VIIIl. 3 Requerimientos para el registro sanitario

Se entregara la ficha técnica con los siguientes datos:
- Nombre del producto y cédigo (si procede).
- Centro productor.
- Forma tecnolégica.
- Resena histdrica y avales cientificos relacionado con los resultados del estudio.
— Anélisis de laboratorios: fisico quimico, microbiolégico, toxicoldgico.
- Composicion cualitativa y cuantitativa del producto.

- Valor nutricional.



Ingestién diaria recomendada: niveles de ingestidn de los nutrientes esenciales, que sobre la
base de los conocimientos cientificos actuales se reconocen en nuestro pais como adecuados
para cubrir las necesidades de las personas sanas.

Se cumpliran las recomendaciones diarias de vitaminas y minerales y elementos trazas segun lo
establecido en las Recomendaciones Nutricionales para la poblacién cubana y las Normas Reco-
mendadas del Codex Alimentarius para alimentos con regimenes especiales adoptadas por el pais.

Suplementos dietéticos

—El limite minimo de cada nutriente contenide en un complemento de vitaminas y
minerales debera ser equivalente al 15 % de la ingestion diaria recomendada o de la
ingestion inocua y adecuada estimada.

- El limite méximo de cada nutriente contenido en un complemento de vitaminas y
minerales no debera ser superior al 100 % de la ingestion diaria recomendada o de la
ingestién diaria inocua y adecuada estimada por dosis diaria.

En el presente capitulo se expresan algunos indicadores cuantitativos para cada uno de los
grupos antes mencionados.

Tabla 10. Algunos indicadores para alimentos de regimenes especiales

Indicadores ula p/lactantes -Allment;::;:::; y I:::“es para
Contenido energético 60-75 kcal/100 ml Mayor 3.3. kcal/100
Protelnas totales 1.8-3 g/ 100 kcal 2-5.5 g/100 kcal
Acido linoléico 300-1 200 mg/100 kcal 300-1 200 mg/100 kcal
Grasa 4.4-6.5 g/100 kcal 3.3-4.5 g/100 kcal
A. a-lincléico >50 mg/100 kcal >50 mg/100 kcal
Relac. A. linoéico/a-linoléico 5-15 5-15
A. grasos trans Menos 2 % Menos 2 %

Acido erdsico Menos 1% Menos 1 %
Carbohidratos 9-14 g/100 kcal Menos 7.5/100 kcal
Calcio/Fésforo 1.5-2 -—

Tabla 11. Condiciones para la declaracién de propiedades nutricionales

Componentes

Propiedad declarada

‘Condiciones. No més de:

Bajo contenido

40 kcal x 100 g (sélidos) o 20 kcal x 100 ml (liquidos)

E fi
e Exento 4 kcal x 100 ml (liquidos)
. ; 3g x 100 g (sélido)
Hajoreantenice 1.5 x 100 ml (liquido)
Grasas —

Exento

0.5 x 100 g (solidos) o
100 ml {(liquidos)




Grasa saturada

Colesterol

Azlcares

Sodio

Proteina

Bajo contenido
! Exento
: Bajo contenido
Exento

Exento

| Bajo contenido
| Contenido muy bajo

' Exento

_’ Contenido bésico

'Co'r'lte.nidd aulto.

1.5 g x 100 g (solidos) o

1 0.75 g x 100 ml (liquidos) x 10 % de energia

i g x 100 g (solidos)
' g x 100 ml (liquidos)

1 0.02 g x 100 g (sdlidos)
- 0.01 g x 100 ml (liquido)

1 0.005 g x 100 g (s6lidos)
1 0.005 g x 100 ml (liquido)

0.5 g x 100 g {sélidos)
0.5 g x 100 ml (liquidos)

10.12gx100g

10.04gx100g

0.005gx100g

110% de VRN x 100 g (S6lidos)

5% de VRN x 100 ml & 5 % de VRN x 100 Kcal

| Dos veces los valores del contenido basico.

Alimentos exentos de gluten: el contenido total de nitrégeno de los granos de cereal que
contienen gluten empleados en el producto no excedera de 0.05 g/100 g de esos granos
expresados como materia seca; los alimentos “exentos de gluten” que se empleen en
sustitucion de alimentos basicos importantes, como harina o pan, deberdn suministrar
aproximadamente la misma cantidad de vitaminas y minerales que los alimentos originales.

Alimentos para fines médicos*: en estos productos es importante dar informacién sobre
la osmolalidad y osmolaridad y sobre el equilibrio acido-base cuando proceda, asi como
informacién acerca de la naturaleza de proteinas, animal o vegetal, o de los hidrolizados de

proteina.

- Especificaciones de calidad oficialmente por la institucién o fabricante o pais.

- Contenido del principio activo (productos naturales cualitativa, cuantitativamente).

— Modo de uso.

— Beneficios.

- Poblaciones a las que va dirigido.

- Modo de conservacion.

- Fecha de vencimiento.

- Etiqueta que deberé presentarse y consultarse a registro antes de su impresién.

*Buenas practicas en ensayos clinicos para Regimenes Especiales: http://instituciones.sld.cu/inhem/nuestras-publicaciones



	Ficha tecnica regimenes especiales_Página_1
	Ficha tecnica regimenes especiales_Página_2
	Ficha tecnica regimenes especiales_Página_3

