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Enmiendas aprobadas en 2024

De conformidad con las decisiones adoptadas en el 47.° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius, celebrado en
noviembre de 2024, se afadieron las secciones 2.1.6 y 3.5, asi como una columna sobre el aceite de calano en el Cuadro 1, y se
introdujeron enmiendas en las secciones 3.2, 3.3.2, 7.2y 7.3.
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AMBITO DE APLICACION

Esta norma es aplicable a los aceites de pescado descritos en la Seccién 2 que son presentados en estado
apto para el consumo humano. A efectos de esta norma, la expresién “aceites de pescado” se refiere a aceites
derivados de pescados y mariscos segun aparecen definidos en la Seccion 2 del Cédigo de practicas parael
pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).i1 Esta norma es solo aplicable a los aceites de pescado
usados en alimentos y suplementos alimentarios cuando ambos son regulados como alimentos.

DESCRIPCION

Aceites de pescado significa aceites destinados al consumo humano derivados de la materia prima que
aparece definida en la Seccion 2 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros
(CXC 52-2003). Los procesos para obtener aceites de pescado destinados al consumo humano pueden
incluir, entre otros, extraccion del aceite crudo a partir de la materia prima y la refinacion de ese aceite
crudo. Los aceites de pescado y los aceites de pescado concentrados estan principalmente compuestos por
glicéridos de acidos grasos, mientras que los ésteres etilicos de aceites de pescado concentrados estan
principalmente compuestos por ésteres etilicos de acidos grasos. Los aceites de pescado pueden contener
otros lipidos y componentes insaponificables naturalmente presentes.

Los aceites de pescado crudos y los aceites de higado de pescado crudos son aceites destinados al consumo
humano después de haber sido sometidos a procesos adicionales, como refinacion y purificacion y tienen que
cumplir con lo dispuesto en la Seccién 3.1, segln sea aplicable, asi como con las secciones 4, 6.1y 7. Los
aceites de pescado destinados al consumo directo humano tienen que cumplir todas las secciones de esta
norma.

El proceso de produccion del aceite refinado de pescado habitualmente comprende varias etapas, como el
calentamiento repetitivo a temperaturas altas, asi como tratamientos alcalinos y acidos y eliminacion repetitiva
de la fase acuosa. Los aceites de pescado pueden también ser sometidos a etapas de procesamiento (por
ejemplo, extraccion de disolventes, saponificacion, reesterificacion, transesterificacion).

Los aceites de pescado especificados estan derivados de materias primas especificas que son
caracteristicas del principal taxén de pescado o marisco del que es extraido el aceite.

El aceite de anchoa es derivado de la especie Engraulis ringens y de otras especies del género Engraulis
(Engraulidae).

El aceite de atun se obtiene de especies del género Thunnus y de la especie Katsuwonus pelamis
(Scombridae).

El aceite de krill es derivado de la especie Euphausia superba. Los componentes principales son triglicéridos
y fosfolipidos.

El aceite de sabalo atlantico es derivado de los géneros Brevootia y Ethmidium (Clupeidae).
El aceite de salmon es derivado de la familia Salmonidae.

El aceite de calano deriva de la especie Calanus finmarchicus. El aceite de calano estd compuesto
mayormente de ésteres de cera.

Los aceites de pescado (no especificados) son derivados de una o mas especies de pescado o marisco.
Pueden estar mezclados, asimismo, con aceites de higado de pescado.

Los aceites de higado de pescado especificados son derivados de los higados del pescado y estan
compuestos por acidos grasos, vitaminas u otros componentes que representan los higados de las especies
de las cuales es extraido el aceite.

El aceite de higado de bacalao es derivado del higado del bacalao silvestre, Gadus morhua L. y de otras
especies de Gadidae.

El aceite de higado de pescado (no especificado) es derivado del higado de una o mas especies de
pescado.

Los aceites de pescado concentrados se obtienen a partir de los aceites de pescado descritos en las
secciones 2.1 a 2.4, que han sido sometidos a procesos que implican, pero no estan limitados a, la hidrélisis,
el fraccionamiento, frigelizacion y/o reesterificacion, para aumentar la concentracién de &cidos grasos
especificos.

i Pescado: cualquiera de los vertebrados acuaticos de sangre fria (ecotérmicos). Los anfibios y reptiles acuaticos no estan
incluidos. Marisco: aquellas especies de moluscos y crustaceos acuaticos normalmente usados como alimentos.
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El aceite de pescado concentrado contiene entre el 35 y el 50 % p/p de los acidos grasos como la suma
de C20:5 (n-3) &cido eicosapentaenoico (EPA) y C22:6 (n-3) acido docosahexaenoico (DHA).

El aceite de pescado muy concentrado contiene mas del 50 % p/p de acidos grasos EPA y DHA.

Los ésteres etilicos de aceites de pescado concentrados son derivados de los aceites de pescado
descritos en las secciones 2.1 a 2.4 y estan principalmente compuestos por ésteres etilicos de acidos grasos.

Los ésteres etilicos de aceites de pescado concentrados contienen acidos grasos como ésteres de etanol
en los que entre el 40 % y el 60 % p/p constituyen la suma de EPA y DHA.

Los ésteres etilicos de aceites de pescado altamente concentrados contienen acidos grasos como
ésteres de etanol en los que més del 60 % p/p constituyen la suma de EPA y DHA.

FACTORES ESENCIALES RELATIVOS A LA COMPOSICION Y LA CALIDAD

Rangos de composicién de acidos grasos determinados mediante cromatografia de gas-liquido
(CGL) (expresados como porcentajes de acidos grasos totales)

Las muestras de aceites de pescado descritas en las secciones 2.1 y 2.3 cumpliran con los rangos
correspondientes dispuestos en el Cuadro 1. Para confirmar que una muestra cumple la norma podrian
considerarse criterios complementarios, si fuese necesario, como las variaciones climaticas o geograficas
nacionales.

Otros criterios de composicion esencial

Para el aceite derivado de la especie Engraulis ringens (Seccién 2.1.1) la suma de EPA y DHA tiene que ser
por lo menos un 27 % (expresada como porcentaje de 4cidos grasos totales).

Para los aceites de krill (Seccion 2.1.3) el contenido de fosfolipidos tiene que ser por lo menos un 30 % p/p.
El contenido de ésteres de cera para el aceite de calano sera por lo menos del 80 % p/p.

Los aceites de pescado concentrados (Seccion 2.5.1) y los aceites de pescado altamente concentrados
(Seccibn 2.5.2) tienen que contener por lo menos un 50 % p/p de acidos grasos que constituyen la suma de
EPA y DHA en la forma de triglicéridos y/o fosfolipidos.

Parametros de calidad

Nota: esta seccién no es aplicable a los aceites de pescado aromatizados en los que los aromas agregados
podrian interferir con la determinacion analitica de los parametros de oxidacion.

Los aceites de pescado, aceites de higado de pescado, aceites de pescado concentrados y ésteres etilicos
de aceites de pescado concentrados (secciones 2.1 a 2.6), con la excepciéon de aquellos aceites tramitados
en la Seccion 3.3.2, cumpliran los siguientes valores:

indice de acidez <3 mg KOH/g

indice de peroxido <5 miliequivalentes de oxigeno activo/kg aceite
indice de anisidina <20

indice de oxidacion total (ToTox)i <26

Los aceites de pescado con una alta concentracién de fosfolipidos de 30 % o més tales como el aceite de krill
(Seccién 2.1.3) y los aceites con una alta concentracién de ésteres de cera de 80% o mas, tal como el
aceite de calano (Seccion 2.1.6) cumpliran los siguientes valores:

indice de acidez < 45 mg KOH/g

indice de peroxido <5 miliequivalentes de oxigeno activo/kg aceite

i indice de oxidacion total (ToTox) = 2 x indice de peroxido + indice de anisidina.

Nota explicativa: La oxidacién de aceites de pescado es un proceso secuencial: a raiz de un aumento inicial del indice
de perdxido, aumenta el indice de anisidina. El indice de perdxido es, por tanto, un parametro para los productos de
oxidacion primaria, el indice de anisidina para los productos de oxidacion secundaria. El pardmetro ToTox, que significa
"oxidacion total del aceite", fue establecido para evitar la presencia de estos dos productos de oxidacion con niveles
méaximos. El nivel maximo permitido de ToTox es establecido por separado y es menor que la suma de los limites
méaximos individuales posibles determinados para los indices de peréxido y de anisidina.
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Vitaminas

Los aceites de higado de pescado, excepto el aceite de higado de tibur6n de mar profundo (secciones 2.3y
2.4) cumpliran los siguientes valores:

Vitamina A =40 g de retinol equivalentes/ml de aceite
VitaminaD 21,0 pg/ml

Las pérdidas durante el proceso pueden ser restablecidas (véase la Seccién 2.4. de los Principios generales
para la adicion de nutrientes esenciales a los alimentos [CXG 9-1987]2) mediante la adicién de:

Vitamina A y sus ésteres
Vitamina D

Los niveles maximos de vitaminas A y D tienen que satisfacer las necesidades de cada pais individual
incluyendo, en su caso, la prohibicién del uso de vitaminas especificas.

Otros compuestos

El nivel maximo de astaxantina en el aceite de calano (Seccién 2.1.6), debera cumplir con los reglamentos
del pais de venta al por menor.

ADITIVOS ALIMENTARIOS

Se acepta el uso de los antioxidantes, secuestrantes, agentes antiespumantes y emulsionantes utilizados de
conformidad con los cuadros | y Il de la Norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995)3 en la
categoria de alimentos 02.1.3 (Manteca de cerdo, sebo, aceite de pescado y otras grasas de origen animal)
en los alimentos que cumplen esta norma.

Los aromatizantes usados en productos incluidos en esta norma deberan observar lo dispuesto en las
Directrices para el uso de aromatizantes (CXG 66-2008)%.

CONTAMINANTES

Los productos regulados por esta norma deberan cumplir los niveles méaximos estipulados en la Norma
general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995)5.

Los productos regulados por esta norma cumpliran los limites maximos de residuos de plaguicidas y/o
medicamentos veterinarios establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius.

HIGIENE
Higiene general

Se recomienda preparar y manipular los productos regulados por las disposiciones de esta norma de
conformidad con las correspondientes secciones de los Principios generales de higiene de los alimentos
(CXC 1-1969)¢, el Cédigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y el Cédigo
de practicas para el almacenamiento, la manipulacién y el transporte de aceites y grasas comestibles a granel
(CXC 36-1987)".

Criterios microbiolégicos

Los productos cumpliran todos los criterios microbiolégicos establecidos en los Principios y directrices para
el establecimiento y la aplicacion de criterios microbioldgicos relativos a los alimentos (CXG 21-1997)8.

ETIQUETADO

Se aplicardn a esta norma los requisitos de la Norma general para el etiuetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985)°y las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985)%0,

Nombre del alimento

El nombre del aceite de pescado cumplira las descripciones indicadas en la Seccidn 2 de esta norma. Para
el aceite de salmon la etiqueta indicara la fuente de la materia prima (silvestre o de piscicultura).

Etiquetado de los envases no destinados a la venta al por menor

Los envases no destinados a la venta al por menor deberan etiquetarse de conformidad con lo dispuesto en la
Norma general para el etiquetado de envases de alimentos no destinados a la venta al por menor (CXS 346-
2021)1.

Para los aceites de pescado crudos y los aceites de higado de pescado crudos la etiqueta debe indicar que
estos aceites estan destinados al consumo humano solo después de haber sido sometidos a procesos
adicionales.
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Otros requisitos de etiquetado

En el caso del aceite de calano (Seccion 2.1.6), se declarara el nivel maximo de ingesta de astaxantina si
asi lo exige el pais de venta al por menor, de conformidad con la ingesta diaria admisible establecida para
los distintos grupos de edad por las autoridades competentes.

En el caso de los aceites de higado de pescado (secciones 2.3 y 2.4) debera indicarse el contenido de
vitamina A y vitamina D, naturalmente presentes o restauradas, si asi lo solicitase el pais de venta al por
menor.

Para todos los aceites de pescado regulados por esta norma el contenido de EPA y DHA quedara mostrado
si lo requiere el pais de venta al por menor.

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

Para comprobar el cumplimiento de esta norma deberan utilizarse los métodos de andlisis y planes de
muestreo que figuran en los Métodos de analisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999)!2 pertinentes
para las disposiciones de esta norma.
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Cuadro 1. Composicién de acidos grasos de las categorias de aceite de pescado y aceite de higado de pescado especificados determinada mediante
cromatografia de gas liquido a partir de muestras auténticas (expresada en porcentaje del contenido total de acidos grasos) (véase la Seccién 3.1 de la

norma)

Abalo atlantico Salmoén (Seccién 2.1.5) Aceite de calano |Higado de bacalao
Anchoa Atln Krill (Menhaden) (Seccién 2.1.6) (Seccion 2.3.1)
Acidos grasos (Seccion 2.1.1) (Seccion 2.1.2)(Seccion 2.1.3) (Seccion 2.1.4)
Silvestre Piscicultura
C14:0 acido miristico 2,7-11,5 ND-5,0 5,0-13,0 8,0-11,0 2,0-5,0 1,5-5,5 12,7-17,1 2,0-6,0
C15:0 &cido ND-1,5 ND-2,0 NA ND-1,0 ND-1,0 ND-0,5 0.1-0.9 ND-0,5
pentadecanoico -
C16:0 &cido palmitico 13,0-22,0 14,0-24,0 17,0-24,6 18,0-20,0 10,0-16,0 6,5-12,0 7,9-12,9 7,0-14,0
C16:1 (n-7) acido 4,0-12,6 ND-12,5 2,5-9,0 9,0-13,0 4,0-6,0 2,0-5,0 32-81 4,5-11,5
palmitoleico -
C17:0 &cido ND-2,0 ND-3,0 NA ND-1,0 ND-1,0 ND-0,5 NA
) 0,3-1,2
heptadecanoico
C18:0 acido estearico 1,0-7,0 ND-7,5 NA 2,5-4,0 2,0-5,0 2,0-5,0 0,4-15 1,0-4,0
C18:1 (n-7) acido 1,7-3,7 ND- 7,0 4,7-8,1 2,5-3,5 1,5-2,5 NA 0.3-08 2,0-7,0
vaccénico 50,
C18:1 (n-9) acido oleico 3,6-17,0 10,0-25,0 6,0-14,5 5,5-8,5 8,0-16,0 30,0-47,0 2,3-4,2 12,0-21,0
C18:2 (n-6) acido ND-3,5 ND-3,0 ND-3,0 2,0-3,5 1,5-2,5 8,0-15,0 07-15 0,5-3,0
linoleico -
C18:3 (n-3) acido ND-7,0 ND-2,0 0,1-4,7 ND-2,0 ND-2,0 3,0-6,0 11-35 ND-2,0
linolénico -
C18:3 (n-6) acido y- ND-5,0 ND-4,0 NA ND-2,5 ND-2,0 ND-0,5 ND-0.9 NA
linolénico '
C18:4 (n-3) acido ND-5,0 ND-2,0 1,0-8,1 1,5-3,0 1,0-4,0 0,5-1,5 0,5-4,5
S 8,7-19,9
estearidonico
C20:0 acido araquidico ND-1,8 ND-2,5 NA 0,1-0,5 ND-0,5 0,1-0,5 0,1-1,2 NA
C20:1 (n-9) acido ND-4,0 ND-2,5 NA ND-0,5 2,0-10,0 1,5-7,0 21-56 5,0-17,0
eicosenoico -9,
C20:1 (n-11) 4cido ND-4,0 ND-3,0 NA 0,5-2,0 NA NA 0.9-0.8 1,0-5,5
eicosenoico ,2=0,
C20:4 (n-6) &cido ND-2,5 ND-3,0 NA ND-2,0 0,5-2,5 ND-1,2 ND—0.7 ND-1,5
araquidonico )
C20:4 (n-3) &cido ND-2,0 ND-1,0 NA NA 1,0-3,0 0,5-1,0 0920 ND-2,0
eicosatetraenoico e
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C20:5 (n-3) acido 5,0-26,0 2,5-9,0 14,3-28,0 12,5-19,0 6,5-11,5 2,0-6,0 10.8-16.8 7,0-16,0
eicosapentaenoico ' '

C21:5 (n-3) acido ND-4,0 ND-1,0 NA 0,5-1,0 ND-4,0 NA 0.5-0.7 ND-1,5
heneicosapentaenoico o

C22:1 (n-9) acido ND-2,3 ND-2,0 ND-1,5 0,1-0,5 ND-1,5 3,0-7,0 ND-0.8 ND-1,5
erucico ’

C22:1 (n-11) acido ND-5,6 ND-1,0 NA ND-0,1 1,0-1,5 NA 31-83 5,0-12,0
cetoleico -

C22:5 (n-3) acido ND-4,0 ND-3,0 ND-0,7 2,0-3,0 1,5-3,0 1,0-2,5 05-08 0,5-3,0
docosapentaenoico o

C22:6 (n-3) acido 4,0-26,5 21,0-42,5 7,1-15,7 5,0-11,5 6,0-14,0 3,0-10,0 79123 6,0-18,0

docosahexaenoico

ND = no detectable, definido como < 0,05 %
NA = no aplicable o disponible
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