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SECCION |

INTRODUCCION

La Republica Dominicana, Centroamérica y Estados Unidos de América firmaron el
Tratado de Libre Comercio (DR-CAFTA) el 5 de agosto del 2004. El mismo entré en
vigencia para El Salvador el 1 de marzo del 2006, para Honduras y Nicaragua el 1 de
abril, Guatemala el 1 de julio del 2006 y para la Republica Dominicana el 1 de marzo
del 2007.

Con el DR-CAFTA se espera un crecimiento del comercio, incluyendo el comercio de
alimentos. La comercializacion de alimentos requiere de un manejo adecuado para
proteger la salud y nutricidn de la poblacién y garantizar el suministro de productos
sanos e inocuos.

Una herramienta fundamental para la adecuada proteccion de la salud de los
consumidores, y a la vez favorecer el desarrollo econdmico del pais, es la existencia
de una normativa sanitaria moderna de los alimentos, armonizada con las normas de
referencia de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), que favorezca un
expedito intercambio comercial de alimentos con otros paises.

Se ha establecido que el reglamento sanitario de los alimentos actual esta obsoleto, y
es la razon por la cual la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
(SESPAS) decidi6 actualizarlo, de tal manera que se establecieran las condiciones
sanitarias a que debera cehirse la produccion, importacion, elaboracion, envase,
almacenamiento, distribucién y venta de alimentos para uso humano.

En este contexto, la presente consultoria se desarrollé con el objetivo de redactar una
propuesta de reglamento sanitario para alimentos para uso humano que establezca las
condiciones sanitarias a que debera cenirse la produccion, importacion, elaboracion,
envase, almacenamiento, distribucidon y venta de los mismos. Ha sido armonizada con
las normas del Codex Alimentarius, declaradas como referencia por la OMC en el caso
de controversias internacionales en el intercambio de alimentos y, en su defecto, con
las normas de la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América.

La consultoria se desarrollé en octubre de 2008 en respuestas de una solicitud de la
SESPAS a la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID)
a través de su Proyecto para la Implementacion del DR-CAFTA, Contrato No. IQC #
EEM-I-00-07-00008-00. Actuaron como contraparte técnica los médicos veterinarios de
la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, Dr. Salvador Hiciano
Torres, Encargado del Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas, el
Dr. Rafael Castellanos Ruano, Asesor de la Direccion General de Salud Ambiental de
la SESPAS y el Dr. Francisco W. Kasse Acta, Asesor de la Direccion General de
Salud Ambiental de la SESPAS.
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Sin perjuicio de lo senalado en los parrafos anteriores, que dicen relacién con el
cumplimiento de los términos de referencia de la consultoria propiamente tal, se
presentan algunas observaciones generales y sugerencias de cambio a la normativa
que regula los aspectos sanitarios de los alimentos en la Republica Dominicana.

La norma actual contiene una gran cantidad de regulaciones sobre calidad comercial
de los alimentos, como ejemplo, definiciones de variada indole que no inciden en los
aspectos de inocuidad ni sanitarios, y que desperfilan el accionar de la autoridad
sanitaria y eventualmente pueden afectar la correcta utilizacion de los recursos.

Se sugiere eliminar estos aspectos y dejar sélo aquellos que tengan una clara
asociacién con factores de riesgo para la salud de la poblacién. Debe incluirse la
inocuidad de los alimentos y los aspectos nutricionales, tanto por déficit como por
exceso (desnutricion y obesidad). Normas o medidas sanitarias, con enfoque en
objetivos sanitarios, inocuidad y de los aspectos de calidad nutricional de los
alimentos, con ausencia de normas que regulan la calidad comercial. En general, solo
se debieran considerar caracteristicas de calidad para efectos de identificar un
alimento y atribuirle requisitos sanitarios.

Existen dos tramites administrativos para autorizar (instalar) un establecimiento
productor de alimentos, uno, el primero, que consiste en un permiso para construir y
otro distinto, que posteriormente lo autoriza para el funcionamiento, propiamente tal.
Este factor podria eventualmente actuar como desincentivo para los usuarios y actuar a
favor de la venta clandestina de alimentos. Se sugiere, en consecuencia, reducir el
numero de tramites a solo uno, que consiste en la autorizacion del funcionamiento del
establecimiento. Las personas que deseen iniciar un negocio en alimentos deberian
encontrar todos los requisitos necesarios en el propio reglamento. Esto ayuda a la
transparencia y a que no haya eventuales actos arbitrarios.

Junto con el doble tramite mencionado en el parrafo anterior, la existencia del Registro
Sanitario de alimentos es sin duda alguna, uno de los aspectos que requiere mayor
atencion. El llamado Registro de Alimentos, valido para los productos nacionales y
para los importados, consiste en un tramite en donde se le exige al productor una
memoria explicativa de la composicion quimica del alimento, detalles de la etiqueta y
una muestra para analisis de laboratorio, entre otros requisitos. Esta es una norma que
no tiene justificacion sanitaria puesto que el alimento “muestra” no es representativo, en
modo alguno, de los alimentos que posteriormente producira ese establecimiento.
Actualmente tiene justificacion como fuente de recursos econémicos, pero no esta
asociado con una medida de caracter sanitario. El registro Sanitario no existe en los
paises desarrollados. Existe en algunos paises de América Latina. No existe en México
ni en Chile.

Se sugiere eliminar el Registro Sanitario y reemplazarlo por el enrolamiento de los

establecimientos de alimentos, lo cual permite disefiar y ejercer por la autoridad

sanitaria, un programa de inspeccion sistematico, basado en riesgo, que incluye la
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toma de muestras para analisis de laboratorio. El que no exista un Registro de
Alimentos, permite que un productor o un importador no necesiten contar con permiso
previo de la autoridad sanitaria para producir un alimento, sino que solo cumplir con las
normas reglamentarias preestablecidas. Esto va en el sentido, ademas, de reducir los
eventuales actos arbitrarios.

El Registro Sanitario también se convierte, en la practica, en un obstaculo al comercio,
puesto que es un tramite demoroso, al cual se ven sometidos todos los importadores.
Es una medida dificil de defender por cuanto no se puede justificar desde el punto de
vista de la inocuidad de los alimentos. Se sugiere adoptar un sistema de rapida
internacion de los alimentos importados, con controles basados en el riesgo
epidemioldgico y que considere ademas, la historia sanitaria del producto y la
estructura del sistema de control de alimentos del pais de origen. Este sistema permite
reducir los controles a los alimentos de menor riesgo, con controles de baja frecuencia
y al azar, y orientar los recursos inspectivos a aquellos de alto riesgo y mayor
frecuencia de infracciones.

Estos principios sefialados no estan expresamente incluidos en la normativa
propuesta, ya que no fue posible llegar a consenso con la contraparte técnica, y porque
son aspectos que estan en un nivel de decision técnico- politico, pero constituyen, en
la practica, un marco general politico para enfrentar los desafios de la inocuidad de los
alimentos y del comercio internacional, en especial con los grandes mercados
mundiales. En términos practicos, con el objeto de identificar aquellos aspectos que no
fue posible excluir, tales como las normas relacionadas con el Registro Sanitario y el
doble tramite para el funcionamiento de un establecimiento, se dejaron los textos en
cursiva, en tanto se sancione la propuesta por la autoridad competente.

Documentos entregados a la contraparte técnica:

1. Aprueba reglamento sobre estructura y funcionamiento de mataderos, camaras
frigorificas y plantas de desposte y fija equipamiento minimo de tales
establecimientos. Ministerio de Agricultura. Diario Oficial de la Republica de
Chile, jueves 9 de septiembre de 2004.

2. Resolucion Exenta N° 1462. Fija Limites Maximos de Residuos de
Medicamentos Veterinarios en Alimentos Destinados al Consumo Humano.
Republica de Chile. Ministerio de Salud. Division de Salud Ambiental. Depto.
Programas sobre el Ambiente.

3. Directrices para la inspeccion y verificacion de la declaracién del etiquetado
nutricional obligatorio en los alimentos. Ministerio de Salud. Subsecretaria de
Salud Publica. Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién Dpto. de
Alimentos y Nutricion.

INFORME DE CONSULTORIA REGLAMENTO GENERAL PARA
CONTROL DE RIESGOS EN ALIMENTOS EN LA REPUBLICA I-4
DOMINICANA



4. Resolucién Exenta No 1462. Fija tolerancias maximas de residuos de
plaguicidas en alimentos de consumo interno. Depto. Programas sobre
Ambiente. Division de Salud Ambiental Ministerio de Salud. Republica de Chile,
Santiago, 1999.

5. Resolucion Exenta N° 393/02. Fija directrices nutricionales sobre uso de
vitaminas y minerales en alimentos, Ministerio de Salud. Chile, 2002.

6. Resolucion Exenta N° 394/2002. Fija directrices nutricionales sobre suplementos
alimentarios y sus contenidos en vitaminas y minerales. Ministerio de Salud.
Chile, 2002.

7. Resolucion Exenta N° 556, Normas Técnicas sobre directrices nutricionales
para la declaracion propiedades saludables de los alimentos. Ministerio de
Salud. Chile 2005.

8. Resoluciéon Exenta N° 187. Aprueba norma técnica para la determinacion de
implementacion del analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP)
en establecimientos de alimentos. Ministerio de Salud, 2008.

9. Disco compacto conteniendo los limites de plaguicidas de la EPA, Unién
Europea, Servicio Agricola y Ganadero de Chile, Ministerio de Salud de Chile y
Codex Alimentarius. 2007.

En la Seccion Il se presenta una propuesta de reglamento sanitario de alimentos para
la Republica Dominicana.
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SECCION Il

PROPUESTA DE REGLAMENTO SANITARIO DE ALIMENTOS
PARA LA REPUBLICA DOMINICANA

TiTULO PRELIMINAR

Articulo 1  Este reglamento establece las condiciones sanitarias a que debera
cefirse la produccion, importacion, elaboracion, envase, almacenamiento, distribucion y
venta de alimentos para uso humano, con el objeto de proteger la salud y nutricion de
la poblacion y garantizar el suministro de productos sanos e inocuos.

Articulo 2  Se aplica igualmente a todas las personas, naturales o juridicas, que se
relacionen o intervengan en los procesos aludidos anteriormente, asi como a los
establecimientos, medios de transporte y distribucién destinados a dichos fines.

Articulo 3 Para la aplicacion del presente reglamento regiran las definiciones y
requisitos que su texto establece.

Alimento o producto alimenticio es cualquier sustancia o mezclas de substancias
destinadas al consumo humano, incluyendo, el agua y ademas las bebidas y todos los
ingredientes y aditivos de dichas substancias.

Materia prima alimentaria es toda sustancia que para ser utilizada como alimento,
precisa de algun tratamiento o transformacién de naturaleza quimica, fisica o bioldgica.

Para los efectos del presente Reglamento, donde quiera que figuren las siglas SESPAS
se entendera que se refiere a la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social.

Articulo 4 Todos los alimentos y materias primas, deberan responder en su
composicién quimica, condiciones microbiolégicas y caracteres organolépticos, a sus
nomenclaturas y denominaciones legales y reglamentarias establecidas.

Articulo 5 Los eventos biotecnolégicos, que modifiquen determinados alimentos y/o
materias primas alimentarias para consumo humano, y los alimentos, ingredientes y
materias primas alimentarias nuevos, deberan figurar en una lista oficial dictada por la
SESPAS para tales efectos, mediante la correspondiente norma técnica basada en la
evidencia cientifica internacionalmente aceptada.

Articulo 6 Correspondera a la SESPAS el control sanitario de los alimentos y velar
por el cumplimiento de las disposiciones relativas a esta materia de la Ley General de
Salud, N° 4201 y del presente reglamento, todo ello de acuerdo con las normas e
instrucciones generales que imparta la SESPAS.
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Articulo 7 Para los efectos de la aplicacion del presente reglamento, la
responsabilidad derivada de las actividades de produccion, importacién, envase y
comercializacion de alimentos correspondera individual o conjuntamente, segun
determine la autoridad sanitaria competente, al productor, importador, envasador,
distribuidor, vendedor o tenedor del producto.

Articulo 8 Se prohibe la fabricacion, tenencia, distribucion, comercializacion o
transferencia de cualesquiera alimentos elaborados o envasados en el pais que,
provengan de establecimientos que no hayan sido autorizados por la autoridad de
salud competente.

Articulo 9 Los alimentos de exportacion que por déficit no cumplan con las normas
establecidas en el presente reglamento deberan llevar impreso en su envase y en
forma destacada e indeleble, la clave "D". Estos alimentos no podran ser
comercializados en el pais.

Articulo 10 .Se prohibe la fabricacidon, importacion, tenencia, distribucion,
comercializacion o transferencia a cualquier titulo, de alimentos alterados,
contaminados, adulterados o falsificados.

Articulo 11 No podra llevarse a efecto subasta alguna de alimentos procedentes de
rezagos o restos de aduanas, o afectados por calamidades publicas, sin la autorizacién
de la SESPAS, previo a lo cual se procedera de la manera siguiente:

a) El vendedor encargado de la subasta solicitara, con tres dias habiles de
anticipacion a la SESPAS, una visita de inspeccion sanitaria relativa a la calidad
y estado de conservacion de los productos destinados al remate o subasta,
solicitud que debera estar acompafnada del inventario de los mismos.

b) La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS), por
intermedio de su unidad técnica, esta facultada para tomar muestras de los
productos alimenticios y someterlas a analisis, dejando en observacion la o las
partidas de estos hasta obtener los resultados de laboratorio correspondientes.

c) La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS) podra
decomisar y destruir o desnaturalizar las partidas de productos alimenticios que
presenten signos evidentes de alteracion de sus envases o sus contenidos, asi
como de contaminacion, falsificacién o adulteracion. Igualmente actuara con
aquellos alimentos que no cumplan con el presente Reglamento, levantando
acta en el mismo sitio de todo lo efectuado.

d) Los gastos que demanda la comprobacion o analisis de las muestras a que se
hace referencia en el literal precedente estaran a cargo del interesado o
propietario, segun el caso.

Articulo 12 El interesado o el vendutero publico (subastador) encargado de la
subasta en su caso, debera solicitar con anticipacion a la enajenacion, una visita de
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inspeccion para comprobar el estado sanitario de los productos, acompafando para el
efecto el inventario de los mismos.

Articulo 13 Los alimentos que impliquen un riesgo para la salud deberan ser
decomisados por la autoridad sanitaria, pudiendo quedar retenidos bajo custodia de su
duefio o tenedor con prohibicion de efectuar su traslado, consumo, expendio o
distribucion a cualquier titulo. Para estos efectos los establecimientos de alimentos
deberan definir un espacio fisico suficiente y adecuado para el almacenamiento de
productos alimenticios no aptos para el consumo humano, productos que deberan
constar con una marca clara, inequivoca e indeleble, como por ejemplo, una X de color
rojo u otro signo similar en términos de prohibicién.

Estos productos podran ser destinados a uso industrial no alimentario o alimentacién
animal, siempre que su desnaturalizacion sea autorizada por la autoridad sanitaria
competente y, en caso que ello no sea posible, 0 no sea de interés de su propietario,
deberan ser destruidos, actuacion que también sera autorizada, incluyendo su
disposicion final en recinto adecuado para ello.

La autorizacidon sanitaria para la desnaturalizacién debera concederse expresamente
previo el pago del arancel correspondiente a la SESPAS, siendo el costo de la
operacion de cargo del interesado, o de su propietario o tenedor, segun el caso.

CAPITULO |
Definiciones

Articulo 14 Alimento alterado es aquel que por causas naturales de indole fisica,
quimica o biolégica, o por causas derivadas de tratamientos tecnoldgicos, aisladas o
combinadas, ha sufrido modificacidon o deterioro en sus caracteristicas organolépticas,
en composicion y/o su valor nutritivo.

Articulo 15 .- Alimento adulterado es aquel que ha experimentado por intervencion
del hombre, cambios que le modifican sus caracteristicas o cualidades propias sin que
se declaren expresamente en el rotulo, tales como:

a) la extraccion parcial o total de cualquiera de los componentes del producto
original,

b) la sustitucion parcial o total de cualquiera de los componentes del producto
original por otros inertes o extrafos, incluida la adicion de agua u otro material
de relleno;

c) la mezcla, coloracién, pulverizacién o encubrimiento, en tal forma que se oculte

su inferioridad o disminuya su pureza.

Articulo 16 - Alimento falsificado es aquel que:
a) se designe, rotule o expenda con nombre o calificativo que no corresponda a su
origen, identidad, valor nutritivo o estimulante; y
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b) cuyo envase, rotulo o anuncio, contenga cualquier disefio o declaracion
ambigua, falsa o que pueda inducir a error, respecto a los ingredientes que
componen el alimento.

Articulo 17  Alimento contaminado es aquel que contenga:

a) microorganismos, virus y/o parasitos, sustancias extranas o deletéreas de origen
mineral, organico o bioldgico, sustancias radioactivas y/o sustancias tdxicas en
cantidades superiores a las permitidas por las normas vigentes, o que se
presuman nocivas para la salud;

b) cualquier tipo de suciedad, restos, excrementos;

c) aditivos no autorizados por las normas vigentes o en cantidades superiores a las
permitidas.

TITULO |
PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

CAPITULO |
De los Establecimientos de Alimentos

Articulo 18 Establecimientos de alimentos son los recintos en los cuales se producen,
elaboran, preservan, envasan, almacenan, distribuyen, expenden y consumen
alimentos.

Articulo 19 .- Lainstalacién, modificacion estructural y funcionamiento de cualquier
establecimiento de alimentos debera contar con autorizacidén de la SESPAS

Articulo 20 .- Al solicitar la autorizacion para la instalacion de un establecimiento, el

interesado debera presentar, segun corresponda:

a) rubros a los que se destinara;

b) tipos de alimentos que elaborar3g;

c) autorizaciéon municipal de acuerdo a plano regulador;

d) plano o croquis de planta e instalaciones sanitarias a escala de la misma;

e) croquis de los sistemas de eliminacion del calor, olor o vapor y sistema de frio,
cuando proceda;

f) materias primas que emplear3;

g) descripcion general de los procesos de elaboracion;

h) sistemas de control de calidad sanitaria con que contara;

i) sistema de eliminacion de desechos.

Articulo 21 La SESPAS expedira, por un periodo no mayor de 5 afos, el permiso que
autorice la fabricacion y venta de los productos alimenticios, segun lo establecido en el
Titulo 1, Capitulo | y sus articulados por este Reglamento, pudiendo cancelar tal
autorizacion si se verifica una violacién a los reglamentos sanitarios.

Articulo 22 La solicitud de autorizacion debera ser resuelta por la SESPAS, dentro
del plazo de treinta dias habiles contados desde que el INTERESADO complete los
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antecedentes exigidos para ello. En dicho periodo deberan practicarse todas las visitas,
inspecciones, analisis y otras actuaciones o diligencias necesarias para decidir sobre
su aceptacion o rechazo.

Articulo 23 Para aquellos establecimientos que la SESPAS determine, la autorizacion
podra emitirse sin practicar una inspeccion previa.

Todos los establecimientos autorizados por la SESPAS deberan proveerse del Permiso
Sanitario, el cual debera renovarse anualmente ante la autoridad sanitaria
correspondiente a su jurisdiccion.

Articulo 24 .- La autoridad sanitaria debera contar con una lista de todos los
establecimientos autorizados por ella y para este efecto, llevara un registro en el que se
indicara el rubro o giro, su ubicacion y el nombre del propietario.

Sin perjuicio de esta lista , mantendra una copia del permiso sanitario , los
antecedentes aportados para la autorizacion del establecimiento por el interesado, el
registro de las actas de inspeccion, de toma de muestras para analisis de laboratorio,
incluyendo los resultados cuando los haya, de las investigaciones sanitarias realizadas
y de las sanciones si las hubiere.

CAPITULO I
Definiciones

Articulo 25 Para los fines de este reglamento se entendera por:

a) adecuado: suficiente para alcanzar el fin que persigue este reglamento;

b) desinfeccion: la reduccion del numero de microorganismos a un nivel que no dé
lugar a contaminacién nociva del alimento, sin menoscabo de la calidad de él,
mediante agentes quimicos y/o métodos higiénicamente satisfactorios;

c) higiene de los alimentos: todas las medidas necesarias para garantizar la
inocuidad y salubridad del alimento en todas las fases, desde su cultivo,
produccion, elaboracién, envasado, transporte y almacenamiento hasta el
consumo final;

d) limpieza: la eliminacion de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra
materia objetable;

e) manipulacion de alimentos: todas las operaciones del cultivo y recoleccion,
produccién, preparacién, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte,
distribucion y venta de los alimentos;

f) manipulador de alimentos: corresponde a toda persona que trabaje a cualquier
titulo, aunque sea ocasionalmente, en lugares donde se produzca, manipule,
elabore, almacene, distribuya o expenda alimentos;

g) material de envasado de alimentos: todos los recipientes, como latas, botellas,
cajas de carton u otros materiales, fundas y sacos, o material para envolver o
cubrir, tal como papel laminado, pelicula, papel, papel encerado, tela;

h) plagas: insectos, roedores, pajaros y otras especies menores capaces de
contaminar directa o indirectamente los alimentos.
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CAPITULO Il
De los Requisitos de Higiene en la Zona de Produccion/ Recoleccion.

Articulo 26 No se permitira cultivar, producir o recolectar alimentos en zonas
contaminadas con agentes potencialmente nocivos o regados con aguas
sanitariamente inadecuadas, que puedan dar lugar a concentraciones inaceptables de
agentes contaminantes en los alimentos.

Articulo 27 Los alimentos se deberan proteger contra la contaminacién por desechos
de origen humano, animal, doméstico, industrial y agricola cuya presencia pueda
alcanzar niveles susceptibles de constituir riesgo para la salud.

Articulo 28 .- Se deberan tomar precauciones adecuadas para que los desechos no
se utilicen ni evacuen de manera que puedan constituir, a través de los alimentos, un
riesgo para la salud.

Articulo 29 El equipo y los recipientes que se utilicen en la recoleccion y la
produccion de alimentos deberan construirse y conservarse de manera que no
constituyan un riesgo para la salud. los envases que se reutilicen deberan ser de
material y construccion tales que permitan una limpieza facil y completa. deberan
mantenerse limpios y, en caso necesario, desinfectarse. los recipientes usados para
materias toxicas deberan ser identificados y no podran utilizarse para alimentos.

Articulo 30 Los alimentos que no sean aptos para el consumo humano deberan
separarse durante la recoleccion y produccion y eliminarse de tal forma que no puedan
dar lugar a la contaminacion de la produccion, del agua o de otras materias
alimentarias.

Articulo 31 Los productos alimenticios y/o materias primas recolectados, se deberan
almacenar en condiciones que confieran proteccion contra la contaminacién y reduzcan
al minimo los dafos y deterioros.

Articulo 32 Los medios de transporte de los productos alimenticios recolectados
deberan ser de materiales y construccion tales que permitan una limpieza facil y
completa. deberan mantenerse limpios y en caso necesario, ser desinfectados o
desinsectados con productos que no dejen residuos toxicos.

CAPITULO IV
Del Proyecto y Construccion de los Establecimientos

Articulo 33 Los establecimientos deberan estar situados en zonas alejadas de focos
de insalubridad, olores objetables, humo, polvo y otros contaminantes y no expuestos a
inundaciones.
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Articulo 34 Las vias de acceso y zonas de circulacién que se encuentren dentro del
recinto del establecimiento o en sus inmediaciones, deberan tener una superficie dura,
pavimentada o tratada de manera tal que controlen la presencia de polvo ambiental.

Articulo 35 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que las
operaciones puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y se garantice la
fluidez del proceso de elaboracion desde la llegada de la materia prima a los
establecimientos , hasta la obtencion del producto terminado, asegurando ademas,
condiciones de temperatura apropiadas para el proceso de elaboracién y para el
producto.

Los establecimientos destinados a la elaboracion de alimentos deberan contar con las
siguientes areas:

a) recepcion, seleccién, limpieza y preparacion de las materias primas;

b) produccion;

c) almacenamiento de materias primas y del producto terminado.

Articulo 36 En las zonas de preparacion de alimentos:

a) los pisos, se construiran de materiales impermeables, no absorbentes, lavables,
antideslizantes y atdxicos; no tendran grietas y seran faciles de limpiar. Segun el
caso, se les dara una pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia
las bocas de los desagues;

b) las paredes, se construiran de materiales impermeables, no absorbentes,
lavables y atéxicos y seran de color claro, hasta una altura apropiada para las
operaciones, como minimo 1.80 m, deberan ser lisas y sin grietas, faciles de
limpiar y desinfectar;

c) los cielos rasos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera que se
impida la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensacién de
vapor de agua y la formacion de mohos y deberan ser faciles de limpiar;

d) las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se evite la
acumulacion de suciedad, y las que se abran deberan estar provistas de
protecciones contra vectores. Las protecciones deberan ser removibles para
facilitar su limpieza y buena conservacion. Los alféizares de las ventanas
deberan estar construidos con una pendiente de 45°, para evitar que se usen
como estantes;

e) las puertas deberan ser de superficie lisa y no absorbente y, cuando asi
proceda, deberan tener cierre automatico;
f) las escaleras, montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas, escaleras

de mano y rampas, deberan estar situadas y construidas de manera que no sean
causa de contaminacién de los alimentos todas las estructuras y accesorios
elevados deberan instalarse de manera que se evite la contaminacion directa o
indirecta de alimentos y de la materia prima por condensacion de vapor de agua
y goteo y no se entorpezcan las operaciones de limpieza;

h) Los materiales de revestimiento aplicados a las superficies de trabajo y a los
equipos que puedan entrar en contacto directo con los alimentos, no deberan
ceder sustancias toxicas o contaminantes a los alimentos, modificando los
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caracteres organolépticos y de inocuidad.

Articulo 37 La zona de preparacion de alimentos debera estar separada de los
recintos destinados a alojamientos, servicios higiénicos, vestuarios y acopio de
desechos.

Articulo 38 Debera disponerse de abundante abastecimiento de agua potable que se
ajustara a lo dispuesto en la NORDON 1, Agua Para Uso Doméstico, a presion y
temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, distribucion y con proteccidn contra la contaminacion.

Articulo 39 El hielo, utilizado en contacto directo con el alimento, debera fabricarse
con agua que se ajuste a lo dispuesto en el presente reglamento, y habra de tratarse,
manipularse, almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido contra la
contaminacion.

Articulo 40 El vapor de agua utilizado en contacto directo con alimentos no debera
contener ninguna sustancia que pueda contaminarlos.

Articulo 41 El agua no potable que se utilice para la produccién de vapor,
refrigeracion, lucha contra incendios y otros propdsitos similares no relacionados con
los alimentos, debera transportarse por tuberias completamente separadas,
identificadas por colores, sin que haya ninguna conexion transversal ni sifonado de
retroceso con las tuberias que conducen el agua potable.

Articulo 42 Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de
evacuacion de aguas residuales, el que debera mantenerse en buen estado de
funcionamiento. Todos los conductos de eliminacion (incluidos los sistemas de
alcantarillado) deberan ser disefiados para soportar cargas maximas y deberan
construirse de manera que se evite la contaminacion del abastecimiento de agua
potable.

Articulo 43 Todos los establecimientos de produccion, elaboracion y transformacion
de alimentos deberan disponer de vestidores y servicios higiénicos convenientemente
situados.

Articulo 44 Los servicios higiénicos estaran separados para ambos sexos y contaran
con los siguientes artefactos: un inodoro, un lavamanos y una ducha por cada 10
personas Y las secciones para hombres dispondran, ademas, de un orinal, observando
la misma proporcién.

Articulo 45 Los servicios higiénicos deberan estar bien iluminados y ventilados y no
tendran comunicacion directa con la zona donde se manipulen los alimentos.
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Los lavamanos contaran con llaves para el agua fria y caliente, provistos de jabon para
lavarse las manos y medios higiénicos para secarselas, tales como toallas de papel,
aire caliente u otros.

Debera ponerse rétulos en los que se indique al personal la obligacién de lavarse las
manos después de usar los servicios.

Las ventanas y otras aberturas deberan estar provistas de mallas protectoras contra
vectores.

Articulo 46 En las zonas de elaboracion debera disponerse de lavamanos, los cuales
deberan contar con llaves de una sola salida para el agua fria y caliente, provistos de
jabdén y medios higiénicos para secarse las manos, tales como, toallas de un sélo uso o
aire caliente.

Articulo 47 Todo el establecimiento debera tener una iluminacion natural o artificial
adecuada, que no debera alterar los colores, y que permita la apropiada manipulacion y
control de los alimentos. La iluminacidon no debera ser menor a

540 lux en todos los puntos de inspeccion,

220 lux en las salas de trabajo,

110 lux en otras zonas.

Las ldmparas que estén suspendidas sobre el material alimentario en cualquiera de las
fases de produccion, deben ser de facil limpieza y estar protegidas para evitar la
contaminacion de los alimentos en caso de rotura.

Articulo 48 Debera proveerse una ventilacion adecuada para evitar el calor excesivo,
la condensacion de vapor de agua y acumulacién de polvo y para eliminar el aire
contaminado. La direccién de la corriente de aire no debera desplazarse de una zona
sucia a una zona limpia. Las aberturas de ventilacion deberan estar provistas de
rejillas u otras protecciones de material anticorrosivo y que puedan retirarse facilmente
para su limpieza.

Articulo 49 Debera disponerse de instalaciones separadas del lugar de elaboracion
para el almacenamiento de los desechos y materiales no comestibles, donde
permaneceran hasta su eliminacion.

Articulo 50 Los establecimientos de alimentos en que se mantengan, almacenen o
exhiban alimentos o materias primas, que precisen de frio para su conservacion
deberan contar con refrigeradores, vitrinas refrigeradas o camaras frigorificas segun
corresponda, ademas estos equipos deberan estar provistos de un termémetro o de un
dispositivo para el registro de su temperatura.
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CAPITULO V
De los Requisitos de Higiene de los Establecimientos

Articulo 51 Los establecimientos, sus equipos, utensilios y demas instalaciones,
incluidos los desagues, deberan mantenerse en buen estado, limpios y ordenados.

Articulo 52 Los desechos deberan retirarse de las zonas de manipulacion y otras
zonas de trabajo, cuantas veces sea necesario y por lo menos una vez al dia.

Articulo 53 Se debera impedir el acceso de las plagas a los desechos.
Inmediatamente después de su eliminacion, los receptaculos utilizados para el
almacenamiento y todo el equipo que haya entrado en contacto con los desechos
deberan limpiarse. La zona de almacenamiento de desechos debera, asimismo,
mantenerse limpia.

Articulo 54 Debera establecerse para todo establecimiento de produccion,
elaboracion y transformacion de alimentos un calendario de limpieza y desinfeccion
permanente, con atencion especial a las zonas, equipos y materiales de mas alto
riesgo. Todo el personal de aseo debera estar capacitado en técnicas de limpieza.

Articulo 55 Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento
se contamine cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o desinfecten con
agua y detergentes o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los desinfectantes
deberan ser apropiados al fin perseguido, debiendo eliminarse cualquier residuo de
modo que no haya posibilidad de contaminacion de los alimentos.

Articulo 56 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas
veces sea necesario, deberan limpiarse y desinfectarse los pisos, incluidos los
desagues, las estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacion de
alimentos.

Articulo 57 Los vestidores, servicios higiénicos, vias de acceso y los patios situados
en las inmediaciones de los locales y que sean partes de éstos, deberan mantenerse
limpios.

Articulo 58 Se prohibe la entrada a las areas de elaboracion de los establecimientos
de alimentos de toda especie animal, excepto en los mataderos, de aquellas
destinadas al faenamiento.

Articulo 59 Debera aplicarse un programa preventivo eficaz y continuo de lucha
contra las plagas. Los establecimientos y las zonas circundantes deberan
inspeccionarse peridodicamente para cerciorarse de que no exista infestacion.
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Articulo 60 En caso que alguna plaga invada los establecimientos deberan adoptarse
medidas de erradicacion. El tratamiento con agentes quimicos, fisicos o biolégicos sélo
debera aplicarse por empresas autorizadas para tales efectos por la SESPAS.

Articulo 61 Sodlo debera emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia
otras medidas de prevencion. Antes de aplicar plaguicidas se debera tener cuidado de
proteger todos los alimentos, equipos y utensilios contra la contaminacion. Después de
aplicar los plaguicidas y a fin de eliminar los residuos, estos equipos y utensilios se
deberan limpiar minuciosamente antes de volverlos a usar.

Articulo 62 .- Se prohibe el mantenimiento de plaguicidas u otras sustancias toxicas
que puedan representar un riesgo para la salud, en las zonas de produccion,
elaboracion, transformacion, envase y almacenamiento de alimentos.

Articulo 63 .- No debera almacenarse en la zona de manipulacion de alimentos
ninguna sustancia que pueda contaminar los alimentos ni depositarse ropas u objetos
personales en las zonas de manipulacion de alimentos.

CAPITULO VI
De los Requisitos de Higiene del Personal

Articulo 64 La direccion del establecimiento sera responsable de que todas las
personas que manipulen alimentos, reciban una instruccion adecuada y continua en
materia de manipulacién higiénica de los mismos e higiene personal.

Cualquier persona que trabaje a cualquier titulo y, aunque sea ocasionalmente, en un
establecimiento donde se elaboren, almacenen, envasen, distribuyan o expendan
alimentos, deberad mantener un estado de salud que garantice que no representa riesgo
de contaminacion de los alimentos que manipule.

Articulo 65 La empresa tomara las medidas necesarias para evitar que el personal
que padece o es portador de una enfermedad susceptible de transmitirse por los
alimentos, o tenga heridas infectadas, infecciones cutaneas, llagas o diarrea, trabaje en
las zonas de manipulacion de alimentos en las que haya probabilidad que pueda
contaminar directa o indirectamente a éstos con microorganismos patégenos. Toda
persona que se encuentre en esas condiciones debe comunicar inmediatamente al
supervisor su estado de salud.

Articulo 66 EI personal que manipule alimentos no debera atender pagos del publico,
sea recibiendo o entregando dinero, no debera realizar tareas que puedan contaminar
sus manos y ropas de trabajo.

Articulo 67 El personal que manipula alimentos debera lavarse y cepillarse siempre
las manos antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de
los servicios higiénicos, después de manipular material contaminado y todas las veces
que sea necesario.
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Articulo 68 .- Los manipuladores deberan mantener una esmerada limpieza personal
mientras estén en funciones debiendo llevar ropa protectora, tales como: un gorro, que
cubra la totalidad del cabello y delantal. Estos articulos deben ser lavables, a menos
que sean desechables y mantenerse limpios. Durante la jornada de trabajo este
personal no debe usar objetos de adorno en las manos u otras partes del cuerpo
susceptibles de contaminar los alimentos y debera mantener las ufias de las manos
cortas, limpias y sin barniz.

Articulo 69 Si para manipular los alimentos se emplean guantes, éstos se
mantendran en perfectas condiciones de limpieza e higiene. El uso de guantes no
eximira al operario de la obligacion de lavarse las manos cuidadosamente.

Articulo 70 Se debera evitar la presencia de personas extrafias en las salas donde se
manipulen alimentos. En la eventualidad que esto suceda se tomaran las precauciones
para impedir que éstas contaminen los alimentos. Las precauciones deben incluir el
uso de ropas protectoras.

Articulo 71 La responsabilidad del cumplimiento por parte del personal de todos los
requisitos sefialados en este titulo, debera asignarse al personal supervisor de la
empresa, sin que ello implique exclusion de esta responsabilidad a los propietarios del
establecimiento.

CAPITULO VI
De los Requisitos de Higiene en la Elaboracion de los Alimentos

Articulo 72 En la elaboracion de alimentos s6lo deberan utilizarse materias primas e
ingredientes en buen estado de conservacion, debidamente identificados, exentos de
microorganismos o sustancias téxicas en cantidades superiores a las aceptadas en
este reglamento u otras materias extranas.

Articulo 73 .- Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del
establecimiento deberan mantenerse en condiciones que eviten su deterioro y
contaminacion.

Articulo 74 El flujo del personal, vehiculos y de materias primas en las distintas
etapas del proceso, debe ser ordenado y conocido por todos los que participen en la
elaboracion, para evitar contaminacién cruzada.

Articulo 75 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con
material contaminado debera limpiarse, desinfectarse y verificarse el grado de limpieza
antes de entrar en contacto con productos terminados.
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Articulo 76 En la manipulacion de los alimentos sélo debera utilizarse agua de
calidad potable.

Articulo 77 Deberan existir registros de produccion y control de cada lote y
conservarse como minimo durante 90 dias posteriores al periodo en que el fabricante
garantice el producto.

Articulo 78 Los productos terminados deberan almacenarse y transportarse en
condiciones adecuadas de temperatura y humedad que garantice su aptitud para el
consumo humano.

Articulo 79 El transporte interurbano de alimentos perecibles que requieran frio para
su conservacion, en estado fresco, enfriado y/o congelado, sélo podra realizarse en
vehiculos o0 medios de transporte con carroceria cerrada, con equipos capaces de
mantener la temperatura requerida segun el tipo de producto y deberan mantenerse en
todo momento en buen estado de limpieza y mantenimiento.

Ademas, deberan contar con autorizacion otorgada por la SESPAS en cuyo territorio
de competencia registre el domicilio el propietario o su representante legal. Para estos
efectos la SESPAS emitira una disposicion para su regulacion. La autorizacion sera
valida por un plazo de un afio contado desde su otorgamiento.

Articulo 80 Los establecimientos de produccion, elaboracién, preservacion y envase
de alimentos deberan cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)
mencionadas en este reglamento.

Ademas, aquellos establecimientos que la autoridad sanitaria determine, segun los
criterios técnicos establecidos en la norma técnica que para tales efectos dicte la
SESPAS, deberan implementar las Buenas practicas de manufactura (BPM) y los
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES), en forma
sistematizada y auditable y/o las metodologias de Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (HACCP), en toda su linea produccién, conforme lo establecido en la Norma
HACCP del Codex Alimentarius.

Articulo 81 Los procedimientos de laboratorio utilizados en el control de calidad,
deberan ajustarse a métodos normalizados y reconocidos por organismos oficiales
nacionales e internacionales, con el fin de que los resultados puedan ser comparables
y reproducibles.

CAPITULO VIlI
De los Requisitos de Higiene en el Expendio

Articulo 82 En los establecimientos donde se expendan alimentos que necesiten
conservarse a baja temperatura, se debera contar con sistemas de frio que aseguren
las caracteristicas propias del producto, los que deberan mantenerse de acuerdo a las
recomendaciones técnicas de los fabricantes.
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Articulo 83 Asimismo, los establecimientos donde se expendan alimentos a granel
de alto riesgo de contaminacion, tales como productos lacteos, productos carnicos y
productos congelados, entre otros, deberan contar con vitrinas que permitan conservar
este tipo de alimentos, de acuerdo a sus caracteristicas y a las recomendaciones del
fabricante y su disefio sera tal que impida el autoservicio por parte del publico.

Articulo 84 El fraccionamiento y expendio de los alimentos sefalados en el articulo
anterior, debera ser realizado por un manipulador de alimentos, especificamente
destacado para tales efectos.

Articulo 85 Los productos alimenticios de venta a granel expuestos en vitrina deberan
exhibir la identificacién del fabricante o productor.

Articulo 86 En los establecimientos deberan mantenerse los antecedentes de origen
y fechas de elaboracién y vencimiento de los productos sujetos a este tipo de
comercializacion, de manera tal que, estén disponibles para la autoridad sanitaria
cuando ésta lo requiera.

Articulo 87 Tanto el local como los equipos, superficies de trabajo y utensilios
deberan mantenerse en perfectas condiciones de limpieza. La vajilla, cubiertos y
cristaleria, después de lavados con agua corriente y jabon u otro detergente, deben ser
tratados con agua caliente y/o vapor de agua por dos minutos y sumergidos por veinte
segundos, por lo menos, en una solucion que contenga sesenta partes por millon de
cloro libre, con posterior enjuague con agua corriente. Donde no se desinfecten los
vasos, copas Y tazas, sera obligatorio el empleo de utensilios de unico uso y de
material autorizado. No se permite el uso de vajilla, platos, vasos, copas y tazas que
presenten fisuras o bordes rotos.

Articulo 88 Los locales donde se expenden alimentos para su consumo en el mismo
establecimiento deberan contar ademas de lo dispuesto en el articulo 44 de este
reglamento, con servicios higiénicos gratuitos para uso del publico, separados para
cada sexo, los que deberan mantenerse en todo momento en perfectas condiciones de
higiene, limpieza y ventilacién. Deberan estar dotados de papel higiénico en cantidad
necesaria para el uso de los excusados, dispositivos de jabdn liquido para el lavado de
manos y de medios higiénicos para secarselas, tales como toallas de papel o aire
caliente.

Se exceptua de esta obligacién a los locales "al paso”, los cuales sélo expenderan
comida lista para llevar y/o atenderan publico en la barra.
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TITULO Il
DEL REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS

CAPITULO |
De la Solicitud del Registro Sanitario

Articulo 89 Para la obtencion del Registro Sanitario correspondiente a un determinado
producto, el interesado debera presentar ante el Departamento de Control de Riesgos en
Alimentos, a través de la Direccién Provincial o Municipal de Salud que corresponda, si es
en el interior del pais, una solicitud mediante comunicacion escrita y firmada por el
fabricante o representante legal del producto.

Articulo 90 Cuando se trate de un establecimiento o fabrica nueva, ésta debera
presentar un certificado o certificacion de la autoridad sanitaria de la jurisdiccion donde
operara la fabrica, compania o entidad solicitante, haciendo constar que la empresa cumple
en su estructura fisica e instalaciones con los requisitos sanitarios establecidos para
elaborar o producir alimentos.

Articulo 91 Se le expedira un certificado que contendra las informaciones generales
sobre el producto, el representante de este y un numero por el cual quedara registrado y el
tiempo por el cual se le otorga. El certificado estara firmado por el (la) Secretario (a) de
Salud Publica y Asistencia Social, el Director General de Salud Ambiental y el Encargado
del Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas. El Registro Sanitario
tendra una duracion de 5 anos, a partir de los cuales debera ser renovado.

Articulo 92 Se otorgara el Registro Sanitario al solicitante, fabricante y/o representante

que haya cumplido con todos los requerimientos sefialados a continuacion:

a) Comunicacioén escrita dirigida al (la) Sr. (a) Secretario (a) de Estado de Salud Publica

y Asistencia Social en un original y tres copias con las siguientes especificaciones:

Nombre y domicilio del solicitante;

Nombre del producto;

Tipo de producto y nombre comercial;

Nombre o razén social del fabricante;

Ubicacion y direccion de la fabrica;

Férmula cuantitativa del producto;

Descripcion de la elaboracién del producto;

Caracteristicas del envase;

Tres muestras originales del producto tal y como se va a vender en el mercado;

Recibo de Impuestos Internos;

Formato de etiqueta de acuerdo a la NORDON 053, Rétulo de alimentos

preenvasados;

n) Copia del registro industrial,

o) Certificado de venta libre del pais de origen, legalizada, cuando se trate de
productos importados;

q) Documento (Poder) legalizado indicando el representante del producto en el pais.
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Articulo 93 Si se presenta una solicitud de registro de un alimento en las condiciones
fijladas en este Reglamento, por el fabricante del producto o por su representante legitimo,
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la SESPAS desestimara cualquiera otra solicitud que por el mismo producto sea
presentada por otra persona o institucién, extendiéndose en las tramitaciones la
exclusividad y responsabilidad de dicho producto al fabricante o representante.

Articulo 94 Si algun nuevo ingrediente llegare a formar parte de cualquier comestible,

bebida o similar, ya registrado, la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia

Social se reserva el pleno derecho para exigir que se suministre la informacion siguiente:

a) Elorigen de la sustancia.

b) El procedimiento y la técnica de obtencion.

c) Elanalisis del ingrediente, teniendo siempre en cuenta las exigencias especiales de
los reglamentos respectivos.

d) El tratamiento o tratamientos a que se hubiese sujetado para incorporarlo al producto
alimenticio.

Articulo 95 La SESPAS comprobara periddicamente si los productos cuyo registro
hubiese sido aceptado se encuentran en las mismas condiciones en que fueron aprobados.

Articulo 96 Tanto los productos aceptados como sus rétulos o etiquetas, anuncios,
opusculos y, en general, toda su propaganda, no podran sufrir modificacion alguna que
haga variar cualesquiera de las condiciones en que se presentaron y que sirvieron de base
para su aprobacion, sin la previa autorizacion escrita de la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social, bajo pena de anulacion del registro correspondiente. La
SESPAS comprobara periédicamente si los productos cuyo registro hubiese sido aceptado
se encuentran en las mismas condiciones en que fueron aprobados.

Articulo 97 EIl Laboratorio Nacional de Salud Publica Dr. Defillé es el laboratorio oficial
para la realizacion de toda la analitica para fines de Registro Sanitario, pudiendo utilizarse
otro laboratorio acreditado por la Direccion General de Laboratorios y Bancos de Sangre de
la SESPAS, cuando el Laboratorio Nacional de Salud Publica no pueda ofrecer el servicio
solicitado.

CAPITULO Il
De los Costos del Registro Sanitario

Articulo 98 En vista de que la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social

tiene que garantizar la calidad de los productos alimentarios que llegan a la poblacion, se

establecen costos operacionales para la adquisicion del Registro Sanitario que incluyen

inspeccion, toma de muestra, analisis de laboratorio, procesamiento del documento y otros

tramites administrativos. En este sentido, se fijan los siguientes costos:

a) Registro de productos alimenticios industrializados nacionales y extranjeros: Cuatro
Mil Pesos (RD$4,000.00).

b) Registro de productos alimenticios nacionales de fabricacion casera: Dos Mil Pesos
(RD$2,000.00).

c) Renovacion de Registro Sanitario de productos alimenticios industrializados: Cuatro
Mil Pesos (RD$4,000.00).

d) Renovacion Registro Sanitario de productos alimenticios nacionales de fabricacién
casera: Dos Mil Pesos (RD$2,000.00).
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e) Expedicion de certificaciones para exportacion de productos alimentarios, derivados y
las pieles: Quinientos pesos (RD$500.00).

f)  Autorizacion para entrada al pais de materia prima para la fabricacién de productos
alimenticios: Quinientos Pesos (RD$500.00).

Articulo 99 Las cuotas fijadas anteriormente para el Registro Sanitario, renovacion,
certificacion y autorizacion de entrada al pais, deberan ser pagadas de acuerdo con las
disposiciones establecidas por la Direccion General de Impuestos Internos (DGII) en
coordinacién con la SESPAS, debiendo los interesados presentar en su tramite de Registro
y otros el recibo por el monto de la cuota senalada.

Articulo 100 Corresponde a la SESPAS, conjuntamente con la Direccion General de

Impuestos Internos, hacer una distribucion de los ingresos proporcionalmente a los

siguientes costos:

a) Para analisis de laboratorio 30%;

b) Para Evaluacion, toma de muestra, tramitacion, elaboracién y otros gastos
operacionales 40%;

c) Ingresos fiscales directos 30%.

Articulo 101 Se da por entendido que la enumeracién de productos sefialados mas arriba,
no es limitativa, y por tanto el requisito del analisis podra exigirse para otros alimentos,
conforme al juicio de la SESPAS.

Articulo 102 El registro sanitario de los productos a que se refiere este Reglamento es
intransferible, y debera renovarse cada cinco (5) afios, mediante derechos idénticos en la
forma de pago o cuantia sefalados en el articulo anterior.

Articulo 103 El representante del fabricante de producto cuyo registro se solicite debera
estar domiciliado en el pais y, al mismo tiempo, identificarse para dichos fines mediante la
presentacion de la correspondiente procuracion firmada por el mandante y debidamente
legalizada por un Notario o por un funcionario autorizado del Servicio Consular
Dominicano, segun se trate de acto otorgado en el pais o en el extranjero.

Articulo 104 Queda prohibido el uso del nombre de la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social o de las autoridades sanitarias de la Republica Dominicana, asi
como utilizar parcial o totalmente los dictdmenes o resoluciones que el citado departamento
expida con motivo del registro de los productos, en todos los medios de publicidad o
propaganda comercial. Sin embargo, se debe indicar el numero de Registro Sanitario.

Articulo 105 Cuando el avance de la ciencia sefale la peligrosidad de algunas de las
sustancias cuyo uso esta permitido en este Reglamento, la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social esta facultada:

a) Para pedir a los fabricantes o importadores que modifiquen la composicion del producto
que contienen la o las sustancias peligrosas, hasta hacerlo inocuo;

b) Para modificar la redaccion de rétulos, impresos, anuncios, opusculos, y en general toda
propaganda relacionada con el producto que contiene una o mas sustancias de las que
sefiale este articulo.
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CAPITULO IlI
De las Sanciones y Cancelacidon del Registro Sanitario

Articulo 106 El registro otorgado a una empresa para un determinado producto, podra ser

cancelado en los casos siguientes:

a) Cuando el producto constituya un peligro para la salud de los consumidores o un
engano para el publico.

b) Cuando el producto cambie la formula original conque fue registrado.

c) Cuando se tenga informacion certificada de que la venta de un determinado producto
en el pais de origen haya sido prohibida, o cuando al solicitar la renovacion del
registro, el producto no cumpla los requisitos contemplados en las normas sanitarias
para el registro de alimentos.

d) Cuando se tenga informacién procedente de entidades nacionales e internacionales
de reconocida seriedad cientifica por la cual se sospeche que existe peligrosidad en
el uso del producto o de algunos de sus compuestos para el ser humano.

e) Cuando en los analisis efectuados como parte del programa de control de calidad
post registro del Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas, se
comprobare que este no corresponde a la férmula con que fue registrado o que no
cumple con las condiciones conque fue registrado o que no cumple con las
condiciones de calidad necesarias para un producto de esta naturaleza.

Articulo 107 El representante y/o titular de un producto alimenticio esta en la obligacién de
recoger las existencias de dicho producto de mercado nacional si su registro sanitario ha
sido cancelado por alguna de las causas sefaladas anteriormente.

Articulo 108 Igualmente, cuando un producto que hubiese sido aceptado por la SESPAS
se expendiese o suministrase al publico en condiciones distintas de las que sirvieron de
base para su registro y con infraccion de las disposiciones del Cédigo de Salud Publica o
de este Reglamento previa comprobacion.

Articulo 109 Sin el previo registro aprobatorio de la Secretaria de Estado de Salud Publica
y Asistencia Social, no podran publicarse, almacenarse, transportarse, poseerse,
importarse, elaborarse, venderse o suministrarse al publico para su consumo, los productos
a los que se refiere este Reglamento, existiendo la misma prohibicion para aquellos que
hubiesen sido rechazados.

Articulo 110 Productos para registro sanitario podran fabricarse, elaborarse o importarse,
previo permiso especial de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, en
la cantidad indispensable para presentar las muestras para dicho registro.

TiTuLO 1Nl
DEL COMERCIO INTERNACIONAL DE ALIMENTOS

CAPITULO |
De las Importaciones

Articulo 111 Sin perjuicio de otras medidas legales o reglamentarias, solo se podra
importar productos alimenticios preenvasados dispuestos para su venta al publico, cuando
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se encuentren autorizados e inscritos en el Registro Sanitario de alimentos y en vigencia de
acuerdo a las exigencias previstas en este reglamento.

Articulo 112 Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la importacion y
comercializacion de productos alimenticios deberan presentar, ademas de los requisitos
establecidos en el Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas, un
certificado que acredite que su produccion, venta y consumo son permitidos en el pais
donde se elaboraron, asi como los analisis sanitarios correspondientes, todos debidamente
certificado por las autoridades consulares dominicanas en el pais de que se trate. Debera,
asimismo, acreditar la representacion legal del fabricante o su distribuidor autorizado,
segun corresponda

Articulo 113 Toda materia prima importada para la elaboracion de los alimentos debera
estar acompanada de las correspondientes especificaciones emitidas por el fabricante de la
misma, las que daran constancia de su calidad y aptitud para ser usadas en la fabricacion
de alimentos. La autoridad reguladora podra, cuando lo juzgue procedente, inspeccionar
mediante muestreo de comprobacion la materia prima para observar si cumple los
requerimientos especificados.

Articulo 114 Cuando se trate de importar un producto alimentario como producto
terminado o producto elaborado a granel, debera acompanarse del certificado de calidad
de un producto de comercializacion internacional expedido por la autoridad reguladora del
pais de origen.

Articulo 115 Cuando se trate de licencia para fabricar en el pais un producto
alimentario elaborado, en el extranjero, por cuenta de un establecimiento comercial
nacional, se acreditara su fabricacion mediante el respectivo convenio legalizado, al que
debera acompanarse de un certificado oficial que acredite que la firma productora
extranjera esta debidamente autorizada y que cumple con la legislacién de alimentos
vigente en su pais, previas muestras manipuladas en el laboratorio que pueda dar
testimonio de su calidad.

CAPITULO Il
De las Exportaciones

Articulo 116 Podran exportar productos alimenticios, los fabricantes y los representantes
de estos o sus distribuidores que cumplan los requisitos sanitarios legalmente establecidos
en este reglamento.

Articulo 117 Las exportaciones de productos alimenticios autorizados e inscritos en el
Registro Sanitario se notificaran por el exportador al Departamento de Control de Riesgos
en Alimentos y Bebidas. La certificacion a que se refiere el punto anterior sera otorgada
cuando el producto cumpla las exigencias sanitarias establecidas.
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CAPITULO 1lI
De las Donaciones

Articulo 118 Toda donacién de alimento debera ser realizada a instituciones reconocidas,
amparadas por decreto del Poder Ejecutivo, las cuales para su retiro aduanal deberan ser
marcadas como donaciones, quedando prohibida su venta.

Articulo 119 Todos los alimentos donados deberan proceder de fuentes fidedignas y
ajustarse a las normas de calidad establecidas por el pais.

Articulo 120 Al momento de la entrada al pais, los alimentos donados deberan tener un
periodo de vida util de seis (6) meses como minimo.

Articulo 121 Los productos alimenticios donados a instituciones reconocidas por decreto
del Poder Ejecutivo deben ser inspeccionados en los puertos de entrada por los
inspectores de la SESPAS, los cuales deberan tomar muestras de los mismos para fines
de control de calidad en el laboratorio.

TITULO IV
DE LAS INSTALACIONES FISICAS DE UNA FABRICA O EMPRESA PROCESADORA
DE ALIMENTOS

CAPITULO |
De la Autorizacion y de la Asesoria

Articulo 122 . Para la instalacién de una empresa que se dedicara a la produccién de
alimentos para comercio, los interesados deberan asesorarse previamente con el
Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas, asi como con el
Departamento de Saneamiento Bésico de la SESPAS, por intermedio de la Direccion
Provincial y/o Municipal de salud correspondiente, a los fines de que se otorgue el permiso
de instalacion.

Articulo 123 . La Direccion Provincial o Municipal correspondiente le entregara al
interesado un documento con las instrucciones sobre las precauciones que deben tomarse
al instalar los equipos y herramientas, segun el tipo de fabrica que se vaya a desarrollar,
asi como las instalaciones sanitarias y facilidades para el manejo de los desechos sélidos y
las aguas residuales.

CAPITULO II
De la Inspeccién

Articulo 124 . Al solicitarse el Registro Sanitario, el Departamento de Control de Riesgos
en Alimentos y Bebidas ordenara una inspeccion general de la fabrica a la cual llenara una
ficha sanitaria que revele un de diagnostico situacional de la misma.

Articulo 125 La inspeccion realizada por los técnicos especializados en el area de
fabricacion de alimentos y de medio ambiente abarcara los siguientes aspectos:
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a) Infraestructura interior y exterior.

b) Entorno exterior.

C) Facilidades sanitarias y control;

d) Procesos de operacion y produccion;
e) Almacenamiento;

f) Equipos y utensilios;

g) Procesosy controles;

h)  Cantidad y caracteristicas del personal (sexo, edad, educacién, entre otros) ;
i) Abastecimiento de agua,;

J) Instalacién sanitaria;

k)  Manejo de aguas residuales;

) Manipulacién;

m)  Produccion empaque;

n)  Control del producto;

0) Cadena de frio.

TITULO V
DE LA VENTA DE ALIMENTOS EN LA ViA PUBLICA

CAPITULO |
De la Clasificacion de los Puestos de Venta

Articulo 126 El puesto de expendio de alimentos se clasifica en:
a) De venta fijo;

b) De venta movil;

c) De venta temporal.

Articulo 127 De acuerdo al tipo de estructura, el puesto de expendio de alimentos se
clasifica en:
a) Remolque;

b) Kiosco;
c) Carrito;
d) Triciclo.

CAPITULO I
De la Ubicacién

Articulo 128 Los puestos de venta de alimentos se ubicaran en lugares donde no
ocasionen interferencia al trafico vehicular y/o dificulten el transito peatonal, y seran
areas establecidas previamente por la Administracion Municipal.

Articulo 129 No se permitira la ubicaciéon de puestos de venta de alimentos a menos
de veinte metros (20 m) de las puertas de entrada y/o salida, y nunca dentro de los
recintos, de centros educativos, hospitales y otros que, por su naturaleza, puedan ser
causa de contaminacion.
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Articulo 130 No se permitira la presencia de puestos de venta de alimentos en las
areas que, ajuicio de las autoridades de salud o municipales correspondientes, se
consideren de uso restringido.

Articulo 131 Los puestos de venta de alimentos deberan ser ubicados en zonas que
permitan el acceso a servicios basicos, tales como: agua, luz, recoleccion de basura,
eliminacién de excretas y alcantarillados.

CAPITULO 1l
De los Requisitos para el Establecimiento

Articulo 132 Los puestos de expendio seran construidos de un material que permita la
limpieza y desinfeccion, y deberan mantenerse en buenas condiciones de
conservacion, asi como también contaran con una disposicion adecuada para
mantener ordenados los utensilios, la vajilla y los productos para el expendio.

Articulo 133 El disefo y el area de los puestos de expendio seran estandarizados por
la Administracion Municipal y la Autoridad de Salud correspondiente, de tal manera que
cuenten con adecuada presentacién y servicios basicos que no ocasionen molestias a
la comunidad y que a la vez contribuyan a mantener la limpieza de la ciudad.

Articulo 134 los puestos que expendan alimentos que por su naturaleza sean
considerados de alto riesgo epidemioldgico deberan contar con los siguientes
requisitos:

o Un estanque que debera abastecerse, con al menos, 15 galones de agua
potable, al inicio de cada jornada y cada vez que sea necesario;

o Disponer de un estanque hermético de recepcion de las aguas utilizadas cuya
capacidad sea igual o mayor a la del estanque de agua limpia;

o Disponer de un sistema de frio, que permita mantener a temperatura de

refrigeracion (0°C - 5°C), los productos alimenticios antes sefialados, durante
toda la jornada de trabajo de la feria.

o Disponer de un depésito lavable con tapa para la acumulacion de desperdicios,
los que deberan ser retirados y eliminados cuantas veces sea necesario y por lo
menos una vez al dia.

o Contar con acceso a servicios higiénicos a 75 metros de distancia como maximo.

Articulo 135 Todo puesto de expendio de alimento contara con un recipiente dotado de
llave para agua potable de por lo menos quince (15) galones.

Articulo 136 El puesto de expendio no podra ser utilizado como vivienda temporal o
permanente, ni destinarse a otra finalidad que no sea la autorizada.

Articulo 137 Alrededor del puesto de expendio de alimentos no se permitira la
colocacién de cajones, canastos u otros objetos que atenten contra la higiene de los
alimentos y ornato.
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CAPITULO IV
Del Permiso de Venta

Articulo 138 El permiso de venta de alimentos sera otorgado conjuntamente por la
Administracion Municipal y la Autoridad de Salud competente, y sera esa la Unica
documentacion que autorice la venta en puestos fijos, méviles o temporales.

Articulo 139 El permiso de venta tendra una validez de un (1) afo para los puestos
fijos 0 moviles, y para los puestos temporales no sera mayor de tres (3) afios. Para la
renovacion de este permiso sera indispensable presentar el certificado de participacion
en cursos de manipulacion de alimentos.

Articulo 140 Para la obtencion del permiso de venta deben cumplirse previamente
todos los requisitos contemplados en las disposiciones vigentes de este Reglamento,
independientemente de otras exigencias municipales.

Articulo 141 La Administraciéon Municipal y la Autoridad de Salud correspondiente
fijaran la tasa a pagarse por el permiso de venta, en base al tipo de producto a vender,
el tipo de puesto, el espacio fisico ocupado, el area asignada para la venta y el sector
en el cual se desarrollara la actividad comercial.

Articulo 142 El vendedor no podra expender otros productos que no fueren los que
consten en el permiso de venta.

Articulo 143 El permiso de venta anual para los puestos fijos y moviles debera ser
renovado treinta (30) dias antes de que termine su periodo de vigencia.

Articulo 144 .Al término de la vigencia del permiso para la venta temporal, el vendedor
estara obligado a retirarse del area asignada, dejandola en las mismas condiciones
fisicas en que le fue entregada.

Articulo 145 Para la obtencion del permiso de venta se requiere lo siguiente:

a) Solicitud para el permiso de venta;

c) Permiso de la Administracion Municipal;

d) Certificado del Curso de Manipulacién de Alimentos, avalado por la autoridad
competente.

Articulo 146 Los puestos emplazados en la via publica, como también los quioscos,
casetas y carritos, entre otros, que carezcan de conexiones a las redes de agua
potable, alcantarillado y los vendedores ambulantes, sélo podran expender:

a) Alimentos y bebidas envasados que provengan de fabricas autorizadas. Las
bebidas seran vendidas en su envase original o de maquinas expendedoras que
utilicen bases de premezcla;

b) Frutas enteras, verduras, semillas y otros alimentos similares. Estos alimentos
deberan almacenarse en buenas condiciones sanitarias;
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c)

Algoddn de azucar, infusiones de té o café, en vasos desechables desde
depdsitos térmicos sellados, que provengan de establecimientos autorizados, y
helados envasados que provengan, asimismo, de establecimientos autorizados.

TITULO VI
DE LA ROTULACION Y PUBLICIDAD

CAPITULO |
De los Envases
Definiciones

Articulo 147 Para los efectos de este reglamento se entiende por:

a)

b)

c)
d)
e)

f)

g)

h)

aparatos: los elementos mecanicos o equipos utilizables en la elaboracién,
envasado, conservacion y distribucion de los alimentos;

embalajes: los materiales y estructuras que protegen a los alimentos, envasados
0 no, contra golpes o cualquier otro dafio fisico durante su almacenamiento y
transporte;

envase: cualquier recipiente que contenga alimentos, que los cubra total o
parcialmente.

envolturas: los materiales que protegen a los alimentos en su empaquetado
permanente o en el momento de venta al publico;

equipo: al conjunto de maquinarias e instalaciones que se precisen en la
produccion, elaboracién, fraccionamiento, envasado y expendio de alimentos;
recipientes: a los receptaculos destinados a contener por lapsos variables,
materias primas, productos intermedios o alimentos en la industria y
establecimientos de alimentos;

revestimiento: las cubiertas que intimamente unidas a los utensilios, recipientes,
envases, embalajes, envolturas y aparatos referidos en este articulo, los
protegen y conservan durante su vida util.

utensilios: a los elementos de uso manual y corriente en la industria alimentaria y
establecimientos de alimentos asi como los enseres de cocina y la vajilla,
cubiertos y cristaleria de uso doméstico.

Los utensilios, recipientes, envases, embalajes, envoltorios y aparatos
destinados a la elaboracién, conservacion, fraccionamiento y distribucién de los
alimentos, deberan estar construidos o revestidos con materiales resistentes al
producto y no cederan sustancias toxicas, contaminantes o modificadoras de los
caracteres organolépticos o nutricionales de dichos productos.

El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos
deberan identificarse, respecto a su utilizacion y no deberan emplearse para
productos comestibles.
Los metales en contacto con los alimentos y sus materias primas no deberan
contener mas de uno por ciento de impurezas constituidas por plomo, antimonio,
zinc, cobre, cromo, hierro, estafo considerados en conjunto, ni mas de 0,01 por
ciento de arsénico, ni otros contaminantes constituidos por metales o metaloides
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1)

que puedan considerarse nocivos. Asimismo, los utensilios, recipientes,
envases y aparatos fabricados con metales, no deberan ceder las sustancias
antes sefialadas en cantidades superiores a las indicadas.

Todos los utensilios, recipientes, envases, embalajes, envolturas, laminados,
peliculas, barnices, partes de aparatos, caferias y accesorios de material
plastico que se hallen en contacto con alimentos y sus materias primas, no
deben contener como mondmeros residuales mas de 0.25 % de estireno, 1 ppm
de cloruro de vinilo y 11 ppm de acrilonitrilo. Asimismo todos los objetos de
materias plasticas no deben ceder a los alimentos mas de O.05 ppm de cloruro
de vinilo o de acrilonitrilo, y ninguna otra sustancia utilizada en la fabricacion de
materias plasticas que puedan ser nocivas para la salud.

El aire de los envases se podra reemplazar por un gas inerte tal como nitrégeno,
biéxido de carbono u otros permitidos por la autoridad sanitaria.

m) Se permite el empleo de envases de retorno siempre que sea posible efectuar

una correcta higienizacion de los mismos antes de usarlos nuevamente. La
limpieza de dichos envases debe ser completa, debiendo éstos desecharse
cuando, debido a su uso o por cualquier otra causa, se hallen alterados. En el
caso de los alimentos que se comercializan en envases retornables, la
informacion sanitaria y nutricional que vaya escrita, impresa, estarcida, marcada
en relieve o hueco grabada, cuando el rétulo o etiqueta forme parte del envase,
se hara exigible a partir de la fecha de fabricacidén del envase sélo cuando esta
fecha sea posterior a la fecha de entrada en vigencia del decreto modificatorio
correspondiente.

En los envases retornables se debera registrar de manera indeleble la fecha de
fabricacion del envase. El mes de fabricacion se indicara, segun corresponda
mediante letras de la A ala L y el afio mediante los dos ultimos digitos.

Se prohibe utilizar para contener sustancias alimenticias y sus correspondientes
materias primas, recipientes que en su origen o en alguna oportunidad hayan
estado en contacto con productos no alimenticios o incompatibles con los
mismos. Asimismo, se prohibe envasar productos industriales en recipientes de
productos alimenticios.

CAPITULO II
De la Rotulacién y Publicidad
Definiciones

Articulo 148. Para los efectos de este reglamento se entiende por:
Alimento sucedaneo: Aquel alimento destinado a parecerse a un alimento usual,

1.

por su textura, aroma, sabor u olor, y que se utiliza como un sustituto completo o
parcial del alimento al que se parece;

Alimento de referencia: aquel alimento homologo que sirve como patrén de
comparacioén para realizar y destacar una modificacién nutricional, restringido al
descriptor reducido y sus sindnimos. Este alimento de referencia debera estar

presente en el mercado y ser de propia fabricacion, y sélo en su defecto, otros
homdlogos también presentes en el mercado;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Alimentos desecados Corresponden a frutas, verduras, hortalizas o leguminosas
deshidratadas, aun cuando adopten presentaciones farmacéuticas por via oral;
Alimento, ingrediente y materia alimentaria nuevos: Aquel alimento, ingrediente y
materia alimentaria obtenido a través de procesos de sintesis fisico quimicos o a
través de procesos que ocurren en la naturaleza que no corresponden a
moléculas o compuestos propios de la alimentacion humana conocida;
Suplementacion: Es la adicién de nutrientes a la alimentacion, con el fin de
producir un efecto nutricional saludable o fisiolégico caracteristico;
Complementacién: La adicidn de nutrientes a un alimento que carece de ellos o
que los contiene s6lo en cantidades minimas con el propdsito de producir un
efecto nutricional.
Declaracion de nutrientes: Relacion o enumeracion normalizada del contenido de
nutrientes de un alimento;
Declaracion de propiedades nutricionales: Cualquier representacion que afirme,
sugiera o implique que un producto alimenticio posee propiedades nutricionales
particulares, especialmente, pero no sélo en cuanto a su valor energético,
contenido de proteinas, grasas y carbohidratos disponibles, sino también por su
contenido de vitaminas, minerales y otros factores alimentarios, como por ejemplo
colesterol y fibra dietética;
Declaracion de propiedades saludables: Cualquier representacion que afirme,
sugiera o implique que existe una relacién entre un alimento, un nutriente u otra
sustancia contenida en un alimento y una condicion relacionada con la salud;
Descriptor: El término o palabra con que se define o describe determinada
caracteristica nutricional que se le atribuye a un alimento;
Factor alimentario: sustancias que cumplen un rol en nuestro organismo, tales
como colesterol, fibra dietética y otros;
Enriquecimiento o fortificacion: La adicion de uno o mas nutrientes o fibra dietética
a un alimento, en una concentracion de un 10% o mas de la Dosis
Diaria de Referencia (DDR) por porcion de consumo habitual para un nutriente en
particular;
Envase: cualquier recipiente que contenga alimentos, que los cubra total o
parcialmente.
Evento biotecnologico: Asociacion o combinacion de genes, provenientes de
distintas especies, producto de la ingenieria genética, distinta o en distinto orden,
respecto a la que se da en la naturaleza en forma espontanea;
Fecha o plazo de duracién minimo: Aquella fecha o aquel plazo en que expira el
periodo en que el fabricante garantiza que el producto, conservado bajo
determinadas condiciones de almacenamiento, si las hubiera, mantiene todas las
cualidades significativas que se le atribuyen, tacita o explicitamente, sin que esto
signifique que el producto no puede ser comercializado mas alla de esta fecha o
plazo;
Esta fecha o plazo de duracion minimo podra indicarse en forma de
recomendacién pudiendo utilizarse la expresion "consumir preferentemente antes
de" u otras equivalentes;
Fecha de elaboracion: Agquélla en que el alimento se convierte en el producto
descrito en el envase;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Fecha de envasado: Aquélla en la que el alimento se coloca en el envase en que
se vendera finalmente;

Fecha de vencimiento o plazo de duracién: Aquella fecha o aquel plazo en que el
fabricante establece que, bajo determinadas condiciones de almacenamiento
termina el periodo durante el cual el producto conserva los atributos de calidad
esperados. Después de esa fecha o cumplido este plazo el producto no puede ser
comercializado.

Para los efectos de utilizar el plazo de duracion, se entendera que éste empieza a
regir a partir de la fecha de elaboracién.

La fecha de vencimiento o el plazo de duracién deberan ser claramente definidos,
no aceptandose en estos casos expresiones tales como "consumir
preferentemente antes de", u otras equivalentes, que resten precisién o relativicen
la fecha de vencimiento o el plazo de duracion;

Ingrediente: Cualquier sustancia, incluidos los aditivos, que se emplee en la
fabricacion o preparacién de un alimento y esté presente en el producto final,
aunque sea en forma modificada;

Ingrediente caracterizante: Aquel ingrediente que le da al alimento atributos
peculiares de modo de distinguirlo claramente de los demas alimentos de su
mismo tipo;

Lote: Cantidad determinada de un alimento producido en condiciones
esencialmente iguales;

Normalizacion o estandarizacion: La adicion o extraccion de nutrientes a un
alimento con el fin de compensar las variaciones naturales en el contenido de
nutrientes;

Nutriente: Cualquier sustancia normalmente consumida como un constituyente de
un alimento, y que es necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento
normal del organismo o cuya deficiencia hace que se produzcan cambios
bioquimicos o fisiolégicos caracteristicos;

Nutriente esencial: Toda sustancia consumida como constituyente de un alimento
necesario para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de las funciones vitales
y que no puede ser sintetizado en cantidades suficientes por el organismo
humano;

Porcidn de consumo habitual: cantidad de alimento generalmente consumida por
una persona en una oportunidad, definida en funcion de la parte comestible del
producto y referida al producto tal como éste se comercializa.

Para productos alimenticios deshidratados, que se consuman reconstituidos, la
porcion de consumo habitual se informara de acuerdo a las instrucciones de
reconstitucion.

Restitucion: La adicion a un alimento, de uno o mas nutrientes, que se han
perdido en el curso del proceso de fabricacién, de almacenamiento y
manipulacion, en cantidades tales que dan lugar a la recuperacion de tales
pérdidas;

Rotulacion: Conjunto de inscripciones, leyendas o ilustraciones contenidas en el
rétulo que informan acerca de las caracteristicas de un producto alimenticio;
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29.

30.

31.

Etiquetado nutricional: Toda rotulacién destinada a informar al consumidor sobre
las propiedades nutricionales de un producto alimenticio. Comprende la
declaracion de nutrientes y la informacién nutricional complementaria;

Rétulo: Marbete, etiqueta, marca, imagen u otra materia descriptiva o grafica, que
se haya escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve o hueco grabado o
adherido al envase de un alimento;

Carbohidratos disponibles: El total de carbohidratos con exclusién de la fibra
dietética.

Articulo 148. Todos los productos alimenticios que se almacenen, transporten o

a)

b)

expendan envasados deberan llevar un rétulo o etiqueta que contenga la
informacion siguiente:

Nombre del alimento. El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del
alimento en forma especifica. Sin perjuicio del nombre podra indicarse su marca
comercial. En los productos sucedaneos debera indicarse claramente esta
condicion.

Junto al nombre o muy cerca del mismo, deberan aparecer las palabras o frases
adicionales necesarias para evitar que se induzca a error o engano respecto a la
naturaleza y condicion fisica auténtica del alimento, que incluyen pero que no se
limitan al tipo o medio de cobertura, a la forma de presentacion o al tipo de
tratamiento al que haya sido sometido;

contenido neto expresado en unidades del sistema métrico decimal o del sistema
internacional, mediante el simbolo de la unidad o con palabra completa. No
debera acompanar a los valores del contenido neto ningun término de significado
ambiguo.

Ademas de la declaracién del contenido neto, en los alimentos envasados en un
medio liquido debera indicarse en unidades del sistema métrico decimal o del
sistema internacional, el peso drenado del alimento;

nombre o razoén social y domicilio del fabricante, elaborador, procesador,
envasador o distribuidor segun corresponda. En el caso de los alimentos
importados debera consignarse el nombre y domicilio del importador;

pais de origen, debe indicarse en forma clara, tanto en los productos nacionales
como en los importados.

numero y fecha del Registro Sanitario del alimento;

fecha de elaboracién o fecha de envasado del producto. Esta debera ser legible,
se ubicara en un lugar del envase de facil localizacion y se indicara en la forma y
orden siguiente:

el dia, mediante dos digitos

el mes, mediante dos digitos o las tres primeras letras del mes, y

el afio, mediante los dos ultimos digitos.

En aquellos productos cuya duracién minima sea menor o igual a 90 dias, podra
omitirse el afo. En aquellos productos cuya duracion minima sea igual o mayor a
tres meses, podra omitirse el dia.
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Se podra identificar la fecha de elaboracioén con la clave correspondiente al lote de
produccion. En este caso los registros de esta ultima deberan estar disponibles en
todo momento a la autoridad sanitaria;

fecha de duracién minima del producto. Esta informacion se ubicara en el envase
en un lugar facil de localizar y con una leyenda destacada.

La fecha de duracién minima constara por lo menos de:

el dia y el mes para los productos que tengan una duracién minima no superior a
tres meses;

el mes y el afio para productos que tengan una duracién minima de mas de tres
meses. Si el mes es diciembre, bastara indicar el afio.

La fecha debera declararse con las palabras:

"Consumir preferentemente antes del...", cuando se indica el dia.

"Consumir preferentemente antes del final de..." en los demas casos.

Estas frases deberan ir acompanadas de:

la fecha misma; o

una referencia al lugar donde aparece la fecha.

El dia debera declararse mediante dos digitos, el mes mediante dos digitos o
las tres primeras letras del mes y el afo, mediante los dos ultimos digitos

No se requerira la indicacién de la fecha de duracion minima para:

Frutas y hortalizas frescas, incluidas las patatas que no hayan sido peladas,
cortadas o tratadas de otra forma analoga;

vinos, vinos de licor, vinos espumosos, vinos aromatizados, vinos de frutas y
vinos espumosos de fruta;

bebidas alcohdlicas que contengan el 10% o mas de alcohol por volumen;
productos de panaderia y pasteleria que, por la naturaleza de su contenido, se
consumen por lo general dentro de las 24 horas siguientes a su fabricacion;
vinagre;

sal de calidad alimentaria;

azucar solido;

productos de confiteria consistentes en azucares aromatizados y/o coloreados;
goma de mascar.

Ademas de la fecha de duracién minima, se indicaran en la etiqueta
cualesquiera condiciones especiales que se requieran para la conservacion del
alimento, si de su cumplimiento depende la validez de la fecha.

ingredientes, en el rétulo debera figurar la lista de todos los ingredientes y
aditivos que componen el producto, con sus nombres especificos, en orden
decreciente de proporciones, con la excepcion correspondiente a los
saborizantes/aromatizantes, de acuerdo a lo establecido en el articulo 190 del
presente reglamento.

aditivos, se debe indicar en el rétulo la incorporacion de aditivos, en orden
decreciente de concentraciones, con sus nombres especificos, con las
excepciones indicadas en el titulo correspondiente. Se debe incluir en la lista de
ingredientes todo aditivo alimentario que haya sido empleado en las materias
primas y otros ingredientes de un alimento, y que se transfiera a éste en
cantidad suficiente para desempefiar en €l una funcion tecnologica.
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j) informacion nutricional de acuerdo a lo establecido en el articulo 160 del
presente reglamento;

k) instrucciones para el almacenamiento, ademas de la fecha de duracion minima
se debe indicar en la etiqueta las condiciones especiales que se requieran para
la conservacioén del alimento, si de su cumplimiento depende la validez de la
fecha de duracion minima. En caso de que, una vez abierto el envase, el
producto necesite de refrigeracién u otro ambiente especial, debera también
senalarse en la rotulacion;

) instrucciones para su uso, el rétulo debe contener las instrucciones que sean
necesarias sobre el modo de empleo, incluida la reconstitucion, si es el caso,
para asegurar la correcta utilizacion del alimento;

m) en el caso de los productos importados, el nimero y fecha de la resolucién de la
autoridad sanitaria que autoriza la internacion del producto.(o el numero del
Registro Sanitario otorgado por la SESPAS)

Sin perjuicio de lo anterior, tratandose de productos alimenticios de importacién
habitual, ésta podra autorizar su rotulacion en el pais de origen.

Para estos efectos, a solicitud del importador o su representante, la autoridad
sanitaria emitira una resolucién en la cual autorizara que en las importaciones
posteriores a una anterior que se adopte como referencia, el producto alimenticio
venga, desde el pais de origen, rotulado con el numero y fecha de la resolucién
de autorizacion de internacién y consumo, adoptada como referencia.

Los productos alimenticios que se importen bajo esta modalidad en materia de
rotulacion de los envases, deberan traer desde el pais de origen una clave
indeleble, estampada en el envase, que distinga inequivocamente los distintos
lotes o partidas de produccion, debiendo cumplir, ademas, con todas las demas
normas de etiquetado vigentes. Su autorizacion de internacién y consumo se
efectuara partida por partida, quedando por lo tanto sujetos a todos los controles
que la autoridad sanitaria debe realizar conforme a lo dispuesto en el presente
reglamento;

n) el alimento y/o materia prima para consumo humano, modificados por medio de
eventos biotecnoldgicos, que presenten caracteristicas nutricionales distintas, a
las del alimento y/o materia prima convencional, debera hacer mencion de ellas
en el rotulo, de acuerdo a lo establecido en los articulos que regulan el
etiquetado nutricional y el uso de descriptores, de este reglamento.

Articulo 149. La informacion en el rétulo debera estar en idioma espafol,
pudiendo repetirse eventualmente en otro idioma. Los datos deberan sefialarse con
caracteres visibles, indelebles y faciles de leer en circunstancias normales de compra y
uso. No se permitira sobreimpresion o cualquiera modificacién de la informacion
contenida en el rétulo original, salvo autorizacion por escrito de la autoridad sanitaria,
con excepcién de los productos importados cuya rotulacion esté en otro idioma o no
cumpla con las exigencias del presente reglamento en lo que a rotulacién se refiere.

Articulo 150. Los productos importados deberan cumplir con todas las
disposiciones de rotulacion estipuladas en el presente reglamento. Cualquier

informacion especificada en este reglamento y que no haya sido considerada en la
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rotulacion original, que no esté en castellano o no esté indicada de acuerdo a lo
establecido en este reglamento, se debera colocar en una etiqueta adherida
permanentemente al envase, de un tamano y ubicacién adecuados.

Articulo 151. La rotulacion y publicidad de cualquier tipo no debera contener
palabras, ilustraciones y/u otras representaciones graficas que puedan inducir a
equivocos, enganos o falsedades, o que de alguna forma sean susceptibles de crear
una impresion erronea respecto a la naturaleza, composicion o calidad del producto.
Asimismo, no deberan sugerirse ni indicarse efectos terapéuticos, curativos ni
posologias.

Articulo 152. Para destacar la ausencia o presencia de nutrientes, factores
alimentarios o ingredientes, natural o normalmente ausentes o presentes, en un
alimento, debera hacerse en términos genéricos y no como una caracteristica exclusiva
del alimento en cuestidén que lo declara, usando frases como “naturalmente....” 6 “por
su naturaleza estos alimentos....”. Asimismo, para ello, podra usarse un descriptor,
segun lo establecido en el presente Reglamento.

Articulo 153. En aquellos alimentos o productos alimenticios que contengan
saborizantes/aromatizantes (saborizante/aromatizante natural,
saborizante/aromatizante idéntico a natural y/o saborizante/aromatizante artificial), se
admitira la representacién grafica del alimento o sustancia cuyo sabor caracteriza al
producto, aunque éste no lo contenga, debiendo acomparfar el nombre del alimento
con las expresiones: “Sabor a...” o0 “Sabor...” llenando el espacio en blanco con el
nombre del sabor o sabores caracterizantes, con letras en idéntico color, realce y
visibilidad.

Articulo 154. La informacion debe colocarse en el envase de manera que no se
separe del mismo. Cuando el envase esté cubierto por una envoltura no transparente,
en ésta debera figurar toda la informacion necesaria.

Articulo 155. Cuando en el etiquetado de un alimento se destaque la presencia o
el contenido de uno o mas ingredientes caracterizantes, o cuando en la descripcion del
alimento produzca el mismo efecto, debera declararse el porcentaje de él o los
ingredientes masa/masa, en el producto final.

Articulo 156. En el etiquetado nutricional se podra facultativamente, incorporar
informacion nutricional complementaria y cuando corresponda, deberan rotular junto al
nombre principal del alimento o formando parte del mismo o junto a la informacion
nutricional, en caracteres destacados, el descriptor nutricional correspondiente de
acuerdo a lo establecido en el articulo 160 de este reglamento.

Articulo 157. Todos los alimentos que en su rotulacion o publicidad declaren
propiedades saludables o, cuando su descripcion produzca el mismo efecto, quedaran
afectos a la declaracion de nutrientes tal como lo establece el presente reglamento. Las
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declaraciones de propiedades saludables deberan ser cientificamente reconocidas o
consensuadas internacionalmente y deberan estar enmarcadas dentro de las normas
técnicas sobre directrices nutricionales aprobadas por resolucion da la SESPAS.

Articulo 158. Tanto la declaracion de propiedades saludables como la
declaracién de propiedades nutricionales de un alimento o cuando su descripcion
produzca ese mismo efecto, en su rotulacion y/o publicidad, no podran hacer
asociaciones falsas, inducir el consumo innecesario de un alimento ni otorgar
sensacion de proteccién respecto de una enfermedad o condicion de deterioro de la
salud.

Articulo 159. Sera responsabilidad del fabricante, importador y/o envasador final,
que toda la informacion en el rétulo sea fidedigna y dé cumplimiento a lo establecido en
el presente reglamento.

Articulo 160. Todos los alimentos envasados listos para su entrega al
consumidor final deberan obligatoriamente incorporar en su rotulacion la siguiente
informacion nutricional:
1. Valor energético en kcal; las cantidades de proteinas, carbohidratos disponibles
y grasas totales, en gramos y el sodio en miligramos.
En aquellos productos cuyo contenido total de grasa sea igual o mayor a 3
gramos por porcién de consumo habitual, deberan declararse ademas de la
grasa total, las cantidades de acidos grasos saturados, monoinsaturados,
poliinsaturados y acidos grasos trans, en gramos y el colesterol en miligramos.
En el caso de aquellos alimentos que contengan una cantidad igual o menor a
0,5 gramos de acidos grasos trans por porcion de consumo habitual, se aceptara
como alternativa la declaracion que el alimento no contiene mas de 0,5 gramos
de acidos grasos trans por porcion.
En el caso de aquellos alimentos que contengan una cantidad igual o menor a
35 miligramos de sodio por porciéon de consumo habitual, se aceptara como
alternativa la declaracién que el alimento no contiene mas de 35 miligramos de
sodio por porcion;
2.La cantidad de cualquier otro nutriente o factor alimentario, como fibra dietética y
colesterol, acerca del que se haga una declaracion de propiedades nutricionales
y/o saludables.
Todos estos valores deben expresarse por porcion de consumo habitual del
alimento y por porcentaje de los valores diarios de referencia (VDR) para cada
nutriente. Debera sefalarse el numero de porciones que contiene el envase y el
tamano de la porcion en gramos o mililitros y en medidas caseras.
Los valores que figuren en la declaracién de nutrientes deberan ser valores
medios ponderados derivados de datos especificamente obtenidos de analisis de
alimentos realizados en laboratorios o de tablas de composicién de alimentos
debidamente reconocidas por organismos nacionales o internacionales, que sean
representativos del alimento sujeto a la declaracion.
3. Los limites de tolerancia para los valores de los nutrientes declarados en el
rétulo, seran los siguientes:
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A. Para aquellos alimentos que en su rotulacidn declaren mensajes nutricionales o
saludables y para aquellos que utilicen descriptores nutricionales, los limites
de tolerancia para el valor declarado del nutriente en cuestion, seran los
siguientes:

e cuando los nutrientes y factores alimentarios sean expresados como
proteinas, vitaminas, minerales, fibra dietética y/o grasas monoinsaturadas y
poliinsaturadas, deberan estar presentes en una cantidad mayor o igual al
valor declarado en el rétulo;

e cuando los nutrientes y factores alimentarios sean expresados como
energia, hidratos de carbono, azucares, grasa total, colesterol, grasa
saturada, grasa trans y/o sodio, deberan estar presentes en una cantidad
menor o igual al valor declarado en el rétulo.

B. Para aquellos alimentos que en su rotulacion no destaquen mensajes
nutricionales o saludables, ni utilicen descriptores nutricionales, los limites de
tolerancia para el etiquetado nutricional seran los siguientes:

e cuando los nutrientes y factores alimentarios sean expresados como
proteinas, vitaminas, minerales, fibra dietética y/o grasas monoinsaturadas y
poliinsaturadas, deberan estar presentes en una cantidad mayor o igual al
80% del valor declarado en el rétulo;

e cuando los nutrientes y factores alimentarios sean expresados como
energia, hidratos de carbono, azucares, grasa total, colesterol, grasa
saturada, grasa trans y/o sodio, podran exceder solo hasta un 20% del valor
declarado en el rétulo.

En cualquier caso, los limites de vitaminas, minerales y fibra dietética no deberan
sobrepasar los valores establecidos en las normas que dicte la autoridad
sanitaria.

Para aquellos nutrientes cuyo porcentaje de variabilidad, en funcion de la especie
y del tipo de manejo, sea superior a la tolerancia permitida, la empresa debera
mantener a disposicion de la autoridad sanitaria los antecedentes técnicos que lo
justifiquen.

Articulo 161. Se exceptuaran del cumplimiento de lo anteriormente dispuesto en

este articulo:

a) Los alimentos predefinidos, fraccionados y envasados con antelacion al momento
de la venta en el lugar de expendio, incluidos los platos preparados.

b) Los estimulantes o fruitivos sin agregado de otros ingredientes, los aditivos, los
coadyuvantes de elaboracion, las especias solas 0 en mezclas sin otros
ingredientes y las frutas y hortalizas en su estado natural,

c) Los alimentos que se comercialicen a granel, los porcionados o fraccionados y los
preparados a solicitud del publico, aunque éstos se envasen al momento de la
venta.

Articulo 162. Facultativamente, se podra hacer declaracion de nutrientes en la
etiqueta de los alimentos que no tengan obligatoriedad de hacerlo, la que en todo caso,
debera estar de acuerdo con lo establecido en el presente reglamento.
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Articulo 163. La expresion numeérica de los nutrientes y factores alimentarios; la
aproximacion para expresar los valores de nutrientes y factores alimentarios y la
expresion de los valores de las porciones de consumo habitual y de las medidas
caseras, se realizaran de acuerdo a los siguientes criterios:
e Valores iguales o mayores a 100, se declararan en numeros enteros
e Valores menores a 100 y mayores o iguales a 10, se declaran en niumeros
enteros o con un decimal
e Valores menores a 10 y mayores o iguales a 1, se declararan en numeros
enteros o hasta con dos decimales
e Valores menores a 1, se declararan hasta con dos decimales.

Articulo 164. Los criterios de aproximacion para valores de nutrientes y factores
alimentarios en cifras con decimales, seran los siguientes:

i) Si el digito que se va a descartar es igual 0 mayor que 5, se aumenta en una unidad
el digito anterior.

ii) Si el digito que se va a descartar es menor que 5 se deja el digito anterior.

Articulo 165. La expresion numérica del numero de porciones de consumo
habitual y medidas caseras, debera ser en numeros enteros. Cuando el resultado de
dividir el contenido del envase por el numero de porciones no sea numero entero o
cuando no sea facilmente definible, las porciones se expresaran con la frase "alrededor
de" o con el término "aprox.", seguidos del numero entero obtenido con los criterios de
aproximacion matematica de los valores de nutrientes y factores alimentarios
anteriormente descritos.

Articulo 166. Cuando se haga una declaracion de propiedades nutricionales con
respecto a la cantidad o el tipo de carbohidratos debera incluirse, ademas de lo
prescrito en el articulo 160, la cantidad total de azucares y cualquier otro hidrato de
carbono disponible.

Articulo 167. Si se hace una declaracion de propiedades nutricionales respecto
a la fibra dietética ademas de lo establecido en el articulo160, debera indicarse la
cantidad de fibra dietética total, de fibra soluble y de fibra insoluble.

Asimismo, cuando se declaren propiedades nutricionales o saludables respecto a la
cantidad o tipo de acidos grasos debera indicarse inmediatamente a continuacion de la
declaracién del contenido total de grasa, las cantidades de acidos grasos saturados,
acidos grasos trans, monoinsaturados, poliinsaturados, y colesterol.

Articulo 168. La declaracién de propiedades nutricionales, la declaracién de
propiedades saludables, la declaracién de nutrientes y la informacion nutricional
complementaria, deberan ceiirse a las normas técnicas que imparta al respecto la
autoridad sanitaria.

Articulo 169. Cuando se haga declaracion de nutrientes podran enumerarse,
ademas, las vitaminas y minerales que se hallen presentes en cantidades significativas,
5% o mas de la ingesta recomendada para la poblacién pertinente. Para la poblacién
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mayor de cuatro anos se usara la Dosis Diaria de Referencia (DDR), en energia,
proteinas, vitaminas y minerales propuesta por el Codex Alimentarius, en el caso de la
vitamina E, biotina, acido pantoténico, cobre y selenio, que no estan especificadas en el
Codex Alimentarius, se utilizaran los valores propuestos por la Food and Drug
Administration (FDA), References Daily Intakes (RDI).

Articulo 170. Para lactantes y nifios menores de cuatro afios, embarazados y
nodrizas se utilizaran como Dosis Diaria de Referencia las respectivas RDI. En el caso
del hierro y vitamina A se aceptara, como Dosis Diaria de Referencia durante el
embarazo el valor de 30 mg/dia para hierro y 800 mcg/dia para vitamina A,
establecidas en las Directrices Nutricionales del Ministerio de Salud.

Articulo 171. La informacion numérica sobre vitaminas y minerales se expresara
en unidades métricas, sistema internacional para 100 g o 100 ml, para una porcion de
consumo habitual expresada como porcentaje de la Dosis Diaria Recomendada de
Referencia y por envase si éste contiene solo una porciéon. Ademas, esta informacion
debera especificarse por porcion de consumo habitual en la etiqueta si se indica el
numero de porciones que contiene el envase.

Articulo 172. La informacion nutricional complementaria, que facultativamente se
podra anadir a la declaracién de nutrientes, tendra por objeto facilitar la comprension
del consumidor del valor nutritivo del alimento y ayudarle a interpretar la declaracion
sobre él o los nutrientes.

Articulo 173. Los alimentos que naturalmente cumplen con los parametros
exigidos por un descriptor, podran hacer uso de él en los términos establecidos en el
presente Reglamento.

Articulo 174. .Para destacar las cualidades de un alimento en cuanto a
contenido energético (calorias), grasa total, grasa saturada, grasa trans, colesterol,
azucares, sodio, vitaminas, minerales, proteinas, DHA/EPA vy fibra dietética, sélo se
permitira el uso de los descriptores que se indican en el presente Reglamento.

Articulo 175. El uso de un descriptor debera ser seguido del nombre del
respectivo nutriente, factor alimentario o de la palabra calorias, segun corresponda.

Articulo 176. Se permite el uso de palabras en otro idioma o palabras de
fantasia, que se asocien inequivocamente con caracteristicas nutricionales, tales como
light, diet, high, lite, low, y soft entre otras, siempre que cumplan con los parametros de
alguno de los descriptores autorizados en el presente Reglamento.

Articulo 177. Cuando se usen palabras en otro idioma o palabras de fantasia

asociadas con alguna caracteristica nutricional, la superficie ocupada por el descriptor

en la rotulacion, debera corresponder como minimo al 33% de la superficie ocupada

por la palabra en otro idioma o de fantasia de mayor tamano y debera ubicarse, al

menos una vez, en la cara principal del envase, junto a la palabra en otro idioma o
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palabra de fantasia. Si la relacién de superficie es mayor o igual a 50%, entonces el
descriptor podra ubicarse en cualquier cara.

Articulo 178. A los efectos de aplicacion de este articulo, para el calculo de los
respectivos porcentajes, debera considerarse como superficie de referencia, la palabra
en otro idioma y/o palabra de fantasia, de mayor tamafo, y debera mantenerse
siempre la condicidn de legibilidad de todos los descriptores presentes en el etiquetado
del producto.

Articulo 179. El descriptor reducido y sus sindnimos, no podra usarse si el
alimento cumple el requisito para ser descrito como bajo aporte. Los descriptores: libre,
bajo aporte, reducido y liviano en colesterol no podran aplicarse a alimentos que
contengan por porcién de consumo habitual mas de 2 g de grasa saturada o mas de
4% de acidos grasos trans.

Articulo 180. Los alimentos que usen los descriptores especificados en este
articulo deberan ceiirse a lo establecido en el articulo 156 de este reglamento. En la
declaracién de propiedades nutricionales de los alimentos no se podra usar dos
descriptores simultaneamente para describir una misma propiedad.

“LIBRE”; “NO
CONTIENE”;
“EXENTO”; “SIN”; La porcidn de consumo habitual contiene menos de 5 kcal.
o “CERO”; “07; “0%”; “NO
O TIENE
E “BAJO APORTE”; La porcién de consumo habitual contiene un maximo de 40 kcal.
8 “BAJO EN”; “BAJO El valor absoluto de las calorias por porcién o el concepto “menor o igual
i CONTENIDO” a 40 kcal por porcion” podra acompanfar al descriptor. Para utilizar este
E “BAJO™: “POCO” descriptor en alimentos cuya porcion de consumo habitual sea menor a
e} . ’ ; 50 gramos, la condicion del descriptor debera ser cumplida en 50
o BAJA FUENTE DE gramos.
E “REDUCIDO” Las calorias del producto se han disminuido en una proporcion igual o
E . . mayor al 25% respecto del alimento de referencia. El valor absoluto de
o LIVIANO las calorias y el numero que informa el porcentaje de reduccion
© “MENOS” efectuado, por porcion, podran acompanar al descriptor. Si en el alimento
“MENOR” normal de referencia, el 50 % o mas de las calorias provienen de la
grasa, este descriptor solo se aplica cuando ésta se reduce en una
proporcion igual o mayor a 50%.
“LIBRE”; “NO
CONTIENE”
“‘EXENTO”; “SIN”; La porcidn de consumo habitual contiene menos de 0,5 g de grasa total
“CERO”
< “0”; “0%”; “NO TIENE
'5 La porcién de consumo habitual contiene un maximo de 3 g de grasa
= BAJO APORTE” total. El valor absoluto de la grasa total por porcién o el concepto “menor
5) “BAJO EN” o igual a 3 g de grasa total por porcién” podra acompafiar al descriptor.
é “BAJO CONTENIDO” Para utilizar este descriptor en alimentos cuya porcidon de consumo
o “BAJO” habitual sea menor a 50 gramos, la condicién del descriptor debera ser
cumplida en 50 gramos.
REDUCIDO” Sila grasa del producto se ha disminuido en una proporcién igual o

LIVIANO mayor &t 251 SRRETE 8‘8&%%'&%&%%&;‘&5&5@@&&W
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“MENOS”

efectuado, por porcién, podran acompanar al descriptor.

“MENOR”
Este descriptor es especifico de carnes y pescados y para utilizarlo el
alimento debe cumplir con contener por porcién de consumo habitual y
EXTRAMAGRO por 100 g, maximo 5 g de grasa total, maximo 2 g de grasa saturada y

maximo 95 mg de colesterol.

“LIBRE”; “NO CONTIENE”
“EXENTQO”; “SIN”; “CERO”;
k0"

La porcion de consumo habitual contiene menos de 0,5 g de grasa
saturada y debera ser libre de grasas trans

“BAJO APORTE” La porcidn de consumo habitual contiene un maximo de 1 g de grasa
< “BAJO EN” saturada y no contiene mas de un 15% de las calorias provenientes de
a “BAJO CONTENIDO” grasa saturada en relacion a las calorias totales. Valor absoluto de la
% “BAJO” grasa saturada por porcién o el concepto “menor o igual a 1 g de grasa
= saturada por porcién”, podra acompaniar al descriptor. Para utilizar este
% descriptor en alimentos cuya porciéon de consumo habitual sea menor a
< 50 gramos, la condicion del descriptor debera ser cumplida en 50
2 gramos.

o “REDUCIDO”
L IVIANO” La grasa saturada del producto se ha disminuido en una proporcion igual
0 o mayor al 25% respecto del alimento de referencia. El valor absoluto de
“MENOS” la grasa saturada y el nimero que informa el porcentaje de reduccion
“MENOR” efectuado, por porcion, podran acopaﬁar al descriptor.
-
0w O
Z W
é ?D :EEEE;&,’,\_‘?S?,\?NT'ENE”? La porcién de consumo habitual contiene menos de 0,2 g de
% 8 CERO”: “0": “0% rasa trans
xQ
Q
© <
V7
HIBRE', "NO L ion d habitual ti de 2 d lesterol
» a porcion de consumo habitual contiene menos de 2 mg de colestero

CONTIENE y menos de 2 g de grasa saturada.

“EXENTQO”; “SIN”; “CERO”;

0 “0%"

- “BAJO APORTE” La porcidn de consumo habitual contiene un maximo de 20 mg de

8 “BAJO EN” colesterol y maximo de 2 g de grasa saturada. El valor absoluto del

w “BAJO CONTENIDO” colesterol por porcién o el concepto “menor o igual a 20 mg de colesterol

— “BAJO” por porcion”, podrd acompafar al descriptor. Para utilizar este descriptor

(LI,J) en alimentos cuya porcidon de consumo habitual sea menor a 50 gramos,

1 la condicion del descriptor debera ser cumplida en 50 gramos.

@) “REDUCIDO” El colesterol del producto se ha disminuido en una proporcién igual o
“LIVIANO” mayor al 25% respecto del alimento de referencia y el contenido de grasa
“MENOS” saturada es menor a 2 g por porcion de consumo habitual.

El valor absoluto del colesterol y el nimero que informa el porcentaje de

“‘MENOR” reduccién efectuado, por porcién, podran acompafiar al descriptor.
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“LIBRE"; “NO
CONTIENE"; “EXENTO"; | |a porcién de consumo habitual contiene menos de 5 mg de
“SIN”; “CERO”; “0”; “0%”"; sodio
“NO TIENE”
La porcion de consumo habitual contiene maximo 35 mg de sodio. El
“MUY BAJO” valor absoluto del sodio por porcion o el concepto menor o igual a 35 mg
“MUY BAJO APORTE” de sodio por porcién”, podra acompaniar al descriptor. Para utilizar este
(@) descriptor en alimentos cuya porciéon de consumo habitual sea menor a
o 50 gramos, la condicion del descriptor debera ser cumplida en 50
8 gramos.
“BAJO APORTE” La porcion de consumo habitual contiene un maximo de 140 mg de
“BAJO EN” sodio. El valor absoluto del sodio por porcion podra acompanar al
“BAJO CONTENIDO” descriptor. Para utilizar este descriptor en alimentos cuya porcion de
“BAJO” consumo habitual sea menor a 50 gramos, la condicién del descriptor
debera ser cumplida en 50 gramos.
“REDUCIDO” El sodio del producto se ha disminuido en una proporcién igual o mayor
“LIVIANO” al 25% respecto del alimento de referencia.
“MENOS” El valor absoluto de sodio y el nUmero que informa el porcentaje de
“MENOR” reduccion efectuado, por porcion, podran acompanar al descriptor.
“LIBRE”; “NO
CONTIENE”;
“EXENTO”; “SIN” La porcién de consumo habitual contiene menos de 0,5 g de azucar o
“CERO’: “0: “0%’ azucares segun sea el caso;

o _ NO TIENE

EE é “BAJO APORTE” Sin parametros definidos por lo que NO se debera utilizar

o=

§ § “REDUCIDO” El azucar o azucares del producto, segun sea el caso, se ha disminuido

S % “L IVIANO” en una propormc’m mayor o igual al'25% resgecto del allment.(') de ]

x > “MENOS’ referencia. El valor gbsoluto d’el azlcar o azlcares, por porcion podra

5 e acompanar al descriptor. El niumero que informa el porcentaje de

S g “MENOR” reduccion efectuado podra acompafar al descriptor.

Q ~ “SIN AZUCAR O Este descriptor esta permitido sélo si no fue afiadida azlcar o azlUcares
AZUCARES o ingredientes que lo/s contengan; cuando se utilice en alimentos que
ANADIDOS” no sean libres, bajos o reducidos en calorias, esta condicion debera

sefialarse con las mismas caracteristicas graficas que el descriptor, en
una frase tal como “este alimento no es libre en calorias”. Este
descriptor no aplica para azucares de alcohol.

Articulo 181. En envases cuya superficie mayor sea inferior a 10 cm?, podra

omitirse el numero de lote, lista de ingredientes e instrucciones para el uso, datos que
deberan colocarse en el envase mayor que los contenga.

Articulo 182. Se exceptuaran de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo
115 del presente reglamento, los alimentos envasados cuya superficie mayor (cara
principal) sea inferior a 40 cm2, en cuyo caso la informacion debera colocarse en el
envase mayor que los contenga.
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TITULO VI
DE LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 183. Se considera aditivo alimentario cualquier sustancia que no se
consume normalmente como alimento por si misma ni se usa como ingrediente tipico
del alimento, tenga o no valor nutritivo, cuya adicion intencional al alimento para un fin
tecnoldgico (inclusive organoléptico) en la fabricacidn, elaboracion, tratamiento,
envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento provoque o pueda esperarse
razonablemente que provoque (directa o indirectamente), el que ella misma o sus
subproductos lleguen a ser un complemento del alimento o afecten a sus
caracteristicas.

Articulo 184. Se considera coadyuvante toda sustancia o materia, excluidos
aparatos y utensilios, que no se consume como ingrediente alimenticio por si misma y
gue se emplea intencionalmente en la elaboracién de materias primas, alimentos o sus
ingredientes, para lograr alguna finalidad tecnoldgica durante el tratamiento o la
elaboracion pudiendo dar lugar a la presencia no intencionada, pero inevitable, de
residuos o derivados inocuos en el producto final.

Articulo 185. Para los efectos del presente reglamento se consideran aditivos
alimentarios permitidos, aquellos cuyo caracter inocuo ha sido evaluado
toxicolégicamente, considerando especialmente los efectos carcinogénicos,
mutagénicos y teratogénicos, en diferentes especies de animales como asimismo en
estudios bioquimicos y metabdlicos.

Articulo 186. Se prohibe la adicidn a alimentos de sustancias con principios
terapéuticamente activos o sustancias calificadas como productos farmacéuticos.

Articulo 187. Sélo se permite la incorporacion de un aditivo a un alimento si:
a) cumple con un fin tecnoldgico, tanto en la produccion, elaboracion, preparacion,
acondicionamiento, envasado, transporte o almacenamiento de un alimento;

b) contribuye a mantener la calidad nutritiva del alimento, previniendo la
destruccion de componentes valiosos del mismo;

c) permite mejorar sus caracteristicas organolépticas.

Articulo 188. Se prohibe el uso de un aditivo, en caso que:

a) disminuya sensiblemente el valor nutritivo del alimento al sustituir un

ingrediente importante o al posibilitar pérdidas de componentes nutritivos
valiosos, salvo cuando se trate de alimentos para regimenes especiales;

b) permita disimular una calidad defectuosa o la aplicacion de técnicas de
elaboracion o manipulacion no permitidas;
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c) induzca a engafo al consumidor sobre la cantidad o naturaleza del alimento, o
al contralor, por contribuir a falsear los resultados del analisis.

Articulo 189. Todos los aditivos deberan cumplir las normas de identidad, de
pureza y de evaluacion de su toxicidad de acuerdo a las indicaciones del Codex
Alimentarius de FAO/OMS. Debe ser factible su evaluacién cualitativa y cuantitativa y
su metodologia analitica debe ser suministrada por el fabricante, importador o
distribuidor.

Articulo 190. Los aditivos deberan declararse obligatoriamente en la rotulacion,
en orden decreciente de proporciones, y en cualquiera de estas formas: a) con su
nombre especifico segun el Codex Alimentarius; b) con el sinGbnimo correspondiente
consignado en el presente reglamento; o, c) con el nombre genérico de la familia a la
cual pertenecen expresado en este Parrafo de los aditivos alimentarios, en singular o
plural segun sea el caso. Se exceptua de esta obligacion a los
saborizantes/aromatizantes, los que pueden declararse en forma genérica sin detallar
sus componentes, segun la clasificacién que les corresponda de acuerdo con el articulo
155 de este reglamento.

Articulo 191. Aquellos aditivos que requieran ser colocados bajo rotulacion
destacada, deben hacerlo con su nombre especifico, letras en negrilla y de un tamafo
mayor al resto de la lista de ingredientes y aditivos.

Articulo 192. Los aditivos sélo pueden ser agregados dentro de los limites
establecidos en este Titulo y de los limites especificos que para cada alimento se
establecen expresamente en este reglamento o de acuerdo a las Buenas Practicas de
Fabricacion, (B.P.F.).

Articulo 193. En los casos en que se incorporen en un alimento dos o mas
aditivos con una misma funcion, a los cuales se les haya asignado concentraciones
maximas, la suma de las concentraciones empleadas, no podra ser superior a la
concentracion maxima autorizada para aquel aditivo al cual se le ha fijado la
concentracion mas alta, respetando las maximas individuales de cada uno de los
aditivos empleados.

Articulo 194. Si un aditivo alimentario cumple mas de una funcion tecnolégica y
aparece clasificado solo en una de ellas, se entiende como autorizado para las otras
funciones dentro de los limites indicados en el articulo correspondiente.

CAPITULO Il
Del Uso de los Aditivos

Articulo 195. Se permite usar como reguladores de acidez, s6lo aquellos que se
indican en este articulo, de acuerdo con las Buenas Practicas de Fabricacion:

N° SIN [INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
260 Acido acético, glacial BPF
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N° SIN

NOMBRE CODEX

SINONIMOS

LIMITE MAXIMO

261 Acetatos de potasio
261i Acetato de potasio BPF
261ii Diacetato de potasio BPF
262 Acetatos de sodio
262i Acetato de sodio BPF
262ii Diacetato de sodio Acetato acido de sodio BPF
263 Acetato de calcio BPF
264 Acetato de amonio BPF
270 Acido lactico BPF
296 Acido malico BPF
297 Acido fumarico BPF
300 Acido ascorbico BPF
301 Ascorbato de sodio BPF
302 Ascorbato de calcio BPF
303 Ascorbato de potasio BPF
325 Lactato de sodio BPF
326 Lactato de potasio BPF
327 Lactato de calcio BPF
330 Acido citrico BPF
331 Citratos de sodio
331i |Citrato diacido sddico Citrato monosddico |BPF
Citrato disoddico BPF
Citrato monohidrégeno
331ii |Citrato monoacido disddico |disodico
331iii |Citrato trisddico Citrato de sodio BPF
332 Citratos de potasio
332i |Citrato diacido potasico Citrato monopotasico |BPF
332ii |Citrato tripotasico BPF
334 Acido tartarico BPF
335 Tartratos de sodio
335i |Tartrato monosddico BPF
335ii |Tartrato disddico BPF
336 Tartratos de potasio
33611 |Tartrato monopotasico BPF
336ii |Tartrato dipotasico BPF
Tartrato doble de BPF
337 Tartrato de potasio y sodio  |sodio y potasio
338 Acido ortofosfoérico Acido fosférico BPF
339 Fosfatos de sodio Ortofosfatos de sodio
339i |Ortofosfato monosodico Sodio hidrogeno BPF
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N° SIN

NOMBRE CODEX

SINONIMOS

LIMITE MAXIMO

fosfato
Fosfato monobasico
de sodio

339

Ortofosfato disddico

Disodio hidrogeno
fosfato

Disodio hidrogeno
ortofosfato

Fosfato dibasico de
sodio

BPF

339 i

Ortofosfato trisddico

Fosfato trisddico

BPF

340

Fosfatos de potasio

Ortofosfatos de
potasio

3401

Ortofosfato monopotasico

Fosfato monopotasico
Potasio dihidrégeno
fosfato

Fosfato monobasico
de potasio

BPF

340 i

Ortofosfato dipotasico

Fosfato dibasico de
potasio

Dipotasio hidrégeno
fosfato

Fosfato dipotasico

BPF

340 iii

Ortofosfato tripotasico

Fosfato tripotasico

BPF

341

Fosfatos de calcio

Ortofosfatos de calcio

3411

Ortofosfato monocalcico

Calcio dihidrégeno
fosfato
Fosfato monocalcico

BPF

341 i

Ortofosfato dicalcico

Calcio hidrégeno
fosfato

Fosfato de calcio
Fosfato dicalcico

BPF

341 iii

Ortofosfato tricalcico

Fosfato tricalcico

BPF

342

Fosfatos de amonio

Ortofosfatos de
amonio

342 i

Ortofosfato monoamonico

Amonio dihidrégeno
fosfato

Amonio dihidrégeno
ortofosfato

Fosfato monobasico
de amonio

Fosfato monoamonico

BPF
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N° SIN

NOMBRE CODEX

SINONIMOS

LIMITE MAXIMO

Diamonio hidrégeno
fosfato

Diamonio hidrogeno
ortofosfato

BPF

342 ii |Ortofosfato diamdnico Fosfato diamonico

Ortofosfatos de
343 Fosfatos de magnesio magnesio

Fosfato de BPF
3431 |Ortofosfato monomagnésico |monomagnesio

Fosfato de BPF
343 ii  |Ortofosfato dimagnésico dimagnesio

Fosfato de BPF
343 iii |Ortofosfato trimagnésico trimagnesio
350 Malatos de sodio

Malato acido de sodio BPF
350i |[Hidrégenmalato de sodio Malato monosodico

BPF

350ii |Malato de sodio Malato disédico
351 Malatos de potasio

Malato acido de BPF

potasio
3511 |Hidrégenmalato de potasio  |Malato monopotasico

BPF

351ii |Malato de potasio Malato dipotasico
355 Acido adipico BPF
356 Adipato de sodio Adipato sodico BPF
357 Adipato de potasio Adipato potasico BPF
359 Adipato de amonio BPF
363 Acido succinico BPF
364 Succinatos de sodio
3641 |Succinato monosédico BPF
364 ii  |Succinato disddico BPF
365 Fumarato de sodio BPF
366 Fumarato de potasio BPF
367 Fumarato de calcio BPF
368 Fumarato de amonio BPF
380 Citrato de amonio Citrato triamonico BPF
500 Carbonatos de sodio
500i Carbonato de sodio BPF

Carbonato acido de |BPF

Carbonato Hidrégeno de sodio

500ii |sodio Bicarbonato de sodio
500 iii |Sesquicarbonato de sodio BPF
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N° SIN [NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
501 Carbonatos de potasio
501i |Carbonato de potasio BPF
Carbonato acido de  |BPF
Carbonato Hidrogeno de potasio
501ii |potasio Bicarbonato de potasio
503 Carbonatos de amonio
503i |Carbonato de amonio BPF
Carbonato acido de |BPF
amonio
Carbonato Hidrogeno de Bicarbonato de
503 ii |amonio amonio
507 Acido clorhidrico BPF
509 Cloruro de calcio BPF
511 Cloruro de magnesio BPF
514 Sulfato de sodio BPF
515 Sulfato de potasio BPF
516 Sulfato de calcio BPF
517 Sulfato de amonio BPF
518 Sulfato de magnesio BPF
521 Sulfato de aluminio y sodio BPF
522 Sulfato de aluminio y potasio BPF
523 Sulfato de aluminio y amonio BPF
524 Hidroxido de sodio BPF
525 Hidroxido de potasio BPF
526 Hidréxido de calcio BPF
527 Hidroxido de amonio BPF
528 Hidroxido de magnesio BPF
529 Oxido de calcio BPF
541 Fosfatos de aluminio y sodio
Fosfato de aluminio y sodio BPF
5411 |acido
Fosfato de aluminio y sodio BPF
541ii |basico
574 Acido gluconico BPF
575 Glucono-delta-lactona GDL BPF
578 Gluconato de calcio BPF
579 Gluconato ferroso BPF
580 Gluconato de magnesio BPF
585 Lactato ferroso BPF

SIN: Sistema Internacional de Numeracion
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Articulo 196.

Se permite usar como sustancias antiaglomerantes y

antihumectantes solo aquellas que se indican en este articulo y en concentraciones no

mayores, en producto terminado listo para el consumo, que las que se sefalan en

forma especifica para cada aditivo:

N° SIN [INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
170 Carbonatos de calcio
170i Carbonato de calcio Carbonato calcico BPF
Carbonato acido de
170ii |Bicarbonato de calcio |calico BPF
341iii  |Ortofosfato tricalcico Fosfato tricalcico BPF
Ortofosfato Fosfato de BPF
343i monomagnesico monomagnesio
343ii  |Ortofosfato dimagnésico |Fosfato de dimagnesio BPF
N° SIN INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
343iii  |Ortofosfato trimagnésico |[Fosfato de trimagnesio BPF
Citrato de amonio y BPF
381 hierro
Carbonatos de
504 magnesio
504 i |Carbonato de magnesio BPF
Carbonato acido de BPF
Hidrogencarbonato de |magnesio
504 ii |magnesio Bicarbonato de magnesio
BPF
530 Oxido de magnesio
BPF
535 Ferrocianuro de sodio  |Prusiato amarillo de soda
Prusiato amarillo de BPF
536 Ferrocianuro de potasio |potasio
538 Ferrocianuro de calcio |Prusiato amarillo de lima |BPF
550 Silicatos de sodio
550i |Silicato de sodio BPF
BPF
550ii |Metasilicato de sodio
BPF
551 Dioxido de silicio amorfo
BPF
552 Silicato de calcio
553 Silicatos de magnesio
BPF
5531 |Silicato de magnesio
BPF
553ii |[Trisilicato de magnesio
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N° SIN INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
Metasilicato acido de BPF
553iii |Talco magnesio
Silicato de aluminio y BPF
554 sodio Silico aluminato de sodio
Silicato de aluminio y BPF
555 potasio
Silicato de aluminio y BPF
556 calcio
BPF
557 Silicato de Zinc
BPF
558 Bentonita
BPF
559 Silicato de aluminio Caolin
N° SIN INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
BPF
560 Silicato de potasio
Articulo 197. Se permite usar como sustancias antiespumantes y espumantes

s6lo aquellas que se indican en este articulo y en concentraciones no mayores, en
producto terminado listo para el consumo, que las que se sefialan en forma especifica
para cada aditivo

a) Antiespumantes

N°SIN INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO

10 mg/kg

900 Polidimetilsiloxano Dimetilpolisiloxano

1521 Polietilenglicol Macrogol, PEG BPF
b) Espumantes
N° SIN [NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO

Bois de Panama, extracto de

999 Extractos de quilaya corteza de Panama
999i |Extracto de quilaya, tipo 1 200 mg/kg
999ii |Extracto de quilaya, tipo 2 200 mg/kg
Articulo 198. Se permite usar como sustancias antioxidantes, sélo aquellas que

se indican en este articulo y en concentraciones no mayores, a las que se sefialan en
forma especifica para cada aditivo, expresadas en base a materia grasa pura:
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a) Antioxidantes para materias grasas

N° SIN |NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
306 Concentrado c!e
Tocoferoles mixtos BPF
307 Tocoferoles, alfa Tocoferol BPF
Tocoferol sintético ,
308 gamma BPF
309 Tocoferol sintético, delta BPF
310 Propil galato Galato de propilo 100mg/kg
311 Octil galato Galato de octilo 100mg/kg
312 Galato de dodecilo Lauril Galato 100mg/kg
313 Galato de etilo 100mg/kg
314 Resina de guayaco Goma guayaco 1000mg/kg
319 Terbutil hidroquinona TBHQ 200mg/kg
320 Butil hidroxianisol BHA 200mg/kg
321 Butil hidroxitolueno BHT 100mg/kg
387 Oxiestearina 1250 mg/kg

b) Antioxidantes para otros productos

N°SIN  INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
300 Acido ascoérbico BPF

301 Ascorbato de sodio BPF

302 Ascorbato de calcio BPF

303 Ascorbato de potasio BPF

304 Palmitato de ascorbilo 500mg/kg

305 Estearato de ascorbilo 500mg/kg

315 Acido isoascorbico Acido eritorbico BPF

316 Isoascorbato de sodio  |Eritorbato de sodio BPF

317 Isoascorbato de potasio | Eritorbato de potasio BPF

318 Isoascorbato de calcio | Eritorbato de calcio BPF

Articulo 199. Se permite usar como sustancias secuestrantes y sinergistas de

antioxidantes s6lo aquellas que se indican en este articulo y en concentraciones no

mayores, a las que se sefialan en forma especifica para cada aditivo:

a) Sinergistas de antioxidantes

N° SIN

NOMBRE CODEX

SINONIMOS

LIMITE MAXIMO

330

Acido citrico

BPF
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N° SIN INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
331 Citratos de sodio
Dihidrégeno citrato de
sodio
331i Citrato diacido sodico  |Citrato monosdédico BPF
Citrato monoacido
331ii disddico Citrato disodico BPF
331iii Citrato trisédico Citrato de sodio BPF
332 Citratos de potasio
3321 Citrato diacido potasico |Citrato monopotasico BPF
332ii Citrato tripotasico BPF
333 Citrato de calcio
333i Citrato monocalcico BPF
333ii Citrato dicalcico BPF
333iii Citrato tricélcico BPF
384 Citratos de isopropilo Mezcla isopropil citrato |[100mg/kg
Etilendiaminatetraacetat
385 o disddico calcico EDTA disddico calcico  |250mg/kg
512 Cloruro estanoso Dicloruro de estano 25 mg/kg
b) Secuestrantes
N° SIN NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
576 Gluconato de sodio BPF
577 Gluconato de potasio BPF
Articulo 200. Se permite usar como sustancias colorantes sélo las que se
senalan en el presente articulo.
N° SIN INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
100 Curcuminas
100 i Curcumina BPF
100ii |Curcuma BPF
101 Riboflavinas Lactoflavina
101 Riboflavina BPF
Riboflavina 5’ fosfato de BPF
101ii |sodio
102 Tartrazina (3) BPF
104 Amarillo de quinoleina BPF
110 Amarillo ocaso (1) Amarillo crepusculo BPF
120 Carmines Carmin de cochinilla BPF

1 Rotular en forma destacada de acuerdo al Art. 136
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N° SIN INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
Acido carminico
122 Azorrubina Carmoisina BPF
124 Ponceau 4R Rojo de cochinilla BPF
127 Eritrosina (2) BPF
129 Rojo allura AC Rojo 40 BPF
131 Azul patente V BPF
Indigo carmin BPF
132 Indigotina Carmin de indigo
133 Azul brillante FCF BPF
140 Clorofilas BPF
141 Clorofilas de cobre
Complejo cuprico de BPF
141i) |clorofilina
Complejo cuprico de BPF
clorofilina, sales de sodio y
141ii) |potasio
142 Verde S BPF
143 Verde solido FCF Verde FCF BPF
150 Color caramelo
Color caramelo natural, BPF
150 a |Caramelo | - puro clase |
Caramelo Il - proceso sulfito | Color caramelo, clase Il, [BPF
150 b |caustico proceso al sulfito caustico
Caramelo Il - proceso al Color caramelo clase lll, |BPF
150 ¢ |amoniaco proceso al amoniaco
Caramelo IV - proceso al Color caramelo, clase 1V,
150 d |sulfito ambnico proceso al sulfito aménico |BPF
151 Negro brillante BN Negro BN BPF
155 Marron HT Café HT BPF
160 a |Carotenos
160 a i) |Betacaroteno (sintético) Caroteno (sintético), Beta BPF
Carotenos, extractos BPF
160 a ii) |[Extractos naturales naturales (vegetales)
BPF
160 b |Extractos de bija Annato, bixina, norbixina
160 ¢ |Oleorresinas de pimenton BPF
160 d |Licopeno BPF
160 e |Beta-apo-carotenal Carotenal, beta-apo-8 BPF
161 a |Flavoxantina BPF
161 b |Luteina BPF

2 S6lo en conservas de cerezas, macedonia de frutas y marrasquino
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N° SIN [NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
161 g |Cantaxantina BPF
162 Rojo de remolacha Betanina BPF
163 Antocianinas BPF
171 Dioxido de titanio BPF
172 Oxidos de hierro
172 i Oxido de hierro, negro 50 mg/kg
172 ii  |Oxido de hierro, rojo 50 mg/kg
172iii  |Oxido de hierro, amarillo 50 mg/kg
173 Aluminio (3) BPF
Articulo 201. Sélo se permite usar los edulcorantes no nutritivos en los alimentos

para regimenes de control de peso; en los alimentos bajos en grasas y/o calorias, y en
los alimentos libres, bajos, reducidos o livianos en colorias, pudiendo emplearse
unicamente los que se indican a continuacion:

IDA
mg/kg peso
N° SIN NOMBRE SINONIMO corporal
Acesulfamo K
950 |Acesulfamo potasico Acesulfamo de potasio 0-15
951 Aspartamo 0-40
Ciclamatos de sodio, de
Acido ciclamico (y sales de |potasio y de calcio
952 |sodio, potasio y calcio) Acido ciclohexilsulfamico 0-7
Sacarina (sales de sodio,
954 |potasioy calcio ) 0-5
955  |Sucralosa Triclorogalactosacarosa 0-15
956  |Alitamo 0-1
961 Neotamo 0-2
Estevia, Extractos de
Estevia, Estevia
Rebaudiana, Esteviosido, 0-4
Rebaudiosido A (expresado como
960 |Glicosidos de esteviol Stevioside esteviol)

En la rotulacion de los alimentos que contienen estos productos debera indicarse en
forma destacada su agregado como aditivo y la cantidad de edulcorante por porcion de
consumo habitual servida, sefialando, ademas, para cada edulcorante utilizado los
valores de ingesta diaria admisible (I.D.A.), en mg/kg de peso corporal, segun
recomendaciones de FAO/OMS.

Los edulcorantes de mesa, cualquiera sea su forma de presentacion, deberan cumplir
con la rotulacién general y nutricional que establece este reglamento.

3 Sélo para decoraciones
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Adicionalmente, en caso de empleo de Aspartamo, se debera indicar en forma
destacada en la rotulacion: “Fenilcetonuricos; contiene fenilalanina”.

Todas las formas de bebidas y refrescos, tanto liquidos como en polvo para
preparacion, no podran contener mas de 250 mg/litro de acido ciclamico o de sus

sales.

Articulo 202.

Se permite usar como sustancias emulsionantes soélo aquellas que

se indican en este articulo y en concentraciones no mayores, en producto terminado
listo para el consumo, que las que se sefalan en forma especifica para cada aditivo:

N° SIN NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
322 |Lecitinas Fosfatidos B.P.F.
Fosfolipidos
430 Estearato de polioxietileno (8) |[Estearato (8) de polioxilo B.P.F.
Estearato de polioxietileno Estearato (40) de polioxilo
431 (40) P Monoestearato (40) B.P.F.
polioxietileno
Monolaurato de polioxietilén :
432 (20) sorbitan Polisorbato 20 5g/kg
Monooleato de polioxietilén .
433 (20) sorbitan Polisorbato 80 5g/kg
Monopalmitato de .
34 olioxietilén (20) sorbitan || olisorbato 40 09’k
Monoestearato de .
435 olioxietilén (20) sorbitan || 0lisorbato 60 S9/kg
Triestarato de polioxietilén .
436 (20) sorbitan Polisorbato 65 5g/kg
Acetato Isobutirato de Sucrosa de diacetato de
44 Sacarosa (SAIB) hexaisobutirato 500 mg/kg
Goma éster
Ester de glicerina de Esteres de glicerol de madera
145 Colofonia 0 Goma Rosin 150 mg/kg
Abietato de glicerilo
Sales de acidos grasos (con
base de Al, Ca, Na, Mg, Ky
470 NH,) B.P.F.
Sal miristica, palmitica y
Sales de acidos miristico, acidos estearicos con
palmitico y estearico con amonio, calcio, potasio y
4701 |Ca, Na, Ky NH,4 sodio B.P.F.
Sales de acido oléico con
470ii |Ca, NayK B.P.F.
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N° SIN NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
Monoestearato de glicerilo
Monopalmitato de glicerilo

471 Mono y diglicéridos de acidos [Monooleato de glicerilo BPF

grasos

Monoestearina
Monopalmitina
Monooleina

Esteres acéticos y de acidos

Esteres de glicerol de acidos

472a . . " B.P.F.
grasos del glicerol grasos y ac.acetico
Esteres lacticos y de 4cidos [Esteres de glicerol de acidos
472b . T B.P.F.
grasos del glicerol grasos y ac.lactico
Esteres citricos y de 4cidos  [Esteres de glicerol de acidos
472c : e B.P.F.
grasos del glicerol grasos y citrico
Esteres del 4cido tartarico de [Esteres de mono y diglicérido
472d |mono y diglicéridos de acidos [de acidos grasos y ac. B.P.F.
grasos Tartarico
. . . . Esteres de glicerol de acidos
472e Eztzrgzods'acrzgléasﬁ;é:C?ﬁ;grg? grasos y ac.diacetiltartarico |B.P.F.
9 9 DATEM
Mezcla de Esteres tartaricos, E.st(.ar('as. acidos fjef mono y
”» . diglicéridos de acido grasos
472f  |acéticos y de acidos grasos . B.P.F.
: mezclados con acidos
del glicerol - i
tartarico y aceético
Esteres de sacarosa con
. . acidos grasos comestibles,
473 [ESteres deacidos grasosy |0 iglicéridos. B.P.F.
sacarosa : .
Sucroésteres de acidos
grasos
474 Sucroglicéridos B.P.F.
Esteres de poliglicerol de
Esteres poliglicéridos de acidos grasos
475 e . . . . |B.P.F.
acidos grasos Esteres de glicerina de acidos
grasos
] Poliricinoleato de poliglicerol
Esteres de poliglicerol Esteres de poliglicerol de
476 interesterificados con acido |acidos grasos B.P.F.
ricinoleico policondensados con aceite
de castor
177 Esteres de propilenglicol de BPE.

acidos grasos
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N° SIN | NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
Esteres de acidos grasos
478 lactilados del glicerol y del B.P.F.
propilenglicol
Dioctil-sulfosuccinato de .
480 sodio (DSS) Docusato de sodio B.P.F.
481 Lactilatos de sodio
4811  |Estearoil lactilato de sodio Estearoil lactato de sodio 5g/kg
482 Lactilatos de calcio
482i  |Estearoil lactilato de calcio  [Estearoil-2- lactilato de calcio [5g/kg
Tartrato de estearoilo
. palmitilo
483 Tartrato de estearoilo Tartrato de di- 3 g/kg
estearoilo/palmitilo
484 Citrato de estearoilo B.P.F.
491 Monoestearato de sorbitan 5g/kg
492 Triestearato de sorbitan 5a9/kg
5g/kg
493 Monolaurato de sorbitan Laurato de sorbitan
494 Monooleato de sorbitan 59/kg
495 Monopalmitato de sorbitan 5g9/kg
Articulo 203. Se permite usar como sales emulsionantes solo aquellas que se

indican en este articulo y en concentraciones no mayores, en producto terminado listo
para el consumo, que las que se sefalan en forma especifica para cada aditivo en la
siguiente tabla:

N° SIN NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
450 Difosfatos
Pirofosfato disddico
Pirofosfato acido de 5 g/kg expresado
450 i Difosfato disédico sodio, Profos como P,0s
Difosfato trisddico 5 g/kg expresado
450 ii Difosfato trisédico monohidrégeno como P,0s
5 g/kg expresado
450 iii Difosfato tetrasodico Pirofosfato tetrasddico |como P,0s
5 g/kg expresado
450 iv Difosfato dipotasico Pirofosfato dipotasico |como P,0s
5 g/kg expresado
450 v Difosfato tetrapotasico | Pirofosfato tetrapotasicojcomo P,0s5
Difosfato dicalcico Pirofosfato dicalcico 5 g/kg expresado
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N° SIN  INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO

450 vi como P,0s
Difosfato dihidrégeno Difosfato dihidrogeno |5 g/kg expresado
450 vii  |célcico monocalcico como P,0s
451 Trifosfatos
5 g/kg expresado
451 i Trifosfato pentasodico | Tripolifosfato de sodio |como P05
5 g/kg expresado
451 ii Trifosfato pentapotasico | Tripolifosfato de potasio|como P,0s
452 Polifosfatos
Hexametafosfato de 5 g/kg expresado
452 i Polifosfato de sodio sodio como P,0s
5 g/kg expresado
452 ii Polifosfato de potasio Metafosfato de potasio |como P,0s5
Polifosfato de sodio y 5 g/kg expresado
452 iii calcio como P,0s
5 g/kg expresado
452 iv Polifosfato de calcio como P,0s
5 g/kg expresado
452 v Polifosfato de amonio como P,0s

Los emulsionantes en base a las sales de fosforo sefaladas precedentemente se
podran rotular como fosfatos, polifosfatos o0 mezcla de ambos, segun sea el caso.

El limite maximo de fésforo expresado como P,0s5 corresponde sélo al agregado como
aditivo, sin considerar el propio de las materias primas utilizadas en la elaboracién del
alimento. Para su calculo se debe restar del fésforo total, el aportado por el alimento.”

Articulo 204. Se permite usar como aditivos enturbiantes sélo los que se indican
en la presente tabla, en concentraciones no mayores a las la sefaladas: “
N° SIN |INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
144 Acetato Isobutirato de Sucrqsa de_ diacetato de 500 mg/kg
Sacarosa (SAIB) hexaisobutirato
Goma éster
Ester de glicerina de |Esteres de glicerol de
(45 Colofoniag madera de gRosin 150 mg/kg
Abietato de glirerilo

Articulo 205. Se permite usar como sustancias espesantes o estabilizadores,
s6lo aquellas que se indican en este articulo, de acuerdo con Buenas Practicas de
Fabricacion:
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N° SIN

NOMBRE CODEX

SINONIMOS

LIMITE MAXIMO

400 Acido alginico BPF
Sal de sodio del acido
401 Alginato de sodio alginico BPF
Sal de potasio del acido
402 Alginato de potasio alginico BPF
Sal de amonio del acido
403 Alginato de amonio alginico BPF
Sal de calcio del acido
404 Alginato de calcio alginico BPF
405 Alginato de
propilenglicol Hidroxipropil alginato BPF
406 Agar Agar-Agar BPF
Furcelano
407 Carragenina Agar danés BPF
Goma de semilla de Goma garrofin
410 algarrobo Locust bean gum (LBG) |BPF
412 Goma guar BPF
413 Goma tragacanto BPF
414 Goma arabiga Goma de acacia BPF
Goma xantica
415 Goma xantan Goma Xanthan BPF
416 Goma karaya Goma esterculia BPF
417 Goma tara BPF
418 Goma gelan BPF
419 Goma Ghatti Goma india BPF
440 Pectinas BPF
457 Alfa-ciclodextrina Ciclohexaamilosa BPF
458 Gamma-ciclodextrina BPF
459 Beta-ciclodextrina BPF
460 Celulosa
Celulosa
460 i microcristalina Gel de celulosa BPF
460 (ii)) |Celulosa en polvo BPF
461 Metilcelulosa BPF
462 Etilcelulosa BPF
463 Hidroxipropilcelulosa BPF
Hidroxipropilmetilcelulo
464 sa BPF
465 Metiletilcelulosa Etilmetilcelulosa BPF
Carboximetil celulosa
466 sédica (CMC) Goma de celulosa BPF
467 Etil hidroxietil celulosa BPF
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N° SIN

NOMBRE CODEX

SINONIMOS

LIMITE MAXIMO

Carboximetil celulosa

Goma de celulosa
reticulada
CMC reticulada

468 sodica reticulada Croscaramelosa BPF
Almidén tostado blanco y

1400 Dextrinas amarillo BPF
Almidones tratados

1401 con acido Almidén acidificado BPF
Almidones tratados

1402 con alkali Almidon alcalinizado BPF

1403 Almidon blanqueado BPF

1404 Almidén oxidado BPF
Almidén tratados con

1405 enzimas BPF
Fosfato de

1410 monoalmidon BPF
Glicerolato de

1411 dialmidon BPF

1412 Fosfato de dialmidén BPF
Fosfato de almidén

1413 fosfatado BPF
Fosfato de dialmidén

1414 acetilado BPF

1420 Acetato de almidén Almiddn acetilado BPF
Adipato de dialmidén

1422 acetilado BPF
Glicerolato de

1423 dialmidon acetilado BPF
Almidén

1440 hidroxipropilado BPF
Fosfato de dialmidén

1442 hidroxipropilado BPF
Glicerolato de
dialmidén

1443 hidroxipropilado BPF
Almidon octenil Octilensulfosuccinato

1450 succinato sodico sodico de almidon BPF
Almidon acetilado

1451 oxidado BPF
Almidon octenil

1452 succinato de aluminio BPF
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Los almidones indicados en este articulo se podran rotular en forma genérica como
almidones modificados.

Articulo 206.

Se permite usar como sustancias estabilizadoras de humedad,

agentes de relleno y/o edulcorantes sélo aquellas que se indican en este articulo, de
acuerdo con las Buenas Practicas de Fabricacion:

N° SIN |INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
Sorbitol y jarabe de D-glucitol, jarabe de D-
420 sorbitol glucitol, sorbol, D-Sorbitol |BPF
421 Manitol D-Manitol BPF
422 Glicerol Glicerina BPF
Isomaltitol, Isomaltulosa
953 Isomaltol hidrogenada BPF
D_Maltitol, maltosa
Maltitol y jarabe de hidrogenada, jarabe de
965 maltitol glucosa hidrogenada BPF
966 Lactitol Lactositol, lactobiosit BPF
967 Xilitol BPF
Polidextrosas,
1200 Polidextrosa Ay N Polidextrosas modificadas |BPF
1520 Propilenglicol BPF
968 Eritritol BPF
Articulo 207. Se permite usar como aditivos impermeabilizantes o sustancias de

recubrimiento sélo aquellas que se indican en este articulo y en concentracion no

mayor que la sefialada en forma es

ecifica:

N° SIN  INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
901 Cera d_e abeja (blanca BPE.
y amarilla)
902 Cera candelilla B.P.F.
903 Cera carnauba B.P.F.
904  |Goma laca Laca decolorante B.P.F.
Shellac
Parafina liquida
905 Aceite mineral Aceite mineral grado
(a, d, e, f,|(alta, media y baja alimenticio 3a/kg
g) viscosidad) Aceite mineral blanco
Petrolato liquido
905b \Vaselina Gelatina de petroleo 3g/kg
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N° SIN

NOMBRE CODEX

SINONIMOS

LIMITE MAXIMO

905¢c

Cera de parafina

Cera de vaselina
Cera de petrdleo
Cera microcristalina
Parafina soélida

3a/kg

906

Goma de benzoina

Resina de Benjui
Resina benzoica
Goma de Benjui

B.P.F.

a) leudantes

N° SIN NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
. Bitartrato de potasio
336 Tartra_to acido de Cremor tartaro B.P.F.
potasio Tartaro
Pirofosfato disédico
Pirofosfato acido de sodio,
450 i Difosfato disédico Profos B.P.F.
500ii Carbonato hidrégeno | Bicarbonato de sodio BPF
de sodio Carbonato acido de sodio|~ "~ ™ °
_ Bicarbonato de potasio
501 |carbonato hidrégeno |~ oo acido de B.P.F.
de potasio .
potasio
Carbonato hidréaeno Bicarbonato de amonio
503ii . 9 Carbonato acido de B.P.F.
de amonio .
amonio
Fosfato de aluminio y BPF
541 i sodio acido

b) Blanqueadores o mejoradores de panificacion

N° SIN |INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
300 Acido ascérbico B.P.F.

Azodicarbonamida Azobisformamida
927a Diamida del acido 45mg/kg

(ADA) : o

azodicarboxilico
o . Superoxido de benzoilo
028 Peroxido de benzoilo Peroxido de dibenzoilo 60mg/kg
Articulo 208. Se permite utilizar como preservantes quimicos solo los que se

indican en este articulo y en concentraciones no mayores, en productos terminando,
que las que se sefalan en forma especifica para cada aditivo:
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N° SIN |INOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
200 Acido sorbico 2 g/kg
201 2 g/kg expresado
Sorbato de sodio como acido sérbico
202 2 g/kg expresado
Sorbato de potasio como acido sérbico
203 2 g/kg expresado
Sorbato de calcio como acido sérbico
210 Acido benzoico 1 g/kg
211 1 g/kg expresado
Benzoato de sodio como acido benzoico
2192 1 g/kg expresado
Benzoato de potasio como acido benzoico
213 Benzoato 1 g/kg expresado
Benzoato de calcio monocalcico como acido benzoico
214 o :
Etil p-hidroxibenzoato Etilparabeno 1 g/kg
216 Propil p-hidroxibenzoato |Propilparabeno 1 g/kg
218 Metil p-hidroxibenzoato |Metilparabeno 1 g/kg
1,5 g/kg alimentos
220 deshidratados
100 mg/kg para otros
Dioxido de azufre Anhidrido sulfuroso |alimentos
100mg/kg expresado
221 como dioxido de
Sulfito de sodio Sulfito disodico azufre
100mg/kg expresado
222 como dioxido de
Sulfito acido de sodio Bisulfito de Na azufre
100mg/kg expresado
223 como dioxido de
Metabisulfito de sodio azufre
100mg/kg expresado
224 como dioxido de
Metabisulfito de potasio azufre
100mg/kg expresado
225 como dioxido de
Sulfito de potasio azufre
100mg/kg expresado
226 como dioxido de

Sulfito de calcio

azufre
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N° SIN ‘NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO

100mg/kg
227 expresado como
Sulfito acido de calcio Bisulfito de calcio diéxido de azufre
100mg/kg expresado
228 como diéxido de
Sulfito acido de potasio  |Bisulfito de potasio |azufre
234 Nisina 12,5mg/kg en quesos
BPF. Aplicacion
235 externa en quesos
Pimaricina Natamicina duros
242 Dimetil dicarbonato DMDC 250 mg/kg

Dimetilpirocarbonato

125mg/kg en

249 Nitrito de potasio pescados y carnes
250 125mg/kg en
Nitrito de sodio pescados y carnes
251 Nitrato de sodio 500mg/kg
252 Nitrato de Potasio 500mg/kg
280 Acido propionico 1g/kg
1g/kg expresado
281 como acido
Propionato de sodio propiénico
1g/kg expresado
282 como acido
Propionato de calcio propidnico
1g/kg expresado
283 como acido
Propionato de potasio propiénico
Articulo 209. Se permite usar como saborizantes/aromatizantes aquellas

sustancias aromaticas o mezclas de ellas obtenidas por procesos fisicos o0 quimicos de
aislamiento o sintesis de tipo natural, idéntico a natural y artificial aceptados por
FAO/OMS, Unién Europea, Food and Drug Administration y F.E.M.A. (Flavor and
Extractive Manufacturing Assoc.).

Se entendera por:

Saborizante/aromatizante natural: al producto puro de estructura quimica definida o al
preparado saborizante de estructura quimica no definida, concentrado o no, que tiene
caracteristicas saporiferas y son obtenidos por un proceso fisico, microbiolégico o
enzimatico a partir de productos de origen vegetal o animal;
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Saborizante/aromatizante idéntico a natural: es aquel producto obtenido por procesos
fisicos, microbioldgicos, enzimaticos, de sintesis quimica o de aislamiento por procesos
quimicos, cuya formulacion incluye componentes idénticos a los existentes en la
naturaleza;

Saborizante/aromatizante artificial: es aquel producto que en su formulacién incluye, en
una proporciéon cualquiera, componentes que no se encuentran naturalmente en
productos animales o vegetales y son obtenidos por sintesis quimica.

Articulo 210. Se permite el uso de disolventes portadores o diluyentes de
sustancias saborizantes/aromatizantes y de antioxidantes, siempre que cumplan con
las normas establecidas por el Codex Alimentarius FAO/OMS y su concentracion
estara de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion.

Articulo 211. Se permite usar como acentuantes del sabor soélo los que se
indican en este articulo y en concentraciones no mayores, en producto terminado listo
para el consumo, que las que se sefalan en forma especifica para cada aditivo:

N° SIN [NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO

508 Cloruro de potasio BPF

620 Acido L glutamico BPF
L-Glutamato monosadico
Glutamato de sodio

621 Glutamato monosdédico |MSG BPF
L-Glutamato
monopotasico

Glutamato Glutamato de potasio

622 monopotasico MPG BPF
Di- L- glutamato calcico

623 Glutamato calcico Glutamato de Calcio BPF
L-Glutamato

Glutamato monoamaonico

624 monoamonico Glutamato de amonio BPF
Di- L-Glutamato
magnésico

625 Glutamato magnésico |Glutamato de Magnesio |BPF
Acido 5 guanilico
GMP

626 Acido guanilico Guanosin-5-monofosférico BPF
Guanilato 5 disodico

627 Guanilato disodico Guanilato de sodio BPF
Guanilato 5 dipotasico

628 Guanilato dipotasico Guanilato de potasio BPF
Guanilato 5 calcico

629 Guanilato calcico Guanilato de calcio BPF
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\N° SIN [NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO
Acido 5 Inosinico
IMP
630 Acido Inosinico Inosinato 5 monofosférico |BPF
Inosinato 5 disédico
631 Inosinato disddico Inosinato de sodio BPF
Inosinato 5 dipotasico
632 Inosinato dipotasico Inosinato de potasio BPF
Inosinato 5 calcico
633 Inosinato calcico Inosinato de calcio BPF
Ribonucledtido calcico
(Mezcla de Inosinato y
Guanilato de calcio) 5 Ribonucleétido calcico
634 BPF
Ribonucledtido de sodio
(Mezcla de Inosinato y
635 Guanilato de sodio) 5 Ribonucledétido de sodio BPF
636 Maltol 200 mg/Kg
637 Etilmaltol 200 mg/Kg
957 Taumatina BPF
TITULO VI

DE LOS CONTAMINANTES

CAPITULO |
De los metales pesados

Articulo 212. Los elementos que se indican a continuacion no podran
sobrepasar, en los alimentos sefialados, los limites maximos siguientes:

LIMITE MAXIMO (mg/kg de producto final)
ARSENICO

Aceites y grasas comestibles 0,1

Mayonesa 0,3

Azucar blanca, dextrosa (anhidra, monohidrato

y en polvo), jarabe de glucosa, lactosa, fructosa 1,0

Azucar en polvo 2,0

Moluscos, crustaceos y gastrépodos 20~

Pescados frescos, enfriados, congelados 1,0

y en conserva

Jugos de frutas y hortalizas 0,2

Jugos concentrados de frutas 0,2 en el producto
reconstituido

Néctares de fruta 0,2

Manteca de cacao, chocolate,

dulce de manteca de cacao 0,5
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Chocolate no edulcorado, chocolate
compuesto y relleno

1,0

Cacao en polvo y mezclas secas de cacao y azucar; cacao sin cascara
ni germen, cacao en pasta; torta de prensado de cacao, polvillo de cacao

(finos de cacao)

Cereales, legumbres y leguminosas
Sal comestible

Agua mineral de mesa

Otros productos liquidos
Otros productos sélidos
CADMIO

Sal comestible

Agua mineral de mesa
COBRE

Caseina acida comestible

y caseinatos Comestibles
Aceites y grasas comestibles

Margarina

Mayonesa

Azucar blanca

Azucar en polvo, dextrosa (anhidra,
monohidrato, en polvo), lactosa, fructosa
Jarabe de glucosa

Jugos de frutas y hortalizas

Jugos concentrados de fruta

producto reconstituido

Néctares de fruta

Mantecas de cacao

Chocolates, dulce de manteca de cacao
Chocolate no edulcorado

Chocolate compuesto y relleno
Cacao en polvo y mezclas secas de
Cacao y azucar; torta de prensado

de cacao

Cacao sin cascara ni germen;

Cacao en pasta

Emulsiones lacteas para untar,
pobres en grasa

Suero dulce en polvo y suero

Acido en polvo, de calidad alimentaria
Caseina de cuajo comestible

Grasa de mantequilla

Sal comestible

Agua mineral de mesa

Otros productos

1,0
0,5
0,5
0,05
0,12
1,0

0,5
0,01

5,0

0,1 no virgen
0,4 virgen
0,1

2,0

1,0

2,0

5,0

5,0 (1)
5,0(1)enel

5,0 (1)
0,4
15,0
30,0
20,0

50,0
30,0
0,1

5,0
2,0
0,05
2,0
1,0
10,0
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ESTANO

Frutas y hortalizas en conserva
Aceitunas de mesa

Conservas de pescados y mariscos
Jugos de frutas y hortalizas,

excepto manzana, uva y grosella negra
Jugos de manzana, uva y grosella negra
Jugos concentrados de frutas,

excepto manzana, uva y grosella negra
reconstituido.

Jugos concentrados de manzana,

uva y grosella negra

Néctares de fruta:

damasco, durazno, pera, guayaba

y citricos

grosella negra y frutas pequefias
Carne enlatada, jamon curado cocido,
espaldilla de cerdo curada cocida, carne
picada curada cocida,

en recipientes estafiados

en otros recipientes

HIERRO

Caseina acida comestible

Caseinatos comestibles
deshidratados por pulverizacion

Aceites y grasas comestibles

Jugos de frutas y hortalizas
Jugos concentrados de fruta
producto reconstituido
Néctares de fruta

Mantecas de cacao

Grasa de mantequilla
Emulsiones lacteas para untar,
pobres en grasa

Suero dulce en polvo y suero acido
en polvo, de calidad alimentaria
deshidratados

deshidratados por cilindros secadores
Caseina de cuajo comestible

250
250
250

200
150

250 en el producto

150 en el producto
reconstituido

250
150

200
50

20,0
20,0 en productos

50,0 en productos
deshidratado

5,0 virgen

1,5 no virgen

15,0 (1)

15,0 (1) en el

15,0 (1)

2,0

0,2

1,5

20,0 en productos

50,0 en productos

5,0
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MERCURIO

Cereales, legumbres y leguminosas
Conservas de pescados y mariscos
Pescado fresco, enfriado y congelado:
talla pequena

talla grande como tiburén y albacora
Mariscos frescos

Sal comestible

Agua mineral de mesa

PLOMO

Caseina acida comestible y
aseinatos comestibles

Conservas de frutas y hortalizas,
excepto concentrado de tomate
Concentrado de tomate

Aceitunas de mesa

Mantecas de cacao

Chocolate, chocolate compuesto y relleno
Chocolate no edulcorado

Aceites y grasas comestibles
Mayonesa

Azucar blanca

Azucar en polvo dextrosa (anhidra,
monohidrato, deshidratada),
jarabe de glucosa, lactosa
Fructosa

Caldos y sopas

seco

enlatado

Cacao en polvo y mezclas secas
de cacao y azucar; cacao sin
cascara ni germen; cacao en pasta;
torta de prensado de cacao,

polvillo de cacao (finos de cacao)
Dulce de manteca de cacao

Jugos de frutas y hortalizas,
excepto limoén

Jugo de limon

Jugos concentrados de fruta
reconstituido

Néctares de fruta, excepto damasco,

0,001

N
o

Ow—_oouvuouvmo

2 OO NN O A

2,0
0,5
1,0 en producto

0,5 en producto

2,0
1,0

0,3
1,0

0,3 en el producto
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durazno, pera y guayaba 0,2
Néctares de damasco, durazno, pera

y guayaba 0,3
Emulsiones lacteas para untar,

pobres en grasa 0,1
Suero dulce en polvo y suero

acido en polvo, de calidad alimentaria 2,0
Caseina de cuajo comestible 2,0
Carne enlatada, jamon curado cocido, 0,5

espaldilla de cerdo curada cocida, carne

picada curada cocida

Cereales, legumbres y leguminosas 0,5
Conservas de pescados y mariscos, 2,0
pescados y mariscos frescos, enfriados

y congelados

Sal comestible 2,0
Agua mineral de mesa 0,05
Otros productos 2,0
SELENIO

En productos liquidos 0,05
En productos soélidos 0,30
Agua mineral de mesa 0,01
ZINC

Jugos de frutas y hortalizas 5,0 (1)
Jugos concentrados de fruta 50 (1) enel
producto reconstituido

Néctares de fruta 5,0 (1)
Agua mineral de mesa 5,0
Otros productos 100,0

(1) Total Zn, Fe y Cu: maximo 20 mg/kg
* Arsénico inorganico

rrrrrr) La SESPAS mediante la dictacion de la correspondiente norma técnica
determinara las tolerancias de residuos de plaguicidas permitidos en los alimentos

CAPITULO Il
De los Radionucleidos

Articulo 213. Para los fines de este reglamento se entendera por:
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Becquerel (Bq): unidad de actividad, equivale a una desintegracién por segundo de
cualquier radionucleido.

Sievert (Sv): unidad de dosis equivalente. Es la dosis absorbida ponderada que
equivale a la energia entregada por la radiacion por gramo de sustancia irradiada.

Nivel de referencia de dosis (NRD): dosis equivalente anual. Corresponde a 1TmSv/afio.

Factor de conversién de dosis (FCD): factor que relaciona la dosis equivalente por
unidad de actividad ingerida. Se expresa en Sv/Bq.

Tasa de consumo de alimento (TCA): masa promedio de alimento que se consume
anualmente per capita en el pais. Se expresa en kg/afo.

Nivel de intervencion derivado (NID): concentracion de un radionucleido en un alimento
dado. Se calcula dividiendo el nivel de referencia de dosis por el factor de conversion
de dosis y por la tasa de consumo de alimentos. Se expresa en Bg/kg.

Articulo 214. El control de los niveles de intervencion derivados (NID) debera
efectuarse en aquellos alimentos contaminados por radionucleidos liberados en un
accidente nuclear o radiolégico y no, a los que se encuentran naturalmente presentes
formando parte del fondo radiolégico ambiental.

Articulo 215. Los radionucleidos de interés se clasifican en tres grupos de
acuerdo a su radioactividad, cuyos valores de conversion de dosis (FCD) son los
siguientes:

FCD FCD
leches y formulas otros alimentos lacteos
.- (a ) Americio (**'Am) 10 10°

PIutonlo (**Pu)
Otros actinidos
II.- (R) Estroncio (*°Sr) 107 107
Estroncio (2°Sr)
Otros emisores beta
.- (y) Yodo (**"l) 108 10
Cesio (**Cs)
Cesio ("*'Cs)

Articulo 216. La contaminacion por radionucleidos no sobrepasara los niveles de
intervencién derivados (NID) por grupos de alimentos que se indican:

Grupo | (o) Grupo Il () Grupo (llly)

(Ba/kg) (Ba/kg) (Ba/kg)
Grupos de alimentos
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Cereales 6 60 600

Raices y tubérculos 20 200 2000
Vegetales 15 150 1500

Frutas 15 150 1500

Carne 30 300 3000
Pescado 35 350 3500
Productos lacteos 10 100 1000
Leches 10 Bg/L 100 Bq/L 1000 Bq/L
Férmulas para lactantes 1 Bqg/L 10 Bq/L 100 Bqg/L

Articulo 217. Para efectos de calculo de la contaminacion de las leches y

férmulas para lactantes el *' | se considera como perteneciente al grupo II. Los valores
de NID tanto para las leches fluidas, leche en polvo como para las férmulas para
lactantes se expresan en Bqg/L del producto listo para el consumo.

Articulo 218. Los niveles de intervencion derivados senalados en el articulo 166
se han calculado sobre la base de un alimento contaminado con sélo un radionucleido.
Si mas de una categoria de alimento esta contaminada y/o si hay varios radionucleidos
presentes, la autoridad competente establecera nuevos NID, de acuerdo a la
metodologia recomendada internacionalmente.

CAPITULO 1l
De las Micotoxinas

Articulo 219. Las micotoxinas que se indican a continuacién no podran
sobrepasar los siguientes limites:

Aflatoxinas totales (B1 B, G1 G 2) 15 mg/kg

Aflatoxina My 0,5 mgkg

Patulina 50 mg/kg

TITULO IX

DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

CAPITULO |
Definiciones

Articulo 220. Para los fines del presente reglamento se entendera por:

a) criterio microbioldgico: el valor o la gama de valores microbiolédgicos, establecidos
mediante el empleo de procedimientos definidos, para determinar la aceptacion o
rechazo del alimento muestreado;

b) parametro microbiologico: los analisis microbiolégicos especificos practicados a
cada alimento, tales como, microorganismos indicadores, microorganismos
patdgenos, toxinas, etc.;

c) indicador microbioldgico: a los microorganismos no patdégenos pero
frecuentemente asociados a éstos, utilizados para reflejar el riesgo de la
presencia de agentes productores de enfermedades;
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d)

f)

9)

h)

)

severidad del muestreo: el rigor que se aplicara al muestreo. Depende del grado
de riesgo para la salud y condiciones de uso posterior del alimento. Determina los
planes de muestreo con respecto al numero de unidades de muestras a ser
examinadas (n), a la cantidad maxima de unidades defectuosas que puede
contener la muestra (c) y al tipo de plan, 2 6 3 clases;

plan de muestreo: el procedimiento en que se estipula el tamafo de la muestra
(n), y el criterio de aceptacion o rechazo (c), de forma que pueda tomarse una
decisidn respecto a si se debe aceptar o rechazar el alimento inspeccionado,
basandose en los resultados del andlisis;

plan de 2 clases: un plan de muestreo, por atributos, donde la calidad de un
producto de acuerdo con los criterios microbioldgicos puede dividirse en dos
grados de calidad, "aceptable" y "rechazable", basado en comprobar la presencia
0 ausencia de microorganismos, o si la tasa microbioldgica es superior o inferior a
un nivel critico establecido (c). Un plan de 2 clases queda descrito porny c;

plan de 3 clases: un plan de muestreo, por atributos, donde la calidad de un
producto, de acuerdo con los criterios microbiolégicos puede dividirse en tres
grados de calidad, "aceptable”, "medianamente aceptable" y " rechazable". La
clase aceptable tiene como limites 0 y m; la clase medianamente aceptable tiene
como limites m y M, y la rechazable aquellos valores superiores a M. Un plan de
tres clases queda descrito porn, m, My c;

n= numero de unidades de muestras a ser examinadas;

m = valor del parametro microbioldgico para el cual o por debajo del cual el
alimento no representa un riesgo para la salud;

c= numero maximo de unidades de muestra que puede contener un numero
de microorganismos comprendidos entre “m” y “M” para que el alimento sea
aceptable;

M = valor del parametro microbiologico por encima del cual el alimento
representa un riesgo para la salud

categoria de riesgo: la relacion entre el grado de peligrosidad que representa el
alimento para la salud en relacion con las condiciones posteriores de
manipulacion.

CAPITULO Il
Disposiciones Generales

Articulo 221. Para los fines del presente reglamento, se definen los criterios
microbiolégicos tomando como base la clasificacion, los parametros de control y planes
de muestreo de la ICMSF (International Commission on Microbiological Specification
For Foods), adaptados a la realidad nacional. De este modo:

a)

b)

se establecen los parametros microbiolégicos que se controlaran en los distintos
grupos de alimentos: microorganismos indicadores, microorganismos patégenos,
toxinas, etc.;

se clasifican los alimentos, segun:

los factores de riesgo que éstos presentan y que dependen de: sus
caracteristicas, tales como, composicion, pH, acidez, actividad de agua, etc.;
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grupo consumidor a quien va dirigido: adultos, nifios, lactantes, personas
sensibles y otros grupos de alto riesgo;

la forma de preparacion y consumo: consumo directo, reconstituido, rehidratado,
cocinado, etc.;

la forma de mantencién y conservacion;

se configuran 15 categorias para los alimentos, de acuerdo a la clase de peligro
determinado por variables propias y por aquellas relacionadas a las condiciones
de manipulacién y consumo. Estas categorias se presentan en la siguiente tabla;

Condiciones normales en las que se supone
Clase de peligro sera manipulado y consumido el alimento tras el
muestreo
Grado de Sin cambio de Aumenta la
peligrosidad peligrosidad peligrosidad
reducido
Sin peligro directo para la Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
salud.(contaminacion 3 clases 3 clases 3 clases
general, vida util y n=5 c=3 n=5 c=2 n=5 c=1
alteracion)
Peligro para la salud Categoria 4 Categoria 5 Categoria 6
bajo, indirecto 3 clases 3 clases 3 clases
n=5 c=3 n=5 c=2 n=5 c=1
Moderado, directo, Categoria 7 Categoria 8 Categoria 9
difusion limitada 3 clases 3 clases 3 clases
n=5 c=2 n=5 c=1 n=5 c=1
Moderado, directo, Categoria 10 Categoria 11 Categoria 12
difusién potencialmente 2 clases 2 clases 2 clases
extensa n=5 ¢=0 n=10 c=0 n=20 c=0
Grave, directo Categoria 13 Categoria 14 Categoria 15
2 clases 2 clases 2 clases
n=15 c¢=0 n=30 c=0 n=60 c=0

en las categoria 1, 2 y 3 se usan parametros que tienen por objetivo definir la vida
util y alteracién del producto como recuento de microorganismos aerobios
mesofilos ( RAM ), mohos y levaduras, lactobacillus, etc.;
- en las categorias 4, 5y 6 se usan como parametros, microorganismos
indicadores tales como; coliformes totales, enterobacteriaceas, etc.;

- en las categorias 7, 8 y 9 se usan como parametros microorganismos que
siendo considerados patdégenos, en bajos niveles pueden aceptarse, tales como,

S.aureus, B.cereus.

- a partir de la categoria 10 se considera peligrosa para la salud la presencia y/o

concentracion de ciertos microorganismos como Salmonella, C.botulinum, entre

otros patdégenos;
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d) se establecen planes de muestreo, que pueden ser de 2 tipos: plan de 2 clases y
plan de 3 clases;
e) se establecen limites microbiolégicos de acuerdo a las recomendaciones
internacionales (ICMSF);
f)  se definen 18 grupos de alimentos segun su origen y/o tecnologia aplicada en su
elaboracion. Estos son:
- grupo N° 1 Leches y productos lacteos
- grupo N° 2 Helados y mezclas para helados
- grupo N° 3 Productos grasos
- grupo N° 4 Caldos, sopas, cremas y mezclas deshidratadas
- grupo N° 5 Productos elaborados a partir de cereales
- grupo N° 6 Azucares y miel
- grupo N° 7 Productos de confiteria
- grupo N° 8 Productos de panaderia y pasteleria
- grupo N° 9 Alimentos de uso infantil
- grupo N°10 Carnes y productos carnicos
- grupo N°11 Pescados y productos de la pesca
- grupo N°12 Huevos y ovoproductos
- grupo N°13 Salsas, aderezos, especias y condimentos
- grupo N°14 Frutas y verduras
- grupo N°15 Comidas y platos preparados
- grupo N°16 Bebidas
- grupo N°17 Estimulantes fruitivo
- grupo N°18 Conservas.

CAPITULO Il
Especificaciones Microbioldgicas por Grupo de Alimentos

Articulo 222. Si en un alimento se detecta la presencia de microorganismos
patdogenos no contemplados en la lista indicada a continuacion, la autoridad sanitaria
podra considerarlo alimento contaminado, conforme a la evaluacion de los riesgos que
de su presencia se deriven.

Para los microorganismos incluidos en esta lista los alimentos deberan cumplir con los
requisitos microbiologicos que en ella se indican:

a) segun grupo de alimentos:

1. LECHES Y PRODUCTOS LACTEQOS.
1.1.- LECHES CRUDAS

PLAN DE MUESTREO LIMITE POR GR/ML
Parametro Categoria Clase n c m M
Recto Aerobios Mesof. 3 3 5 1 5x10°  10°
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1.2.- LECHES Y CREMA PASTEURIZADA (con o sin saborizantes)
Plan de muestreo  Limite por gr/ml

Parametro Categoria Clase n C m M

s
Recto Aerobios Mesof. 5 3 5 2 10* 5x10*
Coliformes 5 3 5 2 1 10

1.3.- LECHES Y CREMAS EN POLVO
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C m M
s

Recto Aerobios Mesof. 5 3 5 2 10* 5x10*
Coliformes 5 3 5 2 <3 20
B. cereus 8 3 5 1 102 10°
Salmonella en 25 g 11 2 10 0 0 ---
S. aureus 8 3 5 1 10 102
1.4.- LECHES UHT Y CREMA UHT

Plan de muestreo Limite por gr/mli
Parametro Categoria Clase n C m M
Recto Aerobios Mesdfilos 10 2 5 0 <1 ---
(Previa incubacién a 35° C
por 10 dias)
1.5.- LECHES EVAPORADAS Y CREMA ESTERILIZADA

Plan de muestreo Limite por gr/ml
Parametro Categoria Clase n c m M

S

Microorg. Mesdfilos 10 2 5 0 0 ---
Aerobios y Anaerobios(*)
Microorg. Termdfilos 10 2 5 0 0 ---

Aerobios y Anaerobios(**)
(*) 5 Unidades se incuban a 35°C por 10 dias.
(**) 5 Unidades se incuban a 55°C por 5 dias.

1.6.- LECHES CONDENSADAS AZUCARADAS Y MANJAR (DULCE DE LECHE)
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C M M
s

Mohos 5 3 5 2 10 10°

Levaduras 5 3 5 2 10 10?
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1.7.- YOGURT Y PRODUCTOS LACTEOS FERMENTADOS O ACIDIFICADOS
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C M M
s
Enterobacteriaceas 4 3 5 3 10 10°
Mohos 5 3 5 2 10 102
Levaduras 5 3 5 2 10 10°
1.8.- POSTRES LACTEOS NO ACIDIFICADOS EN ENVASE ORIGINAL DE
FABRICACION
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c M M
s
Recto Aerobios Mesof. 5 3 5 2 10° 10*
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10 102
Mohos 5 3 5 2 10 10°
Levaduras 5 3 5 2 10 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 10°
1.9.- QUESILLO, QUESO FRESCO, QUESO CHACRA, QUESO DE SUERO.
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c M M
s
Enterobacteriaceas 6 3 5 1 2x10°  10*
E. coli 6 3 5 1 <3 10
S. aureus 6 3 5 1 10 107
Salmonellaen 25 g 10 2 5 0 0 ---
1.10.- QUESOS MADURADOS (Incluido queso rallado)
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C M M
s
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 2x10°  10°
S. aureus 5 3 5 1 10° 10°
Salmonella en 25 g (*) 10 2 5 0 0 ---
(*) Solo para queso de cabra
1.11.- QUESOS NO MADURADOS (Queso suave y queso crema)
Plan de muestreo  Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c m M
s
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 2x10°  10°
S. aureus 5 3 5 1 10° 10°
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1.12.- QUESOS PROCESADOS (Fundidos y en polvo)
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C m M
s

Rcto. Aerobios Mesof. 5 3 5 2 10° 10*

Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10 102

S. aureus 5 3 5 1 10 102

2. HELADOS Y MEZCLAS PARA HELADOS

2.1.- HELADOS BASE LECHES SIMPLES Y MEZCLAS LIQUIDAS PARA HELADOS.

(Sin otros ingredientes)
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n c m M
s
Rcto. Aerobios Mesof. (*) 5 3 5 2 10* 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 102
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---
(*) Excepto con ingredientes fermentados con cultivos bacterianos.
2.2.- HELADOS BASE LECHES COMPLEJOS (Con otros ingredientes)
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c m M
s
Rcto. Aerobios Mesof. (*) 5 3 5 2 10* 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 102
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---
(*) Excepto con ingredientes fermentados con cultivos bacterianos.
2.3.- HELADOS BASE AGUA
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c m M
s
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10 10°
2.4.- MEZCLAS DESHIDRATADAS PARA HELADOS
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c m M
s
Rcto. Aerobios Mesof. 3 3 5 1 10" 10°
B. cereus (¥) 6 3 5 1 102 10°
Salmonella en 25 g (**) 10 2 5 0 0 ---

(*) Sdlo para productos que contengan leches.
(**) Sdlo para productos que contengan cacao y/o huevo.
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3. PRODUCTOS GRASOS

3.1.- MANTEQUILLAS Y MARGARINAS
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C m M
s

Rcto. Aerobios Meséf. (*) 4 3 5 3 10* 10°

Enterobacteriaceas 4 3 5 3 10 102

S. aureus 7 3 5 2 10 102

(*) Excepto para mantequillas fermentadas con cultivos bacterianos.

4. CALDOS, SOPAS, CREMAS Y MEZCLAS DESHIDRATADAS

4.1.- CALDOS, SOPAS, CREMAS, SALSAS Y PURE DE PAPAS DESHIDRATADAS
INSTANTANEAS
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C m M
s

E. coli 5 3 5 2 10 10°

S. aureus 8 3 5 1 10 102

Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---

4.2.- CALDOS, SOPAS, CREMAS, SALSAS Y PURE DE LEGUMBRES
DESHIDRATADAS QUE REQUIEREN COCCION
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n c m M
s

E. coli 4 3 5 3 10 10°

S. aureus 7 3 5 2 10 102

Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 -—-

4.3.- MEZCLAS EN SECO DE USO INSTANTANEO (Refrescos, Gelatinas, Jaleas,
Budines, Cremas, etc.)
Plan de muestreo  Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 3 3 5 1 10" 10°
B. cereus (*) 6 3 5 1 10? 10°
Salmonella en 25 g (**) 10 2 5 0 0 ---

(*) Sdlo para productos que contengan leches.
(**) Sdlo para gelatinas y productos que contengan cacao y/o huevo.
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4.4 - MEZCLAS EN SECO QUE REQUIEREN COCCION (Budines, Flanes, etc.)
Plan de muestreo  Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Mesof 4 3 5 3 10" 10°
B. cereus (*) 6 3 5 1 10? 10°
Salmonella en 25 g (**) 10 2 5 0 0 ---

(*) Solo para productos que contengan leches.
(**) Sélo para productos que contengan cacao y/o huevo.

5. PRODUCTOS ELABORADOS A PARTIR DE CEREALES

5.1.- HARINAS Y ALMIDONES
Plan de muestreo  Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Mohos 2 3 5 2 10° 10"
Levaduras 2 3 5 2 5x10*>  5x10°
Salmonella en 50 g 10 2 5 0 0 ---
5.2.- PASTAS FRESCAS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 3 3 5 1 10" 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 102
C. perfringens (*) 6 3 5 1 102 10°
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---

(*) Solo para pastas frescas rellenas con carne.

5.3.- FIDEOS Y PASTAS RELLENAS DESECADAS
Plan de muestreo  Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 102
Mohos 3 3 5 1 102 10°
Salmonella en 50 g 10 2 5 0 0 ---

5.4.- CEREALES PARA DESAYUNO
Plan de muestreo  Limite por gramo

Parametro Categoria Clases N C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 5 3 5 2 10° 10*
Coliformes 5 3 5 2 <3 20
E. coli 10 2 5 0 <3 -—-
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6. AZUCARES Y MIEL

6.1.- AZUCARES
Plan de muestreo  Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 1 3 5 3 102 10°
6.2.- MIEL

Plan de muestreo  Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
Esporas de Anaerobios 5 3 5 2 102 10°

Sulfitos Reductores

7. PRODUCTOS DE CONFITERIA

7.1.- PRODUCTOS DE CACAO Y DE CHOCOLATE
Plan de muestreo  Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M

Salmonella en 50 g 10 2 5 0 0 ---

7.2.- CONFITERIA DE AZUCARES Y FRUTOS SECOS
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C m M

Rcto. Levaduras 3 3 5 1 10 102

8. PRODUCTOS DE PANADERIA Y PASTELERIA

8.1.- PAN Y MASAS HORNEADAS SIN RELLENO
Plan de muestreo  Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c m M

Rcto. Mohos 3 3 5 1 102 103

8.2.- MASAS CON RELLENO Y/O COBERTURAS
Plan de muestreo  Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Meséf. (*) 3 3 5 1 10° 10°
E. coli 6 3 5 1 10 10
S. aureus 6 3 5 1 10 10°
Salmonella en 25 g (**) 10 2 5 0 0 ---

* Excepto con productos fermentados o madurados
** Sélo productos con crema y/o cacao.
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8.3.- PRODUCTOS FARINACEOS PARA COCTEL (Snacks, etc.)
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C m M
s
Rcto. Mohos 2 3 5 2 10 10°

9. ALIMENTOS DE USO INFANTIL

9.1.- FORMULAS DESHIDRATADAS PARA NINOS MENORES A 12 MESES.

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C m M
Rcto. Aerobios Mes6f. (*) 5 3 5 2 10° 10*
Rcto. Aerobios Mesof. (*)(**) 5 3 5 2 10* 5x 10*
Coliformes 6 3 5 1 <3 20
E. coli 10 2 5 0 <3
B. cereus 8 3 5 1 10? 10°
C.perfringens (***) 8 3 5 1 102 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 10?
Salmonella en 25 g 11 2 10 0 --- --

*)  Excepto para formulas con cultivos bacterianos.
(**) Considerar estos valores, sélo para formulas deshidratadas que no contienen
leche.
(***) Sdlo productos con carne

9.2.- FORMULAS DESHIDRATADAS PARA NINOS MAYORES DE 12 MESES

Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Mes6f. (*) 5 3 5 2 10*  5x10*
Coliformes 6 3 5 1 <3 20
E. coli 10 2 5 0 <3 ---
B. cereus 8 3 5 1 10° 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 10?
Salmonella en 25 g 11 2 10 0 -—- ---
(*) Excepto para formulas con cultivos bacterianos.
9.3.- PREPARACIONES COMERCIALES ESTERILIZADAS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C m M
Microorg. Mesdfilos 10 2 5 0 0 ---
Aerobios y Anaerobios (*)
Microorg. Termdfilos 10 2 5 0 0 ---

Aerobios y Anaerobios (**)
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() 5 Unidades se incuban a 35°C por 10 dias.
(**) 5 Unidades se incuban a 55°C por 5 dias.

9.4.- PREPARACIONES RECONSTITUIDAS, LISTAS PARA EL CONSUMO
ADMINISTRADAS EXCLUSIVAMENTE POR BIBERONES O MAMADERAS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C m M
Rcto. Aerobios Mesof 6 3 5 1 10° 10°
E.coli 10 2 5 0 <3 ---
B. cereus 10 2 5 0 <10
S. aureus 10 2 5 0 <10
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 -- ---

9.5.- PLATOS PREPARADOS Y PAPILLAS LISTOS PARA EL CONSUMO
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C m M

Rcto. Aerobios Mesof. (*) 6 3 5 1 10° 10*
Enterobacteriaceas 6 3 5 1 10 102
E.coli 10 2 5 0 <3 --
B. cereus (**) 9 3 5 1 10 102
C.perfringens (***) 9 3 5 1 10 10?
S. aureus 9 3 5 1 10 10°
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 --- ---

) Excepto para férmulas con cultivos bacterianos
(**)  Sdlo con leche y/o arroz
(***) Solo productos con carne

10. CARNES Y PRODUCTOS CARNICOS (Incluidas carnes de aves y de caza)

10.1.- CARNE CRUDA

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 1 3 5 3 10° 10’
10.2.- CARNE DE AVE CRUDA

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 1 3 5 3 10° 10’
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10.3.- EMBUTIDOS COCIDOS
Plan de muestreo

Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 3 3 5 1 5x10* 5x10°
E.coli 6 3 5 1 10 10°
S. aureus 6 3 5 1 10 10°
C.perfringens 6 3 5 1 50 102
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---
10.4.- EMBUTIDOS CRUDOS (EMBUTIDOS CRUDOS FRESCOS'Y
HAMBURGUESAS)

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C M M
Rcto. Aerobios Mesof. (*) 1 3 5 3 10° 10’
S. aureus 6 3 5 1 10° 10°
C.perfringens 6 3 5 1 10? 10°
Salmonellaen 25 g 10 2 5 0 0 ---
(*) Excepto productos con cultivos bacterianos
10.5.- EMBUIDOS CRUDOS MADURADOS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c M M

s

S. aureus 5 3 5 2 10 10°
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---
10.6.- EMBUTIDOS CRUDOS ACIDIFICADOS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C M M
Rcto. Aerobios Meséf. (*) 2 3 5 2 5x10°  10°
E. coli 5 3 5 2 50 5x10°
S. aureus 5 3 5 2 10 10°
Salmonellaen 25 g 10 2 5 0 0 ---

(*)  Excepto las con cultivos bacterianos

11. PESCADOS Y PRODUCTOS DE LA PESCA (Incluido crustaceos, moluscos y

cefalépodos)
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11.1.- MOLUSCOS BIVALVOS FRESCOS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C M M
Rcto. Aerobios Mesof. 1 3 5 3 5x10°  10°
Coliformes fec.en100g 4 3 5 3 2,3x10%  4x10?
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---

11.2.- PESCADOS Y MARISCOS CRUDOS CONGELADOS
Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n c M M

S
Rcto. Aerobios Mesof. 1 3 5 3 5x10° 10°
E. coli 4 3 5 3 10? 5x10°
S. aureus 7 3 5 2 102 5x10?

11.3.- PESCADOS Y MARISCOS PRECOCIDOS O COCIDOS CONGELADOS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 1 3 5 3 10° 5x10°
E. coli 4 3 5 3 10 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 10?
Salmonellaen 25 g 10 2 5 0 0 -

11.4.- PESCADOS Y MARISCOS AHUMADOS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n c m M
s
Rcto. Aerobios Mesof. 3 3 5 1 10° 5x10°
E. coli 6 3 5 1 10 10°
S. aureus 8 3 5 1 10 10?

12. HUEVOS Y OVOPRODUCTOS

12.1.- HUEVO PASTEURIZADO, LIQUIDO, CONGELADO, DESHIDRATADO

Plan de muestreo Limite por gr/ml
Parametro Categoria Clase n c m M
s
Rcto. Aerobios Mesof. 2 3 5 2 10" 5x10*
Salmonella en 50 g 10 2 5 0 0 ---
12.2. HUEVOS FRESCOS
Plan de muestreo Limite por gr/ml
Parametro Categoria Clase n C m M
s
Rcto. Aerobios Mesof. 2 3 5 2 10* 5x10*
Salmonella en 50 g 10 2 5 0 0 ---
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13. SALSAS, ADEREZQOS, ESPECIAS Y CONDIMENTOS

13.1.- MAYONESA Y OTRAS SALSAS EN BASE A HUEVO
Plan de muestreo

Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n c m M
Rcto. Aerobios Mesof. 3 3 5 1 10* 10°
S. aureus 6 3 5 1 10 10?
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---

13.2.- KETCHUP, SALSA Y CONDIMENTO DE MOSTAZA, SALSA DE TOMATE
PASTEURIZADA Y/O PRESERVADA, SALSA DE AJI Y ADEREZOS

Plan de muestreo

Limite por gramo

Parametro Categoria Clase n c m M
s
Mohos 5 3 5 2 10° 10°
Levaduras 5 3 5 2 102 10°
13.3.- ESPECIAS Y CONDIMENTOS
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C m M
s
Rcto. Aerobios Mesof. 2 3 5 2 10° 10’
Mohos 5 3 5 2 10°* 10°
C. perfringens 5 3 5 2 102 10°
Salmonella en 50 g 10 2 5 0 0 ---
14. FRUTNAS Y VERDURAS (INCITUYENDO PAPAS, LEGUMINOSAS,
CHAMPINONES, FRUTOS DE CASCARA Y ALMENDRAS)
14.1.- FRUTAS Y VERDURAS FRESCAS
Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clase n C m M
E. coli 5 3 5 2 102 10°
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 ---
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14.2.- FRUTAS Y OTROS VEGETALES COMESTIBLES PRE-ELABORADOS, LISTOS

PARA EL CONSUMO

Plan de muestreo

Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
RAM 6 3 5 1 5x10°  5x10°
Enterobacteriaceas 6 3 5 1 5x10°  5x10*
E.coli 6 3 5 1 10 10?
S.aureus 6 3 5 1 10 10?
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0

14.3.- FRUTAS Y OTROS VEGETALES COMESTIBLES PRE-ELABORADOS, QUE

REQUIEREN COCCION

Plan de muestreo

Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Enterobacteriaceas 4 3 5 3 5x10°  5x10°
S.aureus 4 3 5 3 10 10°
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0

14.4.- FRUTAS Y OTROS VEGETALES COMESTIBLES CONGELADOS, QUE

REQUIEREN COCCION

Plan de muestreo

Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 1 3 5 3 5x10° 5x10°
Enterobacteriaceas 4 3 5 3 5x10° 5x10*
Salmonellaen 25 g 10 2 5 0 0 ---

14.5.- FRUTAS Y OTROS VEGETALES COMESTIBLES CONGELADOS, QUE NO

REQUIEREN COCCION

Plan de muestreo

Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 2 3 5 2 5x10* 5x10°
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 5x10® 5x10*
E.coli 5 3 5 2 10 10?
Salmonellaen 25 g 10 2 5 0 0 ---

14.6.- ZUMOS, NECTARES, BEBIDAS A BASE DE FRUTAS Y VERDURAS NO

PASTEURIZADOS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n m M
Rcto.Aerobios Mesof. 5 3 5 2 10* 10°
E. Coli 6 3 5 1 10 10°
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14.7.- FRUTAS Y VERDURAS DESECADAS O DESHIDRATADAS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
Mohos 3 3 5 2 10° 10°
Levaduras 3 3 5 2 10° 10°
E.coli 5 3 5 2 10 5 x10°
Salmonella en 50 g 10 2 5 0 0 ---

14.8.- FRUTAS Y VERDURAS EN VINAGRE, ACEITE, SALMUERA O ALCOHOL,
PRODUCTOS FERMENTADOS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
Levaduras 3 3 5 1 10° 10°

14.9.- MERMELADAS, JALEAS CREMAS DE CASTANAS, FRUTA CONFITADA,
PREPARADOS DE FRUTAS Y VERDURAS (INCLUIDA LA PULPA)

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
Mohos y Levaduras 3 3 5 1 107 10°

15. COMIDAS Y PLATOS PREPARADOS

15.1.- COMIDAS Y PLATOS COCIDOS, QUE SE SIRVEN EN CALIENTE, LISTOS
PARA EL CONSUMO. EXCEPTO EMPAREDADOS

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
S. aureus 6 3 5 1 50 5x10°
B. cereus (¥) 6 3 5 1 5x10°  5x10°
E.coli 6 3 5 1 50 5x10°
C. perfringens (**) 6 3 5 1 50 5x10?
Salmonella en 25 g 10 2 5 0 0 -

(*) Solo con arroz y cereales.
(**)  Sélo con carnes.

15.2.- COMIDAS Y PLATOS MIXTOS CON INGREDIENTE(S) CRUDO(S) Y/O
COCIDO(S), INCLUIDOS EMPAREDADOS.

Plan de muestreo Limite por gramo

Parametro Categoria Clases n C m M
Rcto. Aerobios Meséf. (*) 3 3 5 1 10° 10°
E.coli 6 3 5 1 50 5x10°
S. aureus 6 3 5 1 50 5x10°
B. cereus (**) 6 3 5 1 5x10°  5x10°
C. perfringens (***) 6 3 5 1 50 5x10?
Salmonellaen 25 g 10 2 5 0 0 ---

) Excepto con ingredientes fermentados o madurados con cultivos bacterianos.
(**)  Sdlo con arroz.
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(***) Sélo con carnes.

15.3.- COMIDAS Y PLATOS PRE-ELABORADOS QUE NECESARIAMENTE
REQUIEREN COCCION

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
S. aureus 7 3 5 2 107 10°
B. cereus (¥) 7 3 5 2 5x10°  5x10°
C. perfringens (**) 7 3 5 2 10? 10°
Salmonellaen 25 g 10 2 5 0 0 ---

() Solo con arroz y cereales.
(**)  Sélo con carnes.

16. BEBIDAS y AGUAS

16.1.- BEBIDAS ANALCOHOLICAS CARBONATADAS

Plan de muestreo Limite por ml
Parametro Categoria Clase n C m M
Levaduras 3 3 5 1 1 10

16.2.- BEBIDAS ANALCOHOLICAS NO CARBONATADAS (Zumos y néctares
pasteurizados y productos concentrados en su envase original)

Plan de muestreo Limite por ml
Parametro Categoria Clase n C m M
Rcto. Aerobios Mesof. 2 3 5 2 107 10°

16.3.- AGUA DE USO DOMESTICO Y HIELO
El agua potable y el hielo, deberdn cumplir con lo establecido en NORDOM 1, Agua para
Uso Doméstico

16.4.- AGUAS MINERALES Y AGUAS ENVASADAS

Plan de muestreo Limite por ml
Parametro Categoria Clase n C m M
E. coli en 100 ml 10 2 5 0 0 -
Rcto. Aerobios Mesof. 3 3 5 2 25 10?

17. ESTIMULANTES Y FRUITIVOS

17.1.- CAFE'Y SUCEDANEQOS DE CAFE

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
Lactobacillus 5 3 5 2 10° 10°
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17.2.- TE'Y HIERBAS PARA INFUSIONES

Plan de muestreo Limite por gramo
Parametro Categoria Clases n C m M
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10° 10°
18. CONSERVAS

Plan de muestreo Limite por gr/ml
Parametro Categoria Clase n c m M

S

Microorg Mesdfilos 10 2 5 0 0 ---
Aerobios y Anaerobios (*) 10 2 5 0 0 ---

Microorg. Termdfilos

Aerobios y Anaerobios (**)
(*) 5 Unidades se incuban a 35°C por 10 dias.
(**) 5 Unidades se incuban a 55°C por 5 dias.

b) en caso de enfermedades transmitidas por alimentos, especialmente en la
investigacion de la etiologia de toxi-infecciones se deben obtener todos los restos
de alimentos sospechosos. Los analisis microbiolégicos a realizar estaran de
acuerdo a los antecedentes clinicos y epidemioldgicos del brote;

Cc) enlos casos en que no se pueda obtener el numero establecido de unidades de
muestras que se define en este articulo 173 se aplicara el siguiente criterio de
calificacion:
si n es igual o menor que 4 unidades de muestra, el valor de los indicadores,
recuento de aerobios mesodfilos (RAM), enterobacteriaceas, coliformes, etc., no
debera sobrepasar el valor de M en ninguna de las unidades de muestra y debera
cumplir con los valores de ¢ establecidos en este articulo. Para los
microorganismos que representen riesgo para la salud el valor no debera exceder

m.
TITULO X
DE LA IRRADIACION DE ALIMENTOS
CAPITULO |
Disposiciones Generales
Articulo 223. Las presentes disposiciones se aplican a todas las instalaciones

de irradiacion de alimentos y a todos los alimentos irradiados. No se aplican a los
alimentos expuestos a las dosis emitidas por los instrumentos de medicion utilizados
con fines de inspeccion.

Sélo se podra tratar con energia ionizante los tipos de alimentos que determine la
SESPAS, cuando obedezca a necesidades de caracter técnico o de higiene
alimentaria. Se aplicara basicamente para la inhibicién de bulbos y tubérculos,
desinfeccion, desparasitacion, retardo de la maduracion y reduccién y/o eliminacion de
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carga microbiana, saprofita o patdgena. La finalidad del proceso y la dosis media que
podra recibir un alimento sera autorizada por la SESPAS.

Esta tecnologia no podra ser usada como sustituta de buenas practicas de produccion
y/o fabricacién de los alimentos. La preservacion de alimentos por medio de radiacion
ionizante debera atenerse a las disposiciones de este reglamento relativas a la
seguridad microbiologica.

Los materiales de empaque deben ser apropiados para la irradiacién y adecuados para
impedir la reinfestacion, la recontaminacion o el deterioro del producto durante su
almacenamiento y transporte.

Articulo 224. Los controles de calidad habituales, en todas las etapas desde la
produccion al consumo, son de responsabilidad del que solicita la preservacion de
estos productos por energia ionizante. La ejecucion y control del proceso de irradiacion
sera de responsabilidad de la planta que aplique esta tecnologia.

CAPITULO I
Definiciones

Articulo 225. Para los fines de este reglamento, se entendera por:

Energia ionizante: aquellas formas de radiacion ionizante que se sefialan a

continuacion;

- Rayos gamma de los radionucleidos Co-60 o Cs-137

- Rayos X generados por maquinas que trabajen a energias de 5 MeV o inferiores

- Electrones generados por maquinas que trabajen a energias de 10 MeV o
inferiores.

Gray (Gy): Unidad de dosis absorbida equivalente a 1 Joule por kilogramo
Rad: Unidad de dosis absorbida equivalente a 100 erg por gramo.
1 Gray = 100 rad

Dosis absorbida: la cantidad de energia expresada en Joules, absorbida por un kilo de
producto sometido a tratamiento con radiacion.

Dosis absorbida media global de 10 kGy: la dosis promedio de radiacion absorbida por
el alimento, con la condicion de que por lo menos el 97.5 % de la fraccion de masa del
producto alimenticio reciba una dosis absorbida menor de 15 kGy.

Lote o tanda de alimento irradiado: una cantidad de alimento irradiado en las mismas
condiciones y durante la misma operacion.

Alimento irradiado: cualquier alimento que haya sido sometido a tratamiento con
radiacién ionizante.
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Instalacion de irradiacion de alimentos: son los establecimientos autorizados por los
organismos competentes, para irradiar alimentos.

Dosimetria: la medicidn de la energia radiante absorbida.

Trazabilidad: la propiedad del resultado de una medicion o de un patron tal que pueda
relacionarse con referencias establecidas, generalmente con patrones nacionales o
internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones, teniendo
todas las incertidumbres determinadas.

CAPITULO Il
De las Instalaciones y Control del Proceso

Articulo 226. El tratamiento de los alimentos por energia ionizante se llevara a
cabo so6lo en las instalaciones que hayan obtenido la autorizacion correspondiente de
los organismos competentes.

Las instalaciones deben disponer de un sistema de control de calidad documentado
que facilite la realizacion de auditorias.

Los productos que ingresen al proceso de irradiacion deben mantenerse fisicamente
separados de los productos tratados. Cuando proceda podra fijarse un indicador visual
de irradiaciéon por cambio de color a fin de facilitar el control.

La irradiacion de alimentos, incluido un procedimiento dosimétrico adecuado, debe
efectuarse en conformidad con los Cédigos de Buenas Practicas de Irradiacion del
Grupo Consultivo Internacional de Irradiacién de Alimentos (GCIIA), establecido bajo el
auspicio de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la
Agricultura (FAQO), el Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). La dosimetria debe ser trazable a patrones
nacionales e internacionales.

Articulo 227. El control de las instalaciones se ejercera de conformidad a la
legislacién vigente. Los estudios dosimétricos se deberan efectuar antes de la
irradiacion de cualquier producto alimenticio para comprobar que el proceso se ajusta a
las especificaciones de dosis absorbida, establecidas para esa clase de alimento por el
SEPAS.

Ademas deberan hacerse mediciones dosimétricas:

a) al entrar en servicio una planta;

b) cada vez que se utilice un nuevo proceso de irradiacion;

c) siempre que se modifique la intensidad o el tipo de la fuente o la geometria fuente
- producto.

Articulo 228. En la irradiacion de alimentos se debera llevar a cabo la dosimetria
en la siguiente forma:
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a) medicion exacta y precisa de la dosis absorbida por el alimento;

b) determinacion de la distribucién de la dosis e interpretacion de la informacion;

c) mantenimiento de dosimetros para calibrar la respuesta de los instrumentos de
medicion y/o vigilancia radiolégica usados habitualmente en la instalacion;

d) observancia de los criterios de seleccion de dosimetros prescritos en el
programa de control de calidad, con el fin de asegurar una dosimetria y/o
vigilancia radioldgica precisa, apropiada y eficiente;

e) mantenimiento de documentacion completa de la dosimetria y empleo de listas
de comprobacion de todas las fases de los procedimientos de dosimetria.

Articulo 229. En toda instalacién o planta en que se aplique energia ionizante a

los alimentos se debera llevar un registro de cada lote o tanda, el que debera contener,

a lo menos, la siguiente informacion:

a) identificacion del propietario del alimento a irradiar o de su representante legal;

b) el tipo y la cantidad de alimentos en el lote o tanda irradiados, incluyendo
informacion acerca de si es natural o ha sido previamente sometido a otros
procedimientos de preservacion, sean fisicos o quimicos;

c) el numero de serie del lote o tanda de alimentos irradiados;

d) la fecha de irradiacion;
e) tipo de empaque utilizado durante el tratamiento de irradiacién, cuando proceda;
f) controles y mediciones efectuadas durante el tratamiento. Dosis minima y

maxima absorbidas, certificados de dosimetria;
g) fuente utilizada para el tratamiento;
h) descripcion del almacenamiento en la planta;

i) fecha de vencimiento del producto, posterior a su tratamiento con fines de
preservacion;
j) resultados y observaciones de las inspecciones establecidas en el articulo

siguiente, cuando corresponda.

Articulo 230. En las plantas de irradiacion se debera mantener dicho registro,
por un periodo minimo de 2 afos a disposicion de |la autoridad sanitaria.

Las instalaciones destinadas a la preservacion de alimentos por energia ionizante,
seran inspeccionadas de acuerdo a la normativa vigente. La planta debera llevar un
registro en el cual conste la fecha y nombre del inspector y las observaciones
formuladas.

Los propietarios responsables de las instalaciones destinadas a preservar alimentos
por energia ionizante, no podran negar el acceso inmediato a los inspectores
debidamente autorizados por la institucion encargada del control, para que realicen sus
funciones, ni el acceso al registro que establece el articulo 181 bajo ningun pretexto.

CAPITULO IV
De los Alimentos Preservados por Energia lonizante

Articulo 231. Ademas de lo dispuesto para el etiquetado general, todo alimento
que haya sido tratado con radiacion o energia ionizante debe llevar en el rétulo o
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etiqueta, muy cerca del nombre del alimento, una indicacion de dicho tratamiento
empleando algunas de las siguientes frases: "Tratado con energia ionizante",
"Procesado con energia ionizante", o "Preservado con energia ionizante". Ademas
puede llevar el logo o simbolo, reconocido internacionalmente para estos efectos.

Los alimentos no empacados, destinados al consumo directo, deberan presentar la
misma informacion senalada en el inciso anterior en lugar visible y sobre los alimentos
de que se trate.

Articulo 232. Cuando mas del 5% de un producto corresponda a materias

irradiadas, la etiqueta debera contener una declaracion que indique el tratamiento.

Se prohibe repetir la irradiacion de los alimentos. No se considerara repeticion de la

irradiacion de un alimento, cualquiera de los siguientes casos:

a) cuando se aplique para combatir la reinfestaciéon por insectos en alimentos de
bajo contenido de humedad,;

b) cuando los ingredientes fueron irradiados con otro fin tecnolégico;

c) cuando el alimento contiene menos de 5% de ingredientes irradiados;

d) cuando el proceso de irradiacion se haga en etapas sucesivas, con un fin
tecnolégico concreto, y la suma de las dosis parciales no supere la dosis
completa de radiacion ionizante requerida para lograr el efecto deseado.

En todos los casos, la dosis absorbida media global acumulada no debe ser
superior a 10 kGy.

Articulo 233. Todo alimento importado preservado por energia ionizante debera
acreditar que la instalacion donde fue realizado el tratamiento esta inscrita en el
Registro Internacional de Plantas para Irradiar Alimentos y cualquier otro antecedente
que compruebe que la tecnologia empleada en el pais de origen es compatible con las
normas del presente reglamento.

TITULO XI
DE LA CONGELACION DE LOS ALIMENTOS

Articulo 234. Alimentos congelados son aquellos, naturales o elaborados, que
han sido sometidos, mediante un equipo apropiado, a un proceso hasta que el producto
alcance una temperatura de -18°C en el centro térmico.

Articulo 235. Para reducir al minimo la actividad microbioldgica, los alimentos
precocidos destinados a la congelacion rapida, deberan enfriarse lo mas rapidamente
posible en aparatos adecuados y someterse de inmediato al proceso de congelacion.
Cuando ello no sea posible el alimento debera conservarse a una temperatura superior
a los 60 °C medido en el punto mas frio del producto hasta que pueda efectuarse el
enfriamiento y la subsiguiente congelacién rapida.

Articulo 236. Deberan adoptarse las medidas necesarias para evitar el aumento

de la temperatura después del proceso de congelacién rapida en la manipulacion y

durante el transporte a las camaras frigorificas. En el caso de re-envasar un producto
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congelado este procedimiento debera realizarse en una sala especialmente destinada
a este fin, la que debera disponer de un dispositivo que permita mantener una
temperatura no superior a 8°C y de un sistema de registro permanente de ésta.

Articulo 237. El almacenamiento de estos productos debera realizarse en
camaras frigorificas cuya temperatura se mantenga en -18°C o inferior y con un
minimo de fluctuacion. Estas camaras deberan disponer de dispositivos que registren
continuamente la temperatura.

Articulo 238. El transporte interurbano de alimentos congelados debera
efectuarse con equipos capaces de mantener la temperatura del producto a -18°C o
mas baja. Los vehiculos deberan estar provistos de termometros que permitan su
lectura desde el exterior y de dispositivos que registren las temperaturas durante el
transporte. Podra tolerarse un aumento de la temperatura del producto durante el
transporte hasta -15°C pero esta situacion debera reducirse rapidamente sea durante
el transporte o inmediatamente después de la entrega.

Articulo 239. El transporte local de los alimentos congelados destinados a la
distribucion a los minoristas debera efectuarse de tal manera que todo aumento de
temperatura del producto superior a -18°C se mantenga por el minimo de tiempo y en
ningun caso supere los -12°C.

Articulo 240. Los alimentos congelados deberan ofrecerse a la venta en vitrinas
congeladoras o conservadoras destinadas a ese fin. Estas deberan ser capaces de
funcionar y mantener la temperatura del producto a -18°C y estar provistas de
termometros. Se podra tolerar por periodos breves un aumento de la temperatura del
producto, pero no se permitira que esta sobrepase los -12°C.

Articulo 241. Las vitrinas congeladoras o conservadoras se instalaran de
manera que la parte en que se expone el producto no esté sometida a un calor
irradiante anormal (luz solar directa). Estas vitrinas deberan mantenerse cerradas y
conectadas al suministro de electricidad durante la noche y durante los dias en que no
haya atencién de publico. Deberan programarse ciclos de descongelacion de tal forma
que estos se produzcan fuera de las horas normales de venta, para poder acomodar
los productos en otras vitrinas congeladoras, sin que queden expuestos a temperaturas
superiores a las recomendadas por el fabricante.

Articulo 242. Las vitrinas congeladoras o conservadoras no deberan cargarse
por sobre la linea de carga. Los productos no deberan retirarse de ellas y volverse a
colocar, salvo en caso de absoluta necesidad.

Articulo 243. Los productos congelados sin envasar deberan almacenarse y
exponerse en compartimientos separados de los que se utilicen para los alimentos
congelados envasados con el objeto de evitar riesgos de contaminacion y
deshidratacion.
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Articulo 244. Los establecimientos de expendio de productos precocidos
congelados a granel, deberan contar con un manipulador encargado de fraccionar y
envasar el producto.

TITULO Xl
DE LAS LECHES Y PRODUCTOS LACTEOS

Articulo 245. Leche sin otra denominacion, es el producto de la ordefia completa
e ininterrumpida de vacas sanas, bien alimentadas y en reposo, exenta de calostro.
Las leches de otros animales se denominaran segun la especie de que proceden,
como también los productos que de ella se deriven.

La higienizacion, el transporte, la industrializacién, la distribucion y el expendio, se
regiran por las disposiciones que establezca el reglamento sobre leche y productos
lacteos.

TITULO Xl
DE LOS HELADOS Y MEZCLAS DE HELADOS

Articulo 246. Helados comestibles son los productos obtenidos de una emulsion
de grasa y proteinas, con la adicion de otros ingredientes o, de una mezcla de agua,
azucares y otros ingredientes, que han sido tratados por congelacién y mantenidos en
este estado.

Articulo 247. Los ingredientes de leches que se empleen en los helados y sus
mezclas deberan haber sido pasteurizados o sometidos a un tratamiento térmico
equivalente comprobado por la ausencia de fosfatasa.

Mezclas para helados son productos en forma liquida o en polvo que se destinan a la
preparacion de helados.

Articulo 248. No se exigira una nueva pasteurizacion para los helados
comestibles fabricados con ingredientes concentrados o en polvo mediante la adicion
exclusiva de agua potable, leches pasteurizadas y aromatizantes, que hayan sido
congelados en el plazo de una hora después de la adicidon de tales sustancias.

TITULO XIV
DE LAS GRASAS Y ACEITES COMESTIBLES

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 249. Aceites y grasas son los triglicéridos de acidos grasos
comercialmente puros, obtenidos de materias primas sanas y limpias, libres de
productos nocivos derivados de su cultivo o manejo, o de los procesos de elaboracién.

Articulo 250. El contenido de humedad y materias volatiles, no debera ser mayor
a 0,2% en los aceites comestibles y no mas de 0,5% en las mantecas o grasas. No
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deberan contener mas de 0,25% de acidez libre, expresada como acido oléico y no
mas de 50 ppm de jabon. A la fecha de elaboracion, el limite maximo de perdxidos sera
de 2,5 meq de oxigeno peréxido/kg de grasa y 10 meq de oxigeno peroxido/kg de
grasa en su periodo de vida util y almacenada de acuerdo a lo indicado en la rotulacion.
No deberan presentar sus caracteristicas organolépticas alteradas.

Articulo 251. Se exceptuan de esta disposicidn, respecto a la acidez libre, el
aceite de oliva y la manteca de cacao, cuya acidez maxima sera de 2,0% expresada en
acido oleico y la manteca de cerdo y grasa bovina cuya acidez maxima sera 0,8%
expresado en acido oleico.

Articulo 252. Asimismo, se exceptua de esta disposicion, respecto del indice de
peréxido, el aceite de oliva extra virgen, cuyo limite maximo sera de 20 meq. de
oxigeno/k de aceite.

Articulo 253. No se consideran aptos para el consumo los alimentos grasos que
estén rancios, alterados quimica y/o microbiolégicamente, que contengan materias
extrainas, restos de tejidos vegetales o animales, aceites de origen mineral y aditivos no
autorizados por el presente reglamento.

Asimismo no se consideran aptos para el consumo humano los alimentos grasos que
contengan solventes halogenados en concentracion maxima individual superior a 0,1
mg/kg o concentracién maxima total superior a 0,2 mg/kg.

En los aceites y grasas no se aceptara mas de 2 ppb de benzopirenos ni mas de 5 ppb
de la suma de los 8 hidrocarburos aromaticos policiclicos volatiles. Los hidrocarburos
aromaticos volatiles policiclicos relacionados son los siguientes:

Benzo (a) pireno

Benzo (e) pireno

Benzo (a) antraceno

Benzo (b) fluoranteno

Benzo (k) fluoranteno

Dibenzo (a, h) antraceno

Benzo (g, h, i) perileno

Indeno (1,2, 3 -0, d) pireno

Articulo 254. La distribucion y comercializacion de los aceites, mantecas y
grasas comestibles, debera realizarse en sus envases originales. Cuando en el punto
de venta se fraccione, el procedimiento debera realizarse cuidando la higiene.

Para efectos de rotulacion de los aceites, mantecas y grasas comestibles como
alimentos o ingredientes alimenticios, sera obligatoria la individualizacién del orden
vegetal o animal de los mismos y se aceptaran como nombre especifico las
nomenclaturas aceite, manteca y grasa “vegetal”, “animal” o “combinado/a”, calificadas
con el término “hidrogenado/a” o “parcialmente hidrogenado/a”, segun sea el caso,
debiéndose especificar el fruto, semilla o especie animal del cual proviene
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En las mezclas de aceites, mantecas y grasas comestibles que se comercialicen como
productos terminados, se debera declarar esta condicion en el listado de ingredientes
como “mezcla de aceites vegetales” o “mezcla de aceites, mantecas o grasa animal” o
“‘combinado de aceites, mantecas o grasas animales”. Se debera incluir en el rétulo la
tabla nutricional correspondiente, de acuerdo a lo establecido en el articulo 160 y ultimo
parrafo del articulo 167, del presente reglamento.

CAPITULO II
De los Aceites y Mantecas o Grasas de Origen Vegetal

Articulo 255. Aceites comestibles de origen vegetal son los obtenidos de los
siguientes frutos o sus partes o de semillas oleaginosas: algodén, cartamo, girasol
germen de maiz, mani o cacahuate, oliva, semilla de uva, palma africana, colza,
sésamo o ajonjoli, soja o soya, arroz, semilla de tomate, germen de trigo, linaza, coco,
aguacate y otros autorizados por la SESPAS, los que deberan ser de consistencia
fluida a la temperatura de 15°C.

Articulo 256. Los aceites no deberan contener un porcentaje de acido erucico
mayor de 5%.

Articulo 257. Mantecas o grasas comestibles de origen vegetal, son los
alimentos grasos vegetales de consistencia solida o semisélida a la temperatura de
15°C, obtenidas de los siguientes frutos, sus partes o semillas: cacao, coco, coco del
Paraguay, babassu, palma, palmiste y otros autorizados por la autoridad sanitaria.

Articulo 258. Las constantes fisicas y quimicas de los aceites y mantecas de
origen vegetal deberan corresponder a las indicadas en la siguiente tabla:

TABLA 1
CONSTANTES FiSICO-QUIMICA DE ACEITES Y MANTECAS DE ORIGEN VEGETAL

AVELLANA * 1.468-1.470 80-90 184-188 -
ARROZ 0.920-0.927 (20/20) 1.465-1.468 92-110 183-194 -
PEPA TOMATE 0.915-0.920 (20/20) 1.466-1.468 118-125 183-198 -
LINAZA 0.926-0.934 (25/25) 1.480-1.483 165-204 188-196 -
MOSQUETA 0.922-0.928 (20/20) 1.478-1.481 169-175 189-193 -
SOJA O SOYA 0.919-0.925 (20/20) 1.466-1.470 125-138 186-195 -
CARTAMO 0.922-0.927 (20/20) 1.467-1.470 135-150 186-198 -
COCO 0.908-0.921 (40/20) 1.448-1.450 6-11 248-265 23-28
COCO DEL PARAGUAY | 0.905-0.916 (40/20) 1.451-1.454 26-32 236-244 18-26
GIRASOL O MARAVILLA |0.913-0.923 (20/20) 1.467-1.469 120-140 186-194 -
GERMEN DE MAIZ 0.917-0.925 (20/20) 1.465-1.468 111-131 187-198 -
MANI 0.914-0.917 (20/20) 1.460-1.465 80-106 187-196 —
OLIVA 0.909-0.916 (20/20) 1.463-1.471 80-90 184-196 -
PEPA DE UVA 0.923-0.926 (20/20) 1.473-1.477 115-140 180-196 -
PALMA 0.891-0.899 (50/20) 1.449-1.455 44-55 190-209 27-43
PALMISTE 0.899-0.914 (40/20) 1.448-1.452 13-23 230-254 24-30
RAPS O COLZA 0.910-0.920 (20/20) 1.465-1.469 90-112 170-190 -
SESAMO 0.915-0.923 (20/20) 1.465-1.469 104-120 187-195 -
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CAPITULO Il
De los Aceites y Mantecas Grasas Comestibles de Origen Animal

Articulo 259. Aceites comestibles de origen marino son los obtenidos de peces o
mamiferos marinos, de consistencia fluida a 15°C, que no han sido sometidos a
proceso de hidrogenacion.

Articulo 260. Mantecas o grasas comestibles de origen animal, son las extraidas
de los tejidos adiposos de porcinos, ovinos, bovinos y aves, de consistencia sélida o
semisolida. Los puntos de fusion maximos seran:

. Manteca o grasa de cerdo 40°C
. Grasa de bovino 45°C
. Grasa de ovino 48°C
. Grasa de ave 30°C
Articulo 261. Las constantes fisicas y quimicas de los aceites, mantecas o

grasas comestibles de origen animal deberan corresponder a las indicadas en la tabla
Il.

TABLA II
CONSTANTES FISICO-QUIMICA DE GRASAS Y MANTECAS DE ORIGEN ANIMAL
GRASA O |. Refraccion I. Yodo |. Saponificacion
MANTECA (nD 40°C) (Wija) (mgKOH/g)
MANTECA 1.4583-1.4610 48-53 192-203
DE
CERDO
GRASA DE 1.4510-1.4580 40-48 190-200
BOVINO
(incluye
sebo
comestible)
GRASA DE 1.4500-1.4520 (60°C) 45-47 188-200
OVINO
CAPITULO IV
De Otros alimentos Grasos Comestibles
Articulo 262. Aceites marinos modificados comestibles son los productos grasos

de consistencia fluida a la temperatura de 15°C, obtenidos de especies pelagicas y
sometidas a procesos de hidrogenacion y fraccionamiento.

Articulo 263. Mantecas modificadas son los productos obtenidos de aceites
vegetales o marinos que han sido sometidos a procesos de hidrogenacion y
eventualmente a transesterificacion, interesterificacion y fraccionamiento. Su punto de
fusion maximo sera de 45°C. En materias primas se permitiran puntos de fusion
mayores.
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Articulo 264. Manteca emulsionada, es la emulsion obtenida a partir de
mantecas o grasas de origen animal marino y/o vegetal con agua. Debera declararse el
contenido de agua.

Articulo 265. Margarina es el producto en forma de emulsion usualmente del tipo
agua/aceite, obtenido de grasas y aceites comestibles. Las margarinas deberan cumplir
con las siguientes caracteristicas:

a) margarina de mesa es aquella cuya materia grasa presenta un punto de fusion
maximo de 37°C. Su contenido de agua sera de 16% como maximo y su contenido de
materia grasa sera de 80% como minimo;

Igualmente se consideran margarinas de mesa aquellas que presenten un contenido de
materia grasa menor de 80% y mayor de 16% de agua. Estas margarinas deberan
indicar el contenido de agua.

b) margarina de reposteria es aquella cuya materia grasa presenta un punto de
fusidn maximo de 45°C. Su contenido de agua y su uso se indicaran en la rotulacion.

Articulo 266. Las margarinas deberan cumplir con las siguientes caracteristicas:
a) La acidez de la materia grasa, expresada en acido oléico, no sera superior al
0,25%;

b) Las margarinas de mesa deben contener por kg de producto terminado 30.000
U.l. de vitamina A y 70g de acido linoleico.

Articulo 267. Las margarinas deberan almacenarse refrigeradas o, en su defecto,
mantenerlas en lugares exentos de humedad y protegidas de los rayos solares.

CAPITULO V
De los Aceites y Mantecas Usados en Fritura

Articulo 268. Los aceites y mantecas utilizados en la produccion industrial e
institucional de alimentos fritos, deberan tener un contenido maximo de acido linolénico
de un 2%. Podran estar adicionados de antioxidantes y sinergistas autorizados en el
presente reglamento.

Articulo 269. No deberan utilizarse los aceites 0 mantecas cuando sobrepasen

los siguientes limites:

a) acidez libre expresada como acido oléico superior al 2,5%;

b) punto de humo inferior a 170°C,;

c) 25% de compuestos polares como maximo.
Cuando los resultados de los analisis de la acidez libre de los aceites, expresadas
como acido oleico sobrepasen el 2,5%, el representante del establecimiento
muestreado, debera demostrar a las autoridades sanitarias que los compuestos
polares del aceite en estudio no superan el 25%.

Articulo 270. Se prohibe el uso de los aceites y mantecas provenientes de los
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procesos de frituras, descartados o reprocesados, en otros alimentos de uso humano.

TITULO XV
DE LOS ALIMENTOS CARNEOS

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 271. Con la denominacion de carne se entiende la parte comestible de
los musculos de los animales de abasto como bovinos, ovinos, porcinos, caprinos,
camélidos, y de otras especies aptas para el consumo humano.

La higienizacion, el transporte, la industrializacién, la distribucién y el expendio, se
regiran por las disposiciones que establezca el reglamento de inspeccion sanitaria de
la carne y productos carnicos.

Los productos procesados envasados que contengan como ingrediente Unico carne,
podran colocar la informacion nutricional de la etiqueta, en forma voluntaria.

CAPITULO I
De la Carne de Ave

Articulo 272. Carne de ave es la parte muscular, constituida por todos los tejidos
blandos que rodean la estructura del esqueleto. Incluye la piel, cobertura grasa,
tendones, vasos, nervios, aponeurosis y todos aquellos tejidos que no se separan
durante el faenamiento.

La higienizacion, el transporte, la industrializacién, la distribucion y el expendio, se
regiran por las disposiciones que establezca el reglamento de inspeccion sanitaria de
la carne de ave y productos carnicos de aves.

CAPITULO Il
De los Embutidos

Articulo 273. Embutidos, sin otra denominacion, son aquellos productos
elaborados a base de carne y grasa de vacuno o cerdo, adicionados o no de aditivos,
condimentos, especias, agua o hielo.

Los productos elaborados que contengan carnes provenientes de otras especies, en
cualquiera proporciéon, deberan declararlo en la rotulacion.

Articulo 274. Todo local de venta que fraccione embutidos con antelacion al
expendio, debera contar con un lugar adecuado para dicho propdsito el cual debera
cumplir con lo establecido en el Titulo | del presente reglamento. EL producto
fraccionado, debera manipularse respetando las normas de higiene, procurando que su
manipulacion y exposicion a condiciones ambientales desfavorables sea minima.
Queda prohibido su preenvasado y cualquier adulteracién del envase original y su
rotulacion en el lugar de expendio.
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Articulo 275. Embutidos crudos frescos son aquellos que, como resultado de su
elaboracidn, no sufren alteracion significativa en los valores de actividad de agua (aw) y
pH respecto a los de la carne fresca. Pueden o no ser sometidas a proceso de
aireacion, curacién, secado y/o ahumado.

Articulo 276. Embutidos crudos frescos son aquellos que, como resultado de su
elaboracion, no sufren alteracion significativa en los valores de aw y pH respecto a los
de la carne fresca. Pueden o no ser sometidas a proceso de aireacion, curacion,
secado y/o ahumado.

Articulo 277. Embutidos crudos madurados son aquellos productos ahumados o
no, sometidos a procesos de curaciéon y maduracion, de duracion prolongada y que,
como consecuencia de su elaboracién, sufren una disminucion de su pH y aw respecto
a las de la carne fresca.

Articulo 278. Embutidos crudos acidificados son aquellos productos ahumados
0 No, que como consecuencia de su elaboracion sufren una disminucion del valor de su
pH respecto al de la carne fresca.

Articulo 279. Embutidos cocidos son aquellos productos que, cualquiera sea su
forma de elaboracién, son sometidos a un tratamiento térmico, en que la temperatura
medida en el centro del producto, no sea inferior a 68°C.

Articulo 280. Hamburguesa, sin otra denominacion, es el producto elaborado
con carne picada o molida, adicionada o no de grasa animal, sal, aditivos permitidos y
especias. Previo a la coccién, su contenido de grasa no podra exceder de 24 %.

Articulo 281. En la elaboracion de embutidos y hamburguesas se permitira usar
como extensor de la carne proteinas no carnicas autorizadas. En el caso de usar
proteinas texturizadas su proporcion maxima sera de 10% en base seca.

Articulo 282. Los embutidos crudos frescos, acidificados y embutidos cocidos
se deben mantener en refrigeracion (0 - 6°C) inmediatamente después de su
elaboracion, y en los locales de expendio al publico. Los embutidos madurados se
deben mantener en lugar fresco y seco (maximo 12°C).

Articulo 283. El transporte y distribucion de todo tipo de embutidos debera
efectuarse en vehiculos autorizados bajo condiciones de refrigeracion (entre 0 y 6°C).

Articulo 284. Jamon es un embutido cocido y curado, preparado con carne de
pierna de cerdo, entera o trozada, adicionado con agua, sal y aditivos permitidos, y con
o sin otros ingredientes permitidos. Su humedad no sera superior a 77%.
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Articulo 285. Fiambre de jamdn es un embutido cocido y curado, preparado con
carne de cerdo trozada, picada o molida y adicionada de agua, sal, aditivos y otros
ingredientes permitidos. Este producto debera contener como minimo 12% de proteina
y un maximo de 5% de grasa libre.

Articulo 286. Salchicha o vienesa es un embutido cocido y curado, de masa
homogénea, elaborado en base a carne de cerdo, vacuno u otras especies y
adicionada con grasa o aceite, agua, sal, aditivo, con o sin cuero, y otros ingredientes
permitidos. Este producto debera contener como minimo 12% de proteinas (N x 6,25) y
maximo 25% de grasa libre.

Articulo 287. Cuando se usen membranas artificiales no comestibles en los
embutidos, su rotulacion debera advertir que ellas deben ser retiradas antes de
consumir el producto.

Articulo 288. Se prohibe agregar colorantes artificiales a las carnes y pastas,
empleadas en la elaboracion de embutidos. Se permite el uso de estos colorantes en
tripas naturales y en membranas artificiales no comestibles y siempre que el colorante
no difunda al contenido.

Articulo 289. En la elaboracion de embutidos se permitira el uso de nitrito de

sodio, nitrato de sodio y nitrato de potasio, solos o en mezcla bajo las siguientes

condiciones:

a) como "sal nitrificada". Sal nitrificada es una mezcla de cloruro de sodio,
adicionado de nitrito de sodio en una concentracion de 0,7 a 0,8%;

b) "sales de cura" mezcla de cloruro de sodio, nitrito de sodio, nitrato de sodio o
potasio, y otros aditivos permitidos. El porcentaje total de nitrito de sodio y
nitrato de sodio o potasio, expresado como nitrito de sodio no debe ser superior
al 10%;

c) la sal nitrificada y sales de cura deben ser elaboradas exclusivamente en
establecimientos autorizados para estos fines por la autoridad sanitaria,
quedando prohibida su elaboracion en las fabricas de cecinas.

Queda asimismo prohibido mantener nitrito de sodio, nitrato de sodio y/o potasio
como tales, en fabricas de cecinas;

d) en la sal nitrificada y las sales de cura se deberan declarar en forma destacada
en su rétulo los porcentajes de nitrito de sodio y nitrato de sodio y/o potasio que
contiene, como asimismo sus recomendaciones de uso.

e) las sales de cura deberan ser coloreadas para diferenciarlas de la sal comun.
Para ello se utilizara el colorante azorrubina en una cantidad que no supere los
250 mg/kg de sal de cura.

Articulo 290. En embutidos se permitira:

a) un contenido maximo de 125 mg/kg de nitrito de sodio residual;

b) un contenido maximo de 30 mcg/kg de nitrosaminas expresadas como
nitrosodimetilamina.
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CAPITULO IV
De los Jugos y Extractos de Carne

Articulo 291. Los productos elaborados de carne y productos carnicos,
comprenden entre otros:

a) jugo de carne es la parte liquida de las fibras musculares obtenida por presion y
concentracion al vacio, a baja temperatura. No debe contener mas de 15% de
cenizas totales, no mas de 2,5% de cloruro de sodio y no menos de 12% de
nitrégeno, calculados sobre materia seca;

b) extracto de carne es el producto resultante de la filtracién y concentracion, hasta
consistencia pastosa, del caldo preparado con tejido muscular de reses bovinas,
practicamente libres de grasas, tendones, cartilagos y huesos. El extracto de
carne de otras especies debera expenderse con indicacion precisa de la especie
de origen.

El extracto de carne debe contener como minimo 6% de creatinina total y como
maximo 22% de humedad, 2% de materia grasa, 10% de cloruro de sodio y 1% de
residuo insoluble;

c) gelatina es el producto obtenido del tejido colageno o ligamentos de origen
animal, en medio acido o alcalino y que se presenta en forma de polvo, laminas o
tabletas transparentes. Contendra como minimo 15% de nitrégeno total y un
maximo de 3,5% de cenizas totales. La solucién al 1% en agua dara al enfriarse
una jalea inodora.

TITULO XVI
DE LOS PESCADOS

Articulo 292. La higienizacion, el transporte, la industrializacion, la distribucién y
el expendio, de pescados y mariscos se regiran por las disposiciones que establezca
el reglamento de inspeccidn sanitaria de la carne de pescado y mariscos.

TITULO XVII
DE LOS HUEVOS

Articulo 293. Huevo es el évulo completamente evolucionado de la gallina. Los
huevos de otras aves deben designarse con la calificacion complementaria de la
especie de ave que proceda.

Articulo 294. Huevo fresco es el huevo entero en su cascara que no ha sufrido
ningun proceso de conservacion y que tiene un periodo de almacenaje no superior a 8
dias. La camara de aire del huevo fresco no debera ser superior a 8 mm.

Articulo 295. Huevo conservado es el huevo entero en su cascara que se ha
mantenido refrigerado o en lugar fresco y que tiene un periodo de almacenaje no
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superior a 30 dias. La camara de aire no debera ser superior a 10 mm. El envase de
este tipo de huevos debera ser rotulado con las palabras “Huevo conservado en lugar
fresco”.

Articulo 296. Huevo refrigerado es el huevo entero en su cascara que ha sido
sometido desde su produccion a la accion del frio y mantenido en esas condiciones
durante mas de 30 dias, a una temperatura maxima de 2°C y a una humedad relativa
entre 80 y 90%. El pH de la clara y la yema no sera mayor de 8,8 y 6,9
respectivamente; y la camara de aire no debera exceder de 10 mm. El envase de
este tipo de huevos debera ser rotulado con las palabras “Huevo Refrigerado”.

Articulo 297. Todo huevo entero en su cascara, destinado a consumo directo,
debera ser transportado a los sitios de expendio en envases o bandejas nuevas. Todos
los embalajes que se usen en el transporte de los huevos (cajas o bandejas), deben ser
de primer uso. Se permite el empleo de embalajes de retorno siempre que sea posible
lavarlos y desinfectarlos para lograr una correcta higienizacién de los mismos, la
eficacia de dicho proceso debera ser verificada por la autoridad sanitaria.

Los huevos deben ser transportados en vehiculos cerrados cuyas estructuras sean de
materiales y construccion tal, que permitan mantener una temperatura adecuada, su
limpieza y desinfeccion.

Articulo 298. Queda prohibida la venta de huevos que presenten las siguientes
alteraciones:

- Manchados

- Cascara fisurada

- Cascara rota

- Signos de putrefaccion

- Manchas de Sangre

- Embriones en franco desarrollo
- Mohos y parasitos

- Alta deshidratacion

- Cuerpos extrafos

Articulo 299. Huevo entero deshidratado o desecado es aquel desprovisto de su
cascara y al que se le ha extraido el agua por evaporacion. No debera contener mas
de un 5% de agua si se usa antiaglutinante; de no hacerlo se aceptara hasta un 8% de
agua. El contenido de proteinas no sera menor de 45% y el de grasa 42%. No debera
contener colorantes artificiales.

Articulo 300. Huevo entero liquido es aquel privado de la cascara, que conserva
las proporciones naturales de la clara y de la yema, las que mezcladas dan lugar a un
producto homogéneo. No se permitira el uso de aditivos alimentarios artificiales para
Su conservacion.

Articulo 301. Los huevos o sus partes en estado liquido que han sido
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congelados deben mantenerse en envases de cierre hermético. Deberan preservarse
a una temperatura inferior a —12° C, la que se mantendra hasta la descongelacion
necesaria para su uso inmediato.

Articulo 302. Se permite el agregado como antiaglutinante o antihumectante al
huevo en polvo de no mas de 1% en peso de didxido de silicio, y no mas de 1,5% en
peso de silicato de aluminio y sodio.

Articulo 303. Los establecimientos que elaboren huevo liquido y huevo
congelado deberan someter los huevos a utilizar como materia prima a un proceso de
lavado previo con agua potable de flujo continuo o adicionando a la misma,
antisépticos autorizados atéxicos, en aquellos casos en que el proceso de elaboracion
no contemple alguna etapa tendiente a reducir la flora bacteriana tal como
pasteurizacion u otros.

TITULO XV
DE LOS ALIMENTOS FARINACEOS

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 304. La denominacién genérica de alimentos farinaceos esta reservada
para designar a los productos naturales, simples o transformados, que se caracterizan

por contener sustancias amilaceas como componente dominante, acompafnado o no de
otros nutrientes, tales como proteinas, grasas, azucares y otros.

CAPITULO Il
De las Harinas

Articulo 305. Harina, sin otro calificativo, es el producto pulverulento obtenido
por la molienda gradual y sistematica de granos de trigo de la especie Triticum
aestivum sp. vulgare, previa separacion de las impurezas, hasta un grado de extraccién
determinado.

Articulo 306. El producto pulverulento proveniente de la molienda de otros
granos, sera designado con la palabra harina, seguida de un calificativo que indique la
o las especies de grano de la que provenga.

Articulo 307. La harina debera responder a los siguientes requisitos:

a) contener hasta un maximo de 15,0% de humedad;

b) contener hasta un maximo de 0,25% de acidez expresada en acido sulfurico,
sobre la base de 14,0% de humedad;

c) contener hasta un maximo de 0,65% de cenizas, sobre la base de 14,0% de
humedad;

d) contener hasta un maximo de 0,4% de fibra cruda sobre la base de 14,0% de
humedad;
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e) no contener menos de 7,0% de materias nitrogenadas (N x 5,7), sobre la base de
14,0% de humedad, y
f)  ser blanca, marfil o ligeramente amarillenta.

Articulo 308. La harina debera contener como minimo las siguientes cantidades
de vitaminas y sales minerales:

Tiamina 6,3 mg/kg

Riboflavina 1,3 mg/kg

Niacina 13,0 mg/kg

Hierro 30,0 mg/kg

Acido félico 2,0 a 2,4 mg/kg

El hierro debe agregarse en forma de sulfato o de pirofosfato ferroso.

Articulo 309. Las mezclas vitaminicas que se comercialicen para enriquecer la
harina sean nacionales o importadas deberan indicar en su rotulacion las cantidades de
nutrientes que aportan por gramo de mezcla.

Articulo 310. Harina integral es el producto resultante de la trituracién del cereal
previa limpieza y acondicionamiento, hasta llegar a un 100% de extraccion.

Articulo 311. La harina integral debera cumplir con las caracteristicas siguientes:

a) humedad, no mas de 15,0%;

b) fibra cruda, no mas de 1,5% sobre la base de 14,0% de humedad;

c) cenizas, no mas de 1,5%, sobre la base de 14,0% de humedad, y

d) acidez, no mas de 0,3% expresada en acido sulfurico sobre la base de un 14%
de humedad.

Articulo 312. Las harinas de legumbres no deben contener mas de 10 unidades
de inhibidor de tripsina por miligramo de harina seca, 300 unidades de
hemoaglutinantes por gramo de harina seca ni mas de 0,1 mg de acido cianhidrico por
gramo de harina seca. Las harinas de lupino ademas no deberan contener mas de
0,05% de alcaloides.

Articulo 313. Las harinas no deberan contener insectos, partes de estos o sus
estados evolutivos, acaros ni otros elementos extranos.

CAPITULO Il
Del Pan y los Productos de Pasteleriay Reposteria

Articulo 314. Con el nombre de pan sin otra denominacién, se entiende el
producto de la coccion de la masa resultante de una mezcla de harina de trigo,
levadura de panificacion, agua potable y sal comestible, con o sin adicion de
mejoradores de panificacion y/o enriquecedores, tales como: leche, azicares, materias
grasas u otros autorizados por este reglamento.
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Articulo 315. Si el pan se fabrica con otra harina, se denominara con el nombre
de la harina que se emplee.

Articulo 316. El pan debera presentar las caracteristicas siguientes:

a) olor y sabor caracteristico;

b) coccion y panificacion normales;

c) limpio y sin cuerpos extranos;

d) agua, no mas de 36% en muestra tomada 1 hora después de salida del horno, y
acidez, no mas de 0,25% expresada en acido sulfurico y calculada sobre la base
de 30,0% de agua.

Articulo 317. Con el nombre de masas o pastas horneadas se designan diversos

productos elaborados en base a harinas, y adicionados o no de especies y otros

ingredientes o aditivos permitidos, las que deberan cumplir con las siguientes

especificaciones:

a) el aspecto de la masa sera homogéneo, adecuado para dar la caracteristica
tipica del producto;

b) acidez no superior al 0,25% expresada en acido sulfurico.

Articulo 318. El pan, los pasteles, las masas, pastas y otros productos de
pasteleria y reposteria, no deberan contener sustancias extrafias, insectos, parte de
estos o sus estados evolutivos, ni acaros.

Articulo 319. Las harinas y las mezclas de aditivos mejoradores de panificacion
usados en la industria panadera no deberan contener bromato de potasio.

CAPITULO IV
De las Pastas Alimenticias y Productos Afines

Las pastas alimenticias son los productos constituidos por mezclas de sémolas de trigo
y/o harina con agua potable, no fermentadas, sin coccién y que han sido sometidos a
un proceso de desecacion. Podran adicionarse huevos, y productos de hortalizas y
otros ingredientes y aditivos autorizados.

Estas masas o pastas podran ser frescas o secas. En este grupo se incluyen los fideos,
tallarines, macarrones, ravioles y otros productos similares destinados a ser
consumidos previa coccion. Deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Masa de aspecto homogéneo;

b) Acidez total no superior a 0.25%, expresada en acido sulfurico;

c) Las demas caracteristicas corresponderan a las de harina de origen;

d) Las pastas de " Huevos" contendran, como minimo, 150 gramos de yema,
por cada kilogramo de harina y no contendran colorantes;

e) Los fideos denominados de "sémola" contendran, como minimo, 50% de
sémola de primera calidad;

f) No deberan tener colorantes agregados, con excepcion del azafran y de

colorantes de origen vegetal, y la coloracion comunicada por la salsa de
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tomates las yemas de huevo y las hortalizas.

Articulo 320. Las pastas alimenticias deberan cumplir con los siguientes

requisitos:

a) agua, maximo 13,5% y

b) acidez total no superior a 0,25%, expresada en acido sulfurico, sobre la base de
14,0% de humedad.

Las demas exigencias y caracteristicas corresponderan a las de la materia prima de
origen, sin considerar nutrientes u otras sustancias agregadas permitidas.

Articulo 321. Pastas enriquecidas con vitaminas y sales minerales son aquellas
que contienen como minimo los siguientes nutrientes por cada kilogramo de producto
final:

Tiamina 9,0 mg
Riboflavina 3,0 mg
Niacina 57,0 mg
Hierro 30,0 mg

El hierro debe agregarse en forma de sulfato ferroso o pirofosfato ferroso.

Articulo 322. Pastas con o al huevo son aquellos a los cuales se les ha
agregado huevos frescos enteros o su equivalente deshidratado, de modo que
contengan como minimo 330 mg de colesterol, por cada kilogramo de producto
terminado.

Articulo 323. Pastas alimenticias frescas son los productos fabricados con
sémolas de trigo y/o harina con agua potable, adicionados o no con huevos, productos
de hortalizas u otros ingredientes y aditivos autorizados, y que no han sufrido un
proceso de desecacion.

Articulo 324. Las pastas alimenticias frescas deben cumplir con los siguientes

requisitos:

a) humedad, maximo 35%, y

b) acidez, maximo 0,20% expresada en acido sulfurico, sobre la base de un 14,0%
de humedad.

Las pastas y productos afines no deberan contener insectos o sus estados evolutivos,
acaros ni hongos.

CAPITULO V
De Otros Productos Farinaceos

Articulo 325. Los productos farinaceos para aperitivos (snack) que se
comercializan envasados, tales como: papas fritas, productos extruidos, cereales
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dilatados, tortillas de maiz y similares, deberan presentar un maximo 40% de materia
grasa y 5% de humedad.

Articulo 326. Los cereales para el desayuno son los productos elaborados a
base de harinas o granos de cereales adicionados o no de aditivos autorizados, sal
comestible u otros ingredientes alimenticios. Pueden ser recubiertos con aceites
vegetales y/o jarabes azucarados y enriquecidos con vitaminas y minerales.

Articulo 327. Los productos descritos en este capitulo deberan presentar los
caracteres que les son propios como sabor, olor, aspecto, textura y estar exentos de
sustancias extrafas, insectos o parte de ellos.

CAPITULO VI
De los Derivados de Cereales y Tubérculos

Articulo 328. Se incluyen en este grupo diversos productos derivados de

cereales y tubérculos, tales como:

1. Harina de maiz es el producto total de la molienda gruesa o fina del grano de
maiz tierno,

2. Maicena es la fécula de maiz blanco, variedad dulce;

3. Polenta es el producto de la molienda gruesa del grano de maiz seco y
descortezado;

4. Sémola es el producto de estructura granulosa, obtenido por la molienda gruesa y
cernida del trigo duro (Triticum durum);

5. Tapioca es el producto obtenido de la fécula de mandioca, humedecida y
granulada;

6. Avenalaminada es el producto obtenido, por compresién mecanica del grano de
avena industrialmente limpio y desprovisto de sus tegumentos;

7. Afrecho o salvado de trigo es el producto obtenido en el proceso de molienda del
cereal y corresponde a las materias fibrosas no digeribles obtenidas a partir de las
envolturas externas (pericarpio y testa) de la semilla o cariopse;

8. Germen de trigo es el producto obtenido en el proceso de molienda a partir de la
extraccion del embridn de la semilla o cariopse.

TITULO XIX
DE LAS LEVADURAS DE PANIFICACION Y DE LOS AGENTES LEUDANTES

Articulo 329. Levadura para panificacion es el producto obtenido de la
propagacion industrial de levaduras del género Saccharomyces en medios de cultivos
adecuados.

Articulo 330. Levadura prensada o filtrada para panificacion corresponde a la

levadura que ha sido centrifugada, prensada o filtrada, de manera que su humedad no
sea mayor de 75% en peso
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Articulo 331. Levadura seca y levadura seca instantanea para panificacion
corresponde a la levadura que ha sido deshidratada, de manera que su humedad no
sea superior al 10% en peso.

Articulo 332. Polvos de hornear son aquellos productos formados de acido
carbdnico y sus sales sddica, potasica, calcica y amonica y otros leudantes quimicos
autorizados, pudiendo adicionarles excipientes como material inerte.

Se podran usar como agentes fermentadores o leudantes otros productos, siempre que
estén expresamente autorizados para este fin en este reglamento.

TITULO XX
DE LOS AZUCARES Y DE LA MIEL

CAPITULO |
De los AzlUcares

Articulo 333. Con el nombre de azucar sélo podra denominarse a la sacarosa
natural cristalizada proveniente de la raiz de la remolacha azucarera (Beta vulgaris
var.saccharina o saccharifera) o de los tallos de la cafia de azucar (Saccharum

officinarum).

Articulo 334. Azucar crudo es el producto sélido cristalizado, obtenido de la caia
de azucar o de la remolacha azucarera, constituido esencialmente por cristales sueltos
de sacarosa cubiertos de una pelicula de su licor madre. Su polarizacién minima a
20°C debe ser de 96.

Articulo 335. Azucar blanco granulada o refinada es el producto que contiene
por lo menos un 99,5% de sacarosa y no mas de 0,1% de sustancias insolubles en
agua. No debera contener mas de 0,10% de cenizas, 0,10% de sustancias reductoras
ni mas de 0,10% de humedad y su color sera como maximo 150 unidades ICUMSA. Al
azucar blanco podra adicionarse hasta en un 2%, en total, de silicatos o fosfatos de
calcio como agentes antihumectantes u otros productos permitidos.

Articulo 336. Azucar rubia granulada es el producto cristalizado obtenido de la
cafa de azucar o de la remolacha azucarera que contiene como minimo 98.5% de
sacarosa y como maximo 0,2% de sustancias insolubles en agua, 0,4% de cenizas y
0,10% de humedad.

Articulo 337. Azucar parda o crema es la que contiene 97% de sacarosa, como
minimo, y no mas de 0.2% de sustancias insolubles en agua. Su contenido de cenizas
no debera ser superior al 0.5%.

Articulo 338. Azucar flor o azucar en polvo (azucar glacé) es el producto que se
obtiene al moler finamente el azucar blanco granulado o el azucar refinado granulado.
Sus caracteristicas deben corresponder a las del azucar utilizado en su fabricacion,
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permitiéndose agregar silicato o fosfato de calcio u otros agentes antihumectantes, en
las concentraciones indicadas en este reglamento.

Articulo 339. Como ingrediente facultativo, se podra utilizar almidén en una
concentracion maxima de 5% a condicion de que no se emplee otro antiaglutinante o
antihumectante.

Articulo 340. Con el nombre de azucares se entendera a los carbohidratos
endulzantes, monosacaridos y disacaridos refinados, concentrados y /o cristalizados,
para efectos de rotulacién, los que deberan rotularse con su nombre especifico.
Melazas

Jugo de cana

Melado
CAPITULO Il
De los Jarabes
Articulo 341. Se reserva la denominacion de jarabes a los derivados,

sucedaneos y subproductos de los azucares naturales que comprenden a las
sustancias cuya nomenclatura y requisitos se detallan en los articulos siguientes.

Articulo 342. Jarabe de glucosa es una solucion concentrada y purificada de
sacaridos nutritivos obtenidos del almiddn.

Articulo 343. El jarabe de glucosa destinado a la fabricacion de productos de
confiteria podra contener como maximo 400 mg/kg de anhidrido sulfuroso,
aceptandose para el jarabe de glucosa destinado a otros usos un maximo de 40 mg/kg
de anhidrido sulfuroso.

Articulo 344. Jarabe de glucosa "deshidratada” es el jarabe de glucosa del que
se ha separado parcialmente el agua. Debe contener como minimo 20% m/m de
azucares reductores (equivalente en dextrosa), expresados en D-glucosa en seco y
90% m/m de sdlidos totales y como maximo 1% m/m en seco de cenizas sulfatadas y 1
mg/kg de arsénico.

Articulo 345. El jarabe de glucosa deshidratado destinado a la fabricacion de
productos de confiteria debera contener como maximo 150 mg/kg de anhidrido
sulfuroso, aceptandose para el jarabe de glucosa deshidratado destinado a otros usos
un maximo de 40 mg/kg de anhidrido sulfuroso.

Articulo 346. Jarabe de maiz de alta fructosa, es un jarabe de maiz, obtenido
por isomerizacién enzimatica de una solucion de alta dextrosa, conteniendo al menos
un 70,5% de sdlidos, no menos de un 92% de monosacaridos, conteniendo como
minimo un 42% de fructosa y no mas de un 8% de otros sacaridos.
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Articulo 347. Jarabes naturales son los jugos naturales azucarados de productos
vegetales (cafia, maiz, remolacha, palma, frutas y otros), concentrados hasta la
consistencia de jarabe, debiendo tener como minimo 62° Brix y no contener sustancias
aromaticas artificiales ni sustancias colorantes.

Articulo 348. Jarabes artificiales son las soluciones concentradas de azucares
en agua potable, con adicion de sustancias aromaticas, colorantes y acidos permitidos.

CAPITULO Il
De la Miel

Articulo 349. La denominacién de "miel", o "miel de abeja" o "miel virgen", esta
sélo y exclusivamente reservada para designar el producto natural elaborado por la
abeja Apis melifera, con el néctar de las flores y exudados de plantas aromaticas.

Articulo 350. La miel liquida o cristalizada, debera tener las caracteristicas

siguientes:

a) Contener como maximo 18% de agua, 5% de sacarosa, 8% de dextrina, 0,8% de
cenizas, 0,2% de acidez expresada en acido formico y 40 mg/kg de hidroximetil
furfural y contener como minimo 70% de azucares invertidos y una actividad
diastasica de 8 en la escala de Goethe. Su peso especifico estara comprendido
entre 1,400 y 1,600 a 20°C;

a) no contener polen, cera u otras materias insolubles en agua, en proporcion
superior al 1%, calculado en base seca;

c) no contener azucares invertido artificial, insectos, sus fragmentos o sus estados
evolutivos, pelos de animales ni sustancias extrafias a su composicion natural,
tales como edulcorantes naturales o artificiales, materias aromaticas, almidon,
goma, gelatina, sustancias preservadoras y colorantes;

d) no estar fermentada ni caramelizada y estar exenta de hongos visibles.

TITULO XXI
DE LOS PRODUCTOS DE CONFITERIA Y SIMILARES

CAPITULO |
De la Confiteria de AzuUcar

Articulo 351. Productos de confiteria son las preparaciones de diferentes formas
de presentacién y consistencia, que contienen azucares naturales como materia basica
o dominante, con o sin adicion de miel, leche, materias grasas, frutas al estado natural
o elaboradas, semillas u otros ingredientes y aditivos permitidos.

CAPITULO II
De los Productos del Cacao y del Chocolate

Articulo 352. Semilla de cacao o cacao en grano es la semilla sana y limpia del
Theobroma cacao L., que ha sido sometida a fermentacion y posterior desecacion.
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Debera contener como maximo 8% de humedad, 12% de cascara y no contener
insectos o sus estados evolutivos.

Articulo 353. Cacao o cacao en polvo es el producto obtenido de la pulverizacion
de la torta de cacao. Debera contener como maximo 8% de humedad y 5% de
cascarillas o sustancias extranas, expresadas sobre materia seca desgrasada. Si su
contenido de materia grasa es igual o superior al 10% se denominara "Cacao natural
en polvo" y si es menor de 10% se denominara como "Cacao desgrasado en polvo".

Articulo 354. Chocolate es el producto homogéneo obtenido de un proceso de
fabricacion adecuado de materias de cacao que puede ser combinado con productos
lacteos, azucares y/o edulcorantes, emulsificadores y/o saborizantes. Debe contener
como minimo 20% de solidos de cacao del cual, por lo menos 18% sera manteca de
cacao. Pueden agregarse hasta un limite de un 40% del peso total del producto
terminado otros ingredientes alimenticios.

Articulo 355. Chocolate sucedaneo es el producto en el que la manteca de
cacao ha sido reemplazada parcial o totalmente por materias grasas de origen vegetal,
debiendo poseer los demas ingredientes del chocolate. Debera contener como minimo
un 4% de sélidos no grasos de cacao y su humedad no debera ser superior al 3%.

El chocolate sucedaneo de leche debera contener un minimo de 12% de sdlidos de
leche desgrasados y el chocolate blanco sucedaneo debera contener como minimo un
4% de manteca de cacao. En la rotulacion de estos productos debera destacarse
claramente la frase “sabor a chocolate".

Articulo 356. Cacao azucarado en polvo es el producto obtenido a partir de
cacao en polvo, con la adicion de azucares y destinado a ser disuelto en agua o leche.
Debera contener como maximo 65% de azucar y como minimo 20% de sélidos de
cacao. Podra llevar adicionada leche en polvo u otros ingredientes y aditivos
permitidos, no podra contener colorantes.

CAPITULO 1l
De los Productos en Polvo para Preparar Postres y Refrescos

Articulo 357. Con el nombre genérico de producto en polvo para preparar
postres y refrescos, se denominan los productos en polvo o granulados que, por
dispersion en agua y/o leche, permiten la obtencion de las preparaciones
correspondientes (gelatinas, flanes, budines, refrescos u otros).

Articulo 358. Polvos para preparar postres de gelatina son los productos
constituidos por mezclas de gelatina y azucares o edulcorantes autorizados,
adicionados o no de acidulantes, saborizantes, colorantes y otros ingredientes
autorizados por este reglamento. Su contenido maximo de humedad sera de 5%.
Cuando se utilicen otros espesantes o hidrocoloides autorizados que no sea gelatina
de origen animal, debera indicarse en el rotulo “gelatina de origen vegetal”, sin perjuicio
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de la correspondiente declaracién de los nombres especificos de los espesantes o
hidrocoloides constituyentes.

Articulo 359. La gelatina utilizada en la elaboracion de postres debe provenir de
la hidrélisis selectiva del colageno principal proteina estructural de la piel, tejido
conectivo y huesos de animales sanos. Deberan cumplir con las normas de identidad y
pureza de FAO/OMS.

Articulo 360. Polvos para preparar refrescos o bebidas instantaneas en polvo
son los productos constituidos por azucares o mezclas de azucares y edulcorantes
autorizados o mezclas de edulcorantes autorizados, acidulantes, saborizantes,
colorantes, con o sin adicion de enturbiantes y otros ingredientes.

Estos productos deberan contener lo siguiente:

a) porcentaje maximo de humedad de 5 % al momento de envasar estos
productos;

b) porcentaje maximo de cenizas totales 2% con excepcion de los enriquecidos
o fortificados, para los cuales no regira este limite;

c) porcentaje minimo de 85 % de azucares totales en peso del producto final,

salvo para los refrescos o bebidas instantaneas en polvo, en los que se ha
sustituido total o parcialmente los azucares por edulcorantes no nutritivos.

Articulo 361. La rotulacion de edulcorantes en estos productos debera ajustarse
a lo estipulado en el Titulo VII. De los Aditivos Alimentarios de este reglamento.

TITULO XXII
DE LAS CONFITURAS Y SIMILARES

Articulo 362. Con la denominacién genérica de "confituras", se entienden los
productos obtenidos por coccion de frutas, hortalizas o tubérculos (enteros o
fraccionados), sus jugos y/o pulpas, con azucares (azucar, dextrosa, azucar invertido,
jarabe de glucosa o sus mezclas) con o sin adicion de otros edulcorantes, aditivos e
ingredientes. Comprenden mermeladas, dulces, jaleas, frutas confitadas, glaseadas,
cristalizada o escarchadas, escurridas y almibaradas.

Articulo 363. Las frutas y hortalizas confitadas, glaseadas cristalizadas o

escarchadas, escurridas y almibaradas, deberan cumplir con lo siguiente:

a) deben estar libres de hojas, fragmentos de insectos y materias ajenas al producto;

b) los frutos deben poseer un minimo de transparencia, brillo y turgencia y su textura
debe ser firme y no desintegrarse al ser presionada entre los dedos;

c) podran contener colorantes y aromatizantes u otros aditivos autorizados.
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TITULO XXl
DE LAS CONSERVAS

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 364. Conserva es el producto alimenticio contenido en envase
herméticamente sellado y que ha sido sometido posteriormente a un tratamiento
térmico que garantice su esterilidad comercial.

Articulo 365. Envase herméticamente sellado es aquel que ha sido disefado
para impedir la entrada de microorganismos durante y después del tratamiento térmico,
con el objeto de mantener la esterilidad comercial.

Articulo 366. Tratamiento térmico son las condiciones de tiempo y temperatura
necesarias para conseguir la esterilidad comercial.

Articulo 367. Tratamiento programado es el tratamiento térmico utilizado por el
fabricante para un producto determinado y un tamafo de envase definido, para
conseguir la esterilidad comercial.

Articulo 368. Esterilidad comercial es el estado que se consigue aplicando calor
suficiente, s6lo o en combinacién con otros procesos de conservacion de alimentos,
que aseguren la destruccion de formas viables de microorganismos patégenos y de
otros microorganismos capaces de alterar el producto y que pudieran multiplicarse a
temperatura ambiente, durante su almacenamiento y distribucion.

Articulo 369. Alimento acido es todo alimento cuyo pH natural sea de 4,5 o
menor.
Articulo 370. Alimento de baja acidez es cualquier alimento con un valor de pH

mayor de 4,5 y una actividad de agua mayor de 0,85. Incluye frutas, vegetales o
productos vegetales de acidez naturalmente baja, a los cuales se les ha reducido el pH
por acidificacion, previo a su tratamiento térmico.

Articulo 371. Alimento en conserva acidificado es todo alimento que haya sido
tratado para obtener un pH de equilibrio de 4,5 o menor después del tratamiento
térmico.

Articulo 372. El agua utilizada para el enfriamiento de las conservas debera ser
clorada, debiendo controlarse, para asegurar en todo momento un nivel no inferior a 0,2
mg/l de cloro libre residual. Si esta agua se recircula debe separarse toda materia
organica insoluble.

Articulo 373. Se debe asegurar la hermeticidad de las conservas mediante
procedimientos idoneos. Se debera llevar un registro de los controles de hermeticidad.
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Articulo 374. Las autoclaves utilizadas en el tratamiento térmico deben estar
provistos de un termémetro de precision de 1°C y ademas de un dispositivo de registro
de la temperatura y tiempo de esterilizacion.

Articulo 375. Se prohibe la tenencia, distribucién y expendio de conservas cuyos
envases se presenten hinchados, abollados, con evidencia de haber perdido su
hermeticidad por dafio en sus cierres, visiblemente oxidados o que haya excedido el
plazo recomendado para su consumo establecido por el fabricante. Estos productos no
podran ser reprocesados para consumo humano.

Articulo 376. En productos en conserva, la fecha o cédigo de elaboracién y la

fecha de duracion minima, se estamparan en una de las tapas del envase bajo relieve
0 con equipos automaticos de impresion mediante tinta indeleble, en la forma y orden
establecidos en este reglamento.

CAPITULOII
De los Requisitos para Alimentos de Baja Acidez

Articulo 377. El tratamiento térmico debera ser establecido por el fabricante para
cada producto, formulacién y formato mediante instrumentos y estudios de curvas de
penetracion de calor realizados en las autoclaves de la industria. Este tratamiento
debera supervisarse por personal técnicamente competente.

CAPITULOIII
De los Requisitos para Alimentos en Conserva Acidificados

Articulo 378. Debera llevarse un registro para cada carga que contenga la
siguiente informacion:

a) condiciones del tratamiento térmico;

b) productos empleados para el ajuste del pH.

El producto final debera tener un pH de equilibrio igual o menor a 4,5.

TITULO XXIV
DE LOS ENCURTIDOS

Articulo 379. Encurtidos o pickles son los frutos u hortalizas sometidas a
fermentacion lactica con adicién de sal, conservados o no en vinagre. Los encurtidos
deben cumplir los siguientes requisitos:

a) las frutas y hortalizas utilizadas como materias primas deberan ser sanas, de
madurez adecuada y estar libres de alteraciones producidas por agentes fisicos,
quimicos o bioldgicos;

b) el liquido de cobertura de los encurtidos conservados en vinagre debera tener una
acidez minima de 1,5% expresada como acido acético, y un pH no mayor de 3,8
(a 20°C).
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Articulo 380. Debe contener un maximo de 100 mg/kg de anhidrido sulfuroso
total, cuando las materias primas hayan sido tratadas con sulfito, bisulfitos o anhidrido
sulfuroso.

Articulo 381. Las aceitunas conservadas por esterilizacion térmica (como las
aceitunas aderezadas ennegrecidas por oxidacion) deberan haber recibido un
tratamiento suficiente, tanto en tiempo como en temperatura para destruir las esporas
de Clostridium botulinum.

TITULO XXV
DE LOS CALDOS Y SOPAS DESHIDRATADAS

Articulo 382. Caldo deshidratado es el producto constituido por verduras o
mezclas de carne y sus extractos, grasa, sal comestible, condimentos, especias y
acentuantes del sabor. Pueden contener verduras deshidratadas, proteinas
hidrolizadas, extractos de levaduras y aditivos autorizados en este reglamento.

Articulo 383. Los caldos deshidratados no deben contener mas de un 5% de
humedad y reconstituidos de acuerdo a su rotulacién, deben contener como maximo
12,5 g de cloruro de sodio y como minimo 100 mg de nitrégeno total por litro de caldo.
Los caldos de carne de vacuno deben contener como minimo 20 mg de creatinina total
y los de otras carnes 10 mg de creatinina total por litro de caldo preparado.

Articulo 384. Sopas y sopas cremas deshidratadas son aquellos productos
elaborados a base de mezclas de cereales y sus derivados, leguminosas sometidas a
tratamiento térmico, verduras deshidratadas, hongos comestibles, carnes en general
incluyendo las de aves, pescados y mariscos, leche y sus derivados, alimentos grasos,
extractos de carnes y levaduras, proteinas hidrolizadas, sal, especias y sus extractos y
otros productos alimenticios acentuantes del sabor y aditivos permitidos. Para su
consumo requieren la adicion de agua y coccidon de acuerdo a lo indicado en su
rotulacion.

Articulo 385. Las sopas cremas deshidratadas deberan contener como minimo
0,8% de nitrégeno total y como maximo un 8% de humedad.

Articulo 386. Deberan contener por litro de sopa como maximo 12,5 g de cloruro
de sodio. Las sopas cremas en cuyas denominaciones se haga alusion a la presencia
de carne, deben contener como minimo 60 mg de creatinina total por litro de sopa
preparada cuando corresponda a variedades con carne de vacuno y 10 mg de
creatinina total en variedades con otras carnes.

Articulo 387. Sopas y sopas cremas deshidratadas instantaneas no necesitaran
coccion y para ser consumidas solo requieren la adicion de agua de acuerdo a las
instrucciones de preparacién indicadas en su rotulo. Deben cumplir los mismos
requisitos que las sopas y sopas cremas deshidratadas no instantaneas.
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Articulo 388. La creatinina de los caldos, sopas y sopas cremas debe
corresponder exclusivamente a los componentes del producto natural.

TITULO XXVI
DE LAS ESPECIAS, CONDIMENTOS Y SALSAS

CAPITULO |
De las Especias

Articulo 389. La denominacion de "especias" comprende a plantas o partes de
ellas (raices, rizomas, bulbos, hojas, cortezas, flores, frutos y semillas) que contienen
sustancias aromaticas, sapidas o excitantes, o sus principios activos suspendidos en
un soporte alimenticio adecuado, empleadas para condimentar alimentos y bebidas. Se
incluyen en esta denominacion, entre otras, las siguientes especias:

AJi PICANTE Los frutos sanos y limpios del Capsicum Annun,
variedad picante, y no deben contener mas de
12% de humedad ni mas de 5% de cenizas.

ALBAHACA hojas sanas y limpias, frescas o desecadas del
Ocimun Bacilicum (variedad grande) o del
Ocimun Minimun L. (variedad pequena).

ALCAPARRA botones florales, cerrados y secos, del
Capparis L., conservados en vinagre y sal
solamente. Materia nitrogenada, maximo 30%;
materias grasas, maximo 5%.

ANI COMUN" o "ANiS VERDE Frutos desecadas del Pinpinella Anisum L.
aceite esencial, de 2 a 3%; cenizas totales,
maximo 10%; cenizas insolubles en acido
clorhidrico al 10%, maximo 2%.

ANIS ESTRELLADO (badiana de China) Frutos secos del lllicum verum hoker;
cenizas totales, maximo 5%.
APIO Semillas secas del Apium gravelens L.; cenizas

totales, maximo 10%; cenizas insolubles en
acido clorhidrato, maximo 2%.

AZAFRAN Es el producto constituido por los estigmas de
la flor del Crocus sativa, que son los filamentos
de color rojo anaranjado acompafnados o no de
las extremidades amarillas del estilo. Debera
responder a las siguientes condiciones:

1. Cinco filamentos completos, presentando
cada uno la parte del estilo con tres

estigmas; deben pesar alrededor de 337
miligramos.

2. No debe dar mas de 8% de cenizas, con una
riqueza de acido fosférico que
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CANELA

CLAVO DE OLOR O
"CLAVOS DE ESPECIAS

oscila entre 13 y 14%, ni mas de 5% de
celulosa, de 15% de agua y de 0.5% de

arena.

3. Al microscopio debe presentar las papilas de
aspecto caracteristico.

4. Presentar escasa cantidad de estilo.

5. Dar una infusién acuosa de reaccion alcalina.
6. No estar agotados ni mezclados con otros
vegetales (Cartamo, arnica, etc.), no contener
acaros ni otros productos extrafios, como son
materias inertes, aceites, miel. Glucosa, acido y
colorantes diversos.

Por canela de Ceylan se entiende la corteza
desecada y privada en su mayor parte de la
copa epidérmica, procedente del
Connamonumceylanicum. Toda canela que no
corresponda a los caracteres

macro y microscopicos de la de Ceylan debera
denominarse canela comun

(Canela de China, India, Malabar, etc.);

i) El polvo de canela es amarillo rojizo de olor
fuerte y agradable, de sabor un

poco azucarado, astringente y muy aromatico;
debera presentar los elementos

anatdmicos caracteristicos de la especie de
origen. Tanto la canela de Ceylan

como las demas, deberan responder a las
siguientes condiciones:

1. No contener mas de 14% de agua, 5% de
cenizas, 2% de arena, 18% de

extracto alcohdlico y alrededor de 0.8% de
esencia.

2. No contener materias amilaceas extrafas ni
otros productos extrafios a la

canela.

Botones florales secos del caryopyllus
aromaticus L., pedunculos y frutas de clavos,
maximo 5% de agua, maximo 15% de cenizas
totales, maximo 7% de cenizas insolubles en
acidos clorhidrico, maximo 1% de extracto
etéreo volatil, minimo 15% de acido
quercitanico (calculado por el oxigeno
absorbido por el extracto acuoso), minimo 12%
de celulosa bruta, y maximo 10%;
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COMINO

CILANTRO", "CORIANDRO

CURCUMA LONGA L.

CARRY", "KARRY DE LA INDIA",

o "CURRY /POWDER".

ENEBRO.

ESTRAGON.

HINOJO.

Con el nombre de comino, se entiende el fruto
desecado del Cuminum Cyminum. El comino
debera responder a las siguientes
caracteristicas:

1. No contener mas de 10% de cenizas, 2.5%
de materias terrosas, 24% de extracto
alcohdlico y alrededor de 0.5% de esencias.
2. No estar atacado por insectos, no contener
mas de 5% de materias extrafias

inofensivas, no estar agotado ni averiado.

Con estos nombres se designan al fruto del
Coriandrum Sativum. El Cilantro no debe
contener mas de 2% de materias

terrosas, ni estar agotado, averiado, atacado
por insectos o tener materias

extrafas. El contenido de esencia sera de
alrededor de 0.5% y las cenizas no
excederan de 9%;

Agua maxima 10%; cenizas totales maximo
8%:; cenizas insolubles en acidos clorhidrico,
maximo 1%; extracto etéreo total, minimo 11%;

Es una mezcla de varias especias, de gusto
muy picante, constituidas por diversas
pimientas, jengibre y curcuma, adicionadas o
no de otros condimentos;

Son las bayas secas del juniper communis 1.,
usadas principalmente en la preparacion de la
bebida denominada "ginebra" (gin de los
ingleses);

Con el nombre de Estragén, Estragenio o
Dragoncillo, se denomina a las hojas y peciolos
de la Artemisa dracunculus. Con el nombre de
"esencia o extracto de estragon”, se denominan
los extractos preparados por la maceracién del
estragonio en vinagre;

Es el fruto desecado de diversas clases de
foeniculum. EI hinojo debe responder a las
siguientes caracteristicas:

1. No mas de 10% de cenizas, 2% de materias
terrosas, ni menos de 2% de

esencias.

2. No estar atacado por insectos, ni en mal
estado de conservacion, y

3. No contener vegetales ni materias extranas.
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JENJIBRE". Con el nombre de jengibre se
entiende el rizoma lavado y desecado del
Zingiber Officinale, descortezado (jengibre
blanco o pelado), o no descortezado (jengibre
gres). El jengibre debe satisfacer las
caracteristicas siguientes:

1. No contener mas de 18% de humedad, 7%
de cenizas, 2% de extracto alcohdlico, ni
menos de 1% de esencias.

2. No estar atacado por insectos ni parasitos.
3. No presentar "olor de moho", ni contener
sustancias extrafas (materias amilaceas,
curcuma, residuos industriales de lino y
diversas oleaginosas).

LAUREL. Las hojas de laurel proceden del Laurus nobilis
deben corresponder a su caracteres externos y
anatémicos. No deben contener, hojas secas,
mas de 1% de arena, ni menos de 2% de
esencia, mas de 8% de humedad y 6% de
cenizas;

MACIS. Con este nombre se entiende la envoltura
desecada que recubre a la nuez moscada. El
macis debe satisfacer los siguientes requisitos:
1. No contener mas de 17% de agua, 4% de
cenizas, 0.5% materias terrosas, ni menos de
3.5% de esencia debiendo oscilar el extracto
alcohdlico entre 45 y 55%.

2. La tintura alcohdlica al 1:10, adicionada de
bicromato de potasio, debe dar una solucién y
un precipitado amarillo que no debe virar al
rojo.

3. No estar alterado, averiado, ni contener
sustancias extranas.

OREGANO", "MEJORANA" O "SARILA". Las hojas de mejoranas o sarilla no deben
contener mas de 16% de cenizas totales; mas
de 4.5% de cenizas
insolubles en acido clorhidrico, y no mas de
10% de tallos y de materias extranas

inofensivas;

MENTA COMUN", "MENTA DE JARDIN

"O "MENTA VERDE" Son las hojas y sumidades floridas, sanas y
limpias, desecadas, de la Mentha Viridis L.
cultivada.

VAINILLA Fruto inmaduro, fermentado y desecado de

vainilla olanifolia A.
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Articulo 390. También son especias las que responden a los nombres,
definiciones y caracteristicas siguientes:

"MENTA PIPERITA" O
"MENTA INGLESA",

MOSTAZA

NUEZ MOSCADA.

Son las hojas y sumidades floridas, sanas,
limpias y desecadas de la menta (Mentha
officinalis Hull)

Es el producto resultante de la pulverizacién de
los granos de mostaza negra (Brassica nigra),
parda (Brassica juncea), blanca (Cinapis alba),
o de la mezcla de estas. La mostaza en polvo
debe responder a las caracteristicas siguientes:
1. No proceder de granos averiados ni contener
productos extrafos, curcuma, materias
amilaceas y esencias de mostaza artificial.

2. Se reservara la denominacion de "mostaza
inglesa" al polvo mostaza que responda a los
caracteres indicados en este numero, y la de
"mostaza sarepta o rusa" al polvo de mostaza
procedente de Brassica juncea, que responda a
los mismos caracteres.

3. La "mostaza liquida o en pasta", llamada
también mostaza de mesa, mostaza preparada,
mostaza francesa, podran estar constituida por
harina de mostazas, mosto de vino blanco,
vinagre, sal, azucar, acido citrico o tartarico,
aceite y condimentos que no refuercen ni
simulen la coloracién amarilla de la materia
prima originaria. Debera contener, por lo
menos, 0.10% de esencia de mostaza natural y
no mas de 75% de agua y 12% de cenizas.

4. La adicion de curcuma u otro colorante
natural inofensivo obligara a designar el
producto con el agregado de "colorado con
curcuma" o indicando el colorante empleado.
Las mostazas preparadas liquidas o en pastas
deberan circular en el comercio en perfecto
estado de conservacion, libres de antisépticos y
productos extrafios.

Con el nombre de nuez moscada se entiende
la almendra del grano del "Myristica fragane”,
desprovista completamente de su envoltura.

Se permite el empleo de la cal para recubrir la
nuez moscada, con el objeto de preservarla de
los insectos, siempre que el peso de la capa de
dicha sustancias no exceda del 1 %. El peso de
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PEREJIL.

PIMIENTA BLANCA.

PIMIENTA NEGRA.

PIMIENTA DE JAMAICA
PIMIENTA DE CAYENA

RABANO PICANTE" O
RABANO SILVESTRE

la nuez moscada oscilara alrededor de 5
gramos, y colocada en un vaso con agua no
debe irse al fondo. La nuez moscada, entera o
en polvo, debe responder a las siguientes
caracteristicas:

1) No contener mas de 4% de cenizas, 0.5% de
materias terrosas, 14% de agua, 12% de
celulosa, ni menos de 27% de materias grasas.
2) No presentar "olor a moho", picadura de
insectos, ni estar alterada.

3) No estar agotada, ni contener sustancias
extranas, ni tegumentos.

Son las hojas, sanas, limpias, frescas o secas
del Petroselinum Sativum Hoffen;

Es el producto maduro y seco, privado de la
parte exterior de su pericarpio, procedente del
Piper nigrum. La pimienta blanca, en grano o
en polvo, debe responder a las siguientes
caracteristicas:

1) No contener mas de 4% de cenizas, 1% de
materias terrosas, 14% de agua, 7% de
celulosa, ni menos de 10% de extractos
alcohdlicos.

2) No estar alterada, ni averiada, ni contener
materias extrafnas.

Es el producto incompletamente maduro y
seco, proveniente del Piper nigrun. La pimienta
negra, en grano o en polvo, debe responder a
las siguientes exigencias:

1) No contener mas de 7% de cenizas, 1.5% de
materias terrosas, 14% de agua, 35% de
celulosa, ni menos de 15% de extractos
alcohdlicos.

2) No estar alterada, ni averiada, ni contener
materias extrafnas.

3) La pimienta negra en grano no debe
contener mas del 5% de pedunculos y frutos
abortados, y debe pesar, por lo menos, 400
gramos por litro de capacidad.

Fruto de Pimienta officinalis B. o Allspice
Frutos especialmente picantes del Capsicum
frutescens

Es la raiz de la Radical Armoracia L;
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ROMERO

SALVIA.

TOMILLO.

VAINILLA.

PIMENTON

AJO.
"BIJA O "URUCUM",

"CEBOLLA

Son las hojas sanas y limpias, frescas o
desecadas, del Ros Marinos Officinalis L.;

Son las hojas frescas o desecadas de la Salvia
officinalis L., extracto etéreo; minimo 1%,
celulosa bruta, maximo 25%; cenizas totales,
maximo 10% cenizas insolubles en acido
clorhidrico, maximo 1%;

Son las hojas secas y sumidades floridas del
Timus vulgaria L., aceesencial, 0.5 a 2.5%; de
cenizas totales, maximo 8%; cenizas insolubles
en acido clorhidrico, maximo 2%;

Es el fruto incompletamente maduro, sometido
a diversos tratamientos para su desecacion;
proviene de la Vainilla Planifolia andrews; agua,
maximo 30%; cenizas totales, maximo 6%;
materias grasas, entre 6 y 10%; Extracto
alcoholico, maximo 46%; vainilla natural,
maximo 1.5%. El fruto de la vainilla Pompona
Sch, que carece "de vainilla y cuya aroma es
diferente del aroma de la vainilla genuina, debe
designarse con el nombre de vainilla, sin otra
mencion complementaria;

El producto denominado pimentdn debe estar
constituido por el fruto seco y pulverizado del
pimentén rojo (Capsicum annum, variedad
dulce). El pimentdén debera reunir las
caracteristicas siguientes:

1) Humedad, no mas de 14%; cenizas, no mas
de 10%; extracto etéreo, no mas de

18%; celulosa, no mas de 20%.

2) No se permitira la adicion de materias
amilaceas, conservadoras, ni sustancias
colorantes.

Son los bulbos enteros y sanos del Allim
sativum;

Son las semillas sanas y maduras de la Bija
orellena;

Bulbos enteros y sanos del Allim Cepas

Articulo 391. Las especias deben ser sanas, limpias, genuinas y presentar las
caracteristicas que les son propias. Deben contener la totalidad de sus principios
activos y estar privadas de otras partes del vegetal exentas de valor como condimento.
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Articulo 392. Las especias no deben estar agotadas, alteradas, contaminadas
con insectos o parasitos, ni en mal estado de conservacién o higiene. Queda prohibido
adicionarles sustancias inertes, amilaceas o cualquier otra materia extrafa.

CAPITULO I
De la Sal Comestible

Articulo 393. Sal comestible es el cloruro de sodio proveniente de depdsitos
geoldgicos, de lagos salados o de agua de mar. Se incluye en esta definicion aquella
destinada al consumo directo, asi como aquella destinada a la elaboracién y
preparacion de alimentos por la industria.

Articulo 394. La sal comestible sea cristalizada o molida, debera ser de color
blanca, inodora y contener un minimo de 97% de cloruro de sodio en base seca.
Articulo 395. La sal comestible con menor contenido de sodio debera cefirse a

las especificaciones que para cada descriptor nutricional establece el articulo 120 del
presente reglamento.

Articulo 396. Toda sal comestible debera contener yodo adicionado en forma de
yodatos o de yoduros de sodio o de potasio, en una concentracién entre 0,02 y 0,06
gramos de yodo por kilogramo del producto. Toda sal comestible debera estar exenta
de cualquier sustancia toxica.

No debera contener:

a) mas de 0,5% de nitratos, expresados como nitrato de potasio;

b) no mas de 1,5% de sulfatos expresados como sulfato de sodio;

c) no mas de 1% de sdlidos insolubles en agua; y

d) no mas de 1 mg/kg de nitritos como NO>

TITULO XXVII
DE LAS BEBIDAS ALCOHOLICAS Y LOS VINAGRES

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 397. La produccion, elaboracién, comercializacion, exportacion e
importacion de alcoholes etilicos, bebidas alcohdlicas, subproductos alcohdlicos y
vinagres, se regularan por las normas del presente reglamento, sin perjuicio de las
demas disposiciones legales o reglamentarias que les sean aplicables.

Lo preceptuado en el inciso anterior regira también para los mostos, zumos y caldos
destinados a su fermentacion.

Articulo 398. Las disposiciones del presente reglamento no seran aplicables a
los productos que contengan alcohol etilico y que hayan sido autorizados como
medicamentos por la SESPAS.
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CAPITULO I
Definiciones

Articulo 399. Las bebidas alcohdlicas se clasificaran en fermentadas y no
fermentadas, y estas ultimas, en destilados y licores.
Se entendera por:

1.-
a)

11.-
12.-
13.-

14.-
15.-

16.-

Alcoholes provenientes de uva, los siguientes:
Alcohol de vino: el proveniente de la destilacion de vinos genuinos realizada
mediante procesos de rectificacion parcial, con una graduacion alcohdlica no
superior a 75 grados Gay Lussac.
Alcohol de vino rectificado: es el proveniente de la destilacién de vinos genuinos,
con una graduacion alcohdlica superior a 75 grados Gay Lussac.
Alcohol de subproductos de uva: el proveniente de la destilacion de borras,
orujos o de vinos alterados.
Alcohol proveniente de uvas hibridas: el obtenido de la destilacion del producto
resultante de la fermentacion del zumo de uvas de variedades hibridas.
Alcohol de residuos de la fabricacion de azucar: el proveniente de residuos de la
fabricacion de melazas de azucar de betarraga o de cafa de azucar,
previamente fermentados y posteriormente destilados.
Alcohol de frutas: aquel en cuya elaboracion se emplea como materia prima
jugos de frutas fermentados, exceptuando la uva.
Alcohol de materias amilaceas: aquel en cuya elaboracién se ha empleado como
materia prima cereales, tubérculos o raices que contienen almiddn, tales como
maiz, cebada, papas, camotes.
Alcohol de sacarificacion de materias celuldsicas: el obtenido de materias primas
derivadas de la celulosa que, sometidas a procesos de sacarificacion, se
transforman en azucares fermentescibles.
Alcohol de lejias sulfiticas: el obtenido de un subproducto de la fabricacion del
papel.
Alcohol sintético: el obtenido por medio de sintesis organica.
Bebida alcohdlica: aquella que tenga una graduacion alcohdlica de un grado o
mas.
Bebidas fermentadas: las obtenidas directamente de la fermentacién de
sustancias azucaradas.
Destilados: las bebidas obtenidas directamente de la destilacidon de sustancias
azucaradas fermentadas.
Licores: las bebidas alcohdlicas no comprendidas en las definiciones anteriores.
Grado alcohdlico: el Gay-Lussac a veinte grados Celsius de temperatura.
Vino: la bebida que resulta, de la fermentacién alcohdlica completa o parcial de
la uva fresca, estrujada o no, o del mosto simple o virgen, con un contenido de
alcohol adquirido minimo de 7% (v/v a 200. C).
Mosto simple o virgen: el producto liquido con presencia o no de partes solidas,
obtenido naturalmente o por procedimientos mecanicos como molienda o
prensado de la uva fresca, u otros métodos tecnolégicamente adecuados, sin
que haya iniciado la fermentacién y mantenido en este estado en forma
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espontanea, sin ningun agregado de sustancias conservantes y cuyo contenido
alcohdlico sea inferior al 1% (v/v a 20°.C).

17.- Vinagre: Es el producto obtenido por la fermentacion acética del vino, con un
contenido minimo del 4% de acidez volatil expresada en acido acético.

CAPITULO Il
De la Produccion de Alcoholes

Articulo 400. En la produccion y elaboracion de alcoholes etilicos, bebidas
alcohdlicas y vinagres, sélo podran utilizarse alcoholes provenientes de uvas, de sus
subproductos, de residuos de la fabricacidon de azucar de betarraga o de azucar de
cafa, de frutas, de materias amilaceas, de la sacarificacion de materias celuldsicas, de
lejias sulfiticas y en alcoholes sintéticos, pudiendo solo utilizarse de acuerdo a lo
establecido en este reglamento.

Articulo 401. Podra emplearse cualquier tipo de tratamiento o aditivos
autorizados en tanto el producto resultante no sea danino para la salud o contenga
elementos que lo conviertan en toxico. Sin embargo, cuando se haya regulado el
empleo de algun tratamiento o de alguna sustancia o aditivo, la utilizacién de ellos
debera ajustarse a la forma preestablecida.

Articulo 402. Son bebidas alcohdlicas potables aquellas cuyo contenido de
impurezas, aditivos o elementos tdxicos se ajuste, en su caso, a los maximos o
minimos que se establezcan en este reglamento.

Articulo 403. El alcohol que contenga una cantidad de impurezas superior a la
indicada en el reglamento no podra salir de las fabricas o destilerias ni de las aduanas
sino desnaturalizado, salvo expresa autorizacion de la SESPAS, que fijara el destino
del mismo.

De los alcoholes etilicos y bebidas alcohdlicas no fermentadas.
Articulo 404. Los alcoholes etilicos se clasifican segun su composicion en:

a)  Alcohol potable: aquel cuyo contenido de impurezas no excede los maximos
establecidos en este reglamento.

b)  Alcohol no potable: aquel cuyo contenido de impurezas excede los maximos
establecidos en este reglamento.

c) Alcohol desnaturalizado: aquel al cual se ha incorporado sustancias quimicas de
dificil separacion, que indican sensorialmente su incapacidad de empleo como
alcohol potable.

c)  Alcohol absoluto, deshidratado o anhidro: aquel que mediante la accién de
agentes deshidratantes alcanza una graduacion alcohdlica minima de 99,5
grados.
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e) Alcohol neutro: es aquel que en su proceso de rectificacion ha alcanzado una
graduacion alcohdlica minima de 95 grados Gay Lussac y un maximo de
impurezas volatiles totales de 0,500 gramos por litro a 100 grados Gay Lussac.

Articulo 405. Se consideraran impurezas volatiles de los alcoholes, destilados, y
licores, las siguientes sustancias: acidos, aldehidos, furfural, alcohol metilico, alcoholes
superiores y ésteres.

Los alcoholes potables, destilados y licores que no estén sujetos a requisitos
especificos sobre la materia podran contener las siguientes impurezas volatiles
parciales maximas expresadas en gramos por litro a 100 grados de alcohol:

a) Acidos totales expresados en acido acético: 2,000

b) Aldehidos expresados en aldehido acético: 1,000

c) Furfural: 0,080

d) Alcohol metilico: 1,500

Articulo 406. El acido cianhidrico se permite s6lo en alcoholes y bebidas no
fermentadas maceradas con carozo en proporcion maxima de 0,040 gramos por litro a
100 grados de alcohol.

Articulo 407. Los alcoholes provenientes de uva y de sus subproductos que se
destinen a la elaboracion de aguardiente, respectivamente, deberan contener un
minimo de 1,500 gramos por litro de impurezas volatiles totales a 100 grados Gay
Lussac y deberan estar presentes en su totalidad en proporcién tal, que sea susceptible
cuantificar cada una de ellas.

Articulo 408. Los productos que se indican a continuacién deberan tener un
contenido maximo de impurezas volatiles que se sefialan, expresadas en gramos
por litro a 100 Gay Lussac:

a) Aguardiente de frutas y destilados de agaves: Alcohol metilico: 4,000

b) Gin: Impurezas totales: 2,000

c) Vodka: Impurezas totales: 1,000

Articulo 409. El aguardiente debera contener un minimo de impurezas volatiles
totales de 1,500 gramos por litro y un maximo de 5 gramos por litro de azucares. Los
aguardientes de frutas podran tener hasta un maximo de 20 gramos de azucares por
litro.

Articulo 410. Las impurezas volatiles totales minimas para cofac, armafac y
brandy seran de 2,000 gramos por litro y un maximo de 20 gramos de azucares por
litro. El whisky debera contener como minimo 1,500 gramos por litro de impurezas

volatiles totales.

Articulo 411. Tanto en el aguardiente como en el cofiac, armafiac y brandy, los
alcoholes superiores deberan estar representados a lo menos por los alcoholes
propilicos, isobutilico, isoamilico y amilico activo, simultaneamente.
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Articulo 412. Las bebidas preparadas a bases de destilados sujetos a un
contenido minimo o maximo de impurezas volatiles, deberan contenerlas, en la misma
proporcion que el destilado utilizado. Asimismo, deberan cumplir con la presencia de
los alcoholes superiores cuando corresponda.

CAPITULO IV
De las Bebidas Alcohoélica Destiladas

Articulo 413. Los destilados y licores que a continuacion se indican deberan
tener las graduaciones alcohdlicas minimas que se sefalan:

GRUPO 1: Destilados

a) Graduaciéon minima 30°: Aguardiente, Aguardiente de frutas y otros destilados no
incluidos especificamente en este grupo.

b) Graduacion minima 36°: Brandy.

C) Graduacion minima 37,5°: Cofiac, Armanac, Ron, Destilados de Agave, Gin y
Vodka.

d) Graduacion minima 40°: Whisky.

GRUPO 2: Licores
Graduacion minima 25°
GRUPO 3: Cocteles

Sin requisitos de graduacién minima.
En todo caso se permitira una tolerancia de hasta 0,5 grados menor del minimo fijado
para cada tipo de producto o del indicado en la etiqueta.

Articulo 414. Los destilados podran ser adicionados de sustancias naturales,
incluida el agua, cuando asi lo requiera la bebida a obtener.

Los aguardientes obtenidos de la destilacion de zumos fermentados de otras frutas
distintas a la uva deberan usar el nombre del producto del cual provienen, pudiendo
llevar, ademas, la denominacion tipica empleada en el pais de origen.

Articulo 415. Cuando sea necesario regular el contenido de impurezas volatiles
para dar cumplimiento a las exigencias establecidas en este reglamento, se permitira la
mezcla de alcoholes, siempre que éstos sean del mismo origen.

Queda prohibida la adicion directa de impurezas volatiles para regular su contenido.

Articulo 416. Los destilados y licores se consideraran:

a) Falsificados: Los fabricados a base de materias primas no autorizadas o con
alcoholes distintos a los sefialados por la Ley o este Reglamento para un
determinado producto
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b) No potables: Los que no cumplan con el contenido de impurezas volatiles exigidas
en este Reglamento.

c) Adulterados: Los que contengan colorantes y otros aditivos que no estén
expresamente autorizados, siempre que tales elementos no sean utilizados como
materias primas, en cuyo caso el producto se considerara falsificado.

d) Alterados: Los que presenten sedimentos y materias extranas, asi como los que
se hayan contaminado con olores o sabores extrafios.

Articulo 417. Denominase "aguardiente" al producto alcohdlico obtenido por
fermentacion y destilacién de jugos, macerado o a coccién vegetal, con treinta y ocho
grados (38°) como minimo y cincuenta y cuatro grados (54°) como maximo de volumen
de alcohol a quince grados (15° C).

Articulo 418. Los aguardientes, segun su origen, tendran denominaciones
propias, y deberan corresponder a las especificaciones que en cada caso determinara
la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS).

Articulo 419. La denominacion de "licores " esta destinada a las bebidas
alcohdlicas con veinticinco grados (25°) como minimo y cuarenta y cinco grados (45°)
como maximo de volumen de alcohol a 15° C, y con veinte gramos (20g.) de azucar
sacarosa) por ciento como minimo. A los licores basados en jugos de frutas se le
permite un tenor alcohdlico, en volumen, entre dieciocho y veinticinco grados (18 y
25°).

Articulo 420. Los productos de que se trata en el articulo anterior, cuando son
obtenidos por maceracion directa de frutas frescas en alcohol, o aguardiente de frutas,
sin ningun correctivo, se denominaran "Retofias". Cuando el tenor se eleva por encima
de veinticinco grados (25°) en volumen, entraran en la clase de los "Cordiales". Estos
productos no podran ser colorados artificialmente.

Articulo 421. Los licores de huevos o leche tendran de dieciocho a veinticinco
grados (18° a 25°) de alcohol en volumen, y deberan ser hechos con sacarosa, no
pudiendo contener materia colorante ni esencias extrafias de cualquier especie.

Articulo 422. Los licores podran ser preparados con las siguientes sustancias:
a) Alcohol etilico potable.

b) Miel, azucar refinada.

c) Jugos 0 zumos de vegetales.

d) Extractos, macerados o destilados, de productos naturales.

e) Esencia, aroma y colorantes permitidos.

Articulo 423. Los licores confeccionados con esencias y aromas artificiales y
colorantes seran considerados artificiales y obedeceran a las demas exigencias
previstas en este Reglamento para tales productos, no siendo permitidas las
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designaciones de "extra". "fino" u otros equivalentes en las rotulaciones que induzcan a
falsas interpretaciones.

Articulo 424. Queda prohibido, en los licores en general, el uso de glucosa,
almiddén, goma y productos similares destinados a tornar denso el producto.

Articulo 425. Los licores cuyas denominaciones comerciales se expendan en el
comercio deberan, en cada caso, cumplir con las especificaciones técnicas que
determine la SESPAS a través de su unidad técnica.

CAPITULO V
De las Bebidas Alcohélicas Fermentadas

Articulo 426. En las bebidas fermentadas se entendera por produccién, al
conjunto e operaciones destinadas a transformar las sustancias azucaradas en alcohol
etilico; y por elaboracion, al conjunto de procesos tendientes a clarificar y estabilizar
fisica, quimica y biolégicamente la bebida obtenida de la produccion.

Para el caso del vino, los términos produccion y vinificacion podran usarse
indistintamente como vocablos sinénimos.

En la produccion y elaboracion de sidras se consideraran permitidas todas las practicas
y normas autorizadas para el vino en su parte pertinente.

Articulo 427. El vino s6lo podra obtenerse de la fermentacién alcohdlica del
mosto de uvas frescas o asoleadas de la especie Vitis vinifera.

Articulo 428. Los vinos podran ser utilizados en la elaboracion de otras bebidas
alcohdlicas, las que podran tener graduacion alcohdlica distinta de los vinos
empleados; en estos productos no podra utilizarse la denominacion de vino, con
excepcion de los vinos licorosos.

Articulo 429. En el proceso de vinificacion y elaboracidén de vinos se prohibe el
empleo de alcoholes, sacarosa o azucar de cualquier naturaleza u origen, incluso
edulcorantes artificiales. La edulcoracién de estos productos sélo podra efectuarse
utilizando azucar provenientes de la uva.

Articulo 430. La sola existencia de melaza, azucar, glucosa, edulcorantes
artificiales, colorantes o alcoholes en los establecimientos de vinificacion o elaboracién
de vinos no licorosos constituira una presunciéon de que dichos elementos se emplean
en contravencion a las disposiciones del presente reglamento.

Los vinos deberan cumplir con los limites de los parametros que se sefialan en la
siguiente tabla:
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Articulo 431.

PARAMETRO
Alcohol
Acidez Total
Acidez Volatil
Azucares Reductores
Cenizas
Anhidrido sulfuroso total
Metanol
Diglucdsido de malvidina
Calcio
Acido soérbico
Ferrocianuro férrico
lon ferrocianuro
Materia colorante artificial
Cloruros
Sulfatos
Cobre
Zinc
Plomo
Cadmio
Arsénico
Boro
Acido citrico
Edulcorantes sintéticos
Sorbitol
Sodio Excedente
Carbamato de etilo

levadura y agua.

Articulo 432.

LIMITES ADMITIDOS

Conforme a las definiciones de cada tipo de productos

minimo: 40,0 maximo: 130,0
maximo: 20,0

Conforme a las definiciones de cada tipo de productos
Vinos Blancos y Rosados min. 1,0; Vinos Tintos min. 1,5

Maximo: 250,0

Maximo : 300,0

Maximo:15,0 para vinos de Vitis vinifera
Maximo: 300,0 expresado en Oxido de Ca.
Maximo: 250,0 expresado en Acido Sérbico
Negativo

Negativo

Negativo

Maximo: 1,0 expresado en Cloruro de Sodio
Maximo:1,2 expresado en Sulfato de Potasio
Maximo: 1,0

Maximo: 5,0

Maximo: 0,3

Maximo: 0,01

Maximo: 0,2

Maximo: 80,0 expresado en acido bérico
Maximo: 1,0

Negativo

Maximo:120,0

Maximo:230,0

Maximo: 0,03

CAPITULO VI
De los Vinagres

producto obtenido por la fermentacion acética del vino.

Articulo 433.

caracteristicas:
liquido de color, olor y sabor propios de su naturaleza, limpido, sin presentar
hongos y levaduras, ni otras alteraciones;
su contenido de alcohol no debe sobrepasar el 1% en volumen y su acidez total,

a)
b)

c)

Articulo 434.

expresada en acido acético, debe ser como minimo 5%;

El vinagre de vino" debe reunir y responder las siguientes

UNIDAD
% viv
meq/L
meq/L
g/L
g/L
Mg/L
mg/L
mg/L
mg/L
mg/L

g/L
g/L
mg/L
mg/L
mg/L
mg/L
mg/L
mg/L
g/L

mg/L
mg/L
mg/L

La cerveza soélo podra elaborarse con cebada malteada, Iupulo,

Se dara el nombre de “vinagre “o “vinagre de vino” unicamente al

debera contener como minimo 10 g/l de extracto seco, una acidez fija expresada

en tartrato acido de potasio, de 5g/l y cenizas totales 1 g/l.

Los vinagres derivados de otras bebidas o liquidos alcohdlicos

llevaran en las rotulaciones de sus envases la declaracion de "vinagre" completada con
el nombre de la materia prima de la cual proceden.
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Articulo 435. En ningun caso sera aceptada la denominacién de vinagre para
distinguir a las soluciones de acido acético, sea cual fuere su concentracion, naturaleza
o destino.

Articulo 436. Los vinagres provenientes de alcohol, azucares hidromiel, malta,
mosto de frutas y otros, responderan a la composicion normal de sus materias primas y
deberan contener una acidez acética minima de 4% en peso.

Los vinagres de cerveza y de sidra deben, igualmente, responder a sus caracteristicas
especificas normales, y contendran como minimo 3% en peso de acido acético.

Articulo 437. Los vinagres, en general, no deben contener sustancias extranas a
su materia prima de origen, ni se aceptara que sean adicionados de acidos minerales ni
organicos, incluso acido acético, materias acres, irritantes o toxicas, colorantes de
cualquier naturaleza; como tampoco, de otras sustancias destinadas a aumentar
artificialmente las propiedades o aspectos caracteristicos de los vinagres genuinos.

Articulo 438. Por vinagre artificial se entendera la mezcla de acido acético puro
mas agua. Se permite la mezcla de vinagres artificiales con vinagres de fermentacion,
siempre que la acidez expresada en acido acético por peso no sea menor de 4%.
La calidad de vinagre artificial sera consignada en la rotulacion, prohibiéndose la
impresion de figuras, frases o nombres que induzcan a error o engano al consumidor.

Articulo 439. Los vinagres que no procedan de vino (alcohol, azucares,
hidromiel, zumos de frutas, cerveza, malta, sidra, suero lacteo u otros) corresponderan
a la composicién normal de sus materias de origen y su acidez total, expresada en
acido aceético, no sera inferior a 4%.

TITULO XXVIII
DE LAS SALSAS

Articulo 440. Se denomina salsa a los productos preparados, de consistencia
liquida o semiliquida a base de pulpa de frutos, condimentos naturales o elaborados,
acidos organicos, productos aromaticos o picantes, azucares, sal u otros productos
permitidos.

Articulo 441. Salsa de mostaza es la mezcla de harina de mostaza con vinagre,

sal, otros condimentos y acidulantes permitidos. Debe responder a los siguientes

requisitos:

a) Contener hasta un maximo de 75% de humedad;

b) no contener menos de un 0,1% de esencia de mostaza natural, expresada en
base seca;

c) contener hasta un maximo de 12% de cenizas totales, expresadas en base seca;

d) pH no mayor de 4,4;

e) acidez no menor de 1% expresada como acido acético.
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Articulo 442. Toda mezcla con otras sustancias espesantes, colorantes
permitidos u otros ingredientes no senalados en la definicién de salsa de mostaza, sélo
puede expenderse como "condimento de mostaza".

Articulo 443. Salsa de tomates es el producto resultante de la molienda y
tamizaje parcial de tomates de las variedades rojas (Lycopersicum esculentum Mill),
sanos, maduros, cuya pulpa y jugo parcialmente libre de piel y semillas ha sido
concentrado por evaporacion y adicionado de condimento, sal y aditivos permitidos.
Debe responder a los siguientes requisitos:

a) solidos solubles minimo 8° Brix;

b) acidez total expresada como acido citrico anhidro, maximo 2,5%.

Articulo 444. Ketchup es el producto obtenido de la molienda y tamizaje de
tomates de las variedades rojas (Lycopersicum esculentum Mill.), sanos y maduros
cuya pulpa y jugo, libre de piel y semillas ha sido evaporado y adicionado de vinagre,
azucares, condimentos, sal y aditivos permitidos. Debe responder a los siguientes
requisitos:

a) solidos solubles minimo 26° Brix;

b) pH: 4,4 como maximo.

Articulo 445. Mayonesa es la emulsién de aceite comestible en huevo y agua,
adicionada de vinagre, jugo de limén, otros acidos organicos, sal comestible,
condimentos y aditivos. Se permite la adicion de caroteno y otros aditivos autorizados.

Articulo 446. Aderezos para ensaladas (salad dressings) son las emulsiones en
las cuales el aceite comestible se encuentra finamente disperso en un medio acuoso
que contiene: sal, azucares, vinagre, especias, huevo y/o derivados lacteos y aditivos
autorizados.

TITULO XXIX
DE LOS ESTIMULANTES O FRUITIVOS

CAPITULO |
Del Té

Articulo 447. Té, sin otra denominacién es el producto obtenido de hojas tiernas,
yemas, peciolos o pedunculos, sanos y limpios de las especies del género Thea,
preparado por deshidratacion, con o sin fermentacion.

Articulo 448. De acuerdo con el proceso de fermentacion, el té se clasifica en:
Té verde o té sin fermentar, tipo chino

Té negro o té fermentado

Té pardo o té parcialmente fermentado

Estos tres tipos de té elaborados deben cumplir con los siguientes requisitos:

a) contener un maximo de: 20% de tallos, peciolos o pedunculos en conjunto
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12% de humedad, 8% de cenizas totales y 1% de cenizas insolubles en acido
clorhidrico al 10%, ambos expresados en base seca;

b) contener un minimo, expresado en base seca, de: 1% de cafeina, 24% de
extracto acuoso en el té negro, 28% de extracto acuoso en el té verde

CAPITULO I
De la Yerba Mate

Articulo 449. Yerba Mate es el producto constituido por hojas, ramas jovenes,

brotes, peciolos 0 pedunculos desecados, ligeramente tostados o desmenuzados, de

especies del género llex (l.brasiliensis, |. paraguariensis). La yerba mate elaborada

debe cumplir con los siguientes requisitos:

a) contener un minimo de 0,7% de cafeina y de 25% de extracto acuoso,

expresados en base seca;

b) no contener mas de 11% de humedad 9% de cenizas totales, 1,5% de cenizas
insolubles en acido clorhidrico al 10% y 30% de palos que no pasen por un tamiz
con perforaciones de 70 mm de largo y 2,5 mm de ancho.

CAPITULO Il
Del Café

Articulo 450. Café tostado es el producto constituido por las semillas sanas y
limpias de las diferentes especies del género Coffea, que por medio del calor han
tomado una coloracién oscura y aroma caracteristico. No contendra mas de:

5% de granos carbonizados

1% de materias extrafas

5% de humedad

Contendra como minimo 0,9% de cafeina y 20% de extracto acuoso, ambos
expresados en base seca.

Articulo 451. El café tostado descafeinado no debera tener mas de 0,1% de
cafeina, expresado en base seca.

Articulo 452. Café soluble o café instantaneo es el producto resultante de la
deshidratacion del extracto obtenido exclusivamente a partir del café en grano
recientemente tostado y secado hasta consistencia de polvo, sin adicion de otros
ingredientes. No debe tener menos de 2,5% de cafeina en base seca y su humedad no
debe ser mayor a 5%.

Articulo 453. El café soluble o instantaneo descafeinado no debera tener mas de
0,3% de cafeina, expresado en base seca.

Articulo 454. Sucedaneos del café son aquellos productos de origen vegetal
(soya, higo, achicoria u otros), que desecados y/o tostados o tostados con azucares o
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en mezcla, permiten la preparacion de infusiones semejantes a la del café. La
naturaleza de sucedaneo de café debe estar claramente indicada en el rétulo.

Articulo 455. Sucedaneo del café instantaneo o soluble es el producto resultante
de la deshidratacion del extracto acuoso de los sucedaneos del café mencionados en el
articulo anterior. Su humedad no sera mayor a 5%. La naturaleza de sucedaneo de
café instantaneo o soluble debera estar claramente indicada en el rétulo.

CAPITULO IV
De las Hierbas Aromaticas

Articulo 456. La denominacion de hierbas aromaticas comprende ciertas
plantas o partes de ellas (raices, rizomas, bulbos, hojas, cortezas, flores, frutos y
semillas) que contienen sustancias aromaticas, y que por sus sabores caracteristicos,
se destinan a la preparacion de infusiones de agrado.

Articulo 457. Las hierbas aromaticas deben ser genuinas, sanas, presentar las
caracteristicas macroscoépicas y microscopicas que les son propias. No deben contener
materias o cuerpos extranos a su naturaleza ni mas de 20% de otras partes del vegetal
exentas de valor como aromatizantes.

Articulo 458. Las hierbas aromaticas deben contener la totalidad de sus
principios activos y otros metabolitos secundarios de importancia para su
caracterizacidén quimica.

Articulo 459. Las hierbas aromaticas pueden expenderse enteras o molidas, ya
sea solas o en mezclas.

Articulo 460. Las hierbas aromaticas no deberan tener materias o sustancias
contaminantes en niveles nocivos para la salud, ni principios activos en
concentraciones terapéuticas, asimismo las hierbas aromaticas/infusiones no deberan
estar afectas ala ley N° 19.366, que sanciona el trafico ilicito de estupefacientes y
sustancias psicotropicas.

Articulo 461. Las hierbas aromaticas deben envasarse en materiales apropiados
que permitan conservar en condiciones éptimas su sabor y aroma.

TITULO XXX
DE LAS COMIDAS Y PLATOS PREPARADOS

Articulo 462. Comidas o platos preparados son aquellas elaboraciones culinarias
que se expenden, listos para su consumo, sean frios o calientes o que requieran solo
de un proceso de calentamiento.

Articulo 463. Las materias primas, ingredientes y el producto final deberan
cumplir con los requisitos establecidos en este reglamento.
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Articulo 464. Las comidas o platos preparados que se expendan calientes
deberan mantenerse y transportarse en receptaculos térmicos que aseguren la
conservacion de éstas a una temperatura uniforme y permanente de 65°C. Las comidas
o platos preparados que se expendan frios deberan conservarse y transportarse a una
temperatura maxima de 5°C.

Articulo 465. Esta disposicién rige igualmente sobre la distribucién de alimentos
en todo tipo de transporte de pasajeros.

Articulo 466. Las vitrinas en que se exhiban comidas o platos preparados
deberan cumplir con los requisitos establecidos en este reglamento.

Articulo 467. Las comidas o platos preparados que se presenten envasados
para la venta, que se expendan para llevar en porciones y/o variedades predefinidas
por el elaborador deberan rotularse con el nombre del alimento, nombre del
representante legal, direccion del establecimiento elaborador del alimento, nimero y
fecha de la resolucién sanitaria que autorizé el funcionamiento de dicho establecimiento
de alimentos y nombre de la autoridad sanitaria que la emitié.

Esta informacion debera estar impresa en el envase o contenida en una etiqueta
adherida al mismo.

TITULO XXXI
DEL AGUA POTABLE, DE LAS AGUAS MINERALES Y DEL HIELO

Articulo 468. El agua potable, las aguas minerales y el hielo, deberan cumplir
con lo establecido en NORDOM 1, Agua para Uso Domestico.

TITULO XXXl
DE LAS AGUAS POTABLES ENVASADAS

Articulo 469. las aguas potables envasadas deberan cumplir con lo establecido
en NORDOM 64, Calidad del Agua, Agua Potable Envasada Especificaciones.

TITULO XXXl
DE LAS BEBIDAS ANALCOHOLICAS, JUGOS DE FRUTA Y HORTALIZAS

CAPITULO |
De las Bebidas Analcohdlicas

Articulo 470. Son bebidas analcohdlicas aquellas elaboradas a base de agua
potable, carbonatada o no, y adicionadas de una o mas de las siguientes sustancias:
azucares, jugos de fruta, extractos vegetales, acidos, esencias, proteinas, sales
minerales, colorantes y otros aditivos permitidos; que no contengan mas de 0,5% en
volumen de alcohol etilico, con excepcidn de los jarabes, los que podran contener
hasta 2,5 % en volumen de alcohol etilico.
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Articulo 471. Bebida refrescante de fruta, es aquella bebida analcohdlica a la
cual se le ha adicionado jugos de frutas o sus extractos y cuyo contenido de sélidos
solubles procedentes de frutas es igual o mayor al 10% m/m de los sélidos solubles de
la fruta madura que se declara.

Articulo 472. Bebida de fantasia, es aquella bebida analcohdlica que no contiene
jugos de frutas o sus extractos, o que ha sido adicionada de éstos pero en cantidad tal
qgue su contenido de solidos solubles de fruta es menor al 10% m/m.

Articulo 473. Las bebidas analcohdlicas que contengan cafeina o quinina no
deberan exceder la cantidad de 180 mg/I de cafeina, ni 130 mg/I de quinina o sus sales
expresadas en quinina anhidra.

CAPITULO I
De los Jugos, Néctares y Concentrados de Frutas y Hortalizas

Articulo 474. Jugo o zumo puro de fruta u hortaliza es el producto sin fermentar,
pero fermentable, pulposo, turbio o claro, destinado al consumo directo, obtenido por
procedimientos mecanicos a partir de frutas u hortalizas maduras en buen estado o de
sus carnes y conservados exclusivamente por medios fisicos. El jugo podra haber sido
concentrado y luego reconstituido con agua para conservar la composicion esencial y
los factores de calidad del mismo.

Articulo 475. El jugo o zumo puro de frutas u hortalizas debera cumplir los

siguientes requisitos:

a. el contenido de sdlidos solubles, con exclusion de los azucares afiadidos, sera
igual al contenido de sdlidos solubles de la fruta u hortaliza madura de la que
provenga;

b. el producto debera tener el color, aroma y sabor caracteristicos de la fruta u
hortaliza de origen. Se permitira la restitucion de los componentes volatiles
naturales del jugo cuando hayan sido extraidos, con componentes volatiles
exclusivamente naturales;

c. cuando el producto lo requiera podra afiadirse uno o0 mas de los azucares solidos
definidos en este reglamento, en una cantidad total que no exceda los 50 g/kg,
excepto para frutas muy acidas, en cuyo caso no debera exceder de 200 g/kg de
producto terminado.

Articulo 476. Jugo o0 zumo concentrado es el producto sin fermentar pero
fermentable una vez reconstituido, conservado exclusivamente por medios fisicos y
obtenido mediante un proceso de concentracion de jugo puro de fruta u hortaliza.

Articulo 477. El producto obtenido por la reconstitucion del jugo concentrado,
mediante la adicién de agua en la cantidad indicada por el fabricante, debera tener las
caracteristicas fisico-quimicas y organolépticas del jugo de la fruta u hortaliza de
origen.
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Articulo 478. Se permitira el uso de coadyuvantes de elaboracion, antioxidantes,
antiespumantes y acidulantes establecidos en el presente reglamento.

Articulo 479. Néctar de fruta es el producto pulposo o no pulposo, sin fermentar
pero fermentable, obtenido mezclando el jugo o zumo de fruta y/o toda la parte
comestible de frutas maduras y sanas, concentrado o sin concentrar, con adicién de
agua y azucares o miel, y aditivos autorizados.

Articulo 480. El néctar de frutas debera cumplir los siguientes requisitos:

a) el contenido de sdlidos solubles de los néctares, con exclusion de azucares
anadidos, sera mayor o igual al 20% m/m de los sdlidos solubles de la fruta
madura de la que provenga;

b) podran adicionarse uno o0 mas azucares solidos definidos en este reglamento. La
cantidad total de azucares o miel adicionada no podra exceder de 200 g/kg
calculados como extracto seco, en el producto final.

b) el producto debera tener el color, aroma y sabor caracteristico de la fruta con que
ha sido elaborado.

TITULO XXXIV
DE LOS ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 481. Alimentos para regimenes especiales son aquellos elaborados o
preparados especialmente para satisfacer necesidades particulares de nutricion
determinadas por condiciones fisicas, fisiolégicas o metabdlicas especificas. Su
composicidén debera ser sustancialmente diferente de la de los alimentos comunes de
naturaleza analoga en caso de que tales alimentos existan. Los ingredientes sintéticos
sustitutos de lipidos, carbohidratos, proteinas, fibra dietética y otros nutrientes
utilizados en estos alimentos deberan cefirse, para su autorizacion, a las normas
técnicas que sobre la materia dicte la SESPAS.

Articulo 482. Los alimentos preenvasados para regimenes especiales no
deberan describirse ni presentarse en forma que sea falsa, equivoca o enganosa, o
susceptible de crear una impresion errénea, respecto a su naturaleza, bajo ningun
aspecto.

Articulo 483. Todo alimento que no haya sido modificado de conformidad al
articulo 481, no debera designarse como "alimento para regimenes especiales" o
cualquier otra expresion equivalente. Sin embargo, en aquellos alimentos que por su
composicidén natural sean adecuados para determinados regimenes especiales podra
indicarse en la etiqueta esta calidad mediante la declaracion "este alimento es por su
naturaleza..." (indicar la caracteristica distintiva especial) a condicion de que dicha
declaracién no induzca a error al consumidor.
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Queda prohibido hacer afirmaciones sobre la conveniencia de usar un alimento para
regimenes especiales, sea con fines preventivos, de alivio, o de tratamiento o curacion
de una enfermedad, trastorno o estado fisioldgico particular.

Articulo 484. Ademas de lo dispuesto en el presente reglamento para el
etiquetado general, cerca del nombre del alimento, se indicara en términos descriptivos
adecuados, la caracteristica esencial del alimento. La informacion y rotulacion
nutricional debera cumplir lo establecido en los articulos 148 al 182 del presente
reglamento.

La cantidad total de los nutrientes especificos u otros componentes a los que se debe
la caracteristica esencial que hace que el alimento en cuestion se destine a un régimen
especial, debera declararse de acuerdo a la dosis diaria de referencia y por porcion de
consumo habitual.

Articulo 485. Las materias primas para elaborar las formulas para lactantes y
alimentos infantiles deberan ser de calidad 6ptima y no se someteran a tratamientos
fisicos o quimicos en sustitucién de buenas practicas de fabricacion.

Los productos deberan prepararse con especial cuidado mediante buenas practicas de
fabricacion, a fin de reducir al minimo los residuos de plaguicidas que puedan exigir la
produccion, almacenamiento o elaboracion de las materias primas o del producto
terminado.

CAPITULO Il
De las Férmulas para Lactantes

Articulo 486. Las formulas para lactantes son aquellos productos que satisfacen
los requerimientos nutricionales de los lactantes, cuando la alimentacion con leche
materna no es posible o es insuficiente. Se entiende por lactantes a los nifios no
mayores de 12 meses de edad.

Articulo 487. Las formulas para lactantes se clasifican en:

a) formula de iniciacion es aquella que una vez reconstituida de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante esta destinada a satisfacer todos los
requerimientos nutricionales del lactante durante los primeros cuatro a seis meses
de vida, aunque puede ser usada ademas de otros alimentos para lactantes hasta
la edad de un afio.

Aquella formula de iniciacion que se le introduzca alguna modificacion en el
contenido y composicion de los nutrientes que la hagan mas semejante a la leche
materna se denominara férmula de iniciacion adaptada,;

La relacién lactoalbumina/caseina debera tener una proporcién de 60:40%
respectivamente.
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b) férmula de continuacién es aquella que forma parte de un esquema de
alimentacion mixta destinada al consumo de los lactantes de mas de seis meses
de edad.

Articulo 488. La formula de iniciacion reconstituida debera presentar la siguiente
composicion basica:

a) energia: minimo: 60 kcal/100 ml maximo: 75 kcal/100 ml
b) proteinas:  minimo 1,8 g/100 kcal maximo 3,0 g/100 kcal

La relacion lactoalbumina/caseina debera ser la establecida en el articulo 487.

El indice quimico de las proteinas presentes sera equivalente a, por lo menos, el 85%
de las proteinas de referencia (leche humana). No obstante, para efectos de calculo,
podran sumarse las concentraciones de metionina y cistina.

Por cada 100 kcal, el preparado debera contener una cantidad disponible de cada uno
de los aminoacidos esenciales igual, por lo menos, a la contenida en la proteina de
referencia (leche humana). En ambos casos, se permitira la adicion de aminoacidos
s6lo para mejorar el valor nutritivo de las proteinas y unicamente, en la proporcion
necesaria para ese fin.

c) lipidos: minimo 3,3 g/100 kcal maximo 6,5 g/100 kcal
Para los siguientes acidos grasos se aceptan los limites indicados:
-acido laurico: maximo 15% del contenido total en materia grasa
-acido miristico: maximo 15% del contenido total en materia grasa
-acido linoleico: (en forma de linoleatos) minimo: 300 mg/100 kcal; maximo: 1200
mg/100 kcal

Queda prohibida la utilizacién de las siguientes sustancias: aceite de sésamo, aceite de
algoddn o materias grasas que contengan mas de 8% de isdbmeros trans de acidos
grasos industrial y materias grasas que contengan acido erucico.

d) carbohidratos: minimo 7 g/100 kcal maximo 14 g/100 kcal
Solo se podran utilizar los siguientes carbohidratos: lactosa, maltosa, malto
dextrina, jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratada.
El contenido minimo de lactosa en estos productos sera de 3,5 g /100 kcal.

e) sales minerales: por cada 100 kcal utilizables:

Min. Max.
Sodio (mg) 20 60
Potasio (mQ) 80 200
Cloro (mg) 55 150
Calcio (mg) 50 -
Foésforo (mg) 25 90
Magnesio (mQ) 6 15
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Zinc (mg) 0,5 15

Cobre (mcg) 60 80
Yodo (mcg) 5 75
Manganeso (mcg) 5 -

Rel.calcio/fésforo 1,2 20

En el caso de las formulas en que se haya agregado hierro, los limites aplicables
seran los siguientes:

Min. Max.

Hierro (mg) 0,5 3
f)  vitaminas por cada 100 kcal utilizables.

Min. Max.
Vitamina A (mcg retinol) 75 150
Vitamina D (mcg colecalciferol) 1 2,5
Tiamina (mcg) 40 -
Riboflavina (mcg) 60 -
Nicotinamida (mcg niacina) 250 -
Acido pantoténico (mcg) 300 -
Vitamina Bg (mcQ) 35 -
Biotina (mcg) 1,5 -
Acido fdlico (mcg) 4 -
Vitamina B4, (mcg) 0,15 -
Vitamina C (mg) 8 -
Vitamina K (mcg) 4 -

Vitamina E (mg-tocoferol) 0,5 mg/g de acidos grasos poli insaturados
expresados como acido linoleico. En ningun caso sera inferior a 0,5 mg/100 kcal
disponibles.

Las férmulas que contengan mas de 1,8 g de proteinas por cada 100 kcal, contendran
como minimo 15 mcg de Vitamina Bg por gramo de proteina.

En aquellas vitaminas y minerales en que no se establece limite minimo y/o maximo
por cada 100 kcal, para fortificacion de alimentos, la cantidad maxima que se podra
adicionar por porcion de consumo habitual sera de un 25% de la Dosis Diaria de
Referencia para este grupo de edad, excepto en aquellos casos en que el minimo
establecido por cada 100 kcal corresponde por porcion de consumo habitual a valores
superiores al 20% de la Dosis Diaria de Referencia. En estos casos la cantidad maxima
que se podra adicionar se calculara de acuerdo a la siguiente férmula: Limite maximo
por 100 kcal = Limite minimo por cada 100 kcal x 1,25.

Articulo 489. La formula de continuacién reconstituida debera presentar la
siguiente composicion basica:
a) energia: minimo 60 kcal/100 ml maximo 85 kcal/100 ml

b) proteinas minimo 3 g/100 kcal maximo 4,5 g/100 kcal
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El indice quimico de las proteinas sera por lo menos equivalente al 85% de la proteina
de referencia (caseina). Podra agregarse aminoacidos con el fin de aumentar el valor
nutritivo de las proteinas y siempre en la proporcion necesaria para tal fin.

A este tipo de formulas se le podra afadir aminoacidos esenciales solo cuando sirven
para mejorar su valor nutricional o para mejorar la calidad de las proteinas, solamente
en las cantidades necesarias para este fin. Deberan utilizarse unicamente aminoacidos
de las formas L.
a) lipidos: minimo 3,0 g/100 kcal maximo 6,5 g/100 kcal
Para los siguientes acidos grasos se aceptan los limites indicados:

- &cido laurico : maximo 15% del contenido total de materias grasas

- acido miristico : maximo 15% de contenido total de materias grasas

- acido linoleico :(en forma de linoleatos) minimo 300 mg/100 kcal. Este
limite es unicamente aplicado a las formulas de continuacion que contienen
aceites vegetales.

Se prohibe la utilizacion de aceite de sésamo, aceite de algodén o materias grasas que
contengan mas de 8% de isbmeros trans de acidos grasos y materias grasas que
contengan acido erucico.

a) carbohidratos: minimo 7 g/100 kcal. maximo 14 g/100 kcal.
-Lactosa ; minimo 1,8 g/100 kcal.
-Sacarosa, glucosa, fructosa, miel:  maximo 20% del contenido total de
carbohidratos por separado o en conjunto.

b) sales minerales: debera contener por 100 kcal.

Min. Max.
Hierro (mg) 1 3
Yodo (mcg) 5 75
Sodio (mg) 20 85
Potasio (mQ) 80 200
Calcio (mg) 90 -
Foésforo (mg) 60 -
Magnesio (mg) 6 15
Zinc (mg) 0,5 15
Manganeso (mcg) 5 -
Cobre (mcg) 20 80
Cloro (mg) 55 150
Rel.calcio/fosforo 1 2

C) vitaminas: por 100 kcal utilizables 0,5/g de acidos grasos poliinsaturados
expresados.
vitamina E (mg tocoferol)  como acido linoleico. En ningun caso inferior a 0,5
mg/100 kcal disponibles.
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vitamina C (mg) 8
vitamina E (mg) 0,5/g de acidos grasos poliinsaturados expresados
como acido linoleico. En ningun caso inferior a 0,5 mg/100 kcal disponibles.

d) colina: por cada 100 kcal utilizables
Min Max
/mg e
En aquellas vitaminas y minerales en que no se establece limite minimo y/o
maximo por cada 100 kcal para la fortificacién de alimentos la cantidad maxima a
adicionar sera de acuerdo a lo establecido en el articulo 488, ultimo parrafo.

Articulo 490. Ademas de lo dispuesto en el presente reglamento para etiquetado
general y para regimenes especiales, en los alimentos para lactantes se indicara
claramente en la etiqueta:

a) origen de las proteinas que contiene el producto;

b) simasdel 90% de las proteinas procede de leche debera denominarse
"Férmula para lactantes a base de leche";

c) siel producto no contiene leche ni ninguno de sus derivados debera indicarse "no
contiene leche ni productos lacteos";

d) valor energético disponible (expresado en kcal), contenido de proteinas, lipidos y
carbohidratos disponibles expresados como porcentaje de la dosis diaria de
referencia que contiene el producto tal como se comercializa y por porcion de
consumo habitual. Opcionalmente podran agregar otra columna con la
informacion nutricional de una porcion del producto listo para el consumo;

e) cuando proceda la cantidad media de colina, inositol y carnitina por cada 100 ml o
100 g del producto y por porcién de consumo habitual;

f)  debera indicarse en caracteres destacados que la formula NO SUSTITUYE A LA
LECHE MATERNA;

g) fecha de elaboracion y fecha de vencimiento e instrucciones sobre su correcta
preparacion y uso, asi como su almacenamiento y conservacion antes y despueés
de abrir el envase;

h) el producto destinado a lactantes con necesidades especiales de nutricion, debera
indicar la necesidad especial para la que va a emplearse la formula y la propiedad
o las propiedades dietéticas en que se basa,;

i) se debera etiquetar "Férmula con hierro para lactantes" a los productos que
contengan un minimo de 1 mg de hierro por 100 kcal utilizables;

CAPITULO 11l
De las Preparaciones Comerciales de Alimentos Infantiles

Articulo 491. Preparaciones comerciales de alimentos infantiles son aquellas
utilizadas preferentemente durante el periodo normal de destete y durante la
adaptacion de los lactantes y nifios hasta de tres afios de edad a la alimentacion
normal. Se preparan ya sea para ser administrados directamente, o bien,
deshidratados para ser reconstituidos mediante dilucion en agua. Estos alimentos
pueden presentarse como sopas, guisos, postres y jugos.
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Articulo 492. Las preparaciones comerciales de alimentos infantiles para

administrarse directamente segun el tamafio de particulas se clasifican en:

a) colados: aquellas preparaciones de textura fina y homogénea, que contiene
particulas pequefias, de tamafo uniforme y que no requieren ni incitan a la
masticacion antes de la deglucion;

b) picados: aquellas preparaciones de particulas mas grandes y textura mas gruesa,
incluyendo trocitos de alimentos que incitan a la masticacion.

Articulo 493. Los alimentos infantiles deshidratados, una vez reconstituidos
seran parecidos en cuanto a consistencia y tamafno de sus particulas a los descritos en
a) y b) del articulo anterior.

Articulo 494. Estos alimentos infantiles deben prepararse principalmente a base
de frutas, verduras, carnes, pescado y huevos y pueden agregarse cereales, productos
lacteos y materias grasas.

Articulo 495. Estos alimentos deberan presentar la siguiente composiciéon

basica:

a) energia: minimo 70 kcal/100 g con excepcion de los postres y jugos;

b) proteinas: minimo 4,2 g/100 kcal (en mezclas a base de carnes y pescado)
minimo 2,8 g/100 kcal (en mezclas a base de verduras, hortalizas y cereales);

c) materia grasa: no se permitira el uso de aceite de sésamo, aceite de algodoén,
materias grasas que contengan mas de 8% de isomeros trans de acidos grasos y
materias grasas con acido erucico;

d) sodio: maximo 10 meq/100 kcal (230 mg/100 kcal). No se permitira la adicién de
sal (NaCl) a los productos de postre a base de frutas. La cantidad de sodio
proveniente de diferentes sales minerales quedara dentro del limite establecido
para sodio;

e) vitaminas y sales minerales: podran agregarse en conformidad con las listas de
referencia del articulo 489 e) y f);

f)  fibra dietaria total: maximo 2,0 g/100 g de producto listo para el consumo.

Articulo 496. Solo se permitira el uso de los siguientes aditivos, en la cantidad
que se indica por 100 g del producto listo para el consumo:

a) espesantes: Max.

goma de algarrobo 0,2¢g

dialmidén fosfato 6 g sélo o mezclado

dialmidén fosfato acetilado 6 g solo o mezclado

dialmidén fosfato fosfatado 6 g s6lo o mezclado

hidroxipropil almidén 6 g s6lo o mezclado

dialmidén glicerol 6 g sélo o mezclado

dialmidon glicerol acetilado 6 g solo o mezclado

pectina no amidada 1 g s6lo en alimentos a base de fruta;
b) emulsionantes: Max.
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lecitina 0,5¢
mono y diglicéridos 0,15 g/100 de grasa;

c) reguladores del pH:

bicarbonato de sodio* B.P.F.
carbonato de sodio* B.P.F.
bicarbonato de potasio B.P.F.
carbonato de calcio B.P.F.
acido citrico y su sal de sodio* 0,5¢
acido L (+) lactico 0,2¢g
acido acético 0,5¢

d) antioxidantes:

concentrado de tocoferoles 300 mg/kg de grasa
O-tocoferol 300 mg/kg de grasa
palmitato de L-ascorbilo 200 mg/kg de grasa
acido L-ascorbico y sus 0,5 g/kg expresado
sales de sodio y potasio en acido ascorbico;

e) aromatizantes

extracto de vainilla B.P.F.
etilvainillina 7 mg
vainillina 7 mg.

* podran usarse dentro de los limites establecidos para sodio en el articulo 495 letra d).

Articulo 497. El contenido maximo de nitratos en este tipo de alimentos debera
ser inferior a 250 mg/kg expresado como nitratos.

Articulo 498. Ademas de lo dispuesto para etiquetado general y para regimenes
especiales las preparaciones comerciales de alimentos infantiles deberan indicar en su
etiqueta lo siguiente:

a) “para niflos mayores de seis meses”;
b) fecha de elaboracion y fecha de vencimiento;
c) instrucciones sobre su preparacion y uso, asi como su almacenamiento y

conservacion antes y después de abrir el envase.

En este tipo de productos, no deberan incorporarse en los rotulos ni publicidad de los
mismos, ni declaraciones de propiedades saludables.
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CAPITULO IV
De los Alimentos para Uso Infantil Procesados a Base de Cereales

Articulo 499. Los alimentos para uso infantil procesados a base de cereales son
aquellos destinados a completar el régimen alimentario normal de este grupo de
poblacion.

Articulo 500. Cereal seco es un alimento obtenido de granos de cereales que se
procesan para lograr un escaso contenido de humedad y se fragmentan para permitir
su dilucién con agua, leche u otro liquido conveniente para lactantes y se consumen
después de cocidos en agua.

Articulo 501. Harina de cereal es el producto obtenido por la molienda gradual y

sistematica de granos de cereales. Se distinguen los siguientes grupos:

a) segun su grado de coccion:

- harina parcialmente cocida, requiere una segunda breve coccion antes del uso;

- harina propiamente cocida; no necesita una nueva coccion antes del uso;

b) segun su tratamiento:

- harina dextrinizada es aquella en que el almidon se ha transformado
parcialmente en dextrina, mediante tratamiento térmico

- harina hidrolizada es aquella en que el almidén se ha transformado en dextrina,
maltodextrina, maltosa y glucosa por tratamiento enzimatico.

Articulo 502. A los cereales descritos en los articulos 500 y 501 solo podra
agregarse harina de leguminosas previamente tratadas para eliminar factores
antinutricionales (segun las buenas practicas de fabricacion), concentrados proteicos,
formas naturales de L aminoacidos esenciales, sal (NaCl), leche y productos lacteos,
azucares, miel, almidones, cacao (dosis maxima 5% en base seca), frutas y verduras.
Se podra agregar sal yodada de conformidad con lo establecido en el presente
reglamento. Las vitaminas y sales minerales deberan ser agregadas de acuerdo a la
lista descrita en las letras e) y f) del articulo 488.

Se podran agregar facultativamente carnes, grasas y aceites, papas y harinas de malta.
Las grasas saturadas no deberan exceder el 40% de la grasa total.

Articulo 503. Si estos productos deben mezclarse con agua antes del consumo,
el contenido minimo de proteinas no sera inferior al 15% en base seca y la calidad de
la proteina no sera inferior al 70% de la calidad de la caseina.

El contenido de sodio de los productos descritos en los articulos 500 y 501 sera como
maximo 100 mg/100 g del producto listo para el consumo. El contenido de humedad
sera tal que reduzca al minimo la pérdida de valor nutritivo y no permita la
multiplicacion de los microorganismos. El contenido maximo de fibra dietética total sera
de 5,0% en producto seco.

INFORME DE CONSULTORIA REGLAMENTO GENERAL PARA
CONTROL DE RIESGOS EN ALIMENTOS EN LA REPUBLICA 11-145
DOMINICANA



Articulo 504. Todos los procedimientos de elaboracion y de desecacion se
llevaran a cabo de forma que las pérdidas en el valor nutritivo del producto sea minima,
especialmente en la calidad de sus proteinas.

Articulo 505. Sdlo se permitira el uso de los siguientes aditivos y en las
cantidades indicadas:
a) emulsionantes:

lecitina 1,5 g/100 g base seca
mono Yy diglicéridos 1,5 g/100 g base seca
b) reguladores del pH:
bicarbonato de sodio B.P.F.
bicarbonato de potasio B.P.F.
carbonato de calcio B.P.F.
acido L (+) lactico 1,5 g/100 g base seca
acido citrico 2,5 g/100 g base seca
c) antioxidantes:
tocoferoles y alfatocoferol 300 mg/kg de grasa
palmitato de L-ascorbilo 200 mg/kg de grasa
acido L-ascorbico y sus sales 50 mg/100 g en base seca

de Nay K expresado en acido ascorbico y dentro del limite establecido para sodio
en el articulo 495 letra d).
c) aromatizantes:

extracto de vainilla B.P.F.

etilvainillina 7 mg/100 g base seca

vainillina 7 mg/100 g base seca

e) enzimas:

carbohidrasas de malta B.P.F.

f) Otros :

fosfato dibasico de sodio 5 g/kg

fumarato de hierro 5 g/kg

pirofosfato férrico 5 g/kg

Articulo 506. Ademas de lo dispuesto para etiquetado general y para regimenes

especiales (articulo 484), en estos alimentos se indicara en la etiqueta:

- “para nifos mayores de seis meses”;

- instrucciones sobre su preparacion y uso, asi como su almacenamiento y
conservacion;

- cuando el producto contenga menos de 15% de proteina, debera indicar el uso
de leche para diluirlo o mezclarlo;

- cuando el producto contenga cacao se indicara "Para nifios mayores de 9 meses
de edad".
Los productos contenidos en este parrafo no son sustitutos de la leche materna y
no deberan presentarse como tales, ademas, no podran declarar propiedades
saludables.

INFORME DE CONSULTORIA REGLAMENTO GENERAL PARA
CONTROL DE RIESGOS EN ALIMENTOS EN LA REPUBLICA I1-146
DOMINICANA



CAPITULO V
De los Alimentos para Regimenes de Bajo Contenido en Sodio

Articulo 507. Se entiende por alimentos para regimenes especiales de bajo
contenido de sodio los productos cuyo valor dietético especial es el resultado de la
reduccion, restriccion o eliminacion del sodio. El contenido de sodio en estos alimentos
en ningun caso sera mayor de 140 mg por porcién de consumo habitual. Si la porcidn
de consumo habitual es inferior o igual a 30 g por cada 50 g del alimento debera tener
menos de 140 mg de sodio. Para comidas y platos preparados por cada 100 g debera
tener un maximo de 140 mg de sodio.

Se entendera por alimentos muy bajos en sodio cuando estos contengan 35 mg o
menos de sodio por porcion de consumo habitual. Si la porcion de consumo habitual es
inferior o igual a 30 g por cada 50 g del alimento, debera tener menos de 35 mg de
sodio. Para comidas y platos preparados por cada 100 g debera tener un maximo de 35
mg de sodio.

Ademas de lo dispuesto para etiquetado general y para regimenes especiales (articulo
484) en estos alimentos se debera indicar obligatoriamente el contenido de sodio por
porcién de consumo habitual. y segun la dosis diaria de referencia.

Articulo 508. Se permite la adicion de sucedaneos de la sal comestible a un
alimento para regimenes especiales bajo en sodio, dentro de los limites impuestos por
Buenas Practicas de Fabricacion.

La sal baja en sodio debera ser yodada segun lo dispuesto en el articulo 438

CAPITULO VI
De los Alimentos para Regimenes Exentos de Gluten

Articulo 509. Un alimento exento de gluten es aquel que entre sus ingredientes
contiene cereales: trigo, triticale, centeno o cebada o sus constituyentes, a los que se
les ha eliminado el gluten, o aquel en que todos los ingredientes normalmente
presentes y que contienen gluten, se han sustituido por otros ingredientes que no lo
contienen.

Articulo 510. Los alimentos exentos de gluten, que se empleen en sustitucién de
alimentos basicos importantes, como harina o pan, deberan suministrar
aproximadamente la misma cantidad de vitaminas y minerales que los alimentos
originales en cuya sustitucién se emplean, de conformidad con lo dispuesto para estos
en el presente reglamento.

Estos alimentos deberan etiquetarse nutricionalmente de acuerdo a lo establecido en el
etiquetado general y en el articulo 484.
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Articulo 511. En la etiqueta debera figurar la naturaleza y origen del almidén o
los almidones. No podran denominarse como exentos de gluten los alimentos que en
su estado natural no contienen gluten. No obstante, un producto alimenticio que
contenga un cereal que en su estado natural no contiene gluten podra ser etiquetado
de forma que indique que en su estado natural esta exento de gluten y es adecuado
para regimenes sin gluten.

El término "Exento de gluten" debera aparecer en la etiqueta muy cerca del nombre del
alimento.

CAPITULO VI
De los Alimentos para Regimenes de Control de Peso

Articulo 512. Se entiende por alimentos para regimenes de control de peso,
aquellos que segun las instrucciones correspondientes sustituyen la totalidad de la
dieta o una parte de la misma.

En el rétulo junto al nombre principal del alimento, formando parte del mismo o junto a
la informacién nutricional debera sefialarse, con caracteres faciles de leer en
circunstancias normales de compra y uso la frase "alimento para control de peso".

Articulo 513. Un producto que se presente como sustituto de todas las comidas
de la dieta diaria debera aportar como minimo 800 kcal y como maximo 1200 kcal.
Cuando el producto total se presente dividido en porciones, 3 6 4 diarias, segun los
habitos alimenticios de la persona, estas porciones deberan suministrar
aproximadamente una tercera o una cuarta parte del aporte energético total del
producto, respectivamente.

Articulo 514. Si el producto se presenta como sustituto de una o mas comidas
de la dieta diaria debera aportar como minimo 200 kcal y como maximo 400 kcal por
comida.

Articulo 515. Los sustitutos de comidas para regimenes de control de peso se
prepararan con elementos constituyentes de proteinas de origen animal y vegetal que
se hayan demostrado aptos para el consumo humano, y con otros ingredientes
apropiados para obtener la composicién esencial del producto.

Articulo 516. El contenido de proteinas de estos productos sera de un 25%
como minimo y un 50% como maximo de la energia disponible del alimento listo para
SuU consumo.

La ingesta total diaria de proteinas no sera superior a 125 g. La calidad bioldgica de las
proteinas no sera menor a un 80% de las proteinas del huevo o de la leche. Para
mejorar la calidad de las proteinas podran afadirse aminoacidos esenciales pero sélo
en las cantidades necesarias para tal efecto. Los aminoacidos utilizados deberan
presentarse en su forma levogira, pero se podra utilizar DL-metionina.
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Articulo 517. Las grasas no deberan aportar mas del 30% de la energia
disponible en el alimento. No menos del 3% de la energia disponible debera ser
aportada como acido linoleico en forma de glicérido.

Articulo 518. Cuando un alimento se presente como sustitutivo de todas las
comidas de un dia, debera contener al menos el 100% de las cantidades de vitaminas y
minerales especificadas a continuacion:

Vitamina A 600 mcg equiv. retinol
Vitamina D 2,5 mcg
Vitamina E 10 mg
Vitamina C 60 mg
Tiamina 0,8 mg
Riboflavina 1,2 mg
Niacina 11 mg
Vitamina B6 2 mg
Vitamina B12 1 mcg

Acido folico 200 mcg
Calcio 500 mg
Fésforo 500 mg
Hierro 16 mg
Yodo 140 mcg
Magnesio 350 mg
Cobre 1,5 mg
Zinc 6 mg
Potasio 1,6 g
Sodio 1,0 g

Estos alimentos deberan contener un minimo de 13 g de fibra dietética total.
El limite superior de vitaminas y minerales debera ser igual a las Dosis Diaria de
Referencia establecidas en el presente reglamento.

Se podran incluir otros nutrientes esenciales no especificados en esta lista para las que
exista Dosis Diaria Recomendada o Valores de Referencia Diaria.

Articulo 5109. Cuando un producto se presente como sustituto de una sola
comida de la dieta diaria, es decir como una porcion, las cantidades de vitaminas y
minerales deberan ajustarse a una cifra que corresponda al 33% 6 25% del total
sefalado en el articulo anterior, segun si el numero de porciones recomendadas por
dia es de 3 6 4, respectivamente.

Articulo 520. Estos productos se etiquetaran conforme las disposiciones
relativas a etiquetado general y segun lo dispuesto en el articulo. Si en las
instrucciones para el uso se indica que el producto debe combinarse con otros
ingredientes, en la etiqueta debera agregarse la declaracion del valor nutritivo por
porcion de consumo habitual del resultado final de la combinacion.
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En lo particular, en la etiqueta o etiquetado no se debera hacer referencia al ritmo ni a
la magnitud de la pérdida de peso resultante del consumo del alimento, como tampoco
a la disminucidn de la sensaciéon de hambre ni al aumento de la sensacion de saciedad.

Articulo 521. En la etiqueta o en el etiquetado debera hacerse referencia a la
necesidad de mantener una ingesta adecuada de liquido cuando se utilizan preparados
para el control de peso.

Si el consumo de alimentos proporciona una ingesta diaria de alcoholes de azucares
superior a los 20 g diarios, la etiqueta debera llevar una declaracion de que el alimento
podria tener un efecto laxante.

La etiqueta debera llevar una declaracion de que el alimento puede ser util para el
control de peso unicamente como parte de una dieta con un contenido energético
controlado.

La etiqueta de los productos que se presentan como sustitutos de la dieta total para
utilizar durante mas de seis semanas, debera contener una recomendacion de que
transcurrido ese periodo debera solicitarse asesoria médica.

CAPITULO VIII
De los Alimentos con Bajo Contenido de Grasas y/o Calorias

Articulo 522. Se entiende por alimento con bajo contenido de grasas y/o calorias
aquel que por porcion de consumo habitual de referencia contiene un maximo de 40
kcal. Si la porcion es inferior o igual a 30 gramos por cada 50 gramos debera contener
un maximo de 40 kcal. Si la porcion es inferior o igual a 30 gramos y el alimento
habitualmente se consume rehidratado por cada porcién de consumo habitual del
alimento reconstituido debera contener un maximo de 40 kcal.

Para comidas y platos preparados por cada 100 gramos debera tener un maximo de
120 kcal. Se incluiran en esta categoria aquellos alimentos que por porcién de
consumo habitual de referencia contengan un maximo de 3 gramos de grasa total. Si la
porcién de consumo habitual es inferior o igual a 30 gramos por cada 50 gramos del
alimento debera tener un maximo de 3 gramos de grasa total.

Para comidas y platos preparados por cada 100 gramos debera tener un maximo de 3
gramos de grasa total y un maximo de un 30% de las calorias provenientes de grasas.
Estos productos se etiquetaran de acuerdo a lo establecido para el etiquetado general y
segun lo dispuesto en el articulo 484. En el rétulo, junto a la designacién principal del
nombre del alimento, o formando parte del mismo o junto a la informacion nutricional,
debera sefalarse la categoria o caracteristica esencial del alimento: “bajo en...” o “libre
de...” segun corresponda. Lo anterior, sin perjuicio de los descriptores especificos que
correspondan segun el articulo 160 de este reglamento.
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Articulo 523. Los sustitutos de las grasas deberan tener caracteristicas
funcionales analogas a las grasas que ellos reemplacen, estar libres de efectos tdxicos
y no producir metabolitos diferentes a los de las grasas naturales o que no puedan ser
completamente excretados por el organismo.

Articulo 524. Para sustituir parcial o totalmente las grasas se podran utilizar:

a) aceites o grasas convencionales modificadas para disminuir o evitar su hidrolisis
en el intestino, pero manteniendo sus propiedades funcionales en los alimentos a
los que se agregan;

b) carbohidratos y sus derivados (gomas, polidextrosas, derivados de almidon,
celulosa microcristalina);

c) proteinas y sus derivados.

Articulo 525. En los alimentos en que se haya sustituido parcial o totalmente las
grasas deberan restituirse las vitaminas A, D y E a los niveles originales y en una forma
que permita una absorcion similar a la del alimento no modificado. Los niveles maximos
de fortificacion para vitaminas y minerales deberan estar de acuerdo con las Directrices
Nutricionales, aprobadas por la correspondiente norma técnica de la SESPAS

TITULO XXXV
DE LOS SUPLEMENTOS ALIMENTARIOS Y DE LOS ALIMENTOS PARA
DEPORTISTAS

CAPITULO |
De los Suplementos Alimentarios

Articulo 526. Suplementos alimentarios son aquellos productos elaborados o
preparados especialmente para suplementar la dieta con fines saludables y contribuir a
mantener o proteger estados fisioldgicos caracteristicos tales como adolescencia,
adultez o vejez.

Su composicion podra corresponder a un nutriente, mezcla de nutrientes y otros
componentes presentes naturalmente en los alimentos, incluyendo compuestos tales
como vitaminas, minerales, aminoacidos, lipidos, fibra dietética o sus fracciones.

Se podran expender en diferentes formas de liberacion convencional, tales como
polvos, liquidos, granulados, grageas, comprimidos, tabletas, capsulas u otras propias
de los medicamentos.

Articulo 527. Los ingredientes dietarios para suplementos alimentarios, que son
las substancias utilizadas intencionalmente para suplementar la dieta humana,
incrementando la ingesta diaria total de vitaminas, minerales, aminoacidos, lipidos, fibra
dietética u otros elementos naturalmente presentes en los alimentos, deberan cumplir
con la identidad y pureza indicada en las especificaciones de calidad e inocuidad.

Articulo 528. La declaracion de propiedades saludables y nutricionales, y la
informacion nutricional complementaria que se describa en los envases de estos
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productos, deberan cefirse a las normas establecidas para estos fines en este
reglamento, siendo prohibido promocionar su consumo para fines de diagndstico,
prevencion o tratamiento de las enfermedades.

Articulo 529. La publicidad, a través de cualquier medio, asi como la rotulacion
de los suplementos alimentarios, debera adecuarse a las normas que sobre el
particular se contemplan en este reglamento; adicionalmente, estos productos deberan
sefalar en su etiquetado, en forma destacada en la cara principal del envase y a
continuacion del nombre del producto, su clasificacion de “suplemento alimentario”.
Todos los suplementos alimentarios deberan incluir, inmediatamente por debajo de la
rotulacion como “Suplemento Alimentario”, una leyenda que sefiale: “Su uso no es
recomendable para consumo por menores de 8 afos, embarazadas y nodrizas, salvo
indicacion profesional competente y no reemplaza a una alimentacion balanceada”.

Articulo 530. Los niveles, maximo y minimo, de vitaminas, minerales y demas
componentes a que alude el articulo 534, seran establecidos por resolucion del
Ministerio de Salud, dictada en uso de sus atribuciones legales técnico normativas.

CAPITULO Il
De los Alimentos para Deportistas

Articulo 531. Alimentos para deportistas son aquellos productos alimentarios
formulados para satisfacer requerimientos de individuos sanos, en especial de aquellos
que realicen ejercicios fisicos pesados y prolongados.

Estos alimentos estaran compuestos por un ingrediente alimentario o mezcla de éstos.
Se les podra adicionar uno o mas nutrientes, como hidratos de carbono, proteinas,
vitaminas, minerales y otros componentes presentes naturalmente en los alimentos,
tales como cafeina o aquellos expresamente autorizados en el presente reglamento.
En su elaboracién se deberan cumplir las normas de las buenas practicas de
manufactura.

En ellos no se podra incorporar, solos ni en asociacién, hormonas o compuestos con
efecto anabolizante. Tampoco se les podra incorporar sustancias con accion
estimulante sobre el sistema nervioso, salvo aquellas que estén expresamente
autorizadas y dentro de los limites permitidos para este tipo de alimentos en este
Reglamento.

Articulo 532. Sélo podran considerarse alimentos para deportistas aquellos que
cumplan con los requisitos de alguna de las propiedades nutricionales que se indican a
continuacion. Ellos deberan colocar en la etiqueta, en el panel principal del envase,
con letras facilmente legibles en color contrastante con el fondo de la etiqueta:
‘ALIMENTO PARA DEPORTISTAS....... ” con el descriptor que se indica entre
comillas, segun corresponda:
a) “Alto en energia”. Aquellos alimentos que tienen por porciéon de consumo
habitual un 30%, o mas, de la dosis diaria de referencia (DDR) de energia (DDR = 2300
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Kcal/dia).

b) “Buenafuente de energia”. Alimentos que tienen por porcién de consumo
habitual entre un 20% y un 29% de la dosis diaria de referencia de energia.
c) “Alto en hidratos de carbono disponibles. Alimentos que tienen por porcion de

consumo habitual un 30%, o mas, de la dosis diaria de referencia de carbohidratos
disponibles (DDR = 350 g de carbohidratos disponibles/dia).

d) “Buenafuente de hidratos de carbono disponibles”. Alimentos que tienen
por porcién de consumo habitual entre un 20% y un 29% de la dosis diaria de
referencia de carbohidratos disponibles.

e) “Alto en proteinas”. Alimentos que tienen por porcién de consumo habitual de
referencia un 40 %, o mas, de la dosis diaria de referencia de proteinas equivalente a
una optima calidad y digestibilidad (DDR = 50 g de proteinas).

f) “Buena fuente de proteinas”. Alimentos que tienen por porcion de consumo
habitual entre un 20% y un 39% de la DDR de proteinas equivalente a una 6ptima
calidad y digestibilidad.

g) “Con adicion de aminoacidos”. A estos alimentos se les podra adicionar los
aminoacidos que a continuacién se indican, hasta las cantidades maximas por dia que
se sefalan. En la recomendacion de consumo de la etiqueta no se podra sobrepasar
las cantidades maximas por dia que se indican en cada caso.

Aminoacido Cantidad maxima por dia mg
Alanina 4800
Arginina 4400
Acido aspartico 2400
Cisteina 1800
Glutamina 5600
Acido glutdmico 6400
Glicina 6000
Histidina 1700
Isoleucina 1400
Leucina 1900
Lisina 1700
Metionina 720
Ornitina 1400
Fenilalanina 1900
Prolina 4400
Serina 5600
Taurina 1500
Treonina 1000
Tirosina 1600
Triptofano 100
Valina 1400

Los alimentos que tengan fenilalanina deberan incluir en la etiqueta el siguiente
mensaje: “Fenilcetonuricos: contiene fenilalanina”. Los alimentos cuyo contenido de
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taurina sea igual o superior a 500 mg por porcion de consumo deberan incluir en la
etiqueta el siguiente mensaje: “No recomendable para diabéticos”.

h) “Con adicién de electrolitos”. Los alimentos que se presentan como bebidas no
alcohdlicas o preparaciones a reconstituir podran contener electrolitos como sodio y/o
potasio. El contenido de sodio debera ser igual o mayor a 10 mmol/I (230 mg Na*/l), el
contenido de potasio debera ser igual o mayor a 2mmol/l (78 mg K*/l). Estas bebidas
podran ser isotonicas o hipotonicas y deberan ser formuladas para tener una
osmolalidad minima de 200 mosm/kg de agua y maxima de 340 mosm/kg de agua.
Las bebidas que presenten una osmolalidad entre 200 y 250 mosm/kg de agua podran
denominarse: “hipoténicas” y aquellas que presenten una osmolalidad entre 250 y
340 mosm/kg de agua, podran denominarse: “isoténicas”.

La recomendacion de consumo de los “Alimentos para Deportistas” que se rotule,
adjunte o relacione con el producto no podra sobrepasar, por dia, las cantidades de
sodio y potasio, que se indican a continuacion:

Cantidad Maxima por Dia
Electrolito mmol mg
Sodio 70 1610
Potasio 95 3715
i) “Con adicion de vitaminas y/o minerales”. Si se adicionan vitaminas y/o

minerales, estos productos alimenticios deberan clasificarse segun corresponda como
“Alimento Fortificado” o “Suplemento Alimentario”, respetando los limites establecidos
para cada nutriente en cada categoria.

Cuando un “Alimento para Deportistas” califique ademas como “Suplemento
Alimentario” debera dar cumplimiento a los articulos correspondientes de este
reglamento, especialmente, pero no sélo, a lo establecido en el Capitulo | del Titulo
XXXV.

Ingrediente alimentario Cantidad maxima por dia
L — carnitina 29

Inosina 10 mg

Ubiquinona 15 mg

Creatina 59

Delta-gluconolactona o Glucono-delta-lactona 600 mg

j) Con cafeina. La cafeina podra ser incorporada en forma pura o por adicién de uno
o0 mas ingredientes alimentarios que la contengan. De los cuales s6lo se podran utilizar
los siguientes ingredientes: café (Coffea spp.), té verde o té negro (Camellia sinensis o
Thea sinensis), cacao (Theobroma cacao), yerba mate (llex brasillensis e llex
paraguariensis), nuez de cola (Kola spp.) y guarana (Paullinia cupana), como tales o en
forma de extractos. La recomendacién de consumo en la etiqueta y/o publicidad no
podra sobrepasar los 500 mg de cafeina por dia.
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k) Con adicion de otros compuestos. A los alimentos para deportistas se les podra
incorporar los ingredientes alimentarios que a continuacion se indican pudiendo
contener las cantidades maximas por porcion de consumo habitual que se establecen.
La recomendacion de consumo que se rotule, adjunte o relacione con el producto no
podra sobrepasar, por dia, las cantidades maximas que se indican en cada caso. En
estos alimentos se debera usar el descriptor: “Con ................ " indicando el nombre
del ingrediente, segun corresponda, asi por ejemplo si tiene adicion de L-carnitina y
colina, se debera utilizar el descriptor: “Con L-carnitina y colina”.

)  Con hierbas: Se podra incorporar como ingredientes alimentarios las hierbas, y/o
extractos, de las hierbas que a continuacién se indican, en las cantidades maximas por
porcion de consumo habitual que se establecen. La recomendacidén de consumo de los
“‘Alimentos para Deportistas” que se rotule, adjunte o relacione con el producto no
podra sobrepasar las cantidades maximas por dia que se indican en cada caso.

Si estos ingredientes se incorporan en forma de extractos, éstos deberan ser
apropiados para uso en alimentos y su concentracion maxima debera ser calculada
considerando la equivalencia del contenido especificado en cada una de las formas
incluidas en esta tabla.

En los alimentos que contengan una o mas de estas hierbas, el contenido maximo de
cafeina en el producto listo para el consumo sera de 54 mg por porcién de consumo
habitual y no mas de 180 mg de cafeinallitro en los alimentos que se consumen
liquidos y de 90 mg/100 g en los que se consumen sélidos.

Articulo 533. Los alimentos para deportistas se etiquetaran conforme a las
disposiciones relativas a etiquetado general y segun lo dispuesto en el articulo 532 de
este Reglamento.

Los que tengan adicién de: aminoacidos, L-carnitina, colina, inosina, ubiquinona,
creatina, hierbas o extractos de Panax ginseng C.A. Meyer, Schizandra chinesis
(Turcz.) Baill., Eleuterococcus senticosus Rupr. et Maxim, o que su contenido de
cafeina sea mayor a 180 mg/l en los alimentos liquidos y en los sélidos mayor a 90
mg/100 g, podran poner la frase “bebida o alimento energizante” y siempre deberan
incluir una leyenda que diga: “NO RECOMENDABLE PARA MENORES DE 15 ANOS,
EN EMBARAZO NI LACTANCIA"en letras mayusculas y negrita (destacado).

TITULO XXXVI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 534. Solo se podran comercializar productos alimenticios que estén
debidamente registrados en el Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y
Bebidas de la SESPAS.

Articulo 535. A los efectos del rotulado y etiquetado de alimentos, los
productores nacionales y los importadores estan en la obligacién de cumplir los
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requisitos establecidos en la Norma "NORDON 53", dictada por la Direccion General
de Normas y Sistemas de Calidad (DIGENOR), sin perjuicio de lo establecido en el
presente reglamento.

Articulo 536. De la inalterabilidad de la formula cuantitativa y cualitativa, y de la
pureza de las sustancias que componen un producto objeto de control del
Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas, seran responsables el
fabricante que haya solicitado el Registro y el representante legal de la empresa
distribuidora o fabricante.

Articulo 537. Cuando se trate de un establecimiento o fabrica nuevos, debera
presentar una certificacion emitida por la autoridad sanitaria de la jurisdiccion donde
operara la fabrica, companiia o entidad solicitante, haciendo constar que el mismo
cumple con los requisitos sanitarios establecidos para la estructura fisica y las
instalaciones a los fines de elaborar o producir alimentos.

Articulo 538. Podra haber mas de un representante para comercializar un
producto, siempre que esté autorizado en el pais de origen, y acogiéndose a lo
establecido en este Reglamento y las leyes vigentes.

Articulo 539. Los fabricantes o distribuidores de alimentos estan obligados a
proporcionar sin costo alguno el numero de muestras necesarias para sus analisis para
fines de control, las cuales pueden ser tomadas en puertos, aeropuertos, fabricas y
establecimientos distribuidores.

Articulo 540. Los interesados en obtener certificaciones y cualquier otro
documento legal de productos y establecimientos alimentarios deberan solicitarlos al
Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas de la Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social, previo pago de los impuestos
correspondientes establecidos.

Articulo 541. La responsabilidad de la calidad de los productos alimentarios
corresponde a los fabricantes, importadores y distribuidores, verificada esta calidad por
el Departamento de Control de Riesgos en Alimentos y Bebidas y por la DIGENOR.

Articulo 542. El (Ia) Secretario (a) de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
podra autorizar la entrada de productos alimenticios elaborados sin registro previo, o de
materias primas alimenticias, siempre que ingresen como muestras necesarias para
analisis, o si son destinados a una investigacion cientifica o médica, previamente
autorizada por el érgano correspondiente de esa Secretaria:

Articulo 543. La solicitud de autorizacion de Registro Sanitario debera ir
acompanada del original del recibo de pago del impuesto correspondiente, de
conformidad con lo establecido por las leyes del pais.
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CAPITULO |
Disposiciones Especiales

Articulo 544. En la propaganda (oral, radial o escrita) de los productos
comestibles, bebidas y similares deberan respetarse las definiciones y demas
condiciones del presente Reglamento. No podra realizarse ningun anuncio sobre
composicién, propiedades, cualidades, efectos o equivalencias nutritivas de los
Productos Dietéticos sin la previa aprobacion de las autoridades de la SESPAS.

Articulo 545. Queda prohibido hacer propaganda radial, oral o escrita de bebidas
alcohdlicas aconsejando su consumo por razones de estimulo de bienestar, de salud o
de cualquiera otra indole, asi como también inducir a fumar empleando cigarrillos o
boquillas con filtros, haciendo creer que asi resultan inofensivos.

Articulo 546. Cuando en los rotulos o propagandas de una bebida espirituosa
(bebidas alcohdlicas destiladas y licores) se emplearen indicaciones que se refieren a
propiedades o virtudes terapéuticas, como "reconstituyente", "fortificante", "estomacal”,
"digestivo™, etc., la misma sera considerada como "Especialidad Farmacéutica", y
como tal debera ser registrada.

CAPITULO Il
De las Sanciones

Articulo 547. Sin perjuicio de las sanciones que se establecen para las
infracciones sanitarias en la Ley No. 4201, de fecha 8 de marzo del 2001, la violacién a
cualquiera de las disposiciones del presente Reglamento se sancionara siempre con el
decomiso de los comestibles, bebidas y similares de que se trate.
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