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NOM-033-SSA1-1993

NORMA OFICIAL MEXICANA, BIENESY SERVICIOS. IRRADIACION DE ALIMENTOS. DOS SPERMITIDASEN
ALIMENTOS, MATERIASPRIMASY ADITIVOSALIMENTARIOS.

JOSE MELJEM MOCTEZUMA, Director Genera de Control Sanitario de Bienesy Servicios, por acuerdo del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley
Orgénica de la Administracion Plblica Federal; 38, fraccion 11, 47 delaLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion; 8o.
fraccion 1V y 13 fraccién | del Reglamento Interior de la Secretariade Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 24 de noviembre de 1993, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccién | delalLey Federal
sobre Metrologia y Normalizacién la Direccion General de Control Sanitario de Bienes y Servicios presenté al Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, € anteproyecto de la presente Norma Oficial
Mexicana.

Que con fecha 23 de marzo de 1994, en cumplimiento del acuerdo del Comitéy de lo previsto en € articulo 47 fraccion
| de la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion, se publicé en el Diario Oficia de la Federacién el proyecto de la
presente Norma Oficial Mexicana a efecto que dentro de los siguientes noventa dias naturales posteriores a dicha
publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién
y Fomento Sanitario.

Que en fecha previa, fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacion las respuesta alos comentarios recibidos
por el mencionado Comité, en términos del articulo 47 fraccion |11 de laLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

Que en aencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide lasiguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-033-SSA1-1993, BIENES Y SERVICIOS. IRRADIACION DE ALIMENTOS.
DOSISPERMITIDAS EN ALIMENTOS, MATERIAS PRIMASY ADITIVOSALIMENTARIOS.

PREFACIO

En laelaboracion de la presente Norma participaron |0s siguientes organismos e instituciones:
SECRETARIA DE SALUD
Direccion General de Control Sanitario de Bienesy Servicios
Laboratorio Nacional de Salud Publica
Direccién General de Salud Ambiental
SECRETARIA DE ENERGIA, MINAS E INDUSTRIA PARAESTATAL
Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias
INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONESNUCLEARES
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Medicina Veterinariay Zootecnia
LECHE INDUSTRIALIZADA CONASUPO
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Apéndice A

0 Introduccién

La irradiacion de alimentos consiste basicamente en la exposicion de éstos a la accidn de la radiacién ionizante
proveniente de una fuente de radiacion permitida para tal efecto; constituye una alternativa para reducir las cargas
bacterianas y eliminar microorganismos patégenos, que ponen en peligro la salud del hombre o bien que llevan a
deterioro de los mismos.

La irradiacion de alimentos se propone por la Organizacion Mundia de la Salud como medida para reducir la
incidencia de enfermedades transmitidas por alimentos, que afectan lasalud y productividad de la mayoria de |os paises,
constituyendo uno de los problemas de salud publica mas extendidos en el mundo contemporaneo.

Por lo tanto, la salud de los habitantes de un pais, esta condicionada de manera importante a la inocuidad de los
adimentosy de |as condiciones de su abastecimiento.

UnaNorma Oficial Mexicana que controle y regule este proceso en alimentos, materias primasy aditivos alimentarios,
por medio de la aplicacion de dosis permitidas con propositos definidos, permitird disminuir €l nimero de casos
reportados como enfermedades transmitidas por alimentos.

1. Objetivoy campo de aplicacién

1.1 Esta Norma Oficia Mexicana establece las dosis permitidas para la irradiacion de aimentos, materias primas y
aditivos alimentarios.

1.2 Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en €l Territorio Nacional para las personas fisicas o
morales que se dedican a su proceso o importacién.

2. Definiciones

Para fines de esta Norma se entiende por:

2.1 Descontaminacion, proceso mediante el cual se reduce o elimina la contaminacion por microorganiSmos que son
perjudiciales paralasalud.

2.2 Desinfestacién, proceso mediante €l cual se eliminan parasitos o insectos de un producto.

2.3 Dosimetria, medida de la dosis de radiacion ionizante absorbida en un punto dado.

2.4 Dosimetro, dispositivo para medir la dosis de radiacion ionizante absorbida manifestada por un cambio fisico o
quimico por el paso de radiacién ionizante atravésde él.

2.5 Dosis de radiacion ionizante, cantidad de energia absorbida por unidad de masa de un alimento, materias primasy
aditivo alimentario, através del proceso deirradiacion.

2.6 Fuente de radiacion ionizante, todo elemento quimico inestable o dispositivo electromecanico, capaz de emitir
radiaciones ionizantes en forma cuantificable. Dichas fuentes son las que se establecen en el Reglamento.

2.7 Irradiacién de alimentos, proceso fisico que utiliza una fuente de radiacién ionizante permitida para dar una
exposicion intencional en alimentos, materias primas y aditivos alimentarios, que no exceda de las dosis permitidas en
este ordenamiento.

2.8 Lote de producto irradiado, conjunto de productos de la misma naturaleza, que fueron sometidos a tratamiento de
irradiacion.

2.9 Permisionario, persona fisica 0 moral propietaria de la planta o establecimiento de irradiacion que invariablemente
debe contar con la autorizacion, permiso o licencia expedida por la Secretaria de Salud y la Comisién Naciona de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias, en el ambito de sus competencias, para desarrollar €l proceso de irradiacion de
productos.

2.10 Planta o establecimiento de irradiacién, instalacion utilizada para €l propésito del tratamiento por irradiacién de
alimentos, materias primasy aditivos alimentarios, la cual debe cumplir con los requisitos establ ecidos por |a Secretariade
Salud y la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, en el &mbito de sus competencias.

2.11 Producto, cualquier alimento procesado 0 no, materias primas, semillasy aditivos alimentarios.
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2.12 Radiacién ionizante, toda radiacion electromagnética o corpuscular capaz de producir iones, directa o
indirectamente, debido a su interaccion con lamateria.

3. Simbolosy abreviaturas

Cuando en esta Norma se haga referencia ala siguiente abreviatura se entiende por:

kGy kilogray

1000 Gy=1kGy

Cuando en la presente Norma se mencione al Reglamento, debe entenderse que se trata del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productosy Servicios.

4. Disposiciones sanitarias

L os productos objeto de esta Norma, ademés de cumplir con lo establecido en el Reglamento, deben gjustarse a las
siguientes disposiciones:

4.1 El permisionario dedicado a proceso de irradiacion en los alimentos, materias primas y aditivos para alimentos
establecidos en esta Norma, se obliga a entregar a los usuarios solicitantes del servicio una constancia por lote que
indique:

4.1.1 Identificacion del producto.

4.1.2 Numero del lote.

4.1.3 Fuente de radiacién utilizada.

4.1.4 Dosisminimay maximaalas que d lote fueirradiado.

4.1.5 Nombrey direccion donde se aplico el proceso deirradiacion.

4.2 Son obligaciones del permisionario, exigir a usuario que solicita el proceso de irradiacion en alimentos, materias
primas y aditivos para alimentos los siguientes datos, mismos que se deben conservar con €l registro de cada lote
irradiado:

4.2.1 Nombre de la personafisica o moral que presentael producto parael proceso.

4.2.2 |dentificacion del producto.

4.2.3 Numero delote.

4.2.4 Cantidad del producto airradiar.

4.2.5 Envases y empaques utilizados.

4.2.6 PropGsito delairradiacion.

4.2.7 Vidade anaguel del producto.

4.2.8 Informar si un lote del producto hasido irradiado previamente, cuando proceda.

4.3 Debe llevarse un control de los productos que reciban irradiacion repetida, ajustdndose a lo establecido en el
Reglamento.

4.4 El usuario debe dar aviso ala Secretaria de Salud cuando |os productos sean sometidos airradiacion.

4.5 El persona que labore dentro de la planta o establecimiento dedicado al proceso de irradiacion de alimentos,
materias primas y aditivos alimentarios debe cumplir con los requisitos para el desarrollo de sus actividades, de acuerdo
a Reglamento y al Reglamento General de Seguridad Radiol dgica, editado por la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear
y Salvaguardias.

4.6 Sblo personal capacitado y autorizado por la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, podra
desarrollar actividades involucradas con la actividad del irradiador.

4.7 La documentacion relacionada con €l proceso de irradiacion de alimentos, materias primas y aditivos para
alimentos debe ser proporcionada a los representantes de la Secretaria de Salud.

4.8 La planta o establecimiento, debe contar con la licencia de la Secretaria de Salud y de la Comision Nacional de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias, |as que evaluaran los aspectos de disefio, construccién y operacién desde el punto
de vista de proteccion radiol 6gica teniendo en cuenta sus efectos en el personal, publico y medio ambiente, en el ambito
de su competencia.

5. Especificaciones sanitarias

L os productos objeto de este ordenamiento deben cumplir con las siguientes especificaciones:

5.1 Las dosis de aplicacion permitidas en el proceso de irradiacion de dimentos, materias primas y aditivos para
alimentos son las siguientes:

Las dosis minimas dependen de las caracteristicas propias del producto.

Donde:
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PRODUCTOSGRUPOS PROPOSITO DOSIS (kGy)
MINIMA MAXIMA
1. Bulbos, raices y Inhibir la brotacion 0,05 02
tubérculos  (papa,cebolla, durante el
ajo, entre otros) amacenamiento.
2. Frutos frescos y Retraso en el proceso de 0,01 10
vegetales  (champifiones, maduracion.
mango, papaya, entre otros) Prolongar el proceso de 0,05 25
vidade anaquel.
Para tratamiento 0,15 10
3. Ceredles, cereales cuarentenario.
molidos (trigo, arroz, soya, Para controlar la 0,15 10
maiz y sus productos), infestacién porinsectos.
entre otros)
4. Pescado y productos del
mar, ancas de rana frescos Asegurar la calidad 20 50
y congelados sanitaria por reduccion
del ndmero de
microorganismos
patégenos.
Prolongar la vida de 10 30

anaquel por eliminacién
parcia de organismos
que causan deterioro.

Control de infeccion por 05 20
5. Pollo fresco y congelado parasitos.
y sus derivados Asegurar la calidad 20 70

sanitaria por reduccion

de microorganismos

patégenos.

Prolongar la vida de 10 30
anaquel de productos

frescos por eliminacion

parcia de organismos

6. Carne de cerdo que causan deterioro.

Control de infeccién por 03 10
7. Hierbas secas frutas parasitos.
secas, condimentos, Para asegurar la calidad 50 100
hierbas de infusion sanitaria por reduccién

de microorgani smos

patégenos.

Control de infestacién 0,15 10

por
8.Productos deshidratados  insectos.
-Huevoy leche Disminuir carga
-Cocoa microbiana. 20 50
-Colorantes naturales 50
-Carnedereso pollo 50 100
-Caldo/camardn,  pescado 100 100
pollo 50 100
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6. Muestreo

El procedimiento de muestreo para los productos objeto de esta Norma, debe sujetarse a lo que establece la Ley
General de Salud.

7. Etiquetado

Laetiqueta de los productos objeto de esta Norma, ademés de cumplir con lo establecido en el Reglamentoy laNorma
Oficia Mexicana correspondiente, debe sujetarse alo siguiente:

Debe aparecer el simbolo internacional deirradiacién de alimentos;

8. Envase, empaquey embalaje

8.1 Envase

Los productos objeto de esta Norma se deben envasar en recipientes de tipo sanitario, elaborados con materiales
inocuos y resistentes a distintas etapas del proceso, de tal manera que no reaccionen con el producto o alteren sus
caracteristicas fisicas, quimicasy organol épticas.

8.2 Empaque

Se deben usar envolturas de material resistente que ofrezcan la proteccion adecuada a los envases para impedir su
deterioro exterior, alavez faciliten su manipulacion, almacenamiento y distribucion.

8.3Embdae

Se deben de usar envolturas de material resistente que ofrezcan la proteccion adecuada a los empagues para impedir
su deterioro exterior, alavez que faciliten su manipulacion, almacenamiento y distribucion.

L os materiales de envase que se pueden utilizar parairradiar son los especificados en el Apéndice Normativo A.

9. Transporte

Los vehiculos destinados a transporte de los productos objeto de esta Norma deben cumplir con lo establecido en
los articul os correspondientes del Reglamento de acuerdo alas caracteristicas de |os mismos.

10. Concor dancia con normasinter nacionales

Esta Norma no tiene concordancia con normas internacional es.

11. Bibliogr afia

11.1 Secretariade Salud. 1984. Ley General de Salud. Diario Oficial dela Federacion. México, D.F.

11.2 Secretaria de Salud. 1988. Reglamento dela Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productosy Servicios. Diario Oficial delaFederacion. México, D.F.

11.3 Secretaria de Energia, Minas e Industria Paraestatal. 1988. Reglamento General de Seguridad Radiolégica.
Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias. México, D.F.

11.4 FAO/IAEA/OPS. 1982. Condiciones Tecnol dgicas paralalrradiacién de Algunos Productos Alimenticios. Comité
Conjunto FAO/IAEA.

11.5 Comisién de Comunidades Europeas. 1982. Propuesta al Consgjo Directivo de las Legislaciones de los Estados
Miembros, Concerniente a los Alimentos tratados con Irradiacién lonizante de la Comision de Comunidades Europeas.
COM (88) 654 SYN 169.

11.6 IAEA. 1989. Harmonization of Regulations on Irradiation in the Americas. Orlando, Florida. USA.
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11.7 FAO/WHO/IAEA. 1992. Guidelines for the Authorization of Irradiation by Groups or Classes of Food. Orlando,
Florida. USA.

11.8 Codex Alimentarius. 1983. Norma Codex para Alimentos I rradiados’. Stan 106-1983. Roma, Itaia.

11.9 Codex Alimentarius. 1979. Codigo Internacional de Précticas Recomendadas para la Operacién de Instalaciones
de Irradiacion Usadas para el Tratamiento de Alimentos. CAC/RCP 19-1979. Roma, Itaia.

12. Observancia dela Norma

Lavigilanciaen el cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud.

13. Vigencia

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor con su caracter de obligatorio a los treinta dias siguientes a
partir de su publicacién en el Diario Oficial de laFederacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., 29 de noviembre de 1994.- El Director General de Control Sanitario de Bienesy Servicios, José Meljem
Moctezuma.- Ribrica.

Apéndice Normativo A

A. Materiales de Empaque para su Uso en Irradiacién de Alimentos

DOSIS
MATERIAL MAXIMA
(kGy)

Papd kraft 5
Papel cristal (Glassine) 10
Cartdn recubierto de cera 10
Celofén recubierto de nitrocel ulosa 10
Copolimero de cloruro de vinilideno 10
recubierto con celofan (Saran)

Pergamino vegetal 60
Pelicula de gomas hidroclorados 10
Copolimero de 1 alqueno-etileno 10
Peliculanylon 11 10
Sacos de polipropileno 10
Papel 60
Pelicula de polietileno 60
Peliculanylon 6 60
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Fuente :Diario Oficid delaFederacion Fecha de Publicacion: 06 de septiembre de 2005

AVISO DE CANCELACION DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-033-SSA1-1993, “BIENES Y SERVICIOS.
IRRADIACION DE ALIMENTOS. DOSISPERMITIDASEN ALIMENTOS, MATERIASPRIMASY ADITIVOSALIMENTARIOS'.
PUBLICADA EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 3 DE JULIO DE 1995.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y Presidente
del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, 3o. fracciones XXII 'y XXIV, 13
apartado A fracciones | y I, 17 bis, 194 fraccién | y 195 de la Ley General de Salud; 38, 40 y 51 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, 40 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 2, 215 a 224 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 3, 10, 11 y 18 del Reglamento de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que de conformidad con los objetivos establecidos en el Plan Nacional de Desarrollo 2001-2006, y debido al
compromiso que tiene la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios de contribuir a la mejora
regulatoria en nuestro pais, ésta se ha enfocado a realizar acciones con el fin de eliminar proyectos o regulaciones
excesivas para la industria que impongan costos innecesarios o que no representen un riesgo para la poblacion;

Que la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios tiene a su cargo el ejercer la regulacién,
control y fomento sanitarios, en materia de alimentos, asi como en las materias primas y aditivos que intervengan en
la elaboracién de los mismos y en los establecimientos dedicados a su proceso o almacenamiento;

Que a dicha Comision le compete establecer los requisitos de condicién sanitaria que deben cubrir los procesos,
productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades en las materias sefialadas en el considerando anterior y
elaborar y emitir las normas oficiales mexicanas que al respecto se requieran;

Que el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios en sus articulos 215 a 224 establece diversas
disposiciones que regulan la irradiacién de productos con el fin de que éstos no constituyan un riesgo para la salud
de la poblacion;

Que el articulo 219 del Reglamento antes citado sefiala que los niveles de radiacién utilizados en el tratamiento
de productos, materias primas y aditivos no deberan producir sustancias nocivas a la salud en los envases
primarios, que ocasionen la contaminacion del producto;

Que la Secretaria de Salud, de conformidad con lo dispuesto por la Ley General de Salud y el Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios tiene la facultad de realizar visitas de verificacion a todos los
establecimientos donde se lleve a cabo la irradiacion de productos con el fin de que se cumplan las condiciones
sanitarias de los productos y procesos para garantizar su calidad sanitaria, entre otros;

Que el articulo 284 de la Ley General de Salud establece que la Secretaria de Salud podra identificar, comprobar,
certificar y vigilar, en al &mbito nacional, la calidad sanitaria de los productos materia de importacion. Asimismo,
seflala que en los casos en que los productos no rednan los requisitos o caracteristicas que establezca la
legislacién correspondiente, la Secretaria de Salud aplicara las medidas de seguridad que correspondan;

Que aun y cuando no exista una Norma Oficial Mexicana especifica que establezca los limites maximos
permisibles de irradiacion que deben cumplir los productos, en caso de que se detecte que el producto podria
generar un riesgo para la salud de la poblacién, la Secretaria de Salud tiene facultades plenas para prohibir su
importacién o su comercializacién en territorio nacional;

Que con fecha 3 de julio de 1995 se publicé en el Diario Oficial de la Federaciéon la Norma Oficial Mexicana NOM-
033-SSA1-1993, Bienes y servicios. Irradiacién de alimentos. Dosis permitidas en alimentos, materias primas y
aditivos alimentarios, misma que establece las dosis permitidas para la irradiacién de alimentos, materias primas y
aditivos alimentarios;

Que después de la realizacién de un estudio técnico a la Norma Oficial Mexicana materia del presente Aviso, se
encontrdé que la dosis maxima que puede aplicarse en nuestro pais no representa un riesgo por si misma, lo que
ocasiona una salida de divisas, sin aportar contribucion alguna a la reduccién de riesgos sanitarios;

NOM-033-SSA1-1993 7



Ui
NHNET Normas Oficiales Mexicanas SSA1

Que se ha comprobado que la irradiacién en alimentos es autolimitante en el sentido en que ésta provoca que los
alimentos se enrancien rapidamente, y que éstos no sean aceptados por el consumidor debido al aspecto, olory
sabor de los mismos, por lo que dicha tecnologia no se ha implementado ni se pretende implementar en nuestro
pais;

Que no existe metodologia analitica que permita demostrar que un producto ha sido irradiado, lo que provoca un
trato discriminatorio con respecto a lo de otros paises en que se permite la irradiacion de materias primas y
productos a dosis mayores que las establecidas en la Norma Oficial Mexicana que nos ocupa;

Que debido a que sélo existen dos establecimientos en nuestro pais que ofrecen el proceso de irradiacion, y a
que éstos no irradian alimentos de consumo masivo por parte de la poblacion, la exposicién es minima;

Que la norma actual incluye dosis maximas para propositos comerciales, mismos que escapan a la competencia
de la Secretaria de Salud;

Que en virtud de lo anterior, la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios determin6 que el
proyecto de Norma Oficial Mexicana en comento no elimina ningun riesgo a la salud de la poblacién ni contribuye a la
simplificaciéon administrativa, por lo que con base en lo antes expresado me permito expedir el

AVISO DE CANCELACION DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-033-SSA1-1993, “BIENES Y SERVICIOS. IRRADIACION DE ALIMENTOS.
DOSIS PERMITIDAS EN ALIMENTOS, MATERIAS PRIMAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS”,
PUBLICADA EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 3 DE JULIO DE 1995

ARTICULO UNICO.- Se cancela la Norma Oficial Mexicana NOM-033-SSA1-1993, “Bienes y servicios. Irradiacion de
alimentos. Dosis permitidas en alimentos, materias primas y aditivos alimentarios”, publicada en el Diario Oficial de
la Federacion el 3 de julio de 1995.

TRANSITORIO

UNICO.- El presente aviso entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion.

México, D.F., alos diez dias del mes de noviembre de dos mil cuatro.- El Comisionado Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
de Regulacion y Fomento Sanitario, Ernesto Enriquez Rubio.- Rubrica.
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