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Prefacio 
 
La Oficina Nacional de Normalización (NC) es el Organismo Nacional de Normalización de 
la República de Cuba y representa al país ante las organizaciones internacionales y 
regionales de normalización. 
  
La elaboración de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se 
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalización. Su aprobación 
es competencia de la Oficina Nacional de Normalización y se basa en las evidencias del 
consenso. 
 
Esta Norma Cubana: 
 
• Ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalización NC/CTN 60 de Nutrición y Alimentos 

para Regímenes Especiales, integrado por representantes de las siguientes entidades: 
 

-  Instituto de Nutrición e Higiene de los Alimentos INHA 
- Instituto de Investigaciones de la Industria Alimenticia IIIA 
- Laboratorios Biofarmacéuticos. LABIOFAM 
- Bioprepaparados Centro  Nacional BIOCEN  
- Hospital Calixto García 
- Hospital González Coro 
- Centro de investigaciones del MINCIN  
- Oficina Nacional de Normalización. ONN 
 

 
•  Es una adopción idéntica del  Codex, CAC/GL 55 – 2005 Directrices para complementos 

alimentarios de vitaminas y/o minerales, respetándose lo más exactamente posible el 
contenido y estructura del documento original adoptado, consultándose además para su 
adopción los documentos citados en la Bibliografía.   

 
 
 
 
 
 
 
© NC, 2012 
Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta 
publicación podrá ser reproducida o utilizada en alguna forma o por medios 
electrónicos o mecánicos, incluyendo las  fotocopias, fotografías y microfilmes, sin 
el permiso escrito previo de: 
Oficina Nacional de Normalización (NC) 
Calle  E  No. 261, El Vedado, La Habana, Habana 4, Cuba. 

Impreso en Cuba. 
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DIRECTRICES PARA COMPLEMENTOS ALIMENTARIOS DE VITAMINAS Y/O MINERALES 
 
 
PREÁMBULO 
 
La mayoría de las personas que tienen acceso a una alimentación equilibrada y variada, suelen 
obtener de su alimentación normal todos los nutrientes que necesitan. Como los alimentos 
contienen muchas sustancias que promueven la salud, se deberá alentar a las personas a 
elegir una alimentación equilibrada antes de considerar la posibilidad de recurrir a cualquier 
complemento de vitaminas y/o minerales. En los casos en que la ingestión de nutrientes con los 
alimentos sea insuficiente o los consumidores consideren que su alimentación  requiere  
complementos  se  recurrirá  a  los  complementos  alimentarios  de  vitaminas  y/o minerales para 
completar la alimentación diaria. 
 
 
1    Ámbito de aplicación 
1.1  Las presentes Directrices se aplican a los complementos alimentarios de vitaminas y 
minerales destinados a aportar a la alimentación diaria vitaminas y/o minerales suplementarios. 
1.2  Los complementos alimentarios que contienen vitaminas y/o minerales así como otros 
ingredientes también deben ser conformes a las reglas específicas sobre vitaminas o minerales 
estipuladas en las presentes Directrices. 
1.3  Las presentes Directrices se aplican únicamente en las jurisdicciones en que los productos 
definidos en el párrafo 2.1 están reglamentados como alimentos. 
1.4   No se  incluyen en las presentes Directrices los  alimentos para regímenes especiales, según 
la definición de la Norma General para el Etiquetado NC 108 y Declaraciones de Propiedades de 
Alimentos Preenvasados para Regímenes Especiales NC 313. 
 
 
2    Definiciones 
2.1  A efectos de las presentes Directrices, la importancia nutricional de los complementos 
alimentarios de vitaminas y/o minerales reside principalmente en los minerales y/o vitaminas que 
contienen. Estos complementos son fuentes concentradas de dichos nutrientes, solos o 
combinados, que se comercializan en formas como por ejemplo cápsulas, tabletas, polvo, 
soluciones, que está previsto que se tomen en pequeñas cantidades  unitarias  medidas1y  no  
como  alimentos  convencionales. Su  finalidad  es  complementar la ingestión de estos nutrientes 
en la alimentación diaria. 
 
3    Composición  
3.1      Selección de las vitaminas y minerales 
 
3.1.1 Los complementos de vitaminas y minerales deben contener vitaminas/provitaminas y 
minerales cuyo valor nutricional para los seres humanos se haya demostrado con datos científicos 
y que la FAO y la OMS reconozcan como vitaminas y minerales. 
 
 
 
                                                 
1 Ello se refiere a las formas físicas de los complementos alimentarios de vitaminas y minerales, 
no a la eficacia de los complementos. 
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3.1.2    Las vitaminas y minerales podrán proceder de fuentes ya sea naturales o sintéticas y su 
selección debe basarse en criterios como la inocuidad y la biodisponibilidad. Además, los criterios 
de pureza deberán tener  en  cuenta  las  normas  de  la  FAO/OMS,  o  bien,  en  su  defecto,  
las  farmacopeas,  o  criterios internacionales  reconocidos.  En  ausencia  de  los  criterios  
mencionados  podrá  aplicarse  la  legislación nacional. 
 
3.1.3  Los complementos alimentarios de vitaminas y minerales pueden contener todas las 
vitaminas y los minerales que satisfagan los criterios del párrafo 3.1.1, una única vitamina y/o 
mineral o una combinación adecuada de vitaminas y/o minerales. 
 
3.2    Contenido de vitaminas y minerales 

3.2.1  La cantidad mínima de cada vitamina y/o mineral contenidos en un complemento 
alimentario de vitaminas y minerales, por porción diaria de consumo según la indique el 
fabricante, deberá ser equivalente al 15 por ciento de la ingesta diaria recomendada determinada 
por la FAO/OMS. 
 

3.2.2   Se determinarán las cantidades máximas de vitaminas y minerales que pueden contener 
los complementos alimentarios de vitaminas y minerales, por porción de consumo diario según 
la indique el fabricante, teniendo en cuenta los siguientes criterios: 
 

a) Los niveles máximos inocuos de vitaminas y minerales establecidos por una 
evaluación científica del riesgo basada en datos científicos generalmente aceptados, 
teniendo en cuenta, según sea apropiado, los diferentes niveles de sensibilidad de los 
distintos grupos de consumidores;  

b) La ingesta diaria de vitaminas y minerales de otras fuentes alimentarias.  
A la hora de determinar los niveles máximos se pueden tener en la debida cuenta los valores de 
referencia de la ingesta de vitaminas y minerales de la población. Esta disposición no debería 
conducir a establecer niveles máximos basados solamente en las ingestas recomendadas de 
nutrientes (p. ej. los valores de ingesta de referencia de la población o de ingesta diaria 
recomendada). 
 
4    Envasado 
 
4.1   El producto deberá envasarse en recipientes que protejan la higiene y demás cualidades del 
producto. 
 
4.2   Los recipientes, incluido el material de envasado, deberán fabricarse sólo con sustancias 
que sean inocuas y  adecuadas para  el  uso  a  que  están  destinadas. Si  la  Comisión del  
Codex  Alimentarius ha establecido una norma para cualquiera de las sustancias que se 
utilicen como material de envasado, se aplicará dicha norma. 
 
5   Etiquetado 
 
5.1  Los complementos alimentarios de vitaminas y minerales deberán etiquetarse con arreglo 
a lo dispuesto en la Norma cubana para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados NC108 
así como en las  Directrices  Generales sobre  Declaraciones  de Propiedades  (NC 310) 
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5.2  El nombre del producto será “complemento alimentario”, con una indicación de la 
categoría o categorías de nutrientes o de la(s) vitamina(s) o mineral(es) que contenga el producto, 
según sea el caso. 

5.3    La cantidad de vitaminas y minerales presentes en el producto deben figurar en la etiqueta 
en forma numérica y su equivalente en UI cuando proceda. Las unidades utilizadas deberán ser 
unidades de peso o volumen, de conformidad con las Directrices del Codex para Etiquetado 
Nutricional  NC 312.  

5.4    Las cantidades de vitaminas y minerales declarados deben indicarse por la porción del 
producto que se recomienda en la etiqueta para el consumo diario y, si es diferente, también 
puede indicarse la cantidad unitaria para un solo uso. 

5.5    La información sobre vitaminas y minerales debe expresarse también como un porcentaje de 
los valores de referencia mencionados, según el caso, en las Directrices del Codex sobre 
Etiquetado Nutricional. 

5.6  Debe indicarse en la etiqueta la modalidad de uso del producto (cantidad, frecuencia, 
condiciones particulares). 

5.7   En la etiqueta debe figurar una recomendación al consumidor de que no sobrepase la 
cantidad máxima diaria sugerida por el fabricante. 

5.8    En la etiqueta no debe declararse o sugerirse que los complementos puedan utilizarse en 
sustitución de comidas o de una dieta variada. 

5.9    La etiqueta debe llevar la indicación de que el complemento debe mantenerse fuera del 
alcance de los niños. 
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