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‘ ALINORM 72/26
Enero 1972

INFORME DEL SEXTO PERIODO DE SESIONES DEL COMITE DEL CODEX SOBRE
ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES
Bonn, 6 - 10 diciembre 1971

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales celebrd su sexto
perfodo de sesiones del 6 al 10 de diciembre de 1971 en Bonn, por cortesfa del Gobier-
no de la Repfiblica Federal de Alemania. Abrié la reunién el Presidente del Comité,

Sr. H.P. Mollenhauer, Ministerialrat, del Ministerio Federal de la Juventud, la Fami-
lia y la Salud. Asistieron al perfodo de sesiones delegaciones de los gobiernos de

los 19 siguientes pafses: Australia, Bélgica, Camerfin, Canad&, Dinamarca, Finlandia,
Francia, Repfliblica Federal de Alemania, Ghana, Italia, Pafses Bajos, Noruega, Filipinas,
Suecia, Suiza, Reino Unido, Estados Unidos de América, Uruguay y Venezuela. También
estuvieron representadas las siguientes organizaciones internacionales: Asociacibn

de Quimicos Analistas Oficiales (AOAC), Comunidad Economfca Europea (CEE), Asociacién
Internacional de la Qufmica de los Cereales (IACC),Federacién Internacional de Indus-
trias de la Glucosa (IFG), Organizacibn Internacional de Uniones de Consumidores (IOCU),
Institut Européen des Industries de la Pectine (IEIP), Union des Industries de la CEE
(UNICE) y Association des Industries des Aliments Didtétiques de la CEE (IDACE). La
lista de los participantes, incluidos los funcionarios de la FAO y la OMS, figura en
este Informe como Apéndice I.

APROBACION DEL PROGRAMA PROVISIONAL

2, El Comité aprobd el programa provisional sin modificar la disposicién de los
temas.

NOMBRAMIENTO DE LOS RELATORES

3. El Sr. N.K.S. Baker, del Reino Unido, y el Dr. H. Prost, de Francia, se mani-
festaron dispuestos a actuar como relatores y fueron designados para este cometido.
El Sr. L.M. Beacham, de los Estados Unidos de América, accedid a colaborar en la
redaccibn de la parte técnica del Informe.

ASUNTOS DIMANANTES DE LOS PERIODOS DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Y DE LOS COMITES DEL CODEX

4. El Comité tomd nota del p&rrafo 128 del Informe del octavc perfodo de sesiones
de la Comisibén del Codex Alimentarius, en el que se pide al Comité que examine en su
totalidad las declaraciones en las etiquetas de los alimentos dietéticos y elabore
las directrices para el establecimiento de normas del Codex aplicables a los alimen-
tos para regimenes especiales, que figuran en el Apéndice X de ALINORM 70/26, de modo
que pueda hacerse referencia a las mismas en las diversas normas. La delegacién de
Australia reiterd su ofrecimiento de preparar un documento de trabajo para el séptimo
perfodo de sesiones del Comité sobre el etiquetado y las declaraciones relativas a
los alimentos para regfmenes especiales, tomando como base dichas directrices. La
delegacibn del Reino Unido encarecid la importancia de coordinar los trabajos con los
del Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos. E1 Comité aceptd el ofreci-
miento de la delegacién de Australia.

5. El Comité tomé nota del p&rrafo 177 del Informe del octavo perfodo de sesiones
de la Comisibn del Codex Alimentarius sobre la cuestién del etiquetado de los sucedé-
neos de la leche a fin de distinguirlos de los productos a base de leche. El Comité
examind también un documento de trabajo preparado por la Direccibn de Nutricibén de la
FAO titulado "Alimentos elaborados para nifios de pecho, leches de imitacién y Ffuncibn
del Grupo Asesor sobre Protefnas (GAP)" (MDS 70/19)y un documento presentado por el
Dr. N.A. de Heer, Vicepresidente de la Comisién del Codex Alimentarius, con el tftulo
de "Sucedneos de la leche" (CX/FSDU 71/16).

6. El representante de la FAO sefial® a la atencibén del Comité el Articulo 4 del
cbdigo de Principios referentes a la Leche y a los Productos L&cteos (sexta edicién,
1968), que regula el uso del término "leche" en lo que respecta a los productos de

imitacién de la leche. Segfin el Articulo 4, el término "leche" no debe utilizarse
para esos productos si no va precedido de la palabra "imitacién" o contiene alguna
otra indicacién de las sustancias utilizadas. E1 Comité decidi® dedicar atencién
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especial a esta cuestibn del etiquetado cuando proceda al examen de las normas rela-
tivas a productos para regimenes espegiales, como los alimentos a base de leche para
nifios de pecho y nifios de corta edad. El1 Comité reconocid asimismo la necesidad de
etiquetar adecuadamente los alimentos de manera que se indique su verdadera naturaleza
y expresd el parecer de que este problema y, en general, el problema de la inspeccién
de los alimentos podrfa examinarlos provechosamente la Conferencia sobre Normas Ali-
mentarias en Africa, que se ha propuesto se celebre en 1973 bajo los auspicios de 1la
Comisibn del Codex Alimentarius. En 1o que se refiere a 1los alimentos no basados en
leche y que no estén destinados a regfmenes especiales (por ejemplo, los sucedéneos

de la leche o los productos lécteos de imitacibn), el Comité considerd que estos ali-
mentos no entraban en su mandato.

7. El Comité tom® nota del pérrafo 39 del Informe del octavo perfodo de sesiones
del Comité& del Codex sobre Higiene de los Alimentos, ALINORM 72/13, y de que el Comité
del Codex sobre Higiene de los Alimentos habfa aplazado el establecimiento de un
cbdigo de pricticas de higiene para los alimentos para nifios de pecho y nifios de corta
edad hasta una fecha en que estuviera m&s adelantada la preparacién del documento
sobre 1os requisitos bacteriolédgicos y métodos microbiolbégicos de anflisis para 1los
alimentos para nifios de pecho y nifics de corta edad. El Comité acord$ que el asunto
se estudiara en relacibn con el tema 6 del Programa.

8. El Comité tomd nota del pirrafo 80 del Informe del séptimo perfodo de sesiones
del Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios, ALINORM 71/12, en el que el Comité
del Codex sobre Aditivos Alimentarios pidib a este Comité que dedicara atencibn espe-
cial a la declaracibn completa de la composicién de los sucedlneos de la sal. El
Comité pidié a la Secretarfa que estudie las consecuencias de esta propuesta en 1o

que respecta a las posibles modifiéaciones de la norma relativa a los alimentos pobres
en sodio, y que presente un informe en su séptimo perfodo de sesiones.

ASUNTOS DIMANANTES DEL 15° INFORME DEL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS
ALIMENTARIOS

9. El Comité examin® un resumen del 15° informe del Comité& Mixto de Expertos FAO/
OMS en Aditivos Alimentarios (CX/FSDU 71/9), que contenfa recomendaciones sobre el uso
de aditivos en los alimentos para nifios de pecho. E1 Comité tomd nota de las recomen-
daciones del Comité de Expertos de que se limite en lo posible el uso de aditivos
alimentarios en 1los alimentos para nifios de pecho y nifios de corta edad y de que, por
regla general, no se permita el empleo de aditivos alimentarios con fines tecnolbgicos
en los alimentos para nifios de hasta 12 semanas de edad. E1 Comité acord$é examinar

la cuestiédn de los aditivos caso por caso en relacién con las normas especificas y
teniendo en cuenta las recomendaciones del Comité de Expertos.

LOS NITRATOS EN LA ESPINACA UTILIZADA COMO ALIMENTO PARA NINOS DE PECHO

P

10. El Comité examin® un resumen de las observaciones de los gobiernos y el docu-
mento preparado para su quinto perfodo de sesiones acerca de los posibles riesgos que
representanpara 1los nifios #& corta edad los nitratos presentes en la espinaca fresca
o congelada (CX/FSDU 70/11 y 71/11). Varias delegaciones se declararon partidarias
de prohibir el uso de esos alimentos para nifios menores de tres meses de edad. El
representante de la Organizacién Internacional de Uniones de Consumidores (IOCU)
declaré que la espinaca representa para el pliblico un alimento valioso y que, por esa
razbn, es necesario que en la etiqueta se indique claramente que este producto no es
apto para los nifios de muy corta edad. Otras delegaciones propusieron que en la
etiqueta de esos productos se indique el modo de empleo y de conservacibn de esos
productos una vez abierto el envase. E1 Comité acordd constituir un grupo de redaccién
compuesto de los delegados del Canad4, Suiza y la Repfiblica Federal de Alemania, que
se encargaran, durante el perfodo de sesiones, de proponer un texto para su insercibn
en la norma.

11. El Grupo de Redaccién someti$ varias recomendaciones a la consideracibén del
Comité. Varias delegaciones y el representante de la IOCU expresaron el parecer de
gue las recomendaciones relativas a la espinaca debfan comprender todos los tipos de
espinaca elaborada. La delegacibn de los Estados Unidos de América sefial$ que la
espinaca elaborada se utiliza desde hace varias generaciones en su pais y que no se
plantea ningfin problema de nitratos o nitritos en relacién con este producto. La
delegacién del Canad& puso de relieve que el Grupo de Trabajo tenfa por cometido for-
mular recomendaciones sobre la espinaca congelada solamente. La mayorfa de las
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delegaciones se declararon partidarias de la recomendacién del Grupo de Redaccibén que
no se sirva espinaca a 1os niflos menores de 12 afios de edad. La delegacibn de 1los
Estados Unidos de América se opuso firmemente a ese punto de vista. E1 Comité convino
con el Grupo de Redaccibén en que un elevado contenido de nitrato en la espinaca repre-
senta un posible peligro de metahemoglubilemia en la primera infancia, e hizo observar
que el problema de la reduccibén de nitrato a nitrito se plantearia también en el caso
de otros vegetales de elevado contenido de nitrato. Este peligro se debe a la posi-
ble reduccidn de nitrato a nitrito si no se manipula el producto de acuerdo con la si-
guiente recomendacibén:

Recomendacién :

- Debe consumirse inmediatamente después de la preparacibdn o una vez que se
ha abierto el envase; deben desecharse las porciones no utilizadas.

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

12. El Comité examind un documento preparado por las delegaciones del Canad4 y los
Estados Unidos de América sobre los aditivos alimentarios en las normas relativas a

la F6érmula para nifios de pecho, a los alimentos envasados para nifios de pecho y a 1los
alimentos a base de cereales para nifios de pecho y nifios de corta edad (CX/FSDU 71/2

y Add.1). La delegacién del Canadi sefial® que no todos los aditivos incluidos en los
documentos de trabajo se utilizan en realidad, es decir, que algunos de ellos no se
usan ya, mientras que se prevé la utilizacibn futura de otros en los alimentos para
nifios de pecho. Varias delegaciones expresaron el parecer de que deberfa constituirse
un subcomité encargado de estudiar la cuestibén de los aditivos tecnolégicos en los
alimentos para nifios de pecho. El Presidente sefiald que la creacibn de un subcomité
habrfa de ser autorizada por la Comisién del Codex Alimentarius y que, en consecuencia,
serfa m&s expeditivo proseguir 1os trabajos sobre aditivos alimentarios por correspon-
dencia entre algunos pafses participantes interesados. El Comité consider$ que el
término "aditivos tecnolbégicos" deberfa comprender sustancias, tales como sustancias
colorantes y aromdticas y que, por otra parte, deberfan examinarse por separado 1los
dos grupos de sustancias, es decir: los aditivos con fines tecnolégicos y nutriciona-
les. La delegacibén del Reino Unido seflalé que era asimismo necesario especificar y
enumerar las sustancias que se afiaden en efecto con fines nutricionales.

13, La delegacibn de Italia sefial® al Comité que la Comunidad Econdmica Europea
(CEE) tiene en estudio la cuestidn de los aditivos alimentarios, de los residuos de
plaguicidas y de las toxinas microbianas en los alimentos para nifios de pecho y nifios
de corta edad. La delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania expres®§ el parecer
de que este Comité, por medio de un subcomité o alguna otra solucibn, deberfa estu~
diar también el problema de los contaminantes y residuos de plaguicidas. El1 Comité
convino en que, por el momento, las deliberaciones deberfan limitarse a los aditivos
utilizados con fines tecnolbégicos, y acordd que los siguientes palses colaboraran con
el Canad4, pafs relator, en el examen de todos los aspectos de los aditivos tecnolbgi-
cos en las tres normas arriba indicadas para los nifios de pecho y nifios de corta edad:
Canad4, Repfliblica Federal de Alemania, Italia, Suecia Suiza, Reino Unido y Estados
Unidos de América. Este Grupo se reunirfa brevemente durante el perfodo de sesiones

y después se pondrfa en comunicacién con el Dr. T.K. Murray, del Canadi, quien se
encargaria de preparar un documento de trabajo para el préximo perfodo de sesiones del
Comité. El1 Comité& recibid un informe verbal del Dr. T.K. Murray, Canad&, que se repro-
duce como Apéndice VII del presente informe. El1 Comit@ aprobd el plan de trabajo pro-
puesto por la reunibn de los pafses colaboradores.

REQUISITOS BACTERIOLOGICOS EN LAS NORMAS RELATIVAS A LOS ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO
Y NINOS DE CORTA EDAD

14, El Comité examiné un documento preparado por la Delegacibdn de la Repfiblica
Federal de Alemania sobre requisitcs bacteriolégicos en las normas relativas a los
alimentos para nifios de pecho y ninos de corta edad (CX/FSDU 71/3), asf como sobre
los microorganismos patégenos en los alimentos, divididos en cuatro grupos con arreglo
a los métodos de conservacién y/o métodos de preparacién. Este documento fue modifi-
cado teniendo en cuenta las observaciones formuladas por los gobiernos y la OMS.
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15. Se plantebd en particular la cuestibn de si deberfa estipularse una disposicibn
especial relativa a las pruebas para determinar la presencia de Clostridium botulinum
y, en caso afirmativo, si esas pruebas deben aplicarse sistemdticamente sblo a 10S pro-
ductos que contienen protefnas de pescado. Se planteb también la cuestibn de determi-
nar si debfan establecerse planes especificos de toma de muestras para las normas bac-
teriolfgicas de tales alimentos. Varias delegaciones se declararon partidarias de

dar a esas disposiciones carécter obligatorio en las normas, mientras que otras expre-
saron el parecer de que no deben ser obligatorias, pero que deben incluirse en el
cbdigo de Précticas de Higiene para los alimentos para nifios de pecho y nifios de corta
edad que ha de preparar el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos. E1 Comité
tomd nota de que otras normas del Codex, por ejemplo, las relativas a las frutas y hor-
talizas elaboradas, zumos de fruta y otros productos contienen disposiciones de higiene
que han sido ya examinadas con detalle por el Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos y aprobadas por la Comisibén del Codex Alimentarius.

16, El Comité tomd nota de que el Comité Internacional de Especificaciones Micro-
biolbgicas para Alimentos estd estableciendo planes de toma de muestras para el examen
microbiolfgico de los alimentos y convino en que, por el momento, no puede tomarse
ninguna decisibn mientras no se conozcan las recomendaciones formuladas por ese Comité.
Convino asimismo en que las normas relativas a los alimentos para nifios de pecho y

nifios de corta edad deben contener una disposicién obligatoria redactada en los siguien-
tes términos:

"Cuando se ensaye por métodos apropiados de toma de muestras y examen, el pro-
ducto:

a) deber8 estar exento de microorganismos patégenos y
b) no deber8 contener sustancias procedentes de microorganismos en cantidades
que puedan ser tbxicas".

17 El Comit& acordd asimismo que se solicitaran las observaciones de los gobier-
nos sobre el documento CX/FSDU 71/3, reproducido como Anexo VIII del presente informe,
y en particular, sobre la cuestibén de si deben incluirse o no en la norma, como dispo-
siciones preceptivas, requisitos bacteriolbgicos como los indicados en el documento
arriba citado. También convino en que la esfera de competencia y las atribuciones

del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos comprenden la preparacién de un
cbdigo de Précticas de Higiene y en que el documento preparado por la Repfiblica
Federal de Alemania y las observaciones de 1los gobiernos deben asimismo someterse a

la consideracibn de ese Comité.

PROYECTO DE NORMA PARA ALIMENTO COMPLETO PARA NINOS DE PECHO (FORMULA COMPLETA PARA
NINOS DE PECHO) (&En el Tramite 7)

18. El Comité examind el Apéndice IV de ALINORM 71/26, que contiene el proyecto
de norma arriba indicado, un resumen de las observaciones de los gobiernos reproduci-
das en el documento CX/FSDU 71/14 y un proyecto de norma para preparaciones bésicas
para la lactancia natural, que figura en el documento CX/FSDU 71/10 preparado por las
delegaciones de Suiza y los Pafses Bajos. En el curso del debate se introdujeron las
modificaciones y se suscitaron los puntos que se indican a continuacibn:

NOMBRE DEL PRODUCTO

19. Reconociendo que el establecimiento de una norma para una férmula completa
para nifios de pecho se verfa limitado por los conocimientos actuales en materia de
nutricién, el Comité acord®d suprimir la palabra "completa" del tftulo de la norma.
Asimismo, acord$ dar a la norma el nuevo nombre de "F6rmula para nifios de pecho", a

fin de evitar toda posible confusibn con otros alimentos para estos nilos. Quedd
entendido que las consiguientes modificaciones necesarias del nombre "Alimento comple-
to para nifios de pecho", se introducirfan en todas las secciones de la norma, con arre-
glo al nombre modificado del producto.

AMBITO DE APLICACION

20. El Comité examind 1la cuestibn fundamental de determinar si la norma debe com-
prender solamente los alimentos destinados a constituir la finica ingestién dietética
de los nifios de pecho no alimentados por lactancia natural, o si deberfan incluirse
también las preparaciones b&sicas para la lactancia natural como complemento de la
dieta (véase el documento CX/FSDU 71/10).
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21. La delegacibén de los Estados Unidos expresd el parecer de que se puede proceder en
ese sentido siempre y cuando que se incluyan en la norma las oportunas disposiciones
4 de etiquetado a fin de distinguir los dos productos. Las delegaciones del Canadé y
Suecia opinaron que no estd justificado el uso de férmulas para nifios de pecho que no
sean completas desde el punto de vista nutricional. La delegacibén del Reino Unido
expresd firmemente el parecer de que la experiencia ha demostrado que los productos
de leche fortificados que se utilizan desde hace muchos aflos en su pafs son alimentos
- adecuados para la infancia, afin cuando no respondan enteramente a las disposiciones
del proyecto de norma para la férmula para nifios de pecho. La delegacibén de Australia
sostuvo el punto de vista de que la inclusibén de ambos productos en una sola norma
puede dar lugar a confusién.

22. El Comité convino en que la norma no debe comprender alimentos b&sicos que
no sean nutricionalmente adecuados y que exijan la ingestién de nutrientes de prode-
dencia distinta de la férmula para niflos de pecho, pero acordd que durante el examen
de la norma relativa a la férmula para nifios de pecho se tome en consideracibn la
norma inicialmente establecida por Suiza y los Pafses Bajos.

23. La delegacién de los Estados Unidos de América, secundada por la delegaciones
de Suiza, Suecia e Italia, propuso la adicibén de las palabras "incluso 1l0s que se en-
cuentran en condiciones fisiolbgicas especiales" al final de la primera frase, con
objeto de incluir los productos previstos para estados especiales, como alergias a
ciertos productos y baja tolerancia de la lactosa o el gluten, pero no productos tales
como las preparaciones pobres en fenilananina, que esas delegaciones consideraron como
medicinas.

24, La delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania seflalé que la norma comprende
ya esos productos, puesto que la seleccibén de ingredientes adecuados, que servirfan
para casos especiales, estd permitida en la Seccibn 4.1.1. Dicha delegacibn, secundada
por las delegaciones de Francia y los Pafses Bajos, expresd el parecer de que la norma
debe establecerse para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios de pecho
normales y sanos.

25. El Comité aceptd el parecer de que en la Seccibn Ambito de Aplicacibén debe in-
dicarse claramente que esta norma se aplica también a la f6rmula para nifios de pecho,
1o que requiere una eleccibn especial de los ingredientes o de 1la composicién destina-~
da expresamente a los nifios de pecho que necesitan alimentos con modificaciones die-
téticas especiales, salvo en el caso de otras disposiciones establecidas para el tra-
tamiento dietético de esos estados. En consecuencia, el Comité adopt6 la enmienda
propuesta por los Estados Unidos de América, con una ligera modificacién, en la forma
que sigue: "Esta norma se aplica a los alimentos en forma 1fquida o en polvo destina-
dos a utilizarse como sucedinecsde la leche materna para satisfacer las necesidades
normales de los nifios de pecho. Se aplica también a los alimentos destinados a los
nifios de pecho que tienen necesidades nutricionales especiales, salvo en 1o que res-
pecta a otras disposiciones relativas a esas necesidades especiales".

DESCRIPCION

26. La delegacién de Ghana propuso que se mencionen las condiciones especiales de
T manipulacién, almacenamiento y distribucién declaradas por el fabricante, en lugar
de las condiciones "normales". El1 Comité reconocié6 que el almacenamiento depende en
gran parte de las condiciones clim&ticas, las cuales varfan considerablemente y que,
en consecuencia, la palabra "normales" no serfa quiz& suficientemente precisa. Convino
- en afladir al final de la frase el siguiente texto: "... en el pafs donde se vende el
producto".

DEFINICIONES

27. La delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania propuso que se defina de
nuevo el término "nifio de pecho", en forma que se entienda por tal un nifio de hasta
seis meses, ya que pasada esa edad reciben otros alimentos como complemento. Las
delegaciones de Suiza, Reino Unido y Estados Unidos de América se opusieron a ese
cambio. La delegaci8n de Australia consider$é que si la férmula para nifios de pecho
no es adecuada después de los seis meses de edad, la etiqueta debe llevar una decla-
racién en ese sentido. E1 Comité decidi$ no introducir ningfin cambio en la defini-
cién de "nifio de pecho".
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28. El Comité aceptd la siguiente definicién propuesta por la delegacibén de los
Estados Unidos de América: "la férmula a base de leche para nifios de pecho es una fbér-
mula que se prepara utilizando leche entera o leche desnatada como tal o con una pe-
quefia modificacién para suministrar como mf{nimo 90 por ciento m/m del contenido protef-
nico total del producto. Los productos a base de protefnas que no son de leche o de
protefnas separadas de la leche, no se consideran como férmula a base de leche para
nifios de pecho."

FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

29. La delegacién del Reino Unido propuso que los requisitos para las calorfas
utilizables se expresaran de nuevo en julios, para que estén en consonancia con los
recientes acuerdos internacionales sobre unidades. E1 Comité acord® que se indiquen
en la norma las dos unidades.

30. La delegacién del Reino Unido propuso que en la Seccibdn 4.1.1 los componentes
se consideren solamente como los que se utilizan normalmente para la alimentacibn de
nifios de pecho. Las delegaciones del Canadd y de los Estados Unidos de América esti-
maron que esto serfa demasiado restrictivo e impedirfa progresar en materia de nutri-
cibén infantil, ya que sblo podrfan utilizarse los ingredientes que se usan normalmente
en la actualidad. La delegacidn de los Pafses Bajos considerbd que la segunda frase
de esta Secciédn era redundante. La delegacibén de Australia propuso que sbélo debfan
permitirse los ingredientes que han demostrado ser adecuados para la alimentacibn
infantil. E1 Comité& aprobd el siguiente texto modificado: "La f£6érmula para nifios de
pecho es un producto a base de leche de vaca u otros animales y/u otros componentes
comestibles de origen animal, incluso pescados, o de origen vegetal, que han resulta-
do convenientes para la alimentacibn infantil".

3. En sus observaciones escritas varias delegaciones expresaron el parecer de que
las disposiciones relativas a las cantidades mifnimas de nutrientes son m&s importantes
para los productos en los cuales la leche no constituye el ingrediente principal que
para los productos a base de leche. E1 Comité convino en que el problema del conte-
nido vitamfnico y de minerales podfa no ser idéntico al planteado en el caso de las
férmulas a base de leche para nifios de pecho y en el de otras férmulas para 1los mis-
mos nifios y, en consecuencia, decidib ocuparse por separado de esos dos tipos de pro-
ductos en los p&rrafos 4.1.2.1 a 4.1.2.4, tomando en consideracién la definicién de
f6rmula a base de leche para nifios de pecho (véase p&rrafo 28).

A) FORMULAS NO BASADAS EN LECHE PARA NINOS DE PECHO (vitamina por 100 calorfas utili-
zables)

32. La delegacibn del Reino Unido considerd que, dado que 1los requisitos de 1la
norma en materia de nutrientes se establecen en relacién con 100 calorias, el valor
calbérico del producto debe establecerse en relacibén con una cantidad dada del producto,
a fin de que las necesidades del nifio de pecho sean atendidas con la cantidad de la
férmula que probablemente ha de consumirse segfin la edad del nifio. La delegacibn de
los Estados Unidos de América expresbd el parecer de que deberfa recomendarse un 1limite
para la dilucibén de la férmula a fin de tener esto en cuenta. E1 Comité convino en
que este requisito quedarfa comprendido en las instrucciones que figuran en la eti-
queta o en los documentos acompafiantes.

33. Se mencioné el Informe del Grupo Mixto FAO/OMS de Expertos en necesidades de
vitamina A, tiamina, riboflavina y niacina (Roma, 1965), segtin el cual el t&rmino vi-
tamina A comprende el retinol (alcohol de vitamina A) y sus &steres, asf{ como los
precursores del retinol. Varias delegaciones consideraron que la vitamina A debe
expresarse en retinol solamente. Algunas delegaciones se declararon partidarias de
la supresién de toda referencia a las unidades internacionales y al beta-caroteno.
Después de un cambioc de impresiones, el Comité acordd suprimir la mencién de beta-
caroteno y expresar la vitamina A, bien como retinol mcg, bien en unidades interna-
cionales. En 1o que se refiere a la dosis m&xima de la vitamina A, el Comité acorddé
que fuera de 750 U.I., es decir 225 mcg retinol.

34. La delegacién de los Estados Unidos de América propuso una dosis m&xima

de 100 U.I. para la vitamina D. Hubo un cambio de impresiones sobre la forma en que
podrfa establecerse internacionalmente esta dosis m&xima, ya que las necesidades de
vitamina D varfan segfin las condiciones clim&ticas. Las delegaciones de la Repfiblica
Federal de Alemania y de Italia se declararon partidarias de reducir este contenido
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méximo, mientras que la delegacibén de Finlandia propuso que se aumentara. E1 Comité

acoptb la cifra mixima de 100 U.I. para la vitamina D y convino en que las necesida-
des suplementarias de esta vitamina podrfan satisfacerse recurriendc a otras fuentes,
como por e€jemplo, las preparaciones farmacéuticas. Las delegaciones de la Repfiblica

Federal de Alemania e Italia se reservaron su posicién con respecto a esa decisiébn.

35. El Comité deliberd asimismo sobre si debfa establecerse o no una dosis méxima
para vitaminas distintas de la A y la D. Varias delegaciones se declararon partidarias
de la primera solucibn. Otras delegaciones seflalaron que la cuestién estaba ya resuel-
ta en el plrrafo 2.2 de la norma, donde se dispone que el producto ha de ser nutricio-
nalmente adecuado. Se convino asimismo en que si se estipulan disposiciones relativas
al contenido méximo de vitamina podrf{a manifestarse en la industria una tendencia al
establecimiento de contenidos méximos y a las declaraciones de altos contenidos de
vitaminas. La mayorfa del Comité estimbé que un contenido méximo es suficiente y deci-
dib no estipular disposiciones relativas a las cantidades méximas de vitaminas distin-
tas de las vitaminas A y D.

36, En lo que respecta a la vitamina E, la delegacibdn de Dinamarca expresb el pa-
recer de que, en gracia a la simplicidad analftica, serfa preferible prever una canti-
dad mfnima de alfa-tocoferol solamente y que, adem8s, tal cantidad mfnima deberia re-
lacionarse con la cantidad de &cidos grasos poli-insaturados presentes en el producto.
Otras delegaciones se declararon partidarias de que la vitamina E se exprese en uni-
dades internacionales, toda vez que los diversos tocoferoles naturales tienen la misma
actividad biclégica. E1l Comité deliberé también sobre si procedfa expresarlos é&cidos grasos
poli-insaturados en &cido linoleico. Después de un cambio de impresiones, el Comité
aceptd la expresibn "vitamina E", en unidades internacionales y a la dosis mlxima de

1 U.I. por gramo de &cido linoleico. El1 Comité acord$é también permitir que la vitami-
na E se aflada solamente en forma de alfa-tocoferol y sus ésteres y la delegacién de
los Estados Unidos de América recomendd que se afiadiera solamente en forma de D-alfa-
tocoferol.

37. El Comité acord$ suprimir los corchetes en lo que se refiere a la cantidad m{-
nima de 8cido f6lico y no estipular una dosis mlxima para esta vitamina. La delega-
cibn de Ta RepGblica Federal de Alemania estimd que debia fijarse una dosis méxima de
12 mecg/100 cal. para el &cido félico.

38. El Comité acordd fijar una dosis mfnima de 8 microgramos por 100 calorfas para
la Vitamina K y permitir solamente la adicién de vitamina K.

39. Respecto a la propuesta formulada por la delegacibén de los Estados Unidos de
América y apoyada por la delegacibén de Dinamarca, el Comité acordé prever una dosis
mfnima de 5 mcg de biotina (vitamina H) por 100 calorias.

Colina

40. En relaciédn con la propuesta presentada por la delegacién de los Estados Unidos
de América, el Comité& examind la cuestién de un requisito para colina. Se estimb que
esta sustancia, que no se considera como vitamina en el sentido estricto, es, sin em-
bargo, un factor esencial en la nutricibn infantil. El1 Comit& acordé fijar una dosis
minima de 12 mg por 100 calorfas para esta sustancia, que se incluiri en la norma bajo
un epigrafe aparte.

Minerales

41, A propuesta de la delegacién de los Estados Unidos de América, el Comité acor-
d6 prever una cantidad minima de cloruro (c1). En lo gue respecta a las cantidades
mfnimas para sodio, potasio y cloruroc, el Comité acordé fijar 20, 80 y 60 mg por 100
calorfas, respectivamente. Asimismo acordd fijar para esas sustancias las dosis mé-
ximas de 80, 200 y 150 mg, respectivamente.

42, La delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania considerd que serfa necesa-
rio prever una cantidad mf{nima de hierro de 2 mg por 100 calorfas. Esta propuesta de
establecimiento de una dosis mf{nima para el hierro fue apoyada en principio por varias
delegaciones, pero después de un debate el Comité decidib que no era necesario prever
una dosis méxima. La delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania se reservd su
posicién sobre este punto.
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43. Respecto a otros minerales, el Comit# acord® fijar para el cobre y el zinc
cantidades mfnimas de 60 mcg y 0,5 mg, respectivamente.

44, El Comité deliberd sobre la cantidad mfinima de manganeso que ha de preverse
en la norma. La delegacibdn de Dinamarca sefial$ que la cifra de 0,2 mg, inclufda pro-
visionalmente, es aproximadamente doscientas veces m&s alta que las concentraciones
observadas en la leche materna, la cual contiene alrededor de 1 mcg de manganeso por
100 calorfas, mientras que la leche de vaca contiene aproximadamente 5 mcg. Las dele-
gaciones de la Repfiblica Federal de Alemania y Francia apoyaron el punto de vista
danés segfin el cual es suficiente una dosis minima de 5 mcg para el manganeso y, en
cualquier caso, permite la utilizacién de dosis m&s altas en el producto. La delega-
cibn de los Estados Unidos de América se declard partidaria de una dosis minima de 200
mcg, pero convino en que quiz&s fueran suficientes 100 mcg. Esta delegacién sefiald
que la disposicibn relativa al manganeso deberfa restringirse solamente a los produc-
tos que no se preparan a base de leche e indicé asimismo que la cantidad minima se
habfa basado en un requisito de 0,2 mg de manganeso por kilo de peso corporal para los
nifios de pecho y de corta edad. A juicio de la delegacibn de los Estados Unidos, los
nifios de pecho amamantados reciben este nutriente de otras procedencias, como las
frutas y hortalizas, mientras que los nifios de pecho no alimentados con férmulas sin
leche reciben esta preparacibn como finica fuente de alimento durante un perfodo més
largo. La delegacibn del Canad& apoyé estos puntos de vista. Varias delegaciones
consideraron que se disponfa de poca informacibn sobre requisitos para el manganeso.
El Comité acordé incluir en la norma un requisito mfnimo de 100 mg de manganeso. El
Comité acordd asimismo pedir a la FAO y a la OMS que estudien la posibilidad de con-
vocar un grupo de expertos sobre requisitos en materia de oligoelementos.

45, El Comité examind la propuesta de la Secretarfa de que se incluyan disposi-
ciones relativas a las dosis méximas y minimas de flfior en la férmula para nifios de
pecho (CX/FSDU 71/13). La delegacién de los Estados Unidos sefiald que la adicibén de
flfior debe dejarse al criterio de los paifses donde las condiciones locales exigen el
empleo de esta sustancia y sugiribd a tftulo de orientacibn una cantidad mfnima de 40
mcg y una méxima de 80 mcg por 100 calorfas. Otras delegaciones fueron de la misma
opinién. Después de un cambio de impresiones, el Comité decidié no incluir por el
momento en la norma ninguna disposicién relativa al flfior.

46. En lo que respecta a la nota al pie de p4gina sobre relacibdn Ca:P, el Comité
confirmbd los valores y decidid suprimir los corchetes en la norma.

47. La delegacibn del Reino Unido sefialé la necesidad de enumerar en la norma las
sustancias precisas cuya adicién al producto debe permitirse por ser necesaria para
cumplir los requisitos en materia de nutrientes. Se acord® que estas sustancias fue-
ran examinadas por el Grupo de Pafises Colaboradores sobre aditivos en los alimentos
para nifios de pecho. (Véase el pérrafo 13). .

Protefnas (por 100 calorfas utilizables)

48. El representantg de la Direccidn de Nutricién de la FAO comunicd al Comité

las conclusiones del 18° perfodo de sesiones del Grupo Consultivo de Protefnas FAQ/OMS/
UNICEF (GCD) celebrsdo en Roma el mes de febrero de 1971 y declar0 que se habla adop-
tadoc la Directriz N~ 8 del GCP sobre mezclas ricas en protefnas para su uso como ali-
mentos de destete. El1 Comité convino en que esta directriz debe, a ser posible, ad-
juntarse al presente informe (Apéndice VI). E1l representante de la Direccibn de
Nutricién informé también brevemente sobre la reunién del Comité Especial FAO/OMS de
Expertos en Energfa Protefnas - Normas e Ingestiones Recomendadas - celebrada en -
Roma en marzo de 1971, en 10 que respecta a las proteinas de referencia, métodos de

cbmputo y evaluacibn biolbgica de las proteinas.

49, La delegacién de los Estados Unidos de América propuso que el pérrafo 4.1.2.3.1
se modificara en forma que se mencionara la casefna como protefna de referencia, ya
que la cantidad mfnima propuesta ZT.S 57 se ha sugerido sobre esa base. Si se utiliza
protefna de huevo como referencia, esta cantidad mf{nima se reducir&, por consiguiente,
a /7,57 ya que la protefna de huevo tiene un valor biolégico m&s alto que la casefna.

50. Las delegaciones de Suiza y Canad4 expresaron la opinién de que debfa mantener-
se como cantidad mfnima la dosis de 1,8 g de protefna, equivalente a la proteina de
huevo entero, mientras que la delegacibn de la Repfiblica Federal de Alemania considerd
que eran necesarios 2 g.
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51, Se acord6 establecer una dosis mfnima de 1,8 g de protefnas equivalente a la
dosis minima de protefnas de huevo entero.

52. En 1o que se refiere a la calidad de las protefnas, definida en la segunda
frase de la seccibn 4.1.2.3 de la norma, el Comit8& acord® mantener la calidad de las
protefnas al 70 por ciento como minimo de las proteinas de huevo entero.

53. Respecto a la cantidad total de protefnas las delegaciones de los Estados
Unidos de América y Ghana, secundadas por las delegaciones de Suiza, Dinamarca, Canadé
y el Reino Unido, propusieron que la cantidad se eleve a 5 g a fin de tener en cuenta
las necesidades fisiolbégicas especiales de los pafses industrializados y de los paises
en desarrollo. Las delegaciones de la Repfiblica Federal de Alemania y los Pafses Bajos
consideraron, en cambio, que tal cantidad podrfa ser nociva para el nifio de pecho y
recomendaron que se fije un mlximo de 3,5 dg. Varias delegaciones consideraron, sin
embargo, que esta dosis serfa demasiado baja para los paifses cuyas condiciones econb-
micas son muy diferentes y especialmente para la mayor parte de los pafses en desa-
rrollo, donde los recursos protefnicos disponibles suelen ser de calidad inferior al
70 por ciento de las proteinas de huevo entero. En consecuencia, se propuso la siguien-
te cl8usula eximente: "E1l valor minimo fijado para la calidad y el méximo para la can-
tidad de la protefna podrénser modificadospor las autoridades nacionales de acuerdo
con sus reglamentos y/o las condiciones locales". A la vista de esta disposicién, la
mayor parte de las delegaciones convinieron en que el contenido total de proteinas no
deberfa ser mayor de 4 g por 100 calorfas, con un requisito minimo de calidad del 70
por ciento del de las protefnas de huevo entero. Se aclard, ademds, que la cantidad
méxima es de protefna total y no se expresa en funcibén de protefna de referencia. A
este prop8sito y en contestacién a una pregunta formulada por la delegacibn de Suiza,
el representante de la Direccibn de Nutricién de la FAO confirmbé que los alimentos
ricos en protefnas para nifios de pecho y de corta edad se est&n fomentando actualmente
en varios pafses en desarrollo bajo los auspicios de la FAO, la OMS y el UNICEF y que
estos alimentos tienen un contenido mfnimo de 20 g de protefnas de origen local por
100 g, o sea, alrededor de 5 g de protefnas de origen local por 100 calorias.

54. El Comité adoptd después la siguiente versibdn para el pérrafo 4.1.2.3.1:
Protefnas (por 100 calorfas utilizables)

"Serdn no menos de 1,8 g de protefnas de calidad nutritiva equivalente a la
de las protefnas de huevo entero o una cantidad mayor de otras protefnas en
proporcibn a su valor biolégico. La calidad de las protefnas no seri infe-
rior al 70 por ciento de la de protefnas de huevo entero. La cantidad total
de protefnas no deberd ser mayor de 4 g. El valor minimo fijado para la
calidad y el miximo para la cantidad de protefnaspodrén ser modificadg por
las autoridades nacionales de acuerdo con sus reglamentos y/o las condiciones
locales".

55. Con referencia al p&rrafo 4.1.2.3.2 sobre la adicibn de aminod&cidos aislados
esenciales, varias delegaciones se declararon partidarias de autorizar tambifn la adi-
cibn de aminolcidos aislados no esenciales, bajo un control estricto, para evitar la
presencia de cantidades excesivas de cualquier de los dos tipos en los alimentos para
nifios de pecho.

564 La delegacién del Canad& acept® la propuesta presentada por la Delegacibdn de
los Estados Unidos, segfin la cual la adicibn de aminoAcidos aislados esenciales debe
limitarse a las formas L solamente. Se aprobd el siguiente texto:

"4.1.2.3.2

A la fé6rmula para nifios de pecho podré&n afladirse amino&cidos aislados finica-
mente para mejorar su valor nutritivo para los nifios. Podrén aflfadirse amino-
&4cidos esenciales para mejorar la calidad de las protefnas, pero sblo en 1las
cantidades necesarias para ese ffn. Solamente se podrén utilizar las formas
naturales L de amino&cidos".

Grasas y linoleato

57 El Comité acord® redactar de nuevo la primera frase para dejar bien claro que
se entiende por "linoleato (en forma de triglicérido)" el linoleato que contiene tri-
glicéridos, excluidos los mono- o diglic&ridos, asi como las sustancias distintas de los
triglicéridos que contienen por 1o menos una molécula del verdadero &cido linoleico.
Quedd entendido que la cantidad mfnima de 300 mg/100 calorfas utilizables se refiere

al &cido linoleico.
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58. El Comité decidib que las dosis de grasa se expresen en gramos por 100 calo-
rias y aceptd la propuesta formulada por la delegacién de los Estados Unidos de
América de fijar las cifras miximas y minimas en 2 y 6 g para las grasas, respectiva-
mente. Las delegaciones de los Paises Bajos y de la Repfiblica Federal de Alemania
recomendaron un mfnimo de 3 g para las grasas. Se acord® también que estas disposi-
ciones se aplicaran a los dos tipos de f6rmula para nifios de pecho.

B) FORMULA A BASE DE LECHE PARA NINOS DE PECHO

Vitaminas

59. El Comité aceptd para las vitaminas las mismas cifras que las inclufdas en 1la
férmula para nifios de pecho no establecida a base de leche, a excepcibn de la vitamina
K, ¥ la biotina (Vitamina H) para las cuales no se incluyen disposiciones en 1a norma
aﬁlicable a 1os productos a base de leche (véanse los pé&rrafos 33-39).

Colina

60. El Comité decidib que la disposicibn relativa a la colina, aceptada ya para
la férmula para nifios de pecho ne establecida a base de leche, (véase el p&rrafo 40)
no se aplica a los productos a base de leche.

Minerales

61. La delegacién de los Estados Unidos propuso que se adoptaran las mismas dis-
posiciones que para la f8rmula para nifios de pecho ne establecida a base de leche, con
excepcibn del manganeso, el zinc, el sodio, el potasio y el cloruro. La delegacién
de. 1a Repfiblica Federal de Alemania propuso también que se suprimiera la mencibn al
yodo y al cobre en el caso de los productos a base de leche, por estar ya normalmente
presentes en la leche cantidades suficientes de esos elementos. Algunas delegaciones
consideraron que el problema del contenido en yodo y cobre de la leche deberfa estu-
diarse a escala nacional y que la adicibn de esos minerales a la leche no es necesa-
ria en todos los casos. El1 Comité aceptd la propuesta de los Estados Unidos de
América de que se apliquen las decisiones adoptadas respecto a la férmula para nifios
de pecho no establecida a base de leche, con excepcibn del potasio, el cloruro, el
sodio, el manganeso y el zinc (véanse los plrrafos 41-47).

Protefnas

62. El Comité decidid que las decisiones tomadas a propbsito de la f6brmula para
nifios de pecho no preparada a base de leche se apliquen también a los productos a
base de leche (véanse los p&rrafos 54-56).

Grasas y linoleato

63. El Comité acordé aplicar la decisibén tomada a propbsito de los productos no
preparados a base de leche (velnse los p&rrafos 57-58).

C) TODAS LAS FORMULAS

Ingredientes facultativos

64. La delegacién de los Estados Unidos propuso la supresibdn de los corchetes del
pirrafo 4.2 y la adicibn de un nuevo texto referente a las siguientes cuestiones:

a) aprobacibén de las autoridades locales cuando se afiada un ingrediente facultativo;
b) regulacibdn de la cantidad de ese ingrediente y c¢) prohibicidn de declaraciones en
la etiqueta sobre las propiedades nutricionales cuando el producto contenga tal
nutriente. Esta propuesta fue apoyada por varias delegaciones. Otras delegaciones
consideraron que el Comité tiene competencia para juzgar si la adicibn de ingredientes
facultativos era necesaria y si debe establecerse una lista positiva de esos ingre-
dientes. La delegacibén del Canad4, secundada por la delegacién de la Repfiblica
Federal de Alemania y el representante de la IOCU, se opusieron firmemente a la dispo-
sicién que permite el empleo de ingredientes facultativos cuya necesidad no se ha
demostrado cientificamente. El representante de la IOCU expresbd el parecer de que
toda declaracibén fundada en razones cientfficas debe ser evaluada por las actividades
nacionales. La delegacién de Suiza sugirié la conveniencia de modificar el texto
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propuesto por la delegacién de los Estados Unidos disponiendo simplemente que se
determine cientfficamente la utilidad de esos ingredientes para tales productos. Se
pidib a las delegaciones de los Estados Unidos de América que redactaran una nueva
propuesta fundada en las opiniones expresadas durante las delibaraciones. El1 Comité
aprobd después una nueva versibn del pirrafo 4.2, que dice lo siguiente :

"4,2 Ingredientes facultativos

4.2,17 Ademés de las vitaminas y minerales enumerados en 4.1.2.1 6
4.1.2.2, segln proceda, pueden afladirse otros nutrientes si son necesa-
rios para suministrar los nutrientes que de ordinario se encuentran en
la leche materna y para asegurar que la férmula sea adecuada como finica
fuente de nutricién del nifio de pecho. ’

4.2.2 La utilidad de esos nutrientes deber& demostrarse cientfficamente.
4.2.3 Cuando se affada cualquiera de esos nutrientes, la fbérmula deberi
contener cantidades apreciables de esos nutrientes tomando como base las
cantidades en la leche materna."

La delegacién del Canad& hizo una reserva general sobre la totalidad de 1la
seccibn 4.2 acerca de los ingredientes facultativos.

Ensayosclinicos

65. La delegacién del Canad4 reiterd su propuesta formulada en el quinto perfodo

de sesiones con miras a la inclusién n pérrafo 2.2 de la norma), de una disposicién
obligatoria relativa a los ensayos clinicos a fin de demostrar la suficiencia nutri-
tiva del producto (véase ALINORM 71/26 p&rrafo 21). Varias delegaciones apoyaron este
punto de vista. Otras delegaciones reconocieron que estos ensayos son necesarios,

pero diffciles de definir y aplicar uniformemente a escala internacional, por lo cual
serfa preferible dejarlos al criterio de las autoridades nacionales. E1 Comit& convino
en que los ensayos clfinicos no deben figurar en ninguna norma internacional como re-
quisito obligatorio en estos momentos, sino que deben dejarse al criterio de las auto~
ridades nacionales.

ADITIVOS ALIMENTARIOS

66, El Comité aprob$ las decisiones ya tomadas acerca de los aditivos alimentarios
en 1los alimentos para nifios de pecho y nifios de corta edad (v&anse los pé&rrafos 12-13
de este Informe).

CONTAMINANTES

Residuos de plaguicidas

67. Las delegaciones de Dinamarca y los Estados Unidos de América se declararon
partidarias de suprimir la filtima frase del pérrafo 6.1 entre corchetes, donde se
dice que el producto deber& estar pré&cticamente exento de residuos de plaguicidas.

A juicio de esas delegaciones, la frase es redundante. La delegagién de la Repfiblica
Federal de Alemania menciond el punto de vista expresado en el 15 informe del Comité
mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios y se declar®$ partidaria de conser-
var esta frase y de establecer una lista especial de tolerancias para presentarla a
este Comité en su séptimo perfodo de sesiones. La delegacién de Suiza seflald que el
Comité del Codex sobre residuos de plaguicidas era el 8rgano competente para estudiar
la cuestibn de las tolerancias de los residuos de plaguicidas. La Secretarfa declaré
que el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas recomend$ tolerancias para las
materias primas, pero no para los productos elaborados, excepcién hecha de algunos
casos.

68. El Comité acord6 suprimir la segunda frase entre corchetes y mantener la pri-
mera frase hasta que esté en condiciones de indicar tolerancias especificas en lo que
se refiere a las tolerancias de residuos de plaguicidas establecidas para este pro-
ducto.
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0tros contaminantes

69. Algunas delegaciones consideraron que las hormonas y sustancias antibibticas
contenidas en los productos para nifios de pecho y nifios de corta edad deben considerar-
se del mismo modo que los residuos de plaguicidas y recomendaron que se redactara un
texto finico que comprenda todos esos contaminantes. E1 Comité decidié que en ningfin
caso se permitir& la adicién de antibiéticos a los productos. La Secretarfa comunicd
que el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios est& estableciendo dosis acepta-
bles de residuos de antibibticos en los alimentos, pero que es necesario realizar
nuevos trabajos en este sector. Se planteb también la cuestibén de los residuos de
otros contaminantes mencionados en la nota el pie de p&gina. El1 Comité reconocib la
necesidad de incluir una disposicién relativa a todos esos residuos y aprobd las _reco-
mendaciones sobre contaminantes que figuran en el pérrafo 2.3 del resumen del 15
informe del Comité mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (CX/FSDU 71/9).
Asimismo decidi® que en el momento actual no es posible establecer disposiciones obli-
gatorias para la regulacién de los contaminantes mientras no Se reciban informaciones
complementarias sobre las dosis efectivas utilizadas en précticas correctas de fabri-
caciébn y se proceda a una evalmcifn toxicolégica en 1o que se refiere a los nifios de
pecho. En consecuencia, se acordd incluir en la norma el siguiente texto:

"Qtros contaminantes
E1 producto deberd estar exento de residuos de hormonas, antibibéticos y otros
contaminantes." :

La delegacibén de Francia se reservé su posicibn respecto a este texto y mantuvo su punto
de vista de que un producto de esta clase debe prepararse con materias primas seleccio-
nadas, exentas de residuos de estrédgenos y antibiébticos.

HIGIENE

70, En relacién con la propuesta formulada por la delegacién de Dinamarca, el
Comité& convino en que se mencione también el C8digo de Pré&cticas de Higiene para la
Carne Elaborada, que tiene en‘preparacién el Comit& del Codex sobre Carne Elaborada.
Acord® asimismo incluir la disposicibén obligatoria referente a los microorganismos
y sus toxinas, sobre la que ya se habfa deliberado (véase el pirrafo 16).

DISTRIBUCION

71. El Presidente comunicé al Comité que se habfan expresado dudas respecto a la
procedencia de que figure en la norma la seccibn 9 Distribucién, que probablemente
encontrarfa sitio m&s indicado en una declaracibn sobre principios generales. Se in-
formé al Comitéd que el mismo texto figura ya en el Proyecto de Principios Generales

que se proponen para los alimentos para nifios de pecho y nillos de corta edad; mantenido
en el tramte 3 & pro=dimiento (ALINORM 70/26, Apéndice V). La delegacidn de Dinamarca
seflald que el principio de la distribucibn gratuita esté ya expuesto explicitamente
en las Reglas de Aceptacibn del Codex. E1 Comité decidié suprimir de la norma la
seccién 9, Distribucién, pero acord$ adoptar el principio de la distribucibn gratuita
segn se menciona en esa seccibn y proceder a un nuevo examen de los principios gene-
rales en un ulterior perfodo de sesiones. La delegacibén de Italia manifestd el deseo
de que se mantenga en cada norma la Seccibén sobre Distribucién por razones de polfti-
ca nacional.

~

ETIQUETADO

72. El representante de la IOCU se refirib a sus observaciones escritas sobre
alimentos para nifios de pecho y nifios de corta edad y quedb enterado de que esta
cuestidn de interé&s general se estudiar8 en una reunién del Comité del Codex sobre
Etiquetado de los Alimentos.

Nombre del alimento

73. El Comité acord$ suprimir "Alimento completo para nifios de pecho" como nombre
del producto en el p&rrafo 10.2.1 y el adjetivo "completa" en relacién con la "Fbérmula
para nifios de pecho". Sefiald que el pa&rrafo 10.2.1 permite describir con otros nombres
adecuados la verdadera naturaleza del producto.
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74. La delegacibn de los Estados Unidos de América propuso que se afiadiera una
disposicién e permita incluir en la etiqueta una frase redactada, por ejemplo, en los
siguientes términos: "Esta férmula refine los requisitos establecidos en la Norma

del Codex Alimentarius para la Férmula para nifios de pecho". ' E1 Comit& fue informado
por la Secretarfia de que el empleo de simbolos del Codex o de cualquier marca en la
etiqueta respecto a la conformidad con las normas del Codex es una cuestifn de polfiti-
ca general de la que ya se ha ocupado la Comisién del Codex Alimentarius. Algunas
delegaciones consideraron que deberfa permitirse la indicacibén de que la férmula es
conforme al Codex. Se seffald asimismo que la norma general internacional recomendada
para el etiquetado de los alimentos preenvasados permite toda afirmacibn veraz. El
Comité decidib no anticiparse a una decisibén de la Comisibén del Codex Alimentarius.

75 La delegacibn de Suiza planted la cuestibn de si en el caso de un producto

que contenga determinada cantidad mfnima de protefnas de leche o de productos de

leche puede mencionarse la "leche", con arreglo a la norma. El Comité expresd el
parecer de que esta disposicién esti ya prevista en la Norma General Internacional
Recomendada para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados y de que no hay ninguna
razén para no dar a los productos preparados de conformidad con la definicibn relativa
a la "fbrmula a base de leche para nifios de pecho" un nombre que indique la verdadera
naturaleza del producto, siempre y cuando que no esté en contravencibn con el Cédigo
de Principios referentes a la Leche y los Productos LActeos.

76, La delegacién de los Pafses Bajos planted la cuestiédn de la publicidad de 1la
£6rmula para nifios de pecho. Segfin el Comité, la publicidad es una cuestién de poli-
tica general que ser8 estudiada oportunamente por la Comisién d& Codex Alimentarius

y especialmente por el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos.

Declaracién del valor nutritivo

77 La delegacién de los Estados Unidos de América preguntd si la declaracibén del
valor nutritivo prevista en el p&rrafo 10.4.2 no se expresarfa mejor por 100 calorias.
Varias delegaciones seflalaron que esta informacibn est& destinada a la madre y que por
consiguiente debe estar acorde con los usos del pais donde se vende el producto. Des-
pués de un cambio de impresiones, el Comité acordé que el valor nutritivo puede indi-
carse en litros u onzas lfquidas lo mismo que por 100 calorfas. El1 Comité acordd
asimismo, teniendo en cuenta sus anteriores decisiones, modificar la seccién en la
forma que sigue:

"10.4.2 Deberi figurar en la etiqueta una indicacién del nfimero de calorias
utilizables (o kilojulios utilizables) y la cantidad total de cada
vitamina, mineral,,colina y cualquier otro ingrediente facultativo
enumerado en los p&rrafos 4.1.1.2, 4.1.2.2, 4.1.2.3 y 4.2 de esta norma
por 100 g de alimento en la forma en que se prepara habitual o normal-
mente para el consumo, O alternativamente por 1 litro u otra medida
habitualmente utilizada en el pafis donde se vende el alimento. Se
permite ademis la declaracibn por 100 calorfas (o por 100 kilojulios)".

ESTADO DE LA NORMA

78. El Comité acordd presentar a la Comisién en el tré&mite 8 del Procedimiento para
la Elaboracién de Normas del Codex el Proyecto de Norma para la Férmula para nifios de
pecho que figura en el Apéndice IITdel presente informe. Respecto a los aditivos ali-
mentarios con fines tecnolégicos se habfa previsto que el Comité resolveria este
asunto, segfin se indica en los pArrafos 11-12 de este Informe, en el préximo periodo

de sesiones que ha de celebrar con anterioridad al préximo perfodo de sesiones de la
Comisién. La delegacibén del Reino Unido consider$é prematuro adelantar la norma, por
estar todavia incompleta en lo que se refiere a los aditivos alimentarios y por los
considerables cambios que se habfan introducido en sus disposiciones después de haberse
distribufdo filtimamente a los gobiernos para que formulasen observaciones al respecto.

PROYECTQﬁDE NORMA QUE SE PROPONE PARA ALIMENTOS ENVASADOS PARA NINOS DE PECHO
(en el Tramite 4)

79. Teniendo en cuenta las observaciones formuladas por los gobiernos y que figuran
en el documento CX/FSDU 71/5, el Comité& examiné el Proyecto de Norma que se propone
para Alimentos Envasados para Nifios de pecho, contenido en el Apéndice V de ALINORM
71/26. A propbsito de esta norma se hicieron las siguientes enmiendas y observaciones:
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TITULO

80. Después de un examen de los posibles cambios de los titulos de la norma en
inglés, francés y alemln, el Comité decidid que no se modificara el titulo en inglés
y propuso que la traducciébn francesa dijera "Aliments homogéné&isés (Alimentos para
nifios de pecho) en conserve".

AMBITO DE APLICACION

81. La delegacién del Reino Unido propuso que el Comité estudiara la procedencia
de incluir o no en la norma los alimentos deshidratados para nifios de pecho. El
Comité consider® que, a falta de informaciones precisas sobre la medida en que los
requisitos de la norma se aplicarfan a un producto de esta clase no era posible tomar
una decisibn. La delegacién del Reino Unido recibib, en consecuencia, encargo de
preparar un documento sobre el particular para el préximo perfodo de sesiones, pues
para ese tiempo el Comité estar8 en condiciones de examinar la cuestién de los alimen-
tos deshidratados para nifios de pecho.

82. El Comité acord$ suprimir la descripcién "liqufdo o semilfquido", ya que no
indica con precisibn la verdadera naturaleza de la consistencia del producto. No
aceptd la propuesta del Reino Unido de sustituir las palabras "se elabora por trata-
miento térmico" por las palabras "se elabora por medios fisicos", ya que el trata-
miento térmico, con o sin llenado aséptico, es el método generalmente en uso.

FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

83. La delegacién del Canad& propuso la insercibén de la palabra "conveniente" des-
pués de las palabras "sustancia nutritiva" en el p4rrafo 3.1. El Comité aprobd este
cambio. Se planteb la cuestidn de si la sal yodada est& comprendida en el término
"sal affadida". Se acordd que la utilizacibén de sal yodada estd sujeta a la legisla-
cibén nacional y que la norma permite una decisibén de los gobiernos en ese sentido.

84. Algunas delegaciones consideraron que el lfmite de 0,25 g/100 g para la sal
afiadida deberfa referirse a la sal total presente en el producto final y que la reco-
mendacién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios debfa aclarar:se,
Otras delegaciones sustentaton el punto de vista de que la recomendacién del Comité

de Expertos se refiere claramente a la adicibén de sal y corresponde a la recomendacibu
de la Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos para 0,25/100 ¢ de sal afla-
dida, 1o que resulta en 1-40 mEq Na por 100 calorfas en el producto. Las delegaciones
de Australia, Repfiblica Federal de Alemania y Paf{ses Bajos discreparon de este parecer
ya que, a su juicio, la disposicibn debe referirse al contenido total de sal. La de-
legacién de Dinamarca seflalé que la disposicibén relativa a la sal afladida no seria
aplicable obligatoriamente al producto terminado. E1 Comité decidid suprimir los
corchetes e invitar a los gobiernos a formular observaciones concretamente sobre esta
disposicibn. Acordd, asimismo, pedir al Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios que aclare su anterior recomendacién.

85. La delegacibn de Dinamarca propuso que se modifique la presentacibén de los
parrafos 3.1 y 3.2 de manera que se combinen estos pérrafos,ya que a su juicio tanto
el 3.1 como el 3.2 prevén ingredientes facultativos. E1l Comité aprobb el siguiente
texto modificado:

"3.,17.17 El1 alimento envasado para nifios de pecho puede prepararse con cualquier
sustancia nutritiva conveniente que se utilice, esté reconocida o se.
venda comfinmente como artfculo alimenticio o ingrediente de alimento,
con inclusién de especias;

3.1.2 8610 podrén afiadirse aditivos alimentarios de conformidad con la
seccibn 4;

3.1.3 8610 podrén afladirse vitaminas y minerales de conformidad con la le-
gislacibn del pafs en que se venda el alimento;

3.1.4 8S6lo podr4 afladirse sal en cantidades que no excedan de 0,25 g/100
del producto".

La delegacién de Italia se declard en contra de la supresibn de la referencia especi-
fica a los concentrados protefnicos aptos para el consumo humano.
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86. El Comité acord$é incluir una referencia a la carne y a las aves de corral en
el pérrafo 3.4 donde se dispone que esos ingredientes estar&n asimismo précticamente
exentos de piezas de huesos.

CONTAMINANTES E HIGIENE

87. En 1o que respecta a los pérrafos 5 y 6 el Comité aceptd el texto adoptado para
la Férmula para nifios de pecho en 1o que se refiere a los contaminantes y microorga-
nismos patégenos y sus toxinas (véase el pérrafo 16).

ENVASADO, CONTENIDO DEL ENVASE Y DISTRIBUCION

88. A propuesta de la delegacibn de los Estados Unidos de América, el Comité
acordb reemplazar en el p&rrafo 7 las palabras "casos inertes adecuados" por las pa-
labras '"gases adecuados que no reaccionen con el producto", ya que no excluyen cla-
ramente el nitrbgeno. En lo que respecta al pirrafo 9 de la norma, se tomb la misma
decisidn que en el caso de la férmula para nifios de pecho, o sea, suprimirla de 1la
norma (véase el p&rrafo 71).

Etiquetado

89. Varias delegaciones propusieron enmiendas al p&rrafo 10.2.1 de la norma, a
fin de que no se exija declarar las vitaminas y minerales afifadidos. La delegacibn

de Ghana consider$ que serfa muy conveniente declarar en la etiqueta o en la documen-
tacibén acompafiante el contenido en nutrientes de los alimentos para nifios de pecho.
La delegacibén de Dinamarca expresd el parecer de que la declaracién del valor nutri-
tivo no debe ser obligatoria, a_menos que se hagan declaraciones especiales en mate-
ria de dietéticas. Dinamarca propuso, ademds, el siguiente texto para los p&rrafos
10.4.17 y 10.4.2 de la norma.

\

"10.4.17 Si una declaracién implica que el producto contiene protefnas, vita-
minas o minerales, deber& aparecer en la etiqueta el nfimero de calo-
rfas utilizables y la cantidad de protefnas, grasas y carbohidratos
suministrados por una cantidad especificada del alimento.

10.4.2 Si una declaracién implica que el producto contiene vitaminas o mine-
rales, deberd declararse en la etiqueta la cantidad suministrada por
una cantidad especificada de alimento de cada uno de los nutrientes,
y la cantidad de cada uno de 1los nutrientes enumerados no ser& infe-
rior, por 100 calorfas, a las dosis recomendadas por 100 calorfas
del nutriente respectivo".

A juicio de Dinamarca estas dosis recomendadas deben enumerarse en un apéndice de

esta norma, pero estos valores podrfan a efectos pricticos ser iguales a la cantidad
méxima por 100 calorfas establecida en las secciones 4.1.2.1 y 4.1.2.2 de la norma

para la Férmula para nifios de pecho. La delegacibn de la Repfiblica Federal de Alemania
consider$ que la cuestibn de las necesidades de vitaminas debe examinarse en relacibn
con los nifios que no son ya de pecho.

90. La delegacibn del Reino Unido, secundada por otras delegaciones, propuso la
supresién del pirrafo 10.4.1 relativo a la declaracién del valor nutritivo, a menos
que se hagan afirmaciones especiales sobre dietética. E1l representante de la IOCU
recomendd la declaracidn de las calorfas utilizables. La delegacién del Canad&
seflald que el pArrafo 10.4.2 est& ya regulado por el pi&rrafo 3.2 de la norma y podria,
por consiguiente, suprimirse. La delegacién de Italia fue partidaria de mantener el
pérrafo 10.4.2 y de reemplazar la palabra "presente", por la palabra "afladida" en el
pérrafo 10.4.2 a propbsito de las vitaminas y minerales. La delegacién de Francia,
secundada por la delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania, consider$d que serfa
suficiente con declarar las calorfas utilizables y las protefnas, carbohidratos y
grasas. Se acordd estudiar la cuestibn de la declaracibn del valor nutritivo en el
séptimo perfodo de sesiones de este Comité cuando el problema general de la publicidad
y las declaraciones ya ha sido examinado por el Comité del Codex sobre Etiquetado de
los Alimentos.
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91, El Comité acordd conservar el p&rrafo 10.4.1 entre corchetes e incluir en el
parrafo 10.4.2 la siguiente frase, segfin la cual la declaracibn de las vitaminas y
minerales debe estar supeditada a la legislacibn nacional:

“"La declaracibn en la etiqueta de la cantidad de cada vitamina y mineral
afladido al alimento estar& sujeta a la legislacibn nacional".

92. La delegacibn de la Repfiblica Federal de Alemania, secundada por el represen-
tante de la IOCU, propuso que se indicara claramente la fecha de fabricacibén o cadu-

cidad. Como la cuestibén de la seflalacibn de la fecha ha de ser examinada con deteni-
miento por el Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos, el Comité acordd

no ocuparse de esta cuestién por el momento.

93. Con referencia a las decisiones tomadas respecto a la cuestibn del contenido
de nitrato, la delegacibén de los Estados Unidos de América propuso se afiadiera el
siguiente texto al pirrafo 10.8 relativo al modo de empleo:

“"En el caso de las remolachas y espinacas deberd figurar en la etiqueta la
siguiente indicacién: Utilfcese después de la edad de 12 semanas. Una vez
abierto el envase, no se conserve para utilizar el producto m&s tarde. "

El Comité aprobb esta enmienda.

ESTADO DE LA NORMA

924, El Comité decidi® remitir a la Comisién en el Tr&mite 5 del Procedimiento para
el Establecimiento de Normas del Codex el Boyectb de Norma que Se propone para los Ali-
mentos Envasados para Nifios de pecho, que figura en el Apéndice IV del presente informe.

PROYECTO DE NORMA gUE SE PROPONE PARA LOS ALIMENTOS ELABORADOS A BASE DE CEREALES PARA
NINOS DE PBGHO Y NiNOS DE CORTA EDAD (en el Tramite 4)

95. El Comité examin® el Apéndice VI de ALINORM 71/26 que contiene la precitada
norma y el documento CX/FSDU 71/4 donde se resumen las observaciones de los gobiernos.

Se6introdujeron las enmiendas y se suscitaron las cuestiones que se indican a continua-
cibn:

TITULO

96. Después de algfin debate sobre si se debfa o no ampliarse el titulo de la norma
para mencionar también los componentes distintos de los cereales, el Comité decidib
mantener el tftulo actual.

AMBITO DE APLICACION

97. El Comité decidi® introducir en la norma las modificaciones relativas al tftulo
de la Férmula para nifios de pecho. Se indic8 que en esta seccién debfan mencionarse
también otros ingredientes, como las leguminosas. Dado que estos ingredientes estén
ya incluidos en la seccibn relativa a la composicién, el Comité decidid no modificar
en ese sentido la seccién Ambito de Aplicacién, pero acepté la propuesta de la dele-
gacién de Dinamarca de suprimir la alusibén al uso de este producto como complemento

de la leche .materna o Férmula para nifios de pecho.

DESCRIPCION

98. El Comité acept$ la enmienda propuesta por la delegacibén de Noruega que figura
a continuacién y decidi$ asimismo incluir una frase en la Seccibn 2.1 para indicar que
las pastas constituyen s6lo un ejemplo de preparaciones que deben cocerse en agua
hirviendo: "E1l cereal seco para nifios de pecho y nifios de corta edad es un alimento
basado en cereales y/o leguminosas que se elaboran para lograr un bajo contenido de
humedad y se fragmentan para permitir su reconstitucién con agua, leche o -ffrmula
para nifios de pecho o, en el caso de preparaciones como las pastas alimenticias, se
consumen después de cocidos en agua hirviendo".
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99. A propuesta de la delegacibn de Italia el Comité acord$é insertar una nueva
seccibn 2.3 que define las pastas alimenticias como sigue:

"2,3 Pastas alimenticias son alimentos preparados con harinas de cereales
convenientes para el perfodo de destete. Deben contener por 1o menos 4% m/m
en seco de protefnas de origen animal".

FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

100. La delegacién de Francia expres® el parecer de que debe preverse en esta
seccibn el procedimiento de dextrinacién. E1 Comité acord® incluir los diversos
almidones modificados que el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
consider® apropiados para el consumo por nifios de pecho, a fin de permitir la transfor-
macién del almidén en dextrinas. La delegacibén de la Repfiblica Federal de Alemania
pPropuso que se prevea un minimo de 12 por ciento m/m de carbohidratos solubles en
agua. Se hicieron propuestas para la inclusibn de diversos ingredientes facultativos
en la seccién 4.2, por ejemplo los siguientes: cacao(después de los ocho meses de

edad y en dosis m&xima del 3 por ciento), amino&cidos, como en la norma para la Fbér-
mula para nifios de pecho, hortalizas,huevos, miel, enzimas, carne, sal (0,25 g/100 g
reconstituidos) y patatas.

101. En cuanto a las vitaminas y minerales, previstos en el padrrafo 4.2.2, la dele~
gacibn de Noruega formuld las mismas recomendaciones que a propbésito de la norma rela-
tiva a los alimentos envasados para nifios de pecho.

102, Después de un cambio de impresiones, se decidi$ no prever un contenido minimo
de protefnas.

103. A propuesta de la Delegacibn de Noruega, los representantes de la FAD y de la
OMS acordaron preparar para el préximo perfodo de sesiones un documento sobre el
contenido de vitaminas, minerales y protefnas en los productos a base de cereales.

104, En la seccién 4.6 se acord$ introducir una ligera modificacibn de forma para
poner el texto en consonancia con la norma relativa a la Férmula para nifios de pecho.

CONTAMINANTES

105. Se decidi8 redactar de nuevo esta seccibén en la misma forma que en las normas
relativas a la Férmula para nifios de pecho.

DISTRIBUCION
106. Se acord$é suprimir esta Seccién (v8ase el plrrafo 7.1).

PESOS Y MEDIDAS

107. La delegacién de los Estados Unidos de América propuso un llenado minimo del
70 por ciento para los cereales secos en polvo y expres§ el parecer de que convenia
establecer un método de medicién del llenado mfnimo. La delegacibébn de Noruega propuso
el 80 por ciento. E1 Comité acord® suprimir esta seccifn, ya que no serfa posible
establecer una cifra para la diversidad de productos regulados por esta norma.

ETIQUETADO

108, El Comité adopt® la siguiente modificacibn de la seccibn 11.1 a fin de permi-
tir el empleo de cualquier nombre apropiado que describa la verdadera naturaleza del
producto: "... 0 cualquier designacibn apropiada que indique la verdadera naturaleza
del alimento, de conformidad con la legislacién nacional®.

109. El Comité decidié insertar la palabra "afladidos" detrés de las palabras "vita-
minas y minerales" en la seccién 11.2.1. Asimismo decidid modificar la seccibn

11.4.2 como en la norma relativa a alimentos envasados para nifios de pecho. Respecto
a la seccibn 11.7 se aplican las mismas observaciones que en el caso del alimento
envasado para nifios de pecho (véase el p&rrafo 92). El1 Comité acordd suprimir la
mencién de la humedad en la declaracién del valor nutritivo (seccién 11.4.1) dado que
los productos regulados por esta norma tienen un contenido de humedad muy bajo.
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ESTADO DE LA NORMA

110, El Comité decidid que el proyecto de norma que se propone para los Alimentos
Elaborados a base de Cereales para Niflos de pecho y Nifios de corta edad (Ap&ndice V
del presente Informe) volviera al Tr&mite 3 del Procedimiento para el Establecimiento
de Normas del Codex. Se pidid a la Secretarfa que redacte de nuevo la norma teniendo
_en cuenta las deliberaciones y decisiones del Comité&, las observaciones recibidas por

excrito de los gobiernos y el documento de conferencia presentado por la delegacibn
de Italia y que trata de harinas, bizcochos y galletas y pastas alimenticias.

PROYECTO DE NORMA QUE SE PROPONE PARA ALIMENTOS CON FINES DIETETICOS PARA DIABETICOS,

ALIMENTOS POBRES EN CARBOHIDRATOS Y ALIMENTOS EXENTOS DE GLUTEN (en el Tramite 4)

111, El Comité decidib no examinar las precitadas normas en espera del documento
que ha de preparar la delegacibdn de Australia Sobre etiquetado y declaraciones de
calidad; en este documento se tratari también la cuestién de las declaraciones rela-
tivas a las categorfas de alimentos para regfmenes especiales. En el p&rrafo 124 (c)
se examina el orden de prioridad para el estudio de esas normas. Se pidid a la
Secretarfa que facilitara a la delegacibn de Australia la informacién pertinente asfi
como todas las observaciones anteriores de los gobiernos sobre estas normas.

METODOS DE ANALISIS EN LAS NORMAS PARA ALIMENTOS PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE CORTA
EDAD

112, En su cuarto perfodo de sesiones, el Comité del Codex sobre Alimentos para
Regimenes Especiales acordd que los m&todos de an&lisis para la determinacién de la
humedad y el contenido de proteinas, grasas, fibras, cenizas, minerales y vitaminas
en los alimentos para la infancia fueran examinados por el Comité del Codex sobre
Métodos de Andlisis y Toma de Muestras, fundindose en las orientaciones sobre los
procedimientos de examen de muestras y anélisis de los alimentos preparados por las
autoridades de los Estados Unidos, y en otros métodos de an&lisis de alimentos para
regimenes especiales que se utilizan ya en diferentes laboratorios. El1 Comité& acor-
d8 asimismo que se establecieran m&todos de anflisis para ciertos nutrientes, como
amino&cidos, vitamina By, etc. (ALINORM 70/26, p&rrafos 19,20, 21).

113, Posteriormente se recibieron de los gobiernos diversas observaciones y propues-—
tas que se resumen en el documento CX/MAS/70/B/6 (y addendum 1), el cual se distribuyd
en el sexto perfodo de sesiones del Comité& del Codex sobre Mé&todos de Andlisis y Toma
de Muestras. En ese perfodo de sesiones el Comité del Codex sobre M&todos de An8lisis

y Toma de Muestras consideré que los métodos de anflisis para alimentos para regimenes
especiales (por ejemplo alimentos para niflos de pecho y nifios de corta edad), deberfan
recibir prioridad en el séptimo perfodo de sesiones (ALINORM 71/23, plrrafo 64).

114, En su sexto perfodo de sesiones, el Comité del Codex sobre M&todos de An&lisis
y Toma de Muestras acept® también la propuesta de la delegacibn de los Estados Unidos
de América de distribuir varios métodos de anflisis de alimentos para nifios de pecho
y nifios de corta edad que habfan sido estudiados en dicho pafs. Como su distribucién
supondrifa la reproduccibn de un libro entero de métodos, se enviaron solamente a los
jefes de las delegaciones (ALINORM 71/23, p&rrafo 65).

115. El Comité examiné un documento preparado por la Secretaria (CX/FSDU 71/6) en
que se indica el estado actual de los mencionados métodos de an&lisis y que contiene
las observaeiones y nuevas propuestas formuladas por los gobiernos. E1 documento
contiene asimismo una lista de criterios respecto a los cuales no se ha propuesto
todavia ningfin método.

116, La Secretarfa comunicé al Comité que se habfa preparado un documento sobre
métodos de andlisis para la determinacién de la cantidad y la calidad de protefnas,
pero que no se habfa distribuido porque estaba basado en el informe del Grupo FAO/OMS
de Expertos en Energfa y Necesidades de Protefnas, el cual se halla todavia en prepa-
raciébn. El1 Comité convino en que se necesitan métodos fisioquimicos y microbiolégicos
para la determinacibn del cbémputo qufmico de las protefnas y en que también son nece-~
sarias las pruebas biolbgicas. En lo que respecta al emplec de UNP y/o REP, varias
delegaciones entendieron que ambas pruebas debfan utilizarse como métodos de arbitraje
para verificar la calidad de las protefnas. Sin embargo, el Comité acordd dar pre-
ferencia a la REP, que es m&s sencilla y, como dijo la delegacién de los Estados Unidos,
sus resultados relativos a las férmulas para nifios de pecho estén m&s estrechamente



relacionados con los ensayos clinicos que interesan a los nifios de pecho. Quedd en-
tendido que la REP podrfa reemplazarse dentro de unos afios por la UNP u otras pruebas
actualmente en estudio. Se acord$ solicitar el parecer del Grupo Consultivo sobre
Protefnas FAO/OMS/UNICEF sobre los métodos que conviene utilizar para la determina-
cibn biolbgica de la calidad de las protefnas.

117. La delegacibn de Francia sefialé que deben escogerse los métodos que ofrezcan
garantfas de repetibilidad, precisién, bajo costo y velocidad. Como los métodos de
an8lisis de alimentos para regimenes especiales abarcan una gran diversidad de ali-
mentos, se plantean con frecuencia problemas debidos a la composicién particular del
producto, problemas que necesariamente no pueden resolverse con métodos de an8lisis
de los alimentos en general. En cuanto a la determinacién del &cido acético

y del &cido linoleico, la delegacifn del Canadd propuso que se facilitaran a la Secreta-
rfa nuevos métodos que habrfan de preferirse y presentarse al Comité del Codex sobre
Mé&todos de Ané&lisis y Toma de Muestras para su aprobacién. E1 Comité aceptbé la propuesta
canadiense, La Delegacién de los Estados Unidos seffalé a la atencibén del Comité los mé-
todos analfticos, incluso los métodos quimicos y microbiolégicos, que estd estableciendo
el Infant Formula Council de -los Estados Unidos de América. Se podrén facilitar oportu-
namente copias de esos métodos, que guedarén preparados para marzo de 1972, a este Comité
asf! como al Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras.

118. El Comité acordé mencionar las propuestas formuladas en el documento CX/FSDU
71/6 junto con las observaciones formuladas sobre las mismas por el Comité del Codex
sobre Métodos de An&lisis y Toma de Muestras para el examen y adopcibn de una deci-
sién respecto a las aprobaciones individuales. Se acordd, asim:ismo, que en el prbéximo
perfodo de sesiones del Comit& del Codex sobre Mé&todos de An&lisis y Toma de Muestras
se dé prioridad absoluta a los métodos de an&lisis en la norma relativa a la férmula
para nifios de pecho.

METODOS DE ANALISIS EN LA NORMA RELATIVA A LOS ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES
POBRES EN SODIO

119, El Comité examiné un documento preparado por la Secretarfa (CX/FSDU 71/7)

donde figuran las decisiones tomadas por el Comité del Codex sobre M&todos de Anflisis
y Toma de Muestras en su sexto perfodo de sesiones, asf como las nuevas propuestas
relativas a los métodos de andlisis para esos productos. La delegacién de los Estados
Unidos de América propuso un nuevo método para la determinacién del contenido de sodio
en los alimentos, incluso en los alimentos pobres en sodio (CX/FSDU 71/16). E1 Comité
acord$ enviar estas nuevas propuestas al Comité del Codex sobre Métodos de An&lisis

y Toma de Muestras para su examen y aprobacibén en el séptimo perfodo de sesiones del
mismo.

120. Refiriéndose al método propuesto para la determinacién de la colina y que
estd basado en la determinacibdn de nitrégeno, la delegacibn del Reino Unido sefiald
que se podrfan cometer errores si el producto contenfa harina u otros diluyentes que
contienen nitrégeno, segfin se prevé en la norma.

TOMA DE MUESTRAS

121, El Comité examind un documento preparado por la delegacién francesa acerca

de los planes de toma de muestras aplicables a los alimentos para regimenes especiales
(CX/FSDU 71/8). La delegacién francesa comunicé al Comité que Su propuesta representa
un primer intento que ha de completarse ulteriormente sobre la base de la inspeccibén
por propiedades, tanto en el caso de la determinacién finica y por defectos por 100
unidades como en el caso de varias determinaciones. Estos planes propuestos de toma
de muestras se establecieron con un NCA de 2,5 pero ulteriormente podrfan aplicarse
otros NCA. La delegacibn de Francia encarecib la necesidad de establecer planes de toma de
muestras que ofrezcan una probabilidad constante de aceptacibén del NCA, factor impor-
tante para calcular el costo de produccién de un alimento que ha de ser sometido a la
inspeccibn de sus propiedades.

122, La delegacién de Dinamarca se refirié a los Planes de Toma de Muestras para
los Alimentos Preenvasados (ALINORM 69/27) adoptados por la Comisién del Codex Ali-
mentarius para diversas normas del Codex. La principal diferencia reside en el NCA
de 6,5. Sefiald que en el Programa del Codex los planes estadfsticos de toma de mues-
tras s6lo se han aplicado hasta ahora a factores de calidad tales como el color, el
aroma y la textura, y que todavia no se ha determinado si podrfan regularse otros
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tipos de requisitos por medio de planes estadfsticos de toma de muestras. Es, pues,
necesario realizar trabajos preparatorios de acugrdo con las recomendaciones formu-
ladas par la Comisibén en su octavo periodo de se519nes_(pérra£o 90 del Informe) para
que puedan tomarse decisiones respecto a la conveniencia de los planes de toma de
muestras en relacién con las disposiciones de las normas para los alimentos para regi-

menes especiales.

123. La delegacidn del Reino Unido apoy$ la propuesta danesa y menciond un documento
sobre toma de muestras (ALINORM 71/17) examinado en el octavo perfodo de sesiones de

la Comisidn del Codex Alimentarius, donde se seflala que se debe demostrar que los pla-
nes de toma de muestras corresponden a determinadas normas identificando los criterios
especfficos a 1los que podrifan aplicarse. Los productos defectuosos han de definirse
como productos que no estén enteramente de conformidad con la norma, pero que, no
obstante, son aceptables para el consumidor. ¢Serfa, por ejemplo, aceptable un produc-
to si el 6,5% e incluso el 2,5% de los alimentos que se califican como exentos de
gluten contenfa, en efecto, gluten? La delegacién de los Estados Unidos consideré que
estas cuestiones debfan estudiarse antes de examinar los aspectos matem&ticos. La
delegaci®n de los Estados Unidos de Am&rica suscribid este punto de vista. La dele-
gacibn de Francia se adhirié también al parecer del Reino Unido y subray$ que el NCA de
2,5 se habfa escogido como solucibén de compromiso y que, si se reduce el NCA, serd
necesario aumentar el tamaflo de la muestra. Varias delegaciones expresaron la opinién
de que los planes estadfsticos de toma de muestras podrfan aplicarse mejor a la llegada &
las remesas a un pafs. Dichos planes no podrfan aplicarse al por menor.

124, La Secretarfa propuso la preparacibédn de un documento de trabajo sobre esta
materia. La delegacién canadiense se ofrecib a colaborar en la redaccién de un cues-
tionario. E1 documento, basado en las contestaciones al cuestionario, se enviaria a
los gobiernos para que formulasen observaciones y se examinarfa en un ulterior perfodo
de sesiones de este Comité&, Se propuso asimismo pedir a la Comisibén del Codex Alimen-
tarius que facilite los servicios de un consultor encargado de presentar propuestas
respecto a la seleccién de criterios sobre cuestiones nutricionales y de otra 1ndole,
problemas médicos que plantean los defectos y posibilidad de utilizar los planes de
toma de muestras para el establecimiento de criterios de sanidad. E1 Comité dié su
aprobacién a esas propuestas.

OTROS ASUNTOS

125, El Comit&, al examinar su programa futuro de actividades, tomé las siguientes
decisiones:

a) Los pafses colaboradores mencionados en el p&rrafo 13 deben reunirse inme-
diatamente antes de que comience el séptimo perfodo de sesiones del Comité
a fin de examinar el documento de trabajo sobre aditivos tecnolbégicos que
prepar&n el Canad4 y los Estados Unidos de América y de informar al Comité;

b) E1 examen del citado documento deber& ser objeto de la mAs alta prioridad
en el programa, en el cual deber8 preverse suficiente tiempo para el dete-
nido estudio de la cuestibn;

¢) El examen de las cuestiones relativas a los alimentos para regimenes para
diab&ticos, alimentos pobres en carbohidratos y alimentos exentos de gluten,
deber& también ser objeto de alta prioridad en el programa conjuntamente
con el documento que preparari la delegacibn de Australia sobre etiquetado
y declaraciones referentes a propiedades.

d) En contestacibn a la delegacibn de Dinamarca, el Presidente explicd que el
proyecto de norma que se propone para alimentos proteinicos envasados para
el consumidor se habfa omitido del programa por la urgencia de otras cues-
tiones, pero que se examinarfa més adelante. La delegacién del Reino Unido
expres$ sus dudas respecto a la necesidad de una norma de ese género.

e) En 1o que se refiere al procedimiento previsto para los aditivos tecnolb-
gicos, el séptimo perfodo de sesiones debe celebrarse antes del noveno
perfodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius.

FECHA DEL PROXIMO PERIODO DE SESIONES

126. El1 Comit& convino con el Presidente en que serfa conveniente para los delega-
dos de ultramar que el préximo perfodo de sesiones se celebre del 9 al 13 de octubre
de 1972.
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PROYECTO DE NORMA PARA FORMULA PARA NINOS DE PECHO

(Presentada a la Comisién en el Tré&mite 8 del Procedimiento
para el establecimiento de Normas Mundiales)

1. AMBITO DE APLICACION

Esta norma se aplica al producto lfquido o en polvo destinado a utilizarse como suce-
d4neo completo de la leche materna para satisfacer las necesidades nutritivas normales
de los nifios de pecho. Se aplica también a los alimentos destinados a los nifios de
pecho que tienen necesidades nutricionales especiales, salvo en 1o que respecta a
otras disposiciones relativas a estas necesidades especiales.

2. DESCRIPCION

2.1 La férmula para nifios de pecho, cuando se presente en forma l{quida, podrd uti-
lizarse directamente o diluida con agua antes de administrarse, segtin resulte adecua-
do. En su forma de polvo requiere agua para su preparacién.

2.2 El producto debe ser nutricionalmente adecuado para el crecimiento y desarrollo
normales cuando se utiliza de acuerdo con el modo de empleo.

2.3 El producto se elabora y envasa finicamente por medics fisicos y de manera que
se previene el deterioro y la contaminacién en todas las condiciones normales de mani-
pulacién, almacenamiento y distribucién en que se vende el producto.

3. DEFINICIONES
3.1 Se entiende por "nifios de pecho" los nifios no mayores de 12 meses de edad.
3.2 Se entiende por "calorfa" una kilocaloria o "caloria grande" (1 kilojulio

equivale a 0,239 kilocalorfas).

3.3 Se entiende por "férmula a base de leche para nifios de pecho” una férmula prepa-
rada utilizando leche entera o leche desnatada como tal o con una pequefia modificacién
para no suministrar mds del 90 por ciento m/m del contenido proteinico total del pro-
ducto. Los productos a base de protefnas que no son de la leche o protefnas separa-
das de la leche no se consideran como "férmula a base de leche para nifios de pecho".

4. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

4.1 Composicién esencial

4.1.1 La férmula para nifios de pecho es un producto a base de leche de vaca u otro
animal y/o otros componentes comestibles de origen animal, incluso pescados, o de
origen vegetal, que han resultado convenientes para la alimentacién de los nifios de
pecho.

4.1.2 La f6rmula para nifios de pecho contendrd, por cada 100 calorfas utilizables
(o 100 kilojulios) ingeridas, las siguientes cantidades minima y méxima de vitaminas,
minerales en forma utilizable, colina, proteinas, grasas y linoleato:
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4,1.2.1 PFbérmulas no preparadas a base de leche para nifios de pecho
a) Vitaminas distintas Cantidades por 100 Cantidades por 100
de la vitamina E calorfas utilizables kilojuliosutilizables
Minimo Maximo Minimo Méximo
Vitamina A 150 Uele © 750 Usle © 60 UsIls © 180 Usle ©
75 mcg 225 mcg 18 mcg 55 mcg
\, €xpresados expresados expresados expresados
en retinol en retinol en retinol en retinol
Vitamina D 40 U.I. 100 U.I. 10 U.I. 24 U.I.
Acido ascérbico (sin espe- (sin espe-
(vitamina C) 8 mg cificar) 1,9 cificar)
Tiamina
(vitamina Bq) 25 mcg " 6 mcg . "
Riboflavina
(vitamina Bs) 60 mcg " 14 mcg "
Nicotinamida 250 mcg " 60 mcg "
Vitamina Bg 50 mcg " 12 mcg "
Acido félico 4 mcg " 1 mcg "
Acido pantoténico 300 mcg " 70 mcg "
Vitamina Bq2 0,15 mcg " 0,04 mcg "
Vitamina K4 8 mcg " 1,9 mcg "
Biotina
(vitamina H) 5 mcg " 1,2 mcg "
b) vitamina E: minimo de
1 Ue.I. por g de &cido
linoleico - " - "
c) Minerales
Sodio (Na) 20 mg 80 mg 5 mg 20 mg
Potasio gK) 80 mg 200 mg 20 mg 50 mg
Cloruro (Cl1) 60 mg 150 mg 15 mg 35 mg
Calcio (Ca;* 50 mg sin especificar 12 mg sin especificar
Fésforo (P)* : 25 mg " 6 mg n
Magnesio (Mg) 6 mg " 1,4 mg "
Hierro (Fe) 1 mg i " 0,25 mg n
Yodo (I) 5 mcg " 1,2 mcg "
Cobre (Cu) 60 mcg " 14 mcg "
Zinc (Zn) 0,5 mg " 0,12 mg "
Manganeso (Mn) 100 mcg " 24 mcg "

* La relacibén Ca:P no serd menor de 1,2 ni mayor de 2,0.

d) Colina
e) Protefnas (por 100 calorfias utilizables) 1/

12 mg 3 mg

i) Serén no menos de 1,8 g de proteinas de calidad nutricional equivalente

a la de las protefinas de huevo entero, o una cantidad mayor de otras proteinas
en proporcién a su valor biolégico. La calidad de las proteinas no debe ser
inferior al 70 por ciento de la de protefnas de huevo entero. La cantidad
total de proteifnas no deberéd ser mayor de 4 g. El1 valor minimo establecido
para la calidad y el m&ximo para la cantidad de las proteinas podr& ser modi-
ficado por las autoridades nacionales con arreglo a sus reglamentos y/o a

las condiciones locales.

1/ Cantidades por 100 kilojuliosutilizables:

Cant multiplicar por 0,239 todas las cifras
indicadas por 100 calorfas utilizables.
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ii) Podrén afladirse aminodcidos aislados a la férmula para nifios de pecho
nicamente para mejorar su valor nutricional para estos nifios. La adicién de
aminolcidos aislados a la férmula para nifios de pecho permite finicamente
mejorar su valor nutricional para los niflos de pecho. Para mejorar la calidad
de las proteinas pueden afadirse aminolcidos esenciales, pero sbélo en las
cantidades necesarias al efecto. S6lo pueden utilizarse las formas naturales
L. de aminoé&cidos. ‘

£) Grasas vy linoleato

El producto contendréd linoleato (en forma de triglicéridos con &cido linoleico)
en cantidad no mayor de 300 mg expresados en &cido linoleico por 100 calorias
utilizables (o 70 mg por 100 kilojulio utilizables) y grasa en cantidad no
menor de 2 g ni mayor de 6 g por 100 calorias utilizables (o no menor de 0,5 g
ni mayor de 1,5 g por 100 kilojuliosutilizables),

4.1.2.2 Férmulas a base de leche para niflos de pecho

a) Vvitaminas

Se aplicarén las cantidades minima y maxima por 100 calorfas utilizables
(0 100 kilojulios utilizables) de vitaminas enumeradas en la subseccibdn 4.1.2.1
a) y b), excepcién hecha de la vitamina Kq y la biotina (vitamina H).

b) Minerales

Se aplicarén las cantidades minima y m&xima por calorfias utilizables ( o 100
kilojulios utilizables) de minerales enumerados en la subseccibdn 4.1.2.1 c)
excepcidédn hecha del sodio, el potasio, el manganeso y el zinc,

14

c) Protefnas ~

Se aplicar& la disposicién establecida en la subseccién 4.1.2.1 e).
d) Grasas y linoleato

Se aplicari la disposicién establecida en la subseccién 4.1.2.1 £)

4.2, Ingredientes facultativos

4.2,1 Ademds de las vitaminas y minerales enumerados en 4.1.2.1 y 4.1.2.2, pueden
afladirse otros nutrientes si son necesarios para suministrar los nutrientes que de
ordinario se encuentran en la leche materna y para que la férmula sea adecuada como
finica fuente de nutricién del nifio.

4.2.,2 La utilidad de estos nutrientes deberd estar demonstrada cientificamente,

4.,2,3 Cuando se aflada alguno de esos nutrientes, la férmula deber& contener cantidades
apreciables de esos nutrientes, sobre la base de las cantidades presentes en la 1leche
materna.

4,3 Consistencia y tamafio de las particulas

Preparado de acuerdo con el modo de empleo de la etiqueta, el producto estard exento
de grumos y partficulas gruesas para poder administrarse mediante una tetilla blanda
de caucho o de pléstico.

4.4 Requisitos de pureza

Todos los ingredientes ser&n limpios, de buena calidad, sanos y apropiados para su
ingestién por nifios de pecho. Se ajustarén a sus requisitos normales de calidad en
color, sabor y olor. -

~

4,5 Prohibicién especifica

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

5 ADITIVOS ALIMENTARIOQS
(Ha de establecerse la lista de aditivos alimentarios)
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6. CONTAMINANTES
6.1 Residuos de plaguicidas

El producto deber& prepararse con especial cuidado mediante buenas précticas manufac-
tureras, de modo que no queden residuos de los plaguicidas que puedan exigir la pro-
duccién, almacenamiento o elaboracién de las materias primas o del producto final, o
si ello es técnicamente inevitable, que se reduzcan en la mayor medida de 1o posible.

6.2 Otros contaminantes

El1 producto deberi estar exento de residuos de hormonas, antibidticos y otros contami-
nantes.

7. HIGIENE
7.1 Ensayado por métodos apropiados de toma de muestras y examen, el producto:

a) estari exento de microorganismos patégenos, y
b) no contendri ninguna sustancia procedente de microorganismos en cantidades que
puedan ser téxicas.

7.2 El producto estarid limpio y exento de sustancias téxicas o deletéreas que puedan
hacerlo perjudicial para la salud. Se prepararé, envasard y conservaré en condiciones
higiénicas y estard de conformidad con el Cb6digo de Précticas de Higiene para los
Alimentos para Nifios de pecho y Nifios de corta edad. (EL cddigo ha de preparario el
Comit& del Codex sobre Higiene de los Alimentos).

7.3 Los ingredientes de origen animal se obtendréin de animales en buena salud o de
animales sacrificados y preparados de conformidad con el Cédigo de Précticas de
Higiene para la Carne Fresca (este C6édigo lo est& preparando el Comité del Codex

Higiene de la Carne)y el Codigo de Pricticas de Higiene para los Productos Cérnicos Ela-

borados (este C6digo lo estd preparando el Comit el codex sobre Productos Carnicos
Elaborados).

7.4 Los ingredientes de pescado serin productos de las especies comestibles de pesca-
do, que deberin obtenerse y prepararse de conformidad con los Cédigos de Pricticas de

Higiene para el Pescado los Productos Pesqueros. (E1 Comité del Codex sobre Higiene
de 10s Alimentos esta preparando estos c8digos).

8. ENVASADO

8.1 E1 producto se envasari en recipientes que preserven las calidades de higiene y
de otra Indole del alimento. Cuando tenga forma lfquida, el producto se envasara en

recipientes herméticamente cerrados. Como medio para el envasado pueden utilizarse
gases inertes adecuados y anhidrido carbénico.

8.2 Los recipientes y dem&s materiales de envasado s6lo se elaborarén con sustancias
innocuas y apropiadas para los usos a que se los destina. En los casos en que la
Comisién del Codex Alimentarius haya establecido una riorma para cualquier sustancia
utilizada como material de envasado, esta norma deberd aplicarse.

9. ETIQUETADO

9.1 Ademis de las secciones 1, 2, 4 y 6 de la Norma General Internacional Recomendada
ara el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (CAC/RS 1-1969), Se aplicaran las espe-

Cificaciones especificas 51gu1entes {queEas a la sancién del Comité del Codex sobre

Etiquetado de los Alimentos).

9.2 Nombre del alimento

9.2,1 E1 nombre del producto serd "férmula para nifios de pecho” o cualquier designa-
cién apropiada que indique la verdadera naturaleza del alimento, de conformidad con
el uso nacional. :

9.2.2 Ademds, si el producto no contiene leche ni ningn derivado de la leche, se in-
dicaréd en la etiqueta "exento de leche y productos lacteos".

9.3 Lista de ingredientes

9.3.1 Deberi indicarse en la etiqueta una lista completa de los ingredientes por orden
decreciente de proporciones, excepto que, en el caso de las vitaminas afladidas y mine-
rales afiadidos, no ser& necesario enumerar estos ingredientes en ese orden.

9.3.2 Deber& emplearse el nombre especifico y no el nombre genérico de los ingredien-
tes de origen animal o vegetal y de los aditivos alimentarios.
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9.4 Declaracién del valor nutritivo

9.4.1 Deberd figurar en la etiquéta una indicacién de las cantidades de humedad, pro-
teinas, grasas, carbohidratos utilizables, sustancias minerales y fibras crudas sumi-
nistradas por una cantidad especifica del alimento, en la forma en que se prepara
general o com@nmente para el consumo. O bien, podr& hacerse esta indicacién en por-
centaje del peso o en peso por unidad de volumen.

9.4.2 Deberd figurar en la etiqueta una indicacién del ntmero de calorfas utilizables
(o kilojulios utilizables) y la cantidad total de cada vitamina, mineral, colina y
cualquier otro ingrediente facultativo enumerado en los pérrafos 4.1.2.1, 4.1.2.2,
4,1.2.3 ¥ 4.2 de la presente norma, por 100 g de alimento en la forma en que se pre-
para general o com@nmente para el consumo, o bien, por un litro u otra medida habi~
tualmente utilizada en el pais donde se vende el producto. Ademds, se permite la
declaracién por 100 calorias (o por 100 kilojulios).

9.5 Contenido neto

El contenido neto de la férmula para nifios de pecho deber& indicarse en volumen si es
en forma liquida o en peso si es en forma de polvo. La indicacién de peso o de volu-
men deberid formularse en el sistema métrico (unidades del "Syst2me international") o

en el sistema de medida que requiera el pais en que se vende el producto, o en ambos
sistemas.

9,6 Nombre y direccién

Deberd indicarse el nombre y direccién del fabricante, envasador, distribuidor, impor-
tador, exportador, o vendedor del alimento.

9.7 Pais de origen

9.7.1 Deber& indicarse el pais de origen del alimento cuando su omisién pueda resultar
engafiosa o equivoca para el consumidor.

9.7.2 Cuando el alimento se someta en un segundo pais a una elaboraciédn que cambie su
naturaleza, el palis en que se efectfie la elaboraciédn deberé considerarse como pais de
origen para los fines de etiquetado.

9,8 1Identificacién del lote

Deberé estaﬁparse o marcarse en forma indeleble cada envase con un c6édigo que iden-

tifique al fabricante y el lote. Se indicari claramente la fecha de fabricacién o
la fecha de caducidad.

9.9 Modo de empleo

Deberénfigurar en la etiqueta, o en el prospecto adjunto, instrucciones para la pre-
paracién, utilizacién y almacenamiento del alimento, asi{ como su conservacién después
de abierto el envase.

10. METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

Los métodos de andlisis y toma de muestras mencionados a continuacién son métodos
internacionales de arbitraje (que deberé&n ser sancionados por el Comité del Codex
sobre Métodos de An&lisis y Toma de Muestras).

(Estos métodos han de completarse conforme a las indicaciones facilitadas y sobre la
base de los documentos mencionados en los parrafos 110 a 122 del presente informe.
Los métodos de andlisis aprobados figurarén en el informe del séptimo periodo de
sesiones del Comité del Codex sobre Métodos de Anélisis y Toma de Muestras,

ALINORM 72/23).
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APENDICE 1V
PROYECTO DE NORMA QUE SE PROPONE
PARA ALIMENTO ENVASADO PARA NINOS DE PECHO
(Presentado a la Comisién en el Tréamite 5 del Procedimiento
para el Establecimiento de Normas Mundiales)

1. AMBITQ DE APLICACION

1.1 Se entiende por alimento envasado para nifios de pecho un alimento destinado a
utilizarse durante el periodo normal de destete y para la progresiva adaptacién del
nifio de pecho y del nifio de corta edad a la alimentacién normal. No incluye la
férmula para nifios de pecho.

1.2 El alimento envasado para nifios de pecho se elabora por tratamiento térmico antes
o después de cerrado herméticamente el envase a fin de evitar su deterioro.

2. DEFINICIQONES
2.1 Se entiende por "niflos de pecho" los nifios no mayores de 12 meses de edad.

2.2 Se entiende por "nifios de corta edad" los nifios de méds de 12 meses y menos de
tres aflos de edad.

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

3. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

3.1 Composicién

3.,1.1 E1 alimento envasado para nifios de pecho puede prepararse con cualquier sustan-—
cia nutritiva que se utilice, esté reconocida o se venda comnmente como articulo
alimenticio o ingrediente de alimento, inclufdas las especias;

3.1.2 Los aditivos alimentarios sé6lo pueden afladirse de conformidad con la seccién 4;

3.1.3 Podran afiadirse vitaminas y minerales Gnicamente de conformidad con la legisla-
cién del pafs donde se vende el producto;

3.1.4 S6lo podra afiadirse sal en cantidades que no excedan de 0,25 g/100 g del producto.
3.2 Consistencia y tamafio de las particulas

El alimento envasado para nifios de pecho es homogéneo o estd triturado en las siguien-
tes formas:

a) filtrado - alimento de particulas pequefias de tamafio bastante uniforme que no
Necesite masticarse ni incite a ello antes de deglutirlo;

b) "Junior" - alimento que comtnmente contiene particulas de un tamafio tal que
incite a los nifios de pecho y nifios de corta edad a masticarlo.

3.3 Requisitos de pureza

Todos los ingredientes, incluso los ingredientes facultativos, serén limpios, de
buena calidad y sanos y de los cuales se habré eliminado el exceso de fibra cuando
haya sido necesario. Los ingredientes de pescado, carne y ave de corral deberén
estar pr&cticamente exentos de trozos de espinas y huesos.

3.4 Prohibicién especifica

El producto y sus componentes no deberdn haber sido tratados con radiaciones ionizan-
tes.

4. ADITIVOS ALIMENTARIOS

(Debe establecerse la lista de aditivos alimentarios)

5.  CONTAMINANTES

5.1 Residuos de plaquicidas

El producto deber& prepararse con especial cuidado mediante buenas préacticas manufac-
tureras, de modo que no queden residuos de los plaguicidas que puedan exigir la pro-

duccién, almacenamiento o elaboraciédn de las materias primas o del producto final o,

si ello es técnicamente inevitable, que se reduzcan en la mayor medida posible.

5.2‘ Otros contaminantes

El producto deberi estar préicticamente exento de residuos de hormonas, antibiéticos
y otros contaminantes.
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6. HIGIENE
6.1 Ensayado por métodos adecuados de toma de muestras y examen, el producto:

a) Estard exento de microorganismos patégenos, y
b) No contendr& sustancias procedentes de microorganismos en cantidades que
puedan ser téxicas.

6.2 El producto estard limpio y exento de sustancias téxicas o deletéreas que puedan
hacerlo nocivo para la salud. Se preparari, envasari y conservaré en condiciones

higiénicas y estar& de conformidad con el Cédigo de Précticas de Higiene para 1os
Alimentos para Nifios de pecho y Nifios de corta edad. (Este cddigo 10 preparara el

Comité& del Codex sobre Higiene de los Alimentss).

6.3 Los ingredientes de origen animal se obtendr&n de animales en buena salud o de
animales sacrificados y preparados de conformidad con el Cédigo de Précticas de
Higiene para la Carne Fresca y el C6digo de Précticas de Higiene para los Productos
Carnicos Elaborados {cOdigos que estan preparando el Comité del Codex sobre Higiene
de la)Carne v el Comité del Codex sobre Productos CArnicos Elaborados, respectiva-
mente).

6.4 Los ingredientes de pescado serén productos de las especies comestibles de
pescado manipulados y preparados de conformidad con los Cédigos de Précticas de
Higiene para el Pescado y los Productos Pesqueros (el Comit& del Codex sobre Higiene
de los Alimentos estd preparando estos cédigos)

7.  ENVASADO '

El producto se envasari en recipientes herméticamente cerrados a presién que preser-
ven las calidades de higiene y de otra indole del alimento. Como medio para el enva-
sado, pueden utilizarse gases inertes adecuados y anhidrido carbdénico.

8. CONTENIDO DEL ENVASE

El contenido del envase no seré& inferior al 85 por ciento 1/ en el caso de los pro-
ductos que pesen menos de 250 g (9onzas) ni inferior al 90 por ciento l/ cuando se
trate de productos que pesen mads de 250 g (8 onzas) de 1a capacidad, medida a 20°c,
que el envase tenga para el agua estando completamente lleno 2/.

9. ETIQUETADQO

Ademés de las secciones 1, 2, 4 y 6 de la Norma General Internacional Recomendada para
el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (CAC/RS 1-1969), se aplicaran ias dispo—
siciones especificas siguientes (sujetas a la sancién_del Comité del Codex sobre
Etiquetado de los Alimentos).

9.1 Nombre del alimento

El nombre del producto serd el del principal componente o componentes, o ingrediente
o ingredientes caracteristicos, acompatlado por palabras que indiquen su consistencia
0 el uso a que esté destinado.

9.2 Lista de ingredientes

9.2.1 En la etiqueta deberd indicarse la lista completa de los ingredientes por orden
decreciente de proporciones,excepto que, en el caso de las vitaminas y minerales afla-
didos, no seréd& necesario enumerar estos ingredientes por ese orden.

9.2.2 Deberi emplearse el nombre especifico y no el nombre genérico de los ingredien-
tes y de los aditivos alimentarios.

9.3 Declaraciédn del valor nutritivo

/9.3.1 En la etiqueta deber4 indicarse el ntmero de calorfas utilizables(o kilojulios
utilizables) y el porcentaje de peso por peso o de peso por volumen unitario de hume-
dad, proteinas, grasas, carbohidratos utilizables, sustancias minerales y fibras
crudas contenidas en el alimento;7

9.3.2 La indicacién en la etiqueta de la cantidad de cada vitamina y mineral afadido
al alimento estard sujeta a la legislacién nacional.

1/ Nota de la Secretaria: ser4 v/v.

2/ Nota de la Secretarfa: esta redacciédn se ha utilizado en las normas del Codex
para zumos de fruta y para frutas y hortalizas elaboradas.
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9,4 Contenido neto

El contenido neto del alimento envasado para nifios de pecho deberd indicarse en peso
o en volumen segfin la consistencia 1/. La indicacién de peso o de volumen deberd
formularse, ya sea en el sistema métrico (unidades del "Systdme International"), ya
sea en el sistema de medidas que requiera el pais en que se vende el producto, 0 en
ambos sistemas.

9.5 Nombre y direccién

Deberd indicarse el nombre y direccién del fabricante, envasador, distribuidor, im-
portador, exportador o vendedor del alimento.

9.6 Pais de origen
9.6.1 Deberd indicarse el pais de origen del alimento cuando su omisién pueda resultar
engafiosa o equivoca para el consumidor.

9.6.2 Cuando el alimento se someta en un segundo pais a una elaboracién que cambie su
naturaleza, el pais en el que se efectfie la elaboracién deber& considerarse como pais
de origen para los fines de etiquetado.

9.7 Identificacién del lote

Deber& estamparse o marcarse en forma indeleble cada recipiente con un cbédigo que
identifique al fabricante y el lote. El cédigo indicar& también la fecha de fabri-
cacién,

9.8 Modo de empleo

9.8.1 Deberén figurar en la etiqueta, o en el prospecto adjunto, instrucciones para
la preparacién, utilizaciédn y almacenamiento del alimento, asi como para su conserva-
cibébn después de abierto el envase.

9.8.2 En el caso de las remolachas y espinacas, figurard en la etiqueta la siguiente
indicacién: "asese después de la edad de 12 semanas. Una vez abierto el envase, no
se conserve para utilizar el alimento més tarde".

10. METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

Los métodos de andlisis y toma de muestras que se describen a continuacién son
métodos internacionales de arbitraje (que deber&n ser sancionados por el Comité del
Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras):

(Texto por establecer)

l/ Nota de la Secretarfa: modificacién de forma introducida teniendo en cuenta
las decisionesindicadas en el pérrafo 82 del presente
informe.
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PROYECTO DE NORMA QUE SE PROPONE PARA LOS ALIMENTOS ELABQRADOS A BASE DE CEREALES PARA
NINOS DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD (Devuelto al Tramite 3 del Procedimiento para que

se formulen nuevas observaciones)

1.

2.
2.1

2.5

3.
3.1
3.2

3.3

4.1
4.1.1

4,2
4.2.1

AMBITO DE APLICACION

Los alimentos elaborados a base de cereales para nifios de pecho y ninos de corta
edad son alimentos destinados a utilizarse durante el periodo de destete de los

ninos normales, o a completar el régimen dietético de los ninos de corta edad.

DESCRIPCION

El cereal seco para nifios de pecho y ninos de corta edad es un alimento basado en
granos de cereales y/o leguminosas que se elaboran para lograr un escaso contenido
de humedad y se fragmentan para permitir su reconstitucién con agua,leche o férmula
para ninos de pecho o, como en el caso de preparaciones tales como las pastas ali-
menticias, se consumen después de cocidos en agua hirviendo o en otros liquidos.

Las harinas cocidas simples o compuestas de cereales son productos que se han
cocido de una manera que los distingue como sigue:

Harinas parcialmente cocidas, que requieren una segunda breve cocciédn antes del
uso.

Harinas cocidas como tales para uso inmediato y que no necesitan una nueva coc-
cién antes del uso.

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

Las harinas de cereales tratadas con enzimas son harinas preparadas con enzimas
cuyo aimiddn se ha transformado en dextrina, maltodextrina y maltosa.

Las galletas y los bizcochos son alimentos para nifios de pecho y nifos de corta
edad, basados en granos de cereales, elaborados por coccién al horno, que puede
efectuarse directamente o, después de una pulverizacién, con adicién de agua,
leche o férmula para ninos de pecho. Los bizcochos pueden ser también "bizcochos
con leche", basados principalmente en productos l4cteos.

Las pastas alimenticias son alimentos preparados con harinas de cereales conve-
nientes para el perlodo de destete.

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

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

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

FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

Composicién esencial

El cereal seco, las galletas y los bizcochos se preparan principalmente con una
o mis harinas de cereales, como las de trigo, arroz, cebada, avena, malz, mijo,
sorgo y alforfén y/o leguminosas, y también sésamo, mani y soja (desgrasados o

pobres en grasa).

Los bizcochos con leche se componen principalmente de sélidos de leche entera u
otros sélidos de leche, con adicién de una o més harinas.

Ingredientes facultativos

Ademis de las materias primas enumeradas en 4.1, pueden anadirse los siguientes
ingredientes:

- concentrados protefnicos y otros ingredientes de alto contenido proteinico
apropiados para el consumo por ninos de pecho y ninos de corta edad; pueden
anadirse aminoicidos aislados @inicamente para mejorar el valor nutricional
del producto. Podr4n anadirse amino&cidos esenciales para mejorar la calidad
de las proteinas, pero sélo en las cantidades necesarias a ese £fin. S6lo pue-

den utilizarse formas naturales L de aminocidos;




4.3
403.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.345

4.5

- 37 - ~ ALINORE 72/26
APENDICE V

- leche y productos l4cteos;
- huevos;

- carne;

- grasas y aceites;

- frutas y hortalizas;

- edulcorantes nutritivos;
- malta;

‘= miel;

- cacao (s6lo en productos que hayan de consumirse después de los ocho meses
de edad y a la dosis mé&xima del 3% m/m en seco);

- patatas;

- almidones, incluso almidones modificados con enzimas y almidones tratados por
medios fisicos;

- ingredientes para los que existen normas del Codex y que estln de conformidad
con las disposiciones de esas normas.

Puede anadirse también sal, incluso sal yodada, en cantidades que no excedan de
0,25 g/100 del producto. ’

Pueden anadirse vitaminas y minerales solamente de conformidad con la legisla-
cién del pafs en que se vende el producto. 1/

Factores de calidad

Todos los ingredientes, incluso los ingredientes facultativos, serén limpios,
sanos, apropiados y de buena calidad.

El contenido de humedad de los productos se reducird a un nivel en el cual no
puedan multiplicarse los microorganismos.

Los alimentos elaborados a base de cereales para ninos de pecho y ninos de corta
edad deberin contener, en peso, no menos de un 12% m/m de carbohidratos solubles
en agua.

Las galletas, bizcochos y pastas alimenticias deberin contener, en seco, no menos
de un 4% m/m de proteinas de origen animal. 1/

El contenido en dextrina y maltodextrina de los bizcochos destinados al consumo
por ninos menores de seis anos de edad no seri inferior al 50% m/m del contenido
de almidén, calculado en seco.

Consistencia y tamano de las partfculas

Reconstituido de acuerdo con las indicaciones de la etiqueta sobre el modo de
empleo, el cereal seco seri de consistencia suave y lisa, estari exento de grumos
y de particulas masticables y serd apropiado para alimentar con cuchara a los
ninos de pecho y a los ninos de corta edad. No necesitari masticarse y no inci-
tari a ello antes de deglutirlo. Las galletas y los bizcochos podré&n utilizarse
en seco con objeto de permitir y estimular la masticacién, o en liquido, mezclén-
dolos con agua o férmula para ninos de pecho, de consistencia semejante a la de
los cereales secos.

Prohibicién especifica

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

ADITIVOS ALIMENTARIOS

Almidones tratados con &cidos

Almidones tratados con 4lcalis

Preparaciones enzimiticas (véase la lista del Codex '0' CX/FA 72/2)
(Est4 por establecer la lista de otros aditivos alimentarios)
CONTAMINANTES

Residuos de plaguicidas

Los productos deberén prepararse con especial cuidado mediante buenas préacticas
manufactureras, de modo que no queden residuos de los plaguicidas que puedan
exigir la produccién, almacenamiento o elaboracién de las materias primas o del

1/ Véanse los pérrafos 99, 102 y 103 del presente Informe.
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7.
71

8.
8.1

8.2

9.

9.1

9.2
9.2.1

9.3.2

9.4

producto final o, si ello es técnicamente inevitable, que se reduzcan en la
mayor medida posible.

0tros contaminantes

El producto deberd estar préicticamente exento de residuos de hormonas, anti-
biéticos y otros contaminantes.

HYGIENE
Ensayado por métodos apropiados de toma de muestras y examen, el producto:

ag deberi estar exento de microorganismos patédgenos y
b no deberéd contener sustancias procedentes de microorganismos en cantidades
que puedan ser téxicas.

El producto estar& limpio y exento de sustancias téxicas o deletéreas que puedan
hacerlo nocivo para la salud. Se preparari, envasard y conservari en condicio-
nes higiénicas y estari de_conformidad con el Cédigo de Précticas de Higiene
para los Alimentos para Ninos de pecho y Ninos de corta edad (este C8digo lo
preparard el Comité& del Codex sobre Higiene de 10S Alimentos).

ENVASADO

El producto se envasaréd en recipientes que preserven las calidades higiénicas
y de otra indole del alimento.

Los recipientes y demis materiales de envasado sblo se elaborarin con sustancias
inocuas y apropiadas para los usos a que se destinan. En los casos en que la
Comisién del Codex Alimentarius haya establecido una norma para cualquier sus-
tancia utilizada como material de envasado, deberd aplicarse esa norma.

ETIQUETADO

Ademds de las Secciones 1, 2, 4 y 6 de la Norma General Internacional Recomen-
dada para el Etigquetado de los Alimentos Preenvasados (CAC/RS 1-1969), se apli-
caran las disposiciones especlficas sigulentes (sujetas a la sancién del Comité
del Codex sobre Etiquetado de Alimentos).

Nombre del alimento

El nombre del alimento serd: "Cereal seco para niﬁgs de pecho (y/o nifios de
corta edad)", "Galletas para ninos de pecho (y/o ninos de corta edad)", o "Biz-
cochos (o "Bizcochos de leche") para ninos de pecho (y/o ninos de corta edad)",

o "Pastas alimenticias para ninos de pecho (y/o ninhos de corta edad)", o cual-
quier otra designacién adecuada que indique la verdadera naturaleza del alimento,
de conformidad con la legislacién nacional.

Lista de ingredientes

En la etiqueta deberéd indicarse la lista completa de los ingredientes por orden
decreciente de proporciones, excepto que en el caso de vitaminas y minerales ana-
didos no seri necesario enumerar por ese orden esos ingredientes.

Deber4 emplearse el nombre especifico y no el nombre genérico de los ingredien-
tes y de los aditivos alimentarios.

Declaracién del valor nutritivo

En la etiqueta deber& indicarse la cantidad de calorfas utilizables (o kilojulios
utilizables) y el porcentaje de peso por peso, o peso por unidad de volumen de
proteinas, grasas, carbohidratos utilizables, sustancias minerales y fibras crudas
que contenga el alimento./

La declaracién en la etiqueta de la cantidad de cada vitamina y mineral anadido
al alimento estard sujeta a la legislacién nacional.

Contenido neto

Deberd indicarse el contenido neto en peso, pero si las galletas y bizcochos
para ninos de pecho (y/o ninos de corta edad) se venden en general por cantidad,
ésta podré indicarse. La indicacién de peso deberi formularse ya sea en el sis-
tema métrico (unidades del "Systéme International") o en el sistema avoirdupois
o en ambos sistemas de medidas, segfin lo exija el pais donde se vendan los ali-
mentos.
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Nombre y direccién

Deber&n indicarse el nombre y direccién del fabricante, envasador, distribuidor,
importador, exportador o vendedor del alimento.

Pais de origen

Debe;é indicarse el pafis de origen del alimento, cuando su omisién pueda resultar
enganosa o equivoca para el consumidor.

Cuando un alimento se someta en un segundo pais a una elaboracién que cambie su
naturaleza, el pafs en que se efectfie la elaboracién deberd considerarse como el
pais de origen para los fines de etiquetado.

Identificacién del lote

Cada envase deber& estamparse o marcarse en forma indeleble con un cé6digo que
identifique al fabricante y la partida. E1 cédigo deberd incluir también la
fecha de fabricacibn.

Modo de empleo

Deberén figurar en la etigueta, o en el prospecto adjunto, instrucciones para
la preparacién, utilizacibén y almacenamiento del alimento, asi como para su
conservaciédn después de abierto el envase.

METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

Los métodos de andlisis y toma de muestras descritos a continuacién son métodos
internacionales de arbitraje (que deberi sancionar el Comité del Codex sobre Mé-
todos de Anilisis y Toma de Muestras). (Texto por establecer).
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MEZCLAS RICAS EN PROTEINAS PARA SU UTILIZACION COMO ALIMENTOS DE DESTETE

En las siguientes instrucciones (Directriz No.8) se formulan recomen-—
daciones sobre la composicién de los alimentos de destete y especifi-
caciones relativas a las dosis de proteinas, calorias, grasas, vita-
minas y minerales. Estéin también comprendidas en estas instrucciones
las caracteristicas fisicas y los requisitos de aroma, sabor y envasa-
do. La directriz fue adoptada por el Grupo Consultivo sobre Proteinas
en su 182 reunién.

La malnutricién durante el periodo de destete, problema grave y extendido en los
paises tropicales y subtropicales, y la incapacidad de los grupos de bajos ingresos
para comprar suficientes alimentos ricos en proteinas animales o alimentos especiales
para la infancia, que son notablemente caros, exige la comercializacién de mezclas nu-
tritivas econémicas basadas principalmente en proteinas vegetales con mezclas de otras
proteinas, si procede. Independientemente del bajo costo, son factores importantes la
tolerancia satisfactoria y buena aceptacién por parte del nino y la aceptabilidad pa-
ra el adulto o los adultos responsables de la alimentacién del nino. Ahora bien, pa-
ra alcanzar la finalidad principal, reviste una importancia fundamental el mantenimien-
to de normas minimas de nutricién e higiene, no obstante las dificultades que ello pue-
da representar en 1o que respecta al costo.

En principio, la mezcla de alimentos proteinicos debe servir para completar la
alimentacién del nino en el hogar y colmar el déficit de calorias, proteinas y demas
nutrientes. Para atender las necesidades minimas incluso en las condiciones dietéticas
mé&s desfavorables, la mezcla de alimentos de destete debe proporcionar proteinas,
vitaminas y minerales en consonancia con las tolerancias recomendadas cuando se consu-
me a la dosis recomendada. La ingestién diaria recomendada del complemento es gene-
ralmente del orden de 100 gr, de peso en seco, con un contenido de proteinas no inferior
al 20 por ciento. Si la ingestién diaria recomendada es inferior a 100 g, el conteni-
do de proteinas y otros nutrientes debe ser m&s alto en consecuencia. Estos productos nodeben
recomendarse para ninos menores de seis meses, a no ser que se preparen especialmente
para garantizar una digestibilidad absoluta.

1. Dosis de proteinas

La aportacién de suficientes proteinas plantea generalmente el problema més
dificil durante el periodo de destete; por ello debe dedicarse especial atencién a
la calidad y cantidad de proteinas en los alimentos complementarios del destete. El
valor UNP de la proteina no debe ser inferior a 60 y de preferencia seri de cerca 65;
en consecuencia, la REP no sera inferior a 2,1 y de preferencia seri superior a 2,3
(caseina = 2,5; en cuanto a la caseina, el valor varia con diferentes productos de
caseina y la estirpe de rata utilizada). Con proteinas de esta calidad nutricional,
la dosis de proteinas en la alimentacién suplementaria debe ser como minimo del 20
por ciento. Si la calidad de las proteinas es m&s alta se podri reducir en consecuen-
cia la cantidad.

2, Calorias

La mezcla debe proporcionar el méximo de calorias posible, lo que puede lograrse
anadiendo grasa. El carbohidrato deficientemente disgestible, especialmente la fibra,
debe mantenerse al minimo préctico. La proporcién de almidén en las mezclas puede mo-
dificarse por varias combinaciones de elaboracién térmica y mécénica o tratamiento en-
zimtico, de manera que cuando se prepare con agua y esté listo para su empleo el ali-
mento tenga el minimo volumen, efrezca la mixima cantidad de proteinas utilizablesy
posea la mé&xima densidad caldrica.

3. Grasas

Los conocimientos actuales no permiten especificar con certeza una tolerancia
dietética para la grasa. Aun asi, serd de gran utilidad incluir en las mezclas de
alimentos ricos en proteinas toda la grasa que sea tecnolé4gicamente posible sin com~
prometer las calidades de conservaciédn del alimento. La grasa aumentaré la densidad
de calorias de la mezcla. Conviene una dosis de grasa que aporte el 25 por ciento de
calorias a_la mezcla. E1 contenido en &cido linoleico debe ser como minimo del 1%.
§i no se anade grasa suplementaria, el alimento proteinico puede contener cerca del
2 al 3 por ciento de grasas procedentes de los ingredientes basicos utilizados en la
férmula. Si el costo, incluido el uso de un envasado especial necesario para garanti-
zar al producto una duracién adecuada, resulta prohibitivo, una posible solucién consis-
tir4 en anadir grasa o aceite al alimento cuando se prepare la mezcla para el consumo,
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4. Vitaminas y minerales

Las mezclas ricas en proteinas deben fortificarse con vitaminas y minerales sufi-
cientes para satisfacer las tolerancias recomendadas. Deben ser objeto de atencibén es-—
pecial la vitamina A, la riboflavina, la niacina, el folato, la vitamina Bqs, el &cido
ascébrbico, la vitamina D, el calcio, el hierro y el yodo. Se recomiendan las cantida-
des minimas de las diversas vitaminas y minerales que se proponen en la Seccién 6. Sin
embargo, podré practicarse algfin reajuste teniendo en cuenta los problemas nutriciona-
les de caricter local. No es necesario proporcionar vitaminas o minerales suplementa-
rios como medicacién para el nino si la mezcla rica en proteinas se consume a las do~
sis recomendadas.

Se Caracteristicas fisicas, aroma y sabor

La aceptabilidad de los alimentos formuwlados puede aumentarse con los modernos
procedimientos industriales de elaboracién, como, por ejemplo, la precoccién y el seca-
do en rodillo, la coccién por extrusién y el tratamiento enzim&tico. La mezcla de
alimentos debe formularse y elaborarse de manera que, anadiendo cantidades minimas de
agua recién hervida o hirviendo después de anadir agua, se prepare f&cil y réapidamente
como atole o gachas de la debida consistencia para la alimentacién del nino.

Deber& t.marse en consideracién la elaboracién de los componentes de almidén
con amilasas o por coccién con extrusién, lo que tendrd por efecto (a) reducir el tiem-—
po de coccibn en el hogar; vy (b) reducir la viscosidad y la capacidad de retencién de
agua o "voluminosidad" de la mezcla, gracias a lo cual se podr& servir al nino una pre-
paracién mls concentrada. La adicién de azficar a las mezclas de alimentos ricos en
proteinas es permisible siempre y cuando no aumente excesivamente el costo, ya queese
aditivo hace mé&s aceptable el alimento. En general, sin embargo, los productos deben
endulzarse en el hogar. Nada indica que la intolerancia a la sacarosa plantea un pro-
blema importante.

No es necesario anadir sal comfin a los alimentos formulados de destete,

6. Instrucciones para la composicién a base de peso en seco

Componente Unidades por 100 g

Proteinas por lo menos 20 g*

Grasas la mayor cantidad posible, hasta 10 g

Fibra cruda no mas de 5 g %%

Hunedad de preferencia 5-10 g

Total de cenizas no mas de 5 g

Cenizas insolubles en &cido no mas de 0,05 g

Vitamina A 1 300 U.I. (como palmitate de vita—
mina A, equivalente a 400 mcg retinol)

Tiamina 0,3 mg

Ribloflavina 0,4 mg

Niacina 5,0 mg

Folato 0,2 mg

Vitamina Bqo 2,0 mcg

Acido ascérbico 20 mg

Vitamina D 400 U,I.

Calcio 300 mg (como fosfato o carbonato)

Hierro 10 mg (como compuesto de calidad ali-
mentaria con suficiente hierro uti-
lizable)

Yodo 100 mcg (como yodato o yoduro)

Nota: En ciertas condiciones locales, deberd tomarse en consideracién
Ta adicién de vitamina Bg (aproximadamente la dosis de la tiamina y
alfa-tocoferol)

Los valores relativos a las vitaminas y minerales se consideran minimos, salvo
en el caso de la vitamina D, en que no es conveniente un nuevo aumento. El1 exceso de
cada vitamina anadida durante la elaboracién no debe ser mayor del necesario para man-
tener los requisitos de etiquetado més alla de la duracién probable del producto.

* Esta dosis de proteinas supone una UNP no menos de 60 y una REP no inferior a 2.1.
S1 estos valores son més altos, podré reducirse en consecuencia la concentracién de
proteinas.

** Se puede aceptar un contenido més alto de fibra cruda, aunque en ese caso seri ne-
cesario proceder a un ensayo clinico.
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7. Aditivos alimentarios

Deberé evitarse el uso de cantidades excesivas de agentes aromatizantes, incluso
sal, azflcar y otros edulcorantes. Si se utilizan aditivos alimentarios, deberén haber
sido aprobados por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios. Las
cantidades utilizadas no deberéan exceder del minimo necesario para producir el efecto
deseado., Deber& facilitarse en la etiqueta la necesaria informacién sobre la naturale-
za v las cantidades de los aditivos alimentarios utilizados en el producto.

8. Normas de pureza

8.1 Los ingredientes de la férmula deberén responder a las normas nacionales y/o
internacionales de pureza. E1 Grupo Consultivo sobre Proteinas FAO/OMS/UNICEF ha
prescrito las siguientes directrices de calidad para los siguientes productos:

a) Harina comestible de mani Directriz 2 del GCP
b) Concentrado comestible de proteinas de semi-

llas de algodédn Directriz 4 del GCP
c) Sémola y harina de soja comestibles elabo-

radas al calor Directriz 5 del GCP.
d) Concentrados de proteinas de pescado para

el consumo humano Directriz 9 del GCP

8.2 Las legumbres y las semillas oleaginosas contienen con frecuencia inhibidores
tripticos y otros factores indeseables que deben reducirse por elaboracién antes de su
utilizacién en los alimentos ricos en proteinas. Como no todos los factores téxicos
pueden eliminarse por la elaboracibébn es indispensable utilizar solamente leguminosas
nutricionalmente sanas y toxicolé4gicamente inocuase.

8.3 La preparacién de un concentrado de proteinas a partir de semillas oleaginosas
requiere a veces la extraccién de disolventes. En un informe,del Comité Mixto FAO/OMS
de Expertos en Aditivos Alimentarios (FAO, Reuniones sobre Nutricién, Informe no 48;
Informe Técnico de la OMS no. 462) se describen procedimientos adecuados que requieren
disolventes de calidad alimentaria. Para eliminar los peligros de toxicidad es ne~
cesario aplicar métodos adecuados de extraccibébn en que se utilicen disolventes de ca-
lidad alimentaria.

8.4 Los cereales, las semillas oleaginosas y las materias primas que han de utilizar-
se en la mezcla basica pueden ser contaminados por mohos téxicos, E1 Grupo Consultivo
sobre Proteinas FAO/OMS/UNICEF ha examinado este problema y publicado una declaracién
sobre el particular (Declaracién 2 del GCP).

9. Normas microbiolégicas y de higiene

En breve se distribuir&n directrices separadas del GCP relativas a las normas
microbiolégicas y de higiene.

10, Envasado

Los envasados y recipientes en que se envien los productos se deben proteger con-
tra los insectos, los microorganismos, la humedad y los contaminantes. Si los alimen-
tos estén en envases a granel deberin observarse las adecuadas precauciones higiénicas.
En el envase debera figurar una informacién sencilla pero eficaz sobre el uso correcto
del producto.

11. Duracibén

Desde el punto de vista del sabor, cantidad de nutrientes, inocuidad y exencién
de otros cambios deletéreos, el producto envasado deber& ser aceptable como alimento
durante un periodo de seis meses en condiciones tropicales.
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INFORME DE LA REUNION DE LOS PAISES COLABORADORES SOBRE ADITIVOS EN LOS ALIMENTOS
PARA NINOS DE CORTA EDAD, CELEBRADO DURANTE EL SEXTO PERICDO DE SBESIONES DEL COMITE
DEL CODEX SOBRE ALTHENTOS PARA RLGIMENLS ESPLCIALES */

El Dr. T. K. Murray, que presidié la reunién de los Paises Colaboradores orga-
nizada por el Comité, comunicé al Comité que las deliberaciones de la reunién se li-
mitaron a cuestiones de tréamite, como por ejemplo, cambios de impresiones sobre la
informacién_necesaria para establecer una lista de aditivos aceptables en los alimen-
tos para ninos de pecho y sobre las preguntas precisas que deberian formularse para
obtener la informacién necesaria. El Dr. T.K. Murray comunicé al Comité que los
Estados Unidos y el Canad& establecerian un cuestionario que se enviaria en enero a
todas las delegaciones representadas en el periodo de sesiones del Comité del Codex
sobre Alimentos para Regimenes Especiales, asi como a los Puntos de Contacto del Codex
y que las contestaciones al cuestionario habrian de enviarse antes de fines de junio.

Los Estados Unidos y el Canad& prepararén después un documento de trabajo que
se distribuird a los paises colaboradores antes de fines de agosto. Este documento
seré examinado por los Paises Colaboradores en una reunién que celebraran inmediata-
mente antes del préximo periodo de sesiones del principal Comité del Codex. E1 infor-
me de la reunién de los Paises Colaboradores se presentaré a este Comité como documen-~
to de trabajo. El1 Dr. Murray comunicé ademés al Comité de que en el cuestionario se
pediria también informaciédn sobre las sales minerales anadidas como nutrientes a fin
de recomendar una lista adecuada de esas sustancias y que seglin acorddé la reunibdn de
los Paises Colaboradores no sera posmble estudiar las observaciones que se reciban
después de la fecha limite sefialada ni se tomarén en consideracién las propuestas que
no estén bien fundadas. La reunién de los Paises Colaboradores pidi6é a los paises
miembros que no faciliten informaci6én mientras no hayan recibido el cuestionario.

*/ Véase la pagina 13 del presente informe.

+
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NORMAS BACTERIOLOGICAS APLICABLES A LOS ALIMENTOS PARA NIROS
DE_PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD ¥/

(Preparado por la delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania)

El Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales, en su quinto
periodo de sesiones, pidié a la delegacién de la Reptiblica Federal de Alemania que
modificara su documento CX/FSDU 70/7 "Requisitos bacteriol6gicos y tiétodos microbio-
16gicos de An&lisis para Alimentos para Ninos de pecho y Ninos de corta edad" tenien-
do en cuenta las observaciones de los gobiernos y en colaboracién con la OMS (ALINORM

71/26 - parrafo 54).

El presente documento es el resultado de esos trabajos.

Las

observaciones suplementarias de la FAO figuran en una nota al pie de pégina.

NORMAS BACTERIOLOGICAS APLICABLES A LOS ALIMENTOS PARA NINOS

DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD *#*/

A B c D
Productos listos| Productos que Productos listos {Productos listos
para su empleo o| deben cocerse para su empleo, [para su empleo
productos prepa~| antes del con-| conservados por [no comprendidos
rados para con- swmo tratamiento tér-len C
sumirse después mico en reci-
de la adicibén de pientes herméti-
liquido camente cerrados
y pPreparaciones
envasadas en
condiciones es-
tériles
Recuento bacte- Después de 7
riano total 50.000/g 4/ 200.000/g 10/ | dias de incuba- | 10.000/g
Valor méximo cibn a 37°C 13/ | -
Bacterias coli- neg., en 0,01 g neg. en 0,001g 3ng:bg2mg?g§r— neg. en 0,1 g
formes 2 774 fisicos, quimi-
cos ni organo-
E. Coli neg. en 1 g §/ neg. en 0,1 g lépticos. 1 g de | neg. en 1 ¢
11/ | la sustancia no
debe contener
m&s de 100 gér-
menes aerétbicos
no patégenos y
formadores de
toxinas 14/
Levaduras e neg. en /1 neg. en /T,1 neg. en /1 g/
hipomicetos 1/ 5 2
Microorganis— neg. en 0,001g neg. en 0,001g neg., en 0,01 g
mos aerdbicos
que forman es~
poras
Microorganis- neg. en 0,1 g neg. en 0,01 g neg. en 1 g neg. en 0,1 ¢
jnos anaeré4bi-
cos que forman
e ras 2
G /-
#¥ Nota de pie de pagina: 1) segln el Dr. Matyas, OMS, deben inclulrse pruebas para

déterminar la presencia de clostridium botulinum si las proteinas de pescado forman
parte del alimento (véase tambi&n el parrafo 15 del presente Informe)
2) Deber&n asimismo, establecerse planes de toma de muestras.,

*

Se ruega_a los gobiernos que notifiquen a la Secretaria sus observaciones sobre es-
te Apéndice (Véase el parrafo 17 del presente Informe).
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Salmonellae y

shigellae 3/ neg. en [?g/g7 neg. en /30 g/ | neg. en /30 g/ neg. en /30 g/

Estafilococos neg. en /7 g/ | neg. en /0,1 g7 | neg. en' /1 g7 neg. en /1 g/

patébgenos 5/

neg.

BBl Beerruere &

= negativo (no presente)

Los Estados Unidos de américa y el Canad4 no consideran necesario el estableci-
miento de valores limite.

Canad& no consider& necesario el establecimiento de valores limite,

Hungria preferiria "bacterias intestinales infecciosas”.

Polonia: para nihos de mayor edad; para los ninos de pecho 500 g como m&ximo.
Polonia: 0,1 g.

Hungria: 0,1 d.

Hungria: 25 g.

Hungria: 0,001 g.

Canad&: 0,01 g, sobre la base de 0,1 g de leche.

Canada: sobre la base de leche, 50,000/g.
Polonia: sobre la base de leche, 100 000/g demasiado alto.

Canadi: sobre la base de 1 g de leche.
Hungria: hipomicetos negativos en 0,01 g.
Estados Unidos de América, Francia: 30°C.

Francia propone que se sustituya esta frase por la siguiente disposicién:
"Estas preparaciones no deber&n contener bacterias, toxinas ni microorganismos
patégenos o toxigenos capaces de modificar la duracién de los productos en
condiciones normales de almacenamiento, ni tampoco enzimas orgénicas activas".

I<EDIOS DE CULTIVO PARA EL CONTROL BACTERIOLOGICO DE LOS ALIMENTOS
PARA NINOS DE PECHO Y NINOS DE CORTA EDAD

Determinacién Medios y técnicas de cultivo Referencias */
Del recuento bacteriano Triptona~-glucosa-extracto de Milchw. 16, 650 (1961);
total levadura Agar Die Fleischwirtschaft 47
1313 (1967).
De las bacterias coli- Verde brillante-~lactosa-~caldo Mé&todo uniforme de los
formes de bilis Estados Unidos para el
examen de los productos
lacteos, 92 ed. APHA 1948;
Norma de los Paises Bajos
NEN 955, Neth, Milk Dairy
J. 16, 302 (1962)
Enterobacteriaceas Verde brillante-dextrosa-
caldo de bilis segtn Mossel; J+ Bact. 84, 381 (1962)
rojo violeta-bilis-agar,
segtn Mossel,
E. Coli Como en 2, en pruebas de Zbl. Bakt. I. Orig. 208

adici6én para formacibn de
gas e indol a 44°C

*/ Los

Estados Unidos recomiendan la metodologia de F.S. Thatcher y D.S. Clark en

"Micro-organisms in Food; Their Significance and Methods of Enumeration", Toronto
1968
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Determinaciébén

- 46 -

Medios y técnicas de cultivo

Referencias */

Levaduras e hipomicetos

Organismos aerébicos que
forman esporas

Clostridia

Salmonellae y Shigellae

Estafilococos

Mosto de cerveza-peptona-
agar-Sabouraud-agar

Medio bacteriolégico ceroso
seglin Mossel et. al.

Medio clostridiano-diferencial-
reforzado {DRCM) segln Gibbs
y Frame

Medio de cultivo sulfito-azid-
tiogliocolato (SAT), segtn
Levetzow

Segin los métodos usuales en
que se utilizan medios de
cultivo liquidos de enriqueci-
miento

Medio =Baird-Parker

Appl. Microbiol. 15, ‘
650-653 (1967)

J. appl. Bact. 28,
95 (1965)

Arch, Lebensmittelhyg.
18, 217 (1962)

J. app. Bacteriol.
25, 12-19 (1962)

*/  Los Estados Unidos recomiendan la metodologia de F.S. Thatcher y D.S. Clark en
"Micro-organisms in Food; Their Significance and Methods of Enumeration",

Toronto, 1968.




