. .

73.3 Agua recirculada

El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un eetablec1m1ento deber4 )
tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un riesgo para la
salud. E1 proceso de tratamiento deber& mantenerse bajo constante vigllanc1a. Por

otra parte, el agua recirculada que no haya recibido ninglin tratamiénto_ ulterior podré
utilizarse en condiciones en las que su empleo no constituya un riesgo para la salud ni
contamine la materia prima ni el producto final. Para el agua recirculada deberi haber
un sistema separado de distribucién que pueda identificarse Ficilmente. - Ser& menester

la aprobacién del organismo oficial competente para cualquier proceso de tratamiento y
para la utilizacidén del agua recirculada en cualquier proceso de elaboracién de alimentos,

7.4 Elaborac16n
7ede1 La elaborac16n deberd ser supervisada por personal técnicamente competente.

7.4.2 Todas las operaciones del proceso de produccién, incluido el envasado, deberén
realizarse sin demoras in(itiles y en condiciones que excluyan toda posibilidad de conta-~
minacién, deterioro o proliferacién de m1croorgan1smos patbgenos y causantes de putre-
faccién. .

7¢4.3 Los recipientes se tratarén con el debido cuidado para evitar toda p051bilidad
de contaminacién del producto elaborado.

7.4.4 Los métodos de conservaciédn y los controles necesarios habrén de ser tales que
protejan contra la contaminacién o la aparicién de un riesgo para la salud pfiblica y
contra el deterioro dentro de los limites de una practica comercial correcta.,

745 Envasado

Todos 1os alimentos para lactantes y niflos deberén envasarse en’ rec1p1entes que prote-
jan al alimento contra la contaminaciétn y el deterioro,

7e5.1 Materlal de envasado

Todo el material que se emplee para el envasado deber& almacenarse en condic1ones de
sanidad y limpieza. E1 material deber& ser apropiado para el producto que ha de enva-
sarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no deberi transmitir al
producto sustancias desagradables en medida que exceda de 1os 1imites aceptables para
el organismo oficial competente. El1 material de envasado deberd ser satisfactorio y
conferir una proteccién apropiada contra la contaminacién,

Traténdose de recipientes llenados al vacio y cerrados con tapas de enroscado répido

0 de cierre de resorte, que tienen un espacio anular entre el filo interno del borde de
la tapa y el recipiente mismo, se deber& eliminar dicho espacio diseflando otra tapa o
recipientes o haciéndolo inaccesible mediante el cierre hermético del recipiente,

7.5.2 Inspeccibn

Los recipientes del producto no deberé&n haber sido utilizados para ningfin fin que pueda
dar lugar a la contaminacién del producto. Los recipientes deberin inspeccionarse in-. -
mediatamente antes del uso, a fin de tener la seguridad de que se encuentran en buen
estado y, en caso necesario, limpios y/o desinfectados. . Para lavar los recipientes
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vacios, se utilizard tnicamente agua potéble; - Cuando se laven, deberén escurrirse
bien antes del llerado. En la zona de envasado o llenado sélo deberd almacenarse
el material de envasado necesario para uso inmediato.. '

7.5.3 Ex:lusibn de la contaminacibn

El envasado deberd hacerse en condiciones que excluyan la contaminacién del producto.
7.5.4 Identificacién de partidas

Cada recipiente deberd estar permanentemente marcadc en clave o en claro para identi-
ficar el establecimiento productor y la partida.

Una partida es una cantidad de alimentos producida en condiciones idémticas, todos
cuyos envases deber&m llevar un nfmero de partidas que idéntifique la produccién du-
rante un determinado perfodo de tiempo, y en general de uma "linea" particular u otra
unidad de elaboracién importante. :

7.5.5 Instrucciones para el almacenamiento
En la etiqueta se.debera dar instrucciones para el almacenamiento y usc- adecuados.

7.6 Almacenariento y transporte del producto terminado

El producto terminado deberf .almacenarse y transportarse en condiciores tales que
excluyan la contarinacibn y/o la proliferaci®n de microorganismos y protejan contra la
alteracidn del prcducto o los dafios del recipiente. Durante el almaceraniento deberé
ejercerse una inspeccién peribdica del producto terminado -2 fin de que sblo se expidan
alirentos aptos para el consumo humano y de que se cumplar las especificaciones epli-
cables a los productos terminados. E1 producto deber& expedirse siguiendo el orden de
enwreracidn de las pertidas, .

7.6.1 Los alimentos envasados de bajo punto de acidez elaborados térmicamente deberén
producirse con arreglo al C8digo de Précticas de Higiene para Alimentos Envasadcs de
Bajo Punto de Acidez.

7.6.2 Deteccibn de defectos

Cada partida deberd inspeccionarse después del llerado. Deberan recrazarse 1os reci-
pientes que presenten defectos susceptibles de afectar a la calidad del praeducto,

7.6.3 Verificacién en vaclo ’

En el casd de los recipientes llénados'al vacto y elaborados térmicamente, deberd
verificarse el vacio de todos los recipientes después de la elaboracidn.

7.7 Toma de rmestras vy procedimientos de control de laboratorio

7.7+1 Cada establecimiento debe tener acceso a un control de laboratorio.qe ics.zrgg
| ductos elahorados. Durante dicho.control deben rechazarse todos los pgoduito-lgr w20
sean aptos para el conswuno humano, O queé no satisfagan las especificaciones aplica

al producto terminado,

Los laboratorios donde se hagan enéayos para verificar la presencia de microorganismos
patégenos deberdn estar bien separados de las zonas de elaboracién de alimentos.

7.7.2 Tora de rmuestras

Deberan tomarse ruestras representativas de la producc
y salubridad del producto terminado.

ién para determinar la inocuidad

SECCION VIIi -~ ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO
8.1 Consideraciornes genepales :

' ' ' ' ‘materi afia u
Los alimentos para lactantes y nifios deberan estar exentos de toda materia extr

i icacién
objetable en la medida de 1lo posible dentro de unas buenas pr&ctxggioizsfzgzzze .
y deberén estar exentos también de sustancias téxicas en concen :iﬁos
dere que representan un riesgo para la salud de los lactantes ¥y .
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8.2  Residuos de plaquicidas y aditivos alimentarios

Los alimentos para lactantes y/o nifios cdeber&n satisfacer los requisitos para residuos
de plaguicidas y aditivos alimentarios establecidos por la Comisién del Codex Alimen-~
tarius, :

8.3 Especificaciones microbiolégicas

Los alimertos deberén satisfacer las especificaciones microbioldgicas estipuladas
én el Anexo I. Para el anflisis microbiolégico, deberan erplearse los métodos que

figuran en el Anexo II.

ANEXO I

ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA ALIMENTOS PARA LACTANTES Y N-f0os
(HASTA TRES ANOS DE EDAD)

. Clase © - Lirmite vor ¢
Producto Prueba Caso Plan ., n c m M
a) producto tipe bizcocho A
seco 1 .
1. sirple ninguna - - - - - -
2. revestido coliformes 5 3 5 2 <33/ 20
: Salmonella 3/4/11 2 10 o] 0 -
b) productos deshidratados Bacterias .
e instantlneos 4/ 3/ aerobias 3 4
‘resbfilas 6/ 6 3 5 2 10 1v
coliformes 6 3 5 1 (33/ 20
Salmonella 12 ' 2 20 o -0 -
¢) productos deskidratados Bacterias
que Lan de calentarse aercobias 4 5
antes del consumo 5/ 7/ mesbfilas 4 3 5 3 10 10
© Coliformes 4 3 S 2 10 100
Salmonella 9/ 10 2 5 0 0 -
d) rrocductos tratados “&rmi- Estos productosi ‘ .
;::ggg:nzéenrzsaggicgn a) deberén estar exentos de microorganismos  capaces de
rente cer~§d5 IE/ - proliferar en el producto en condiciones normales no
) < s refrigeradas de alrmacenamiento y distridbuciln; Yy

b) no deberé&n conterer ninguna sustancia procedente de
microorganismos en cantidades que puedan representar
un riesgo para la salud; y . '

c) si su pH es mayor de 4,6, deberir Lhaber recibido un
tratamiento de elaboracibr que rhaya suprimido en ellos
las formas viables de microorganismos importantes para
la salud pfiblica.

Productos deskidratados de larga-duracién en almacén. :

{3 significa que no’hay tubo positivo en el nétodo niforme 7N de 3 tubos.

Se aplica solarente a los productos que contengan uno o varios ingrediertes suscep-
tibles de contatiracién por Salronella » POr ejerplo, los revestimientos de chkocolate.
Productos destiradcs al consWro despuls de la adicién de liquido; comprendenlos
preparados secos para lactantes, 10Ss cereales instanténeos para lactantes, etc; los
lirites rmicrobianos soa aplicables al producto seco. .

5/ Corprende los alimentos suplementarios;spor ejemplo, edulcerantes, almidones, textu-
6

AN

rizartes y productos anilogos, solos o en combinacién.
No se aplicaa los productos obtenidos por un procedimientode fermentacién microbiana,

J Productos destinados al consumo despuésde la adiciénde 1fquidoy que hande calentarse
hastael puntode ebullicién antesdel consumo; los 1imites microbianos se aplican al
Producto seco.

§/ Comprende los productos envasados asépticamente y los preparados liquidos para lactantes;
Se presupone que dichos productos se fabricande conformidad con los respectivos Cédigos de
Précticas correctas de fabricacién.

2/ Para el examende dichos alimentos con el propbésito de verificar la presencia de Salmonella,

Se usarin muestrasde 25 g. que podr&n ser unificadas.,




- 58 -

ALINORM 79/26
APENDICE vIf

SNEXO II
METCDOS I ANALISIS MIZRCBIOLCGICOS D LCS'ALIbEﬁT?S PARA LATTANTES Y %IfiCs
(HASTA LOS TRES AROS DE EDAD; ‘

Bacterias eerobias mesffilas
Proyecto de Norra Interracional ISC/DIS 4833 4

Reritirse a ICMST (1674), capitulo 7, p&ginas 83-91 para la reunién y preparacidn de
ruestras Jestinadas al anflisis; en todos los casos, se =2scogeré una muestra de 27 ¢
como wnidai de -uestra (unidad analftica); la incubacibdr de placas de agar se hard a
309C.

Recuento de coliformes
Proyecto <2 Norma Internacional ISO/DIS 4831

iewrisn y rreparacisn de Tuestras, unidad de muestra e incubacién como en.el recuento
suora e colonias viabdbles.

calrorella

segin el "Informe del 13° perfodo de sesiones del Corité del Codex Alimentarius sobre
Higiene de los Alimentos, Roma, 10-13 mayo 1976, Apéndice VI, pérrafo 3".

Reunién y preparacién de muestras, unidad de muestra e incubacidn coro en el recuento
supra de colornias viables.

Se podré aorrar trabajo y dinero efectuande las pruetas con unidades de muestra unifica-
das (uridades anaifticas). Varics estudios rnan.derostradls ;/ zu2 se puede localizar
salronella con la misma precisidn y que la sensibilidad de Ta prueta no es muy dife-
Yente si se ensaya una muestra grande en lugar de submuestras mfAltiples. Por consi=-
guiente, el Grupo cde Trabajo recomienda que se compongan unidades de muestra de 25 ¢
para obtener una muestra mixta que no pese mis de 400 g. Se podré entonces proceder al
an&lisis igual que para una unidad de 25 g, modificando apropiadamer.te el equipo, el

.o

-voluner de los medios, etc.

1/ Arerican Public Hedlth Association, 1976. Compendium of Methods for the Microbio-

logical Examiration of Foods, M.L. Speck (ed), chapter 25, page 373. American
Health Association, 1015 1€th st., N.W. Washington D.C. 20C36.




