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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacién (NC) es el Organismo Nacional de Normalizacién de
la Republica de Cuba y representa al pais ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacion.

La elaboracion de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion
es competencia de la Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del
consenso.

Esta Norma Cubana:
e Ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion NC/CTN 60 de Nutriciéon y

Alimentos para Regimenes Especiales, integrado por representantes de las siguientes
entidades:

Oficina Nacional de Normalizacién (ONN)

Instituto de Nutricion e Higiene de los Alimentos

— Instituto de Investigaciones de la Industria Alimenticia

— Laboratorios Biofarmacéuticos (LABIOFAM)

— Hospital Calixto Garcia

Hospital Gonzalez Coro

Centro de investigaciones del Ministerio del Comercio Interior

e Es una adopcién idéntica de la Norma Internacional Codex Stan 73-1981 Alimentos envasados
para lactantes y nifios. Anteriormente CAC/RS 73-1976. Adoptada en 1981. Enmiendas 1983,
1985, 1987, 1989. Se exceptua la omisidén del aditivo alimentario Goma algarrobo ya que la
Comision del Codex Alimentarius lo aprobaba temporalmente.

© NC, 2012

Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta
publicacién podra ser reproducida o utilizada en alguna forma o por medios
electronicos o mecanicos, incluyendo las fotocopias, fotografias y microfilmes, sin
el permiso escrito previo de:
Oficina Nacional de Normalizacion (NC)
Calle E No. 261, El Vedado, La Habana, Habana 4, Cuba.

Impreso en Cuba.
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ALIMENTOS ENVASADOS PARA LACTANTES Y NINOS
1 Ambito de aplicacion

1.1 Los Alimentos para lactantes y nifios son los que se utilizan principalmente durante el periodo
normal de destete y durante la gradual adaptacion de los lactantes y nifios a la alimentacion normal.
Se preparan, ya sea para ser administrados directamente, o bien, deshidratados, para ser
reconstituidos mediante dilucion en agua. No se incluyen entre estos alimentos los productos
regulados por la Norma Cubana para Preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (NC 773) o la Norma Cubana para Alimentos
Elaborados a Base de Cereales para Lactantes y Nifios Pequefios (NC 778).

1.2 Los alimentos para lactantes y nifios que pueden ser administrados directamente son
sometidos a tratamiento térmico antes o después de ser envasados, y los deshidratados, a
tratamiento por medios fisicos a fin de, en ambos casos, evitar su descomposicion

2 Definiciones

3.1 Por lactantes se entienden los nifios no mayores de doce meses de edad.
2.2 Por nifios pequenios se entienden los nifios de mas de doce meses y hasta tres afios de edad.

2.3 Por caloria se entiende una kilocaloria o «caloria grande» (1kilojoule es equivalente a
0,239 kilocalorias).

3 Factores esenciales de composicién y calidad

3.1Composicién

3.1.1 Los alimentos para lactantes y niflos pueden prepararse con cualquier sustancia nutritiva
que se utilice, esté reconocida o se venda comunmente como articulo alimenticio o ingrediente de
alimento, incluidas las especias.

3.1.2 Podran afnadirse vitaminas y minerales Unicamente de conformidad con la legislacién del
pais donde se vende el producto.

3.1.2.1 Las vitaminas y/o minerales adicionados en conformidad con la Seccién 3.1.2 deberian
seleccionarse en las Listas de Referencia de Compuestos Vitaminicos y Sales Minerales para Uso
en los Alimentos para Lactantes y Nifos (CAC/GL 10-1979).

3.1.2.2 La cantidad de sodio derivada de vitaminas y/o minerales adicionados quedara dentro del
limite establecido para el sodio en la Seccién 3.1.3.

3.1.3 El contenido total de sodio de los productos no debera exceder de 200 mgNa/100g
calculado en relacion con el producto preparado para el consumo, de conformidad con las
instrucciones de empleo. No se permitira la adicién de sal (NaCl) a los productos de fruta y los
productos de postre a base de fruta.
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3.2 Consistenciay tamafo de las particulas

3.2.1 Los alimentos que pueden administrarse directamente seran homogéneos o contendran
particulas, distinguiéndose entonces los dos tipos siguientes:

a)granulado: alimento que contiene particulas pequefias, de tamafio bastante uniforme, que no
requieren ni incitan a la masticacion antes de la deglucion;

b) «junior»: alimento que normalmente contiene particulas cuyo tamafo incita a los lactantes y
nifios a masticarlos

3.2.2 Los alimentos deshidratados, una vez reconstituidos por dilucién en agua o en cualquier otro
liquido adecuado, seran parecidos, en cuanto a consistencia y tamafio de sus particulas, a los
descritos en la Seccion 3.2.1.

3.3 Requisitos de pureza

Todos los ingredientes, incluso los facultativos, estaran limpios, y seran de buena calidad e inocuos,
y de ellos se eliminara el exceso de fibra cuando sea necesario. Los ingredientes de pescado,
carne y ave de corral deberan estar exentos de trozos de espinas y huesos.

3.4 Prohibicion especifica

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

4 Aditivos alimentarios

En la preparacion de alimentos envasados para lactantes y nifios, se permiten los siguientes
aditivos dentro de los limites que se establecen a continuacion:

Dosis maxima en 100 g del producto
listo para el consumo
(si no seindica otra cosa)

4.1 Agentes espesantes

4.1.1 Goma guar 0,29
4.1.2 Dialmidon fosfato
4.1.3 Dialmidon fosfato acetilado 6 g, solos 0 mezclados

4 1.4 Dialmidén fosfato fosfatado
4.1.5 Hidroxipropil almidon

4.1.6 Dialmidon adipato acetilado 6 g, solos 0 mezclados
4.1.7 Dialmidon glicerol

4.1.8 Dialmidon glicerol acetilado

4.1.9 Pectina no amidada 1 g solamente en alimentos a base de
fruta envasados para lactantes y nifios
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Dosis maxima en 100 g del producto
listo para el consumo
(si no seindica otra cosa)

4.2 Emulsionantes

4.2.1 Lecitina

0,59

4.2.2 Mono- y diglicéridos

0,15g

4.3 Reguladores del pH

4.3.1 Hidrogen-carbonato de sodio

4.3.2 Carbonato de sodio

Limitada por las buenas practicas de
fabricacion (BPF) dentro del limite para
el sodio establecido en la Seccion 3.1.3

4.3.3 Hidrogen-carbonato de potasio

4.3.4 Carbonato de potasio

Limitada por las buenas practicas de
fabricacion

4.3.5 Acido citrico y sal de sodio

0,5 g y dentro del limite para el sodio
establecido en la Seccion 3.1.3

4.3.6 Acido L(+) lactico

02g

4.3.7 Acido acético

0,59

4.4 Antioxidantes

4.4.1 Concentrado de varios tocoferoles

4.4.2 a-tocoferol

300 mg/kg de grasa, solos o mezclados

4.4.3 Palmitato de L-ascorbico

200 mg/kg de grasa

4.4.4 Acido L-ascorbico y sus sales de sodio
potasio

0,5 g/kg, expresados en acido ascérbico
y dentro del limite para el sodio
establecido en la Seccién 3.1.3

45 Aromas

4.5.1 Extracto de vainilla

Limitada por las buenas practicas de
fabricacion

4.5.2 Etilvainillina

7 mg

4.5.3 Vainillina

7 mg

4.6 Principio de transferencia

Debera aplicarse el apartado 4.1 de la Norma Cubana para los Aditivos Alimentarios (NC 277).

5 Contaminantes

5.1Residuos de plaguicidas

El producto debera prepararse con especial cuidado, mediante buenas practicas de fabricacion, a fin
de eliminar totalmente los residuos de plaguicidas que puedan exigir la produccion, almacenamiento
o elaboraciéon de las materias primas o del producto final.

5.2 Otros contaminantes

El producto no contendra residuos de hormonas ni de antibidticos determinados mediante métodos
convenidos de analisis, y estara practicamente exento de otros contaminantes especialmente de
sustancias farmacoldgicamente activas, ni contaminantes metalicos.
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6 Higiene

6.1 El producto estara exento de sustancias desagradables, en la medida en que lo permitan las
buenas practicas de fabricacion.

6.2 Una vez ensayado segun los métodos de examen y de muestreo adecuados, el producto:

a) estara exento de microorganismos patdgenos;

b) no contendra sustancias procedentes de microorganismos en cantidades que puedan hacerlo
nocivo para la salud;

c) no contendra cualesquiera otras sustancias téxicas o deletéreas en cantidades que puedan
hacerlo nocivo para la salud.

6.3 EIl producto sera preparado, envasado y conservado en condiciones higiénicas, y debera
cumplir las disposiciones del Cédigo de Practicas de Higiene para los Preparados en Polvo para
Lactantes y Nifios Pequeios (NC 882)

7 Envasado

El producto se envasara en recipientes que preserven las cualidades higiénicas, o de otra indole, del
alimento. Cuando el producto esté en forma liquida, se envasara en recipientes herméticamente
cerrados; como medio de cobertura podra utilizarse nitrégeno o anhidrido carbénico.

8 Llenado de los envases

Cuando se trate de productos listos para el consumo, el contenido del envase no sera:

1) inferior al 80 % v/v, cuando pese menos de 150 g (5 onzas)

2) inferior al 85 % v/v para productos que se hallen en la escala de pesos de 150 g -250 g
(5 onzas - 8 onzas); e

3) inferior al 90 % v/v para productos que pesen mas de 250 g (8 onzas)

de la capacidad de agua del envase. Por capacidad de agua de un envase se entiende el volumen
de agua destilada a 20°C, que contiene el envase herméticamente cerrado cuando esta
completamente lleno. [Véase CODEX STAN 234-1999 (alimentos especiales)].

9 Etiquetado

Ademas de las disposiciones que figuran en la Norma General para el Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados (NC 108), se aplicaran las siguientes disposiciones especificas:

9.1 Nombre del alimento

El nombre del alimento sera el del ingrediente o ingredientes mas importantes o caracteristicos, e ira
seguido de las indicaciones necesarias sobre su consistencia, o sobre el uso a que se destina.
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9.2 Listadeingredientes

9.2.1 En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, por orden decreciente de
proporciones, salvo que cuando se hayan afadido vitaminas o minerales se indicaran como grupos
de vitaminas o de minerales, respectivamente, sin que dentro de tales grupos sea necesaria su
enumeracion por orden decreciente de proporciones.

9.2.2 Se indicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes y de los aditivos
alimentarios. Ademas, podran incluirse en la etiqueta nombres genéricos apropiados de estos
ingredientes y aditivos.

9.3 Declaracion del valor nutritivo

La declaracion de informacion sobre nutricién debera contener la siguiente informacion en el orden
siguiente:

a) la cantidad de energia expresada en calorias (kcal) y/o kilojoules (kJ), y el nUmero en gramos de
proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 g de alimento , asi como por cada cantidad
determinada de alimento cuyo consumo se sugiere;

b) ademas de cualquier otra informacion sobre nutricion que exija la legislacion nacional, debera
declararse la cantidad total de vitaminas y minerales afiadidos de conformidad con la Seccion
3.1.2, que contenga el producto final, por 100 g y segun el tamafo de la raciéon del alimento que
se propone para el consumo.

9.4 Marcado de lafecha e instrucciones paralaconservacion

9.4.1 Se indicara la «fecha de duracibn minima» (precedida de la expresiéon «Consumir
preferentemente antes del») mediante el dia, mes y el afio en orden numérico no cifrado, con la
excepciéon de que, para los productos que tengan una duracion superior a tres meses, bastara la
indicacion del mes y del afo. EIl mes podra indicarse por letras en aquellos paises en los que esta
indicacion no induzca a confusion al consumidor. Cuando se trate de productos en que solo se
requiera la declaracion del mes y del ano, y la duracion del producto alcance hasta el final de un
determinado afo, podra emplearse como alternativa la expresion «fin de (indicar el ano)».

9.4.2 Ademas de la fecha, se indicaran cualesquiera condiciones especiales para la
conservacion del alimento, si de su cumplimiento depende la validez de la fecha.

Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacion deberan figurar lo mas cerca
posible de la marca que indica la fecha.

9.5 Instrucciones sobre el modo de empleo

9.5.1 En la etiqueta, o en el folleto que acompana al producto, se daran instrucciones sobre su
preparacion y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservacion después de abrirse el envase.
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9.5.2 Cuando el envase contenga remolacha (raices de remolacha) o espinacas, se indicara en la
etiqueta: «Para nifios de mas de doce semanas».

9.6 Requisitos adicionales

Los productos cubiertos por esta norma no son substitutivos de la leche materna y no deberan
presentarse como tales.

10 Métodos de andlisis y muestreo

Véase textos pertinentes del Codex sobre métodos de analisis y muestreo.





