"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO EX-2019-xxxxxxxx- -APN-DERA#ANMAT del
Registro de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que en el ambito de la Comision Nacional de Alimentos se conformd un
grupo de trabajo ad hoc coordinado por del Instituto Nacional de Alimentos (INAL)
e integrado por representantes de la Secretaria de Gobierno de Agroindustria, del
Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), del Instituto Nacional de
Tecnologia Industrial (INTI) y del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASA), para elaborar una propuesta de actualizacién del
articulo 1263 del Cédigo Alimentario Argentino (CAA) referido a enzimas.

Que dicho grupo elabord una propuesta de modificacién del articulo 1263,
que incluye una lista positiva de enzimas para autorizar su uso como
coadyuvantes de tecnologia.

Que, para ello, se tuvieron en cuenta aquellas regulaciones vigentes en
Australia-Nueva Zelanda (Food Standards Australia New Zealand), Canada (Health
Canada, Food and Nutrition, Listo Permitted Food Enzymes -Listsof Permitted
Food Additives), Estados Unidos (Food and Drug Administration - CFR),como asi
también el Codex Alimentarius, teniendo en cuenta que cuentan con evaluaciones
de riesgo documentadas o son supranacionales.

Que en el mes de abril del afio en curso se publico en el Boletin Oficial la
Resolucién Conjunta N° 16-2019, con una primera lista de enzimas revisadas y
actualizadas.

Que en la Reunidon Ordinaria de la CONAL N°125, la Comision acordd que el
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grupo ad hoc continle con la evaluacidn de nuevas enzimas y sus usos, para
incorporarlas a lista positiva del mencionado proyecto.

Que, en base a dicho mandato, el grupo analizé un grupo de enzimas que
no habian sido incluidas en la primera etapa, a los efectos de verificar que
cumplieran con el criterio adoptado anteriormente.

Que, como resultado de dicho andlisis, el grupo presentd una propuesta
para ampliar el listado positivo de enzimas del articulo 1263 del Cédigo
Alimentario Argentino, que fue acordada por la Comision Nacional de Alimentos.

Que en el proyecto de resolucidn tomo intervencién el Consejo Asesor de la
CONAL y se sometid a consulta publica.

Que la CONAL ha intervenido, expidiéndose favorablemente.

Que los Servicios Juridicos Permanentes de las correspondientes Secretarias
de Gobierno involucradas han tomado la intervencidon de su competencia.

Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por los decretos
N°815/99 y N°174/18, sus modificatorios y complementarios; y el Decreto N°802
del 5 de septiembre de 2018.

Por ello;

LA SECRETARIA DE REGULACION Y GESTION SANITARIA Y
EL SECRETARIO DE ALIMENTOS Y BIOECONOMIA
RESUELVEN:
ARTICULO 10°.- Sustitiyese el Articulo 1263 del Cédigo Alimentario Argentino, el
gue quedarad redactado de la siguiente manera: “Articulo 1263: Las enzimas
permitidas como coadyuvantes de tecnologia para uso en la industria alimentaria y

de bebidas son las listadas en la siguiente tabla:

N° IUPAC Nombre de la Enzima Fuente de obtencidén



EC4.1.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

EC 3.2.1.

5

133

Alfa-acetolactato
descarboxilasa

((S) -2-hidroxi-2-metil-3-
oxobutanoato carboxi-liasa.)

Alfa amilasa maltogénica

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)

Alfa-amilasa

(Glicogenasa)
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Bacillus brevis expresado en
Bacillus subtilis

Geobacillus
stearothermophilus
expresadoen Bacillus subtilis

Aspergillus niger

Aspergillus oryzae

Bacillus
licheniformisexpresadoenBacil
lus licheniformis

Bacillus amyloliquefaciens

Bacillus subtilis

Rhizopus oryzae

Malta de cebada, Cereales
malteados

Bacillus licheniformis
(Geobacillus licheniformis)

Bacilluslicheniformis contenie
ndo el gen de alfa-amilasa de
Bacillusstearothermophilus

Bacillus stearothermophilus
(Geobacillus
stearothermophilus)

Bacillus megaterium
expresadoen Bacillus subtilis

Bacillus stearothermophilus
expresadoen Bacillus subtilis



EC 3.2.1.2

EC 3.2.1.60

EC 3.5.1.1

EC 3.5.1.1

EC 3.5.1.1

EC 3.4.22.33

EC1.11.1.6

EC1.11.1.6

EC1.11.1.6

EC 3.2.1.4

Beta-amilasa

(4-alfa-D-glucano

maltohidrolasa. Glucogenasa.

Saccharogenamylasa)

Maltotetraohidrolasa

(glucano 1,4-alfa-
maltotetraohidrolasa; Exo-
maltotetraohidrolasa. G4-
amilasa. Glucano 1,4-alfa-
maltotetrahidrolasa.
Maltotetraosa formando
amilasa)

Asparaginasa

(L-asparaginasa o L-
asparagineamidohidrolasa)

Asparaginasa

(L-asparaginasa o L-
asparagineamidohidrolasa)

Asparaginasa

(L-asparaginasa o L-
asparagineamidohidrolasa)

Bromelina de frutas

Catalasa

Catalasa

Catalasa

Celulasa

(Avicelasa
Beta-1,4-endoglucano
hidrolasa.
Beta-1,4-glucanasa.
Carboximetilcelulasa
Celludextrinasa
Endo-1,4-beta-D-glucanasa.
Endo-1,4-beta-D-
glucanohidrolasa
Endo-1,4-beta-glucanasa.
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Malta de cereal

Pseudomonas
stutzeriexpresado en
Bacilluslicheniformis

Aspergillus niger expresado
en Aspergillus niger

Aspergillus oryzaeexpresado
en Aspergillus oryzae

Bacillussubtilis, conteniendo
el gen de asparaginasa
aislado de Pyrococcusfuriosus

Ananascomosus y Ananasbrac
teatus

Aspergillus niger

Micrococcus lysodeikticus
(Micrococcus luteus)

Higadobovino (Bostaurus)

Aspergillus niger



3.2.1.4

EC 3.2.1.4

EC 3.4.23.4

EC 3.4.23.4

EC 3.4.23.4

EC 3.4.23.4

EC 3.4.23.4

EC 3.4.23.22

EC 3.4.22.3

EC 3.2.1.3

Endoglucanasa.)

Celulasa

(Avicelasa
Beta-1,4-endoglucano
hidrolasa.
Beta-1,4-glucanasa.
Carboximetilcelulasa
Celludextrinasa
Endo-1,4-beta-D-glucanasa.
Endo-1,4-beta-D-
glucanohidrolasa
Endo-1,4-beta-glucanasa.
Endoglucanasa.)

Celulasa

Quimosina

Quimosina

Quimosina

Quimosina

Quimosina B

Endotiapepsina

(Enzima de coagulacion;
Endothia aspartico
proteinasa)

Ficina
(Ficaina)

Glucoamilasa

(Glucan 1,4-alfa-glucosidasa.

4-alfa-D-glucan
glucohidrolasa.
Amiloglucosidasa.
Exo-1,4-alfa-glucosidasea.
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Trichoderma reesei

Penicillium funicilosum

de Bos Taurus (no
recombinante)

de Escherichia coli k-12
conteniendo un gen de
proquimosina

de Aspergillus niger var.
awamori conteniendo un
gen de proquimosina

de Kluyveromyces lactis
conteniendo un gen de
proquimosina

Quimosina B derivado de
Cartamustinctorius
conteniendo ungen de
proquimosina B

Cryphonectria (Endothia)
parasitica expresado en
Cryphonectria (Endothia)
parasitica

Latex de higuera (Ficus sp.)

Aspergillus niger var.



EC 3.2.1.3

EC 3.2.1.3

EC 3.2.1.3

EC 3.2.1.3

EC 3.2.1.6
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Gamma-amilasa.
Glucoamilasa.
Lisosomal alfa-glucosidasa).

Glucoamilasa

(Glucan 1,4-alfa-glucosidasa.
4-alfa-D-glucan
glucohidrolasa.
Amiloglucosidasa.
Exo-1,4-alfa-glucosidasea.
Gamma-amilasa.
Glucoamilasa.

Lisosomal alfa-glucosidasa).

Aspergillus oryzae

Glucoamilasa

(Glucan 1,4-alfa-glucosidasa.
4-alfa-D-glucan
glucohidrolasa.
Amiloglucosidasa.
Exo-1,4-alfa-glucosidasea.
Gamma-amilasa.
Glucoamilasa.

Lisosomal alfa-glucosidasa).

Rhizopus oryzae

Glucoamilasa

(Glucan 1,4-alfa-glucosidasa.

4-alfa-D-glucan

glucohidrolasa.

Amiloglucosidasa. Rhizopus niveus
Exo-1,4-alfa-glucosidasea.

Gamma-amilasa.

Glucoamilasa.

Lisosomal alfa-glucosidasa).

Glucoamilasa

(Glucan 1,4-alfa-glucosidasa.
4-alfa-D-glucan
glucohidrolasa.
Amiloglucosidasa.
Exo-1,4-alfa-glucosidasea.
Gamma-amilasa.
Glucoamilasa.

Lisosomal alfa-glucosidasa).

Rhizopus delemar var.
multiplicisporus

Glucanasa . .
Aspergillus niger



EC 3.2.1.6

EC 3.2.1.6

EC 3.2.1.6

EC 3.2.1.6

EC1.1.3.4

(Endo-1,3(4)-beta-
glucanasa.
Endo-1,3-beta-glucanasa.
Endo-1, 4-beta-glucanasa.
Laminarinasa.)

Glucanasa

(Endo-1,3(4)-beta-
glucanasa.
Endo-1,3-beta-glucanasa.
Endo-1, 4-beta-glucanasa.
Laminarinasa.)

Glucanasa

(Endo-1,3(4)-beta-
glucanasa.
Endo-1,3-beta-glucanasa.
Endo-1, 4-beta-glucanasa.
Laminarinasa.)

Glucanasa

(Endo-1,3(4)-beta-
glucanasa.
Endo-1,3-beta-glucanasa.
Endo-1,4-beta-glucanasa.
Laminarinasa.)

Glucanasa

(Endo-1,3(4)-beta-
glucanasa.
Endo-1,3-beta-glucanasa.
Endo-1,4-beta-glucanasa.
Laminarinasa.)

Glucosa oxidasa

(Beta-D-glucosa:oxigen 1-
oxido-reductasa.
D-glucosa-1-oxidasa.

Glucosa aerodehidrogenasa.

Glucosaoxihidrasa.
GOD.)
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Bacillus amyloliquefaciens

Bacillus subtilis

Rasamsonia emersonii
(nombre

previo: Talaromyces
emersonii)

Humicola insolens

Aspergillus niger



EC1.1.3.4

EC 5.3.1.5

EC 5.3.1.5

EC 5.3.1.5

EC 5.3.1.5

EC 5.3.1.5

EC 5.3.1.5

EC 3.2.1

EC1.1.3.5

EC 3.2.1.7

EC 3.2.1.26

Glucosa oxidasa

(Beta-D-glucosa: oxigen 1-
oxido-reductasa.
D-glucosa-1-oxidasa.

Glucosa aerodehidrogenasa.

Glucosa oxihidrasa.
GOD.)

Glucosa Isomerasa

(D-xilosa cetoisomerasa.
xilosa isomerasa)

Glucosa Isomerasa

(D-xilosa cetoisomerasa.
xilosa isomerasa)

Glucosa Isomerasa

(D-xilosa cetoisomerasa.
xilosa isomerasa)

Glucosa Isomerasa

Glucosa Isomerasa

(D-xilosa cetoisomerasa.
xilosa isomerasa)

Glucosa Isomerasa

(D-xilosa cetoisomerasa.
xilosa isomerasa)

Hemicelulasa
(glucanohidrolasa)

Hexosaoxidasa

Inulinasa

(Inulasa)

Invertasa
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Aspergillus oryzae,
conteniendo el gen para
glucosa oxidasa aislada de
Aspergillus niger

Actinoplanesmiss ouriensis

Bacillus coagulans

Streptomyces rubiginosus

Streptomyces
rubiginosus expresadoenStrep
tomyces rubiginosus

Streptomyces olivaceus

Streptomyces
olivochromogenes

Bacillus subtilis

Chondruscrispus, expresado
en Hansenulapolymorpha

Aspergillus niger

Saccharomyces cerevisiae



EC 3.2.1.23

EC 3.2.1.23

EC 3.2.1.23

EC 3.2.1.23

EC 3.2.1.23

3.2.1.23

EC 3.1.1.3

EC 3.1.1.3

Lactasa

(B-Galactosidasa
Exo-(1->4)-beta-D-
galactanasa.)

Lactasa

(B-Galactosidasa
Exo-(1->4)-beta-D-
galactanasa.)

Lactasa

(B-Galactosidasa
Exo-(1->4)-beta-D-
galactanasa.)

Lactasa

(B-Galactosidasa
Exo-(1->4)-beta-D-
galactanasa.)

Lactasa

(B-Galactosidasa
Exo-(1->4)-beta-D-
galactanasa.)

Lactasa

(B-Galactosidasa
Exo-(1->4)-beta-D-
galactanasa.)

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa
(Triacilglicerolipasa;

Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)
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Aspergillus niger

Aspergillus oryzae

Kluyveromycesfragilis(Kluyver
omycesmarxianus var. marxia

nus)

Kluyveromyceslactis(Kluyvero
mycesmarxianus var. lactis)

Extractos libres de células de
Candidapseudotropicalis

Bacillus licheniformis,

conteniendo el gen depB-
Galactosidasaaislado de
Bifidobacterium bifidum

Tejidopancreatico animal

Fusarium
heterosporumexpresado en
Ogataeapolymorpha

(Ogataeapolymorpha
Sinénimo de
Hansenulapolymorpha)



EC 3.1.

EC 3.1.

EC 3.1.

EC 3.1.

EC 3.1.

EC 3.1.

EC 3.1.

EC 3.1.

1.3

1.3

1.3

1.3

1.3

1.3

1.3

1.3

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa

(Triacilglicerolipasa;
Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)
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Aspergillus niger

Aspergillus oryzae

Tejido comestible de
preestdmago de terneros,
chivos o corderos

Aspergillus oryzae,
conteniendo el gen de
triacilglicerollipasa aislado
de Rhizomucormiehei

Rhizomucormiehei
(Nombre
previo: Mucormiehei)

Rhizopus oryzae

Rhizopus niveus

Aspergillusoryzae,
conteniendo el gen para
triacilglicerol lipasa aislado
de Humicola lanuginosa



EC 3.1.1.3

EC 3.1.1.3

EC 3.1.1.3

EC 3.1.1.3

EC 3.1.1.3

EC 3.1.1.23

3.2.1.17

S/N

EC 3.4.22.2

EC 3.2.1.15

Lipasa
(Triacilglicerolipasa;

Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa
(Triacilglicerolipasa;

Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa
(Triacilglicerolipasa;

Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa
(Triacilglicerolipasa;

Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa
(Triacilglicerolipasa;

Tributirasa;
Trigliceridelipasa.)

Lipasa, monoacilglicerol

(Acilglicerollipasa)

Lisozima

(Clorhidrato de lisozima)

Pancreatina
Papaina

(Papaya peptidasa I)

Pectinasa

(Poligalacturonasa.
Pectindepolimerasa).
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Aspergillus oryzae,
conteniendo el gen para
triacilglicerol-lipasa aislado
de Fusarium oxysporum

Candida rugosa

Mucorcircinelloides f.
circinelloides (Nombre
previo: Mucorjavanicus);

Penicillium roquefortii

Fusarium culmorumexpresado
en Aspergillus niger

Penicillium camembertii

Clara de huevo

Pancreas de suidos (Sus
scrofa) o bovinos(Bostaurus)

Fruto de la papaya Carica
papaya L. (Fam. Caricaceae)

Aspergillus niger



EC 3.2.1.15

EC 3.4.23.1

3.1.1.32

EC 3.1.1.4

EC 3.1.1.4

EC 3.1.1.4

EC 3.1.4.3

EC

3.4.11
3.4.21
3.4.23

Pectinasa

(Poligalacturonasa.

Pectindepolimerasa).

Pepsina

(Pepsina A)

Fosfolipasa Al

Fosfolipasa A2

(Lecitinasa A.
Fosfatidasa.
Fosfatidolipasa.
Fosfatidilcolina 2-
acilhidrolasa.)

Fosfolipasa A2

(Lecitinasa A.
Fosfatidasa.
Fosfatidolipasa.
Fosfatidilcolina 2-
acilhidrolasa.)

Fosfolipasa A2

(Lecitinasa A.
Fosfatidasa.
Fosfatidolipasa.
Fosfatidilcolina 2-
acilhidrolasa.)

Fosfolipasa C

(Clostridiumoedematiens
beta y gamma-toxinas.
Clostridiumwelchii alfa-

toxina.
Lecitinasa C.

Lipofosfodiesterasa I)

Proteasa
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Rhizopus oryzae

Capa glandular de estomago
porcino y Bovino

Fusarium
venenatumexpresado en
Aspergillus oryzae

Pancreas porcino

Streptomyces violaceoruber

Aspergillus niger

Pichia pastori

Aspergillus oryzae



EC 3.2.1.41

EC 3.2.1.41

EC 3.2.1.41

EC 3.4.23.4

EC 3.4.23.23

EC 3.4.23.23

EC 2.3.2.13

EC 3.4.21.4

EC 3.4.21.4

Pullulanasa

Pullulanasa

(Alfa-dextrin endo-1,6-alfa-
glucosidasa.

Amilopectin 6-
glucanohidrolasa.

Enzima de desramificacién.
Limitdextrinasa.

Pullulan 6-glucanohidrolasa.)

Pullulanasa

(Alfa-dextrin endo-1,6-alfa-
glucosidasa.

Amilopectin 6-
glucanohidrolasa.

Enzima de desramificacién.
Limitdextrinasa.

Pullulan 6-glucanohidrolasa.)

Cuajo

quimosina (rennina,
proteinasa aspartica)

Cuajo

(Mucorpepsina
Mucorrennina)

Cuajo
(Mucorpepsina)

Transglutaminasa

Tripsina

(Alfa-tripsina.
Beta-tripsina).

Tripsina

(Alfa-tripsina.

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”

Bacillus
deramificansexpresadoen
Bacillus licheniformis

Klebsiella aerogenes

Bacillus acidopullulyticus

Extracto acuoso del cuarto
estdmago de terneros, chivos
o0 corderos

Rhizomucorspp

Cryphonectriaparasitica
(nombre previo
Endothiaparasitica)

Streptomyces mobaraensis

Fusarium
Oxysporumexpresado en
Fusarium Venenatum

Pancreas porcino o bovino
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Beta-tripsina).

EC 3.4.21.14 Serina proteinasa Bacillus subtilis

EC 3.5.1.5 Ureasa Lactobacillus fermentum
EC 3.2.1.8
Xilanasa Trichoderma reesei
EC 3.2.1.8
Xilanasa Bacillus subtilis
EC 3.2.1.8 Bacillus licheniformis
Xilanasa expresadoen Bacillus
licheniformis
EC 3.2.1.8

Aspergillus oryzae,
Endo-1,4-beta-xilanasa conteniendo el gen para
Endo-1,4-beta-xylanasa
aislada
deThermomyceslanuginosus

EC 3.2.1.8 Endo-1,4-beta-xilanasa BaCI_//ussubt/_//_s expresado en
Bacillussubtilis

EC 3.2.1.1
EC 3.4.21.14 Proteasa y carbohidrasa Bacillus subtilis
EC 3.4.24.4 . . .

microbiana mixta
EC 3.2.1.1
EC 3.2.1.15 Carbohidrasa RAiZODUS OFvzae
EC 3.2.1.3 pus ory
EC 3.2.1.1 Carbohidrasa de malta
EC 3.2.1.2 (alfa amilasa y beta amilasa) Cebada

Se permitird el empleo de las siguientes enzimas como coadyuvantes de
tecnologia, no limitdndose solamente a ellos, si se demuestran nuevos usos
tecnologicamente justificables.

a) Carbohidrasas: Para emplear en productos de panaderia u otros a base de
cereales; en cerveceria; en la elaboracion de azucar invertida.

b) Pectinasas: Para emplear en la industria de los jugos citricos, del vino y de

zumos vegetales.
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c) Proteasas:Para emplear en la industria panadera, cervecera, quesera, de la
carne y derivados.

d) Enzimaséxido-reductasas: Para emplear en la industria del queso, de zumos
vegetales.

e) Lipasas: Para emplear en la industria quesera.

f) FosfolipasaC: Para uso en la industria aceitera.

g) Fosfolipasa A2: para su uso en yema de huevo, huevo entero o sus mezclas,
pan (con excepcién del pan francés), productos de panaderia y pasteleria.

h) Fosfolipasa Al: para su uso en la industria quesera.

i) Asparaginasas: para emplear en la industria panadera, de productos a base
de cereales, para el procesamiento de batatas y café

j) Lactasas: para emplear en la industria lactea

En aquellos alimentos en los cuales no se prevé el uso de enzimas como
coadyuvantes de tecnologia, en los articulos especificos del presente Cddigo,
podrd autorizarse su empleo siempre que se demuestre ante la autoridad
sanitaria competente, que esta justificado tecnoldgicamente su uso, que no
altera la genuinidad del alimento y que no aporte o genere sustancias riesgosas
para la salud.

Los ensayos de toxicidad que demuestren que no se aportan sustancias
riesgosas para la salud deben ser realizados con la enzima en el alimento en el
cual se va a utilizar, en las concentraciones de uso y en las condiciones de

elaboracién.”

ARTICULO 2°. La presente resolucidn entrard en vigencia a partir del dia siguiente
al de su publicacion en el Boletin Oficial.
ARTICULO 3°. - Registrese y comuniquese a quienes corresponda. Dése a la

DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su publicacién. Cumplido,
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archivese.



