	
	

	PROYECTO DE FICHA TECNICA: MULTIMICRONUTRIENTES EN POLVO


	
	

	

	CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN
	

	     Denominación del Bien
	:
	MULTIMICRONUTRIENTES EN POLVO

	     Denominación técnica
	:
	MULTIMICRONUTRIENTES EN POLVO

	     Segmento/clase/familia ONU
	:
	

	     Nombre del Bien en el catalogo ONU
	:
	

	     Código ONU
	:
	

	     Unidades de medida
	:
	KILOGRAMOS (Kg)

	     Descripción general
	:
	Los Multimicronutrientes son un polvo de color blanquecino, de flujo libre, relativamente insípido y que puede ser mezclado con las comidas para niños menores de 3 años, sin cambiar de manera importante el sabor u olor del alimento.

Está constituido principalmente por fumarato ferroso microencapsulado, con la adición de vitaminas y minerales cuyo objetivo es controlar y prevenir las deficiencias nutricionales de estos micronutrientes en niños menores de 3 años.



	 
	

	CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LA FICHA
	

	     Versión
	:
	

	     Estado
	:
	

	     Periodo para recibir sugerencias en el SEACE
	:
	

	     Fecha de inscripción en el SEACE
	:
	

	​​CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DEL BIEN


	· COMPOSICION ESENCIAL DEL PRODUCTO 

1. CARACTERÍSTICAS FISICO-SENSORIALES 
PARAMETRO DE CALIDAD

ESPECIFICACION TECNICA

COLOR

APARIENCIA

OLOR

SABOR

HERMETICIDAD

Blanquecino con partículas oscuras.

Polvo de libre flujo

Sin olor

Ligeramente ácido, característico de sus componentes. No perceptible mezclado con el alimento.

El sachet debe ser hermético, sin presencia de fugas

2. FORMULACION NUTRICIONAL

Composición de la premezcla por 1 g.

Tasa de uso: 1 g de premezcla por paquete
Formulación Estándar

Etiquetado por paquete (Cantidad Mínima)

Sobrante (%)

Cantidad de Fórmula con sobrante

Límites de Variación permitida con el etiquetado (%)

Vitamina A (Como Acetato ó Palmitato USP-FCC

1000 IU (300 mcg RE)
25 %
1250 IU (375 mcg RE)
90-165%
Vitamina C (Como ácido ascórbico ó Ascorbato, USP-FCC)
30 mg
20 %
36 mg
90-150%
Acido Fólico (USP-FCC)
0.16 mg
25 %
020 mg
90-150%
Zinc (Como gluconato de zinc, oxido de Zinc o sulfato de Zinc. USP)
5 mg
10 %
5.5 mg
90-125%
Hierro como fumarato ferroso encapsulado
12.5 mg
10 %
13.75
· Los ingredientes utilizados en la formulación deben cumplir las normas USP (Unites Status Pharmacopeia) y/o BP (British Pharmacopeia) y/o FCC (Food Chemical Codex)
· Los aditivos utilizados deben ser de Grado Alimentario y cumplir con las recomendaciones de pureza establecidas en el Codex Alimentarius.
REQUISITOS MICROBIOLOGICOS:

Recuento de Bacterias Aerobias 

1,000 UFC/g Máximo

Por USP-27 ó 32 (United Status Pharmacopeia-27). Normas Farmacopeas americanas Nº 27 ó 32

Levaduras
100 UFC/g Máximo
Por USP-27 ó 32 (United Status Pharmacopeia-27). Normas Farmacopeas americanas Nº 27 ó 32
Mohos
100 UFC/g Máximo
Por USP-27 ó 32 (United Status Pharmacopeia-27). Normas Farmacopeas americanas Nº 27 ó 32
E.coli
Ausente
Por USP-27 ó 32 (United Status Pharmacopeia-27). Normas Farmacopeas americanas Nº 27 ó 32
Enterobacterias
10 UFC/g Máximo
Por USP-27 ó 32 (United Status Pharmacopeia-27). Normas Farmacopeas americanas Nº 27 ó 32
Pseudomona aeruginosa
Ausente
Por USP-27 ó 32 (United Status Pharmacopeia-27). Normas Farmacopeas americanas Nº 27 ó 32
Staphylococus Aereous
Ausente
Por USP-27 ó 32 (United Status Pharmacopeia-27). Normas Farmacopeas americanas Nº 27 ó 32
Salmonella sp.
Ausente
Por USP-27 ó 32 (United Status Pharmacopeia-27). Normas Farmacopeas americanas Nº 27 ó 32



	REQUISITOS


	· Certificado de análisis del producto otorgado por una certificadora acreditada ante INDECOPI, en caso de que el producto sea importado, se aceptará el certificado proveniente de una certificadora acreditada ante un organismo equivalente a INDECOPI del país de origen.

· Registro sanitario otorgado por la  DIGESA.

· Certificado sanitario donde se indique que el producto no contiene ningún ingrediente tóxico otorgado por la DIGEMID o DIGESA.

· Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del país de origen, solo si el producto es importado, en caso que el país de origen no otorgue dicha certificación, se aceptará un documento vigente emitido por autoridad sanitaria competente que acredite el cumplimiento de las BPM.

· Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento otorgado por la DIGEMID o DIGESA.

· Certificado de Origen, sólo si el producto es importado.

· Certificado de Libre comercialización y certificado de consumo emitido por la autoridad competente del país de origen, si el producto es importado.

· Certificado de aplicación del Sistema de HACCP emitido por una certificadora acreditada ante INDECOPI, en caso de que el producto sea importado, se aceptará el certificado proveniente de una certificadora acreditada ante un organismo equivalente a INDECOPI del país de origen.

· Certificados de calidad de materias primas (especificaciones, certificados de análisis, alergenos, GMO, BSE y trazabilidad), si el producto es importado.
EXIGIR CERTIFICACIÓN

	Obligatorio




	OTRAS ESPECIFICACIONES

	

	ENVASADO
El producto debe ser presentado en paquetes individuales con un peso neto de 1 gramo (+/- 0.1 gramo). Se debe demostrar la capacidad de procesamiento para cumplir con las normas  USP-27 ó 32 (United States Pharmacopeia-27: Normas Farmacopeas americanas Nº 27) para cumplir con el peso neto. La misma que se debe documentar como parte del proceso y puesta en marcha. 
· Envase primario: Empaque Tipo sachet, Trilaminado Impreso de 100 g/m2 (+-5%).Las características del material en sus tres capas deberá ser:

- Poliéster de 12 Micras

- Aluminio de 8 Micras 

- Polietileno de Cristal

· El Envase secundario: Podrán ser :

a. Cajitas de cartón para una capacidad de 15 sachets en su interior.

b. Cajitas de cartón para una capacidad de 30 sachets en su interior.

c. Bolsa de polietileno, impermeable, opaco y resistente a la manipulación para una capacidad de 15 sachets en su interior. Deberá herméticamente sellado por dentro.

d. Bolsa de polietileno, impermeable, opaco y resistente a la manipulación para una capacidad de 30 sachets en su interior. Deberá estar herméticamente sellado al calor.

· El empaque externo:
 
a. Cajas de cartón corrugado para una capacidad de 400 cajitas de 15 ó 30 sachets c/u en su interior.

b. Cajas de Cartón corrugado para una capacidad de 156 cajitas de 15 ó 30 sachets c/u en su interior.

c. Cajas de Cartón corrugado para una capacidad de 200 bolsas de 15 ó 30 sachets c/u en su interior.
En el lado exterior del empaque externo deberá figurar impreso y de una manera legible el código de producción, colocando además una etiqueta identificadora del producto en los dos lados laterales de la caja.

El proceso de envasado se debe realizar en ambientes apropiados a temperatura ambiente (25º C +- 2ºC) y a humedad relativa de 45%+-5%.

CODIFICACION
Primaria (y si se usa, empaques secundario y externos) codifique con identificación del fabricante y al fecha de fabricación.

ROTULADO

La información mínima que deberá consignarse es la siguiente: El nombre del producto, el fabricante, la composición y/o características intrínsecas de producto, forma de uso, así como las demás especificaciones técnicas declaradas por el fabricante o importador, y bajo las cuales se autorizó el registro sanitario del producto.

El logotipo del rotulado será establecido por la entidad que adquiera el producto.

TIEMPO DE VIDA UTIL

24 meses desde la fecha de producción.

CONDICIONES DEL ALMACENAJE

El producto debe ser almacenado en un lugar, fresco, seco y a temperatura ambiente.






