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PROLOGO GENERAL

En muchos paises, la deficiencia de vitamina A es un problema generalizado y no
necesariamente limitado a comunidades o poblaciones especificas. Entre las intervenciones
disponibles, la fortificacton de alimentos es un medio ampliamente aceptado y difundido en los
paises desarrollados, y que ha probado ser eficaz para el suministro de los nutrientes deseados a la
poblacion. En esos paises, alimentos tales como leche en polvo, margarina y mantequilla,
alimentos infantiles, y cereales para el desayuno estan normalmente fortificados con
micronutrientes, incluyendo la vitamina A. Los alimentos mencionados, sin embargo, no son
consumidos regularmente por la mayoria de las personas de los paises en desarrollo,
especialmente aquellos con el mayor riesgo de suffir la deficiencia de vitamina A. Una excepcion
es el azicar, alimento que puede ser fortificado con vitamina A. La fortificacion de azicar es
practica porque no requiere el cambio de los habitos alimentarios de la poblacion objetivo, ni el
establecimiento de un sistema de distribucion especifico y costoso. La fortificacion simplemente
requiere de la existencia de un sistema de produccion y comercializacion del aziicar que permita el
agregado uniforme del compuesto fortificante y la supervision del proceso. La fortificacion de
aziicar con vitamina A es una de las intervenciones mas seguras, eficaces y de mejor costo-
efectividad para prevenir y controlar la deficiencia de dicho micronutriente.

Con el fin de sistematizar y facilitar la instauracion y ejecucion de programas de
fortificacién de aziicar con vitamina A, se ha elaborado este manual, el cual esta integrado por
tres partes. La parte 1, titulada Guias para el Desarrollo, Operacion y Evaluacion de un
Programa de Fortificacion de Azucar con Vitamina A, ofrece pautas generales y basicas para el
establecimiento de un programa de este tipo. En ésta se discuten las estrategias existentes para
prevenir y reducir la deficiencia nutricional de la vitamina A, y se detallan los elementos basicos
que deben tenerse en consideracion para establecer un programa adecuado de fortificacion de
azucar con vitamina A. Ademas, ofrece una vision general de todo el programa, para proveer,
particularmente a los funcionarios de los sectores privado y pablico con funciones de
coordinacidn y gerencia, los conocimientos y elementos necesarios que aseguren su adecuado
funcionamiento. Topicos técnicos de ese documento también son de utilidad para el personal
especializado involucrado en etapas especificas del proceso de fortificacién, tales como
operaciones necesarias para llevar a cabo la fortificacion del aziicar, determinando tanto la
eficiencia como la eficacia de la intervencion, y guias para estimar los costos del programa.

La parte 2, Guia Técnico Operativa para la Preparacion de la Premezcla y el Azucar
Fortificada con Vitamina A, esté dirigida especialmente al personal técnico encargado de ejecutar
el proceso de fortificacion. El capitulo I cubre generalidades del proceso de la fortificacion, el
capitulo II presenta una seccion especifica que describe la fabricacion de la premezcla, y el
capitulo ITI describe el procedimiento para el agregado del compuesto vitaminico al aziicar.
Ademas, esta parte incluye una descripcion detallada de las actividades de control de calidad.

La parte 3, Metodologias Analiticas para el Control y la Evaluacion de la Fortificacion
de Azicar con Vitamina A presenta métodos de laboratorio y de campo para estimar el contenido
de vitamina A en la premezcla y en el aziicar fortificada. Este documento también provee detalles
para la determinacién de la vitamina A en muestras biologicas, 1o que es indispensable en la
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evaluacion de impacto del programa de fortificacion. Esta parte esta dirigida fundamentalmente al
personal de laboratorio a cargo de determinaciones analiticas.

La lectura de los tres documentos descritos anteriormente (partes 1, 2 y 3) que conforman
este manual revela que, ocasionalmente, se repite cierta informacion y algunos conceptos. Estas
repeticiones no son el resultado de descuidos editoriales sino, por el contrario, se hacen a
proposito para resaltar su importancia y conferirle a cada parte individual una relativa
autosuficiencia en los aspectos mas basicos. Sin embargo, la situacion ideal, y es lo que aqui se
recomienda, es que las tres partes se consideren una unidad te6rica y practica y que sean
utilizadas en conjunto para asegurar su papel complementario.

La investigacion para la fortificacion de aziicar con vitamina A principi6 en el Instituto de
Nutricién de Centro América y Panama (INCAP) en los afios sesenta, bajo el liderazgo de
Guillermo Arroyave con el apoyo del Dr. M. Forman de USAID. El desarrollo de esta tecnologia
necesitd aproximadamente 10 afios. Finalmente a partir de 1974, Costa Rica, Guatemala,
Honduras y Panama legislaron que el azicar debia fortificarse con vitamina A. Con el apoyo de
USAID, el INCAP demostr6 en forma concluyente que la fortificacion de azlicar con vitamina A
es eficaz y costo-efectiva. El respaldo de USAID a este programa, recientemente a través del
proyecto OMNI, ha continuado durante los afios; esta ayuda ha contribuido a que la fortificacion
de azicar haya mejorado en Centro América, y ha estimulado su adopcion por otros paises en
Latinoamérica.

El establecimiento de un programa exitoso de fortificacion de aziicar refleja el esfuerzo
conjunto de la iniciativa privada, funcionarios plblicos, investigadores y entidades de cooperacion
internacional. El propésito de este documento es compartir las experiencias de Centro América,
para que asi otros paises puedan planificar y establecer este tipo de programas con la finalidad de
controlar y prevenir la deficiencia nutricional de vitamina A.

Frances Davidson Hernan Delgado
Oficina de Salud y Nutricion, USAID INCAP/OPS
Washington, D.C. Guatemala
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L INTRODUCCION: ;POR QUE SE DEBE ELIMINAR LA DEFICIENCIA DE
VITAMINA A?

En los Gltimos quince afios se ha hecho evidente un incremento en el reconocimiento de la
deficiencia de vitamina A como un problema de salud pablica en muchos paises en vias de
desarrollo. Los estudios epidemioldgicos han demostrado claramente sus implicaciones para la
salud de las poblaciones, siendo la principal causa de ceguera y un factor contribuyente a la
mortalidad en infantes y nifios de corta edad. Esto es atribuible al papel de la vitamina A en el
proceso de la vision, el mantenimiento de la integridad del tejido epitelial y el adecuado
funcionamiento del sistema de defensa contra las infecciones.

A nivel mundial, se estima que mas de 200 millones de nifios estan padeciendo alguna de
sus manifestaciones y muchos de ellos mueren anualmente como consecuencia de esta deficiencia.
Ciento sesenta paises respaldaron la Declaracion de la Conferencia Mundial de Nutricion, y se
comprometieron, entre otras cosas, a prevenir y controlar esta deficiencia. Esta Declaracion
incluye entre sus metas, la eliminacion de la deficiencia de Vitamina A como un problema de salud
publica para el final de este siglo.

La distribucidn geografica de la deficiencia de vitamina A es amplia; ésta afecta grandes
sectores en Asia y Africa, asi como extensas areas de Latinoamérica. El principal factor
condicionante de este desorden nutricional es un consumo inadecuado de alimentos de origen
animal ricos en retinol (vitamina A preformada) y de alimentos vegetales ricos en carotenoides
precursores de retinol. Adicionalmente, existen factores precipitantes, como una alta incidencia de
enfermedades infecciosas, que incrementan las pérdidas y las necesidades fisiologicas de esta
vitamina, asi como condiciones que interfieren con su absorcion, tales como parasitismo intestinal
y dietas muy pobres en grasa.

En vista de lo anterior, es facil entender el interés por desarrollar estrategias encaminadas
a la correccién y prevencion de la deficiencia de esta vitamina. Muchos paises en donde el
problema ha sido identificado estan planificando, o ya han puesto en marcha, programas de
intervencion con ese proposito. Uno de estos programas es el de la fortificacion del azicar con
vitamina A, que constituye el tema central de este documento.
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IL SELECCION DE INTERVENCIONES: ;CUANDO Y COMO PUEDE
PREVENIRSE LA DEFICIENCIA DE VITAMINA A?

A. Caracterizacién y diagnéstico del problema de la deficiencia de vitamina A

Como paso previo a la seleccién de la intervencion o intervenciones mas apropiadas deben
conocerse en detalle las caracteristicas de la deficiencia en el pais o region. No es suficiente la
simple evidencia de que existe el problema. La informacion adicional indispensable incluye:

¢ La amplitud del problema, o sea cuan extensos son los segmentos de la poblacion
afectados.

¢ La severidad de la deficiencia, es decir, la determinacion de la magnitud de la
deficiencia, 1a que puede ser de un grado marginal, moderado o severo.

¢ Ladistribucion de la deficiencia entre los diferentes sectores de poblacion, por
regiones ecoldgicas o administrativas, grupos de edad y sexo, habitat urbano o rural y
niveles socioeconémicos.

Para obtener toda esta informacion debe llevarse a cabo una encuesta epidemioldgico-
nutricional sobre muestras representativas de los diferentes estratos socioecondmicos de la
poblacion. Esta debe incluir estudios dietéticos con énfasis en el consumo de fuentes de vitamina
A e, idealmente, examenes bioquimicos y clinicos especificos. Debe utilizarse metodologia
estandar, aplicando criterios de interpretacidn establecidos por organismos de reconocida
autoridad como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO), el Fondo de las Naciones Unidas para la
Infancia (UNICEF) y el Grupo Internacional Consultivo sobre Vitamina A (IVACG). Los
indicadores se discutiran mas adelante.

B. Tipos de intervenciones

La deficiencia de vitamina A puede corregirse y prevenirse aumentando su ingesta y
reduciendo las causas que incrementan su utilizacién o impiden su adecuada absorcion. Las
estrategias para lograr esto tltimo son medidas para controlar los factores patoldgicos que
precipitan la deficiencia y tendran éxito solo si el aporte dietético de vitamina A es suficiente para
satisfacer las necesidades normales." Por otro lado, el enfoque de salud publica es disefiado para
mejorar el estado de salud general de las poblaciones, mediante el control de parasitismo y
enfermedades diarréicas, trasciende la bisqueda de soluciones especificas al problema de la
deficiencia de vitamina A, por lo que escapa del alcance de este manual.

1. Lasnecesidades basicas de vitamina A para diferentes grupos de edad, sexo y estado fisiolégico propuestas por
FAO/OMS se presentan en el anexo 1.1.
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A continuacidn, se describen las intervenciones orientadas a aumentar el aporte de
vitamina A de poblaciones cuyas dietas son deficitarias en este nutriente.

1. Modificaciones de la dieta a través de desarrollos estructurales a largo plazo

Hay consenso en que la solucion l6gica permanente del problema de deficiencia de
vitamina A debe consistir en la modificacion de los patrones de produccidn, distribucion y
consumo de alimentos. Esto puede ser hecho por medio de la aplicacion de estrategias agricolas
(horticultura), educacionales y, en general, socioeconémicas. Sin embargo, el establecimiento y el
logro de resultados positivos de estos programas requieren largo tiempo, algunas veces
incompatible con la extension y la magnitud de los deficiencia de vitamina A. Por lo tanto, la
pronta aplicacion de otras intervenciones que generen un impacto positivo a mas corto plazo, se
hace imperativa. En todo caso, los esfuerzos por mejorar el consumo de alimentos ricos en
vitamina A deben hacerse paralelamente con cualquier otra intervencion especifica de mas corto
plazo.

2. Distribucién periédica de dosis altas de vitamina A (Suplementacion)

Consiste principalmente en la administracion de dosis altas de vitamina A preformada, o
retinol, a infantes y preescolares® cada 4 a 6 meses, a mujeres en areas de alto riesgo después de
seis semanas de dar a luz, y cualquier mujer lactante dentro de 8 semanas después del parto. Las
dosis recomendadas por OMS son 100,000 Ul para infantes entre 6 meses y 1 afio, y 200,000 Ul
para preescolares y mujeres después del parto. Se ha justificado su aplicacion en areas endémicas
de alto riesgo como una medida Ad interim.

Esta intervencion sera efectiva solamente si todos los sujetos que necesitan el suplemento
de vitamina A lo reciben. Sin embargo, su sostenibilidad a un nivel satisfactorio de eficiencia es
cuestionable en vista de numerosos fracasos. Uno de los problemas es la pérdida gradual de
interés de la poblacién “objetivo” que tiene que participar activamente como receptores directos
de las dosis (la administracién es por la boca, individuo por individuo). Problemas adicionales han
sido la dificultad de los paises en asegurar una continua y suficiente disponibilidad de las dosis y
en mantener un sistema eficiente de distribucion a nivel comunitario. Otra limitacion es que esta
estrategia ha sido dirigida primordialmente a un solo sector de la poblacion, los preescolares,
quienes constituyen el grupo etario a mayor riesgo. En los paises en que la dieta es pobre en
vitamina A, otros subgrupos estan muy probablemente deficientes. Si las mujeres embarazadas y
lactantes son deficientes, los recién nacidos tendran bajas reservas hepaticas, la leche materna
tendra un contenido reducido y, como consecuencia, el infante tendra una desventajosa iniciacion
con respecto a su estado nutricional de vitamina A. Por Gltimo esta intervencion exige de un
control cuidadoso del suministro, para evitar que por errores de registro se administren cantidades
excesivas farmacoldgicas, que podrian conducir al aparecimiento de sintomas de intolerancia, que
a pesar de ser reversibles y temporales, pueden afectar la aceptabilidad del programa por las
comunidades.

2.  En este manual, se entiende como preescolares al grupo poblacional entre 12 y 59 meses de edad.

4



Guias para el Desarrollo, Operacién y Evaluacién de un Programa de Fortificacién de Aziicar con Vitamina A

3. Fortificacion de alimentos con vitamina A

Esta intervencion se basa en el agregado de vitamina A a algiino o algunos alimentos de
amplio consumo. Su aplicacion se justifica cuando se busca una amplia cobertura, lo cual implica
que la deficiencia es extensa y no limitada a grupos y localidades aisladas. Por lo tanto, debe haber
evidencia de que la magnitud de la deficiencia es un problema de salud ptblica. Esta amplia
cobertura permite que la probabilidad de favorecer a todos los grupos a riesgo sea muy alta,
independientemente de edad, nivel socioecondémico o region geografica. Su cobertura puede ser
de todo un pais o region. Las ventajas de la fortificacion se mencionan en el cuadro 1.1.

Cuadro 1.1:
Ventajas de la Fortificacion de Alimentos

¢ No requiere que los consumidores cambien sus habitos alimentarios. En efecto, la
poblacion “objetivo” contintia consumiendo el alimento que se selecciond como
“vehiculo”, pero una vez fortificado éste se convierte en una buena fuente del nutriente.

El nutriente afiadido es proporcionado siempre en cantidades constantes pero bajas, lo
que hace muy improbable alcanzar niveles que puedan ser indeseablemente elevados.

Todos los estudios que han comparado el costo relativo de diversas intervenciones
seiialan que la fortificacion es la intervencion con la mas favorable razon de
costo/efectividad.

C. {Cuando considerar que la fortificacion de alimentos es una intervencion
apropiada?

Con base en la experiencia ganada en varios paises, este manual proporciona orientaciones
para ayudar a los planificadores a decidir cuando la fortificacion es apropiada de acuerdo a las
condiciones particulares de cada pais o region. Obviamente, la decision final debe ser tomada en
conjunto por los politicos y los gerentes de programas en cada pais.

La fortificacion de alimentos con vitamina A a nivel nacional es indicada cuando por lo
menos dos de los tres siguientes criterios se cumplen:

¢ Veinte por ciento o mas de los nifios preescolares presentan niveles de retinol sérico
menores de 20 ug/dL.

4 Veinticinco por ciento o mas de las mujeres lactantes secretan leche con niveles de
retinol menores de 30 pg/dL.



Manual para la Fortificacién de Aziicar con Vitamina A - Parte 1

¢ Veinticinco por ciento o mas de los preescolares consumen menos del 50% de la
ingestion diaria recomendada de vitamina A.

D. Metas y objetivos de un programa de fortificacion con vitamina A

La meta de un programa de fortificacion de alimentos con vitamina A es erradicar la
deficiencia de este nutriente. Su objetivo es elevar la ingesta de vitamina A para corregir el déficit
en la dieta y lograr que la poblacion satisfaga las recomendaciones dianas; y a través de este
efecto, alcanzar un adecuado estado nutricional de vitamina A de la poblacion.

E. Topicos que deben considerarse en la fortificacion de alimentos con vitamina A

La instauracién de un programa de este tipo requiere que exista una industria técnicamente
desarrollada del alimento a ser fortificado, asi como un sistema de control de calidad, inspeccion y
verificacion que garantice el agregado adecuado del fortificante a los alimentos.

El primer paso en un programa de fortificacion es la seleccién del alimento que podra
servir de “vehiculo” para la vitamina A. Esta seleccion se basa en los criterios mencionados en el
cuadro 1.2.

Cuadro 1.2:
Criterios para Seleccionar un Vehiculo de Fortificacion con Vitamina A

¢ El alimento vehiculo debe ser consumido por una proporcion considerable de la
poblacién especialmente, por supuesto, por los grupos mas vulnerables.

El consumo per cdpita del vehiculo debe variar poco de dia a dia y de individuo a
individuo, con lo que se asegura el suministro del nutriente dentro de margenes seguros
de ingestion.

El vehiculo alimentario debe pasar por centros o estaciones de procesamiento donde la
vitamina A pueda ser agregada bajo condiciones controladas y a un minimo costo.

Las vias de mercadeo y distribucién deben permitir una supervision eficiente de las
lineas de entrega del alimento fortificado a los consumidores.

La premisa basica de un programa de fortificacion es que el alimento en cuestion debe ser
parte del patron dietético de la poblacidn. En vista de que en los paises desarrollados las dietas
usuales incluyen un gran nimero y variedad de alimentos, la probabilidad de identificar algin
vehiculo apropiado es alta. Entre los méas comunes estan la margarina, leches, formulas infantiles,
y cereales procesados para desayuno.
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La situacion en la mayoria de los paises en vias de desarrollo es muy diferente,
especialmente para los grupos de bajo nivel socioeconémico. Sus dietas son notorias por su
simplicidad, con s6lo uno o dos ingredientes predominantes. En algunos paises latinoamericanos,
por ejemplo, hasta un 85% de la ingesta energética es proporcionada por maiz blanco y fiijol,
carentes de vitamina A. En Asia el alimento comin es el arroz, mientras que en Africa son
cereales como el centeno y el maiz, o raices y tubérculos. Estos alimentos son fuentes de energia,
pero su contenido de vitamina A es bajo. Tedricamente estos alimentos podrian concebirse como
vehiculos por su amplio consumo, pero como sucede muy comunmente, la gente los procesa y
cocina en casa, no dando oportunidad para la fortificacion centralizada y controlada.

Tecnol6gicamente, la factibilidad de fortificar harina de trigo con vitamina A ha sido
demostrada. Desafortunadamente, es muy comin encontrar que en muchos paises
subdesarrollados, especialmente aquélios que utilizan maiz, arroz, centeno o raices y tubérculos
como alimentos basicos, el consumo de trigo se concentra en los grupos de nivel socioeconémico
alto y medio-alto que son los menos vulnerables a la deficiencia. En el caso del arroz, alimento
basico de millones en el mundo, la tecnologia para fortificarlo con vitamina A ha sido
desarrollada. Sin embargo, un obstaculo en muchos paises productores de arroz es la existencia de
miles de pequefios productores, lo que hace dificil el proceso de control de la fortificacion.
Ademas, la aceptabilidad del arroz fortificado no ha sido claramente demostrada.

En paises del Este de Asia (Indonesia, p.e.) se ha fortificado con vitamina A un
condimento, el glutamato monosoédico, y aunque todavia se enfrentan problemas con la estabilidad
del nutriente y sus interacciones con el vehiculo, ya se ha presentado evidencia de su efectividad
para reducir la deficiencia. La sal comun, ha sido también objeto de consideracion para ser
fortificada con vitamina A; pero generalmente la sal consumida por las grandes mayorias de nivel
socioecondmico bajo es poco refinada, contiene mas que trazas de impurezas y absorbe agua:
(higroscopica), caracteristicas que la hacen incompatible con la naturaleza fisico-quimica de las
formas disponibles de vitamina A para uso en fortificacion de alimentos. Ademas, el consumo per
cdpita de sal es bajo, lo cual requeriria una concentracion muy alta de vitamina A,
comprometiendo sus caracteristicas organolépticas y su precio.

El aziicar fue seleccionada en Centro América como vehiculo para la vitamina A porque es
consumida en cantidades constantes y fabricada en pocos centros de produccién. La factibilidad
de su fortificacidén ha sido comprobada en paises en desarrollo que cuentan con una industria
azucarera organizada, por ejemplo El Salvador, Guatemala, Honduras y Bolivia.
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Cuadro 1.3:
Criterios para Seleccionar el Fortificante

El fortificante debe poseer las siguientes caracteristicas:

¢ Ser miscible o dispersable en el alimento vehiculo y no debe separarse (segregarse) del
mismo.

¢ Permanccer indetectable por color, sabor, olor o cualquier otra caracteristica
organoléptica una vez incorporado al alimento a las concentraciones propuestas.

4 No interactuar quimicamente con los componentes del alimento, en tal forma que estas
interacciones puedan resultar en formacién de productos indeseables, o en el deterioro
|| del alimento original.

¢ Ser lo suficientemente estable en todo momento para asegurar que su actividad
vitaminica y biodisponibilidad biolégica se mantengan durante el periodo de vida de
anaquel del alimento fortificado.

4 No elevar significativamente el precio del alimento al consumidor.

Después de la seleccion del vehiculo, el siguiente desafio consiste en encontrar la
preparacion de vitamina A apropiada en funcion de los criterios mencionados en el cuadro 1.3.

La instauracion de un programa de fortificacion de azicar requiere del cumplimiento de
cinco etapas: Montaje y operacion; control y monitoreo; evaluacion; analisis de costos; y
elaboracion de informes. Cada uno de estos topicos es descrito en detalle en los capitulos
siguientes.



Guias para el Desarrollo, Operacién y Evaluacion de un Programa de Fortificacién de Azicar con Vitamina A

. :MONTAJEY OPERACION: QUE SE NECESITA PARA FORTIFICAR
AZUCAR?

A. Azucar blanca de mesa como vehiculo de fortificacion

El azicar satisface los criterios mencionados en el cuadro 1.2 para ser seleccionada como
un vehiculo alimentario adecuado para ser fortificado, pero es preciso confirmarlo en cada
situacion en particular. Se requieren datos sobre el consumo de azicar blanca por los diversos
sectores socioecondmicos del pais, grupos de edad, sexo y estado fisiologico. A pesar de su
aplicacion “universal”, la fortificacion de aziicar blanca de mesa puede no alcanzar a algunas
comunidades aisladas con alta prevalencia de deficiencia, ya sea porque no consumen este tipo de
azdcar o la consumen en insuficiente cantidad.’?

Al otro extremo, hay un sector de la poblacion de nivel socioeconémico alto, que ya esta
consumiendo una dieta suficiente en vitamina A. Para estos, que generalmente son una minoria, la
fortificacion es realmente innecesaria, pero seria mas costoso y complejo tomar medidas para
exceptuar a este grupo que aplicar el programa en forma “universal”. Al establecer el nivel de
fortificacion debe tomarse en cuenta que la ingesta total de retinol de todos los grupos esté lejos
de alcanzar niveles toxicos. Sin embargo, es importante hacer notar que el riesgo de dosis
excesivamente elevadas de retinol no provienen de la fortificacion, sino del mal uso de
suplementos vitaminicos, especialmente durante el embarazo.

Un factor relacionado que reduce la cobertura del aziicar fortificada es la posible
infiltracion de aziicar no-fortificada proveniente del exterior del pais, ya sea por importacion o
particularmente por via de contrabando comercial del producto fabricado en paises vecinos. El
riguroso control de esta irregularidad es estrictamente de caracter legal y debe ser una
preocupacion continua de los sistemas de inspeccion.

B. El fortificante: un microencapsulado de palmitato de retinol

Por la naturaleza seca y cristalina del azicar, se requiere de un compuesto especial de
vitamina A que satisfaga todos los criterios del fortificante que se mencionan en el cuadro 1.3.

El advenimiento de compuestos industrialmente producidos de vitamina A, que son
miscibles en agua y en presentaciones solidas y secas, facilitd grandemente el desarrollo de la
tecnologia. Al presente, el prototipo es el compuesto “250-CWS”, cuyo nombre deriva de sus
propiedades de poseer 250,000 Ul de retinol por gramo y de poder ser disuelto en agua fiia
(“Cold Water Soluble™). El retinol se encuentra encerrado en una matriz de gelatina, la que
ademas contiene sustancias antioxidantes para prolongar la vida de la vitamina A. A pesar de que

3. Enestas situaciones, podria haber necesidad de disefiar y aplicar una intervencion complementaria en pequefia
escala, enfocada directa y especificamente a estos grupos minoritarios. Por ejemplo, podria utilizarse la
distribucion de cipsulas de dosis altas de vitamina A cada 4 6 6 meses, o la distribucién de alimentos fortificados
especialmente producidos para esos grupos, tales como galletas o preparaciones alimenticias especificamente
disefiadas.



Manual para la Fortificacién de Aziicar con Vitamina A - Parte ]

la vitamina A del 250-CWS posee una estabilidad excelente, ésta es todavia sensible a altas
humedades y temperaturas, principalmente en contacto con el aire. Por lo tanto, el manejo y
almacenamiento de este producto deben ser apropiados, tal y como se discute con mayor detalle
en la parte 2 de este manual.

El 250-CWS es un polvo de color amarillo palido y de olor y sabor suficientemente débiles
para ser indetectable en el azicar fortificada a la concentracion utilizada. Dos presentaciones
estin disponibles actualmente en el mercado: una de Hoffman-La Roche,* y la otra de BASF.? Sin
embargo, los directores técnicos de los programas deben estar siempre alerta ante la aparicion de
nuevas formas del fortificante con aiin mejores caracteristicas e idealmente con ventajas
competitivas de precio.

En general, los compuestos de palmitato de retinol que llenen los requisitos como
fortificantes para el azicar son elaborados industrialmente por procesos muy sofisticados, por lo
que, en la actualidad, no es factible que puedan producirse localmente en los paises donde la
fortificacion de azlicar es necesaria y, por ende, tienen que ser importados. Su importacion
representa el componente mayor del costo total de 1a fortificacion (cerca del 85%). Es preciso,
por consiguiente, que el programa tome en cuenta las coyunturas economicas que conlleva su
adquisicion. Los gobiernos deben dictar las medidas necesarias para facilitar su adquisicion, tales
como licencias de importacion y privilegios arancelarios en funcién de que es un producto para
beneficio social sin fines lucrativos.

C. El nivel de fortificacion

Seleccionar el nivel de fortificacion involucra una de las decisiones mas criticas y su
enfoque debe basarse en la opinién experta de profesionales en epidemiologia y nutricion humana.
El objetivo de este ejercicio es lograr que la fortificacion sea efectiva, pero que se mantenga
dentro de limites inocuos. La informacion necesaria de conocer es la siguiente:

¢ La necesidad basal diaria de vitamina A para el grupo “objetivo” de mas alto riesgo.
Casi sin excepcion éste es el grupo etario de 1-5 afios. La cifra sugerida para este
grupo por FAO/OMS (1988) es 200 ER/dia® o0 650 Ul/dia (ver anexo 1.1)

¢ La cantidad madxima segura de ingestion que la OMS/UNICEF (1994) y el IVACG
(1988) recomiendan establecer como suplemento es de 3000 pg (10,000 UI de retinol)
por dia para mujeres embarazadas, que es el grupo mas sensible. Ingestas
significativamente mas altas poco antes o en las primeras etapas del embarazo son
definitivamente no recomendables. Né6tese que esta ingesta maxima es de retinol, no

Hoffman- La Roche: CH-4002, Basel, Switzerland. Tel. 061-688-1111. Fax 061-691-9600.
BASF: 6700 Ludwigfhafen-Rhein, Ludwigfhafen, Germany. Tel. 049-621-600. Fax 049-621-604/622-525.
Un equivalente de Retinol (ER) = 1ug de retinol 6 3.33 Ul de vitamina A.

o v
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del total de vitamina A, en el que se incluyen carotenoides pro-vitamina A,” que
carecen de toxicidad para el ser humano.

¢ El consumo diario de azicar por sujeto del grupo mds vulnerable. Generalmente son
los preescolares del estrato socioeconomico inferior. Se sugiere tomar la cifra del
primer cuartil de la distribucion de consumo de azicar de este grupo.

¢ El consumo madximo diario de azucar por sujeto en la poblacion, que generalmente es
el de los adultos del estrato de alto nivel econdmico. Se sugiere basar esta cifra en el
valor de cuartil superior de consumo de este grupo.

Contando con la informacion anteriormente discutida, se procede a establecer el nivel de
fortificacion que debe alcanzar el programa. El sector piblico, debidamente asesorado, debe
definir el nivel apropiado. Por ejemplo: “Que el grupo a mayor riesgo reciba con el aziicar
fortificada la cantidad de vitamina A para satisfacer las necesidades basales”, pero esta meta
puede variar de acuerdo a la opinion cientifica y decision politica en cada pais.

Las necesidades basales son las cantidades requeridas para prevenir el aparecimiento de
alteraciones por deficiencias. Sin embargo, estas cantidades no son suficientes para crear reservas
hepaticas. Es de esperar que sumando el aporte del aziicar al aporte de vitamina A de los
alimentos naturales, €l total se acerque o alcance la ingesta diaria recomendada por FAO/OMS

(ver anexo 1.1). Esta ingesta recomendada si asegura la acumulacion de adecuadas reservas de la
vitamina.

Usando los datos anteriores, a continuacion se presenta un ejercicio hipotético que ilustra
el proceso necesario para establecer el nivel deseado de retinol por gramo de azicar.

1. Ejercicio
Estimacion de un nivel de fortificacion que asegure la satisfaccion de las necesidades de

vitamina A de los grupos a mayor riesgo de deficiencia, y que no resulte en ingestas demasiado
elevadas para individuos con alto consumo de azicar.

2, Datos:
x=  Consumo de aziicar de los preescolares del 20 g/dia
grupo socioeconémico del primer cuartil
y=  Consumo maximo de aziicar de los adultos del 150 g/dia

tercer cuartil socioecondémico

7.  Los carotenoides provitamina A representan alrededor de 2/3 de 1a ingesta dietética total de vitamina A de fuentes
naturales.

11
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3.

Calculos:

a.

Grupo mas vulnerable (nifios de edad preescolar del estrato
socioeconomico inferior):

Para que 20 g de aziicar provean las necesidades basales (200 pg/dia) de
retinol, la concentracion debe ser:

200/20 = 10 ug/g de azicar
Grupo con alto consumo de aziicar:

Para que 150 g de azicar no provean mas de 3000 pg de retinol por dia, la
concentracién maxima debe ser:

3000/150 = 20 png/g de azicar

Sobre esa base la decisién puede ser seleccionar, por ejemplo, el punto
medio entre 10 pg/gy 20 pg/g, o sea 15 ug/g. Con este nivel intermedio se
compensa por cualquier pérdida que pueda ocurrir en el nivel de retinol
durante la vida de anaquel del aziicar, garantizindose que ésta siempre
contenga la cantidad necesaria de retinol para llenar las metas nutricionales
seleccionadas.

Racionalizacion de la suficiencia (minimo) e inocuidad (méaximo) respectiva
de esta concentracion.

Con el nivel de 15 ug/g de azicar fortificada se satisfacen ampliamente las
necesidades basales de los nifios pre-escolares de nivel socio-econdémico
inferior, al mismo tiempo que la ingesta del grupo de alto consumo de
aziicar queda significativamente por debajo del limite maximo permisible.

20 g x 15 pg = 300 pg/dia de retinol del aziicar (i\dinimo)
150 g x 15 pg = 2250 pg/dia de retinol del azicar (Maximo)

Asi, habria un margen de seguridad de 750 pg (3000-2250) de retinol que
podria provenir de otras fuentes de retinol en la dieta.

Por otro lado, si se toma en cuenta cierto grado de pérdida de retinol en el
aziicar fortificada durante su distribucion y almacenamiento a lo largo de
un afio (periodo entre zafras) las ingestas minima y maxima estimadas
anteriormente son proporcionalmente inferiores, pero ain asi, siguen
siendo suficientes e inocuas, respectivamente. Por ejemplo, se determina

12
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(por analisis) que durante el periodo de un afio 1a concentracion promedio

real puede ser de 10 pug/g en vez de los 15 pg/g originales. Recalculando
las ingestas minima y maxima sobre esta base se tiene:

20 g x 10 pg = 200 pg/dia de retinol del azicar (Minimo)
150 g x 10 pg = 1500 pg/dia de retinol del azicar (Maximo)

Como puede verse, después de corregir por degradacion, la ingesta minima
no bajaria de 200 pg/dia (necesidad basal del grupo méas vulnerable) y la
maxima deja un margen de seguridad ain mayor (1500 ug) por debajo de
la ingesta maxima de retinol recomendable de 3000 pg/dia.

D. Tecnologia

La tecnologia que ha sido desarrollada para la fortificacion de aziicar con vitamina A
comprende dos procesos principales:

4 La preparacion de la premezcla
4 El agregado de la premezcla al azicar en el ingenio

La introduccién del proceso de fortificacion de aziicar modifica muy poco la operacion
rutinaria de produccion de aziicar. Una fabrica de premezcla, que elabora un producto
conteniendo aziicar con un contenido alto de retinol, puede ser instalada en uno o en pocos
ingenios del pais, desde los cuales esta premezcla es distribuida a los otros ingenios, en donde la
premezcla es agregada al aziicar que sale de las lineas de produccion. La fabricacion tanto de la
premezcla como del azicar fortificada se describe con detalle en la parte 2 de este manual.

La preparacion de la premezcla tiene dos propésitos: (a) asegurar que no ocurra
segregacion entre las microcapsulas de palmitato de retinol y los cristales del azicar pues la
premezcla contiene aceite vegetal que sirve de adhesivo y (b) hacer una dilucién previa del
compuesto de palmitato de retinol, que tiene una concentracion equivalente a 250,000 Ul o
75,000 pg de retinol por gramo. Esta dilucion previa es necesaria para facilitar su agregado al
azucar, ya que la obtencidn de aziicar fortificada homogénea seria dificil si minimas cantidades del
palmitato de retinol no diluido tuvieran que ser agregadas a una gran cantidad de az(car. En las
experiencias hasta la fecha, el compuesto fortificante se diluye entre 4 y 5 veces, o sea que la

concentracion de la premezcla resultante varia entre 15.0 mg/g y 18.8 mg/g (50,000 Ul/g y
62,500 Ul/g).

Para evitar la oxidacion del aceite vegetal, y su consiguiente rancidez, se le agrega un

antioxidante apto para consumo humano, bajo una atmosfera inerte, generalmente creada por
burbujeo de nitrégeno.

13
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La preparacidn de la premezcla es una operacion sencilla pero que requiere apego a
normas para garantizar su calidad. Consiste en la mezcla de los ingredientes (azicar, palmitato de
retinol, aceite y antioxidante) y su envase inmediato que generalmente se hace en una bolsa de
polietileno dentro de un saco de polipropileno para reducir al minimo el efecto de exposicion a la
humedad y la luz durante su almacenamiento. De todas maneras las normas requieren que dicho
almacenamiento sea en condiciones que eviten la exposicion a los factores ambientales y
deletéreos, tanto en la planta de produccién como en las bodegas de los ingenios azucareros.® Las
bodegas deben ser lo mas ventilado y seco posibles, y con temperaturas bajas a moderadas.

Es recomendable que la fabricacion de premezcla se sincronice con la produccion de
azacar fortificada, en tal forma que las cantidades de premezcla que estan siendo preparadas sean
utilizadas en los ingenios azucareros relativamente pronto, reduciendo al minimo el tiempo en
bodega.

La premezcla se agrega al azicar en los ingenios azucareros de acuerdo a técnicas de
dosificacién que aseguren una mezcla completa y homogénea con el aziicar. Cualquiera que sea el
método de agregado, el apego a las normas de homogeneidad y uniformidad de los niveles de
fortificacion es absolutamente esencial.

El azticar fortificada producida es envasada industrialmente de acuerdo a las normas
sugeridas en la parte 2 de este manual. El aziicar est4 entonces lista para su distribucion, expendio
y consumo. Como se vera mas adelante, el proceso debe estar sujeto a un riguroso sistema de
control de calidad, inspeccion y verificacion.

E. Secuencia de pasos que deben seguirse para la operacion del programa de
fortificacion

Esencialmente en todos los paises productores de azicar, en particular en las areas
tropicales y subtropicales que parten de la cafia de aziicar como materia prima, la produccién es
generalmente estacional (zafra azucarera). Esta se extiende aproximadamente seis meses al afio,
periodo que coincide con la estacion seca (no lluviosa). Las etapas a seguir en el proceso de
fortificacion son las siguientes:

1. Adquisicién de los insumos necesarios para la preparacion de la premezcla de
vitamina A

De estos el aziicar es de origen local y solamente tiene que asegurarse que las cantidades
requeridas de azicar no-fortificada (de la zafra anterior) hayan sido reservadas. El aceite vegetal
que cumpla con las especificaciones de calidad (ser libre de peroxidos y de baja tendencia a
rancidez), puede o no ser de produccién local. Entre los aceites que se pueden usar estan el de
mani, que es el prototipo, el de palma africana y el de maiz. De todas maneras es preciso

8. El término “ingenio™ o “ingenio azucarero™ es de uso comin en la mayoria de paises de habla espafiola para
referirse a las fabricas de produccidn de azicar.
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asegurarse de la disponibilidad de todos los componentes para empezar la preparacion de
premezcla alrededor de un mes antes del inicio de la zafra. Se recomienda que los compuestos
importados, palmitato de retinol hidromiscible, antioxidante y cualquier otro, se ordenen con
suficiente anticipacion. Dependiendo de las circunstancias particulares en cada caso, este periodo
es alrededor de seis meses.

2. Elaboracion de la premezcla

La fabricacion de la premezcla debe comenzar cerca de un mes antes de empezar la zafra.
La premezcla es envasada como ya se menciond, en bolsas apropiadas de material que proteja al
producto contra factores que lo afectan. Los sacos de premezcla deben estar adecuadamente
rotulados de acuerdo con las regulaciones y normas.

3. Dosificacion de la premezcla sobre el azicar

La premezcla debe agregarse al aziicar siguiendo los procedimientos aprobados. El azicar
fortificada en los niveles legales establecidos es envasada en sacos de material adecuado
(polipropileno, p.e.) para su distribucién y venta. El etiquetado de estos envases, asi como el de
los sacos de premezcla, lo determina en cada caso la ley o los reglamentos respectivos.

4. Control de calidad

El proceso se completa con la verificaciéon de que el azicar contiene los niveles de retinol
adecuados. Los resultados analiticos deben anotarse en formularios especificos, junto con las
notas que documenten las medidas correctivas adoptadas cuando se detecten desviaciones de las
normas en vigencia,

F. Ensayos en escala demostrativa (“Estudios Piloto”)

La fortificacion de aziicar con vitamina A ha estado en operacion en escala nacional en
varios paises y su factibilidad tecnologica y operacional ha sido demostrada. Sin embargo, los
directores de un programa nuevo pueden justificar la realizacion de un ensayo en escala “piloto”
previo al lanzamiento de la intervencion en escala total. El objetivo es asegurar que todas las
partes del sistema, desde la produccion del aziicar fortificada hasta su consumo estén operando
de acuerdo a las normas.

Las caracteristicas del producto fortificado han sido también sometidas a pruebas que han
confirmado su satisfactoria estabilidad quimica y fisica bajo variadas condiciones ambientales y de
manejo,” asi como su aceptabilidad por consumidores de muy diversos estratos sociales. Sin
embargo, debido a que la aceptabilidad de alimentos difiere entre culturas, los gerentes del
programa podrian desear confirmar que cualquier cambio organoléptico en el aziicar es aceptado,
eliminando asi cualquier duda sobre la implementacién del programa.

9. Enla parte 2 seccion 1D se hace referencia a estudios relacionados con este tema.
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G. Proceso de desarrollo del programa
1. Elaboracion de un plan

Como paso previo en el desarrollo det Programa es preciso completar un plan
describiendo claramente los propoésitos, las caracteristicas y los componentes del mismo. Este
documento es generalmente responsabilidad primaria del sector publico, idealmente por una
comision intersectorial con el liderazgo del sector salud o de otra entidad oficialmente responsable
de estas acciones, de acuerdo a la estructura politico-administrativa del pais. Para su preparacién
es conveniente, y ain necesario, contar con la participacion de otros sectores del gobierno como
economia, finanzas, comercio, agricultura, educacion, aduanas y otros, asi como representantes
del sector privado (azucareros). En lo posible, también deben participar el sector académico
(universidades y centros nacionales de investigacion) y organizaciones para la defensa del
consumidor. También es conveniente buscar el apoyo de agencias de cooperacion internacional
(p.e. OMS, FAO, UNICEF) y explorar el apoyo de paises donantes y instituciones bilaterales de
asistencia y financieras (p.e. BID, el Banco Mundial).

La estructura basica del documento puede ser efectivamente presentada siguiendo la guia
de contenido sugerida en el cuadro 1.4, por supuesto con las variantes propias de cada caso.

2. Generacion del compromiso politico

Como ya se menciond, el sector salud es el que basicamente lanza la voz de alarma sobre
la existencia del problema de deficiencia de vitamina A y sus repercusiones sobre la integridad del
sistema visual, sobre el desarrollo fisico y sobre la resistencia a las infecciones. Como
consecuencia, este sector debiera promocionar la necesidad del control y la prevencion del
problema a nivel de las esferas del gobierno, del sector privado y de los consumidores. En esta
campafia de promocién pueden jugar un papel importante las organizaciones de profesionales en
el area de salud, como las asociaciones médicas y pediatricas, la universidad y organismos
internacionales (OMS, FAO, UNICEF), expresando su respaldo a la iniciativa.
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Cuadro 1.4:
Contenido de un Plan de Fortificacion

Antecedentes del programa, incluyendo la descripcion del problema nutricional que la
intervencién pretende resolver. También debiera de incluirse la declaracion oficial de
la decisién y compromiso politico del gobierno de establecer el programa y asegurar la
disponibilidad de los recursos técnicos, materiales y financieros necesarios.

Proyecto de legislacién y reglamentos que facilitardn la ejecucion del Programa.
Objetivos y metas. Identificando claramente cual es la poblacién “objetivo™.

Caracteristicas y componentes del programa, incluyendo actividades por desarrollar, y
los recursos necesarios (humanos, materiales, financieros, asesoria técnica).

Componente del control de calidad, inspeccion y verificacion

Plan de evaluacion

Informes. Tipos de informes y calendario para su presentacion.

Durante la fase de promocién es de mucha importancia que los medios de comunicacién
masiva (prensa, radio, television) estén bien informados sobre el programa, sus objetivos y la
necesidad de su establecimiento. A través de sus mensajes, estos medios pueden ser
instrumentales en generar y mantener un alto nivel de aceptacion del programa por parte de los
consumidores y los otros sectores involucrados.

3. Papel del sector industrial productor de azcar (sector privado)

El establecimiento, la ejecucion y la sostenibilidad de un programa de fortificacion de
azicar con vitamina A requiere de participacion activa del sector industrial azucarero. Por
consiguiente, es indispensable que este sector esté compenetrado de los beneficios que el
programa acarrea para la poblacion, asi como de la mision social y humanistica que su irrestricta
cooperacion significa, justificando plenamente el esfuerzo que invierta para lograr con éxito los

altos fines para los que dicho programa fue concebido. Sin el compromiso del sector industrial
azucarero, la intervencion podria no ser efectiva.

La preparacion de la premezcla de palmitato de retinol, su agregado al aziicar, y el envase
y distribucién comercial al por mayor estaran basicamente manejados por este sector, constituido
por las fabricas o ingenios azucareros. Es recomendable que las industrias estén organizadas
oficialmente en asociaciones que las representen ante el sector gobierno.
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Las normas para el control de calidad del azicar fortificada deben ser dictadas por el
sector publico; pero la aplicacion de las mismas corresponde a los fabricantes.

4. Participacion del consumidor

La poblacién debe estar informada de la importancia de la vitamina A para mantener un
buen estado de salud y nutricién, asi como de los riesgos que significa su deficiencia. El
consumidor, por lo tanto, debe adquirir conciencia del derecho que le asiste de demandar aziicar
adecuadamente fortificada con vitamina A, para lo cual se requiere una identificacion clara del
producto y de los elementos nutricionales que contiene (ley o normas sobre etiquetado). Es
importante que la informacion que se dé al publico no sugiera que debe aumentarse el consumo de
azlcar para prevenir la deficiencia de vitamina A.

5. Legislacion

La expresion mas firme de un compromiso politico es la elaboracion de un proyecto de
legislacién que oficialice el programa. Dicha legislacion define las normas basicas para la
ejecucion de la fortificacion, incluyendo las responsabilidades de los diversos sectores
involucrados. Asimismo debe establecer las consecuencias legales del incumplimiento de las
normas. La ley debe estar complementada por un reglamento especifico que ofrezca, con
suficiente detalle, guias para la ejecucion correcta de las actividades.

Sin embargo, el compromiso social de los diferentes sectores involucrados, en especial el
sector industrial azucarero, es potencialmente mas importante y decisivo para el éxito del
programa que las medidas impositivas de una ley. En este contexto se sugiere que en la
elaboracién del proyecto de ley y su reglamento, participen los sectores que estaran afectados por
las normas. El propdsito de esto es que el instrumento legal no haga tanto énfasis sobre aspectos
impositivos y punitivos, sino mas bien sirva para definir claramente los objetivos fundamentales
del programa, las actividades basicas y los roles que deben jugar los sectores involucrados,
reduciendo al minimo la ocurrencia de situaciones conflictivas y motivando la cooperacion. Si no
se cuenta con la voluntad y el compromiso politico de todos los sectores para controlar y prevenir
la deficiencia de vitamina A mediante la fortificacion, debatir la importancia de la legislacion sera
simplemente un ejercicio académico.

La legislacion debe ser clara en que es indebido que se promuevan altos consumos del
alimentos vehiculo (aziicar en el presente caso), atribuyéndole propiedades curativas al estar
fortificado, pues los objetivos del programa de fortificacién son nutricionales y no medicinales ni
comerciales.

Como ejemplo de legislacion se incluye en el anexo 1.2 la “Ley de Enriquecimiento de
Alimentos” y el “Reglamento de Fortificacién de Aziicar con Vitamina A” de Guatemala. En
Guatemala, se decidi6 elaborar una ley marco general que apoya y regula la fortificacién de
alimentos como una medida de salud publica para prevenir deficiencias nutricionales, dejando los
detalles normativos técnicos como contenidos de reglamentos individuales para vehiculos
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alimentarios y/o nutrientes especificos. Se decidi6 esta estrategia, ya que para la promulgacion y
modificacién de los reglamentos se requiere sélo de su aprobacién por el Organismo Ejecutivo,
mientras que las leyes necesitan ser conocidas y promulgadas por el Organismo Legislativo, lo
que harfa muy lentas y dificiles las adaptaciones y modificaciones del programa que se vayan
revelando como necesarias para su actualizacién. Una ley general de fortificacion de alimentos
deberia incluir los temas listados en el cuadro 1.5.

Cuadro 1.5:
Componentes de una Ley General y Reglamento de Alimentos Fortificados

4 Consideraciones de salud para apoyar el agregado de nutrientes a alimentos
seleccionados de consumo popular.

La formacion de una Comision Nacional para la Fortificaciéon de Alimentos (ver seccion
siguiente).

La identificacion de las entidades responsables de la produccion, control de calidad e
inspeccién de los programas de fortificacion.

Consideraciones financieras e incentivos fiscales relacionados con la importacion de
materiales y equipos necesarios para la fortificacion.

Descripcidn de las sanciones a aplicar con el fin de garantizar el buen funcionamiento
del programa.

El Reglamento de la Fortificacion de Aziicar con Vitamina A debe especificar el tipo, el
nivel y los mérgenes de variabilidad del contenido de retinol en el azicar en el ingenio y en los
lugares de ventas, sefialar las precauciones y condiciones sanitarias que deben observarse durante
la produccion, transporte y venta del azicar fortificada; determinar las instrucciones de etiquetado
de la premezcla y del azicar fortificada puesta a la venta. El mismo reglamento debe contener
estipulaciones para prevenir el aumento del consumo del azicar con base en propaganda que le
asigne propiedades curativas por su contenido en vitamina A. Asimismo, el reglamento indicara
cémo proceder con el aziicar importada antes de liberarla para su venta al publico.

6. Comision nacional de fortificacion de alimentos

Tipicamente, en la ejecucion de un programa de fortificacion tienen que participar y
colaborar varios sub-sectores del gobierno, los productores del alimento, organizaciones no
gubernamentales (ONG's) o asesoras, y agencias internacionales de cooperacion técnica en el area
alimentario-nutricional. Es muy recomendable crear oficialmente una comision especifica con
representacion de todos los involucrados. En muchos paises existen ya organizaciones de
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proteccién al consumidor y cuando éste sea el caso, es importante que éstas estén también
representadas.

La “Comision de Fortificacion de Alimentos” debiera estar bajo la “Comisién Nacional de
Alimentacion y Nutricion” o su equivalente. En aquellos paises en donde exista una “Comision
para la Prevencion de la Deficiencia de Micronutrientes”, ésta debiera ser la entidad mediadora
entre la Comision Nacional de Alimentacion y Nutricion y la Comision de Fortificacion de
Alimentos.

La Comision de Fortificacion de Alimentos puede ser convocada y dirigida por el Sector
Salud, o por otra entidad responsable oficialmente de las areas de alimentacion y nutricién, de
acuerdo a la estructura politico-administrativa de cada pais en particular. Sus funciones incluirian
los topicos listados en el cuadro 1.6.

Cuadro 1.6:
Papel de la Comision Nacional de Fortificacion de Alimentos

Velar por la buena marcha del programa, analizando la informacién necesaria remitida
por las diversas unidades ejecutoras, esto es la produccién, el control de calidad, la
inspeccidn y la verificacién. La Comisién y sus subcomisiones deberian garantizar que
las diversas unidades ejecutoras estdn cumpliendo con sus responsabilidades
respectivas.

Canalizar hacia las autoridades o entidades correspondientes los problemas que se
presenten para su pronta solucion.

Actualizar los Reglamentos, en temas tales como el nivel del fortificante en el alimento u
otras caracteristicas del proceso dependiendo de las situaciones y las circunstancias.

Coordinar las actividades de los diversos sectores responsables y unidades ejecutoras.

Ejercer funciones como “frentes de presion” ante los niveles de decision politica y
administrativa.

7. Marco juridico institucional

El programa de fortificacién de aziicar con vitamina A debe estar situado
institucionalmente dentro de una estructura legal que defina sus interrelaciones de dependencia,
autoridad y responsabilidades. Los detalles de dicho marco son potestad de cada pais,
presentandose aqui solamente un modelo general en la figura 1.1.
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La legislacion de fortificacion de alimentos deberia identificar a la organizacion
responsable de coordinar y vigilar las actividades relacionadas con la fortificacién de aziicar, p.e.
la Comision de Fortificacion de Alimentos. Esta Comision deberia jugar un papel promotor muy
importante, para asi garantizar que suficientes recursos sean aportados al programa.

La Comision de Fortificacion de Alimentos puede tener una Comision Técnica especifica,
cuyas funciones principales serian el desarrollo del Plan de Accion, y la proposicion de la
estructura administrativa del programa y de las normas técnicas requeridas.

El establecimiento del programa de fortificacién de azicar es una responsabilidad directa
del gobierno. A nivel central, el gobierno debe preparar un plan de desarrollo del programa;
ejercer la vigilancia del mismo; capacitar al personal requerido; disefiar las actividades de
informacion, educacion y comunicacién (IEC) que se consideren pertinentes; y efectuar las
evaluaciones. Ademas, éste debe coordinar las acciones de monitoreo.

Los gobiernos locales serian los responsables de efectuar la inspeccién y monitoreo del
proceso de fortificacion, y realizar las actividades de informacion, educacion y comunicacion. De
estas funciones deberan informar directamente a sus supervisores en el gobierno central, quienes a
su vez informaran a la Comision Nacional de Fortificacion. Un resumen de la evolucién del
programa deberia hacerse del conocimiento de la Comision Nacional de Alimentacién y Nutricion,
por medio de la Comision para el Control y Prevencion de las Deficiencias de Micronutrientes,
cuando ésta exista. Estas comisiones interactuaran con el organismo ejecutivo y/o legislativo
cuando se requiera modificar los reglamentos pertinentes.
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Figura 1.1:
Marco Juridico Institucional del Programa de Fortificacion de Aziicar con
Vitamina A

PODERES EJECUTIVO Y LEGISLATIVO
Legislacion
Cumplimiento

8

COMISION NACIONAL DE ALIMENTACION Y
NUTRICION
Politicas de Alimentacion y Nutricion

§

COMISION DE FORTIICACION DE ALIMENTOS!" = COMISION TECNICA
Coordinacion Desarrollo:
Monitoreo 1. Plan de Accidén
Promocién 2. Normas Técnicas

3. Estructura Administrativa

8

GOBIERNO CENTRAL
Ejecucion:
1. Desarrollo del plan
2. Gerencia del programa
3. Capacitacion
4. Desarrollo de materiales de [EC
5. Evaluacién

Coordinacion:
1. Control de calidad
2. Actividades de inspeccién y verificacion

)

GOBIERNOS LOCALES"
Ejecucion:
1. Actividades de monitoreo
2. Actividades de IEC

10. Representantes de los Ministerio de Salud, Agricultura, Educacion, Economia, Finanzas, Comercio y Aduanas;
miembros de Universidades, centros de investigacion, asociaciones de consumidores; y delegados de 1a industria

alimentaria.
11. Representantes locales de Control de Alimentos y Aduanas y otros funcionarios de los Ministerios de Salud,

Agricultura y Educacion.
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IV. :(COMO SE DETERMINA LA EFICIENCIA DE LA FORTIFICACION DE
AZUCAR CON VITAMINA A?

El establecimiento de un programa de fortificaciéon quedara incompleto si éste no contiene
un componente para la determinacion de la eficiencia (evaluacion operacional) de la intervencion.
En esta seccion se describen actividades que es preciso efectuar para verificar que el aziicar
fortificada esté llegando al consumidor con suficiente vitamina A para producir el incremento
esperado en la ingesta. La determinacion de la eficiencia incluye actividades de control de calidad
y monitoreo.'? El control de calidad constituye los procedimientos que garantizan la obtencién de
un producto que reuna las caracteristicas estipuladas en los sitios de produccion. £l monitoreo
comprende las medidas destinadas a garantizar que la poblacion tenga acceso a aziicar
adecuadamente fortificada, y requiere de actividades de inspeccion en los ingenios y centros de
distribucion y comercializacion, y de verificacion a nivel de los hogares.

A. Actividades de Control de Calidad

Los productores de aziicar deben tener en cuenta que su participacion dentro del
programa de fortificacién no se limita a agregar la vitamina A a su producto. Se requiere también
que introduzcan, dentro de sus practicas rutinarias de control de calidad del azicar, la
determinacion del retinol. Por lo tanto, se necesita que incorporen este parametro dentro de sus
sistemas de muestreo del azicar, metodologias analiticas de laboratorio, y formatos de registro e
informes de los resultados. El proposito del control de calidad es facilitar la toma de medidas
correctivas inmediatas, tanto durante la fabricacién de la premezcla como del aziicar fortificada.

1. Premezcla

Un nivel de vitamina A en la premezcla que sea diferente al esperado tedricamente podria
tener las siguientes causas:

¢ Un compuesto de vitamina A que no contenga las cantidades especificadas de retinol.
¢ Ingredientes en proporciones erroneas.
¢ Insuficiente tiempo de mezclado.

La calidad del proceso de elaboracion de la premezcla debe verificarse por inspeccién

visual y analisis quimico. Los procedimientos analiticos se encuentran en la parte 3 de este
manual.

El nivel de vitamina A de la premezcla debe ser tal que tome en cuenta la proporcion de
dilucion cuando ésta es afiadida al azicar en el ingenio. Ademas, debe agregarse un poco mas de

vitamina A para compensar por cualquier pérdida que pueda ocurrir durante el almacenamiento de
la premezcla y la produccion de azicar fortificada. La magnitud de estas pérdidas se determina

12. Monitoreo es un anglicismo que se utiliza en este documento para definir las acciones de vigilancia del azicar
fortificada a lo largo de la cadena de produccién, comercializacién y consumo.
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comparando el nivel real de vitamina A en el azticar producida con el valor tedrico que deberia
tener, el cual se calcula a partir del contenido de retinol de la premezcla y el factor de dilucién que
se utiliza durante la produccion de azicar. En Centro América, la magnitud de estas pérdidas se
ha estimado en cerca del 10%. Por ejemplo, si se norma que el aziicar fortificada debiera contener
15 pg de retinol por gramo, y ésta es elaborada diluyendo mil veces la premezcla, el nivel de
vitamina A en la premezcla debiera ser 16.5 mg/g.

El 90% de las muestras de premezcla analizadas debe registrar un contenido de retinol
dentro de un rango del 10% a ambos lados de la media estipulada. De acuerdo al ejemplo
anterior, este rango seria de 14.9 a 18.1 mg/g.

2. Azucar fortificada

El aziicar fortificada se elabora mediante el agregado de la premezcla al azicar, ya sea al
final de la centrifugacion en las mismas centrifugas, sobre los canales de conduccion hacia las
turbinas de secado o enfriado, o después de éstas hacia las tolvas de envasado. Esta operacion
exige un mecanismo confiable que asegure la homogeneidad del contenido de vitamina A en el
azicar, asi como la supervision de operarios responsables de que el sistema funcione
adecuadamente.

Las siguientes actividades sirven para el control de calidad del azicar fortificada:

¢ Caélculo continuo de la razén de aziicar fortificada producida a premezcla usada, cada
turno de trabajo o cada 24 horas. Ej: si la premezcla tiene una concentracion de
15,000 pg/g y el azicar debe salir con 15 pg/g, un saco de 25 kg de premezcla debe
fortificar 500 sacos de 50 kg de aziicar.

¢ Analisis quimicos para determinar el nivel de fortificacién en muestras de aziicar a la
salida de la linea de fabricacion (inmediatamente antes del envasado). Hay disponibles
varios métodos analiticos, tanto cuantitativos como semicuantitativos, los que pueden
consultarse en la parte 3 de este manual. Es importante que los resultados se
produzcan oportunamente, para permitir corregir a tiempo cualquier falla en el
proceso. La frecuencia del muestreo depende de la velocidad de produccién de cada
ingenio azucarero, sugiriéndose que ésta coincida con el control rutinario del color e
impurezas que se efectiia en los ingenios con regularidad, aproximadamente cada 1-2
horas.

El nivel promedio de vitamina A en el azicar fortificada debe ser el estipulado en las
normas, por ejemplo, 15 ug de retinol por gramo de azicar. El nivel de retinol de muestras
individuales debe estar dentro de los rangos seleccionados. Estos niveles deben especificarse de
acuerdo a la variacion determinada previamente para el sistema de produccion y fortificacion de
azicar de cada pais. Por ejemplo, si la variacién aceptada es 30%, el contenido de vitamina A en
las muestras individuales deberia ser entre 10.5 y 19.5 pg/g azicar.
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B. Inspeccion del aziicar fortificada

El sector publico, y en especial las autoridades de control de alimentos, debe garantizar
que el azicar fortificada llegue al consumidor con suficiente vitamina A para producir el
incremento esperado en la ingesta. En cumplimiento de esta funcion, las entidades responsables
del control de altmentos del gobierno deben supervisar la produccidn, el transporte y el expendio
del azlcar fortificada. Las autoridades de control de alimentos deben presentar un informe de la
marcha del proceso con una frecuencia predeterminada (por ejemplo cada seis meses), el que debe
ser conocido y analizado por una comisidn técnica especifica.

1. Produccion de premezcla y azucar fortificada

Los inspectores de alimentos deben visitar con periodicidad (cada dos semanas, p.e.) el
centro productor de premezcla y cada uno de los ingenios azucareros involucrados en el
programa. Es preciso elaborar guias y formularios de inspeccién que sirvan a los inspectores para
realizar su tarea técnica. Las visitas deben extenderse por un periodo lo suficientemente
prolongado (2-4 horas, p.e.) para permitir observar con detalle las actividades de produccién: La
programacion de estas visitas debe ser lo suficientemente flexible y frecuente, considerando que
¢éstas pueden aprovecharse para fortalecer el sistema de control de calidad de la fabrica de
premezcla y de los ingenios. Estas actividades deben permitir a los inspectores revisar los
registros del laboratorio, colectar muestras para enviar a un laboratorio de referencia, y discutir
cualquier obstaculo o dificultades que se hayan identificado durante el proceso.

2. Azicar importada

En algunos paises, la produccién de azicar podria ser insuficiente para satisfacer la
demanda, razon por la cual tienen que importar este alimento. El aziicar importada debe llenar los
mismos requisitos que los exigidos a la producida localmente. Para ello, los inspectores
responsables del control de alimentos deben contar con la colaboracion de las autoridades
aduanales, las que deben permitir la liberacion del producto importado solamente después de que
se verifique su apego a las normas. Se recomienda analizar el contenido de vitamina A de acuerdo
con un plan de muestreo de adecuada representatividad. Las caracteristicas de este plan
dependeran de factores tales como la cantidad y fuente del azicar importada. Si el pais importa
azucar no fortificada, el gobierno debe asegurar que esta sea fortificada localmente antes de su
comercializacion.

En el caso de grupos de paises que ocupan una region geo-politica definida, es
recomendable promover un acuerdo regional de mercadeo especifico para el intercambio inter-
paises de alimentos fortificados (incluso el azicar) que comprometa a las autoridades respectivas
a controlar el contrabando a través de sus fronteras. Muchos paises cuentan ya con legislaciones
regionales sobre otros aspectos de interés comun.
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3. Durante transporte y expendio

Las actividades de inspeccién también incluyen la revision de la calidad del azicar
fortificada que esta siendo movilizada y comercializada. En esto, juegan un papel importante el
personal local de control de alimentos, quienes deben recibir la capacitacion y las instrucciones
necesarias por parte del nivel central. El programa debe disefiar un sistema de muestreo aleatorio
y continuo para este fin. Se recomienda efectuar los anélisis del aziicar en el lugar de inspeccion
por el método semicuantitativo portatil,"’ y asegurarse que los resultados sean enviados
mensualmente al nivel central. Los criterios que deben aplicarse con relacion al contenido de
vitamina A en el azlicar en estos sitios deben ser ajustados tomando en cuenta la reduccién
estimada del contenido de vitamina A durante su almacenamiento y transporte, la cual debe ser
establecida con base en resultados obtenidos de estudios piloto, en los que se evalie la estabilidad
del retinol en la cadena de comercializacion.

C. Verificacion en los hogares

Las actividades de verificacion, tienen por objetivo confirmar que el azicar llega a los
hogares con suficiente cantidad de vitamina A. Pueden utilizarse métodos semi-cuantitativos o
cuantitativos para analizar muestras de azicar obtenidas de los hogares. Cualquiera que sea el
sistema de muestreo empleado con este proposito, debe asegurarse que éste tenga la suficiente
representatividad para reflejar la situacion real. Cuando se usa el método semi-cuantitativo, las
muestras pueden ser analizadas localmente, por ejemplo en el centro de salud o en una escuela
donde las condiciones sean apropiadas para que las determinaciones sean hechas con seguridad y
eficiencia. La operacion de verificacion puede facilitarse si se involucra a sectores locales tales
como escuelas, centros o puestos de salud, organizaciones comunales, y otras. Cualesquiera que
sean estos sectores, éstos deben estar oficialmente reconocidos por la entidad responsable de
vigilar el programa, y su participacion y responsabilidades formalmente definidas. En algunos
paises se llevan a cabo en forma periddica encuestas nacionales de hogares que miden indicadores
socio-economicos. Si este fuera el caso, se podria aprovechar esta infraestructura para recolectar
muestras de azicar en una submuestra representativa de los hogares visitados.

D. Recursos requeridos para un programa de fortificacion de azicar

La informacién bésica requerida que debe obtenerse se lista en el cuadro 1.7.

13. Este método se describe en la parte 3 de este manual.
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Cuadro 1.7:
Informacion de los Recursos Necesarios para un Programa de Fortificacién de
Azuicar

Nimero, localizacién y volumen de produccién de los centros de fortificacién (ingenios
azucareros).

Cantidad del compuesto de vitamina A necesaria de importar para fortificar la
produccion anual de azicar que serd consumida por la poblacién.

Cantidades de otros ingredientes utilizados anualmente para la fabricacién de la
premezcla (p.e. antioxidante, aceite vegetal).

Tipo y niimero de trabajadores capacitados para llevar a cabo el proceso de fortificacién. -

Tipo y niimero de técnicos de campo y de laboratorio capacitados para la toma y andlisis
de los especimenes de premezcla y de aziicar fortificada.

Tipo y nimero de trabajadores capacitados para la supervision y el control en todas sus
etapas y para llevar los registros correspondientes.
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V. ({COMO SE EVALUA LA EFICACIA DE LA FORTIFICACION DE AZUCAR
CON VITAMINA A?

La evaluacion es un componente esencial e integrado dentro del programa. Como base
para el disefio y operacion del sistema de evaluacion, debe tenerse una clara idea de la definicién y
los objetivos del programa. Sus objetivos son elevar la ingesta de vitamina A para corregir el
déficit en la dieta y lograr que la poblacion satisfaga las recomendaciones diarias; y por lo tanto,
alcanzar un adecuado estado nutricional de vitamina A.

En este manual, la evaluacion se refiere a la determinacion del impacto o eficacia de la
intervencion, o sea al efecto nutricional de la misma. La evaluacién, por lo tanto, consiste en la
determinacioén e interpretacion de los cambios que la intervencién ha producido sobre los niveles
de ingesta de vitamina A (efecto intermediario) y sobre el estado nutricional (efecto bioldgico) de
la poblacion. Esta seccion describe las etapas que deben seguirse para llevar a cabo la evaluacion.

A. Disefio y frecuencia de la evaluacion de impacto

Debido a que los programas de fortificacion de aziicar con vitamina A son planificados
usualmente para cubrir la poblacién de todo un pais o regioén, no es factible el uso de un disefio
con grupo control (sin intervencidn) versus grupo experimental (con intervencion). El disefio
tiene que ser necesariamente basado en la comparacion de los indicadores antes y después. Por
esta razon se requiere un estudio de linea basal (previo al inicio de la fortificacion) y por lo menos
otro después de un periodo de tiempo con intervencion. Las experiencias previas indican que un
periodo de 1 6 2 afios es apropiado.

Las fuentes de los datos para esta evaluacion incluyen tanto encuestas dietéticas a nivel de
hogares y familias, asi como indicadores bioquimico-nutricionales a nivel de individuos. Deben
utilizarse los mismos métodos y marcos muestrales antes y después de la intervencion. Debe
asegurarse que los grupos mas vulnerables estén debidamente representados en la muestra. Es
muy importante que las encuestas post-intervencion sean realizadas en la misma época del afio en
que se llevo a cabo el levantamiento de la linea basal, con el propésito de evitar el efecto de
diferencias estacionales sobre la disponibilidad de fuentes naturales de vitamina A, que interferiria
en la interpretacion de los resultados.

Encuestas de seguimiento deben programarse con periodicidad predeterminada. Una vez
se cuente con los datos de la linea basal y se haya iniciado la fortificacion, se llevaran a cabo las
encuestas evaluativas post-intervencion, tanto del efecto intermediario como del efecto
nutricional. Con base en experiencias anteriores, para ello se sugiere la siguiente periodicidad:

1. Evaluacién Inicial
Se recomienda hacer la primera encuesta de consumo post-intervencion después de 6

meses a un afio de confirmarse que la fortificacion esta operando eficientemente. Esta encuesta
informara sobre el incremento temprano en la ingesta de vitamina A debido al azicar fortificada.
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La primera encuesta bioquimico-nutricional post-intervencion deberia llevarse a cabo 6 meses 0
1 afio después de la encuesta de consumo.

2. Evaluaciones subsecuentes

a. Las encuestas de consumo de vitamina A se repetiran a intervalos
frecuented, en lo posible, anuales o bianuales. Estas encuestas subsecuentes
pueden efectuarse sobre una muestra menos extensa que la muestra original
con miras a favorecer su factibilidad operacional y econémica si los
recursos son limitados. En efecto su propdsito es confirmar que el
programa marcha bien y que no han ocurrido cambios importantes en la
dieta o en el consumo de azicar que ameriten ajustes en los niveles de
fortificacion.

b. Las encuestas bioquimicas nutricionales confirmaran la sostenibilidad del
efecto nutricional. Estas son, en general, mas complejas y costosas y por
consiguiente se sugiere su replicacion cada 5 afios. Como en el caso de las
encuestas dietéticas, la muestra puede ser mas reducida siempre que sea
estadisticamente representativa de la poblacién “objetivo”.

B. Evaluacion del efecto intermedio

El efecto intermediario es el cambio inmediato de la ingesta de vitamina A, resultante de
las acciones ejecutadas, el cual eventualmente producira el resultado final esperado de la
intervencion, o sea el efecto biolégico. Los elementos basicos para esta evaluacion se presentan
en el cuadro 1.8.

Cuadro 1.8:
Datos Necesarios para Determinar el Efecto Intermedio de un Programa de
Fortificacion de Aziicar

La siguiente informacion se obtiene de muestras representativas de la poblacion “objetivo”,
incluyendo particularmente a los grupos mas vulnerables.

Linea Basal: (a) Consumo de azicar. Esta informacion es necesaria para identificar cambios en el
patron de consumo del azicar después de iniciada la fortificacion y (b) ingesta de vitamina A de
fuentes naturales en la dieta.

Post-Implementacion: (a) Ingesta de vitamina A proveniente del aziicar. Esta informacion se calcula
a partir del consumo de aziicar fortificada y la concentracion promedio de la vitamina por gramos de
azucar determinada por andlisis quimico y (b) ingesta de vitamina A de fuentes naturales en la dieta.
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El propésito del programa es que no mas del 15% de la poblacion esté por debajo del
100% de adecuacion de vitamina A y no mas del 5% por debajo del 75% de adecuacion, un afio
después de que el programa se haya implementado. El indicador primario es la ingesta de
vitamina A proveniente del aziicar, y el criterio de éxito es que esta ingesta complemente la que

se obtiene por medio de la dieta, de manera tal que se satisfaga la ingesta diaria recomendada de
este nutriente.

La informacion necesaria para determinar el efecto intermedio debe obtenerse utilizando
metodologias que reflejen con un grado suficiente de exactitud, la ingesta real de la vitamina, y no
sOlo las tendencias generales o patrones de consumo. En este sentido el método de registro

directo, o aun el de recordatorio de 24 horas, cuidadosamente realizados, han demostrado ser
muy satisfactorios.

C. Evaluacion del efecto biologico

El efecto bioldgico es el resultado fundamental de la intervencion definido por los
objetivos y metas, o sea un estado nutricional adecuado con respecto a la vitamina A.

El indicador primario es un parametro bioquimico asociado con €l estado nutricional de
vitamina A. El nivel de retinol sérico (o plasmatico) es recomendado debido a su objetividad y
sensibilidad. Un indicador complementario es la concentracion de retinol en la leche humana. El
criterio es la reduccion en la prevalencia de los niveles bajos de retinol en suero o leche humana
como un efecto directo del consumo de aziicar fortificada. En la parte 3 del manual se describen
los métodos recomendados para la determinacion de retinol en muestras bioldgicas.

La OMS/UNICEF (1994) han establecido niveles de referencia para definir el estado
nutricional de vitamina A y las prevalencias criticas para identificar cuando la deficiencia de este

nutriente es un problema de salud piblica. La tablal.1 muestra estos parametros asociados con los
niveles de retinol en suero y en leche humana.

Tabla 1.1: Indicadores Bioquimicos del Estado Nutricional de Vitamina A

Muestra Nivel de Retinol Prevalencia Critica (%) por Niveles de
Intensidad
uo/dL (umol/L) Moderada Severa
Suero (o plasma) <20 (<0.70) 10-199 =20
Leche materna <30(<1.05) 10-24.9 z 25

La presentacion de los resultados utilizando un solo punto de referencia, no excluye la
recomendacion de que la mejor forma de presentar e interpretar los resultados sean curvas de
distribucion de frecuencias, o por lo menos tabulados en intervalos de 10 pg/dL (0.35 umol/L).
Esta forma de presentacion permitira identificar con facilidad los cambios que ocurran en la
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curva de distribucidn de los niveles de retinol. Los datos requeridos para determinar el efecto
biologico aparecen en el cuadro 1.9.

Cuadro 1.9:
| Datos Requeridos para Determinar el Efecto Biologico de los
Programas de Fortificacion de Azicar

La siguiente informacion se obtiene de muestras representativas de la poblacion “objetivo”,
incluyendo particularmente a los grupos mas vulnerables.

Linea Basal:
Distribucion de los niveles de retinol en suero (o plasma) y, si posible, en leche humana, asi como las
prevalencias por debajo de los valores de referencia que definen deficiencia.

Post-implementacion:
Distribucidn de los niveles de retinol en suero (o plasma) y, si posible, en leche humana, asi como las
prevalencias por debajo de los valores de referencia que definen deficiencia. Estos datos deberian

obtenerse 6 a 12 meses después de que se haya alcanzado las metas intermedias.

D. Seleccion de 1a muestra de poblacion

Para asegurar que los resultados de la evaluacion tengan validez, el estudio debe llevarse a
cabo sobre una muestra estadisticamente representativa de los diferentes sectores de la poblacién
cubiertos por el programa de fortificacion. Como ya se mencioné anteriormente, debe ponerse
énfasis en que los grupos vulnerables a la deficiencia de vitamina A estén prioritariamente
representados. Si es posible, se propone estratificar la muestra por categorias rural y urbana y por
niveles socioecondmicos (por ejemplo, por debajo del 25° percentil; entre el 25° y el 75°; y por
arriba del 75° percentil de escala socioecondmica) y poner especial énfasis en la muestra del nivel
socioeconomico inferior.

Es posible que los evaluadores tropiecen con limitaciones de recursos para estudiar una
muestra demasiado grande de toda la poblacién. En estos casos se ha propuesto y aplicado con
éxito la alternativa de escoger una muestra mas reducida representativa solamente de los sectores
mas vulnerables. Comiinmente estos son los preescolares de nivel socioecondmico inferior. En
efecto, estos nifios son, por lo general, los mas afectados por la deficiencia y, ademas, consumen
menos azucar. Si la fortificacion tiene impacto en este grupo, entonces es l4gico suponer que el
resto de la poblacion esta siendo también beneficiada. Asi, este grupo de preescolares pueden ser
un buen indicador de la efectividad del programa. Asimismo, las dietas de las embarazadasy
lactantes de bajo nivel socioeconémico tienden a ser insuficientes en relacion a sus
requerimientos, razon por la que podria decidirse utilizar estos grupos para evaluar la efectividad
del programa.
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Si hay razén para sospechar que puede haber casos en los cuales la ingesta total de retinol
proveniente del azficar pueda estar sobrepasando significativamente la ingesta maxima
recomendada durante el embarazo (3,000 pg/dia), se sugiere realizar un estudio de consumo
especifico en una muestra representativa de mujeres embarazadas en los grupos en que este riesgo
podria existir. Estos grupos generalmente coinciden con el nivel socioeconémico alto.

Para las encuestas de consumo se recomienda tomar a la familia (hogares) como la unidad
de estudio. Estas familias deben escogerse entre aquéllas que tengan por lo menos un nifio de
edad preescolar. Datos de consumo pueden obtenerse por medio de recordatorio de 24 horas, con
particular atenci6n al aziicar y otras fuentes de retinol y carotenos. Ademas, se recomienda
obtener datos a nivel individual, los que podrian obtenerse mediante el consumo de alimentos por
preescolares. Todas las mujeres lactantes en dichas familias deben tomarse en cuenta y registrarse
individualmente, ya que ellas pueden proveer los especimenes de leche materna para analisis de
retinol. Para las encuestas bioquimicas se recomienda tomar prioritariamente muestras de sangre
de los preescolares y/o muestras de leche de las mujeres lactantes.

E. Estimacion de recursos requeridos para la evaluacion

Es importante determinar cuidadosamente los recursos necesarios para las diferentes
operaciones de la evaluacion, para asegurar que se cuente con ellos para llevar a cabo el proceso
completo. Es aconsejable estimar los costos de la evaluacion de impacto en forma separada a los
costos del programa en si, ya que esta actividad variara en su extension y frecuencia dependiendo

de la decision de los directores del programa. Los recursos requeridos se muestran en el cuadro
1.10.
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Cuadro 1.10:
Recursos Requeridos para la Evaluacion de Programas de Fortificacién de Azicar

Encuesta de consumo

Expertaje estadistico y de computacion para el disefio de la muestra y anélisis de los
datos.
Personal técnico y auxiliar de campo y de oficina

Transporte y viaticos de personal de campo capacitados para las encuestas de consumo
de alimentos.

Preparacion y publicacion de informes.

Encuestas bioquimicas

¢

Expertaje estadistico y de computacion para el disefio de la muestra y el analisis de los
datos.

Personal técnico y auxiliar para la toma, preservacion y transporte de las muestras
biologicas (sangre y leche).

Transporte y viaticos del personal de campo.

Facilidades de laboratorio, y personal profesional y t€cnico para el manejo de las
especimenes bioldgicos y su analisis quimico.

Preparacion y publicacidon de informes.
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VL. ;COMO SE ANALIZAN LOS COSTOS DEL PROGRAMA?

La estimacion de costos es un ejercicio muy importante para la planificacion de un
programa de fortificacion, ya que sirve no solamente para determinar la factibilidad econémica de
realizar las actividades requeridas para lograr los propésitos para los cuales la intervencion esta
concebida, sino también para justificar el uso de los recursos invertidos. Como paso previo ala
decision y compromiso politico de llevar a cabo el programa, el gobierno y los otros sectores
involucrados deben estar conscientes de lo que significa éste desde el punto de vista de las
inversiones necesarias y las responsabilidades financieras respectivas. Asimismo, una cuidadosa
estimacion de costos permitira identificar aspectos en los cuales la cooperacion externa seria
necesaria. Por ultimo, la informacion sobre costos es esencial para decidir si el mejoramiento en la
situacidn nutricional que se espera como resultado de la fortificacién de azicar puede lograrse
con esta intervencién a un menor costo que con otros tipos de intervenciones, o sea su relacion
costo/efectividad relativa.

El costo econdmico de un programa puede ser calculado de varias maneras, las que se
ilustran a continuacién usando las caracteristicas hipotéticas de un pais.

Tabla 1.2: C ceristicas d Pais X
Produccién de aziicar (T.M.¥/afio) 3,327,800
Costo de Fortificacion (US$)" 350,000
Poblacion total 9,200,000
Poblacion de preescolares 1,290,000
Porcentaje de poblacién cubierta con azicar fortificada 90
Porcentaje de poblacién consumiendo < 70% de la Ingesta Diaria Recomendada 60

A. Costo anual total

En la tabla 1.3 se ofrece una guia de partidas para la estimacion de los costos del
establecimiento y operacion de un programa de fortificacion de aziicar con vitamina A. EI costo
total incluye las inversiones iniciales y los costos recurrentes para fortificar 350,000 T.M. de
azicar por afio. En este calculo se incluye la realizacion de una encuesta bioquimica-nutricional
cada 5 afios, y su costo se distribuye en porciones anuales.

14. T.M. = Toneladas Métricas = 1,000 kg
15. Al menos que sea especificamente sefialado, la moneda que se utiliza en este docurnento es la de dolares
estadounidenses.
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Tabla 1.3: Guia para la Estimacion de Costos del Programa de Fortificacion de Aziicar con
Vitamina A

Costo total Vida util Costo anual
A) (B) (A/B)
INVERSIONES INICIALES (8) _(arios) (3)
Equipo y Edificaciones (Cantidad)
Construcciones 50,000 20 2,500
Mezcladoras (2) 30,000 15 2,000
Dosificadores (15) 90,000 15 6,000
Espectrofotometros (2) 12,500 5 2,500
Balanzas y otros equipos 30,000 10 3,000
Cristaleria de laboratorio 10,000 5 2,000
Sistemas de computo (2) 10,000 5 2,000
Subtotales . . T = 7 2= ||| O —-L . . .
COSTOS DE OPERACION Gobierno Industria Total
Personal
Directivo/administrativo 30,000 30,000 60,000
Técnicos (20) 20,000 100,000 120,000
Inspectores (3) 33,000 30,000 63,000
Capacitacion (anual) 4,000 2,000 6,000
SUBLOLAlES | .oooeeeeeeeeenmeeeeeeeeeseneseeneneeeennn S1000 162,000 249000
Operaciones and Mantenimiento
a. Elaboracion de premezcla
Azicar (270,000 kg @ $0.40/kg) 108,000 108,000
Antioxidantes (28 kg @ $36/kg) 1,000 1,000
Aceite vegetal (7,000 L @ $1/L) 7,000 7,000
250-CWS vitamin A (77,000 kg @ $37/kg) 2,850,000 2,850,000
Envasado (15,000 @ $0.07 + 15,000 @ $0.18)" 3,800 3,800
Laboratorio and bodega 10,000 10,000
Transporte 5,000 5,000
Mantenimiento 2,000 2,000
b. Elaboracion de azicar fortificada
Laboratorio y bodega 12,000 12,000
Envasado y almacenamiento b b
Mantenimiento 5,000 5,000
c. Monitoreo 25,000 25,000
d. Evaluation (prorrateado por aiio) 30,000 30,000
NI 71107 L -~ | . 3003800 . 3,038,800 ...
Totales 142,000 3.165,800 3,327.800

a. Bolsa interior de polietileno y exterior de polipropileno, respectivamente.
b. Costos insignificantes porque la fortificacion no altera el proceso productivo.
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B. Costo por tonelada métrica (C.T.M)

CTM = Costo anual total
T'M. producidas

_ 3,327,800

C.TM = $9.517TM
350,000

o sea, $0.009/kg o $0.004/1b.

Con este costo puede estimarse el porcentaje de incremento que sobre el precio del
producto al consumidor tiene el proceso de fortificacion. Por ejemplo, asumiendo que el
kilogramo de aziicar tenia un precio de US$.0.45 previo a la fortificacion, al agregarle la vitamina
A este precio podria ascender a US$.0.459, es decir 2% del precio inicial del azicar.

C. Costo por persona (C.P.P.)

Siendo que la fortificacion es “universal”, los receptores potenciales de un programa
nacional son toda la poblacion.

CPP. = Costo anual total
Poblacion total

3,327,800

CPP. =
9,200,000

= $0.36/ persona por afio

D. Costo por persona cubierta (C.P.C.)

Poblacion cubierta = 9,200,00 x 90/100 = 8,280,000

CpC - 3:327.800
8,280,000

= $0.40/ persona cubierta por afio
E. Costo por “posible beneficiario” (C.P.B.)

Como posibles beneficiarios se define a la poblacion cubierta que no recibia suficiente
vitamina A de fuentes naturales previo al inicio del programa de fortificacion.
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Se considera convencionalmente “insuficiente” una ingesta menor de 70% de adecuacién
con relacion a las Ingestas Diarias Recomendadas.

El costo por posible beneficiario se calcula asi:

Costo anual total
Poblacion cubierta con <710% adecuacion

CPB. =

Posibles beneficiarios = 8,280,000 x 60/100 = 4,968,000

3,327,800,000

CPB. = = $0.67/ posible beneficiario por afio
4,968,000
F. Relaciones costo/efectividad

Combinando los resultados de la evaluacion de impacto (eficacia) del programa con las
cifras del analisis de costos se puede caracterizar la intervencion en términos de razones
costo/efectividad. Esta expresion permite comparar la fortificacion de azicar con otras
intervenciones.

1. Costo por beneficiario “protegido”(C.B.Pr.)

Los beneficiarios “protegidos” son los posibles beneficiarios que como resultado de la
fortificacion alcanzaron a consumir la cantidad de vitamina A recomendada (100% de adecuacién)
o mas. Este valor es el consumo total del individuo proveniente de fuentes naturales mas la
vitamina A proveniente del azicar fortificada (dato derivado del niimero de gramos de azicar
consumidos multiplicado por la concentracion promedio real de vitamina A por gramo).

Calculo:

C.BPr. = Costo anual total

Beneficiarios "protegidos "

Ej. Si de los 4,968,000 de posibles beneficiarios el 80% lograron una ingesta adecuada
debido a la fortificacion, entonces:

Beneficiarios “protegidos”=4,968,000 x 80/100 = 3,974,400

_ 3,327,800
3,974,400

C.B.Pr,

= $0.84/ beneficiarios protegidos por ario
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2. Costo por beneficiario “recuperado” (C.B.R.)

Si se cuenta con datos bioquimicos obtenidos durante la evaluacién (por ejemplo niveles
séricos de retinol, especialmente para el grupo de poblacion en mayor riesgo), puede calcularse el
.numero de sujetos “recuperados”, o sea que pasaron de la categoria inadecuada (< 20 pg/dL de

retinol en suero 6 <30 ug/dL de retinol en leche materna), a la categoria de “adecuados” o que la
fortificacion los mantuvo en la ultima categoria. El concepto de mantenimiento es importante, ya

que significa que en ausencia del producto fortificado la poblacion retornaria a la categoria
deficiente.

CBR. = Costo anual total
Beneficiarios "recuperados "

Supdngase que se trata de determinar el costo de recuperacion de cada preescolar.

Con base en cifras socio-demograficas se estima el nimero total de nifios de 1-6
afios en estas familias.

El muestreo respresentativo de este grupo para el estudio bioquimico permite determinar
las prevalencias de valores de retinol sérico <20 ug/dL en este grupo de edad, tanto antes (linea

basal) como en el momento de la evaluacién pos-intervencién. Con estos datos puede calcularse
el nimero de nifios con niveles inadecuados que fueron “recuperados”.

Por ejemplo, si las prevalencias y nimero de nifios con niveles <20 pg/dL fueron:
Encuesta basal: Prevalencia 30%; 1,290,000 X 0.30 = 387,000 nifios
Evaluacion: Prevalencia 5.0%; 1,290.000 X 0.05 = 70,950 nifios

Entonces:
Numero de mifios recuperados = 387,000 - 70,950 = 316,050

CBR - 3327800
316,050

= $10.53/ nifio "recuperado” por aiio

Este enfoque por si solo puede ser demasiado estricto en vista de que asume que los nifios
“recuperados” fueron las Unicas personas beneficiadas en el pais. En realidad, muchos otros nifios
fuera de los preescolares, asi como mujeres embarazadas y lactantes y ain otros adultos, deben
obviamente haberse beneficiado también del programa. Es mas, evidencia experimental reciente
muestra que individuos con niveles de retinol sérico entre 20 pg/dL y 30 pug/dL responden a
terapia con vitamina A, lo que implica que el beneficio de la fortificacion se extiende
significativamente mas alla de lo estimado utilizando el punto de referencia de 20 pg/dL.
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Lo restringido de esta expresion no le resta validez, sin embargo, cuando se trata de
comparar el costo/efectividad de la fortificacion con otras intervenciones (como la dosis masiva

periddica) que atacan directamente los casos nutricionalmente deficientes identificados por
indicadores bioquimicos.
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VII. ELABORACION DE INFORMES

Para el caso de la fortificacién de aziicar con vitamina A se recomienda elaborar dos tipos
de informes principales.

¢ Para funcionarios y personas que no son especialistas, pero que estaran a cargo de
tomar las decisiones que emanen de las conclusiones y recomendaciones, tales como
las autoridades de salud piblica y los planificadores, es necesario preparar un tipo de
informe que haga especial énfasis sobre la problematica de la operacidn, los resultados
obtenidos y su significado en funcion de los objetivos originales del programa. Este
tipo de informe debe presentarse en términos facilmente comprensibles por los no
especialistas en la materia. Se sugiere que se publique cada afio con el proposito de
que se estimulen las decisiones oportunas sobre la marcha del programa, ya que esta
periodicidad coincide con la frecuencia de las zafras azucareras que es una vez por
afio.

¢ Para la comunidad cientifica es preciso elaborar un documento que incluya: la
descripcion de la intervencién y la forma en que se llevaron a cabo todas sus fases y
actividades, incluyendo el disefio del monitoreo; el plan de la evaluacion con detalles
de la metodologia y procedimientos empleados; los resultados, discusién 'y
conclusiones. Este informe debe reflejar el grado de rigurosidad cientifica y técnica
observada, a fin de que los lectores puedan juzgar la calidad de la operacién y la
confiabilidad de las conclusiones. Estas evaluaciones deberian también ser escritas
como un informe técnico.

Después de este primer informe deben programarse informes anuales mas breves que
hagan énfasis sobre la evaluacion del programa y mantengan actualizados los resultados.
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VIII. RECAPITULACION

¢

La fortificacion de alimentos es una de las intervenciones mas apropiadas en paises
donde la deficienciadde uno o mas micronutrientes es un problema generalizado.

En la actualidad se cuenta con tecnologia suficientemente desarrollada que permite la
fortificacion de aziicar con vitamina A.

El establecimiento de un programa nacional de fortificacion del aziicar debe responder
a la decision politica y al compromiso del gobierno de corregir la deficiencia de
vitamina A que esta afectando a la poblacion.

Es preciso elaborar un plan del programa que describa tanto las caracteristicas y
componentes del mismo, asi como las actividades que deben desarrollarse para su
ejecucion.

En la elaboracion, ejecucion y seguimiento del plan del programa de fortificacion
deben participar todos los sectores involucrados: gobierno, iniciativa privada,
academia y asociaciones de consumidores, sitendo también deseable la colaboracion de
agencias de cooperacion bilateral y multilateral e instituciones financieras
internacionales.

Con el fin de asegurar su eficiencia operacional se requiere un riguroso sistema de
control de calidad y monitoreo.

La evaluacion del impacto dietético y nutricional es fundamental para determinar el
grado en que los objetivos han sido alcanzados.

Los costos del programa, incluyendo aquéllos de verificaciéon y evaluacion, deben

determinarse cuidadosamente para poder estimar su factibilidad asi como su razon
costo-efectividad.
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Anexo 1.1
REQUERIMIENTOS DE VITAMINA A

GRUPO EDAD NECESIDAD INGESTA
(arios) BASAL’ RECOMENDADA®
(ER® ug/dia) (ER° ug/dia)
Ambos sexos 0-1 180 350
1-6 200 400
6-10 250 400
10-12 300 500
12-15 350 600
Hombres 15-18 400 600
18 + 300 600
Mujeres 15-18 330 500
18 + 270 500
Mujeres
Embarazadas - 370 600
Mujeres lactantes -- 450 850

Datos tomados de FAO/OMS (1991)

a. Un ER es equivalente a 3.33 Ul de vitamina A.

b. Cantidad que se necesita para evitar la aparicion de alteraciones por deficiencia, pero
insuficiente para originar reservas.

C. Cantidad que mantiene la salud y las reservas apropiadas en casi todas las personas sanas.
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Anexo 1.2
EJEMPLO DE LEGISLACION EN FORTIFICACION DE ALIMENTOS, EN ESPECIAL
DE AZUCAR CON VITAMINA A

Decreto Niimero 44-92
EL CONGRESO DE LAS REPUBLICA DE GUATEMALA
CONSIDERANDO:

Que es deber primordial del Estado velar por la salud integral de todos los habitantes del pais y que,
dentro del campo preventivo para la salud, uno de los medios mas eficaces de luchar contra las enfermedades por
deficiencias nutricionales especificas y para la prevencion de otros problemas de salud es la fortificacion,
enriquecimiento o equiparacion de los alimentos con los elementos indispensables para evitar estas deficiencias.

CONSIDERANDO:

Que en estudios llevados a cabo por instituciones técnicas especializadas, se ha podido demostrar que
la poblacién guatemalteca, en general, sufre de deficiencias que pueden prevenirse o evitarse con la fortificacion,
enriquecimiento o equiparacion de algunos alimentos usados como vehiculos de transporte de nutrientes.

POR LO TANTO,

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el inciso a) del Articulo 171 y 176, ambos de la
Constitucién Politica de 1a Republica.

DECRETA:
La siguiente:

LEY GENERAL DE ENRIQUECIMIENTO DE ALIMENTOS

ARTICULO 1. Es obligatorio el enriquecimiento, fortificacion o equiparacién de los alimentos
necesarios para suplir la ausencia o insuficiencia de nutrientes en la alimentacion habitual de la poblacién. El
Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social, debera emitir los acuerdos y reglamentos necesarios, en consulta
con el Instituto de Nutricion de Centro América y Panama (INCAP), para regular dicha obligacion.

ARTICULO 2. Se crea con caracter coordinador y supervisor, la Comision Nacional para la
Fortificacion, Enriquecimiento o Equiparacion de Alimentos, la cual estard integrada con un representante titular
y un suplente, de cada uno de los siguientes organismos e instituciones: Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social; Ministerio de Economia;, Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacién; Ministerio de Finanzas
Publicas; Ministerio de Gobernacién; la Asociacién o Gremial de Productores de cada uno de los alimentos
afectos a esta ley, y la Liga del Consumidor.
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La Comision Nacional para la Fortificacion, Enriquecimiento o Equiparacion de Alimentos, tendra como
minimo con caracter de consultor y/o asesor a la Universidad de San Carlos de Guatemala (USAC), el Fondo
de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), el Instituto
de Nutricion de Centro América y Panama (INCAP) y otros que asi se considere

ARTICULO 3. Es responsabilidad directa del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social, a través
del Departamento de Registro y Control de Alimentos de la Direccién General de Servicios de Salud, velar por
el cumplimiento de la presente Ley, de los acuerdos y reglamentos que de ella se deriven.

ARTICULO 4. Es responsabilidad directa del productor nacional y del importador, la fortificacion,
enriquecimiento o equiparacion de los alimentos, de conformidad con esta ley y de las disposiciones que de ella
emanen. Los distribuidores son responsables porque los alimentos que expendan, tanto nacionales como
importados, estén adecuadamente fortificados, enriquecidos o equiparados, de acuerdo con lo que establecen los
reglamentos especificos de esta Ley.

ARTICULO 5. Quedan libres de pago de derechos arancelarios de importacion la maquinaria, equipo
mecanico y de laboratorio, accesorios, repuestos, los micronutrientes especificos y quimicos para los procesos
de fortificacion, enriquecimiento o equiparacion de alimentos, previa comprobacién por la Comision Nacional
establecida en el Articulo 20. de esta ley y aprobacion en todo caso, por el Ministerio de Finanzas Pablicas y
resolucion emitida por la Direccion General de Politica Industrial del Ministerio de Economia.

ARTICULO 6. Los costos de los procesos que manda esta ley y el valor de los insumos requeridos para
su cumplimiento, seran absorbidos por los productores. En casos de alzas comprobadas en el costo de los
micronutrientes necesarios para la fortificacion, enriquecimiento o equiparacion de alimentos, la Comision creada
en el articulo 20. de esta ley recomendara los mecanismos del financiamiento.

ARTICULO 7. Cualquier infraccion a la presente ley, a sus reglamentos y a las disposiciones sanitarias
que de ella emanen, sera sancionada de conformidad con lo preceptuado por el Cadigo de Salud (Decreto 45-79
del Congreso de la Repiiblica), excluyendo las acciones u omisiones constitutivas de delito, en cuyo caso las
autoridades sanitarias lo denunciaran ante los tribunales competentes.

ARTICULO 8. Se reforma el articulo 167 del Codigo de Salud, el cual queda asi:

“ARTICULO 167. Las sanciones que las autoridades sanitarias podran imponer por las infracciones a
las disposiciones del presente cddigo, leyes sanitarias, Ley de Fortificacion, Enriquecimiento o Equiparacién de
Alimentos, sus reglamentos y las disposiciones que dicten las autoridades superiores de salud, son las siguientes:

PRINCIPALES:
1. Amonestacion escrita.
2. Multa, que se graduara entre el equivalente de dos (2) a ciento cincuenta (150) salarios minimos

mensuales oficialmente aprobados para el comercio, siempre que no exceda el cien por ciento
(100%) del valor del bien o servicio.

3. Publicacion en un minimo de dos (2) diarios de mayor circulacién del motivo de la sancion en
caso de reincidencia.
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4. Suspension de actividades del negocio o empresas por un plazo no menor de un (I) mes ni mayor
de seis (6) meses con la respectiva suspension de la licencia y registro sanitario.

5. Clausura definitiva del establecimiento, negocio o empresa, con la cancelacion del registro y
licencia sanitaria.
ACCESORIAS:

Comiso de las materias primas, alimentos, instrumentos, materiales y objetos que se relacionen con la
infraccion cometida. Cuando los objetos incautados no sean de licito comercio, la autoridad decretari el comiso,
ain cuando pertenezcan a un tercero.”

ARTICULO 9. El Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social debera verificar y supervisar que en
la fabricacion de los alimentos afectos por esta ley se realice el proceso de fortificacion, enriquecimiento o
equiparacion de conformidad con los reglamentos especificos de esta ley. En caso se determinarse la existencia
de alimentos no fortificados, enriquecidos o equiparados, se levantara inmediatamente inventario de las
existencias, para control final de su comercializacion; a partir de ello, queda terminantemente prohibido todo
proceso de produccion y distribucidn, sin el cumplimiento de la presente ley.

ARTICULO 10. Los reglamentos de esta ley deberan emitirse por el Organismo Ejecutivo en un plazo
no mayor de treinta (30) dias a partir de la vigencia de la mismas.

ARTICULO 11. Se derogan todas las disposiciones que contravengan esta ley.

ARTICULO 12. El presente Decreto fue declarado de urgencia nacional y aprobado en una sola lectura
con el voto favorable de mas de las dos terceras partes del nimero total de Diputados que integran el Congreso
de la Republica, y entrara en vigencia 15 dias después de su publicacion en ¢l Diario Oficial.

PASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PARA SU PUBLICACION Y CUMPLIMIENTO.

DADO EN EL PALACIO DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA CIUDAD DE GUATEMALA, A LOS
VEINTITRES DIAS DEL MES DE JULIO DE MIL NOVECIENTOS NOVENTA Y DOS

EDMOND MULET
PRESIDENTE
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REGLAMENTO PARA LA FORTIFICACION DEL AZUCAR CON VITAMINA “A”

ACUERDO GUBERNATIVO NUMERO 497-93
Palacio Nacional: Guatemala, 24 de septiembre de 1993.
El presidente de la Republica,
CONSIDERANDO:

Que es obligacion del Estado velar por la Salud y Asistencia Social de los Habitantes, debiendo
desarrollar acciones de Prevencion, Promocion, Recuperacion, Rehabilitacion, Coordinacion y las que sean
pertinentes con ¢l fin de procurar el bienestar fisico, mental y social.

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con la Ley General de Enriquecimiento de Alimentos,o Decreto 44-92 del Congreso
de la Republica y del Codigo de Salud, es obligatorio el Enriquecimiento, Fortificacién o Equiparacion de los
Alimentos necesarios para suplir la ausencia o insuficiencia de nutrientes en la alimentacion habitual de la
poblacién.

CONSIDERANDO:

Que es necesaria y conveniente la fortificacion o enriquecimiento del Azicar con Vitamina “A”, a fin
de garantizar la salud de los habitantes de 1a Nacion, por deficiencia de este micronutriente, para el efecto se
debera emitir la reglamentacion necesaria para la aplicacién de la Ley General de Enriquecimiento de Alimentos,
la cual fue consultada con el Instituto de Nutricion de Centro América y Panama, por exigirlo la Ley.

POR TANTO:

En el gjercicio de las funciones que le confiere el Articulo 183, Incisos a) y €) de la Constitucion Politica
de la Republica de Guatemala y con base en lo dispuesto en el Articulo 110 del Codigo de Salud, Decreto 45-79
del Congreso de la Republica: lo. y 10 del Decreto 44-92 del Congreso de la Repiblica,

ACUERDA:
Emitir el seguimiento Reglamento para la Fortificacion del Azicar con Vitamina “A”.
CAPITULO I: DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Toda el azicar para el mercado interno de Guatemala, cualquiera sea su tipo, debera estar
fortificada con Vitamina “A” de conformidad con lo dispuesto en el presente reglamento.

Articulo 2. Toda persona natural o juridica que se dedique a la importacion, fraccionamiento o
comercializacién de aziicar, para operar debera obtener un mimero de registro sanitario con la respectiva
autorizacion del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social. Tanto el registro sanitario como la autorizacion
seran validos por cinco afios y podran suspenderse temporalmente o definitivamente cuando se infrinja el presente
Reglamento.
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Articulo 3. El costo del registro sanitario otorgado por las disposiciones del Codigo de Salud, tendra un
costo que se establecera de conformidad con la ley, por cinco aiios, lo que se hard efectivo e ingresara a una
cuenta cuyos fondos seran privativos del Departamento de Registro y Control de Alimentos del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social. Estos fondos deben destinarse tinicamente para actividades contempladas en
el proceso de control de la fortificacion del azicar con Vitamina “A”.

Articulo 4. El costo de la licencia de funcionamiento por cinco afios de vigencia indicada en el Cédigo
de Salud, ingresar a la cuenta de fondos privativos del Departamento de Registro y Control de Alimentos del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y se destinard iinicamente para gastos que implique el control
de la fortificacién del aziicar con Vitamina “A”.

CAPITULO II:
PRODUCCION DEL AZUCAR FORTIFICADA CON VITAMINA “A”

Articulo 5. El producto de Vitamina “A” agregado al azicar debera ser hidrodispersable y reunir
condiciones fisicas y quimicas apropiadas para asegurar que poseera una estabilidad aceptable durante la vida
de anaquel del azicar y que no alterara las caracteristicas organolépticas de la misma.

Articulo 6. La Vitamina “A” se aplicara al azicar en forma de una mezcla de palmitato de retinol
hidrodispersable y azicar, de tal manera que permita una mezcla final no segregable y estable. este efecto, se
preparara una premezcla que contenga 15,000 mg (50,000,000 U) de retinol por kilogramo de azicar. Los
envases que contengan esta premezcla deberén llevar un nimero correlativo, en donde los dos primeros digitos

a la izquierda se destinarén a indicar el afio de inicio de la zafra. En el envase se indicaré con letras grandes como
PRODUCTO NO APTO PARA CONSUMO HUMANUO.

Articulo 7. La fortificacién del aziicar con Vitamina “A” es responsabilidad de cada Ingenio Azucarero
que se dedique a producir aziicar para consumo interno. El nivel de fortificacion sera de 15 mg (50,000 U) de
retinol por kilogramo de azicar. Los limites de tolerancia serin de un minimo de 10 mg (33,300 U) a un maximo
de 20 mg (66,600 U) de retinol por kilogramo de aziicar. Este nivel de fortificacion o el rango de tolerancia, o
ambos, podran ser modificados cuando las circunstancias lo impongan por el Ministerio de Salud Piblica y
Asistencia Social, previa opinién favorable de la Comision Nacional para la Fortificacion, Enriquecimiento o
Equiparacién de Alimentos.

Articulo 8. Los sacos utilizados para el envase del azicar fortificada en los Ingenios deberan ser nuevos
y de primer uso, libres de contaminacién de sustancias nocivas para la salud. El etiquetado se ajustara a lo
estipulado por la Comisién Guatemalteca de Normas (COGUANOR), referente al peso, o nimero de registro 'y

marca del productor. Debera contener ademas la designacién de AZUCAR FORTIFICADA CON VITAMINA
[ 13 A,’.

. Articulo 9. Los costos del proceso y los materiales de fortificacion seran absorbidos por los productores,
quienes _dfe conformidad con el Articulo 60. del Decreto 44-92 del Congreso de la Repiiblica, podran sugerir a
la Comision Nacional para la Fortificacion, Enriquecimiento o Equiparacion de Alimentos, mecanismos para

amortiguar aumentos en el precio del azicar al consumidor en casos de alzas comprobadas en el costo de los
inSumos.

A_rﬁculo }0. El Depz_ntamento de Registro y Control de Alimentos de las Direccion General de Servicios
de Salud, inspeccionara los ingenios, y realizara anlisis de campo, para cerciorarse de la fortificacién correcta
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del aziicar, tomando muestras tanto en los lugares de produccién como en expendios. Los andlisis respectivos
que seran efectuados en los laboratorios del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

CAPITULO III:

COMERCIALIZACION DEL AZUCAR FORTIFICADA

Articulo 11. El azicar fortificada con Vitamina “A” debe empacarse o fraccionarse sélo en los locales
aprobados por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, previa opinion favorable de la Comision
Nacional para la Fortificacion Enriquecimiento o Equiparacion de Alimentos.

Articulo 12. Los establecimientos, maquinaria e implementos utilizados para el empaque,
fraccionamiento, transporte y venta del azicar fortificada con Vitamina “A”, deben cumplir con las normas
higiénico-sanitarias minimas estipuladas en el Codigo de Salud y Reglamento para el Control Sanitario de
Alimentos.

Articulo 13. Los envases y empaques utilizados en el expendio y venta del azicar fortificada deben ser
nuevos y de primer uso, libres de contaminacion y sustancias nocivas para la salud. El etiquetado se ajustard a
lo estipulado por la Comision Guatemalteca de Normas (COGUANOR), referente al peso, nimero de registro,
marca y direccion del fraccionador. Debe contener ademas la designacion de AZUCAR FORTIFICADA CON
VITAMINA “A” y un simbolo que permita reconocer esta condicion a quienes no sepan leer. Dicho simbolo sera
un ojo de color verde o rojo, al centro del empaque.

CAPITULOIV:
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 14. Se prohibe toda propaganda que atribuya propiedades terapéuticas al azicar fortificada, asi
como la que presente ese producto como unica fuente de vitamina “A”. Ademais, los productos que se elaboren
con azucar fortificada no podran indicarlo como cualidad de los mismos.

Articulo 15. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, con la asistencia de organismos
especializados, a través del Departamento de Registro y Control de Alimentos, prestara la asesoria necesaria para
la produccion, transporte y comercializacién correctas del azicar fortificada.

Articulo 16. Con base en lo dispuesto en el Articulo 17, Capitulo 6 del Céodigo de Salud, el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, a través del Departamento de Registro y Control de Alimentos de la
Direccion General de Servicios de Salud, podra establecer convenios con las instituciones que conforman la
Comision Nacional para la Fortificacién, Enriquecimiento o Equiparacion de Alimentos con el fin de delegar y
asignar responsabilidad para el adecuado cumplimiento del Decreto 44-92 del Congreso de la Republica y de
este Reglamento.

Articulo 17. Los lotes de azicar de produccion nacional que no satisfagan los requerimientos estipulados
en este Reglamento serdn confiscados, levantindose inventario y acta firmada por la autoridad sanitaria respectiva
y por el propietario, encargado o responsable del negocio; el hecho de no firmarlo este tltimo no invalida dicho
documento. Copias del documento se distribuirdn al establecimiento afectado, al Ministerio de Salud Piblica y
Asistencia Social, al productor del aziicar y a la Comision Nacional para la Fortificacion, Enriquecimiento o
Equiparacion de Alimentos. El aziicar confiscada sera rematada para uso
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industrial en productos para exportacion, previo procedimiento administrativo, establecido en el Libro III del
Decreto 45-79 del Congreso de las Republica.

Articulo 18. Antes de procederse a la comercializacion de aziicar importada, ésta debera consignarse a
una almacenadora fiscal hasta que el Departamento de Registro y Control de Alimentos, certifique su calidad y
que se cumple con lo dispuesto en este Reglamento sobre las fortificacion, empaque y etiquetado. Si el azicar
no llena los requisitos estipulados, se procedera de conformidad con lo estipulado en el Articulo anterior.

Articulo 19. Los fondos generados por aplicacion de los Articulos 170. y 180., ingresaran a formar parte
de los fondos privativos del Departamento de Registro y Control de Alimentos para uso exclusivo en el proceso
de control de la fortificacion del azicar.

Articulo 20. Todas las infracciones al presente Reglamento, se consideraran faltas contra la salud y seran
sancionadas de conformidad al Articulo 80. del Decreto 44-92 del Congreso de la Republica.

Articulo 21. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y la Comiston Nacional para la
Fortificacin, Enriquecimiento o Equiparacién de Alimentos revisarin periédicamente el contenido del presente
Reglamento, para hacerle las modificaciones que se consideren necesarias.

Articulo 22. La Direccion General de Servicios de Salud, con asesoria de la Comision Nacional para la
Fortificacion, Enriquecimiento o Equiparacion de alimentos, resolvera cualquier caso no previsto en este
Reglamento, o sobre cualquier duda que surja en el cumplimiento del mismo.

Articulo 23. Las estipulaciones de etiquetado y envase incluidas en este Reglamento estaran en vigencia
a partir de la zafra 1993-1994.

Articulo 24. El presente Acuerdo empieza a regir después de su publicacion en el Diario Oficial.
COUNIQUESE

Ramiro de Leon Carpio
PRESIDENTE

EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA SOCIAL
Gustavo Hernandez Polanco
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