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PROLOGO

La Comisién Venezolana de Normas Industriales (COVENIN), creada en
1958, es el organismo encargado de programar y coordinar las actividades de
Normalizacién y Calidad en el pais. Para llevar a cabo ¢l trabajo de elaboracitn
de normas, la COVENIN constituye Comités y Comisiones Técnicas de
Normalizacién, donde participan organizacioncs gubernamentales y no
gubernamentales relacionadas con un 4rea especilica.

La presente norma suslituye lotalmentc a la Norma Venczolana
COVENIN 909-79 fue elaborada bajo los lincamientos del Comité Técnico de
Normalizacién CT10 Productos Alimenticios por cl Subcomité Técnico sC1
Alimentos para niiios, y aprobada por la COVENIN cn su rcunidn No. 143 de
fecha 04/12/96 , con carécter obligatorio en todo su contenido.

En la elaboracién de esta norma participaron las siguientes entidades:
Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, Instituto Nacional de Higiene,
Instituto Nacional de Nutricién, Bristol-Myers Squibb, S.A., Indulac, Nestlé de
Venezuela, Laboratorios Wyeth S.A.



'NORMA VENEZOLANA
FORMULAS ALIMENTICIAS
ADAPTADAS PARA LACTANTES

1 OBJETO

Esta Norma Venezolana contempla los requisitos que de-
ben cumplir las férmulas alimenticias adaptadas para
lactantes.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Las siguientes normas contienen disposiciones que al ser
citadas en este texto, constituyen requisitos de esta Norma
Venezolana. Las ediciones indicadas estaban en vigencia
en el momento de esta publicacién, Como toda norma estd
sujeta a revisién se recomienda, a aquéllos que realicen
acuerdos en base a ellas, que analicen [a conveniencia de
usar las ediciones mds recientes de las normas citadas.

2.1 Normas Venezolanas COVENIN

COVENIN 368-82 Leche fluida. Determinacién de
cenizas.

COVENIN 369-82 Leche y sus derivados. Determina-

¢ién de cloruros.

COVENIN 370-94  Leche. Determinaci6n de protefnas.

COVENIN 844-78  Alimentos. Determinacion de sodio
¥y potasio,

COVENIN 902-87  Alimentos. Método para recuento
de colonias de bacterias acrobias en
placas de Petri.

COVENIN 921-82  Alimentos. Determinacién de yodo.

COVENIN 931-82

COVENIN 938-83

COVENIN 948-83

COVENIN 986-82

Leche fluida. Determinacién de
grasa. Método de Roesse Gottlieb,

Leche y productos lacteos. Método
para la toma de muestras.
Alimentos.  Determinacién  de
arsénico.

Alimentos. Determinacién de cal-
cio y magnesio. Método
complexométrico.

COVENIN 1013-82

COVENIN 10477-82

COVENIN 1078-96

COVENIN 1104-96

COVENIN 1115-96

COVENIN 1126-89

COVENIN 1157-82

COVENIN 1158-82

COVENIN 1170-83

COVENIN 1178-383

COVENIN 1184-84

COVENIN 1185-82

COVENIN 1215-82

COVENIN 1216-85

COVENIN
909:1996
(1°™ Revision)

Leche y sus derivados. Determina-
cién de azicares reductores y no
reductores.

Leche en polvo. Determinacitn de
humedad.

Leche en polvo. Determinacién de
particulas quemadas y sedimentos.

Alimentos. Determinacién del ni-
mero més probable de coliformes,
de coliformes fecales y de Escheri-
chia coli.

Leche en polvo. Determinacion del
indice de insolubilidad.

Alimentos. Identificacién y prepa-
racion de muestras para el andlisis
microbiolégico.

Alimentos. Determinacién de vita-
mina B,. Método microbiolégico.

Alimentos. Determinacién de cal-
cio. Método de referencia.

Alimentos, Determinacién de hierro

Alimentos,  Determinacién  de

fosforo

Alimentos. Determinacién de vita-
mina B, (Riboflavina).

Alimentos. Determinacién del 4cido
nicotinice y nicotinamida. Método

microbiol6gico.

Alimentos, Determinacién de cobre.

Alimentos. Determinacién de la vi-
tamina E (alfa-tocoferol}



COVENIN 1217-82

COVENIN 1290-84

COVENIN 1291-88

COVENIN 1292- 89

COVENIN 1295-82

COVENIN 1333-78

COVENIN 1335.78

COVENIN 1336-78

COVENIN 133790

COVENIN 1407-79

COVENIN 1408-79

COVENIN 1409-79

COVENIN 1552-93

COVENIN 1603-80

COVENIN 164493

COVENIN 1949-82

COVENIN 2124-84

Determinacién  de
Método

Alimentos.
pantotenato de calcio.
microbiolégico.

Alimentos. Determinacién de 4cido
félico.

Alimentos. Aislamiento ¢ identifi-

cacion de Salmonella.

Alimentos. Aislamiento y recuento

de Staphylococcys aureus.

Alimentos. Determinacién de dcido
ascorbico (vitamina C),

Alimentos . Determinacién de zinc.

Alimentos.  Determinacién  de
plomo.
Alimentos. Determinacién  de
cadmio.

Alimentos. Método para recuento
de mohos y levaduras.

Alimentos. Determinacién  de
mercurio,
Alimentos.  Determinacién  de
manganeso.

Alimentos. Determinacién de hierro
por absorcidn atémica.

Alimentos. Deteccién y recuento de

Alimentos, Método de ensayo para
determinacién de aflatoxinas,

Alimentos. Aislamiento y recuento
de Bacillus cereus.

Alimentos. Determinacién de cia-
nocobalamina. (Vitamina B,,)

Agua potable. Determinacion de
Aluminio por colorimetria. Método
de referencia.

COVENIN 2278-85 Alimentos comercialmente estéri-
les. Evaluacién de la esterilidad
comercial,

COVENIN 2317-85 Agua. Determinacién de nitrito.

COVENIN 2318-85 Alimentos. Determinacién de vita-

mina A,
COVENIN 2381-86 Alimentos. Determinacién de vita-
mina B, (Tiamina).
COVENIN 2729-90 Productos protefnicos  vegetales
(PPV). Directrices gencrales para
su utilizacién en los alimentos de
consumo humano, '
COVENIN 2952-92 Norma general para ¢l rotulade de
los alimentos envasados.

2.2 Otras Normas

1SO 10560 Milk and milk products. Deteccién

of Listeria monocytogenes

Nota Introductoria: Solamente las formulas de inicio
y/o preparaciones para lactantes, quedan sujetas con
caricter de obligatorio cumplimiento al acuerdo de
compromiso por parte de los productores y comerciali-
zadores de preparaciones para lactantes, para la pro-
mocién , proteccién y apoyo de la lactancia materna;
basado en el Cédigo Internacional de Comercializacién
de sucedineos de la leche materna de la Organizacién
Mundial de la Salud.

3 DEFINICIONES

Para los propésitos de esta Norma Venezolana se aplican
las siguientes definiciones:

3.1 Férmulas alimenticias para lactantes: Es ¢l producto
en forma liquida sometido a un proceso de esterilidad co-
mercial 6 en polvo elaborado de conformidad con esta nor-
ma y/o normas internacionales aplicables, destinado a
utilizarse cuando sca necesario como sustituto de la leche
humana en la satisfaccién de los requerimientos nutricio-
nales normales de los lactantes.

3.2 Férmulas de inicio (Preparaciones para lactantes): Es
¢l producto definido en 3.1, destinado a la alimentacién de
lactantes sanos hasta la edad de seis (6) meses y adaptado
a sus caracteristicas fisioldgicas.



3.3 Férmula de seguimiento o continuacién (Alimento
complementario): Es el producto definido en 3.1, disefiado
como complemento de la leche materna o de las prepara-
ciones para lactantes, cuando aquélla o éstas resulten insu-
ficientes para satisfacer las necesidades nutricionales del
lactante a partir de los seis (6) meses de edad.

3.4 Férmulas para neonatos de bajo peso: Es el producto
definido en 3.1, elaborado a base de leche modificada de
vaca, disefiada para garantizar los requerimientos nutricio-
nales especiales de los neonatos con peso inferior a 2,500
Kg, bien sea prematuros, a término o postmaduros,

3.5 Férmulas de soya: Es el producto definido en 3.1, de
base no ldctea, preparado exclusivamente a pattir de pro-
tefna aislada de soya y aceites vegetales, destinado a cubrir
las necesidades nutricionales en lactantes, con intolerancia
a la lactosa y/o alergia a la proteina de la leche de vaca.

3.6 Férmulas ldcteas sin lactosa: Es el producto definido
en 3.1, preparado bdsicamente a partir de caseina, exenta
de lactosa, destinado a Ia alimentacién de los lactantes con
intolerancia a la lactosa.

3.7 Férmulas hipoalergénicas: Es el producto definido en
3.1, preparado a base de hidrolizado de protefna del suero
(péptido de cadena corta y amino4cidos), de baja osmolali-
dad y exenta de lactosa y sacarosa.

3.8 Férmulas para desordenes metabdlicos: Es el producto
definido en 3.1, disefiado especialmente para lactantes con
enfermedades metabdlicas congénitas.

3.9 Formulas acidificadas: Es el producto definido en 3.1,
con base ldctea sometido a un proceso de acidificacién bio-
légica o quimica, para lactantes con trastornos
gastrointestinales.

3.10 Férmulas elementales y semielementales: Es el pro-
ducto definide en 3.1, cuyos ingredientes han sido hidroli-
zados para facilitar su absorcion.

3.11 Neonato: Recién nacido. Comprende al nifio desde su
nacimiento hasta los 28 dias.

3.12 Lactante: Que lacta. Nifio cuya base de alimentaci6n
1a constituye la leche. Se considera lactante durante el pri-
mer afio de vida.

3.13 Caloria: Es una kilocaloria o "Caloria grande” ( un
kilojulio es equivalente a 0,239 kilocalorias)

3.14 Ingredientes facultativo: Son aquellos ingredientes,
ademds de las vitaminas y minerales, que pueden afiadirse
para proporcionar los nutrientes que se encuentran

normalmente en la leche materna, y obtener una férmula
adecuada como fuente de nutricién del nifio.

4 CLASIFICACION DE LAS FORMULAS ADAPTA-
DAS PARA LACTANTES.

4.1 Segiin su ingrediente primario:

4.1.1 Férmulas licteas

4.1.2 Férmulas no lacteas

Estos dos grupos a su vez comprenden:

- Férmulas de inicio y/o preparacion para lactantes
- Formulas de continuacién y/o seguimiento (alimento
complementario).

- Férmulas para neonatos de bajo peso

- Férmulas de soya

- Férmulas l4cteas sin lactosa

- Férmulas hipoalergénicas

- Férmulas para desordenes metabdlicos

- Férmulas acidificadas

- Férmulas elementales y semielementales

5 REQUISITOS

Las férmulas alimenticias adaptadas para lactantes deben
cumplir con los siguientes requisitos:

5.1 Requisitos generales

5.1.1 La férmula alimenticia adaptada para lactantes, debe
ser un producto a base de leche de vaca y/o de otros com-
ponentes de origen animal y vegetal, que se consideren
adecuados para la alimentacién de los lactantes.

5.1.2 El producto y todos sus componentes no deben haber
sido tratados con radiaciones ionizantes.

5.1.3 Los ingredientes deben ser limpios, sanos, inocuos,
y de buena calidad.

5.1.4 La utilidad de los nutrientes, considerados ingredien-
tes facultativos, debe estar demostrada cientificamente.
Cuando se afiada alguno de éstos nutrientes, el alimento
(férmula) debe contener las cantidades ajustadas de las ne-
cesidades de los lactantes.



5.1.5 Aditivos alimentarios: En la preparacion de las for-
mulas alimenticias adaptadas para lactantes se permitira el
uso de los aditivos indicados en la tabla 1

5.1.6 Contenido energético: Cuando se prepare de acuerdo
a las instrucciones de empleo, 10C ml del producto listo
para usar, debe proporcionar las Kilocalorias establecidas
en la tabla 2.

5.1.7 La calidad de la proteina no debe ser inferior al 80%
de la Lactoalbumina y se determinar utilizando el método
de la relacién proteinica neta relativa (RPN rel) descrito en
la Norma Venezolana COVENIN 2729 u otre método ofi-
cial. (Cémputo quimico corregido por digestibilidad).
Esta determinacidn no se considera control de rutina.

5.1.8 El producto debe prepararse con especial cuidado,
mediante Buenas Précticas de Manufactura (BPF), a fin de
eliminar totalmente los residuos de los plaguicidas que
puedan exigir la produccién, almacenamiento ¢ elabora-
cién de las materias primas o del producto final,

5.1.9 Pueden afiadirse aminodcidos esenciales, para mejo-
rar la calidad de las proteinas, en las cantidades necesarias
al efecto, y s6lo se pueden utilizar las formas naturales L
de los aminodcidos.

5.1.10 E] producto no debe contener contaminantes tales
como:

5.1.10.1 Residuos de hormonas ni de antibidticos, espe-
cialmente de sustancias farmacolégicamente activas, Los
antibiéticos son determinados segiin el método establecido
enel anexo A.9.

5.1.10.2 Se recomienda la investigacién de otros contami-
nantes considerando los limites indicados en la Tabla 3.

NOTA 1: Las determinaciones indicadas en los numerales
5.1.10.1 y 5.1.10.2 nc se consideran controles de rutina.

5.2 Requisitos Fisicos quimicos

5.2.1 La férmula alimenticia adaptada para lactantes debe
contener, por cada 100 Kilocalorias utilizables (6 su equi-
valente por 100 Kilojulios) ingeridas, las cantidades, mi-
nimas y mdximas, de vitaminas y minerales en forma
utilizable, tal y como se especifica en las tablas 4 y 5.

5.2.2 Linoleato: El producto debe contener dcido linoléi-
co {en forma de glicéridos} en la cantidad establecida en
la tabla 2.

5.2.3 El producto debe cumplir con el contenido de grasa,
establecido en la tabla 2 , y serd determinada segtn lo es-
tablecido en el anexo A.1.

5.2.4 El contenido de humedad, cenizas y carbohidratos en
las férmulas alimenticias adaptadas para lactantes, debe
ajustarse a la composicion declarada por el fabricante, de-
terminados segun las Normas Venezolanas COVENIN
1077, 368 y 1013 respectivamente.

5.2.5 Una vez reconstituido segiin las instrucciones de
empleo, €l producto debe estar exento de grumos o particu-
las gruesas.

5.2.6 El 100% del producto en polvo, debe pasar a través
de un tamiz No. 20 (abertura de 0,850 mm).

5.2.7 No debe haber fragmentos de insectos en 100 g o
100 ml de muestra , determinados segiin el método esta-
blecido en el anexo A.8.

5.2.8 EIl contenido de particulas quemadas no debe ser
mayor de 15,0 mg (Disco B/ADPI) en la muestra del pro-
ducto reconstituido, determinado segiin la Norma Venezo-
lana COVENIN 1078.

5.2.9 Ei indice de insolubilidad, no debe ser mayor de 0,5
ml de sedimento/100 mi del producto reconstituido, deter-
minado segin la Norma Venezolana COVENIN 1115,

5.2.10 La estabilidad de la suspensién, en la formula acidi-
ficada no debe ser mayor de 3 (Floculacién) determinada
seglin lo establecido en el anexo A.7.

5.3 Requisitos Microbiologicos

Las férmulas alimenticias en polvo, deben cumplir con los
requisitos microbiolégicos establecido en la Tabla 6.

5.4 Evaluacién de esterilidad comercial

El producto liquido debe cumplir con los requisitos de es-
terilidad comercial determinada segin lo establecido en la
Norma Venezolana COVENIN 2278,

6 INSPECCION Y RECEPCION

Este capitulo estd redactado, con el criterio de ofrecer una
guia para determinar la calidad de los lotes aislados a ser
comercializados.

6.1 Criterios de aceptacidn y rechazo del lote considerado.
Para efecto de control oficial se toma como referencia la
tabla 7 para los requisitos fisicoquimicos.



6.1.1 Defectos criticos: Corresponden al no cumplimiento
de los requisites microbiolégicos especificados en la tabla
6 para Salmonella, Staphylococcus aureus, Listeria mono-
cylogenes o de la evaluacién de esterilidad comercial Nor-
ma venezolana COVENIN 2278.

6.1.2 Defectos mayores: Corresponden al no cumplimien-
to de los requisitos microbiolégicos con caricter de reco-
mendacion establecidos en la tabla 6, asi como la
composicién en macronutrientes y micronutrientes (vita-
minas y minerales), declarados por el fabricante y de con-
formidad con los requisitos exigidos por la legislacién,

6.1.3 Defectos menores: Corresponden al no cumplimiento
de los requisitos fisicos, como se especifica en 3,2.5, 5.2.9
y5.2.10

7 METODOS DE ENSAYO

Tanto la toma de muestras, como la realizacién de los
ensayos, se hara segin las Normas Venezolanas COVE-
NIN correspondientes, y/o métodos internacionales con
sus adaptaciones de ser ¢l caso, debidamente validadas.

{Véase anexo A)

8 ENVASES, MARCACION Y ROTULACION
8.1 Envases

8.1.1 El producto se envasard en recipientes hermética-
mente cerrados al vacfo o en atmdsfera de gas inerte; de
modo tal que se preserven las cualidades higiénicas o de
otra indole del alimento.

8.1.2 Los envases, deberdn estar constituidos por mate-
riales inocuos, adecuados al uso al que se destinan, autori-
zados por el organismo sanitario competente.

8.2 Rotulado

El r6tulo del producto debe cumplir con lo establecido en
la Norma Venezolana COVENIN 2952, y ademds conte-
ner la siguiente informacién:

8.2.1 Se debe indicar claramente el origen de la protefna
que contiene el producto, cuando ésta provenga de una
base no lactea.

8.2.2 E producte destinado a lactantes con necesidades es-
peciales de nutricién, deben ser etiquetado de forma que s¢
indique claramente la necesidad especial para la que va a
emplearse la férmula.

8.2.3 Los productos que contengan como minimo 1 mg de
hierro / 100 Kilocalorfas utilizables, deben etiquetarse
"Férmula alimenticia con hierro para lactantes".

8.2.4 Se deberdn incluir en la etiqueta, instrucciones so-
bre el modo de empleo adecuado v sobre la reconstitucion
si este es el caso acompaiiado con ilustraciones.

8.2.5 Con cardcter de recomendacion, el orden de declara-
cién de nutrientes debe ser el siguiente:

Proteina
Grasa
Carbohidrato
Energia
Agua
Acido linoléico
Vitaminas:
Vitamina A
Vitamina D
Vitamina E
Vitamina K
Tiamina (Vitamina B1)
Riboflavina (Vitamina B2}
Vitamina B6
Vitamina B12
Niacina
Acido félico (Folacina)
Acido pantoténico
Biotina
Vitamina C (4cido ascérbico)
Colina
Inositol
Minerales:
Calcio
Fosforo
Magnesic
Hierro
Zinc
Manganeso
Cobre
Yodo
Sodio
Potasio
Cloruro
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Tabla 1 Aditives

Aditivos Dosis mixima en 100 ml del producto listo para el consumo
AGENTES ESPESANTES
Goma guar 0,1 g en todos los tipos de férmulas alimenticias adaptadas para

lactantes.

Goma de algarrobo

Fosfato de dialmidén solo o mezciado

0,5 g solamente en las férmulas alimenticias a base de soya

Fosfato de dialmidén acetilado solo o mezclado

2.5 g solo o en combinacién en férmulas alimenticias a base de
proteina hidrolizada y/o aminodcidos solamente.

Fosfato de Dialmidén fosfatado

2,5 g solo 0 en combinacion en férmulas alimenticias a base de
proteina hidrolizada y/o aminodcidos

Hidroxi-propil-almidén

2,5 g solo 0 en combinacidn en férmulas alimenticias a base de
proteina hidrolizada y/o aminodcidos.

Carragenina 0,03 g solamente en férmulas alimenticias licteas y liquidos a
base de soya. 0,1 g solamente en férmulas alimenticias liquidas
a base de proteinas hidrolizadas y/o aminoécidos.
EMULSIONANTES
Lecitina

0,5 g en todos los tipos de férmulas alimenticias

Mono y Diglicéridos

0,15 g en tedos los tipos de férmulas

REGULADORES DE pH

Bicarbonato de sodio

Limitada por las BPF (dentro de los l{mites para Na y K esta-
blecidos en la tabla 5), en todos los tipos de férmulas
alimenticias.

Carbonato de sodio

Limitada por la BPF en todos los tipos de férmulas alimenticias

Bicarbonato de potasic

Carbonato de potasio

Citrato de sodio

Limitada por las BPF ¢n todos los tipos de férmulas

alimenticias
Citrato de potasio "
Acido L (+) Léctico "
Cultivos productores de dcido L (+) Léctico "
Acido citrico "
Hidréxido de sodio Limitada por la BPF y dentro del 1fmite para Na establecido en
la tabla 5, para las férmulas de seguimiento.
Hidréxido de potasio Limitada por 1a BPF, para las férmulas de seguimiento
Hidréxido de calcio "
ANTIOXIDANTES

Concentrados de varios Tocoferoles

1 mg en todos los tipos de férmulas alimenticias

Palmitato de L-Ascorbilo

1 mg en todos los tipos de férmulas alimenticias




Tabla 2 Requisitos Basicos

Parametros Férmulas de inicio Farmulas de Seguimiento
min Max min Max
Protefna g/100 kilocaloria 1,8 4,0 1,8 55
Grasa g/100 kilocaloria 33 6,5 3 6,5
Linoleato g/100 kilocaloria 0.3 1,3 0,32 -
Energia kilocaloria 60 85 60 85
Tabla 3 Contaminantes
Contaminante Limite maximo Método de ensayo
Nitritos (mg/kg) 5,0 COVENIN 2317
Nitratos (mg/kg) 100 COVENIN 2317
Aluminio (mg/kg) Férmula en polvo 2,1 COVENIN 2124
(mg/L) Férmula liquida <03
Plomo (mgrkg) 0,2 COVENIN1335
Mercurio (mg/kg) 0,05 COVENIN 1407
Cadmio (mg/kg) 0,05 COVENIN 1336
Arsénico (mg/kg) 0,1 COVENIN 948
Aflatoxinas M, ( ug/kg) 4.0 COVENIN 1603
Radivactividad (Bg/L) 0




Tabla 4 Vitaminas

Cantidad por kilocalorias utilizables
Férmula de Inicio Férmulas de Segnimiento
Nutriente min. Mix. min. Mix. Método de ensayo
Vitamina A (1} 250U 50001 250U 750 U.I COVENIN 2318
Vitamina D 40U.L 80 UL 40U.L 120 UL
Vitamina E (compuesto de | 0,7 U.Ll/g de dcido - 0,7 U.l/g de acido li- - COVENIN 1216
Alfa-tocoferol} linoleico (2) pero en noleico pero en nin-
ningin caso menos gun caso menos de
de 0,7 U.I/100 kilo- 0,7 U.I100 kilocalo-
calorfas utilizables rias utilizables.
Vitamina K, 4 ug - 4ug -
Tiamina (Vitamina B,) 40 pg 50 pg 40 pg - COVENIN 2381
Riboflavina (Vitamina B,) 60 ug - 60 pg. - COVENIN 1184
Vitamina B, (3) 35ug 70 pg. 45 pg. - COVENIN 1157
Cianocobalamina 0,15 ug - 0,15 ug. - COVENIN 1949
(Vitamina B, )
Niacina 250 g - 250 ng - COVENIN 1185
Acido félico 4 g 58 ug 4ug - COVENIN 1290
Acido pantoténico 300 pg - 300 ug - COVENIN 1217
Acido ascérbico 8 mg 50 mg 8 mg - COVENIN 1295
(Vitamina C)
Biotina (Vitamina H) 1,5 ug - 1,5pg -
(1)La vitamina A se podra declarar como equivalentes de Retinol (E.R; 1 UJI=0,3E.R)
(2) O también gramos de acidos grasos poliinsaturados, expresado en 4cido linoleico.
(3) Las férmulas alimenticias que contengan mis de 1,8 g de proteinas por cada 100 Kilocalorias deben contener como mfnimo 15
microgramos de vitamina B, por gramo de proteina
NOTA: Los valores de esta tabla también podréin expresarse en Kilojulios (1 Kilojoulio = 0,239 kcal).

Tabla 5 Minerales

Cantidad por kilocalorias utilizables
Nutriente Férmulas de inicio Formulas de seguimiento Método de ensayo
min Max. min Mix
Calcie (Ca) 50 mg (1) - 90 mg - Ver 7.3
Fésforo (P) 25 mg (1) 90 mg 60 mg - COVENIN 1178
Magnesio (Mg} 6 mg - 6 mg - Ver 74
Hierro (Fe) (2) 0.5 mg 2,0 mg 1,0 mg 2,0mg COVENIN 1170
COVENIN 1409
Zinc (Zn) 0,5 mg - 0.5 mg - COVENIN 1333
Manganeso {Mn) 50 ug - - - COVENIN 1408
Cobre (Cu) 60 ug - - ‘ Ver 7.5
Yodo (I) 50 pg - 5,0 ug - COVENIN 921
Sodio (Na) 20 mg 60 mg 20 mg 85 mg COVENIN 844
Potasio (K) 60 mg 200 mg 80 mg - COVENIN 844
Cloruro {(Cl.) 50 mg 150 mg 55 mg - COVENIN 369
(1) La relacién Calcio/Fésforo no serd menor de 1,2 ni mayor de 2,0.
(2) Si el nivel de hierro min es. 1 mg/100 kilocalorfa debe etiquetarse "Férmula con hierro".
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Tabla 6. Requisitos Microbiolégicos

Microorganismo njc m M Método de ensayo
Aerobios meséfilos (ufc/g) (**) 511 50x10° 1,0x 10¢ COVENIN 902
(véase nota 1)
Coliformes (NMP/g) (*%) 5121 <3,00¢%H 7,0 COVENIN 1104
Salmonellaen25 g (1)(*) 1010 0 - COVENIN 1291
(2) 30(0 0 -
Mohos (ufc/g)  (**) (3) 512 1,0 x 1¢¢ 1,0x 1¢° COVENIN 1337
Staphylococcus aureus (ufe/g)(*) 511 10 1,0x10? COVENIN 1292
Listeria monocytogenes en 25 g(*) (3) 500 0 - APHA 1992
ISO 10560
Clostridium perfringens (**) 512 1,0 x 107 1,0x10? COVENIN 1552
Bacillus cereus (**) 512 1,0x10? 1x10° COVENIN 1644

Donde: n = Nimero de muestra del lote
¢ = Niimero de muestras defectuosas
m = Limite minimo, o Gnico
M = Limite médximo
(1) Control rutinario
(2) Anélisis especial, en caso de que se considere necesario. Por ejemplo, en brotes de enfermedades transmiti-
das por alimentos (ETA) o cuando se sospeche de fallas de procesamiento,
(3) Este requisito regird los fines de control oficial por parte de la autoridad sanitaria competente. Dadas las
caracteristicas del producto y los datos suministrados por la industria, no serd exigido como control de rutina
en planta.
* : Requisitos de cardcter obligatorio
** : Requisitos con cardcter de recomendacidn
***. Significa ningtin tubo positivo segin la técnica del nimero més probable, serie de tres (3) tubos.
NOTA 1: No se exige este requisito en el caso de férmulas alimenticias acidificadas por un proceso biol6gico.

Tabla 7 Criterios de aceptacién y rechazo

Tamafio de la muestra Aceptacién Rechazo
5 3 4
8 5 6




ANEXO A
METODOS DE ENSAYO
(Normativos)

A.1 Determinacion de grasa

Se hard segin la Norma Venezolana COVENIN 931 te-
niendo en cuenta las siguientes modificaciones:

No se debe omitir el punto 4.2

Punto 5.1 Se pesa una cantidad de muestra tal que su con-
tenido en grasa sea de 0,25 a 0,30 g aproximadamente, y
se transfiere cuantitativamente al tubo especial para la ex-
traccion (3.1.1). Se afiaden 9 ml de agua destilada a una
temperatura no mayor de 60°C y se agita suavemente has-
ta producir una suspensién de la muestra.

Punto 6.2 El contenido de grasa se obtiene mediante la si-
guiente expresién:

% grasa = M,/M, x 100
Donde:

M, = Peso de la muestra en gramos.
M, = Peso del residuo en gramos.

A.2 Determinacién de proteinas

Se hard segin la Norma Venezolana COVENIN 370 te-
niendo en cuenta las siguientes modificaciones:

Se omite todo ¢l anexo A.

Punto 6.1 Se pesa una cantidad de muestra tal que conten-
gade 0,10 a 0,15 g de proteina en un pedazo de papel pa-
rafinado, se transfiere al balén de Kjeldahl con el papel, se
agregan 10 g de sulfato de potasio, etc.

Punto 6.9 Igual, ademds en el blanco de reactivos debe in-
cluirse el papel parafinado .

NOTA 2: El blanco de reactivos no debe consumir mds
de 0,3 ml de H,50, 0,1 N en la titulacién (cuando se usa el
método 2).

Punto 7.1 El contenido de proteinas en la muesira se ex-
presa en (g/100g) y se obtiene de acuerdo a la férmula
siguiente:

Vox 4x100x

Proteina = Peso de la muestra

A.3 Determinacion del calcio

Se hard segdn la Norma Venezolana COVENIN 1158 o la
Norma Venezolana COVENIN 986, con las siguientes
observaciones:

La muestra de ensayo debe ser tal que contenga de 40
a 60 mg de calcio, tomada segin la Norma Venezo-
lana COVENIN 938.

A.4 Determinacion de magnesio

Se har4 segiin la Norma Venezolana COVENIN 986; con
las observaciones indicada en el anexo A.3

A.5 Determinacion de cobre

Se hard segiin la Norma Venezolana COVENIN 1215 con
la siguiente observacién:

La muestra para ensayo serd de 5 a 10 g segtin el conteni-
do de cobre esperado.

A.6 Determinacién de riboflavina (vitamina B,)

Puede hacerse por uno de los siguientes métodos.

A.6.1 Método fluorométrico.

A.6.1.1 Principio del ensayo

Este método se basa en la separaci6n de la Riboflavina de
las sustancias interferentes mediante digesti6n, destruccién
oxidativa (con permanganato de potasio en medio 4cido) y
subsecuente medicién de su fluorescencia, la cual es pro-
porcional a la concentracitn de Riboflavina presente en la
muestra.

A.6.1.2 Aparatos

a) Estufa

b} Balanza analftica, en precision de 0,1 mg.

¢) Autoclave

d) Potenciémetro (medidor de pH).

¢) Fluor6metro, con lengitud de onda ajustable cuyo rango
11



esté entre 440 mm. (excitacién} y 565 mm. (emisién)
f) Centrifugadora.

g) Bafio de Maria.

h) Refrigerador

A.6.1.3 Material auxiliar.

a) Papel de filtro, de retencién moderada.

b) Frascos de color 4mbar.

¢) Erlenmeyer, de 125 ml.

d)Tubos de centrifuga, de 25 ml.

¢) Matraces aforados, de 100 ml, 200 ml, 500 ml y 1000
ml.

f) Pipetas volumétricas de 1 ml, 10 ml, 4 ml y 2 ml.
g) Pipetas graduadas, de 2 ml.

h) Embudo de filtracién.

A.6.1.4 Reactivos

Todos los reactivos que se indican a continuacién son de
grado analitico y ¢l agua, a menos que se especifique lo
contrario, es destilada.

a) Acido acético glacial.

b) Acido clorhidrico, (HCI) 0,1 N.  Se prepara diluyendo
8,8 mi de HCI concentrado en 1000 ml de agua.

c) Solucién de permanganato de potasio (KMnQ,) 4% . Se
prepara disolviendo 8 g de KMnO, en aguay diluyen-
do hasta 200 ml.

d) Solucion de  peréxido de hidrégeno (H,0, ), 3 % Se
prepara diluyendo 10 ml de H,0, del 30 % hasta 100 ml
con agua.

e) Hidrosulfito (ditionito) de sodio cristalizado,
{(Na,S,.0,2H,0).

f) Acido acético (CH,COOH) 0,02 N. Se prepara diluyen
do 1,25 ml de 4cido acético glacial con agua hasta 1.000
ml.

g) Acetato de sodio 2,5 M. Se disuelven 340 g de acetato
de sodio en H,O destilada y se llevan a 1.000 ml.
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h) Riboflavina USP. Patrén de referencia la cual debe se-
carse a 60 °C en vacio durante 1 h y guardarse en la
oscuridad.

i) Solucién patrén (100 pg/ml). Se prepara disolviendo 50
mg. de Riboflavina (patrén de referencia) en 300 a 400 ml
de 4cido acético 0,02 N con calentamiento suave en bafio
de vapor. Se enfria y diluye hasta 500 ml con dcido acéti-
c0 0,02 N. Se guarda bajo tolueno en el refrigerador.

Jj) Solucién intermedia (2 pg/ml). Se prepara diluyendo 2
ml de la solucién patrén hasta 100 ml con dcido acético
0,02N. Se guarda bajo tolueno en el refrigerador.

k) Solucién de trabajo (0,2 pg/ml). Se prepara diluyen-
do 10 ml de solucién intermedia hasta 100 ml con dcido
acético 0,02 N. La solucién se guarda en el refrigerador,
protegida de la luz. Esta solucién puede conservarse por
no mds de una semana, siendo preferible prepararla inme-
diatamente antes de usarla, a partir de la solucién patrén,

1} Isopropanol

m) Takadiastasa

n) Solucién de takadiastasa. Se disuelven 0,5 g de taka-
diastasaen 10 mlde solucién tampén de pH4,6 y se
somete durante 2h a la accién de los rayos ultraviole-
ta de una ldmpara de cuarzo para destruir la vitamina
B, presente en la takadiastasa.

A.6.1.5 Condiciones de ensayo

A.6.1.5.1 La oxidacién de las sustancias interferentes con
permanganato de potasio, debe ser controlada cuidadosa-
mente para evitar la destruccién de parte de la Riboflavina.

A.6.1.5.2 La reduccién con peréxido de hidrégeno (H,0,)
debe ser completa al cabo de pocos segundos, desechando
el oxigeno liberado, mediante agitacién de la solucién ya
que interfiere en la lectura

A.6.153 La determinaci6n del blanco de fluorescencia
se hace mediante la adicién de hidrosulfito de sodio a la
muestras que estd en la celda, inmediatamente después de
tomar la lectura de fluorescencia: estd lectura se debe ha-
cer en lo 10 a 30 seg. siguientes a la adicién de hidrosulfi-
to ya que éste se descompone rdpidamentc en solucién,
dando una falsa lectura de fluorescencia.

A.6.154 El material de vidrio utilizado debe ser
inactinico.

A.6.1.5.5 Antes de efectuarse las lecturas de la fluores-
cencia, debe calibrarse al espectrofluorémetro, segtdn las
recomendaciones del fabricante,



A.6.1.6 Material a ensayar

El material a ensayar consiste en una muestra de férmula
alimenticia adaptada para lactantes, en polvo o reconsti-
tuida tomada segiin la Norma Venezolana COVENIN 938,
de la cual se toma una muestra para ensayo que contenga
entre 10y 20 g de riboflavina.

A.6.1.7 Procedimiento

A.6.1.7.1 Sc toma la muestra para ensayo y se sigue el si-
guiente procedimiento;

a.- Muestra en pelvo: La muestra se disuelve en 50 ml de
HCl 0,1 N. Se transfiere cuantitativamente a un Erlen-
meyer de 125 ml.

b.- Muestra liguida: La muestra se pipetea dentro de un
Er-lenmeyer de 125 ml v se diluye con 50 mi de HC1 0,1N.

A.6.1.7.2 Se coloca en un autoclave a 121°C por 30 min.
Se enfifa y se ajusta a pH 4,5 con CH,COOONa 2,5 M (la
espuma formada puede disolverse con isopropanol). Si
contiene almidén requiere una hidrélisis enzimdtica des-
pués de la hidrélisis 4cida, (*) se pasa a un matraz aforado
de 100 ml y se lleva a volumen con H,0 destilada.

NOTA 3: Para hacer la hidr6lisis enzimatica se le agrega
solucién de takadiastasa {véase 7.6.1.2.3.n) y se coloca en
la estufa durante 2 h o durante la noche (42°C)

A.6.1.7.3 Se deja coagular el precipitado de proteinas por
20 min. antes de filtrar a través del papel de filtro. El res-
to del procedimiento debe efectuarse al abrigo de 1a luz.

A.6.1.7.4 Se agregan porciones de 4 ml de filtrado a cada
uno de cuatro tubos de centrifuga de 25 ml (P1, P2, M1, ¥
M,). Luego a dos de estos tubos (Tubos P, y P,) se afiaden
2 ml de solucién de trabajo de Riboflavina (véase
7.6.1.2.3.k) y a los otros dos se le agregan 2 ml de agua
destilada.

A.6.1.7..5 A todos los frascos se agregan:

a) 10 ml de agua destilada

b) 1 ml de 4cido acético glacial,

¢) 1 ml de solucién de KMnQ, al 4 %.

d) Al cabo de 2 min. se agrega 1 ml de H,0, al 3% (el

permanganato debe ser destruido 10 seg después dela
adicién de H,0,).

A.6.1.7.6 Se elimina el oxigeno liberado, agitando vigoro-
samente. Debe usarse isopropanol para evitar la sobrepro-
duccién de espuma.

A.6.1.7.7 Se centrifuga aproximadamente 2 minutos para
obtener soluciones transparentes.

A.6.1.7.8 Se determina [a fluorescencia de cada solucicn,
transfiriendo en cada caso una porcién de la misma a una
celda para medir su fluorescencia y se hace la lectura, es-
tos valores se registran como P y M respectivamente (valo-
res promedio).

A.6.1.7.9 Se determinan los blancos correspendientes a
cada solucién afiadiendo aproximadamente 20 mg. de hi-
drosulfito de sodio a la solucién contenida en la celda, se
mezcla bien y se hace la lectura inmediatamente porque se
enturbia la solucion, este valor se registra como B,

A.6.1.8 Expresion de los resultados

A.6.1.8.1 Por cada grupo de muestras se determinan valo-
res promedios paraP, M v S.

A.6.1.82 FEl contenido de Riboflavina en la muestra se
determina de la siguiente manera:

a) Muestra en polvo.

] mgRiboflavina = M:B xDxT
g muestra P-M P
b) Muestra liquida
mgRiboflavina = Dx T
ml muestra v
Donde:
M = Lectura promedio de la solucién de muestra.
B_ = Lectura promedio del blanco de la solucién de
muestra.
P = Lectura promedio de la solucién de trabajo mas

de la muestra.
D = Factor de dilucién.

T = Contenido de Riboflavina en la solucién de tra-
bajo, en miligramos.

(Ej T=2mix0,2ppm =0,0004 mg/ml).

P = Peso de la muestra, en gramos,
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v = Volumen de muestra, en mililitros,
NOTA 4: Solo se considerari védlido el anélisis cuando:

066 <M-B<1,5
P-M

Si el valor obtenido esta fuera de estos limites, debe ajus-
tarse el tamafio de la muestra y repetirse el andlisis.

A.7 Determinacién de la estabilidad de la suspensién

Férmulas alimenticias acidificadas adaptadas para
lactantes.

A.7.1 Aparatos y materiales

A.7.1.1 Vaso de precipitado de 250 ml.
A.7.1.2 Cilindro graduado de 100 ml.
A.7.1.3 Termémetro.

A.7.14 Cuchara, con un mango de 12 cm y 4 ¢m de
didmetro.

A.7.1.5 Balanza semianalitica
A.7.1.6 Mechero o cocinilla
A7.2 Material a ensayar

El material a ensayar consiste en una muestra de formula
alimenticia acidificada adaptada para lactantes de la cuat
se toma una muestra para ensayo de 15 g, el muestreo se
realiza seglin la Norma Venezolana COVENIN 938,

A.7.3 Procedimiento

A.7.3.1 En el vaso de precipitado se pesa la muestra para
ensayo de férmula alimenticia acidificada, se le agregan
100 ml de agua a 45°C (temperatura medida en vaso). Se
humedece v se agita con la cuchara hasta obtener una dis-
persién compieta.

A.7.3.2 Para agitar, s¢ toma el mango de la cuchara entre
las palmas de la mano y se le da un movimiento de rota-
cion por 15 seg. La mezcla debe ser completamente homo-
génea. Luego, se retira la cuchara y se deja reposar la
solucién por 15 min. exactamente.

A.7.3.3 Se observa si ocurre floculacidn y separacidn del
suero y el resultado se compara con la tabla 9.
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Tabla 9. Base comparativa para la relacién Floculacién-Se-
paracién del suero
Separacién del suero

N° | Floculacién

1 |Sin flocula-|Sin separacion de suerc (85§85} 6 (0 mm).
cion (SF)

2 |Ligera flocu-|Ligera separacién del suero (LSS) méximo (2 mm).
lacién (LF)

3 (Floculacién | Separacidn de suero (S§) 6 ( = 2 mm. y < menor de

F) 10mm }
4 |Floculacién |Fuerie separacidn de suero (FS8} 6 (> de 10 mm.)
Gruesa (FG)

5 |Floculacién | Separacidn total de suero en la masa (FT).
Total (FT)

A.7.4 Expresi6n de los resultados

Los resultados se expresan segin lo indicado en la Tabla,
en la siguiente forma: N°, descripcion.

A.8 Determinacién de fragmento de insectos
A.8.1 Aparatos

A.8.1.1. Aparatos de filtraci6n y discos filtrantes: Son los
mismos que se indican en la Norma Venezolana
COVENIN 1078.

A.8.1.2 Material a ensayar.

El material a ensayar consiste en una muestra de férmula
alimenticia adaptada para lactantes.

A.8.1..3 Procedimiento

A.8.1.3.1 Se pesan 100 g de la muestra en polvo, o se mi-
den 100 ml de la muestra liquida, ¥ se diluyen en 500 ml
de agua a 40*C.

A.8.1.3.2 Se filtra la solucién a través de un disco de fil-
tracion, debidamente colocado en el aparato de filtracién,
se enjuaga el recipiente 50 ml de agua destilada a 40°C y
¢sta también se filtra .

A.8.1.3.3 Se desarma el aparato de filtracién y se retira
cuidadosamente ¢l disco, colocdndolo luego en un porta-
disco protegido del polvo y se seca a una temperatura entre
30y 40°C.

A.8.1.34 Se observa el disco al microscopio para ver si
hay o no fragmentos de insectos.

A.8.1.4 Expresién de los resultados

Se reportan como presencia de fragmentos de insectos en
100 g o 100 ml de muestra .



A.9 Determinacién de sustancias inhibidoras

Los antibidticos y drogas son ampliamente usados para
controlar las enfermedades en el ganado vacuno. Los anti-
bidticos y drogas son administrados por infusién, inyec-
cién y oralmente. Estas pueden detectarse en la leche de
vaca por muchos dias posteriores al tratamiento. Debe te-
nerse cuidado de separar y desechar la leche de vacas tra-
tadas que puedan contaminar grandes cantidades de leche
en buenas condiciones. La leche que contiene antibiSticos
y residuos de drogas no debe usarse sola 0 como ingredien-
te para consumo humano.

A.9.1 Aparatos

a) Incubador 65 + 1 °C.

b) Bafio de Maria para temperar €l agua, 55 + 1 °C.

¢) Agitador mecéanico Mod. 4000 o equivalente.

d) Bafio de marfia, 82 °C.

A.9.2 Reactivos

a) Indicador agar* PM, equivalente.

b} Suspensién de Termosporas PM* o equivalente

¢} Control positivo PM (Penicilina G)* o equivalente

d) Control negativo PM* o equivalente

€) Discos de concentracién, penicilinasa 1/2"* o
equivalente.

f) Discos de concentracién, blancos estériles 1/2°, o
equivalente,

g) EM Quant** ensayo de per6xido, o equivalente.

* Difco laboratories, Detroit, MI, AM
** EM Science, Gibbtown, NJ 08027.

A.9.3 Preparacién de la muestra (Polvos)

A.9.3 .1 Asépticamente pesar 11 g de muestra en una cesta
de agitador mecénico o un envase equivalente,

A.9.3 .2 Agregar 99 ml de agua destilada estéril, fifa desti-
lada o deionizada y agitar por 2 min.

A.9.3.3 Asépticamente transferir 10 ml de muestra homo-
génea a cada uno de los dos tubos de ensayos limpios.

A.9.3.4 Calentar uno de los duplicados de las 10 muestras
a 82 °C por 2 min y enfriar para usar como una muestra
de control calentada.

A.9.4 Preparacion de la muestra (Liquidos, leche des-
cremada, suero, y productos derivados de suero).

A.9.4.1 Las muestras deben ser chequeadas por presencia
de actividad de peréxido de hidrégeno. El andlisis de perd-
xido del EM-Quant es suficiente y debe ser realizado de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

A.9.4.2 Si la muestra es positiva para peréxido de hidrége-
no, agregar una gota de catalasa a la muestra, mezclar y
reensayar.

A.9.4.3 Seguido la inactivacién del peréxido de hidrégeno,
la muestra estd lista para ¢l andlisis de la sustancia
inhibitoria.

A.9.5 Preparacién del control

Rehidratar los controles Bacto-PM Negativo y Bacto -PM
positivo, con 20 ml y 15 ml de agua fria destilada o deio-
nozada respectivamente. Estos pueden mantenerse por una
hora cuando se congela a 15 °C - 30 °C.

A.9.6 Procedimiento
A.9.6.1 Preparacién de placas de agar PM indicador

A.9.6.1.1 Para rehidratar el medio, suspenda 3,2 g de indi-
cador Bacto PM en 100 ml de agua destilada o deionizada.
Calentar hasta hervir para disolver el medio
completamente,

A.9.6.1.2 Enfriar el medio a 55 °C y agregar 1 ampolla de
Bacto-Termospora Suspensiéon PM a cada 100 m] del indi-
cador agar.

A.9.6.1.3 Mover el medio para obtener una suspensi6n
uniforme. Dispensar cantidades de 6 ml en placas de petri
de 100 mm, fondo plano.

A.9.6.1.4 Inmediatamente mover las placas para obtener
una capa uniforme del medio suficiente para cubrir el fon-
do de la placa. Dejar secar el medio durante 15 minutos
con la cubierta de agar en una superficie plana

A.9.6.2 Ensayo de Penicilina.
A.9.6.2.1 Utilizar pinzas limpias, flameadas, remover in

disco del vial de los discos blancos estériles de /2" de
Bacto-concentracién.
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A.9.6.2.2 Tocar el disco en la superficie de la muestra pre-
parada y dejar que el mismo se sature por accion capilar.

A 9.6.2.3 Tocar el disco en el borde del frasco para remo-
ver el exceso de leche.

A.9.6.2.4 Colocar todos los discos en la superficic de agar
alrededor de 9 mm de la salida del borde de la placa y por
lo menos 10 mm aparte. Presionar el disco suavemente
para asegurar el contacto con la superficie del agar.

A.9.6.2.5 Flamear las pinzas y dejarlas enfriar entre cada
muesira.

A.9.6.2.6 Repetir los pasos desde ¢l A.9.6.2.1 al A.9.6.2.5
utilizando un disco blanco estéril y un disco de penicilina-
sa para cada muestra. Realizar esta operacion para las
muestras de controi calentadas y no calentadas.

A.9.6.2.7 Repetir los pasos A.9.6.2.1 al A.9.6.2.5 utilizan-
do un blanco estéril y un disco de penicilinasa para el con-
trol negativo reconstituido.

A.9.6.2.8 Repetir los pasos A.9.6.2.1 al A.9.2.6.5 utilizan-
do un disce como blanco estéril y un disco de penicilinasa
para el control positivo reconstituido. Realizar este mues-
treo al final.

A.9.2.6.9 Incubar las placas invertidas por 2 horas y 40
min a 2 horas y 50 min a 65 °C + 1°C.

A.9.7 Interpretacién de resultados
A.9.7.1 Observar las placas por zonas de inhibicién.

A.9.7.2 Si no aparecen zonas, entonces no hay penicilina
presente.

A.9.7.3 Las zonas aparecen si la penicilina estd presente a
un nivel de 0,004 - 0,005 Unidades/ml o superior.

A.9.7.4 5i los resultados obtenidos se deben a penicilina,
ninguna zona aparecerd alrededor de los discos
penicilinasa.

A9.7.5 Si aparecen una zona alrededor del disco de penci-
linasa y alrededor de la muestra del disco tomado como
blanco, la muestra contiene alguna otra sustancia
inhibitoria.

Otras sustancias inhibitorias pueden encontrarse en leche y
productos derivados de la leche, tales como Nisin. Nisin,
es estable al calentarse a pH bajo ¢ inestable para calentar-
se a pH alto. También, Nisin pierde su actividad después
del tratamiento con trypsin. El procedimiento para el ané-
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lisis de una sustancia inhibitoria desconocida bajo estas
condiciones se describe como sigue.

A.9.8 Estabilidad del calor:

A.9.8.1 En un tubo de ensayo de 13 x 100 mm, 4 ml de la
muestra es ajustada a pH con 4cido clorhidrico concentra-
do 6 pH 10 con 50 % de hidréxido de sodio. Calentar por
20 min a 100 °C en un bafio de aceite, enfriar y ajustar a
pH 7 con hidréxido de sodio o 4cido clorhidrico
cencentrado.

A.9.8.2 El andlisis del disco se realiza sobre esas ires
muestras como en el punto A.9.6.2,

A.9.9 Estabilidad de trypsin

A.9.9.1 En un tubo de ensayo de 13 x 100 mm, mezclar 2
ml de muestra y 2 ml de solucién de trypsin 2 5. También,
realizar un control de 2 ml de muestras mezcladas con 2
ml de agua.

A.9.9.2 Incubar [a mezcla por 60 min a 35 °C en un bafio
de agua o aceite.

A.9.9.3 Realizar el andlisis de estabilidad del calor como
se describe en el punto A.9.8 (pH 2 solamente).

A.9.10 Interpretacion de resultados

A.9.10.1 si la sustancia inhibitoria es Nisin, se encontrard
una zona inhibitoria alrededor del pH 2, calentar el disco
como blanco.

A.9.10.2 Si la sustancia inhibitoria es Nisin, no se encon-
trard una zona irhibitoria al alrededor del pH 10, calentar
el disco como blanco. Sin embargo, algunas muestras tra-
tadas de esta manera pueden producir una zona debido a la
formacién de sustancias inhibitorias durante ¢l calenta-
miento a pH 10.

A.9.10.3 Nisin, tampoco mostrard una zona alrededor de
la muestra de disco como blanco tratada como trypsin.

A.10 Determinacion de cenizas

Se hard segiin la Norma Venezolana COVENIN 368 con
las siguientes modificaciones:

Punto 5.1 El material a ensayar consiste en una muestra
de formula alimenticia adaptada para lactantes para nifios
de pecho, en polvo y la muestra se tomard segiin la Norma
Venezolana COVENIN 938.

Punto 5.2. Colocar la cdpsula con la muestra en una coci-
nilla eléctrica y someter a calentamiento,



Puntos 5.3 y 5.4 sc omiten.

Punto 6.2 Se pesan 4 g de muestra en cdpsula tarada ele-
vando progresivamente la temperatura hasta que no haya
desprendimiento de humos.

Punto 6.3 se omite.

Punto 6.4 Igual

NOTA 6: Realizar ¢l calentamiento de la cdpsula con el

mechero o cocinilla hay que procurar que la muestra no se
inflame.

Punto 6.6. Igual hasta que la diferencia de peso entre dos
pesadas consecutivas no sea mayor de 0,1 mg.

Punto 7 El contenido de cenizas se expresa en porcentaje
(p/p) y se determina mediante la siguiente férmula:

_M-M
C= Mo M x 100
Donde:
M = Peso de la cdpsula vacia, en gramos.
M, = Peso de la cdpsula con las cenizas, en gramos.

M, = Peso de la cdpsula con la muestra en gramos,
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