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Advertencia
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estudio y aprobacion como Norma Dominicana NORDOM. Esta sujeto a cambios siempre que se presentan
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

11 Objetivo. Esta Anteproyecto de Norma establece los requisitos que deben cumplir los
alimentos envasados para Lactantes y nifios.

1.2 Campo _de Aplicacion. Esta Anteproyecto de Norma se aplica a los alimentos para
Lactantes y nifios que se utilizan principalmente durante el periodo normal del 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 dilucién en
agua. No se incluye entre estos alimentos los productos regulados por las Normas: “Formula para
Lactantes” y “Alimentos elaborados a base de cereales para Lactantes y nifos”.

2. NORMAS DOMINICANAS A CONSULTAR

RTD 53 Etiquetado de los Alimentos Previamente Envasados.

RTD 634 Etiquetado y declaraciones de propiedades de alimentos Preenvasados
para regimenes especiales y/o dietéticos.

NORDOM 64 Agua Potable Envasada.

NORDOM 581 Higiene de los Alimentos. Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.
NORDOM 617 Aditivos Alimentarios y Contaminantes. Aditivos. Nombres Genéricos vy

Sistema Internacional de Numeracion de aditivos Alimentarios.

3. DEFINICIONES

3.1 Por lactantes se entienden los nifios no mayores de doce meses de edad.

3.2 Por nifios pequefios se entienden los nifios de méas de doce meses y hasta tres afios de edad.

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



ANTEPROYECTO 67:35-003

3.4_Ablactacidn. Introduccién de alimentos distintos a la leche.

3.5 Aditivos para alimentos, aquellas sustancias que se adicionan directamente a los alimentos y
bebidas, durante su elaboracion para proporcionar o intensificar aroma, color o sabor; para mejorar
su estabilidad o para su conservacion.

3.6 Alimentos a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad. Productos
elaborados con cereales adicionados o no de otros ingredientes, destinados a complementar el
régimen nutrimental de lactantes y nifios de corta edad, tales como: cereales adicionados de leche,
harinas de cereal cocido, galletas, entre otros.

3.7 Destete. Suspension de la lactancia al pecho.

3.8 Envase Primario. Todo recipiente destinado a contener un producto y que entra en
contacto con el mismo, conservando su integridad fisica, quimica y sanitaria.

3.9 Envase Secundario. Aquel que contiene al primario.

3.10 FEérmula de Continuacién. Producto elaborado con leche de vaca o de otros animales o
con otros constituyentes de origen animal o vegetal, destinada a ser utilizada para complementar o
suplir la leche materna.

3.11 Métodos de Prueba. Procedimientos analiticos utilizados en el laboratorio para comprobar
que un producto satisface las especificaciones que establece la norma.

3.12 Productos Deshidratados. Es aquel al que se le ha eliminado agua.

3.13 Productos Preparados para ser administrados directamente. Los sometidos a
tratamiento térmico antes o después de ser envasados en recipientes herméticamente cerrados.

4. FACTORES ESENCIALES DE COMPOSICION Y CALIDAD

4.1 Composicion

4.1.1 Los alimentos para lactantes y nifios pueden prepararse con cualquier sustancia nutritiva
gue se utilice, esté reconocida o se venda cominmente como articulo alimenticio o ingrediente de
alimento, incluidas las especias.

4.1.2 Podran afiadirse vitaminas y minerales Unicamente de conformidad con la legislaciéon del
pais donde se vende el producto.
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4.1.2.1 Las vitaminas y/o minerales adicionados en conformidad con la Seccion 4.1.2 deben
seleccionarse en las Listas de Referencia de Compuestos Vitaminicos y Sales Minerales para Uso
en los Alimentos para Lactantes y Nifios (CAC/GL 10-1979).

4.1.2.2 La cantidad de sodio derivada de vitaminas y/o minerales adicionados quedara dentro
del limite establecido para el sodio en la Seccién 4.1.3.

4.1.3 El contenido total de sodio de los productos no deberd exceder de 200 mg Na/100g
calculado en relaciéon con el producto preparado para el consumo, de conformidad con las
instrucciones de empleo. No se permitira la adicion de sal (NaCl) a los productos de fruta y los
Productos de postre a base de fruta.

4.2 Consistencia y tamafio de las particulas

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

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

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

4.2.2 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 4.2.1.

4.3 Requisitos _de pureza. Todos los ingredientes, incluso los facultativos, deben estar
limpios, y deben ser 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 deben estar exentos de trozos
de espinas y huesos.

4.4 Prohibicién_especifica. El producto y sus componentes no habran sido tratados con
radiaciones ionizantes.
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5. ADITIVOS ALIMENTARIOS

En la preparacién 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

(sino seindica otra cosa)

5.1 Agentes espesantes
5.1.1 Goma de algarrobo? 0,29

5.1.2 Goma guar

5.1.3 Dialmidon fosfato
5.1.4Dialmidon fosfato acetilado
5.1.5 Dialmidon fosfato fosfatado
5.1.6 Hidroxipropil almidon

5.1.7 Dialmidon adipato acetilado 6 g, solos o mezclados
5.1.8 Dialmidén glicerol

5.1.9 Dialmidon glicerol acetilado

5.1.10 Pectina no amidada 1 g solamente en alimentos a base
de fruta envasados para lactantes

y nifos.

Aprobada temporalmente

Dosis maxima en 100 g del

producto listo para el consumo

5.2 Emulsionantes
5.2.1 Lecitina 0,59

5.2.2 Mono- y diglicéridos 0,159

5.3 Reguladores del pH
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5.3.1 Hidrogen-carbonato de sodio Limitada por las buenas
5.3.2 Carbonato de sodio practicas de fabricacion
(BPF) dentro del limite
para el sodio establecido

en la Seccién 4.1.3

5.3.3 Hidrogen-carbonato de potasio Limitada por las buenas
5.3.4 Carbonato de potasio practicas de fabricacion
5.3.5 Acido citrico y sal de sodio 0,5 g y dentro del limite para

el sodio establecido en

la Seccion 4.1.3

5.3.6 Acido L(+) lactico 0,29
059

5.3.7 Acido acético

5.4 Antioxidantes

5.4.1 Concentrado de varios tocoferoles 300 mg/kg de grasa, solos
5.4.2 a-tocoferol 0 mezclados

5.4.3 Palmitato de L-ascorbilo 200 mg/kg de grasa

5.4.4 Acido L-ascorbico y sus sales de sodio y 0,5 g/kg, expresados en &cido
potasio

ascorbico y dentro del limite
para el sodio establecido en la

Seccién 4.1.3

5.5 Aromas
5.5.1 Extracto de vainilla Limitada por las buenas
Préacticas de fabricacion
5.5.2 Etilvainillina

5.5.3 Vainillina 7 mg




ANTEPROYECTO 67:35-003

5.6 Principio _de transferencia. Se aplicara la Seccion 3 del «Principio referente a la
transferencia de aditivos a los alimentos» tal como se define en el Volimen 1 del Codex
Alimentarius.

6. CONTAMINANTES

6.1 Residuos de plaguicidas. El producto debe 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 elaboracion de las materias primas o del producto
final, o si ello es técnicamente imposible, de eliminar la mayor cantidad posible, dentro del rango
permitido por normas establecidas por el Codex Alimentarius.

6.2 Otros contaminantes. El producto no debe contener residuos de hormonas ni de
antibiéticos determinados mediante métodos convenidos de analisis, y debe estar practicamente
exento de otros contaminantes especialmente de sustancias farmacol6gicamente activas.

7. HIGIENE

7.1 El producto debe estar exento de sustancias desagradables, segin las buenas practicas
de fabricacién.

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

a) debe estar exento de microorganismos patégenos;

b) no debe contener 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.

7.3 El producto sera preparado, envasado y conservado en condiciones higiénicas, y debera
cumplir las disposiciones del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para
Alimentos para Lactantes y Nifios (CAC/RCP 21-1979).
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8. ENVASADO

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

Carboénico.

9. LLENADO DE LOS ENVASES

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

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

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

iii) 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 el Método 31 de los Métodos de Analisis para Alimentos para los
Lactantes y Nifios, Volimen 13 del Codex Alimentarius).

10. ETIQUETADO

Ademas de las disposiciones que figuran en la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos
Preenvasados NORDOM 53, (vigente), de la Norma de Etiquetado de Alimentos Preenvasado para
Regimenes Especiales y/o Dietéticos se aplicaran las siguientes disposiciones especificas:

10.1 Nombre del Alimento. El nombre del alimento sera el del ingrediente o ingredientes mas
importantes o caracteristicos, e ir4 seguido de las indicaciones necesarias sobre su consistencia, o
sobre el uso a que se destina.

10.2 Lista de ingredientes

10.2.1 En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, por orden decreciente de
proporciones, salvo que cuando se hayan afiadido 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.
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10.2.2 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.

10.3 Declaracion del valor nutritivo. La declaraciéon de informacién sobre nutricion debe contener
la siguiente informacion en el orden siguiente:

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

b) ademas de cualquier otra informacién sobre nutricion que exija la legislaciéon nacional, debe
declararse la cantidad total de vitaminas y minerales afiadidos de conformidad con la Seccion
4.1.2, que contenga el producto final, por 100 g y segun el tamafio de la racion del alimento que se
propone para el consumo.

10.4 Marcado de la fecha e instrucciones parala conservacion

10.4.1 Se debe indicar la «fecha de duracion minima» (precedida de la expresion «Consumir
preferiblemente antes del») mediante el dia, mes y el afio en orden numérico no cifrado, con la
excepcion de que, para los productos que tengan una duracidén superior a tres meses, bastara la

Indicacion del mes y del afio. El mes puede indicarse por letras en los que esta indicacion no debe
inducir a confusién al consumidor. Cuando se trate de productos en que soélo se requiera la
declaracion del mes y del afio, y la duraciéon del producto alcance hasta el final de un determinado
afio, podra emplearse como alternativa la expresion «fin de (indicar el afio)».

10.4.2 Ademas de la fecha, se debe indicar cualesquiera condiciones especiales para la
conservacion del alimento, si de su cumplimiento depende la validez de la fecha.

Las instrucciones para la conservacion deben figurar lo més cerca posible de la marca que indica la
fecha.

10.5 Instrucciones sobre el modo de empleo

10.5.1 En la etiqueta, o en el folleto que acompafria al producto, se deben dar instrucciones sobre
su preparacién y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservacion después de abrirse el
envase.

10.5.2 Cuando el envase contenga remolacha (raices de remolacha) o espinacas, se deben indicar
en la etiqueta: «Para nifios de méas de doce semanas».
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10.6 Requisitos Adicionales. Los productos cubiertos por esta Anteproyecto de norma no son
substitutivos de la leche materna y no deben presentarse como tales.

11. METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

Véase el Volumen 13 del Codex Alimentarius.
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