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Sanitary Regulations

Esta norma establece las regulaciones sanitarias que s¢ cum-
pliran en el proceso de irradiacién de alimentos v en el pro-
cedimiento para la aprobacifn de los alimentos irradiades para
el consumo humano, asf{ como los requisitos a cumplir durante
el tratamiento, maniprlacifn, almacenamiento y comercializa-
cifn de los alimentos irradiados.

Las regulaciones gue se establecen en la presente norma, se
aplicardn también. a los alimentos irradiados de importacién y
a aquellos destinados a la exportacidn.

1. Generalidades

1.1 El proceso de irradiacidén de alimentos se llevard a cahbo
sblo en instalaciones a las aue la Secretaria Ejecutiva
para Asuntos Nucleares ¥ el Ministerioc de Salud Pablica,
hayan concedido la licencia correspondiente. Estas insta-
laciones serdn inspeccionadas perifSdicamente por dichas
autoridades.,

1.2 La irradiacidn, como proceso fisico de conscrvacidn de
los alimentos, se empleard scola o en combinacién con
otros métodos, s0lo cuando responda a una necesidad toc-
noldgica o cuando contribuya a alcanzar un objetivo de
higiene alimentaria, y no sustituird las buenas pricticas
de elaboracifn de alimentos,

1.3 Los alimentos irradiados estarin sujetos a las regulacio-
nes sanitarias establecidas para los alimentos en qgoenc-
ral.

1.4 En el cumplimiento de esta norma se tendrd en cuonta lo
establecido en la NC 69-01:81 "SNPR. Reglas bidsicas de
seguridad", la NC 19-04-01:79 "SNPHT. Medios deo protoc-
¢cidn de los trabajadores. Requisitos generales v clasi
fFicacifbn" y la NC 90-00-06:81 "Asequramiento mebtroléagioo,
Sistema Internacional de Unidades”.

1.5 Ademis de las requlaciones establecidas por la legisla-
cifn vigente para las instalaciones en las gue sc trabha-
ja con radiaciones lonizantes en general, las instalacio-
nes dedicadas a la irradiacifn de alimentos cumplirin 1o
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establecido en la NC 38-00-04:85 "SNSA. Proyecto y cons-
truccifbn de establecimientos de alimentos. Requisitos sa-
nitarios generales", la NC 38-00-03:85 "SNSA. Higiene de
los alimentos. Requisitos sanitarios generales" y la

NC 38-00-05:86 "SNSA. Limpieza y desinfeccién. Procedi-
mientos generales”.

2. Términos y definiciones

2.1 Alimento irradiado. Alimento que ha sido sometido a la
accibn de radiaciones ionizantes con fines tecnolbgicos
o de investigacidn.

2.2 Comestibilidad. Aceptacién para el consumo humano de un
alimento irradiado, sobre la base de:

-~ Su 1nocuidad

= 5Su contribucifn nutricional en la dieta tota.

- Mantenimiento de sus caracteristicas organolépticas.
2.3 Corrida de planta. Cantidad de producto irradiado al que

se le han realizado 2 pases frente a la fuente o migquina

generadora, permitiendo que el mismo haya sido irradiado
en las posiciones que establece la tecnologia.

2.4 Dosis absorbida. Energia de radiacién ionizante absorbida
por unidad de masa del alimento.

2.5 Dosis global media. Dosis media de radiacifn ionizante
sobre el volumen total del alimento, obtenida mediante
mediciones dosimétricas realizadas aleatoriamente sobre
todo el volumen del mismo.

2.6 Radappertizacibn. Irradiacién de los alimentos con alta
dosis de radiaci6n ionizante (hasta 50 kGy) para reducir
el nimero y la actividad viable de los microorganismos
por debajo del nivel de deteccifin de los métodos estable-

cidos por la autoridad sanitaria competente, excluidos
los virus.

2.7 Radicidacifin. Irradiacifin de los alimentos con dosis de
radiacidn ionizante de hasta 10 kGy, para la eliminacién

de microorganismos patSgenos especi{ficos, excluidos los
Virus.

2.8 Radurizacibdn. Irradiaci®n de los alimentos con dosis de
radiacitn ionizante de hasta 10 kGy, para la reduccién del
nimero de microorganismos alterantes especificos.

2.9 Para los demds t&rminos empleados en esta norma, véase la
NC 69=-01 y la NC 38-00-02:85 "SNSA. Mutricién e higiene
de los alimentos. Té&rminos y definiciones”.



3. Regulaciones sanitarias para el procesoc de irradiacifin de
alimentos

3.1

3.1l.1

3.1.2

3.1.3

3.2

3.4

3.5

Seqglin los objetivos de aplicacifn del proceso de irradia-
cifn de alimentos, se establecerfn como intervalos gene-
rales para la dosis global media, el intervalo de baja
dosis y el intervalo de dosis media.

El intervalo de baja dosis (hasta 1 kGy) comprenderi
aquellos procesos de irradiacién para la inhibicién de

la germinaci6én, la desinsectacién y el retraso en la
maduracifn del alimento.

El intervalo de dosis media (hasta 10 kGy) comprender3
la radurizacibn y radicidacién, asi como los procesos
de irradiacifn para mejorar las propiedades tecnoléfgi-
cas del alimento.

S6lo excepcionalmente y con fines de investigaci6fn, se
autorizard someter los alimentos a procesos de irradia-
cidn cuya dosis global media sea superier a 10 kGy,
como por ejemplo en la radappertizacién,
La irradiacifn de los productos alimenticios para el con-
sumo humano, sblo se aplicar8 a escala industrial, des-
pués de realizadas las investigaciones correspondientes
que demuestren gque el alimento irradiado es comestible vy
sea aprobado por el Ministerio de Salud Pidblica.

Los alimentos aprobados para ser irradiados se manipularfn
y almacenardn antes y despué&s de la irradiacién, conforme
a lo establecido en las normas sanitarias y de especifi-
caciones de calidad del producto de que se trate y tenien-
do en cuenta las exigencias tecnolfgicas particulares del
proceso de irradiacién.

En ningQin caso, a excepcifin de lo regulado en 3.1.3, se
aprobard un proceso de irradiacifn de alimentos en el cual
la relacién dosis media mfxima y mfnima sea superior

a 3. Adem8s se requiere garantizar rque al menos el 97,5%
de la masa total del producto irradiado, reciba una dosis

mdxima menor de 15 kGy, cuando la dosis global media sca
igual o superior a 10 kGy.

Los productos sin irradiar se mantendrdn durante el alma-
cenamiento y todo el proceso tecnolégico, ffsicamonte
separados de los productos irradiados.

Para los procesos de irradiacién podrén emplecarse los si-
Juientes tipos de radiaciones ionizantes:

a) Rayos gamma de los radionficlidos

EDCQ (1,17 6 1,33) MeV y 137 (0,66 MeV)

Cs

b) Rayos X y radiacifn de frenado con ecnergias de
5 MeV o inferiores, obtenidos a partir de miquinas
generadoras



3.7

¢) -BElegtrones con. energfas de 10 MeV o inferiores, obte-
nidos a partir de miquinas generadoras.

En las instalaciones de irradiacién de alimentos se man-
tendrdn actualizados los documentos del control tecnolé-
gico.: del proceso.

Los resultados del control tecnolégico de irradiacisn de
alimentos se - inscribirén en el registro habilitado al
efecto, el que se mantendri accesible para su inspeccién.

Dicho registro deber& contener, como minimo la informa-
cibn siguiente;

= Tipo de gorrida (experimental o de rutina)

- Fecha de inicio de la corrida

= Objetivo del proceso de irradiacifn

- Tipo de fuente ¢ .miquina generadora

= DActividad de la fuente durante el turno de trabajo
- Tipo de-alimento a irradiar y cantidad

- Densidad media aparente del alimento

- ~Calidad del alimento a irradiar

- Geometria fuente-~producte

- Material y tipo de envase en que se irradiari el ali-
mento

- Dosis media maxima y minima durante el procesoc de irra-
diacibn

= Fecha de medicifn de las dosis y método empleado
- Clasificacidn de los dosimetros

- Distribucibn de los dosimetros

= Tiempo de irradiacidn

- Ajuste a la dosis global media yv a la dosis media
midxima y minima durante la corrida

= Ajuste al tiempo de irradiacién
- Observaciones diarias y por turno de trabajo.

La introduccifn de cualquier cambio en el proceso de

irradiacifn, en la fuente o en la geometria fuente- prﬂ—
ducto. on relacifin al alimento a irradiar_  dAdoharf z==r



torizado previanente-por la Secretaria, Ejecutiva para
Asuntos Nucleares y.el-Ministerioc de Salud Pdblica.

i..9 En los casos en que se produzcan cambios, como los sena-

lados.en el : pﬁnang -apkeLiQr, se reguerird adecuar_las
mediciones de la dosis global media y de las dosis me-
dia méxima y minima.

3.11 S6lo se permjtird }g reirradiacién para el control de
la reinfestacifn,,;ep alimentas can un contenido de hume-
dad aproximadamente ;mpenor gue un 15%. El resto de lns
alimentos.ne.se reirradiarén..

La dosis global media agumulada como resultada Jdo la

3.12 No: se considerard reirradiacién de un alimento cuando:

‘- Sean irradiados para otros prnpﬁsltms tecnolbgicos,
alimentos preparados a partir de otros gue han sido
irradiados con una dosis global media infeorior a 1 kGy

- Sean irradiados alimentos gue contenyan monos del 55
de ingredientes previamgnte irradiados

- La dosis global media reguerida wara obtencr ¢l cfec-
to deseado, sea absorbida por el alimento on mis de
una. -instalacidn, como- parte del procesamicnto pagpa
obtener un fin tecnolbgico especifico.

3.13 El envase pmpleadp en la irradiacion de alimentos proons=
vasados, serd del tipo y material aprobade para coda
producto alimenticio en especifico y para el proceoso do
dirradiacibn en cuestidn.

dos -

4.1 Los alimentos irradiados se almacenardn hasta ol momento
de su distribucifn,.separados de otros productos alimon-
ticios no irradiados.

4.2 El alimento irradiado envasade se identificar’ oon los
datos siguientes:

- Nombre del-aliﬁantn :

-  HNombra dalaprnduﬁtprp

~  HNimero de lﬂ;licenéia de 1a . instalaciétn
= Fecha del tratamiento del lote

= HNimero de identificacidn del lote.



4.3 Cuando se trate de alimentos a granel, los datos gque se

establecen en el apartado anterior, se consignarén en
los documentos gque acompafian al producto,

5. Procedimientc para la aprobacifin de los alimentos irradia-
dos

5.1 La aprobacién del consumo de un alimento irradiado se so-
licitard al Ministerio de Salud Pdblica, antes de someter
¢l producto al proceso de irradiacién, el cual sobre la
base de las corridas experimentales, aprobadas por la
Secretaria Ejecutiva para Asuntos Nucleares, y de la co-
mostibilidad del mismo, extender8 la autorizaci®én median-
te documento que avale su aptitud para el consumo,

.2 La aprobacifn del consumo de un alimento irradiado, cum-
plird lo establecido por las autoridades sanitarias com-
petentes para la aprobacién de nuevos productos alimenti-

cios, suministrlndose ademfs en la solicitud, la informa-
cifn siguiente:

a) - Nombre y direccién del preoductor

b) MNombre de la instalaci®n de irradiacién, especifican-

dose el cbdigo de las licencias que aprueban su utili-
zacidn

c) Breve descripcifn del proceso de irradiacifn

ch) Descripcidn del alimento, incluyendo su composicién

y caracteristicas- higiénicosanitarias, asf como el
objetivo del proceso.

d) Grupo poblacional al gue va dirigido el alimento

) Descripcifn de los métodos de conservacisn gue han de
utilizarse y los aditivos que sea necesarioc emplear

f) Naturaleza del envase, medio gaseoso dentro del mismo
y material del embalaje, con especial referencia

a plastificantes o aditivos que contenga el envase
y(o) embalaije

1) Dosis global media propuesta con indicacién de los ni-

veles mdximos y minimos y especial referencia a las
ctapas de irradiacién si las hubiere.

h) Descripeibn de las comprobaciones efectuadas para de-
torminar la comestibilidad del alimento y sus resul-

tados, teniendo en cuenta la experiencia nacional
¢ internacional

i} - Ticmpo minimo entre la irradiacién y el consumo de
los alimentos

j} Condiciones y limite de tiempo propuesto para el al-
macenamiento y la transportacién



k) Tipos de envase y embalaje requeridos para el almace-
namiento y comercializacién del alimento

1) Constancia de aprobacitn de- los resultados experimen-
tales, de la propuesta del método de medicidn de la
dosis y del esgquema de disposicidn de los dosimetros

m) Etigquetado propuesto

n) Condiciones requeridas para garantizar la durabilidad
del alimento

n) Durabilidad del alimento.

6. Aprobacifn para la importacién y exportacidn de los ali-
mentos irradiados

6.1 Los alimentos irradiados de importacidn deberdan poseer
un certificado extendido por las autoridades sanitarias
del pafs de origen, donde conste gue se han cumplido los
requisitos que se establecen en la presente norma y que
el alimento es apto para el consumo.

6.2 En los casos de la exportacitn, el documento de autoriza-

cibn para el consumo del alimento irradiado, se atendra
a lo regulado en la presente norma.

COMPLEMENTO

Normas estatales de referencia:

NC 69-01:81 SNPR. Reglas bésicas de seguridad

NC 19-04-01:79 SNPHT. Medios de proteccifin de los trabajado-
res. Requisitos generales y clasificacidn

WC 90-00-06:83 Asequramiento metroldgico. Sistema Internacio-
nal de Unidades

NC 38-00-02:85 SNSA. Nutricibn e higiene de los alimentos.
Términos y definiciones

NC 38-00-04:85 SNSA. Proyecto y construccidn de estableci-

mientos de alimentos. Requisitos sanitarios
generales

NC 38-00-05:86 SNSA. Limpieza y desinfeccidn. Procedimientos
generales

Norma internacional consultada:

CODEX Alimentarius. Volumen XV STAN 106-1983. Norma qgeneral
del CODEX para alimentos irradiados

Bibliograffa consultada:

FAO/OMS Orientacicnes para el establecimiento de un eficaz

sistema nacional de inspeccién de los alimentos. Serie de
inspeccidn de los alimentos No. 1. Roma, 1976





