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INTRODUCCION 

INFORME DEL UNDECIMO PERIODO DE SESIONES DEL 
COMITE DEL CODEX SOBRE ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES 

Bonn-Bad Godesberg, 23-27 de octubre de 1978  

 

El Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales celebró su undécima 
reunión en Bonn-Bad Godesberg del 23 al 27 de octubre de 1978, por invitación del Go-
bierno de la República Federal de Alemania. Ocupó  la presidencia el Dr. H. Drews. El 
Profesor Dr. D. Eckert, Vicepresidente de la Comisión del Codex Alimentarius, inauguró 
la reunión en nombre del Ministro Federal de Sanidad y  subrayó  la.  influencia creciente 
del Codex en las políticas nacionales y el interés cada vez mayor de los países en de-
sarrollo, que estudian muy de cerca los resultados del trabajo del Codex con respecto 
al comercio internacional. 

El Comité observ6 un minuto de silencio en memoria del Sr. H.U. Pfister de la 
delegación de Suiza. El Profesor Dr. Eckert dio la bienvenida en particular a la dele-
gación de Nicaragua que participaba por primera vez. 

Asistieron al período de sesiones representantes de los 20 Paises siguientes: 

Alemania, Rep. Fed. de 	 japón 
Australia 	 Nicaragua 
Austria 	 Noruega 
Bélgica 	 Nueva Zelandia 
Checoslovaquia 	 Paises Bajos 
Estados Unidos de América 	Reino Unido 
Finlandia 	 Suecia 
Francia 	 Suiza 
Hungría 	 Tailandia 
Irlanda 	 Yugoslavia 

Estuvieron también presentes observadores de las organizaciones internacionales siguientes: 

- Assodiation of Official Analytical Chemists (AOAC) 
Comunidad Económica Europea (CEE) 
European Federation of Associations of Health Product Manufacturers (EHPM) 
International Association for Cereal Chemistry (ICC) 

- International Federation of Glucose Industries (IFGI) 
Organización Internacional de Uniones de Consumidores (IOCU) 
International Secretariat for the Industries of Dietetic Food Products (ISDI) 

- International Union of Nutritional Sciences (IUNS) N- 

- Institut Européen des Industries de la Pectine (IEIP) 
- Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) 

International Federation of Margarine Associations (IFMA) 
Organización Mundial de la Salud (OMS) 
Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación (FAO) 



La lista de participantes, incluidos los funcionarios de la FAO y de la OMS, aparece 

en el ApAndice I de este informe. 

APROBACION DEL PROGRAMA PROVISIONAL  

Se mencion6 que durante la'reunión del Comité se  reunirían los Grupos de Trabajo 

sobre Métodos de_AnAlisis y de Toma de Muestras para Alimentos para niRos de pecho y 

sobre Sales Minerales para  Alimentos  para nitos de pecho, que informarían al Comité. 

Por tanto, el Comité acordó la reorganización necesaria del programa. 

NOMBRAMIENTO 'DE RELATORES  

Fuerón nombrados relatores el Sr. A. Duran (Francia) y el Dr. S.J. Darke (Reino 

CUESTIONES DIMANAN'TBS DEL 120  PEkIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS  

Y DE OTROS COMITES DEL CODEX 

El Comité tenia ante si el documento CX/FSDU 78/2 con información sobre los citados 

asuntos. :Tome) nota de que la  Comisión había examinado sus programas de labores  y sus 

normas de trabajo  con objeto de prestar  ms  atención  a las necesidades de los países en 

desarrollo. 

Se habían creado nuevos comités para los cereales y productos cereales y para las  
proteínas vegetales. 

Se informó al Comité de que en el  trámite 9 la Comisión había 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 niftos de 
pecho y nifts de corta edad. 

El Comité se dio por enterado de que la Comisión había pedido al Comité del Codex 
sobre etiquetado de alimentos, que examinara de nuevo algunas secciones de las directri-
ces generales sobre declaración de propiedades. También se dio por enterado de que la 
sección 4.2 de estas directrices contenía una prohibición general de la declaración de 
propiedades relacionada con cuestiones de salud o condiciones médicas. Después de un 
debate, el Comité  acordó recomendar al Comité sobre Etiquetado de los Alimentos que 
suprimiera la  última frase de la  sección 4.2 de las directrices generales sobre decla-
ración de propiedades. 

El Comité fue informado de que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos 
había pasado,e1 Código de  Practicas  de Higiene para Alimentos para niftos de pecho y 
nulos  de corta edad  al Trámite 8. El Presidente expresó la opinión de que cuando se 
hubiera completado el Código, el Comité  tendría  que determinar si algunas de sus dispo-
siciones, particularmente las especificaciones microbiológicas,  deberían ser obligato-
rias en las normas para alimentos para niftos de pecho y niRos de corta edad. El Comité 
decidió pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre el asunto y encargó a 
la Secretaria que aftadiese el Código al presente informe (véase Apéndice VII). 

El Comité tomb nota de que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios había 
recomendado que la aplicación, o la no aplicación, del principio de transferencia se 
mencionase explícitamente  en todas las normas y a este efecto había propuesto una redac-
ción  que aprobaría'la  Comisión  en su próxima reunión. 	 • 

Se puso en conocimiento del Comité el informe de un Comité Mixto FAO/OMS de 
Expertos en Grasas y Aceites en la alimentación humana (FAO/WO, FOod and Nutrition 
Paper No. 3, 1978) relativo a diversos asuntos de interés relacionados con los alimentos 
para  regímenes especiales, por ejemplo, fórmulas para niftos de pecho. 

El Comité también fue informado -,de la  situación actual relativa a las aceptaciones  
gubernamentales  de las normas  para  alimentos  para niRos de pecho y niffos de corta edad. 

El Presidente seffaló a la atención las deliberaciones del Comité del Codex sobre 
la elaboración de directrices para regular la publicidad y la literatura promocional  
sobre  fórmulas  para  niRos de pecho.  Muchas delegaciones se manifestaron en favor de la 



preparaci6n de las directrices para las fórmulas para  nulos  de pecho y para todos los 
alimentos para nitos de pecho y niftos de corta edad. 

1.4. 	Se mencionó el Código de ética preparado por el Consejo Internacional de indus- 
trias de alimentos para  nulos  de pecho, juzgándose en general que no era satisfactorio. 
Lo había criticado el antiguo Grupo asesor sobre  calorías  y  proteínas  (FAG)  y la OMS 
en uno de sus informes. Esta  última habla propuesto que se prohibiese la publicidad 
de sustitutos de la leche materna en la radio Y la televisión. • 

El representante de la IOCU  recordó  al Comité que en 1972 su  organización había: 
preparado un proyecto de código para que lo examinase el Comité del' Codex sobre Etique::. 
tado de los Alimentos. La IOCU había insistido en repetidas ocasiones en la importancia 
de la elaboración de tal código por la  Comisión  del Codex Alimentarius. El representante 
de la IOCU manifestó que su organización estaba dispuesta a colaborar en la  preparación 
de un  código. 

La delegación de Suecia informó al Comité que en su pais se habia'instituido un 
Código de ética para la venta de alimentos para niftos de. pecho, que podría ser útil  al 
redactar un código internacional. Mencionó ciertas f'secciones de un proyecto de  código 
.de ética para el comercio internacional de alimentoi, preparado  para  la.Comisión por 
un consultor de la FAO. 

El representante de la FAO informó de lot acuerdos a que  había llegado la 
UNICEF en colaboración con otros organismos de las Naciones Unidas para el "Aflo interna-
cional del  filio".  La FAO, la OMS y la UNICEF  creían  que como parte,de-las actividades 
seria muy conveniente formular un  código  de ética relativo a la venta, publicidad, etc., 
de alimentos para nillos de pecho, dentro  de' la  estructura del Codex. _ 

El Comité se  expresó  de acuerdo de manera general con la preparación-  de un código 

de prácticas, dada su especial importancia para-los.países en desarrollo. El Comité 
decidió examinar las medidas que se tendrán que tomar para preparar un  código  al con-

siderar el tema 11 del programa "Otros asuntos" (véase el  párrafo  99). 

LISTA DE COMPUESTOS VITAMINICOS  Y DE SALES MINERALES PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE 

CORTA EDAD 

El Comité tenia ante si el documento CX/FSDU 78/3 que  contenía una lista revisada 

de compuestosvitaminicos para los alimentos para  nulos  de pecho y nitos de corta edad, 

preparada por la delegación de Suiza y el documento CX/FSDU 78/4 con una lista de sales 

minerales para alimentos para niffos de pecho y niffos de corta edad revisada por la dele- ;_. 
gación de los EE.UU. 

Lista de compuestosvitaminicos 	 • 
Se seffaló que esta lista se  había revisado teniendo en cuenta las observaciones 

hechas por el Comité en su décima reunión 	y otras de los gobiernos, relativas 

a la inclusión de compuestos vitamínicos.  Varias delegaciones propusieron otras enmiendas 

a la lista. 

Lista de sales minerales  

La delegación de los EE.UU. explicó al Comité que esta lista también  había sido 

revisada a la luz de las observaciones hechas por los gobiernos y que toda propuesta de 

inclusión de otras sales minerales deberla hacerse de acuerdo con criterios específicos. 

' El documento contenía propuestas sobre estos criterios. Los compuestos que no se ate- 

nían o habían dejado de atenerse a estos requisitos deberían suprimirse de la lista. 

La delegación de los EE.UU. seftaló que no todas las sales  podían emplearse indis-

tintamente en las diferentes clases de alimentos para nillos de pecho y  nulos  de corta 

edad, por lo que se  hablan hecho en la lista difetendiaciones apropiadas. También se 

habla incluido otra sección  que trataba de la información relativa a los requisitos de , 

calidad. 



Estado de la lista de compuestos vitamínicos y sales minerales  

	

23. 	El Comité acordó que las listas fueran de referencia. Examinó más a fondo los 
conceptos de las listas abiertas y cerradas y llegó a la conclusión de que por su natu-
raleza, las listas eran "cerradas", pero que el Comité  podría affadir o suprimir compues-
tos según se hicieran adelantos basados en conocimientos nuevos. Con tal objeto se 
acordó que.se  fijaran criterios apropiados y que las enmiendas a las listas sólo se 
hicieran cuando se cumplieran esos criterios. 

24. De la formulación de tales criterios se encargó al Grupo de Trabajo sobre Sales 
Minerales presidido por el Dr. Robert Weik. El Grupo de trabajo propuso que se  emplea-
ran los  criterios contenidos  en el documento CX/FSDU 78/4 enmendado por una disposición 
relativa a la supresión de sustancias y el Comité  acordó  la siguiente redacción,  que 
también seria.de aplicación a los compuestos vitamínicos cuando se modificara debida-
mente: 

'Ii. , 	Sólo se aftadirán sales minerales a la lista cuando: 

se demuestre que las sales aportan mejoras tecnológicas y/b nutritivas; 
el anión de la sal  (o'  los  ácidos  de los que deriva el anión) es  in  adi-
tivo aprobado y su uso no exceda de la IDA; 
se demuestre mediante estudios con animales y/o nitos de pecho que el 
elemento mineral puede obtenerse biológicamente de la sal. 

Las sales minerales se suprimirán de la lista si se observa que no reAnen 
los  criterios citados o si no hay pruebas de que continúa su aplicación 
comercial." 

	

25. 	El Comité decidió hacer otras listas de vitaminas y minerales para lo que se nece- 
sitaba más información (p.ej., referencias sobre requisitos de pureza), de la misma 
manera que lo había hecho en  el  caso  de los aditivos alimentarios. 

26. ..El,Comité expresó su gratitud al Grupo de trabajo por su asesoramiento y acordó 
que las listas se acompaftaran a la publicación que contiene las Normas para alimentos 
para nitos de pecho y nitos de corta edad en el  Trámite 9. Una referencia a las listas 
como apottadoras de minerales y vitaminas, debería incluirse en todas las normas para 
alimentos para niffos de pecho y niftos de corta edad. Para esto seria preciso modificar 
la  redacción  de las normas en el TrAmite 9, por lo que se encargó a la Secretaría que 
Jpreparara  las enmiendas, para someterlas a la  consideración  de la  Comisión  en su próxima 
reunión. 

	

' 27. 	Las listas de compuestos vitamínicos y sales minerales para alimentos para nitos 
de pecho y  nulos  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 

El Grupo de trabajo continuó Su labor sobre métodos de análisis y toma de muestras 
para alimentos para nitos de pecho y niftos de corta edad por correspondencia entre las 
reuniones, además  de reunirse durante esta reunión para preparar el documento CX/FSDU 
78/5: Informe sobre la marcha de los trabajos. 

El-Grupo de trabajo había. examinado diversos planes de toma de muestras y métodos 
de análisis para determinar la fibra cruda y dietética, las vitaminas D, E y 1C, el yodo 
y el Acido linoleico basándose en las observaciones hechas por miembros del Grupo. Nin-
guno de estos métodos se había completado y varios de ellos tendrían que distribuirse 
de nuevo para que se hicieran observaciones. 

El Presidente dio las gracias al Profesor Kr8nert, Presidente del Grupo de Trabajo 
por la valiosa labor del Grupo. 

El informe  del  Grupo  de trabajo aparece en el Apéndice 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 

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

Al presentar el.documento, la delegación de Suiza seftaló que la  revisión  de la 
norma se basaba en las observaciones hechas por este Comité en su décima reunión. En 
particular, la  sección  sobre el Ambito de aplicación y otras disposiciones aplicables 
se habían enmendado para que incluyeran como ingredientes básicos otras Fuentes conve-
nientes de proteína que no fueran la leche. Dado que el producto no era el  único ali-
mento para niftos de pecho y niftos de corta edad, sino que se intentaba que fuera parte 
de una alimentación diversificada, los requisitos de vitaminas y minerales se  habían 
limitado a cuatro vitaminas, concentraciones máximas de sodio y  mínimas  de calcio y 
hierro. Se habían incluido algunos de los agentes espesantes contenidos en la norma 
para fórmulas para niftos de pecho. Se pidió a la Secretaría que corrigiera varios 
errores de imprenta en el documento. 

La delegación de Suiza propuso varias enmiendas adicionales a la norma y el Comité 
acordó examinarlas en las secciones correspondientes a ella. 

Varias delegaciones dudaron de que fuera necesario elaborar más la norma. Se 
manifestó  la opinión de que la leche de vaca, con la  adición  de varias vitaminas, podría 
emplearse para niftos de pecho un poco mayores y nitos de corta.edad y que existía el 
peligro de que estos productos para el destete fueran seleccionados, en vez de la fór-
mula para niftos de pecho para la  alimentación  de  nulos  de pecho pequeftos porque proba-
blemente serán más baratos que la fórmula. La delegación de Francia manifestó que la 
proporción  de hierro, calcio y proteínas que  contenían  los productos, los hacia espe-
cíficamente convenientes para  nulos  de pecho mayores y niflos de corta edad.. 

Varias delegaciones manifestaron  que el producto debería ser conveniente para 
usarlo como complemento del alimento de . destete, especialmente en los  paises en desa-
rrollo, para suministrar energía, proteína  y los nutrientes que faltaban en los ali-
mentos de primera necesidad. Se atrajo la  atención  sobre las directrices  FAG no 8 
relativas a las mezclas ricas en proteínas como alimentos complementarios. 

Se  insistió  en la inclusión de otras proteínas, como las vegetales, de las que se 
dispondría localmente  y que eran muy convenientes para satisfacer las necesidades dieté-
ticas de niftos de pecho y niftos de corta edad. Fue muy debatida la  cuestión  del título 
de la norma y si era posible o no elaborar una sección  sobre Ambito de  aplicación  que 
comprendiera productos procedentés de muchas materias primas. 

El Comité  acordó  que un grupo de trabajo redactara de nuevo la sección de Ambito 
de  aplicación  para que indicara 19s productos comprendidos' en la norma y fijar la edad 
límite de su uso.  Se  pidió además al Grupo de trabajo que redactara de nuevo la sec-
ción 2 "Descripci6n" a la vista de las deliberaciones, y que incluyera la función del 
producto, su verdadera naturaleza y aspectos relacionados con la  elaboración. También 
se acordó que la  sección 4.1.1 se pasara a la  sección  sobre  Descripción, mientras que 
algunas disposiciones contenidas en la  sección 2.1 relativas a los métodos de uso, 
deberían incluirse en la sección de Etiquetado. El Profesor J. Ray y el Dr. R.H.C. 
Fleming informaron sobre la revisión del proyecto de norma propuesto. El Presidente 
expresó la gratitud del Comité por la labor realizada por el Grupo de trabajo. 

El Comité  aceptó  en principio las secciones 1 y 2 revisadas que aparecen en el 
Apéndice IV de este informe y enmendó el título para que dijera "Proyecto de norma 
propuesto para alimentos de destete o complementarios". 

Factores esenciales de composición y calidad 

El  Comité  debatió ampliamente si las disposiciones de la sección 4.1.2 eran apli-
cables a productos a base de leche, así como a los derivados de otras Fuentes de pro-
teínas, excluida la leche de vaca. Se seftaló que, como materia prima, la leche de 



vaca suministraba muchas vitaminas y Minerales que se tendrian que afladir a los pro-
ductos preparados con otras materias'primás, p.ej., proteínas de soja aisladas. -  Se 
propuso por esto fijar diferentes especificaciones para. clases de productos distintas 
y se pidi6 al Grupo de trabajo que revisara en  consecuencia  las disposiciones de la 
secci6n 4.1.2. 

41 ,  El Comité acord6 que el contenido mínimo  en proteína fuera de 3 g por 100 calorías 
disponibles para todos los productos y que el que contuviera 3 g por lo menos de proteína 
de leche fuera descrito como producto a base de leche. 

También se  acordó  que el contenido en grasa del producto no  debería ser inferior 
a 3,3 g ni  superiora 6 g por 100 calorías disponibles, o no inferior a 0,8 g o superior 
a 1,5 g por 100 kilojulios disponibles. 

Se revis6 la disposición sobre Acido linoleico para que sólo se aplicara a pro-
ductos que contuvieran grasas vegetales. Varias delegaciones opinaron que esta restric-
ción no se justificabam puesto que también podían emplearse en el producto grasas anima-
les que no contuvieran Acido linoleico. El Comité puso la disposición entre paréntesis 
para pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre ella. 

Además de las sustancias de la secci6n 4.1.2, el Comité incluyó otras varias en 
la lista de nutrientes esenciales, aunque algunas de ellas sólo se tendrían 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 Ki, 
biotina, potasio, cloro,  fósforo, magnesio, yodo  y cobre. En el caso del zinc se  re-
comendó que se revisase la dosis minima. Las disposiciones sobre los citados nutrientes 
se pusieron entre paréntesis para que.las consideraran los gobiernos al hacer sus obser-
vaciones. 

Ingredientes facultativos  

El Comité examin6 la sección 4.2.1 que trata de la adici6n de nutrientes que no 
sean los mencionados en 4.1.2 y acordó que se dejara a las legislaciones nacionales. per-
mitir el uso de estos nutrientes adicionales. Se seffaló que el Comité había tomado una 
decisión an&loga en 'el caso de las normas para alimentos enlatados para niflos de  pecho 
y para alimentos a base de cereales para niflos de pecho y niflos de corta edad. La 
redacción de 4.2.1 fue enmendada de conformidad. . 

La secci6n 4.2.2 fue enmendada para que  sólo  se aplicara a estos nutrientes 
adicionales. 

En cuanto a la - secci6n 4.2.3 el Comité decidió dar una disposición  para los ingre-
dientes  facultativos.  Se examinó el objeto del uso de cacao y se acordó que se necesi-
taba  ms  información sobre la clase de cacao que se  permitiría  en esos productos. 

Consistencia taMaflo de las articulas 

El Comité decidió suprimir la referencia a la alimentación con  biberón. 

Aditivos alimentarios  

El Comité observó que el proyecto revisado Contenía disposiciones para los dos 
agentes espesantes que también se habían  permitido  para la fórmula para los niflos de 
pecho. La  delegación  de Suiza propuso que se incluyeran todos los agentes espesantes 
permitidos en la f6rmula para niflos de pecho con las restricciones indicadas en esa 
norma; lo aceptó la  mayoría  de las delegaciones. 

La delegación de la RepAblica Federal de Alemania expresó la bpinión de que, dados 

los datos toxicológicos de que  se  disponía,  no se permitieran los agentes espesantes, 
en particular la carragenina, en los alimentos para niflos de pecho y Milos de corta 
edad. La delegación de Francia se opuso a la inclusión de agentes espesantes en la 

Norma para la Fórmula para niffos  de  pecho  y la Norma para los alimentos de destete o 
complementarios. 'Ea Comité  decidió pedir específicamente  a los gobiernos que hicieran 
observaciones sobre la  sección  de agentes espesantes. 
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El Comité tomó nota de que las secciones sobre contaminantes, higiene, empaquetado 
y llenado de envases  correspondían  a las de la Norma para fórmulas para nitos de pecho. 
Estas secciones se aprobaron sin modificaciones. 

Etiquetado  

El Grupo de trabajo había examinado la sección 10 sobre etiquetado y la revis6 a 
la luz de las  modificaciones hechas en las secciones 1.2 y 4. El Comité aceptó las 
propuestas del Grupo de trabajo, hizo algunas modificaciones menores en la redacción 
y puso la  última frase entre paréntesis. 

El Comité aceptó la versión redactada de nuevo de la  sección 10.9 - Información 
para la utilización - que había sido propuesta - Por el Grupo de'tra6ajo. 

Estado de la norma 

El Comité decidió devolver la norma anterior al  Trámite 3 del Procedimiento, 
debido a los importantes cambios que se le habían hecho. Para ocuparse mejor de la 
posible función de tales productos en los países en desarrollo con respecto a productos 
comprendidos en otras normas del Codex para nitos de pecho y niftos-...de corta edad, al 
Comité le interesaba obtener las opiniones de los países en desarrollo sobre la norma 
y recomendó que la examinaran los Comités coordinadores regionales  para Africa, Asia y 
América Latina. La Secretaría se  aseguraría  de  que  la norma figurase en el programa 
de la próxima reunión de estos Comités. La norma aparece en el Apéndice IV de este 
informe. 

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

El Comité tuvo a la . vista la 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 
número 2 de sala de conferencias. 

Definición de "exento de gluten" y métodos de análisis para la  determinación  de gluten  

El Presidente recordó que en el  último período de sesiones  se  habían hecho pro-
gresos en la elaboración de esta norma, pero aún así,  el Comité tenia que ponerse de 
acuerdo sobre el méximo contenido total en  proteína  en el gluten de los cereales y sus 
derivados, en alimentos "exentos de gluten". 

Setaló que el máximo estaba relacionado con un  método  de análisis conveniente e 
invitó a la delegación de los Paises Bajos a que informara sobre - los adelantos hechos 
en la preparación de tal método. La delegación de los Países Bajos hizo una exposición 
general del estado de las investigaciones sobre la relación del gluten y las enferme-
dades celiacas, aftadiendo que  se -disponía  de métodos mejorados para separar las dife-
rentes fracciones de las proteínas y distinguir entre distintas clases de cereales. 
También informó sobre un método para la determinación cuantitativa de los anticuerpos 
de la gliadina presentes en el suero de las víctimas de  enfermedades celiacas. El 
método Elisa de EngraIl y Perlman se había adoptado con este objeto. Esto ofrecía po-
sibilidades para un  diagnóstico más fácil y mejor caracterización  "in vitro" de Las 
sustancias tóxicas de ciertos cereales. No obstante, en el futuro 7 próximo no se  dispon-
dría  de un método "in vitro" cuantitativamente aceptable, debido a los muchos problemas - 
que aún se  tenían  que resolver. 

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

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

Varias delegaciones se manifestaron a favor'de un contenido de proteína residual 
muy bajo, porque todavía  no se sabia si el factor tóxico continuaba presente en este 
residuo o no. 



Se propuso que todas las delegaciones obtuvieran información sobre las  prácticas 

de fabricación y  análisis  de  proteína residual en sus propios paises antes de la pr6xima 

reunión. 

También se indicó que podría lograrse un residuo menor de  proteína permitiendo 

sólo el empleo de almidón de trigo, junto con otros almidones de cereales que tienen 

un contenido en gluten naturalmente menor. 

El Comité aceptó una cifra de 0,3% del contenido total en proteína en la  sección 

2.2.2 y una propuesta al efecto de que la proteína residual total seria mejor expre-
sarla como nitrógeno (g%) ya que la materia residual no era gliadina, aunque posible-
mente consistía  en otros compuestos de nitrógeno que  podrían tolerar los que sufrían 

de enfermedades celiacas. El delegado de Australia pidió que el nitrógeno residual se 

expresase sobre la base del peso en seco. 

El Comité  decidió enmendar la sección 2.2.2 para que dijera: 

"2.2.2 A los fines de esta norma, "exento de  gluten" significa que el contenido 

total en nitrógeno de los cereales .  que contienen gluten empleados en el 

producto, no excederá de 0,05 g por 100 g de estos cereales sobre la base 
del peso en seco". 

Etiquetado  

Se  advirtió  al Comité que la actual redacción de la  sección  sobre etiquetado no 

estipulaba las disposiciones sobre el etiquetado obligatorio contenidas en la sección 3 

de la Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados. Dado que la sección 

1.2 estipulaba que la norma sólo se refería a las disposiciones especificas relaciona-

das con las finalidades dietéticas especiales a las que se destinaban los alimentos 

exentos de gluten,e1 Comité decidió enmendar el  preámbulo  y darle similitud al de la 

norma para alimentos de bajo contenido en sodio, como sigue: 

"Además de las disposiciones generales contenidas en la Norma general para el 

etiquetado de alimentos preenvasados (CAC/RS 1-1969) y toda disposición especifica 

sobre etiquetado contenida en una norma del Codex de aplicación al alimento espe-

cial de que se trate, se aplicarán las disposiciones siguientes para el etiqueta-

do de alimentos "exentos de gluten"." 

El Comité creyó que una declaración de la naturaleza y origen del almidón o almi-

dones en la etiqueta, facilitaría información de utilidad para los .  que sufrieran de 

enfermedades celiacas y decidió aftadir una disposición aplicable a la  sección 4.2 

Lista de ingredientes (nueva disposición 4.2.2) como sigue: 

"La naturaleza y origen del almidón o almidones se declarará en la etiqueta. En 

el caso del almidón preparado a partir de cereales que contengan gluten, la 
declaración de este almidón irá acompaftada de las palabras "contiene no más de 

0,3% de proteína en la materia seca". 

Se propuso que se indicara la  proporción  de cada almidón en el producto, pero se 

decidió  no hacer otras modificaciones en la  sección  4.2.2. 

La redacción de la  sección 4.3.2 sobre la declaración del valor nutritivo se 

modificó para referirse a la sección 3.2 que trata del contenido en vitaminas de ali-

mentos "exentos de gluten". 

Declaración de propiedades  

El Comité  decidió  no revisar la sección sobre declaración de propiedades hasta 

que la Norma general para el etiquetado y la declaración de propiedades de alimentos 

preenvasados para  regímenes especiales  se hubiera completado. 

Estado de la norma  

El Comité decidió pasar al  Trámite 8 del Procedimiento del Codex, el Proyecto de 

Norma para los  alimentos "exentos de gluten". La delegación del Reino Unido se opuso a 

que el proyecto de- norma pasase al  Trámite 8, porque en su opinión el límite de proteína 
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residual era demasiado bajo y se necesitaba más información sobre los procesos de fabri-
cación y anAlisis de la  proteína 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  

El Comité tenia a la vista el documento CX/FSDU 78/9 con una nueva redacción de 
la norma preparada por la delegación 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 
2 y 3). El Comité observó 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. 

El Comité decidió limitar sus deliberaciones a los aspectos del texto interesados 
específicamente en los alimentos para  regímenes especiales. Se  encargó  a la Secretaria 
la cuestión de cómo incluir las disposiciones aplicables de la Norma general para el 
etiquetado y otras normas de productos. 

Título de la norma  

El Comité consideró si el titulo de la norma debería incluir una referencia a la 
declaración de propiedades y acordó que el Objeto de la norma era incluir disposiciones 
relativas al etiquetado y declaración de propiedades como se  describía  en la sección 
del Ambito. Se seftaló además que las disposiciones relativas a la declaración de pro-
piedades se relacionaban con el etiquetado y la publicidad, por lo que el Comité decidió 
no cambiar el titulo. 

Definición de los términos  

Al examinar la definición de los términos de la sección 2 de la norma, el Comité 
hizo las enmiendas siguientes: 

Sección 2.1:  Se acordó que la definición  debería decir claramente que los alimentos 
que se ajustaran a ella sólo deberían denominarse alimentos para  regímenes especiales 
cuando se presentaran como tales. La  disposición  se enmendó en conformidad. El Comité 
consideró si era necesaria una referencia específica a los alimentos para  nulos  de pecho 
y nitos de corta edad y llegó a la conclusión de que no lo era ya que estos productos 
quedaban comprendidos en el texto actual. 

Sección 2.4:  El Comité acordó modificar el texto de esta disposición como sigue: 
"La publicidad comprende todas las declaraciones visuales u orales, relacionadas con 
el alimento, así como las que aparecen en la literatura promocional, excepto lo men- 
cionado en las secciones 2.2 y 2.3". Se suprimió la referencia a las distintas dispo-
siciones aplicadas a la literatura destinada exclusivamente a las personas calificadas, 
porque se creyó que también constituía una forma de  publicidad. 

Sección  2.5:  Se acordó hacer una referencia especifica en esta  sección  a la publicidad 
y otras representaciones. 

Definición de "alimentos medicinales" 

La delegación 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  tensión  antes y después de una operación.  Los 
EE.UU. proponían  que en la norma se incluyese una definición de estos "alimentos medi-
cinales" para evitar confusiones con alimentos para  regímenes especiales como se defi-
nían en la sección 2.1. La redacción propuesta por los EE.UU. para el nuevo párrafo dice: 

"Los alimentos medicinales, son los productos formulados o preparados especialmente 
para ser consumidos o administrados enteramente, bajo la supervisión directa o 
indirecta de un médico, en los  regímenes alimentarios de personas que sufren de 
enfermedades, irregularidades o estados de salud específicos en los que la exis-
tencia de necesidades nutricionales especiales  y relacionadas han sido determi-
nadas por el examen facultativo". 



Las delegaciones de los Paises Bajos y de Suiza. manifestaron que se oponían a la 
propuesta hecha por los EE.UU. 

El Comité  acordó pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre la pro-
puesta de los EE.UU. El texto no se incluyó en la  versión revisada de la norma. 
Principios _generales  

Sección 3.3:  El Comité creyó que la referencia a un medico era demasiado restric-
tiva y la  sustituyó  con "una persona calificada". 

La  delegación  de los EE.UU. propuso la adición de dos párrafos nuevos a la sec-
ción 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 contendrán nada que implique que el alimento, debido a la presencia o ausencia 
de ciertas vitaminas y/o minerales, es adecuado o eficaz en la  prevención,  cura, 
mitigación o tratamiento de cualquier enfermedad o síntomas, aunque la etiqueta 
diga que el alimento contiene un nutriente esencial que tiene importancia para 
la buena alimentación  y la salud. 
Esta  prohibición  no se aplica a los alimentos presentados para el uso exclusivo, 
bajo la dirección de un médico, en la regulación dietética de enfermedades o 
desórdenes (alimentos medicinales)". 

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

El Comité  juzgó  que la sección 6.1.1, que recomendaba que la  declaración  de pro- 
piedades debería hacerse de acuerdo con las orientaciones generales sobre tal declara-
ción, seria suficiente para proteger al consumidor contra declaraciones de propiedades 
falsas o enganosas. 

Se decidió pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre la anterior. 
propuesta, pero no incluir los nuevos párrafos supra en la norma. 
Información y valor nutritivo 

Se expresó la  opinión  de que  debería declararse el valor nutritivo para 100 gramos 
6 100 ml del alimento como se  vendía  y donde fuera oportuno detallar la cantidad suge-
rida para el consumo. Esta  información seria de utilidad para el consumidor. El Comité 
se manifestó conforme con esta  opinión  y enmend6 las secciones 4.3.1(a) y (h) en con-
secuencia., 

La delegación de Australia propuso que la frase "alimento como se vendía" debería 
decir "alimento consumido". La dejegación de la República Federal de Alemania opinaba 
que la cantidad de energía  debería expresarse en kilocalorías o kilojulios asimilables. 
El Comité no  modificó  las disposiciones en ninguno de los dos casos. 

Fue muy debatida la sección 4.3.2 relativa a los alimentos de muy poco valor 
energético. Varias delegaciones creían que no  deberían  darse disposiciones separadas 
para estos alimentos. Otras delegaciones seffalaron que la información nutricional de 
4.3.1(b) era inútil por ser insignificante la cantidad de proteína, carbohidrato y 
grasa contenida en alimentos con un valor energético de menos de 12 kcal por 100 gramos. 

Se  opinó  que la declaración 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 tenían muy poco, se expresaba en escalas de 5 6 10 kcal. 
El Comité llegó a la  conclusión  de que en la actualidad no se podia tomar ninguna 
decisión  y que se  debería pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre 4.3.2 
concretamente. Por esta raz6n la  disposición  se puso entre paréntesis. 



Marcado de la fecha 

Varias delegaciones seftalaron que, en su redacción actual, la sección 4.8.2 no parecía estar clara ya que podia significar que los requisitos de marcado de la fecha de productos de larga duración eran más restrictivos que para los menos estables. Se encargó a la Secretaria que redactase de nuevo la sección y que pidiera observaciones especificas a los gobiernos sobre ello. 
Instrucciones para el almacenamiento y el uso 

El Comité  acordó  que las instrucciones para el almacenamiento eran de utilidad para los productos abiertos y los cerrados. Se expresó preocupación por el texto actual por implicar que las instrucciones para el almacenamiento por si solas asegurarían  que el producto se  ajustaría  a la norma en el momento en que se abriera para usarlo. 
Se seftaló que el Comité sobre Etiquetado de los Alimentos había deliberado extensa-mente sobre el asunto y  había decidido que las instrucciones para el almacenamiento no podían asegurar la calidad del producto. No obstante, estas instrucciones eran de im-portancia para el mantenimiento de la calidad del alimento si se seguían exactamente. El Comité  acordó enmendar las secciones 4.9.1 y 4.9.2 en consecuencia. 

Declaración de propiedades  

Sección 6.1.3  

El Comité acordó que esta  disposición debería aplicarse a los alimentos que por su naturaleza poseían características esenciales respecto a las cuales el consumidor desearía recibir información y suprimió el . paréntesis de la palabra "naturalmente". 
Sección  6.1.4 

Se observó que la anterior disposición constaba de dos partes que podían interpre- tarse de maneras distintas. El Comité aceptó enteramente la redacción de la primera frase. La  disposición prohibía  la declaración de propiedades relativas a la convenien-cia de un alimento dietético especial en la prevención, aliviación, tratamiento o cura de una enfermedad, un desorden o un estado fisiológico. 
Varias delegaciones manifestaron que en esta  sección debería incluirse una dispo-

sición que correspondiera a la segunda frase de la  sección 4.2 de las Directrices gene-rales sobre declaración de propiedades, lo que permitiría eximir de la anterior prohibi-
ción varios alimentos, incluidos algunos dietéticos. El Comité fue informado de que la Comisión había devuelto las directrices al Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos, para que volviera a éxaminarlas. 

Otras delegaciones expresaron la opinión de que la segunda frase de 6.1.4  debería 
suprimirse por considerar que tal disposición podia ser abusada y detraer de la prohi-bición de ciertas declaraciones de propiedades en la primera frase. 

El Comité acordó poner la  última frase de 6.1.4 entre paréntesis y pedir a los gobiernos que hicieran observaciones sobre ella. 
Estado de la norma 

La mayoría de las delegaciones acordó pasar la norma al TrAmite - 5 del Procedimiento. El texto revisado de la norma se publicará por separado antes de la próxima reunión de la Comisión del Codex Alimentarius. 

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

En su  reunión anterior, el Comité  había aceptado una oferta de la delegación de los EE.UU. de preparar un documento con "directrices respecto a la  terminología  que debe emplearse en la  preparación  de cualquier norma para alimentos que tenga por objeto la regulación de la  ingestión  de energía" (ALINORM 78/26, pág. 12). El Comité tenia ante si el documento CX/FSDU 78/8, presentado por los EE.UU., titulado "Proyecto de norma propuesto para el etiquetado de alimentos de contenido calórico bajo o reducido." 
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Al presentar el documento, la delegación de los EE.UU. informó 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 más a fondo se acordó anexar el documento 
al informe de la reunión y pedir a los gobiernos que hicieran observaciones antes de 
la  próxima reunión. El documento aparece en el Apéndice V de este informe. 

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

El Presidente esbozó los aspectos principales examinados por el Grupo de trabajo 
especial y  atrajo  la  atención  del Comité a las recomendaciones contenidas en los apar-
tados 15 y 16 del informe (documento CX/FSDU 78/10). Aunque había consenso en que no 
deberla elaborarse una norma para los alimentos destinados a regimenes para diabéticos, 
el Grupo de trabajo había propuesto que se prepararan directrices para estos alimentos; 
además había recomendado que no era necesario preparar una norma para- alimentos con 
carbohidratos reducidos. 

El Comité manifestó su apreciación por el documento preparado por el Grupo de 
trabajo, se expres6 de acuerdo con las  recomendaciones  y aceptó una oferta de la dele-
gación de Australia de preparar un  primer  proyecto de directrices, que se distribuiría 
entre los miembros del Grupo de trabajo antes de la  próxima reunión del Comité. 

OTROS ASUNTOS  

CODIGO DE ETICA PARA LA VENTA Y PUBLICIDAD DE ALIMENTOS PARA  WINOS  DE PECHO  

En la primera  sesión  de la  reunión  se propuso que se preparase un  código  de ética. 
El Comité se  ocupó  de nuevo de la  cuestión  en "Otros asuntos". Después de recibir in-
formación relativa a las nuevas medidas sobre  nutrición adoptadas por el sistema de las 
Naciones Unidas - a saber: que el Grupo asesor sobre proteínas había sido sustituido 
por el Subcomité de ACC sobre  nutrición  y su Grupo asesor sobre nutrición - el Comité 
recomendó  que estos organismos preparasen un primer proyecto de  código  de ética, que 
seria examinado por el Comité en su  próxima reunión. 

TRABAJOS FUTUROS  

La delegación de Australia propuso que el Comité estudiase,la  preparación  de 
normas para productos de bajo contenido en lactosa. La  delegación  de los EE.UU. también 
propuso que el Comité formulase principios generales relativos a la fortificación de los 
alimentos. Dado el mucho trabajo que tenia actualmente el Comité, se acordó incluir 
estos temas en la lista de sus trabajos futuros,  an  sabiendo que era improbable que 
se examinasen en su próxima reunión. 

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION 

El Presidente informó al Comité que la Répfiblica Federal de Alemania habla tenido 
a bien invitar a que se celebrase la próxima reunión  en Stadhalle, Bad Godesberg, en 
el otoRo de 1980. 
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Resumen de la situación de los trabajos 

Norma/código/documento Tri- 
mite 

Para conside- 
raci6n de 

FDocumento 
'ALINORM/Ap. 

Norma para alimentos con bajo contenido en sodio 
(inclusive sustitutos de la sal) 9 Gobiernos CAC/RS 53-1971 

Norma para fórmulas para nitos de pecho 9 	IGobiernos . CAC/RS 72-1976 

Norma para alimentos enlatados para nitos de pecho 9 	Gobiernos CAC/RS 73-1976 

Norma para alimentos elaborados a base de cereales 
para niftos de pecho y niftos de corta edad 9 	Gobiernos CAC/RS 74-1976 

Lista de compuestos vitamínicos 	 - 	130  CAC ) ALINORM 79/26, 
) pArr. 19-27 y 
) Apéndice III  
) 

Lista de sales minerales 	 - 	130  CAC 

Proyecto de norma para alimentos exentos de gluten 	8 	139  CAC 
ALINORM 79/26, 
Apéndice II 

Proyecto de norma general propuesto para el etique- 
tado y  declaración  de propiedades de alimentos pre- 	5 	, 130  CAC 
envasados  'ara re'imenes especiales 

CX/FSDU 80/... 

1/ 
Prnyarfn Ac. 1111.nM 	nnernn.c.1,-. ncr.. 1 	, 	,14,...,4,,, A.  1,' norm 

Comités Coord. 
para Asia, 
Africa y Amé-
rica Latina 

ALINORM 79/26, 
Apéndice IV 

destete o complementarios 	 3 

Primera  redacción  de un proyecto de norma propuesto 
para alimentos de pocas calorías o calorías reduci- 2 	12

o 
FSDU 

ALINORM 79/26, 
Apéndice V u.. 

Código  de prActicas de higiene para alimentos para 
nitos de pecho y  nulos  de corta edad 8 

) 	o 
) 13 	CAC ALINORM 79/26, 

Apéndice VII y 
ALINORM 79/13, 
Apéndice V 

Especificaciones microbiológicas para alimentos 
para niEos de pecho y niEos de corta edad, incluido 
el plan de toma de muestras 

8 

;12° FSDU 
) ,véase 
) 
) pArr. 9 

Primera  redacción  de un proyecto de directrices pro- 
puesto para alimentos destinados a  regímenes  para 
diabéticos (preparado 'or Australia) 

- 
•  120 FSDU 
véase parr. 
97-98 

CX/FSDU 80/... 

1/ 
Código de ética para la venta y publicidad de 
alimentos para niftos de pecho (a ser preparado por 
ACC/Subcomité de nutrición y su Gi.upo asesor sobre 
nutrición 

- 
12 	FSDU 
véanse parr. 
13-18, 	100 

CX/FSDU 80/... 

1/ 

Proyecto de norma propuesto para alimentos pro- 
teinicos envasados para el consumo 4 

ALINORM 78/26, 
véase párr.86 

ALINORM 71/26, 
Apéndice VII 

Alimentos reductores del colesterol - aplazado, 
ALINORM 78/26, 
véase pArr.83 

- 

Triglicéridos de cadena mediana  S - aplazado, 
ALINORM 78/26, 
véase pArr.84 

- 

Productos con poca lactosa 	 S - aplazado, 
ALINORM 78/26, 
véase pArr.100 

- 	 • 

Principios generales relativos a la fortificación 
de alimentos - 

aplazado, 
ALINORM 78/26, 
véase pArr.100 1 

- 

Revisión de la norma para fórmulas para nitos de
pecho (CAC/RS 72-1976) J 

_ ALINORM 78/26, I 
véase pArr.85 	I 

_ 

SerA distribuido por separado  ms  adelante. 
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PROYECTO DE NORMA PARA ALIMENTOS "EXENTOS DE GLUTEN"  
(Pasado al Tramite 8) 

AMBITO DE APLICACION  

1:1 	Esta norma se aplica a los alimentos elaborados preparados especialmente para 
satisfacer las necesidades de las personas que no toleran el gluten. 

1.2 	La norma sólo se refiere a las disposiciones específicas 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. 

DESCRIPCION 

2.1 	Definición 

Un alimento "exento de gluten": 
consiste o contiene como ingredientes cereales como trigo, triticale, centeno, 
cebada o avena o sus constituyentes de los que se ha quitado el gluten, o 
en que todos los ingredientes normalmente presentes y que contienen "gluten" han 
sido sustituidot por otros ingredientes que no contienen "gluten". 

2.2 	Definiciones auxiliares  

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

2.2.2 Para los fines de esta  norma por "exento de gluten" se entiende que el contenido 
total en nitrógeno 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" deberá contener o estar integrado por: 

cereales que contienen gluten, como trigo, triticale, centeno, cebada o avena, o 
sus  constituyentes,  de  los que se ha quitado el gluten de conformidad con la sec-
ción 2.2.2; o 
ingredientes que no contienen gluten y se utilizan en sustitución de los que con-
tienen gluten y se emplean normalmente en alimentos de ese tipo; o 
toda mezcla de dos o más de los ingredientes indicados en los apartados a) y b). 

3.2 	Los alimentos exentos de gluten, que se  empleen  en sustitución de alimentos 
básicos importantes, como harina o pan, deberan suministrar aproximadamente la misma 
cantidad de vitaminas y minerales que los alimentos originales en cuya sustitución se 
emplean, de conformidad con la legislación nacional del pais en que se venda el alimento. 

4. 	ETIQUETADO  

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

4.1 	Nombre del alimento  

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

4.2 	Lista de ingredientes  

4.2.1 	En la etiqueta figurara la lista completa de ingredientes por orden decreciente 
de proporciones, salvo que, cuando se hayan aftadido vitaminas o minerales, se dispondran 

en grupos separados las vitaminas y los minerales, sin que dentro de tales grupos sea 
necesaria su  numeración por orden decreciente de proporciones. 
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4.2.2 	La naturaleza y origen del almidón o los almidones figurará en la etiqueta. En 
el caso del almidón preparado a partir de cereales que contengan gluten, la declaración 
de este almidón irá acompatada de las palabras "no contiene más de 0,3% de  proteína  en 
la materia seca". 

4.3 	Declaración del valor nutritivo 

Deberá aparecer en la etiqueta la siguiente información sobre nutrición: 

4.3.1 	La cantidad de  energía expresada en  calorías  (kcal) o kilojulios (kJ) y los 
gramos de proteínas, 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 Además de cualquier otra información sobre nutrición que la legislación nacional 
pueda exigir, deberá declararse la cantidad total de vitaminas y minerales atadidos de 
conformidad con la  sección 3.2, que contenga el producto final por 100 g y según el 
tamato de la porción del alimento que se propone para el consumo. 

4.4 	Marcado de la fecha e instrucciones para el almacenamiento 

Se marcará claramente el tiempo de  duración  minima del producto. 
Las instrucciones para el almacenamiento aparecerán en la etiqueta o en el folleto que 
acompafte al producto. 

DECLARACION DE PROPIEDADES  

5.1 	Podrán denominarse alimentos exentos de gluten todos los preparados de confor- 
midad con la  sección 3.1. 

5.2 	No podrán denominarse "exentos de gluten" los 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, podrá ser etiquetado de forma que 
se indique que en su estado natural está exento de gluten y es adecuado para  regíme-
nes  sin gluten. 

ENVASADO 

6.1 	El producto se envasará en recipientes de forma que se garantice la conservación 
de las calidades higiénicas y de otra índole  del alimento. 

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

METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS 

7.1 	Determinación del contenido en nitrógeno (por elaborar) 

APENDICE III 

INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO SOBRE SALES MINERALES  

Se  pidió  al Grupo de Trabajo que examinara las listas de sales minerales y de 
compuestos vitamínicos empleados en los alimentos para niRos de pecho. Formaban el 
Grupo representantes de Alemania (Rep. Fed. de), Australia, Estados Unidos de América, 
Francia, Países Bajos, Suiza y el Reino Unido. Presidió la reunión el Dr. Robert Weik 
de la delegación de los EE.UU. 

El Grupo de trabajo se  enteró  de que el Comité había llegado a la conclusión de 
que ambas listas serían "cerradas", aunque existiría  la posibilidad de enmendarlas me-
diante adiciones o supresiones. 
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3. 	El Grupo examinó los criterios necesarios jpara enmendar las listas de sales 
minerales y de compuestos vitamínicos y se expres6 de acuerdo con los criterios expues-
tos en el párrafo 33 de ALINORM 78/26 modificados en CX/FSDU 78/4. Se decidi6 que 
debería aftadirse otro párrafo que dispusiera la supresión de sustancias de las listas. 

.Los criterios son: 

"i. Sólo se aftadirán sales minerales a la lista cuando: 

se deMuestre que aportan mejoras tecnológicas y/o nutritivas; 
el anión de la sal (o los Acidos de los que se deriva el anión) es un 
aditivo aprobado y su empleo no excede de la IDA; 
se demuestre mediante estudios con niftos de pecho y/o animales que el 
elemento mineral puede obtenerse biológicamente de la sal. 

ii. Las sales minerales se suprimirán de la lista cuando no  reúnan  los criterios 
citados o si no hay pruebas de que continúa su aplicación comercial." 

4. 	El Grupo de trabajo también convino en emplear los anteriores criterios, con la 
redacción 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 acordó emplear el concepto de aditivos alimentarios al pre- 
parar dos listas para cada clasificación.  La lista A seria la de sustancias aprobadas 

, y la lista B seria la de sales minerales.  o compuestos vitamínicos recomendados, pero 
que todavía no reunían las condiciones necesarias para aftadirlos a la lista aprobada A. 

6. 	El Grupo de trabajo examinó las listas de compuestos vitamínicos y sales mine- 
rales en CX/FSDU 78/3'y 78/4, junto con peticiones de los gobiernos para que se hicieran 
adiciones y preparó dos listas para cada clasificación. Las listas aparecen en los 
anexos 1 a 4 de este apéndice. 

7. 	El Grupo de trabajo tomb nota de que el Comité siempre había intentado referirse 
a las listas definitivas y llegó a la conclusión de que las listas aprobadas de sales 
minerales y compuestos vitamínicos serían de referencia y no formarían parte de cada 
norma para  alimentos  para  niftos de pecho y niftos de corta edad. No obstante, la lista 
aprobada se tendría que publicar junto con las normas anteriores como  parte 3 de la pu-
blicación CAC/RS 72/74-1976. 

8. 	El Grupo de trabajo recomendó que la redacción de las normas del Codex para 
alimentos para niftos de pecho y niftos de corta edad en el  Trámite 9 (CAC/RS 72/14-1976) 
se modificara de manera que se refiriese a las listas de referencia aprobadas de sales 

_minerales y compuestos vitamínicos para uso en los alimentos para niftos de pecho y 
niftos de corta edad. Además, cuando fuera oportuno debería hacerse referencia a las 
citadas listas en toda norma para alimentos para niftos de pecho y niftos de corta edad 
que pudiera elaborarse. 

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

(a) 	Norma internacional recomendada para fórmula para niftos de pecho  (CAC/RS 72-1976) 

Insertar un nuevo párrafo 4.3 como se indica a continuación y modificar la nu-
meración de los_actuales  párrafos 4.3, 4.4 y 4.5: 

"4.3 Sales minerales y compuestos vitamínicos  

Los minerales y vitaminas adicionados en conformidad con los párrafos 4.1.2 (a, b, c, 

d) Y 4.2.1  deberían seleccionarse en las listas de referencia de sales minerales y com- 
puestos vitamínicos para uso en los alimentos para niftos  de  pecho  y niftos de corta edad, 
-como se indica en la parte 3. La' cantidad de Na y K derivada de los  minerales y/o 
'vitaminas adicionados quedará dentro del límite establecido para Na y K en la  sección 

.4.1.2." 
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(b) 	Norma internacional recomendada ara alimentos envasados para niftos de pecho 
(CAC/RS 73-1976) 

AEadir al párrafo 3.1.2 detrás del texto actual:  
"Tales adiciones serán seleccionadas de la lista de referencia de sales minerales y com- 
puestos vitamínicos para alimentos para niEos de pecho y niftos de corta edad como se 
indica en la parte 3. 
La cantidad de Na derivada de los minerales y/o vitaminas 'adicionados quedará dentro 
de los limites fijados para el Na en la  sección  3.1.3". 

(e) 	Norma internacional recomendada para los alimentos elaborados a base de cereales 
para niftos de pecho y niffos de corta edad  (CAC/RS 74-1976) 
Affadir al  párrafo  4.2.2 detrás del texto actual: 

"Tales adiciones se seleccionarán de la lista de  referencia  para sales minerales y com-
puestos  vitamínicos  para alimentos para niftos de pecho y niftos  de  corta edad, coto se 
indica en la parte 3. 
La cantidad de Na derivada de los minerales y/6 vitaminas adicionados quedará dentro 
de los limites fijados para el,Na en las secciones 4.1.4 y 4.1.5 según proceda". 

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

una lista de referencia de sales minerales para alimentos para niftos de pecho 
y niflos de corta edad; 
una lista de referencia de compuestos vitamínicos  para alimentos para niffos 
de pecho y  nulos  de corta edad. 

ANEXO 1 del  
APENDICE III 

LISTA DE REFERENCIA DE SALES MINERALES PARA ALIMENTOS  
PARA  NIÑOS  DE PECHO Y  NIÑOS  DE CORTA EDAD  1/ 

(LISTA A) 

Origen del 	Sales 

	  aliment. 

Código  de 
sustancias 
químicas  

FAO/OMS , 
kCAC/FAL 
1-1973) 

Uso en 
estudios 
con ani-
males 

Uso en alimentos para niftos 
de pecho y niftos de corta 
edad 

CALCIO (Ca) 
x x x Fórmulas sustitutivas de la 

'leche; Cereales para niftos 
de pecho 

Carbonato cálcico 

Cloruro cálcico x x x Fórmulas basadas en leche 
y sustitutos de la leche 

Citrato  cálcico x x x Fórmulas basadas en la leche, 
sustitutos de la leche, hidro 
lizados de  proteína  y basa- — 
das en la carne 

Gluconato  cálcico x x x Fórmulas de hidrolizados de 
proteína 

Glicerofosfato cálcico 

Lactato cálcico x x x Complemento de mezclas elec-
trolitas 

Fosfato cálcico, 
monobási co 

4/ 1st-- ,__ _r 	.. 	_ 	— 

x x x Fórmulas de sustitutos de la 
leche y de bajo contenido 
s6dico 

- s  5 y  7 del Apêndice  III 
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Origen de/ 	Sales 

Código de 
sustancias 
quimicas 
aliment. 

FAO/OMS 
, kCAC/FAL 
1-1973) 

Uso en 
estudios 
con ani-
males 

Uso en alimentos para fling 
de pecho y niflos de corta 
edad 

Fosfato cAlcico, dibA- 
sico x x 

Fórmulas de sustitutos de 
la leche e hidrolizados de 
proteína 

Fosfato cAlcico, tri- 
bAsico x x x 

Fórmulas de sustitutos de la 
leche, hidrolizados de pro-
teína y para prematuros; ce-
reales para niftos de pecho 

Oxido calcico x x 
Fórmulas de suplementos de 
proteínas 

Sulfato cAlcico x x Cereales para nitos de pecho 

FOSFORO (P) 

x 	x 
Fórmulas de sustitutos de la 
leche y de bajo contenido en 
sodio 

Fosfato cAlcico, mono- 
bAsico x 

Fosfato cAlcico, dibAsico x x 
Fórmulas de sustitutos de la 
leche e hidrolizados de  pro-
teína 

Fosfato cAlcico, tri-
bAsico x x 

Fórmulas de sustitutos de la 
leche, hidrolizados de  pro-
teína  y para prematuros; ce-
reales para  nulos  de pecho 

Fosfato magnésico, di- 
bAsico 

X  
Fórmulas de sustitutos de la 
leche y exentas de lactosa 

Fosfato magnésico, tri- 
bAsico 

- x x 

Fosfato potAsico, mono- 
basic°  

X  x 	x 
Fórmulas de hidrolizados de 
proteína 

Fosfato potAsico, di- 
básico 

X  x x 
Fórmulas a base de leche, 
sustitutos de la leche e hi-
drolizados de  proteína 

Fosfato sódico, 
dibAsico 

x 
1 

x 	x 
Suplemento de mezclas elec-
trolitas 

MAGNESIO (Mg) 
x 	x Productos horneados Carbonato magnésico x 

Cloruro magné sico x x 	x 
Fórmulas a base de leche, 
sustitutos de la leche y 
exentas de lactosa 

Oxido magnésico x x 	x 
Fórmulas de sustitutos de la 
leche, hidrolizados de pro-
teína y para prematuros 

Fosfato magnésico, 
dibásico x 

, 
x 

Fórmulas de sustitutos de la 
leche y exentas de lactosa 

Fosfato magnésico, 
tribAsico x x  

Sulfato magnésico x x Suplemento de mezclas elec-
trolitas 

SODIO (Na) 
x 	x Fórmulas a base de leche, 

productos glaseados 
Bicarbonato sódico x 
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Origen de/ 	Sales 

 	aliment. 

Código de 
sustancias 
químicas 

FAO/OMS 
(CAC/FAL 
1-1973)  

Uso en 
estudios 
con ani-
males 

Uso en alimentos para niflos 
de pecho y niflos de corta 
edad 

Carbonato sódico x x Fórmulas de hidrolizados de 
.roteína 

Cloruro sódico x x x Fórmulas de sustitutos de la 
leche, alimentos para niffos 
de pecho, suplementos de 
mezclas electrolitas 

Cloruro sódico, 
yodado  X  x Fórmulas de sustitutos de la 

leche 
Citrato s6dico 

	 . 

x x 
. 

Fórmulas a base de leche, 
sustitutos de la leche e hi-
drolizados de  proteína, su-
plemento de mezclas electro-
litas 

Gluconato sódico x 

Lactato sódico x 

Fosfato  sódico,  mono- 
básico  X  x x Fórmulas de sustitutos de la 

leche 
Fosfato sódico, 
dibásico  x x Suplemento de mezclas elec-

trolitas 
Fosfato sódico,  tri-
básico  x x 

Sulfato  sódico x 

Tartrato s6dico x x 

POTASIO (K) 

x x x Bicarbonato potAsico 

Carbonato iotásico x x 

Cloruro potásico x x 

Citrato potAsico x x x • 

Glicerofosfato 
potAsico  X  

Fosfato potAsico, 
monobásico  X  x Fórmulas de hidrolizados de 

proteina 
Fosfato pothsico, 
dibAsico X  x x Fórmulas a base de leche, 

sustitutos de la leche e hi-
drolizados dé proteína 

CLORO (C1) 
x x x 

Fórmulas a base de leche, 
Cloruro cálcico sustitutos de la leche y su-

plemento de proteína; 	suple- 
mento de mezclas electrolitas 

Cloruro de colina 	 x 	 x 	x Fórmulas a base de leche, 
sustitutos de la leche e hi-
drolizados de proteína 
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Origen de/ 	Sales 

Código de 
sustancias 
químicas 
aliment. 

FAO/OMS 
(CAC/FAL 
1-1973) 

Uso en 
estudios 
con ani-
males 

Uso en alimentos para nifos 
de pecho y niftos de corta 
edad 

CLORO (C1) (cont.) 
x x 

FOrmulas a base de leche, 
sustitutos de la leche y 
exentas de lactosa 

Cloruro magnésico 

Cloruro manganésico x FOrmulas a base de leche 

• Cloruro pothsico x x x 

Cloruro sódico x x x FOrmulas a base de sustitu-
tos de la leche, alimentos 
para niftos de pecho y suple-
mento de mezclas electrolitas 

' Cloruro sódico, yodado x x Formulas de sustitutos de la 
leche 

HIERRO (Fe) 	' 

, 	x 
Vitaminas, suplemento de 
hierro Fumarato ferroso 

Gluconato ferroso x 
. 

x 

Sulfato ferroso x x Formulas a base de leche, 
sustitutos de la leche e'hi-
drolizados de  proteína 

Hierro reducido 

x 

Cereales para  nulos  de pecho; 
fOrmulas de suplemento de 	' 
proteína 

Hierro reducido de 
hidrógeno 

Hierro electrolítico x Cereales para niftos de pecho 

Hierro carbonilo . 

Pirofosf  ato férrico 1/2/ 	x x 2/ Fórmulas a base de leche 

COBRE (Cu) 
x Gluconato de cobre 

YODO (I)  ....-- 
x x 

Fórmulas  a base de leche y de 
carne y sustitutos de la le-
che 

Yoduro potAsico 

Yoduro sódico x x Fórmulas a base de leche, 
sustitutos de la leche e hi-

L drolizados de proteína 

ZINC -(Zn) 
x 

Fórmulas a base de leche, 
sustitutos de la leche e hi-
drolizados de  proteína 

Sulfato de zinc 

MANGANESO (Mn) 
Cloruro de manganeso 

Sulfato de manganeso 

      

     

Fórmulas  a base de leche  
Fórmulas  a base de leche, 
sustitutos de la leche e hi-
drolizados de  proteína 

     

       

       

1/ No permitido en formulas en  polvo  a base de cereales o alimentos para niflos de pecho. 
2/ No permitido en alimentos que. no se someten a calor y presi6n durante la manufactura. 

. 2/ Fórmulas a base de leche y soja para  nulos  de pecho. 
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Anexo 2 del 
APENDICE III  

LISTA DE REFERENCIA DE COMPUESTOS VITAMINICOS PARA ALIMENTOS 
PARA  NIDOS  DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD  1/ 

(LISTA A) 

Vitamina Forma de vitamina Requisitos de pureza 
 Vitamina A Acetato de retinilo  

Palmitato de retinilo  
Propionato de retinilo 

US?,  BP, Ph. Eur., FCC 
US?,  BP, Ph. Eur., FCC 
USP, BP, Ph. Eur., FCC   Provitamina A Beta-caroteno FAO/OMS, FCC  Vitamina D 

3.1 Vitamina D2 3.2 Vitamina DO 
') 

Ergocalciferol 
Colecalciferol 
Colecalciferol-colesterol 

USP, BP, Ph.Eur., FCC 
USP, FCC 
DAB 

 
. 

Vitamina E 'd-alfa-tocoferol  
dl-alfa-tocoferol 
d-alfa-tocoferil acetato 
dl-alfa-tocoferil acetato 
dl-alfa-tocoferil succinato 
dl-alfa-tocoferil succinato 

NF,  FAo7bmS 
NF, FAO/OMS, FCC 
NF, FCC 
NF, FCC 
FCC 
NF 

 Tiamina 
(Vitamina B1 

Vi.amina cloruro hidrocloruro 
Tiamina mononitrato 	. 

USP, BP, Ph.Eur., FCC 
USP, FCC 
USP, IP,Ph.Eur.,FAO/OMS,FCC 
BPC,.FCC 
USP, BP, Ph.Eur., FCC 
NF, BP, Ph.Eur., FCC 

 Riboflavina 
(Vitamina B2 ) 

Riboflavina 
Riboflavina 5'-fosfato  sódico 
Nicotinamida 
Acido nicotinico 

 Niacina 

 Vitamina B6 Hidrocloruro de piridoxina USP, BP, Ph.Eur., FCC  Biotina 
	 (Vitamina H) 	d-biotina FCC 

  -Acido Folacina 	 Eólico USP, BP 
 Acido pantoténico Pantotenato caIcico  

Pantenol 
US?,  Ph.Eur., FCC 
FCC  Vitamina B12 tianocobalamina 

Hidroxocobalamina 
' 	USP, 	BP, 	Ph.Eur., 

NF, BP 
 Vitamina I:, Fitilmenaquinona 

Acido ascdrbico 
Ascorbato sódico 
Ascorbato cálcico 
Ascorbilo-67palmitato 

USP, BP 
USP, BP,Ph.Eur.,FAO/OMS,FCC 
USP, FAO/OMS, FCC 
FCC 
NF 	FAVMS, FCC 	. 

 Vitamina C 

 Colina .Iitartrato de colina 
Cloruro de colina FAO/OMS,  DAB, FCC 

DAS ,  , FC 

F
FAO/OMS, 

- 
Inosotol 

- ormas  especiales  de vitaminas 
Por razones de estabilidad y facilidad de  manipulación, 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 los materiales comestibles y los aditivos que figuran en las normas del Codex aplica- bles. 
Abreviaturas 
USP 	= 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 párrafos 5 y 7 del Apéndice III. 
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Anexo 3 del  
APENDICE III  

LISTA DE ENMIENDAS PROPUESTAS A LA:L1STA DE REFERENCIA DE SALES MINERALES  
PARA ALIMENTOS PARA NIÑOS DE PECHO Y DE CORTA EDAD 2/ 

(LISTA B) 

Las sustancias siguientes se han propuesto para su  inclusión  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 continuación: 

Criterios para enmendar la lista de referencia de sales minerales para alimentos para 
finos  de pecho y de corta edad  

(i) 	Sólo se afiadirán sales minerales a la lista si: 
se demuestra que las sales aportan mejoras tecnológicas y/o nutritivas; 
el  anión  de la sal (o los  ácidos  de los que se deriva el  anión)  es un 
aditivo aprobado y su uso no excede de.la  IDA; 
se demuestra mediante estudios con animales y/o niaos de pecho que el 
elemento mineral puede obtenerse biológicamente de la sal. 

(ii) 	Las sales minerales se suprimirán de la lista si se observa que no reúnen 
los criterios citados o si no hay pruebas de que  continúa  su  aplicación 
comercial. • 

Origen del Sales 	 - 
- 

Empleo en alimentos para niaos 
de pecho y de corta edad 

Calcio (Ca) Glucuronato cálcico 
Malato cálcico 
Tartrato  cálcico 

Magnesio (Mg) Acetato magnésico 
Gluconato magnésico Fórmulas para nifios de 

Hierro (Fe) Ascorbato ferroso 
Carbonato ferroso 

pecho, alimentos elaborados 
a base de cereales 

Citrato ferroso 2/ 
Glucuronato ferroso 
Glicerofosfato ferroso 2/ 
Lactato ferroso 2/ 
Sacaratoferroso 
Succinato ferroso 
Citrato férrico 2/ 4 
Gluconato férrico 2 	4 
Lactato férrico 4 
Citrato ferroam6nico 
Tartrato férrico 
Pirofosfato sodoférrico 2/ I/ 5/ 

Cobre (Cu) Acetato cúprico 
Carbonato cúprico 	 ) Productos horneados, fórmulas 

) con suplemento de proteínas 
Citrato  cúprico 6/ A base de leche, sustitutos de 

leche 
Sulfato  cúprico 6/ 	 ) Hidrolizado de  proteína  y f6r- 

) mulas a base de carne 
Yodo (I) Yodosterato cálcico 

Yoduro sódico 6/ Fórmulas a base de leche, susti-
tutos de leche, hidrolizado de 
proteína 

;

/ Véase el  párrafo 5 del apéndice III 
_/ Empleado en estudios de alimentación de animales; fórmulas liquidas de leche y a 

base de soja para  nulos  de pecho. 
2/ Empleado en estudios de  alimentación  de animales. 

.4/ No permitido en  fórmulas  en polvo,cereales y alimentos para niaos de pecho. No  permitido  en  alimentos. 
5../ Usado en estudios de  alimentación  de animales. 
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Origen del Sales Empleo en alimentos para nifios 
de pecho y de eprta edad 

Zinc (Zn) Acetato de zinc 
Cloruro de zinc 6/ 
Lactato de zinc 
Oxido de zinc 6/  Fórmulas  de hidrolizados de 

prote mas 
Manganeso (Mn) Carbonato de manganeso 

Citrato de manganeso 6/ 
Lactato de manganeso 

Sodio (Na) Glucuronato  sódico 
Glicerofosfato  sódico 
Malato sódico 

Potasio (K) Gluconato potAsico 
Glucuronato potAsico 
Malato potAsico 

Cloro (Cl) Cloruro de zinc 6/ 

6/ Véase nota 6 en la página anterior. 
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APENDICE III  

LISTA DE ENMIENDAS -PROPUESTAS A LA LISTA DE REFERENCIA 
DE 	'  

PARA  NIÑOS  DE PECIff Y DE CORTA -EDAD 	1/ 
(LISTA B) 

1. 	Las sustancias siguientes se han propuesto para su  inclusión  en la lista de 
referencia de compuestos vitamínicos para alimentos para nifios 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  continuación. 
Criterios rara enmendar la lista de referencia de compuestos vitamínicos  para alimen-
tos para ninos de pecho y de corta edad 

(i) 	S610 se ariadirán a la lista compuestos vitamínicos  si: 
se desmuestra que aportan mejoras tecnológicas y/o nutritivas; 
el  anión  del compuesto (o los ácidos de los que se deriva el  anión)  es 
un aditivo aprobado y su uso no excede de.la  IDA; 
se demuestra mediante estudios con animales y/o-nifios de pecho que el 
elemento vitamínico puede obtenerse biológicamente en el compuesto. 

(ii) Los compuestos vitamínicos se suprimirán de la lista cuando se observe que no 
reúnen los criterios citados o si no hay pruebas de que  continúa  su  aplicación 
comercial. 

Vitamina Compuesto vitamínico Requisitos de pureza 

Provitamina A Beta-apo-8'-carotenal FAO/OMS 
Vitamina A Alcohol USP, FCC 

Vitamina B2 Tetrabutirato de riboflavina JSFA 
Vitamina B6 5'-fosfato de piridoxal 
Acido pantoténico Pantotenato sódico 
Vitamina C Ascorbato potásico 

Estearato 	ascorbilico JSFA 
Colina Citrato ácido de colina 

2. 	Formas especiales de vitaminas  
-Además de las sustancias que figuran en la lista A se ha propuesto que se 

permita el empleo de las siguientes: 

Sustancia Requisitos de pureza 
Gelatina 
Goma arábiga, 
Dióxido  de cilicio, como agente 

antiaglutinante, no más de 10 g/kg 

FAO/OMS 
FAO/OMS 

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 	= United States Pharmacopoeia XIX. 

1/ Véase el  párrafo 5 del apéndice III. 

4 - I Y 
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APENDICE IV 

PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA ALIMENTOS DE DESTETE 0 COMPLEMENTARIOS 
(Devuelto al Trámite 3) 

AMBITO DE APLICACION 

1.1 	Esta norma se aplica a los alimentos destinados a utilizarse como parte de la 
alimentación de destete o complementaria de nitos de 4 a 6 meses de'edad, y de otros 
nitos de corta edad. 

1.2 	Esta norma no se aplica a los alimentos regulados por las normas para fórmulas 
para niflos de pecho, alimentos elaborados a base de cereales para nitos de pecho y nihos 
de corta edad, y alimentos envasados para niffos de pecho. 

DESCRIPCION  

2.1 	Estos alimentos no están destinados a ser la  única  Puente de  nutrición, sino a 
suministrar, como parte de la alimentación cada vez más diversificada de los nitos de 
pecho, por lo menos las necesidades mínimas  de los nutrientes que  muy 'probablemente 
no serán suficientes en la alimentación de los niftos que. no reciban fórmulas para niflos 
de pecho ni cantidades suficientes de leche materna. 
'2.2 	Estos alimentos son productos a base de leche de vaca u otros  animales y/0 de 
otros constituyentes comestibles de origen animal y/o vegetal que resalten adecuados para 
los  nulos  de 4 a 6 meses y otros nulos  de corta edad. 
2.3 	Estos alimentos se elaboran de tal modo por medios físicos  únicamente  y se  en- 
vasan de manera que se evite la alteración y la contaminación bajo todas las condiciones 
normales de manipulación, almacenamiento  y  distribución. 

DEFINICION 

3.1 	Se entiende por "niftos de pecho" los niflos no mayores de 12 meses de edad. 
3.2 	Se entiende por "niftos de corta edad" los niftos de más de 12 meses y menos de 
3 ahos de edad. 

3.3 	Se entiende por "caloría" una "kilocaloría" o "caloría . grande" (un kilojulio es 
equivalente a 0,239  kilocalorías).  

FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD 

4.1 	Composición esencial  

Los alimentos de destete o complementarios deberán contener, por cada 100 calorías uti-
lizables (100 kilojulios) ingeridas, las siguientes cantidades minima y máxima de pro-
teínas, grasas, vitaminas y minerales en forma utilizable  ¿de conformidad con la legis-
lación del pais en que se vende el Product2/. 
a) 	Proteínas 

Como mínimo 3,0 g de proteínas de calidad nutritiva equivalente a la -de la 
caseína por 100 calorías utilizables (6 0,7 g por 100 kilojulios, o una 
cantidad mayor de otras proteínas  en proporción a su valor biológico. La 
calidad de las  proteínas, expresada en REP (relación de eficiencia de las 
proteínas),  no será inferior al 85% de la calidad  de. la  caseína.  La canti-
dad total de  proteínas  no  excederá.  de 5,5 g por 100 calorías utilizables 
(6 1,3 g por 100 kilojulios utilizables). 'Los valores mínimo y máximo 
fijados, respectivamente, para la calidad y cantidad de las proteínas podrán 
ser modificados por las autoridades nacionales con arreglo a sus reglamentos 
y/o a las condiciones locales. 

Podrán.affadirse aminoácidos aislados a los alimentos de destete sólo con el' 
fin de mejorar su valor nutritivo. Para mejorar la calidad de las proteínas 
podrán affadirse aminoácidos esenciales, pero sólo en las cantidades necesa-
rias al efecto. Se utilizarán solamente las formas L de los aminoácidos. 



250 U.I. 6 75 yg 
expresados como retinol 
40 U.I. 
0,7 U.I./g de Acido lino-
leico 1/pero en ning1n caso 
menos de 0,7 U.I./100 calo-
rias utilizables 
8 mg 
40 yg 
60 yg 
250 yg 
45 yg 
4 ).tg 
300 yg 
0,15 yg 
4g 
1,5 yg 

7 mg 

750 U.I. 6 225 
}1g 

expr. como retinol 
100 U.I. 
Sin especificar 

Sin especificar 

20 mg 
80 mg 
55 mg 
90 mg 
60 mg 
6 mg 
1 mg 
5 yg 
60 yg 

(Ci f 5  mg.? 

100 mg 
200 mg 
150 mg 
200 mg 
Sin especificar 
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iii) Para los fines de la presente norma, se considerarán alimentos "a base de 
leche" sólo los alimentos que contengan un mínimo de 3 g de proteínas deri-
vadas de la leche por 100 calorías utilizables (6 0,7 g por 100 kilojulios). 

b) 	Grasas  

El producto deberá contener grasas en cantidad no menor de 3,3 g ni mayor de 
6 g por 100 calorías utilizables (o en cantidad no menor de 0,8 g ni mayor 
de 1,5 g por 100 kilojulios utilizables). 

Si el producto contiene grasas vegetales, la cantidad de ácido linoleico (en 
Forma  de glicéridos) no deberá ser menor de 300 mg por 100 kilojulios utili-
zables. 

c) 
	

Vitaminas 	 Cantidad por 100 calorías utilizables  
Minima 	 Máxima 

Vitamina A 

Vitamina D 
Vitamina E (compuestos de 

ILX-tocoferol) 

Acido ascórbico (vitamina C) 
Tiamina 2/ (vitamina B1) 
Riboflavina 2/ (vitamina  B2 ) 
Nicotinamida 
Vitamina B6 2 

y 

Acido fólico 2/ 
Acido pantóténico 2/ 
Vitamina B 12  2 

ZYitamina K 1  2 
Lbiotina 2/ (vitamina H) 

/Colina  

Sales minerales  

Sodio (Na) 

9otasio (K) 2/ 
Cloruro (Cl) 3/ 
Calcio (Ca) 4 

psforo (P) 
Magnesio  (Mg)  / 
Hierro (Fe) 

¿yodo  (I) .3/ 

Zinc (Zn) 2 
Cobre  (Cu) 

4.2 	Ingredientes facultativos 

4.2.1 	Además de las vitaminas y minerales indicados en 4.1(c), (d) y (e), podrán 
aftadirse otros nutrientes de conformidad con la legislación del pais .en que se vende 
el producto. 

:V 0 por g de  ácidos grasos poliinsaturados, expresados como ácido linoleico. 
2/ Especificación  sólo aplicable a productos que no están hechos "a base de leche". 
I/ Los productos que contengan más de 3 g de proteínas/100 calorías deberán contener, 

como mínimo, 15 pg de vitamina B6  por gramo de  proteínas. 
4/ La relación Ca:P no será menor de 1:1. 
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4.2.2 	La utilidad de estos nutrientes deberá estar demostrada científicamente. 

4.2.3 	Además de las materias primas utilizadas para obtener la composición esencial 
podrán affadirse los siguientes ingredientes: 

2Eacao: sólo en productos que hayan de consumirse después de los 9 meses de edad, y 
con  una dosis máxima de 5% en relación con el producto seco...7 

4.3 	Consistencia y tamaffo de las  partículas  

Una vez preparado según las instrucciones para su uso dadas en la etiqueta, el producto 
estará exento de grumos y partículas gruesas. 

4.4 	Requisitos de pureza  

Todos los ingredientes estarán limpios, serán de buena calidad e inocuos y podrán ser 
ingeridos por los niffos de pecho. Se ajustarán a los requisitos normales de calidad 
tales como color, olor y sabor. 

4.5 	Prohibición especifica 

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

5. 	ADITIVOS ALIMENTARIOS (sujetos a la aprobación del Comité del Codex sobre 
Aditivos Alimentarios) 

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

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

5.1.1 	Goma guar 
5.1.2 	Goma de albarrobo 
5.1.3 	Fosfato de dialmidón 
5.1.4 	Fosfato de dialmidón 

acetilado 
5.1.5 	Fosfato de dialmidón 

fosfatado 
5.1.6 	Hidroxipropil-almidón 
5.1.7 	Garragenina 

5.2 	Emulsionantes  

Lecitina 
Mono- y diglicéridos 

5.3 	Reguladores del pH  

Hidrogen-carbonato de sodio 
Carbonato de sodio 
Citrato de sodio 
Hidrogen-carbonato de potasio 
Carbonato de potasio 
Citrato de potasio 
Acido L(+)láctico 
Cultivos productores de Acido 

L(+)láctico 
Acido cítrico 

5.4 	Antioxidantes  

Concentrado  de varios tocoferoles 
Palmitato de L-ascorbilo 

-Adido L-ascórbico y sus sales de Na y K 

0,1 
0,1 
0,5 g solo o en mezcla, en productos a base 

de soja solamente 
2,5 g solo o en mezcla, en productos a base de 

proteínas hidrolizadas y/b aminoácidos 
solamente 

0,03 g en productos a base de leche y soja 
solamente 

0,1 g en productos líquidos  a base de  pro-
teínas hidrolizadas y/o aminoácidos 
solamente 

0 , 5 g 
0,4 g 

Limitada por PCF dentro de los limites para 
Na y K establecidos en la Secci6n 4.1(e) 

Limitada por PCF (véase también sección 4.1(e)) 

300 mg/kg de grasa 
200 mg/kg de grasa 
50 mg expresados como ácido ascórbico (dentro de 

los limites de Na y K establecidos en la sec-
ción 4.1.2(c)) 

g) en todos los tipos de producto 
g) 
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5.5 	Aromas 	 En 100 gramos de producto listo para el consumo 
(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 

CONTAMINANTES  (sujeto a la  aprobación  del Comité del Codex sobre Aditivos 
Alimentarios) 

6.1 	Residuos de plaguicidas  

El producto deberá prepararse con especial cuidado, mediante prácticas correctas de 
fabricación, a fin de eliminar totalmente los residuos de los plaguicidas que puedan 
exigir la producción, almacenamiento o elaboración de las materias primas o del pro-
ducto final, o si ello es técnicamente imposible, de eliminar la mayor cantidad posible. 

6.2 	Otros contaminantes  

El producto no contendrá residuos de hormonas ni de antibióticos determinados mediante 
métodos convenidos de  análisis,  y estará  prácticamente exento de otros contaminantes, 
especialmente de sustancias farmacológicamente activas. 

HIGIENE (sujeto a la  aprobación  del Comité del Codex sobre Higiene de los 
Alimentos) 

7.1 	El producto estará exento de sustancias desagradables, en la medida en que lo 
permitan las  prácticas correctas de fabricación. 

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

a) estará exento de microorganismos patógenos; 
h) no contendrá sustancias procedentes de microorganismos en cantidades que puedan 

hacerlo nocivo para la salud; 
e) no contendrá cualesquiera otras sustancias tóxicas o deletéreas en cantidades que 

puedan hacerlo nocivo para la salud. 

7.3 	El producto sera preparado, envasado y conservado en condiciones higiénicas, y 
deberá cumplir las normas del Código de  Prácticas  de Higiene  para  Alimentos  para nitos  
de pecho y de corta edad (que preparará el Comité del Codex sobre Higiene de los Ali-
mentos). 

ENVASADO 

8.1 	El producto se envasará en recipientes que preserven las cualidades higiénicas, 
o de otra índole,  del alimento. Cuando el producto esté en forma líquida, se envasará 
en recipientes herméticamente cerrados, cuyo medio podrá estar constituido por nitrógeno 
o anhídrido carbónico. 

8.2 	Los recipientes, incluidos los materiales de envasado, sólo serán de sustancias 
inocuas y adecuadas para el uso a que se destinan. Cuando la Comisión del Codex Alimen-
tarius haya establecido una norma para cualquiera de las sustancias empleadas como 
material de envasado, se aplicará dicha norma. 

CONTENIDO DEL ENVASE 

Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no será: 

inferior al 80% v/V, cuándo pesen menos de 150 g (5-1-  oz); 
inferior al 85% v/V, cuando pesen más de 150 g y menos de 250 g (54-  a 9 oz) e 
inferior al 90% v/v, cuandp pesen más de 250 g (9 oz), de la capacidad de agua 
del envase en cuestión. Capacidad de agua de un recipiente es el volumen del 
agua destilada a 200C que contiene el recipiente herméticamente cerrado cuando 
está completamente lleno. 
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10, 	ETIQUETADO (sujeto a la  aprobación  del Comité del Codex sobre Etiquetado de los 
Alimentos) 

Además 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 aplicarán las siguientes 
disposiciones especificas (sujetas a la  aprobación  del Comité del Codex sobre Etiquetado 
de los Alimento). 

10.1 	Nombre del alimento 

10.1.1 	El producto se denominará "alimentos de destete o complementarios de la alimen- 
tación de niftos 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 	Sólo los productos que contengan 
leche por 100 calorías utilizables (6 0,7 
birse como productos "a base de leche". 
en el producto derivan de_la leche, podrá 
o "leche complementaria"/ 

10.1.3 En la etiqueta deberá declararse que 
mayores de 4 meses de edad, y esta  indicación 

10.2 	Lista de ingredientes  

10.2.1 	En la etiqueta figurará la lista completa de los ingredientes, por orden decre- 
ciente de proporciones, salvo que cuando se hayan aftadido vitaminas o minerales se indica-
rán como grupos de vitaminas o de minerales, respectivamente, sin que dentro de tales 
grupos sea necesaria su  enumeración por orden decreciente de proporciones. 
10.2.2 	Se indicará en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen 
animal o vegetal y de los aditivos alimentarios. Además, podrán incluirse en la etiqueta 
nombres genéricos apropiados de estos ingredientes y aditivos. 

10.3 	Declaración  del valor nutritivo  

Esta  declaración contendrá las informaciones que se indican a continuación, en el orden 
siguiente: 

10.3.1 	La cantidad de  energía expresada en  calorías  (Cal) o en kilojulios (kJ), y el 
número de gramos de  proteínas, carbohidratos y grasa por cada 100 g de alimento vendido, 
así 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  párrafos 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 
permitirá, además, la declaración por cada 100 calorías (o por cada 100 kilojulios). 

10.4 	Contenido neto  

El contenido neto del producto se  expresará  en volumen, cuando sea liquido, 
cuando esté en polvo. La  indicación  de peso o de volumen deberá formularse 
del sistema métrico (unidades del "Système international") o del sistema de 
exija en el pais en que se vende el producto, o en ambos sistemas. 

10.5 	Nombre y  dirección  

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

10.6 	Pais de origen  

10.6.1 	Se indicará el pais de origen del alimento cuando su omisión pueda resultar 
engaftosa o equivoca para el consumidor. 

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

un  mínimo  de 3 g de  proteínas derivadas de la 
2 por 100 kilojulios utilizables) podrán descri-

Z'Si el 90% o más del total de  proteínas contenidas 
etiquetarse el producto como "leche de destete" 

el alimento sólo  es apto para nihos de pecho 
se incluirá en todas las notas descriptivas. 

o en peso, 
en unidades 
medida que se 



10.7 	Identificación del lote 

Cada envase deberá llevar grabada o marcada de cualquier otra forma, con  carácter inde-
leble, una indicación en clave o en claro, que permita identificar la casa productora 
y el lote. 

10.8 	Marcado de la fecha e instrucciones para la conservación 

10.8.1 	Se indicará claramente en la etiqueta la fecha de duración minima. 

10.8.2 	En la etiqueta, o en el folleto que acompata al producto, se darán instrucciones 
para su conservación. 

10.9 	Instrucciones sobre el modo de empleo  

El producto puede presentarse como liquido, listo para el consumo, o como liquido con-

centrado o polvo a los que se atade agua. En la etiqueta, o en el folleto que acompafta 
al producto, se darán instrucciones sobre su preparación y uso,  así como sobre su alma-

cenamiento y conservación antes y despu6s de abrir el envase. 
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APENDICE V 

PRIMER PROYECTO DE UN 
PROYECTO DE NORMA PROPUESTO PARA EL ETIQUETADO  

DE ALIMENTOS DE "POCAS CALORIAS 0 CALORIAS REBAJADAS"  

(Preparado por los Estados Unidos) 

AMBITODE APLICACION 

Esta norma se aplica a  todo alimento  que pretende ser, o se presenta, para  regí-
menes especiales, dada su conveniencia para mantener o reducir la  absorción cal6rica o 
el peso del cuerpo, incluido, pero no limitado a todo alimento del que se afirma que 
contiene pocas calorías o estA rebajado en calorías. En virtud de esta norma todos los 
alimentos elaborados y sin elaborar pueden ir acompaaados de una declaración de propie-
dades apropiada. 

DEFINICIONES 

Alimentos de pocas calorías: 

Un alimento sólo puede pretender ser, o presentarse como de "pocas calorías" si: 

Una porción del alimento no suministra más de 40 kcal y 
El alimento como se consume no provee más de 0,4 kcal por gramo, o es un 
sustituto del azucar. 

Los alimentos de pocas calorías en el sentido del  párrafo  (a) de esta  sección, 
que ocurren naturalmente, sin  elaboración  ni  alteración, pueden etiquetarse como de 
pocas calorías,  a saber, "el apio es un alimento de pocas calorías".  No pueden etique-
tarse con el término "de pocas calorías" inmediatamente delante del nombre del alimento, 
porque esta  terminología implicaría que el alimento ha sido alterado para reducir sus 
calorías  con respecto a otros alimentos del mismo tipo. 

Alimentos reducidos en calorías  

Un alimento sólo puede etiquetarse como "reducido en  calorías" o con otros tér-
minos que representen o sugieran una utilidad dietética especial basAndose en una fabri-
cación o alteración que hacen que tenga menos calorías que el que puede sustituir en la 
alimentación,  si: 

Una comparación  del contenido en  calorías  de una porción determinada del alimento 
con el contenido en calorías de una porción equivalente del mismo alimento sin 
fabricación ni  alteración  de importancia dietética especial, revela que las 
calorías se han reducido por lo menos en una tercera parte. 
En la etiqueta del alimento se describe clara y concisamente la comparación que 
se ha hecho para declarar propiedades de utilidad dietética especiales. La 
declaración identificará un alimento específico que tenga por lo menos una vez 
y media más  calorías por porción que el alimento que puede sustituir o indicará 
que la declaración de propiedades de utilidad dietética especial se basa en una 
comparación con el mismo alimento sin fabricación ni  alteración  de importancia 
dietética especial. La  declaración también incluirá una comparación  entre el 
contenido calórico de una porción especificada del alimento y una porción equi- 
valente del alimento que sustituye o el mismo alimento sin fabricación o altera-
ción de importancia dietética especial. 

Edulcorantes artificiales  

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

.3. 	FACTORES DE CALIDAD 

Nutrición 

El alimento de pocas calorías o reducido en  calorías  no debe ser nutritivamente 
inferior, excepto en lo que respecta a las  calorías,  que el alimento que sustituye o 
el mismo alimento sin la fabricación o alteración  de importancia dietética especial. 

Ingredientes no nutritivos  

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

En la etiqueta de todo alimento para  regímenes especiales que reduce o mantiene 
la  ingestión calórica o el peso del cuerpo mediante el uso de edulcorantes no nutriti-
vos, figurará una declaración de que contiene ingredientes no nutritivos, pero no 
tiene que aparecer el porcentaje en peso del edulcorante no nutritivo. 

Si se adiciona un edulcorante nutritivo y otro no nutritivo la  declaración 
indicará la presencia de ambos edulcorantes, a saber: endulzado con un edulcorante 
nutritivo y con un edulcorante no nutritivo. 
c. 	Propiedades organolépticas  

Un  alimento db pocas calorías o reducido en calorías tiene que ser similar en 
todas sus propiedades organolépticas al alimento que sustituye o al alimento sin la 
fabricación o alteración  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 
comparación  con peras enlatadas en almíbar, se etiquetará con los términos debidos 
para indicar su utilidad dietética, pero en la proximidad inmediata, la etiqueta 
indicará cuáles son las diferencias materiales en las propiedades organolépticas 
entre éste y el alimento con el que se compara. En  yuxtaposición  con su nombre o en 
la etiqueta, el alimento no llevará términos que representen o sugieran que esencial- 
mente es lo mismo que el otro alimento en todas sus propiedades organolépticas, excepto 
que se han reducido las calories. 

4. 	ETIQUETADO  • 

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

La etiqueta contendrá la información siguiente: 
Nombre descriptivo del producto 
Nombre común o usual de cada ingrediente por orden decreciente de proporciones por peso. 
Descripción completa del valor nutritivo (como lo disponga la  legislación 
nacional) por porción  del alimento que se consume normalmente (opcional por 100 g). 
Instrucciones para el uso y el almacenamiento y fecha de  duración  minima o de  expiración (como lo disponga la  legislación nacional). 
Toda la información adicional que requiera la  legislación nacional y la Norma general del Codex para el etiquetado y la  declaración  de propiedades de alimentos preenvasados para  regímenes especiales. 
Toda información adicional que faciliten los fabricantes. 

5. 	DECLARACION DE PROPIEDADES  
Términos en . la  etiqueta que sugieran la utilidad como alimentos de pocas calorías o de  calorías reducidas: 

a. 	Es razonable suponer que los consumidores considerarán términos que implican que el alimento no contiene azúcares o edulcorante, es decir "Exentos de azúcar", "sin azúcar", "no contiene azúcar", indican que se trata de un producto de pocas calorías o muy reducido en  calorías. Por lo tanto un alimento no puede etiquetarse con tales términos a menos que: 
Esté etiquetado como "pocas calorías" o "reducidas las calorías" o el término "sin azAcar" vaya acompafiado inmediatamente en cada caso en que se usa de la declaración "no es un alimento reducido en  calorías" o "no es un alimento de pocas calorías" o "no sirve para regular el peso" o "sdlo sirve para no estimular las caries" u otros términos que indiquen que la  única utilidad especial del alimento es para una finalidad precisa, exceptuada la regulación del peso. 
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El  párrafo  (a) de esta  sección  no se aplicará a una declaración  de hechos como 
que el alimento no está endulzado o no se le han afiadido edulcorantes en el 
caso de un alimento que contiene una cantidad importante de azúcar, como los 
jugos de frutas. 

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 calorías o reducido en calorías o que pueda hacer 
una declaración  de propiedades comparativa para un régimen especial solamente si: 

El alimento está etiquetado como de "pocas calorías" o "reducido en  calorías" o 
presenta una declaración  de propiedades comparativa para un régimen especial en 
conformidad con los criterios establecidos para alimentos de "pocas calorías" 
o "reducido en calorías". 
El  párrafo (b) de esta  sección  no es aplicable a: 
Todo uso de tales términos que está autorizado por una norma- d6I . 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  ingestión 
calórica o el peso del cuerpo, p. ej. "regímenes  de poco sodio". 
Todo uso de tales términos en una sustitución de comida formulada, en una comida 
de pocas calorías o en otro alimento que se represente como para régimen especial 
como una comida integral, pendiente deja publicación de una norma que rija el 
empleo de tales términos en tales alimentos. 

OTROS FACTORES  

No puede ser tecnológicamente factible hacer un alimento "reducido en  calorías" 
de conformidad con los criterios expuestos en el  párrafo 2(b) de todos los alimentos 
que son fuente de calorías dietéticamente importantes y para los que  convendría,  en 
los  regímenes restringidos en calorías, tener un sustituto reducido en  calorías. Por 
tanto, el Comité del Codex sobre alimentos para  regímenes especiales puede fijar 
(mediante una norma) otros criterios aceptables pai. a un alimento "reducido en  calorías" 
especifico. En ningún caso se permitirá que-un  alimento sea denominado "reducido en 
calorías"  a menos que: 

Los datos disponibles demuestren que no es posible alcanzar una reducción caló-
rica mayor para satisfacer los criterios establecidos, excepto aquellos para los 
que se busca la  aprobación. 
Los datos disponibles demuestren que el empleo del alimento en el que se han 
reducido las  calorías dará por resultado una reducción  sensible de las  calorías 
en la alimentación y sera de utilidad para los que siguen regímenes pana regular 
el peso. 

METODOS DE ANALISIS Y TOMA.DE  MUESTRAS  (por elaborar) 

ENVASADO  

Se ajustará a las prescripciones de la Norma general del Codex para el etiquetado 
y  declaración  de propiedades para alimentos preenvasados para  regímenes especiales. 
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INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO ESPECIAL  
SOBRE METODOS DE ANALISIS Y  TOMA  DE  MUESTRAS 

MIEMBROS: Delegados de Alemania, República Federal de (Presidente) 
Estados Unidos 
Francia 
Reino Unido 

El Grupo de trabajo examinó los temas siguientes: 

 Toma de muestras 
1.1 	Plan de  toma  de  muestras en el Código de prácticas de 

alimentos para niaos de pecho y ninos de corta edad 
higiene para 

1.2 	Otros planes de toma de muestras 
 Determinación de la fibra cruda y la fibra dietética 
 Determinación  de la vitamina D 
 Determinación de la vitamina E 
 Determinación  de la vitamina K 
 Determinación del yodo 
 Determinación del Acido linoleico 

Toma de muestras  

1.1 	Plan de toma de muestras en el Código de  prácticas  de higiene para alimentos para 
ninos de pecho y ninos de corta  edad  

El Grupo de trabajo opina que el plan de toma de muestras, que es parte del  Código 
de  prácticas  de higiene, no puede considerarse por separado de este  Código.  La  acepta-
ción de  Código implica la  aceptación  del plan de toma de muestras. 

1.2 Otros planes de toma de muestras  

El Grupo de trabajo recalca la dependencia de los planes de toma de muestras en 
los parámetros de los criterios, a saber: distribución, frecuencia, etc. No hay pro-
puestas de otros planes de toma de muestras que parezcan ser aplicables a las fórmulas 
para niaos de pecho o alimentos para niaos de pecho y nifios de corta edad. 

Determinación  de la fibra cruda y la fibra dietética  

El Grupo de trabajo tenia ante si una sinopsis preparada por el delegado de 
Alemania. También tomb nota de que existe un grupo mixto CEE/IARC que igualmente se 
ocupará de la  determinación  y  definición  de fibra dietética en su  próxima reunión en 
diciembre de 1978. 

El Grupo de trabajo opina que el método de Southgate es demasiado complicado 
para la eterminación de la fibra en alimentos para ninos de pecho, ya que sólo es 
necesaria para determinar indirectamente los carbohidratos digeribles. El Grupo 
propone que se espere para ver los resultados de la  próxima reunión  del citado Grupo 
CEE/IARC. 

Determinación de la vitamina D 
El Grupo de trabajo tenia ante si 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. Además se deliberó sobre la determinación de la vitamina D 
por el método HPLC. 

En principio, el Grupo preferiría  la  determinación por medio de HPLC, pero se 
mencionó que todavía  no era un método corneal. Por lo tanto, los otros tres Métodos se 
distribuirán para que se hagan observaciones. 

Determinación  de la vitamina E  
El Grupo tenia ante si dos métodos para la  determinación  de la vitamina E, faci-

litados por Dinamarca y el Reino Unido. También en este caso se  examinó  y prefirio 
el método HPLC,pero se  decidió proceder de la misma manera que en 3 supra. 

Determinación  de la vitamina K  
El delegado de los Estados Unidos insistió 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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Determinación  del yodo  
Al Grupo de trabajo le hablan presentado dos métodos Dinamarca y el Reino Unido. 

Como los otros miembros del Grupo no  tenían experiencia en la determinación de cantida-
des pequefias de yodo, el Grupo decidió distribuir ambos métodos para que se hicieran 
observaciones. 

Determinación  del ácido linoleico  
El Presidente informó  a los delegados que IUPAC está elaborando un método, que 

se distribuirá tan pronto como esté listo. 
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ANTEPROYECTO REVISADO  . 

CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA ALIMENTOS PARA LACTANTES  
Y NINOS (HASTA 	TRES ArtS DE EDAD)  

(Adelantado al Trlmite 8) 

SECCION I  - AMETTO DE APLICACION  

sEccIon 11  - DEFINICIO!:ES  

SECCION III  - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PaCDUCCION/RECOLECCION  

3.1 	Higiene del medio en las zonas  de donde proceden las materias primas 
3.1.1 	Zonas inadecuadas de cultivo o recolección 
3.1.2 Frotección contra la contaminación por desechos 
3.1.3 	Control de los riegos 
3.1.4 Lucha contra las plagas y enfermedades 
3.2 	Recolección y producción 

. 3.2.1 	Técnicas' 
3.2.2 Equipo  y recipientes 
3.2.3 Eliminación de materias primas evidentemente inadecuadas 
3.2.4 Protección  contra la contaminación y los daRos 
3.3 	Almacenamiento en  el  lugar  de producción/recolección 
3.4 	Transporte 
344.1 	Medios de transporte 

3.4.2 Procedimientos de manipulaci6n 
SECCION IV  -  PROYECTO  Y OONSTRUCCICN DE LAS INSTALACIONES  . 

4.1 	Emmlazamiento 
4.2 	Vfas de acceso y zonas usadas para el trafico rodado 
4.3 	Edificios e instilaciones 
4.3.1 	construcción 
4.3.2 Espacio de trabajo 
4.3.3 	Proyecto: limpieza 
4.3.4 	Proyecto: plagas 
4.3.5 Proyecto: contaminación cruzada 
4.3.6 Proyecto: Fluidez de las operaciones 
4.3.7 Proyecto: zona de manipulación de alimentos 
4.3.8 Estructuras elevadas 
4.3.9 	Alojamientos, etc. 
4.3.10 Control del acceso 
4.3.11 Materiales 
4.4 	Instalaciones sanitarias 
4.4.1 	Abasteciriento de agua 
4-4.1.1 Agua potable 
4.4.1.2 Hielo 
4.4.1.3 Vapor 
4.4.1.4  Agua no potable 
4.4.2 EvaCuación de efluentes y aguas 
4.4.3 Vestuarios y cuartos de aseo 
4.4.4 Instalaciones para  lavarse  las  manos en las 
4.4.5 Instalaciones de desinfección 
4.4.6 Alumbrado 
4.4.7 Ventilación 
4.4.8 	Instalaciones 

comestibles 
4.5 	Equipo y utensilios 
4.5.1 	MaterialeL; 
4.5.2 Proyecto, construcción e instalación sanitarios 
4.5.3 Identificación del'equipo 
4.5.4 Depósitos y recipientes 
4.5.5 Tuberias 
4.5.6 Bombas 

reviduales 

zonas de elaboración 

para el almacenamiento y evacuación de desechos r y materias no 
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SECCION V  — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE  

	

5.1 	Conservación 

	

5.2 	Limpieza y desin2ecci6n 

	

5.3 	Programas de inspección de higiene 

	

5.4 	Subproductos 

	

5.5 	Almacenamiento y eliminación de desechos 

	

5.6 	Prohibición de animales domésticos 

	

5.7 	Lucha contra las plagas 

	

5.8 	Almacenatient.D de substancias peligrosas 

	

5.9 	Ropas y eEectos personales 
SECCION VI  — HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS  

	

6.1 	Ense!lanzas de higiene 

	

6.2 	Examen medico 

	

6.3 	Erfermedades transmisibles 

	

6.4 	Heridas 
6.5 . Lavado de les manos 

	

6.6 	Limpieza personal 

	

6.7 	Conducta personal 

	

6.8 	Guantes 

	

6.9 	Visitantes 

	

6.10 	Supervisión 

SECOION VII  — REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION  

	

7.1 	Requisitos aplicables a la materia prima en el establecimiento 
7.1.1 Aceptación 
7.1.2 Inspección y clasificación. 
7.1.3  Almacenamiento  de materias primas e ingredientes 

	

7.2 	Prevención de la contaminación cruzada 
7.2.1 Observaciones generales 
7.2.2 Conducta personal 
7.2.3  Lavado  de las manos 
7.2.4 Equipo 

	

7.3 	Empleo de agua 
7.3.1  Requisitos generales 
7.3.2 Agua no potable 
7.3.3 Agua recirculada 

	

7.4 	Elaboración 

	

7.5 	Envasado 
7.5.1 1:aterial de envasado 
7.5.2 Inspección 
7-5-3 Exclusión de la contaminación 
7.5.4 Identificación de partidas 
7.5.5 Instrucciones de almArenamiento 

	

7.6 	Almacenamiento y transpoite del producto terminado 
7.6.1 Alimentos envasados de bajo punto de acidez 
7.6.2 Detección de defectos 
7.6.3 Verificación en vacio 

	

7.7 	Iona de muestras y procedimiento de control de laboratorio 
7.7.1 Procedimientos de control 4e laboratorio 
7.7.2 Toma de muestras • 
SECCION VIII  — ESPECIFICACfONES APLICABLES AL PRODUCTO TERYINADO  
8.1 - Consideraciones generales 

	

8.2 	Residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios 

	

8.3 	Especificaciones  microbiológicas 
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CODIGO DE PRACTICAS  DE  HIGIENE  PARA ALIMENTOS  
PARA LACTANTES Y NINOS (BASTA TRES ANOS DE EDAD)  

(Adelantado al Trámite 13).  

Las partes marcada con líneas al margen se refieren a 
cuestiones particulares de este  Código  de  Prácticas  y 
que no figuran, por tanto, en los "Principios Generales 

1 	de Higiene de los Alimentos" 
SECCION I -  ÁMBITO  DE APLICACION 

1.1 	El presente C6digo de  Prácticas  de Higiene se aplica a todos los alimentos 
preenvasados producidos y presentados como alimentos para uso especial de lactantes 
y/o niflos o que se entiende o pretende que han sido preparados con ese fin. 

Contiene los requisitos mínimos de higiene que han de observarse en la mani-
pulaci6n  (producción, preparación, elaboración, envasado, almacenamiento, transporte, 
distribución  y yenta inclusive) de tales alimentos para garantizar un producto inocuo, 
saludable y sano. 

SECCION II - DEFINICIONES  

2. 	Para los,  fines  de este código, se entenderá por: 

Adecuado: suficiente para alcanzar el fin que persigue este código. 

I Niflos: personas de más de 12 meses y hasta tres aftos de edad. 

Limpieza:  la eliminaci6n de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra materia 
objetable. 

Contaminación:  la presencia de cualquier materia objetable en el producto. 

Desinfección:  la  reducción,  sin menoscabo de la calidad del alimento y mediante agentes 
químicos y/b métodos físicos higiénicamente satisfactorios, del número de microorganismos 
a un nivel que no dé lugar a  contaminación nociva del alimento. 

Producto comestible: producto apto para el consumo humano. 

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

Manipulación  de los alimentos: todas las operaciones de cultivo y  recolección, prepa-
ración, elaboración, envasado, almacenamiento, transporte,  distribución  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,  producción 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 más de 12 meses de edad. 

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

Material de envasado: todos los recipientes, por ejemplo, latas, botellas, cajas de 
cartón, cajas, fundas y sacos, o material para envolver o cubrir, tal como papel lami-
nado, película,  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 deberán 
ser inferiores a las que figuran en la última edición de las "Normas Internacionales 
para el Aqua Potable" de la Organización Mundial de la  Salud. 

Ropa protectora:  prendas especiales destinadas a impedir la contaminación 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 artículo que normalmente seria comestible, pero 
que no lo es por enfermedad, descomposición o cualquier otra razón. 

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 

3.1.1 	Zonas inadecuadas de cultivo o recolección 

No deberá 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 Protección contra la contaminación por desechos  

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

3.1.2.2 Para la 'evacuación de los desechos domésticos e industriales en las zonas de 
donde proceden las materias primas deberán tomarse disposiciones que sean aceptables 
para el organismo oficial competente. 

3.1.3 	Control  de los riegos 

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

3.1.4 Lucha contra las plagas y enfermedades  

Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes químicos, biológicos o 
físicos deberán ser aplicadas solamente por o bajo la supervisión directa de un personal 
que conozca perfectamente los peligros que pueden originarse para la salud, particular-
mente los que pueden deberse a los residuos en el alimento. Tales medidas deberán 
aplicarse únicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial com- . 
petente. 

3.2 	Recolección y  producción 

3.2.1 	Técnicas  

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recolección y producción deberán ser 
higiénicos y no habrán de constituir un riesgo potencial para la salud ni provocar la 
contaminación del producto. 

3.2.2 	Equipo y recipientes  

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recolección y la  producción deberán 
construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo para la salud. Los 
envases que se utilicen de nuevo deberán ser de material y  construcción  tales que per- 
mitan una limpieza fácil y completa. Deberán limpiarse y mantenerse limpios y, en 
caso necesario, desinfectarse. Los recipientes ya usados para materias tóxicas no 
deberán utilizarse posteriormente para alimentos o ingredientes alimentariós. 

3.2.3 Eliminación de materias primas evidentemente inadecuadas  

Las materias primas que evidentemente no son aptas para el consumo humano deberán 
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separarse durante la recolección y producción. Las materias primas que no puedan hacerse 

aptas para el consumo mediante una nueva elaboración deberán eliminarse en una forma y 

lugar tales que no pl . dan  dar lugar a la  contaminación  de los suministros de alimentos 

y/o del agua o de otras materias alimentarias. 

3.2.4 Protección contra la contaminación y los defog 

Deberán tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas sean conta-
minadas por plagas o por contaminantes químicos,  físicos o microbiológicOs u otras sus-
tancias objetables. Deberán tomarse precauciones para evitar posibles 4aflos. 

3.3 	Almacenamiento en el lugar de producción/recolección 

Las materias primas deberán almacenarse en condiciones que confieran protección contra 

la contaminación y reduzcan al  mínimo  los delos 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 producción o lugar de recolección o almacenamiento deben ser adecuados para el fin 
perseguido y deben ser  de  materiales y construcción tales que permitan una limpieza 
fácil y completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en  caso necesario, ser desin-

fectados y desinfestados. 

3.4.2 Procedimientos de manipulación  

Todos los procedimientos de manipulación deberán ser de tal naturaleza que impidan la 

contaminación  de la materia prima. Habrá de ponerse especial cuidado en evitar la pu-
trefacción, proteger contra la contaminación y reducir al  mínimo  los daftos. Deberá 
emplearse equipo especial - por ejemplo, equipo de refrigeración - si la naturaleza del 
producto o las distancias a que ha de transportarse así lo aconsejan. Si se utiliza 
hielo en contacto con el producto, el hielo habrá de ser de la calidad que se exige en 
el  párrafo  4.4.1.2. 

SECCION IV - PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES  

4.1 	Emplazamiento  

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

4.2 	Vías de acceso y zonas usadas para el  tráfico rodado  

Las vías de acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentren dentro 
del recinto de este o en sus inmediaciones, deberán tener una superficie dura y pavi-
mentada, apta para el tráfico rodado. Debe disponerse de un desagüe adecuado, así como 
de medios de limpieza. 

4.3 	Edificios e instalaciones  

4.3.1 	Construcción  

Los edificios e instalaciones deberán ser de construcción sólida y . habrán de mantenerse 
en buen estado. 

4.3.2 	Espacio de trabajo 

Deberá disponerse  'de  espacio suficiente para cumplir de manera satisfactoria todas las 
operaciones. 

4.3.3 	Proyecto: limpieza  

El proyecto deberá ser tal que permita una limpieza fácil y adecuada y facilite la debida 

inspección de la higiene del alimento. 
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4.3.4 	Proyecto: plagas 

Los edificios e instalaciones deberán 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: contaminazión cruzada 

Los edificios e instalacions deberán proyectarse de manera que permitan separar, por 
partición, ubicación  y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar 
contaminación cruzada. Deberá disponerse de salas o zonas separadas para el desempa-
quetado, lavado o peladura de materias primas, según el caso. 

	

4.3.6 	Proyecto: fluidez de las operaciones 

Los edificios e instalaciones deberán proyectarse de tal manera que las operaciones 
puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que regulen la 
fluidez del proceso de  elaboración desde la llegada de la materia prima a los locales 
hasta la obtención del producto terminado, garantizando además condiciones de tempera-
tura apropiadas para el proceso de elaboración y para el producto. Cuando así proceda, 
se  proveerán  para la cocción o esterilización de los alimentos, salas o zonas separadas 
y convenientemente equipadas para el fin perseguido. 

Cuando se requiera refrigeración, los establecimientos deberán disponer de salas de 
refrigeración  y  congelación  de capacidad suficiente para manipular la mayor producción 
posible. 

	

4.3.7 	En las zonas de  manipulación  de alimentos: 

Los suelos, cuando así proceda, se construirán de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables, antideslizantes y  atóxicos;  no tendrán grietas y serán fáciles 
de limpiar y desinfectar. Según el caso, se les dará una pendiente suficiente pata 
que los líquidos escurran hacia las bocas de los drenajes. 

Las  áredes  cuando así proceda, se construirán de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables y atóxicos y serán de color claro. Hasta una altura apropiada para 
las operaciones deberán ser lisas y sin grietas y fáciles de limpiar y desinfectar. 
Cuando corresponda, los  ángulos  entre las paredes, entre las paredes y los suelos, y 
entre las paredes y los techos deberán ser abovedados y herméticos para facilitar la 
limpieza. 

Los techos deberán proyectarse, construirse y acabarse de manera q-e se impida la 
acumulación de suciedad y se reduzca al mínimo la condensación y la formación de 
mohos y conchas y deberán ser fáciles de limpiar. 

Las ventanas  y otras aberturas deberán construirse  de manera que se evite la  acumu-
lación  de suciedad, y las que se abran deberán estar provistas de persianas. Las 
persianas deberán poder quitarse fácilmente para su limpieza y buena conservación. 
Las peanas de las ventanas deberán estar  en  pendiente  para que no se usen como estantes. 

Las puertas deberán ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando  así proceda, deberán 
ser de cierre automático y ajustado. 

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

4.3.8 	Estructuras elevadas  

En la zona de  manipulación  de los alimentos, todas las estructuras y accesorios eleva-
dos deberán instalarse de manera que se evite la contaminación directa o indirecta del 
alimento y de la materia prima por condensación  y goteo y no se entorpezcan las opera-
ciones de limpieza. Deberán aislarse, cuando así proceda, y proyectarse y construirse 
de manera que se evite la  acumulación  de suciedad y se reduzca al  mínimo  la  condensa-
ción  y la  formación  de mohos y conchas. Deberán ser de fácil limpieza. 
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4.3.9 	Alojamientos, etc.  

Los alojamientos, los lavabos y los establos dcberán cr.:tar completamente separados de 
las zonas de manipulación de alimentos y no tendrán acceso directo a éstas. 

4.3.10 Control del acceso  

Si el establecimiento no se liana en su edificio o edificios propios, el trazado y el 
control del acceso deberán ser tales que impidan entrar en el establecimiento a per-
sonas no autorizadas. 

4.3.11  Materiales 

Deberá 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 constituirá una fuente de contaminación. 

4.4 	Instalaciones sanitarias 

4.4.1 	Abastecimiento de agua  

4.4.1.1 DeberA disponerse de un abundante abastecimiento de aqua potable a presión 
adecuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para su 
almacenamiento, en caso necesario, y distribución y con  protección adecuada contra la 
contaminación. Las normas de potabilidad no deberán ser inferiores a las estipuladas 
en la última edición de las "Normas Internacionales para el Agua Potable" (OMS). Du-
rante las horas de trabajo deberá disponerse en todo momento de un abastecimiento sufi-
ciente de agua potable caliente cuya temperatura no habrá de ser inferior a +800C. 

4.4.1.2 El hielo deberá fabricarse con agua potable y habrá de tratarse, manipularse, 
almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido contra ,la  contaminación. 

1.1.1.3 El vapor  utilizado en contacto directo con alimentos 0 superficies en contacto 
con alimentos no deberá 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  producción  de vapor, refrigeración, 
lucha contra incendios y otros propósitos similares no relacionados con alimentos, 
deberá transportarse por tuberías completamente separadas, de preferencia identifica-
bles por colores, sin que haya ninguna conexión transversal ni sifonado de retroceso 
con las  tuberías  que conducen el agua potable (véase también 7.3.2). 

4.4.2 	Evacuación de efluentes y aguas residuales  

Los establecimientos deberán disponer de un sistema eficaz de evacuación de efluentes 
y aguas residuales, el cual deberá en todo momento mantenerse en buen orden y estado. 
Todos los conductos de evacuación (incluidos los sistemas de alcantarillado) deberán 
ser suficientemente grandes para soportar cargas máximas y deberán construirse de 
manera que se evite la  contaminación  del abastecimiento de agua potable. 

4.4.3 Vestuarios y cuartos de aseo 

Todos los establecimientos deberán disponer de vestuarios y cuartos de aseo adecuados, ,  
convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberán proyectars.e de manera que se 
garantice la eliminación higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberán 
estar bien alumbrados y ventilados y, en su caso,  deberán tener calefacción y no habrán 
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 zona 
de elaboración, deberá 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 deberán tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el 
agua caliente. Si se usan toallas de papel, deberá haber junto a cada lavabo un  número 
suficiente de dispositivos de distribución y receptáculos. Conviene que los grifos no 
requieran accionamiento manual. Deberán ponerse rótulos en los 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 elaboración 
Para uso del personal durante las operaciones, deberán proveerse instalaciones adecua-
das y convenientemente situadas para el lavado y secado de las manos siempre.que así 
16 exija la naturaleza de las operaciones, especialmente en todas las zonas donde se 
manipula material comestible sin envasar. Cuando así proceda, deberá disponerse tam-
bién de instalaciones para la desinfección . de las manos. Todas estas instalaciones 
deberán estar bien a la vista en la zona de  producción. Deberá haber agua caliente 
y fria y preparados convenientes para el lavado de las manos. Los nvabos deberán 
tener grifos  que permitan mezclar el agua fria y el agua caliente. Se dispondrá tam-
bién de medios higiénicos para el secado de las manos; Si se usan toallas de papel 
deberá haber junto a cada lavabo un número suficiente de dispositivos de distribución 
y de  receptáculos. Conviene que los grifos no requieran accionamiento manual:. Las 
instalaciones deberán estar provistas de  tuberías  que lleven las aguas residuales  a 
los desagües. 

	

4.4.5 	Instalaciones de desinfección 

En todas las zonas de  elaboración donde la naturaleza de las operaciones así lo exija 
deberán proveerse instalaciones adecuadas para la limpieza y  desinfección  de los  útiles 
y equipo de trabajo. Estas instalaciones deberán. ser de tal naturaleza que permitan 
una limpieza y desinfección adecuAdas. Deberán construirse con materiales resistentes 
a la  corrosión  que puedan limpiarse fácilmente. Las instalaciones para la limpieza y 
desinfección de los  útiles deberán estar provistas de medios convenientes para sumi-
nistrar agua caliente y fria en cantidad suficiente. La temperatura del agua caliente 
no deberá ser inferior a +820C durante todo el tiempo en que sé manipulen alimentos en 
esa parte del establecimiento. 

	

4.4.6 	Alumbrado. 

Todo el establecimiento deberá tener un alumbrado natural o artificial adecuado. Cuando 
proceda, el alumbrado no deberá alterar los colores y la intensidad no deberá ser menor dei 

540 lux (50  bujías  pie) en todos los puntos de  inspección, o en los puntos que exijan 
un examen atento 

220 lux (20  bujías  pie) en las salas de trabajo 
110 lux (10  bujías  pie) en otras zonas 

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

	

4.4.7 	Ventilación 

Deberá proveerse una ventilación adecuada para evitar el calor excesivo, la condensación 
del vapor y del polvo y para eliminar el aire contaminado. La dirección de . la  corriente 
de aire no deberá ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deberá haber aberturas 
de  ventilación provistas  de una pantalla o de otra protección  de material anticorrosivo. 
Las pantallas deben poder retirarse fácilmente para su limpieza. 
En las zonas donde se manipulen productos en polvo, se emplearán medios especiales, como 

; caperuzas de  aspiración o tabiques divisorios, para impedir que ser extienda el polvo. 
.4.4.8 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles 
Deberá disponerse•de  instalaciones  para el  almacenamiento  de los desechos y materias no 
comestibles antes de su eliminación del establecimiento. Las instalaciones deberán pro-' 
yectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no comes-
tibles y se evite la  contaminación  del alimento, del agua potable, del equipo y de los 
edificios o vías  de acceso en los locales. 

4.5 	Equipo y utensilios  
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4.5.1 	Materiales  

Todo el equipo y loSutensilios empleados en las zonas de  manipulación  de alimentos y 
que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un material que no trans-
mita sustancias t6xicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la  corro-
sión y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfección. Las super-
ficies  habrán  de ser lisas'y estar exentas de hoyos y grietas. Deberá 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 será una  Puente de contaminación. Se 
deberá evitar el uso de diferentes materiales de tal  manera  que  pueda producirse corro-
sión por contacto. 

4.5.2 Proyecto,  construcción e instalación sanitarias 

4.5.2.1 Todo el equipo y los utensilios deberán estar diseflados y construidos de modo 
que se eviten los riesgos contra la higiene y permitan una fácil y completa limpieza y 
desinfección y, cuando sea factible deberán ser visibles para facilitar la  Inspección. 
El equipo fijo deberá instalarse de tal modo que permita un acceso fácil y una limpieza 
a fondo. 

4.5.2.2 Los recipientes para  materias  no comestibles y desechos deberán ser herméticos 
y estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea de fácil 
limpieza o eliminación  y que puedan ser tapados herméticamente. 

4.5.2.3 Todos los locales refrigerados deberán estar provistos de un termómetro o de 
dispositivos de  registro  de la temperatura. 

	

4.5.3 	Identificación del equipo 

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

1 4.5.4 Depósitos y recipientes  

Todas las supt.rficies que entren en contacto con los alimentos deberán ser visibles para 
la  inspección  y fácilmente accesibles para la limpieza manual. El fondo de los reci-
pientes fijos podrá ser de tipo cónico o podrá ser llano y con una inclinación  de 3-50  
para su fácil desagüe. En cualquier caso, deberá instalarse un grifo de desagüe en el 
punto más bajo. 

El equipo de mezclado y homogenizaci6n deberá 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  contaminación. 

	

4.5.5 	Tuberías  

El sistema de tuberias deberá  proyectarse  de manera que permita un desagüe libre e 
impida la formación de secciones ciegas en tubos, juntas y válvulas. 

El recorrido de las - tuberias debe ser lo-más corto posible; deberán evitarse las juntas 
de ángulo recto y las  tuberías deberán descender oblicuamente a.un punto de drenaje con 
una caída recomendada de, por lo menos, 1 en 120. 

Los grifos y válvulas deberán ser accesibles y fácilmente desmontables para su  inspec-
ción  y limpieza. 

4.5.6 Bombas  

Las bombas  deberán proyectarse de manera que puedan desmantelarse fácilmente para su 
limpieza. 

Los obturadores del eje deberán ser de tipo- mecAnico y accesibles para su  inspección  y 
conservación. 

•,- 

1" .  Los cojinetes deberfin,estar fuera de a zona de los alimentos y serán de tipo cerrado 

o autolubricante.. 
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SECCION V - - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE  

5.1 	Conservación  

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demás instalaciones del establecimiento, 
incluidos los drenajes, deberán mantenerse en buen estado y en forma ordenada. 

En la medida de lo posible, las salas deberán estar exentas de vapor y agua sobrante., 

5.2 	Limpieza y desinfección 

5.2.1 	La limpieza y la desinfección deberán ajustarse a los requisitos de .este Código. 
Para más información sobre procedimientos de limpieza y desinfección véase el  Anexo  I 
del Código de Prácticas. : "Principios Generales de Higiene de los  Alimentos." 

5.2.2 Para impedir la contaminación de los  alimentos, todo el equipo y utensilios 
deberán limpiarse con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las circuns-
tancias  así lo exijan. 

Deberán tambifin limpiarse y desinfectarse al terminar la jornada de trabajo. 
• 5.2.3 Deberán tomarse precauciones adecuadas para impedir que el aliménto sea  conta- 

minado cuando las salas, el equipo y los  utensilios  se limpien o désinfecten 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 o equipo que entre en contacto con alimentos antes de que la zona,, 

1 o el equipo vuelvan a utilizarse para la manipulación de alimentos, 

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea 
conveniente, deberán limpiarse minuciosamente los suelos, incluidos  los desagües, las 
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulación de alimentos. 

5.2.5 Los vestuarios y cuartos de aseo deberán mantenerse limpios en todo momento. 

5.2.6 	Las  vías  de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los  locales.  
y que sean partes dé éstos,  deberán mantenerse limpios. 

5.3 	Programa de  inspección  de higiene  

Deberá establecerse para cada establecimiento un calendario de limPieza y  desinfección 
permanente con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de que sean 
objeto  de  atención especial las zonas, el equipo y el material más importantes: La 
responsabilidad por la limpieza del establecimiento deberán incumbir a una sola persona, 
que de preferencia deberá ser miembro permanente del personal del  establecimiento  y cuyas 
funciones estarán disociadas de la producción. Esta persona debe tener un conocimiento 
completo de la importancia de la contaminación y de los riesgos que-entrana. Todo  el-
personal  de limpieza deberá estar bien capacitado en técnicas de limpieza. La  termina-
ción  de cada tarea del calendario de limpieza y desinfección debe ser firmada y fechada 
en un registro apropiado. 

5.4 	Subproductos  

Los subproductos deberán almacenarse de manera que se evite la contaminación de los ali-
mentos. Deberán retirarse de las zonas de trabajo cuantas veces sean necesarias y, por 
lo menos una vez al dia. 

5.5 	Almacenamiento y eliminación de desechos 

El material de desecho deberá manipularse de manera que se evite la contaminación de los 
alimentos o del agua potable. Se pondrá especial cuidado en impedir el acceso de las 
plagas a los desechos. Los desechos deberán retirarse de las zonas de manipulación de 
alimentos y otras zonas de trabajo todas las veces que sea necesario y, por lo menos, 
una vez al dia. Inmediatamente después de la evacuación de los desechos, los receptá-
culos utilizados para el almacenamiento y todo el equipo que haya entrado en contacto 
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con los desechos deberán limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento de dese-
chos deberá, asimismo, limpiarse y desinfectarse. 

5.6 	'Prohibición 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. 

5.7 	Lucha contra las plagas 

5.7.1 	Deberh aplicarse un programa eficaz y continuo de'lucha contra las plagas. Los 
establecimientosy las zonas circundantes deberán inspeccionarse periódicamente  para cer-
ciorarse de que no existe infestación. 

5.7.2 En caso de que alguna.  plaga invada los establecimientos, deberán adoptarse medi-
das de erradicación. Lad medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes 
químicos, físicos o biológicos sólo deberan aplicarse bajo la supervisión directa del 
personal que conozca a fondo,los riesgos que el uso de esos agentes puede entraftar para 
la salud, especialmente los  riesgos  que pueden originar los residuos retenidos en el 
producto. Tales medidas se aplicarán Anicamente de conformidad con las recomendaciones 
del organismo oficial competente. 

5.7.3 Sólo deberán  emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse eon eficacia otras 
medidas de precaución. Antes de  aplicar plaguicidas se deberá tener cuidado de proteger 
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminación. Después de aplicar 
los plaguicidas, deberán limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados 
a fin de que  antes de  volverlos a usar queden eliminados los residuos. 

5.8 	Almacenamiento de sustancias peligrosas  

5.8.1 	Los plaguicidas u otras sustancias tóxicas que puedan representar un riesgo para 
la salud deberán etiquetarse adecuadamente con un rótulo en que se informe sobre su toxi-
cidad y empleo. Estos productos deberán almacenarse en salas separadas o armarios ce-
rrados con llave especialmente destinados al efecto y habrán de ser distribuidos o mani-
pulados sólo por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas bajo 
la estricta supervisión de personal competente. Se pondrá el mayor cuidado en evitar la 
contaminación de los alimentos. 

5.8.2 	Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboración, no deberá utilizarse 
ni almacenarse en la zona de manipulación de alimentos ninguna sustancia que pueda conta- •  

! minar los alimentos. 

• 5.9 	Ropa y efectos personales  

No deberán depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulación de alimentc 

SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS 

6.1 	Enseftanza de higiene  

La dirección del establecimiento deberá tomar disposiciones para que todas las personas 
que manipulen alimentos reciban una instrucción adecuada y continua en materia de mani-
pulación higiénica de los  alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar las 
precauciones necesarias para evitar la contaminación de los alimentos. Tal instrucción 
deberá comprender las partes pertinentes del presente Código.  Se deberán mantener regis- 
tros de asistencia. 

6.2 	Examen médico 

Las personas que entran en contacto con los alimentos en el curso de su trabajo deberán 
haber pasado un examen médico antes del empleo si el organismo competente, fundándose 
en el asesoramiento técnico recibido, lo considera necesario, sea por consideraciones 
epidemiológicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un determinado estable-
cimiento, sea por la historia médica de la persona que haya de manipular alimentos. El 
examen médico deberá efectuarse en otras ocasiones en que esté indicado por razones 
clínicas o epidemiológicas. 
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6.3 	Enfermedades transmisibles 

La dirección tomará 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 este aquejada de heridas infectadas, infecciones cutAneas, llagas 
o diarreas, trabajar bajo ningAn concepto en ninguna zona de manipulación de alimentos 
en la que haya probabilidad de-que dicha persona pueda contaminar directa o indirecta-
mente los alimentos  con microorganismos patógenos. Toda persona que se encuentre en 
esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la  dirección  su estado Físico. 

	

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 deberá disponerse de un adecuado botiquín de urgencia. 

	

6.5 	Lavado de las manos  

Toda 'persona que trabaje en una zona de  manipulación  de alimentos deberá, 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 
deberá lavarse las manos siempre antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de 
haber hecho uso de los retretes, después de manipular material, contaMinado y todas las 
veces que sea necesario. Deberá lavarse y  desinfectarse las manos inmediatamente después 
de haber manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se deber& 
colocar avisos que indiquen la obligación de lavarse las manos. Deberá haber una inspec-
ción adecuada para garantizar el cumplimiento de este requisito. 

	

6.6 	Limpieza personal  

Toda persona que trabaje en una zona de manipulación de alimentos deberá mantener una 
esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento durante el tra-
bajo deberá llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado; todos estos 
artículos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse limpios de 
acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefta la persona. No deberAn lavarse 
sobre el piso los delantales y  artículos análogos. Durante los yt3eríodos en que se 
manipulan los alimentos a mano, deberá quitarse de las manos todo objeto de adorno que 
no pueda ser desinfectado  de manera adecuada. El personal no debe usar objetos de 
adorno inseguros cuando manipule el alimento. 

	

6.7 	Conducta personal  

En las zonas en donde se manipulen alimentos deberá prohibirse todo acto que pueda re-
sultar  en contaminación de los alimentos, como comer, fumar e  masticar (por ejemplo, 
goma, nueces de betel, etc.) o prácticas antihigiénicas, tales como escupir. 

	

6.8 	Guantes 

Si para manipular los alimentos se emplean guantes, éstos se mantendrán en perfectas 
condiciones de limpieza e higiene. El uso de guantes no eximirá. al  operario de la obli-
gación 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 tomarán precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos en las 
zonas  donde se procede a la manipulación de éstos. Las  precauciones pueden incluir el 
uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las disposiciones recomendadas 
en los párrafos 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7. 

	

6.10 	Supervisión  

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los requi-
sitos seffalados en los  párrafos 5.9.1 - 5.9.10 deberá asignarse específicamente  a un 
personal supervisor competente. 
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SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION  

7.1 	Requisitos aplicables a la materia prima en el  establecimiento 

Las materias primas utilizadas para la producción de alimentos para lactantes y niftos 
deberán, cuando  así proceda, satisfacer los requisitos de los correspondientes  códigos 
de practicas de higiene. Si no existe un código de  prácticas  de higiene aplicable al 
caso,.'deberán aplicarse.los "Principios Generales de Higiene . de  los Alimentos". 

7.1.1 	Aceptación  

El establecimiento no deberá aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se sabe que 
contiene parasitos, microorganismos o,sustancias  tóxicas descompuestas o extraftas que 
no puedan ser reducidos a niveles aceptables por los procedimientos normales de clasi-
ficación y/o preparación o  elaboración. 

Las materias primas utilizadas para la  producción  de alimentos para lactantes y niftos 
no deberán conteneren -el producto final  residuos  de plaguicidas ni otras sustancias 
objetables en una concentración que se considere constituye un riesgo para la salud. de. 
los lactantes y nift0s: • 

Las materias primas destinadas a la producción de alimentos para lactantes y niftos deberán 
estar en excelentes condiciones higifinicas. 

Los alimentos de origen animal habrán de proceder Anicamente de animales sanos. 

7.1.2  Inspección y clasificación 

Las materias primas o ingredientes deberán inspeccionarse y clasificarse antes de lle-
varlos a la linea de  elaboración y, en caso necesario, deberán efectuarse énsayos de 
laboratorio. En la  elaboración  ulterior,  sólo deberán utilizarse materias primas o 
ingredientes limpios y en buenas condiciones. 

7.1.3 	Almacehatuiento de materias 'rimas e in redientes 

Las materias primas y los  ingredientes almacenados  en los locales del establecimiento 
deberán mantenerse en condiciones  que'  eviten la putrefacción, protejan contra la conta-
minación y reduzcan al  mínimo los dark's. Se deberá asegurar la adecuada  rotación  de 
las existencias de materias primas e ingredientes, que deberán ser almacenados en  frío. 

7.2 	Prevención de la  contaminación cruzada  

7.2.1 	Observaciones generales 

Se tomarán medidas eficaces para impedir la contaminación  de material alimentario por 
contacto directo o indirecto con material que se encuentre en las fases iniciales del 
proceso. 

7.2.2 Conducta personal  

Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados susceptibles de 
contaminar el producto final no  deberán entrar  en contacto con ningan producto final 
mientras no se hayan quitado toda la rópa Protectora que hayan llevado durante la mani-
pulación de materias primas o producioS s-emielaborados con los que haya entrado en  con-
tacto o que haya -sidO Manchada por materia "Prima o productos semielaborados,  y hayan 
procedido a ponerse ropa protectora limpia. 

7.2.3 Lavado de las manos  

Si hay probabilidad de contaminación, habrá que lavarse las manos minuciosamente entre 
una y otra manipulación  de productos en las diversas fases de  elaboración. 

7.2.4 	Equipo  

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

7.3 	Empleo de agua 
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7.3.1 	Requisitos generales  

Como principio general, en la manipulación de los alimentos sólo deberá utilizarse agua 
potable conforme a la definición de la  última edición de las "Normas Internacionales 
para el Agua Potable" (OMS), 

7.3.2 Agua no potable 

Con la aprobación del organismo oficial competente, se podrá utilizar agua no potable 
para la producción de vapor, refrigeración, lucha contra incendios y otros fines  análo-
gos  no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la aprobación expresa del orga-
nismo oficial competente, podrá utilizarse agua no potable en ciertas zonas de manipu-
lación de alimentos, siempre que , no entrafte un, riesgo para la salud.;.. 

7.3.3 Agua recirculada 

El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento deberá 
tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un riesgo para la 
salud. El proceso de tratamiento deberá mantenerse bajo constante vigilancia. Por 
otra parte, el agua recirculada que no haya recibido ningún tratamientb,ulterior podrá 
utilizarse en condiciones en las que su empleo no constituya un riesgó"para la salud ni 
contamine la materia prima ni el producto final. Para el agua recirculada deberá haber 
un sistema separado de  distribución  que pueda identificarse fácilmente. -Sera menester 
la  aprobación  del organismo oficial competente para cualquier proceso de tratamiento y 
para la utilización del agua recirculada en cualquier proceso de elaboración de alimentos. 

7.4 	Elaboración 

7.4.1 	La elaboración deberá ser supervisada por personal técnicamente competente. 

7.4.2 Todas las operaciones del proceso de producción, incluido el envasado, deberán 
realizarse sin demoras inútiles  y en condiciones que excluyan toda posibilidad de conta-
minación, deterioro o proliferación de microorganismos patógenos y causantes de putre-
facción. 

7.4.3 Los recipientes se tratarán con el debido cuidado para evitar toda posibilidad 
de contaminación del producto elaborado. 

7.4.4 Los métodos de conservación y los controles necesarios habrán de ser tales que 
protejan contra la  contaminación o la aparición de un riesgo para la salud pública y 
contra el deterioro dentro de los limites de una práctica comercial correcta. 

7.5 	Envasado 

Todos los alimentos para lactantes y niftos deberán  envasarse  en recipientes que prote-
jan al alimento contra la  contaminación  y el deterioro. 

	

7.5.1 	Material de envasado 

Todo el material ,  que se emplee para el envasado deberá almacenarse en condiciones de 
sanidad y limpieza. El material deberá ser apropiado para el producto que ha de enva-
sarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no déber& transmitir al 
producto sustancias desagradables en medida  que  exceda  de los  límites aceptables para 
el organismo oficial competente. El material de envasado deberá sersatiefactorio y . 	. 
conferir una protección apropiada contra la contaminación. 
Tratándose de recipientes llenados al  vacío  y cerrados con tapas de enroscado rápido 
o de cierre de resorte, que tienen un espacio anular  entre el filo interno del borde de 
la tapa y el  recipiente mismo, se deberá eliminar dicho espacio diseftando otra tapa o 
recipientes o haciéndolo inaccesible mediante el cierre hermético del recipiente. 

	

7.5.2 	Inspección 

Los recipientes del producto no deberán haber sido utilizados para ningún Pin que pueda 
dar lugar a la  contaminación  del producto. Los recipientes deberán 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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vacíos,  se utilizara dnicemente agua potable. Cuando se laven, deberan escurrirse 
bien antes del llenado. En la zona de envasado o lldnado sólo deberá almacenarse 
el material de envasado necesario para uso inmediato.. 

7.5.3 Exclusión de la contaminación 

El envasado deberá hacerse en condiciones que  excluyan  la contaminación del producto. 

7.5.4 Identificación de partidas  

Cada recipiente deberá estar permanentemente marcado ea clave o en claro para identi-
floor el establecimiento productor y la partida. 

Una partida es una cantidad de alimentos producida en condiciones idEnticas, todos 
cuyos envases deberán llevar un ntmero de partidas que identifique la producción  du-
rante un determinado periodo de tiempo, y en general de una "linea" particular u otra 
unidad de elaboración importante. 

7.5.5 Instrucciones para el AlmAcenamiento  

En la etiqueta se 'deberá dar instrucciones para el Almacenamiento y uso -adecuados. 

7.6 	Almacenamiento y transporte del producto terminado  

El producto terminado deberá almacenarse y transportarse en condiciones tales que 
excluyan la contaminación y/o la proliEeraci6n de microorganismos y protejan contra la 
alteración del producto o los dews del recipiente. Durante el. almacenamiento deberá 
ejercerse una inspección periódica del producto terminado •a fin de que sólo se expidan 
alimentos aptos pare el consumo humano y de que se cumplan las especiiicaciones apli-
cables a los productos terminados. El producto deberl'expedirse siguiendo el orden de 
enumeración de las partidas.. 	 • 
7.6.1 Los alimentos envasados de bajo punto de acidez elaborados térmicamente deberán 
producirse con arreglo al Código de  Prácticas  de Higiene para Alimentos Envasados de 
Bajo Punto de Acidez. 

7.6.2 Detección de defectos  

Cada partida deberá inspeccionarse•después del llenado. Deberán rechazarse los reci-
pientes que presenten defectos susceptibles de afectar a la calidad del producto. 

7.6.3 Verificación en vacio  
En el caso de los recipientes llenados al  vacío  y elaborados térmicamente, deberá 
verificarse el  vacío  de todos los recipientes despubs de la  elaboración. 

7.7 	Toma de muestras y procedimientos de control 
de laboratorio  

7.7.1 Cada establecimiento debe tener acceso a un control de laboratorio de 
los pro-

ductos elaborados. Durante  dicho  control deben rechazarse todos los productos cue bles 
no 

sean aptos para el consumo humano, o que no satisfagan las especificaciones aplica 

al producto terminado. 

Los laboratorios donde se hagan ensayos para verificar la presencia de microorganismos 
pat6genos deberán  estai bign separados de las zonas de elaboración de alimentos. 

7.7.2 Toma de muestras  

Deberán tomarse muestras representativas de la producción 
para determinar la inocuidad 

y salubridad del producto terminado. 

SECCION VIII - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO 
TERMINADO  

8.1 	Consideraciones generales  

Los alimentos para lactantes Y ninos deberán estar exentos 
 de toda materia extraria u 

objetable en la medida de lo posible dentro 
de unas buenas prácticas  de fabricación, 

y deberán estar exentos también de sustancias tóxicas 
en  concentraciones,  que se  consi-

dere  que representan Un riesgo para la salud 
de los lactantes y niflos. 



b) productos deshidratados 
e instantáneos 4/ V 

Bacterias 
aerobias 
nesófilas 6/ 6 
coliformes 6 
Salmonella 12 

c) -  productos deshidratados 
que han de calentarse 

Bacterias 
aerobias 

antes del consumo 5/ 71 mes6filas 4 
Coliformes 4 
Salmonella ?/ 10 

3 
3 

2 

3 

	

5 	2 	10, / 	1u4 

	

5 	1 	( 3.5' 	20 

	

20 	0 	0 

3 	5 	3 	104 105 
3 	5 	2 	10 	100 
2 
	

5 	0 	0 
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8.2 	Residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios  
Los alimentos para lactantes y/o niños deber&n satisfacer los repasitos para residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios establecidos por la Comisión del Codex Alimen-tarIus. 

	

8.3 	Escecificaciones microbiológicas  

Los alimentos deberán satisfacer las especificaciones microbiológicas estipuladas en el Anexo I. Para el análisis microbiológico, deberán emplearse los métodos que figuran en el Anexo II. 

ANEXO / 
ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA ALIMENTOS PARA LACTANTES Y N:f!OS 

(HASTA TRES ANOS re EDAD) 
Clase 

Caso Plan , . 	s 
a) producto tipo bizcocho 

seco 1/ 
simple 
revestido 

ninguna 
coliformes 
Salmonellavpil 1 

- - 
3 	5 	2 	c..33/ 	20 
2 	10 	0 	0 

Producto 	 Prueba 
Limite  or ç 

d) productos tratados térmi-
camente y envasados en 
recipientes hermética-
mente cerrados 3/ 

Estos productos: 
deberin estar exentos de microorganismos capaces de 
proliferar en el producto en condiciones normales no 
refrigeradas de almacenamiento y distribución; y 
no deberán contener ninguna sustancia procedente de 
microorganismos en cantidades que puedan representar 
un riesgo para la salud; y . 
si su pH es mayor de 4,6, deberán haber recibido un 
tratamiento de elaboración que haya suprimido en ellos 
las formas viables de microorganismos Importantes para 
la salud publica. 

1/ Productos deshidratados de larga-duracidn en almacén. 
• / <3 significa que no- hay tubo positivo en el método -niforme '..71 ,1 de 3 tubas. 2/ Se aplica solamente i los productos que contengan und o varios ingredientes suscep - tibles de contaminación por salmonella , por ejemplo, los revestimientos de chocolate. 4/ Productos destinados al consumo despugs de la  adición  de liquido; comprendealos preparados secos para lactantes, los cereales instantineos para lactantes, etc; los limites microbianos soa aplicables al producto seco. 5/ Comprende los alimentos suplementariosppor ejemplo, edulcorantes, almidones, textu-

rizantes y'productos análogos, solos o en combinación. 
No se aplica a los productos obtenidosporun procedimiento de fermentaci6n microbiane. 21 Productos destinados  al consumo después de la  adición  de liquidoy que han de calentarse hasta el punto de  ebullición  antes del consumo; los limites microbianos se aplican al , Producto seco. 

2/ Comprende los productos envasados asépticamente y los preparados líquidos para lactantes • se presupone que dichos productos se fabrican de conformidad con los respectivos Códigos  de  practicas correctas de fabricaci6n. 2/ Para el examen de dichos alimentos con el prop6sito de verificar la presencia de Salmonella, se usaran  muestras  de 25 g. que podrán ser unificadas. 
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ANEXO II  

MEIsCDOS DE A -ALISIS MICROBIOLOGICOS DE LOS ALIMENTOS PARA LACTANTES Y NInCS 
(HASTA  LOS TRES AnOS DE EDAD; 

Bacterias aerobias mesófilas  

Proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 4833 
Remitirse a ICMSF (1 974), capitulo 74  páginas 83-91 para la reunión y preparación de 
ruestras destinadas al análisis; en todos los casos, se escogerá una muestra de 25 g 
como unidad de muestra (unidad analitica); la incubación de places de agar se  hará  a 

Recuento de coliformes  

Proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 4831 
aeu:lión y preparación de Fr.uestras, unidad de muestra e incubación como  en el  recuento 
sucra de colonias viables. 
Salmonella 	 , • 
Segfin el "Informe del 13w periodo de sesiones del Comité del Codex Alimentarius sobre 
Higiene de los Alimentos, Roma, 10-13 mayo 1976, Apéndice VI,  párrafo 9". 

Reunión y preparación de muestras, unidad de muestra e incubación como en el recuento 
supra de colonias viables. 

• Se  podrá a..orrar trabajo y dinero efectuando las pruebas con unidades  de muestra unifica- 
das iunidades analiticas). Varios estudios  han  demostrado 1/ cue se puede localizar 
Salmonella  con la misma precisión y que la sensibilidad de Ia Prueba no es muy dife-
rente si se ensaya una muestra grande en lugar  de  submuestras mfiltiples. ?or consi-
guiente, el Grupo de Trabajo recomienda que se compongan unidades de muestra de 25 g 
para obtener una muestra mixta que no pese más de 400 g. Se podrá entonces proceder al 
análisis igual que para una unidad de 25 g, modificando apropiadamente el equipo, el 
volumen de los medios, etc. 

2/ American Public Health Association, .1976. Compendium of Methods for the Microbio-
logical Examination of Foods, M.L. Speck (ed), chapter 25, page 313. American 
Health Association, •1015 18th St., N.W. Washington D.C. 20C36. 


