CAPITULO XVII
ALIMENTOS DE REGIMEN O DIETETICOS

Articulo 1339 (Res. Conj. N°10-E/2017 SPRel y SAV N° 10-E/2017)

Se entiende por ‘Alimentos dietéticos’ o ‘Alimentos para regimenes especiales’ a
los alimentos envasados preparados especialmente que se diferencian de los
alimentos ya definidos por el presente Codigo por su composicion y/o por sus
modificaciones fisicas, quimicas, bioldgicas o de otra indole resultantes de su
proceso de fabricacion o de la adicién, sustraccion o sustitucion de determinadas
substancias componentes.

Estdn destinados a satisfacer necesidades particulares de nutricion y
alimentacion de determinados grupos poblacionales.

1. Los alimentos para satisfacer necesidades alimentarias especificas de
determinados grupos de personas sanas se clasifican en:

1.1. Alimentos para lactantes y nifios de corta edad.
1.2. Alimentos fortificados.
1.3. Alimentos que proporcionan por adicion, nutrientes esenciales.

1.4. Alimentos en los que se han restaurado nutrientes perdidos en el proceso
de elaboracion.

1.5. Alimentos adicionados con fibra.

2. Los alimentos para satisfacer necesidades alimentarias de personas que
presentan estados fisioldégicos particulares se clasifican en:

2.1. Alimentos modificados en su valor energético.

2.2. Alimentos modificados en su composicién glucidica.
2.3. Alimentos modificados en su composicién proteica.
2.4. Alimentos modificados en su composicién lipidica.
2.5. Alimentos modificados en su composicién mineral.
2.6. Alimentos de bajo contenido de sodio.

2.7. Alimentos libres de gluten.

3. Alimentos enriguecidos.

4. Suplementos dietarios.

5. Alimentos con propdleos.



6. Alimentos para propésitos médicos especificos.
Articulo 1340 (Res. Conj. SPRel 161/2008 y SAGPyA 244/2008)

Los Alimentos Dietéticos o Alimentos para Regimenes Especiales deberan
ajustarse a las siguientes normas microbiolégicas:

A) Productos que han de consumirse después de afiadir un liquido.
B) Productos que deben cocerse antes del consumo (entendiéndose por cocer
el acto de calentar el producto a temperaturas de 100 °C o superiores, durante

un periodo de tres minutos como minimo).

C) Productos sometidos a esterilizacién técnica, industrial o comercial y
comercializados en envases herméticos.

D) Productos listos para consumo, no comprendidos en A), B) 6 C).
E) Productos para lactantes y nifios de corta edad.

A) PRODUCTOS QUE HAN DE CONSUMIRSE DESPUES DE ANADIR UN
LIQUIDO:

Recuento de aerobios en placa a
37°C (*)

Max. 5.10% UFClg

Coliformes a 37°C (NMP) Méx. 100/g
E coli, ausencia en 19
Salmonella, ausencia en 259
Staphylococcus aureus coagulasa 0,1g

positiva, ausencia en

Hongos y Levaduras:

(En alimentos a base de cereales y
otros ingredientes)

Max. 10® UFC/g

(En alimentos lacteos exclusivamente)

Max. 102 UFC/g

(*) -No aplicable a los productos alimenticios en cuya elaboracion intervienen

procesos de fermentacién por bacterias lacticas

B) PRODUCTOS QUE DEBEN COCERSE ANTES DEL CONSUMO

(Entendiéndose por cocer el acto de calentar el producto a temperaturas de
100°C o superiores, durante un periodo de tres minutos como minimo):

Recuento de aerobios en placa a
37°C (*)

Max. 2.105 UFC/g

Coliformes a 37°C (NMP) Max. 500/g
E coli, ausencia en 0,19
Salmonella, ausencia en 25¢g
Staphylococcus aureus coagulasa 0,01g

positiva, ausencia en




Hongos y Levaduras:

(En alimentos a base de cereales y

) : Max. 10 UFC/g
otros ingredientes)

(En alimentos lacteos exclusivamente) Max. 103 UFC/g

(*) -No aplicable a los productos alimenticios en cuya elaboracién intervienen
procesos de fermentacidn por bacterias lacticas

C) PRODUCTOS SOMETIDOS A EST,ERILIZACIC')N TECNICA, IN DUSTRIAL
O COMERCIAL EN ENVASES HERMETICOS:

1) Las muestras seran sometidas a pruebas de incubacion: la mitad de las
muestras a 35°C durante 14 dias y la otra mitad a 55 °C durante 7 dias. Después
de incubadas y enfriadas no presentaran modificaciones en sus propiedades
organolépticas y pH. No debe haber tampoco hinchazoén en las latas sin abrir.

2) Estos productos habran sufrido un tratamiento que garantice la inactivacion
de las esporas de "Clostridium botulinum", lo cual se podra comprobar de los
registros de tratamiento térmico a los que han sido sometidos, que deberén ser
provistos por el fabricante.

D) PRODUCTOS LISTOS PARA CONSUMO, NO COMPRENDIDOS EN A),
B) 6 C):

Recuento de aerobios en placa a Méx. 5.104 UFC/g

37°C (*)

Coliformes a 37°C (NMP) Méx. 100/g
E coli, ausencia en 1g
Salmonella, ausencia en 25¢g

Staphylococcus aureus coagulasa

" . 0,1
positiva, ausencia en g

Hongos y Levaduras:

(En alimentos a base de cereales y

) . Max. 108 UFC/g
otros ingredientes)

(En alimentos lacteos exclusivamente) Max. 102 UFC/g

(*) —-No aplicable a los productos alimenticios en cuya elaboracién intervienen
procesos de fermentacidn por bacterias lacticas.

E) PRODUCTOS PARA LACTANTES Y NINOS DE CORTA EDAD:

E- Al Productos para lactantes que han de consumirse después de afiadir un liquido
para la poblacion de 0 a 6 meses

Caso Criterio de aceptacion Método
Para {
arametro segun n c m N de |
ICMSF referencia




Recuento de
aerobios 3
mesofilos UFC/g

*)

5 2 103 104

ICMF

Recuento de
Enterobacteriaceae 6
NMP/g

10 2 <3 10

ISO 21528

Deteccién de
Salmonella

12

Ausencia en
259

30 0

ISO 6579

Deteccioén de
Enterobacter 15
sakazakii

Ausencia en

30 0 10g

ISO 22964

(*) -No aplicable a los productos alimenticios en cuya elaboracion intervienen
procesos de fermentacidn por bacterias lacticas

E-A 2 Alimentos para lactantes que han de consumirse después de afiadir un
liqguido para la poblacién de 6 a 12 meses

Caso Criterio de aceptacién Método
Parametro segln de

ICMSF : ¢ m N referencia
Recuento de
aerobios 3 5 2 103 104 ICMF
mesofilos UFC/g
*)
Recuento de
Enterobacteriaceae 6 10 2 <3 10 | 1SO 21528
NMP/g
Deteccion de 12 30 0 Ausencia en 1SO 6579
Salmonella 259

(*) -No aplicable a los productos alimenticios en cuya elaboracién intervienen
procesos de fermentacion por bacterias lacticas

E-B: Productos para lactantes y nifios de corta edad que deben cocerse antes

del consumo

Recuento de aerobios en placa a

Max. 5.105 UFClg

37°C (*)

Coliformes a 37°C (NMP) Max. 20/g
E coli, ausencia en 1g
Salmonella, ausencia en 25¢g
Staphylococcus aureus coagulasa 1g

positiva, ausencia en

Hongos y Levaduras:

(En alimentos a base de cereales y

otros ingredientes)

Max. 10® UFC/g

(En alimentos lacteos exclusivamente) Max. 102 UFC/g

(*) -No aplicable a los productos alimenticios en cuya elaboracioén intervienen




procesos de fermentacion por bacterias lacticas.

Los alimentos cuyos similares corrientes tienen exigencias mas rigurosas
deberan cumplir las normas microbioldgicas correspondientes.

Los alimentos dietéticos lacteos (salvo los alimentos para lactantes y nifios de
corta edad) deberan cumplir con las exigencias microbiol6gicas que rigen para
los alimentos lacteos corrientes correspondientes.

Articulo 1341 (Res. 1505, 10/08/1988)

Los alimentos dietéticos o para regimenes especiales deberan ser
acondicionados en su lugar de elaboracion o en otras plantas de la misma
empresa en envases que satisfagan las exigencias del presente Caodigo y
rotulados reglamentariamente, quedando expresamente prohibido el
fraccionamiento y expendio a granel o al detalle.

Articulo 1342 (Res. 1542, 12/09/1990)

Los alimentos dietéticos o para regimenes especiales seran de venta libre y
podrédn expenderse por las mismas vias de comercializacion de los demas
alimentos.

Articulo 1343 (Res. 1505, 10/08/1988)

En los rétulos, informaciones o anuncios por cualquier medio de los alimentos
dietéticos o para regimenes especiales, no podra hacerse mencion de su empleo
en determinados estados patoldgicos, con las excepciones previstas en el
presente Codigo.

Los alimentos dietéticos o para regimenes especiales no deberan describirse ni
presentarse en forma que sea falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de crear
una impresion errénea respecto a su naturaleza en ningan aspecto.

Articulo 1344 (Res. 1505, 10/08/1988)

En los alimentos dietéticos se admite el empleo de los aditivos autorizados para
los alimentos correspondientes ya definidos en el presente Codigo, en las
cantidades méximas establecidas por el mismo, salvo en las excepciones
previstas.

Articulo 1345 (Res. 1551, 12/09/1990)

En el rotulado de todos los alimentos dietéticos o para regimenes especiales
deberan figurar las indicaciones del Articulo 223, las requeridas al alimento
correspondiente ya definido en el presente Codigo que resulten aplicables, las
siguientes indicaciones generales y las que en cada caso particular se
determinen:

a) Deberé& consignar la denominacion especifica del producto con caracteres de
buen tamafio, realce y visibilidad (por ejemplo: pan, leche, margarina) y proxima
a ella la indicacion de la caracteristica esencial (por ejemplo: fortificado con
proteinas, de bajo contenido glucidico) con caracteres no menores del 50% del
tamafio de los empleados en la denominacién especifica y de buen realce y
visibilidad.



b) La composicion quimica porcentual (hidratos de carbono asimilables y/o
proteinas y/o lipidos y/o fibra (cruda y/o dietaria) segun corresponda.

c) La lista completa de ingredientes a excepcion del agua segun el orden
decreciente de sus proporciones.

d) La lista completa de aditivos mediante expresiones que identifiquen la clase o

tipo de aditivo empleado (por ejemplo: "antioxidante permitido”, "emulsionante
permitido”, "colorante permitido") con las siguientes excepciones, en cuyo caso
deberan declararse ademas de su funcion, la designacion especifica (colorante:
tartrazina; conservador: acido benzoico, diéxido de azufre; edulcorante no

nutritivo: sacarina, ciclamato, aspartamo).

e) El valor energético, expresado en calorias (kilocalorias) por 100 g 6 100 cm3
de producto. Podra indicarse ademas el valor energético por porcion
especificada de consumo del mismo.

f) Las condiciones de almacenamiento del producto y las condiciones de
conservacion una vez abierto, cuando la autoridad sanitaria competente lo
considere necesario.

La indicacion Alimento Dietético o Alimento para Regimenes Especiales podra
figurar en el rotulado.

Cuando el producto contenga edulcorantes no nutritivos dicha indicacion sera
obligatoria y debera figurar en el rétulo principal de acuerdo a las exigencias del
Articulo 1349.

(Res. 305 del 26/03/1993) Para el calculo del valor energético se considerara el
siguiente aporte:

lipidos, 9 kcal por gramo;

etanol, 7 kcal por gramo;

hidratos de carbono asimilables, 4 kcal por gramo;
proteinas, 4 kcal por gramo;

acidos organicos, 3 kcal por gramo; y
polialcoholes, 2,4 kcal gramo”.

Articulo 1346 (Res. 1505, 10/08/1988)

Todo establecimiento que elabora alimentos dietéticos 6 para regimenes
especiales comprendidos en este capitulo, deberd contar con la Direccion
Técnica de un profesional universitario que por la naturaleza de sus estudios a

juicio de la autoridad sanitaria nacional, esta capacitado para dichas funciones,
el que ademas asumird conjuntamente con la empresa la responsabilidad ante
las autoridades sanitarias de la calidad de los productos elaborados.

Las empresas elaboradoras deberan asegurar el control analitico de las materias
primas, productos en elaboracién y productos terminados.

Articulo 1346 bis (Res. Conj. SPRel 87/2008 y SAGPYA 340/2008)



Todo establecimiento que elabore/industrialice y/o fraccione alimentos en polvo
para lactantes incluidos en las Categorias a 'y b del Articulo 1353 del C.A.A., que
requieran ser reconstituidos para su consumo, deberd implementar un Sistema
de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) de acuerdo a las
directrices que constan en el Articulo 18 bis del presente Cadigo.

Articulo 1347 (Res. 1542, 12/09/1990)

Se entiende por endulzante o edulcorante de mesa a los edulcorantes no
nutritivos definidos en el Articulo 1348 y a los nuevos que la Autoridad Sanitaria
Nacional apruebe en el futuro, usados solos, sus mezclas o mezclados con
azlcares nutritivos.

Segun su composicion se distinguen dos clases de edulcorantes de mesa:
a) los elaborados con edulcorantes no nutritivos solos o sus mezclas.

b) los elaborados con edulcorantes no nutritivos (solos o sus mezclas)
adicionados con azucares nutritivos, siempre y cuando dicha mezcla, a igualdad
de peso, sea como minimo 10 veces mas dulce que la sacarosa.

Como excepcion a los alcances del Articulo 235, se permite su presentacion en
forma de tabletas, liquidos por gotas o en polvo.

En la elaboracion de los edulcorantes de mesa se permite la adicion de:
conservadores, antiaglutinantes y acidulantes autorizados por el presente
Caddigo en las proporciones necesarias para obtener un resultado tecnoldgico.

Estos productos se rotularan Endulzantes o Edulcorantes de Mesa y deberan
cumplir con todo lo estipulado en el Articulo 1345.

Articulo 1347 bis (Res. 1505, 10/08/1988)

Los alimentos dietéticos deberan responder en lo general a las normas
establecidas para su equivalente codificado, excepto las modificaciones
introducidas inherentes a su caracter dietético y en lo particular a las que en cada
caso se exijan.

Articulo 1348 (Res. 1505, 10/08/1988)

Se consideran edulcorantes no nutritivos la Sacarina y sus sales sédica o célcica; el
Ciclamato y sus sales sédica o célcica y el Aspartamo.

Para la sacarina se considera una ingesta diaria admisible (IDA)(como acido) de
0 2,5 mg/kg de peso corporal; para el ciclamato (como acido) de 0 - 11 mg/kg de
peso corporal; y para el aspartamo de O - 40 mg/kg de peso corporal.

Articulo 1349 (Res. 1542, 12/09/1990)

Los alimentos autorizados por el presente Codigo para emplear edulcorantes no
nutritivos deberan ser considerados dietéticos y deberan consignar en el rétulo
principal la leyenda Alimento o Bebida Dietética o Alimento o Bebida para
Regimenes Especiales a continuaciéon de la designacion especifica y con igual



tamano de letra.

Deberan consignar las concentraciones en mg/100g 6 100 cm3 de los
edulcorantes no nutritivos empleados con caracteres de un tamafio no menor de
1,5 mm de altura.

Para el Aspartamo debera cumplirse ademas con las restricciones de uso y
requisitos de rotulacion establecidos en el Art 1398.30.1.

ALIMENTOS PARA LACTANTES Y NINOS EN LA PRIMERA INFA NCIA
Articulo 1350 (Res. 1505, 10/08/1988)

Se entendera por lactantes a los nifios de hasta doce meses de edad desde su
nacimiento.

Se entendera por Primera Infancia a los nifios de mas de 1 afio y hasta los 2
afos de edad.

Los alimentos para lactantes tendran por finalidad la alimentacién durante los
primeros meses de su vida, y los de la primera infancia a los que se utilizan para
la adaptacion progresiva a la normal de la segunda infancia.

Articulo 1351 (Res. 1505, 10/08/1988)
Todo alimento destinado al lactante o a la primera infancia, debera llevar en el
rétulo la leyenda Consulte a su Médico, con letras de una altura no menor de 2
mm, de buen tono, realce y visibilidad.

Articulo 1352 (Res. 1505, 10/08/1988)

Los alimentos destinados a los lactantes y a la primera infancia deberan
satisfacer los siguientes requisitos:

1. S6lo podran contener los componentes adecuados para la edad del nifio a que
estan destinados.

2. Las materias primas deberan satisfacer las maximas condiciones de calidad.

3. Los productos terminados deberan estar exentos de hormonas, antibiéticos y
practicamente libres de residuos de plaguicidas.

4. No deberan contener substancias colorantes artificiales, conservantes ni
antioxidantes sintéticos.

5. Podran llevar el agregado de nutrientes en la cantidad requerida para
cumplimentar las exigencias normales de la edad a que estan destinados".

Articulo 1353 (Res. 1505, 10/08/1988)

Los alimentos para lactantes y nifios en la primera infancia pueden ser de las
siguientes categorias:

a) Los preparados liquidos o en polvo que por su composicion puedan sustituir



parcial o totalmente la alimentacion especifica (leche maternizada);

b) Los preparados para una alimentacién inespecifica del lactante sano (leches
modificadas);

c) Los preparados para la adaptacion del lactante a la alimentacion de la primer
infancia:

1. Harinas dietéticas

2. Preparados en base a vegetales, carne, higado, huevos, frutas, etc. Pueden
presentarse en forma de pasta, polvo, puré, etc. En el rétulo de estos preparados
debe manifestarse las materias primas utilizadas, y el valor energético.

Articulo 1353 bis (RESFC-2024-9-APN-SCS#MS)

[Otorgandole a las empresas un plazo de CIENTO OCHENTA (180) dias corridos
exclusivamente para la adecuacion a la Lista de Referencia de Sales Minerales y
Compuestos Vitaminicos para uso en férmulas para lactantes y al listado de aditivos
actualizado. Dicho plazo de adecuacion no rige para el resto de las disposiciones del
Articulo 1.353 bis. A partir de su publicacion en el B.O. 15/08/2024]

Con la denominacién de férmula para lactantes se entiende a los productos
destinados a utilizarse, cuando sea necesario, como sucedaneo de la leche
materna para satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes.

Deberan presentarse en forma liquida o en polvo y estar elaboradas a base de
leche y/o de otros ingredientes idoneos para la alimentacion de los lactantes. La
leche podra ser sustituida por derivados de vegetales cuyas proteinas respondan a
los requisitos establecidos en el presente articulo.

Deberan ser elaboradas y envasadas de acuerdo a las buenas practicas de
manufactura y contenidas en envases que garanticen la calidad y estabilidad de los
productos.

Las empresas que elaboren formulas para lactantes deberan implementar un
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) de acuerdo
a lo establecido en el articulo 1.346 bis del presente Cédigo.

Se clasificaran en:

De inicio: son las formulas para lactantes destinadas a satisfacer las necesidades
nutricionales de los lactantes durante los primeros meses de vida hasta la
introduccién de la alimentaciébn complementaria apropiada. Estos preparados se
utilizardn mediante indicacion médica cuando la lactancia materna total no sea
posible o cuando sea parcial.

De continuacion: son las formulas destinadas a satisfacer parcialmente las



necesidades nutricionales de los lactantes desde la introduccién de la alimentacién
complementaria hasta los 12 meses de vida cuando no es posible la lactancia
materna o cuando ésta sea parcial. Constituyen el principal elemento liquido de la
dieta progresivamente diversificada.

Estos productos listos para el consumo, comercializados como tales o preparados
de acuerdo con las instrucciones del fabricante, deberan responder a las siguientes
exigencias:

A. Deberan contener no menos de 60 kcal (250 kJ) y no mas de 70 kcal (293 kJ)
de energia por cada 100 ml.

B. Tendran como minimo 1,8 y como méaximo 3,0 gramos de proteina/100 kcal o
como minimo 0,45 y como maximo 0,7 gramos de proteina/100 kJ. El calculo del
contenido de proteinas del producto deberd basarse en N x 6,25, salvo que se
proporcione una justificacion cientifica para el uso de un factor de conversion
diferente aplicable a un determinado producto. Los niveles establecidos para las
proteinas se basan en el factor de conversién de nitrégeno de 6,25. El valor de 6,38
se considera el factor especifico apropiado para la conversion del nitrégeno en
proteinas de leche, mientras que el valor de 5,71 se considera el factor especifico
para la conversion del nitrégeno en proteinas en productos derivados de la soja.

El valor minimo de proteina establecido es aplicable a las formulas a base de
proteina de leche de vaca. Para formulas para lactantes basadas en proteina
aislada de soja, el valor minimo de proteina sera de 2,25 g/100 kcal (0,5 g/100 kJ).
El perfil de aminoacidos de las proteinas debera responder cualitativa y
cuantitativamente a la proteina de referencia (leche materna) segun los valores de
aminodcidos esenciales y semiesenciales de la leche materna consignados en la

tabla siguiente: “Aminoacidos esenciales y semiesenciales presentes en la leche

materna’
mg de Valores de referencia
Aminoacid g g 100
0 nitrégen proteina kcal
o]
Cisteina 131 21 38
Histidina 141 23 41




Isoleucina 319 51 92
Leucina 586 94 169
Lisina 395 63 114
Metionina 85 14 24
Fenilalanin 282 45 81
a

Treonina 268 43 77
Triptofano 114 18 33
Tirosina 259 42 75
Valina 315 50 90

Ref.: Codex Stan 72/1981 enmendado en 1983/85/87/2011/15 y 2016 Revisado
2007 Norma preparados para lactantes y preparados para usos médicos

especiales.

Para un valor energético equivalente, estos productos deberan contener una
cantidad de cada uno de los amino&cidos esenciales y semiesenciales no menor a
la contenida en la proteina de referencia, segun la tabla anterior.

A efectos del calculo:

- Las concentraciones de tirosina y fenilalanina pueden sumarse.

- Las concentraciones de metionina y cisteina pueden sumarse si la proporcion es
inferior a 2:1; si la proporcién esta comprendida entre 2:1 y 3:1, la idoneidad del
preparado debera ser demostrada.

Podran afadirse a las férmulas aminoacidos esenciales y semiesenciales aislados
Unicamente para mejorar su valor nutritivo. Solo podran utilizarse las formas L de
los aminoécidos.

Las formulas elaboradas a base de proteina de leche no hidrolizada que contengan
menos de 1,8 gramos de proteina/100 kcal y las elaboradas a base de proteina
hidrolizada que contengan menos de 2,25 gramos de proteina/100 kcal deberan ser
evaluadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

C) El contenido de grasas sera como minimo de 4,4 y como méximo 6,0 gramos de

grasas/100 kcal o como minimo 1,05 y como maximo 1,4 gramos de grasas/100 kJ.



La composicién de las grasas debera responder a las siguientes especificaciones:
Acido linoleico

Unida Mini Maxim NS

d mo 0 R
mg/10 300 - 140
0 Kcal 0
mg/10 70 - 330
0 kJ

Acido o-linolénico

Unida Minimo Maxim NS
d 0] R

mg/10 50 N.E. -

0 kcal

mg/10 12 N.E. -

0 kJ

NE: no especificado.
NSR: niveles superiores de referencia. La finalidad de los NSR es proporcionar

orientacion a los fabricantes; no deben interpretarse como valores deseables.

Proporcion de acido linoleico/a-linolénico

Minim Maxi
o] mo
5:1 15:1

La suma de los acidos laurico y miristico, constituyentes naturales de las grasas,
no debera superar el 20% del contenido total de acidos grasos. El contenido de
acido erucico no debera superar el 1% del contenido total de 4cidos grasos.

Los fosfolipidos no deberan superar los 300 mg/100 kcal (72 mg/100 kJ). En las
formulas no se permite utilizar aceites y grasas parcialmente o totalmente

hidrogenadas de origen industrial.



D) El contenido de carbohidratos de las formulas sera como minimo 9,0 y como
méximo 14,0 gramos/100 kcal o como minimo 2,2 y como méximo 3,3 gramos/100
kJ.

Solo podran utilizarse los siguientes hidratos de carbono: lactosa, maltosa,
sacarosa, glucosa, maltodextrina, jarabe de glucosa o jarabe de glucosa
deshidratado, almidén precocido y almidén gelatinizado. En caso de afadirse
almidones precocidos y/o gelatinizados, estos no deberan superar el 30% del total
de los hidratos de carbono ni los 2 g/100 ml en el producto listo para el consumo.
Solo se podra afadir sacarosa a las formulas fabricadas a partir de hidrolizados de
proteinas. En este caso, su contenido no excedera el 20% del contenido total de
hidratos de carbono.

Solo podra afadirse glucosa a las férmulas fabricadas a partir de hidrolizados de
proteinas. En este caso, su contenido no excedera los 2 g/100 kcal (0,5 g/100 kJ).
El valor minimo para la lactosa seré de 4,5 g/100 kcal o 1,1 g/100 kJ. Este valor no
es aplicable a los preparados en los que los aislados de proteinas de soja supongan
mas del 50% del total del contenido en proteinas.

Podran elaborarse formulas sin lactosa, las que deberan tener un contenido de
lactosa inferior a 10 mg/100 kcal (2,5 mg/100 kJ).

E) Vitaminas, Minerales y otros Nutrientes:

Vitaminas
M
o _ Minim ax
Vitamina Unidad _ NSR
o] im
o]
RE/100
Hd 18
o kcal @ 60
Vitamina A 0 -
ug RE/100 14
43
kJ @
/100 kcal 2
ca
. ) HO 1,0 5
Vitamina D @ -
0,25 0,
pg/100 kJ @
6
o mg a- 05® - 5,0
Vitamina E
TE/100 0,12 - 1,2




kcal 3 4)
mg a-
TE/100 kJ
(3)
o pg/100 kcal 4,0 - 27
Vitamina K
Mg/100 kJ 1,0 - 6,5
o pg/100 kcal 60 - 300
Tiamina
Mg/100 kJ 14 - 72
_ _ Mg/100 kcal 80 - 500
Riboflavina
Mg/100 kJ 19 - 119
o Mg/100 kcal 300 - 1500
Niacina ®)
Mg/100 kJ 70 - 360
o pg/100 kcal 35 - 175
Vitamina B6
Mg/100 kJ 8,5 - 45
o Mg/100 kcal 0,1 - 15
Vitamina B12
Mg/100 kJ 0,025 - 0,36
Acido ug/100 kcal 400 - 2000
pantoténico Mg/100 kJ 96 478
i Mg/100 kcal 10 50
Acido félico
Mg/100 kJ 2,5 - 12
o mg/100
Vitamina C 10 - 70 M
kcal
© 2,5 - 17 @
mg/100 kJ
o Mg/100 kcal 1,5 - 10
Biotina
Mg/100 kJ 0,4 - 2,4

Referencias
1) Expresada como retinol equivalente (RE). 1 uyg RE = 3,33 Ul de vitamina A =1
Mg de retinol totalmente trans. No debera incluirse ningun carotenoide en el calculo
y en la declaracién de la vitamina A.
2) Calciferol. 1 ug de calciferol = 40 Ul de vitamina D.
3) 1 mg a-TE (alfa-tocoferol equivalente) = 1 mg d-a-tocoferol.
4) El contenido de vitamina E debera ser como minimo de 0,5 mg o-TE por g de
acidos grasos poliinsaturados (PUFA), aplicando los siguientes factores de
equivalencia para adaptar el contenido minimo de vitamina E al nimero de dobles
enlaces de &cidos grasos en el preparado:

0,5 mg a-TE/1 g de acido linoleico (18:2n-6);




0,75 mg a-TE/1g de acido a-linolénico (18:3n-3);

1,0 mg a-TE/1g de &cido araquidonico (20:4n-6);

1,25 mg a-TE/1g de &cido eicosapentaenoico (20:5n-3);

1,5 mg a-TE/1 g de acido docosahexaenoico (22:6n-3).
5) La niacina se refiere a la niacina preformada.
6) Expresada como acido ascorbico.
7) El valor establecido como NSR se ha establecido teniendo en cuenta las posibles
pérdidas elevadas a lo largo del tiempo de almacenamiento de los preparados
liquidos; en el caso de los productos en polvo, deberia procurarse conseguir niveles

superiores mas bajos.

Minerales
M
Minim ax
Mineral Unidad _ NSR
0 im
0
_ mg/100 kcal 0,45
Hierro - -
mg/100 kJ 1,0
_ mg/100 kcal 50 - 140
Calcio
mg/100 kJ 12 - 35
100
mg/100 kcal 25 -
Fosforo ®)
mg/100 kJ 6,0 -
24 ®)
Proporcion N
de calcio / 1:1 1' -
fésforo
. mg/100 kcal 50 - 15
Magnesio
mg/100 kJ 1,2 - 3,6
_ mg/100 kcal 20 60
Sodio -
mg/100 kJ 50 14
16
mg/100 kcal 50
Cloro 0 -
mg/100 kJ 12
38
18
. mg/100 kcal 60
Potasio 0 -
mg/100 kJ 14
43




Mg/100 kcal 1,0 100
Manganeso

Mg/100 kJ 0,25 24

Mg/100 kcal 10 60
Yodo

Mg/100 kJ 2,5 14

Mg/100 kceal 1,0 9,0
Selenio

Mg/100 kJ 0,24 2,2

Mg/100 kcal 35 120
Cobre

Mg/100 kJ 8,5 29

_ mg/100 kcal 0,5 15

Zinc

mg/100 kJ 0,12 0,36

Referencias

8) Este NSR deberia ajustarse en razén de necesidades més altas en el caso de

los preparados a base de soja.

Ref.: CAC/GL 10 —1979. Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su

utilizacion en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes

y niflos pequefios.

Las sales minerales y compuestos vitaminicos adicionados a las férmulas deberan

ser los especificados en la Tabla |: “Sales minerales y compuestos vitaminicos de

referencia para estas formulas”.

Las formulas de inicio deberan contener ademas los nutrientes establecidos en el

siguiente cuadro segun los limites consignados:

Nutrien Unidade Minim Ma NS
tes S o] Xim R
0
Colina mg/100 7,0 - 50
kcal 1,7 - 12
mg/100
kJ
Inositol mg/100 4,0 - 40




kcal 1,0 - 9,5
mg/100
kJ
L- mg/100 1,2 - -
carnitin kcal 0,3 -
a mg/100
kJ

Las formulas de continuacién podran contener los nutrientes antes mencionados

segun los limites consignados.

Ademas de los nutrientes especificados anteriormente, las formulas de inicio y de

continuacion podran contener los siguientes ingredientes opcionales segun los

l[imites establecidos:

Ingrediente Unida Ma NS
des Xim R
o]
Taurina mg/10 12 -
0 kcal 3,0
mg/10
0 kJ
Acido docosahexaenoico Porcen - 0,5
(DHA)®) taje de
acidos
grasos
Fructooligosacaridos (FOS) g/100 0,8 -
y/o Galactooligosacaridos mi
(GOS) 10
Nucledtidos Totales mg 50 -
/100 1,2
kcal
mg

/100 kJ




Citidina 5'-monofosfato mg 2,5 -
/100 0,6
Uridina 5"-monofosfato keal
Adenosina 5'-monofosfato md
/100 kJ
Guanosina 5-monofosfato
mg 1,7 -
Inosina 5'-monofosfato /100 5
kcal 0,4
mg 2
/100 kJ
mg 1,5 -
/100 0
kcal 0,3
mg 6
/100 kJ
mg 0,5 -
/100 0
kcal 0,1
mg 2
/100 kJ
mg 1,0 -
/100 0
kcal 0,2
mg 4
/100 kJ

Referencias

9) a) Férmulas de inicio: Si se afiade &cido docosahexaenoico (DHA) (22:6n-
3) en las formulas, el contenido de &cido araquidénico (ARA) (20:4n-6)
deberd alcanzar por lo menos la misma concentracion que el DHA. El
contenido de acido eicosapentaenoico (EPA) (20:5n-3), que puede
encontrarse en fuentes de LC PUFA (&cidos grasos poliinsaturados de
cadena larga) no debera superar el contenido de DHA.

b) Formulas de continuacién: Si se afiade acido docosahexaenoico (22: 6n-3)




a la férmula de continuacion, es opcional la adicion de &cido araquidénico
(ARA) (20: 4 n 6) y acido eicosapentaenoico (EPA) (20: 5 n-3). Si se afiade
acido eicosapentaenoico, su contenido no debe exceder el contenido de
DHA.

(10) Si se afade, su contenido no ser& superior a 0,8 g/100 ml segln una
combinacion de 90 % de oligogalactosil lactosa y 10% de oligofructosil
sacarosa de elevado peso molecular. Las proporciones y/o niveles maximos
que difieran de lo anterior, deberan ser evaluadas por la Autoridad Sanitaria

Nacional.

Podrdn emplearse Unicamente cultivos que produzcan &cido lactico L (+). En el
caso de ingredientes o proporciones de ingredientes no contemplados en el
presente articulo y que se encuentran en la leche materna, o ingredientes para
proporcionar beneficios andlogos a ésta, sera la Autoridad Sanitaria Nacional la
encargada de evaluar su idoneidad e inocuidad en base a la evidencia cientifica.
Deberan estar cientificamente demostradas tanto la inocuidad como la idoneidad
nutricional para favorecer el crecimiento y el desarrollo de los lactantes. Las
férmulas deberan cumplir ademas con los siguientes requisitos:

a) No contener gluten.

b) No contener fluoruro agregado. Su nivel no deber& superar los 100 pg/100 kcal
(24 pg/100 kJ) en el producto listo para el consumo.

c) El contenido de plomo no podra superar 0,01 mg/kg del producto listo para el
consumo.

d) El contenido de arsénico no podra superar los 0,05 mg/kg del producto listo para
el consumo.

e) El contenido de aluminio no podra superar 1 mg/kg del producto listo para el
consumo.

f) Deberan estar exentas de grumos o particulas gruesas y ser aptas para
suministrarse a los lactantes.

Las formulas podran contener Unicamente los aditivos alimentarios en las

concentraciones indicadas en el siguiente cuadro:

Espesantes

No Aditivo Cantidad maxima en 100 ml de

INS producto listo para el consumo




412 Goma 0,1 g en las formulas liquidas que
guar contengan proteinas hidrolizadas
410 Goma de 0,1 g en todos los tipos de férmulas
semillas
de
algarrobo
(goma
garrofin)
1412 Fosfato 0,5 g solos 0 en combinacién
de Unicamente en las formulas a base
dialmidén de soja
1414 Fosfato 25 g solos o en combinacién
de Unicamente en las formulas a base
dialmidén de proteinas y/o aminoacidos
acetilado hidrolizados
1413 Fosfato
de
dialmidon
fosfatado
1440 Almidon
hidroxipro
pilado
1450 Octenil 2 g/ 100 ml en férmulas a base de
succinato proteinas hidrolizadas y/o
sédico de aminoacidos Unicamente
Almidon
407 Carrageni 0,03 g en las formulas liquidas
na normales a base de leche o de soja

Unicamente.
0,1 g en las férmulas liquidas a base
de proteinas y/o aminoéacidos

hidrolizados Unicamente.




Emulsionantes

N° Aditivo Cantidad maxima en
INS 100 ml de producto
listo para el
consumo
322 Lecitina 0,5 g en todos los
tipos de férmulas
471 Mono y diglicéridos de 0,4 g en todos los
acidos grasos tipos de férmulas
472 Esteres de mono vy 0,75 g para formulas
c diglicéridos de A&cidos en polvo y 0,9 g para

grasos con acido citrico
Mono y diglicéridos de

acido citrico

férmulas liquidas

Reguladores de la acidez

N° Aditivo Cantidad maxima en 100 ml de
INS producto listo para el consumo
524 Sodio 0,2 g solos o en combinacién y dentro
hidréxido de los limites para el sodio, el potasio
_ _ y el calcio en todos los tipos de
500i Sodio )
férmulas
carbonat
0
500ii Sodio
bicarbona
to
525 Potasio

hidroxido




501i

Potasio
carbonat

o

501ii

Potasio
bicarbona

to

526

Calcio

hidroxido

270

Acido
L(+)
lactico

330

Acido

citrico

331i

Sodio
(mono)

citrato

331iii

Sodio (tri)
citrato

332i

Potasio
(mono)

citrato

332ii

Potasio

(tri)

citrato

Limitada por las BPF en todos los

tipos de formulas

Fosfato
mono, di

y
trisodico

45 mg como fésforo, solo o en
combinacion y dentro de los limites
para el sodio, el potasio y el fosforo
gue figuran en la seccion E, en todos

los tipos de férmulas

Fosfato

mono, di

45 mg como fésforo, solo potasio,

solo o en combinacion y dentro de los




y limites para el sodio, el potasio y el
trisddico fésforo que figuran en la seccion E, en

todos los tipos de formulas

Antioxidantes

N° Aditivo Cantidad maxima en 100 ml de

INS producto listo para el consumo

306 Tocoferol 1 mg en todos los tipos de férmulas
es: solos 0 en combinacién
mezcla
concentra
da

304 Ascorbil
palmitato

Gases de envasado

N° Aditi Cantidad maxima en 100 ml de
INS VO producto listo para el consumo
290 Carb BPF

ono

dioxid

0
941 Nitré BPF

geno

Estos productos se denominaran “Formula para lactantes en polvo/liquida (segun
corresponda)”. Se debera indicar por debajo de la denominacion el o los
ingredientes opcionales distintivos (en el caso de corresponder) y, en las
proximidades, la leyenda “de inicio” o “de continuacién” segun corresponda.

Cuando las férmulas estén elaboradas totalmente a partir de las proteinas

procedentes de la leche, se denominaran “Férmula lactea para lactantes en




polvo/liquida (segun corresponda)”. Se debera indicar por debajo de la
denominaciéon el o los ingredientes opcionales distintivos (en el caso de
corresponder) y, en las proximidades, la leyenda “de inicio” o “de continuacién”
segun corresponda.

Cuando las formulas estén elaboradas totalmente a partir de proteinas vegetales,
se denominardn “Férmula para lactantes a base de (...) en polvo/liquida (segun
corresponda)”, especificando el origen de las proteinas. Se deberd indicar por
debajo de la denominacion el o los ingredientes opcionales distintivos (en el caso
de corresponder) y, en las proximidades, la leyenda “de inicio” o “de continuacion”
segun corresponda.

Deberan cumplir con los requisitos generales de rotulado establecidos en el
presente Cddigo y con los siguientes requisitos especificos para la informacion
nutricional:

- Se deberan declarar: valor energético (expresado en kJ y kcal), carbohidratos
(enumerando cada mono y disacarido), proteinas, grasas totales, grasas saturadas,
grasas trans, grasas mono Yy poliinsaturadas (indicando cada &cido graso mono y
poliinsaturados) y colesterol, fibra alimentaria, sodio, vitaminas, minerales, y
cualquier otro nutriente (expresados Unicamente en g, mg o ug segun corresponda)
por 100 g o 100 ml del producto tal como se ofrece al consumidor y por cada 100
kcal tal como se ofrece al consumidor.

- Adicionalmente, se podra expresar la informacién nutricional por 100 ml del
producto listo para el consumo de acuerdo a las indicaciones de preparaciéon del
fabricante.

En el rotulo de las formulas deberd incluirse la siguiente informacion: - Gréficas que
ilustren el modo de preparacién.

- Laleyenda “AVISO IMPORTANTE", con letras de altura no menor de 4 mmy buen
contraste, realce y visibilidad, seguida de una afirmacion que manifieste la
superioridad de la lactancia materna.

- Las frases obligatorias: “Consulte a su Médico” y “Por consultas sobre lactancia
puede comunicarse al 0800-222-1002 desde cualquier lugar del pais.” - Para las
férmulas de inicio: “La leche materna es el mejor alimento para tu bebé. Hasta los
seis meses de vida no necesita ningun otro alimento o bebida.” - Para las féormulas
de continuacion: “La leche materna sigue siendo la mejor leche para tu bebé hasta
por lo menos los dos afios de vida” y una mencion de que el producto solo es
adecuado para lactantes mayores de 6 meses y como parte de una dieta

diversificada, y que no debe utilizarse durante los primeros 6 meses de vida.



- Instrucciones para el uso apropiado del producto, asi como para su conservacion
y la eliminacion del preparado sobrante.

- Una advertencia acerca de los riesgos que pueden derivarse de un
almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados.

- Paralas férmulas en polvo, ademas: “Reconstituir con agua potable”. - Informacion
que indique que los preparados en polvo no son estériles. - La indicacion del origen
y la naturaleza de las proteinas y de los hidrolizados proteicos.

Cuando corresponda, podré indicarse por debajo de la denominaciéon una mencion
que indique la caracteristica nutricional especifica para la cual fue disefiado el
producto: sin lactosa, con proteinas hidrolizadas o formuladas con el fin de evitar la
regurgitacién. Para aquellas férmulas “Sin lactosa” que contuviesen galactosa,
deberé indicarse el contenido de galactosa en la informacion nutricional.

Toda la informacion contenida en los rétulos y publicidad debera cumplir con lo
establecido en el Cédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna y sus resoluciones posteriores; como también con lo establecido en
la Ley Nacional N° 26.873 y su reglamentacién (Decreto N° 22/2015),
entendiéndose que la aplicacion de todos los términos del Cédigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna se extiende hasta los dos
afos de vida del nifio. Ademas, no deberan incluirse en el rotulado y publicidad
(incluidas las marcas) declaraciones de propiedades nutricionales y/o menciones
que declaren, sugiera o implique que existe una relacién entre la formula o un
ingrediente de la formula y la salud del lactante.

Tabla I: Lista de Referencia de Sales Minerales y Compuestos Vitaminicos para

uso en las formulas para lactantes.

Sales MINERALES

1. Que aportan CALCIO
(Ca)

1.1 Carbonato célcico

1.2 Cloruro de calcio

1.3 Citrato calcico

1.4 Gluconato célcico

1.5 Glicerofosfato célcico




1.6 L -Lactato célcico

1.7 Fosfato célcico

monobasico

1.8 Fosfato célcico, dibasico

1.9 Fosfato calcico, tribasico

1.10 Hidréxido calcico

2. Que aportan HIERRO
(Fe)

2.1 Citrato ferroso

2.2 Fumarato ferroso

2.3 Gluconato ferroso

2.4 Lactato ferroso

2.5 Succinato ferroso

2.6 Sulfato ferroso

2.7 Citrato ferroamonico

2.8 Citrato férrico

2.9 Gluconato férrico

2.10 Pirofosfato férrico

2.11 Bisglicinato ferroso

3. Que aportan MAGNESIO
(Mg)

3.1 Carbonato magnésico

3.2 Cloruro magnésico

3.3 Oxido magnésico

3.4 Fosfato magnésico,




dibasico

3.5 Fosfato magnésico,

tribasico

3.6 Sulfato magnésico

3.7 Carbonato acido de

magnesio

3.8 Hidréxido magnésico

3.9 Sales de magnesio del

acido citrico

3.10 Gluconato magnésico

4. Que aportan SODIO (Na)

4.1 Bicarbonato sodico

4.2 Carbonato sadico

4.3 Cloruro sédico

4.4 Citrato sédico

4.5 Gluconato sddico

4.6 Lactato sédico

4.7 Fosfato sodico,

monobasico

4.8 Fosfato sodico, dibasico

4.9 Fosfato sodico, tribasico

4.10 Sulfato sodico

4.11 Hidroxido de sodio

5. Que aportan POTASIO
(K)

5.1 Bicarbonato potasico




5.2 Carbonato potasico

5.3 Cloruro potasico

5.4 Citrato potasico

5.5 Gluconato potasico

5.6 Fosfato potasico,

Monobasico

5.7 Fosfato potasico,

dibasico

5.8 Fosfato potasico tribasico

5.9 Hidroxido de potasio

5.10 L-Lactato potasio

6. Que aportan COBRE
(Cu)

6.1 Gluconato de cobre

6.2 Carbonato cuprico

6.3 Citrato cuprico

6.4 Sulfato cuprico

7. Que aportan YODO (I)

7.1 Yoduro sédico

7.2 Yoduro de potasio

7.3 Yodato potasico

8. Que aportan ZINC (Zn)

8.1 Acetato de zinc

8.2 Citrato de zinc

8.3 Cloruro de zinc




8.4 Sulfato de zinc

8.5 Gluconato de zinc

9. Que aportan
MANGANESO (Mn)

9.1 Carbonato de

manganeso

9.2 Cloruro de manganeso

9.3 Citrato de manganeso

9.4 Gluconato de

manganeso

9.5 Sulfato de manganeso

10. Que aportan SELENIO
(Se)

10.1 Selenito de sodio

10.2 Selenato de sodio

Vitamina Forma de vitamina
1. Vitamina Acetato de retinol
A . )
Palmitato de retinol
Retinol

2. 3-caroteno

Provitamina

A

3. Vitamina Ergocalciferol

D Colecalciferol

3.1

Vitamina

D2 3.2




Vitamina

D3

4. Vitamina d-a-tocoferol

E dl-a-tocoferol
d-a-tocoferil acetato
dl-a-tocoferil acetato

5. Tiamina Clorhidrato de tiamina

(Vitamina Tiamina mononitrato

B1)

6. Riboflavina

Riboflavina Riboflavina 5'-fosfato sodico

(Vitamina

B2)

7. Niacina Nicotinamida

(Vitamina Acido nicotinico

B3)

8. Vitamina Clorhidrato de piridoxina

B6

9. Biotina d-biotina

(Vitamina

H)

10. Acido Acido félico

félico

11. Acido Pantotenato calcico

pantotenico Pantotenato sodico
D-Pantenol
DL Pantenol

12. Cianocobalamina




Vitamina Hidroxocobalamina
B12
13. Fitomenadiona
Vitamina K1 Fitomenadiona(2-metil-3-
fitil-1,4-naftoquinona/
filoquinona/ fitonadiona)
14. Acido L-ascorbico
Vitamina C L-Ascorbato sodico
L-Ascorbato calcico
L-Ascorbato de potasio
L-Ascorbilo-6-palmitato
15. Colina Bitartrato de colina
Cloruro de colina
Citrato de colina
Hidrégeno tartrato de colina
16. Inositol Mio inositol

Las sales arriba listadas deberan cumplir con los requisitos de pureza establecidos

por organismos internacionalmente reconocidos:

Farmacopea Argentina (FA), Codex Alimentarius, Food Chemicals Codex (FCC), u
otra referencia reconocida internacionalmente tales como Food and Drugs
Administration (FDA); European Food Safety Authority (EFSA); Authority of Public
Health Agency of Canada; United States Pharmacopeia (USP), British

Pharmacopeia (BP), Farmacopea Japonesa.

Para los nutrientes arriba citados podran emplearse los aditivos alimentarios
contemplados en el presente articulo y los siguientes aditivos cuando por razones

tecnoldgicas se requieran:

N° de Aditivo Nivel




INS maximo
en el
alimento
listo para
el
consumo
(mg/kg)
414 Goma arabiga (goma de 10
acacia)
551 Di6xido de silicio amorfo 10
421 Manitol (B12 frotamiento en 10
seco 0.1 % solo)
1450 Almidén modificado 100
(Octenilsuccionato sodico de
almidon)
301 L-ascorbato de sodio (en las 75
capas que recubren
preparados nutricionales
gue contienen acidos grasos
poliinsaturados

Articulo 1354 (Res. 1505, 10/08/1988)

Todo alimento para lactantes debera llevar en el rétulo la manifestacion cuali y
cuantitativa de sus principios alimenticios, incluyendo el contenido en calcio,
Vitaminas C y D. Tratandose de preparaciones solidas que deban utilizarse
previa disolucién o suspension en agua u otro medio apropiado, la técnica de su
preparacion y la porcentualidad de los principios alimenticios que aporte el
producto listo para su consumo.

Articulo 1355 (Res. 1505, 10/08/1988) Todo alimento destinado al lactante que
hubiere sido acidificado por acidificacion biolégica o por agregado de acido
lactico, debera expresar en el rétulo el contenido de dicho acido por 100 g de
producto.

Articulo 1356 (Res. 1505, 10/08/1988)
Todo preparado para la alimentacion inespecifica del lactante y los preparados

para una alimentacién de transicion, asi como también los preparados para la
primera infancia, podran ser autorizados previa informacién satisfactoria de no



menos de tres profesionales médicos especializados (pediatras) pertenecientes
a la autoridad sanitaria 0 a los que ésta designe a ese efecto para cada caso
particular.

Articulo 1357 (Res. 1505, 10/08/1988)

Todo alimento dietético para lactantes o para nifios en la primera infancia debera
llevar en su rotulado la fecha de elaboracién y la de vencimiento o la fecha de
vencimiento.



Articulo 1358 (Res. 1505, 10/08/1988)

Se entiende por Leche Modificada la que, sometida a
tratamientos especiales o que por adicion de diferentes
principios alimenticios o sustitucion parcial de algunos de
los propios, transforma sus propiedades fisicas o altera la
relacion porcentual de sus constituyentes originales (leche
maternizada, babeurre, etc.).

Las que se expendan en forma fluida deberan ser esterilizadas.

Las leches modificadas en polvo, acidas o acidificadas, al
reconstruirse con la cantidad conveniente de agua, no
presentardn una acidez superior a 1,0 g por 100 ml
expresada en &cido lactico.

Articulo 1359 (Res. 1505, 10/08/1988)

Se entiende por Harinas Dietéticas los productos
destinados para adaptar al lactante a la alimentacion de la
primera infancia y a los apropiados por su composicion a
los nifios comprendidos en esta Ultima categoria y estaran
constituidos en general por: harinas de cereales o
legumbres, materias amilaceas o sus derivados (dextrinas,
maltosa, etc.), con el agregado de otros alimentos como
leche en polvo, huevo en polvo, grasas alimenticias,
gldcidos, minerales, vitaminas, proteinas y sometidos a
tratamientos especiales para hacerlas mas digeribles.

Articulo 1359 bis (Res Conj SPyRS 97/2007 y SAGPyA
301/2007)

a) El objetivo del Cdodigo Internacional de Comercializacion
de Sucedaneos de la Leche Materna de la Organizacién
Mundial de la Salud (O.M.S.), Ginebra, 1981 es contribuir a
proporcionar a los lactantes una nutricibn segura y
suficiente, protegiendo y promoviendo la lactancia natural y
asegurando el uso correcto de los sucedaneos de la leche
materna, cuando éstos sean necesarios, sobre la base de
una informacién adecuada y mediante métodos apropiados
de comercializacion y distribucion.

b) EI Codigo Internacional de Comercializacion de
Sucedaneos de la Leche Materna se aplica a la
comercializacion y précticas con ésta relacionadas de los
siguientes productos: sucedaneos de la leche materna,
incluidas las preparaciones para lactantes; otros productos
de origen lacteo, alimentos y bebidas, incluidos los
alimentos complementarios administrados con biberén,
cuando estan comercializados o cuando de otro modo se
indique que pueden emplearse, con o sin modificacion,
para sustituir parcial o totalmente a la leche materna; los
biberones y tetinas. Se aplica asimismo a la calidad y
disponibilidad de los productos antedichos y a la



informacion relacionada con su utilizacion.

c) A los unicos efectos de la aplicacion del Cdédigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud se
entiende por: "Alimento complementario": todo alimento,
manufacturado o preparado localmente que convenga
como complemento de la leche materna o de las
preparaciones para lactantes cuando aquélla o éstas
resulten insuficientes para satisfacer las necesidades
nutricionales del lactante. Ese tipo de alimento se suele
llamar también "alimento de destete" o "suplemento de la
leche materna".

"Comercializacion™: las actividades de promocion,
distribucion, venta, publicidad, relaciones publicas y
servicios de informacidn relativas a un producto.

"Distribuidor": una persona, una sociedad o cualquier otra
entidad que, en el sector publico o privado, se dedique
(directa o indirectamente) a la comercializacién, al por
mayor o al detalle, de algunos de los productos
comprendidos en las disposiciones del presente articulo en
concordancia con el Codigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de
la Organizacion Mundial de la Salud. Un "distribuidor
primarioc" es un agente de ventas, representante,
distribuidor nacional o corredor de un fabricante.

"Envase": toda forma de embalaje de los productos para su
venta al detalle por unidades normales, incluido el
envoltorio.

"Etiqueta": todo marbete, marca, rétulo u otra indicacion
grafica descriptiva, escrita, impresa, estarcida, marcada,
grabada en relieve o en hueco o fijada sobre un envase de
cualquiera de los productos comprendidos en el Cddigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud.

"Fabricante": toda empresa u otra entidad del sector publico
o privado que se dedique al negocio o desempefie la
funcién (directamente o por conducto de un agente o de
una entidad controlados por ella o a ella vinculados en
virtud de un contrato) de fabricar alguno de los productos
comprendidos en las disposiciones del Cadigo
Internacional de Comercializaciéon de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud.

"Muestras": las unidades o pequeias cantidades de un
producto que se facilitan gratuitamente.

"Personal de comercializacién™: toda persona cuyas



funciones incluyen la comercializacion de uno o varios
productos comprendidos en las disposiciones del Cédigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud.

"Preparacion para lactantes": todo sucedaneo de la leche
materna preparado industrialmente, de conformidad con las
normas aplicables del Codex Alimentarius, para satisfacer
las necesidades nutricionales normales de los lactantes
hasta la edad de 4 a 6 meses y adaptado a sus
caracteristicas fisiologicas; esos alimentos también pueden
ser preparados en el hogar, en cuyo caso se designan
como tales.

"Sucedaneo de la leche materna": todo alimento
comercializado o de otro modo presentado como sustitutivo
parcial o total de la leche materna, sea o no adecuado para
ese fin.

"Suministros”: las cantidades de un producto facilitadas
para su utilizacion durante un periodo prolongado,
gratuitamente o a bajo precio, incluidas las que se
proporcionan, por ejemplo, a familias menesterosas.

Durante el periodo comprendido entre los cuatro y los seis
primeros meses de vida, solamente la leche materna suele
ser adecuada para satisfacer las necesidades nutricionales
del lactante normal. A lo largo de ese periodo puede
reemplazarse (sustituirse) la leche materna por
sucedaneos auténticos de ésta, incluidas las preparaciones
para lactantes. Cualesquiera otros alimentos, como leche
de vaca, jugos de fruta, cereales, hortalizas o cualquier otro
producto alimenticio liquido, sélido o semisélido destinado
a lactantes, y administrados después de éste periodo
inicial, no pueden considerarse ya como sustitutivos de la
leche materna (o como sucedaneos auténticos de ésta).
Tales productos alimenticios se limitan a complementar la
leche materna o sus sucedaneos y, por consiguiente, el
proyecto de coédigo se refiere a ellos denominandolos
alimentos complementarios; suelen también denominarse
alimentos de destete o suplementos de la leche materna.

Los productos que no son sucedaneos auténticos de la
leche materna, incluidas las preparaciones para lactantes,
sOlo estan comprendidos en el &mbito de aplicacion del
cadigo cuando estan "comercializados o cuando de otro
modo se indique que pueden emplearse... para sustituir
parcial o totalmente a la leche materna". Asi, pues, la
mencién del codigo a los productos que se emplean como
sustitutivos parciales o totales de la leche materna no debe
entenderse referida a los alimentos complementarios, a no
ser que tales alimentos sean de hecho comercializados
(como los sucedaneos de la leche materna, incluidas las
preparaciones para lactantes) como aptos para sustituir



parcial o totalmente a aquélla. En tanto los fabricantes y
distribuidores no promuevan la venta de sus productos
como susceptibles de sustituir parcial o totalmente a la
leche materna, las normas del cédigo sobre limitaciones en
cuanto a la publicidad y otras actividades de promocién de
los mismos no les seran aplicables.

d) Informacion y educacion

e os gobiernos deben asumir la responsabilidad de
garantizar que se facilita a las familias y a las personas
relacionadas con el sector de la nutricién de los lactantes y
los nifios de corta edad una informacién objetiva y
coherente. Esa responsabilidad debe abarcar sea la
planificacion, la distribucion, la concepcion y la difusion de
la informacion, sea el control de esas actividades.

e Los materiales informativos y educativos, impresos,
auditivos o visuales, relacionados con la alimentacion de
los lactantes y destinados a las mujeres embarazadas y a
las madres de lactantes y nifios de corta edad, deben incluir
datos claramente presentados sobre todos y cada uno de
los siguientes extremos: ventajas y superioridad de la
lactancia natural; nutricibn materna y preparacion para la
lactancia natural y el mantenimiento de ésta; efectos
negativos que ejerce sobre la lactancia natural la
introduccion parcial de la alimentacion con biberén,
dificultad de volver sobre la decision de no amamantar al
niio y uso correcto, cuando sea necesario, de
preparaciones para lactantes fabricadas industrialmente o
hechas en casa.

e Cuando dichos materiales contienen informacion acerca
del empleo de preparaciones para lactantes, deben sefialar
las correspondientes repercusiones sociales y financieras,
los riesgos que presentan para la salud los alimentos o los
métodos de alimentacién inadecuados y, sobre todo, los
riesgos que presenta para la salud el uso innecesario o
incorrecto de preparaciones para lactantes y otros
sucedaneos de la leche materna. Con ese material no
deben utilizarse imagenes o textos que puedan idealizar el
uso de sucedaneos de la leche materna.

¢ L os fabricantes o los distribuidores so6lo podran hacer
donativos de equipo o de materiales informativos o
educativos a peticién y con la autorizacion escrita de la
autoridad gubernamental competente o ateniéndose a las
orientaciones que los gobiernos hayan dado con esa
finalidad. Ese equipo o esos materiales pueden llevar el
nombre o el simbolo de la empresa donante, pero no deben
referirse a ninguno de los productos comerciales
comprendidos en las disposiciones del Cadigo
Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la



Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud y
s6lo se deben distribuir por conducto del sistema de
atencioén de salud.

e) El publico en general y las madres

* No deben ser objeto de publicidad ni de ninguna otra
forma de promocion destinada al publico en general los
productos comprendidos en las disposiciones del Cédigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud.

e os fabricantes y los distribuidores no deben facilitar,
directa o indirectamente, a las mujeres embarazadas, a las
madres 0 a los miembros de sus familias, muestras de los
productos comprendidos en las disposiciones del Cédigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud.

¢ De conformidad con los parrafos anteriores no debe haber
publicidad en los puntos de venta, ni distribucién de
muestras ni cualquier otro mecanismo de promocién que
pueda contribuir a que los productos comprendidos en las
disposiciones del Cédigo Internacional de Comercializacion
de Sucedaneos de la Leche Materna de la Organizacion
Mundial de la Salud se vendan al consumidor directamente
y al por menor, como serian las presentaciones especiales,
los cupones de descuento, las primas, las ventas
especiales, la oferta de articulos de reclamo, las ventas
vinculadas, etc. La disposicion no debe restringir el
establecimiento de politicas y practicas de precios
destinadas a facilitar productos a bajo coste y a largo plazo.

e |Los fabricantes y distribuidores no deben distribuir a las
mujeres embarazadas o a las madres de lactantes y nifios
de corta edad obsequios de articulos o utensilios que
puedan fomentar la utilizacion de sucedaneos de la leche
materna o la alimentacion con biberon.

¢ El personal de comercializacion no debe tratar de tener, a
titulo profesional, ningun contacto, directo o indirecto, con
las mujeres embarazadas o con las madres de lactantes y
niflos de corta edad.

f) Empleados de los fabricantes y de los distribuidores

a. Enlos sistemas que aplican incentivos de ventas para el
personal de comercializacién, el volumen de ventas de los
productos comprendidos en las disposiciones del Codigo
Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud no
debe incluirse en el computo de las gratificaciones ni deben
establecerse cuotas especificas para la venta de dichos
productos. Ello no debe interpretarse como un impedimento



para el pago de gratificaciones basadas en el conjunto de
las ventas efectuadas por una empresa de otros productos
gue ésta comercialice.

b. EIl personal empleado en la comercializacion de
productos comprendidos en las disposiciones del Cédigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacion Mundial de la Salud no
debe, en el ejercicio de su profesién, desempefar
funciones educativas en relacion con las mujeres
embarazadas o las madres de lactantes y niflos de corta
edad. Ello no debe interpretarse como un impedimento para
qgue dicho personal sea utilizado en otras funciones por el
sistema de atencion de salud, a peticion y con la aprobacion
escrita de la autoridad competente del gobierno interesado.

g) Etiquetado

a. Las etiguetas deben concebirse para facilitar toda la
informacién indispensable acerca del uso adecuado del
producto y de modo que no induzcan a desistir de la
lactancia natural.

b. Los fabricantes y distribuidores de las preparaciones
para lactantes deben velar por que se imprima en cada
envase 0 un una etigueta que no pueda despegarse
facilmente del mismo una inscripcién clara, visible y de
lectura y comprension faciles, en el idioma apropiado, que
incluya todos los puntos siguientes:

— las palabras "Aviso importante" o su equivalente;
— una afirmacién de la superioridad de la lactancia natural;

— una indicacion en la que conste que el producto sélo
debe utilizarse si un agente de salud lo considera necesario
y previo asesoramiento de éste acerca del modo apropiado
de empleo;

— instrucciones para la preparacion apropiada con
indicacion de los riesgos que una preparacion inapropiada
puede acarrear para la salud.

— Ni el envase ni la etigueta deben llevar imagenes de
lactantes ni otras imagenes o textos que puedan idealizar
la utilizacibn de las preparaciones para lactantes. Sin
embargo, pueden presentar indicaciones gréaficas que
faciliten la identificacion del producto como un sucedaneo
de la leche materna y sirvan para ilustrar los métodos de
preparacion. No deben utilizarse términos como
"humanizado"”, "materializado" o términos analogos.
Pueden incluirse prospectos con informacion
suplementaria acerca del producto y su empleo adecuado,



a reserva de las condiciones antedichas, en cada paquete
o unidad vendidos al por menor. Cuando las etiquetas
contienen instrucciones para modificar un producto y
convertirlo en una preparacibn para lactantes, son
aplicables las disposiciones precedentes.

c. Los productos alimentarios comprendidos en las
disposiciones del Cédigo Internacional de Comercializacién
de Sucedaneos de la Leche Materna de la Organizacién
Mundial de la Salud y comercializados para la alimentacion
de lactantes, que no rednan todos los requisitos de una
preparacion para lactantes, pero que puedan ser
modificados a ese efecto, deben llevar en el marbete un
aviso en el que conste que el producto no modificado no
debe ser la Unica fuente de alimentacion de un lactante.
Puesto que la leche condensada azucarada no es
adecuada para la alimentacion de los lactantes ni debe
utilizarse como principal ingrediente en las preparaciones
destinadas a éstos, las etiquetas correspondientes no
deben contener indicaciones que puedan interpretarse
como instrucciones acerca de la manera de modificar dicho
producto con tal fin.

d. La etiqueta de los productos alimentarios comprendidos
en las disposiciones del Cbdigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de
la Organizacion Mundial de la Salud debe indicar todos y
cada uno de los extremos siguientes:

— los ingredientes utilizados;
— la composicion/analisis del producto;
— las condiciones requeridas para su almacenamiento y

— el numero de serie y la fecha limite para el consumo del
producto, habida cuenta de las condiciones climatoldgicas
y de almacenamiento en el pais de que se trate.

h) Calidad

a. La calidad de los productos es un elemento esencial de
la proteccibn de la salud de los lactantes y, por
consiguiente, debe ser de un nivel manifiestamente
elevado.

b. Los productos alimentarios comprendidos en las
disposiciones del Codigo Internacional de Comercializacion
de Sucedaneos de la Leche Materna de la Organizacion
Mundial de la Salud y destinados a la venta o a cualquier
otra forma de distribucién deben satisfacer las normas
aplicables recomendadas por la Comision del Codex
Alimentarius y las disposiciones del Codex recogidas en el
Cadigo de Practicas de Higiene para los Alimentos de los



Lactantes y los Nifios.
i) Aplicacion y vigilancia

i.1) Los gobiernos deben adoptar, habida cuenta de sus
estructuras sociales y legislativas, las medidas oportunas
para dar efecto a los principios y al objetivo del Cédigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud,
incluida la adopcién de leyes y reglamentos nacionales u
otras medidas pertinentes. A ese efecto, los gobiernos
deben procurar obtener, cuando sea necesario, el concurso
de la OMS, del UNICEF y de otros organismos del sistema
de las Naciones Unidas. Las politicas y las medidas
nacionales, en particular las leyes y los reglamentos, que
se adopten para dar efecto a los principios y al objetivo del
Cddigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos
de la Leche Materna de la Organizacion Mundial de la
Salud, deben hacerse publicas y deben aplicarse sobre
idénticas bases a cuantos participen en la fabricacion y la
comercializacion de productos comprendidos en las
disposiciones del Cadigo Internacional de Comercializacion
de Sucedaneos de la Leche Materna de la Organizacion
Mundial de la Salud.

i.2) La vigilancia de la aplicacion Codigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de
la Organizacion Mundial de la Salud corresponde a los
gobiernos actuando tanto individualmente como
colectivamente por conducto de la Organizaciéon Mundial de
la Salud, a tenor de lo previsto en los péarrafos i.6 e i.7. Los
fabricantes y distribuidores de los productos comprendidos
en las disposiciones del Cdbdigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de
la Organizacibn Mundial de la Salud, asi como las
organizaciones no gubernamentales, los grupos de
profesionales y las asociaciones de consumidores
apropiados deben colaborar con los gobiernos con ese fin.

i.3) Independientemente de cualquier otra medida
adoptada para la aplicacion del Cdadigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de
la Organizacion Mundial de la Salud, los fabricantes y los
distribuidores de productos comprendidos en las
disposiciones del mismo deben considerarse obligados a
vigilar sus préacticas de comercializacion de conformidad
con los principios y el objetivo del Cédigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de
la Organizacion Mundial de la Salud y a adoptar medidas
para asegurar que su conducta en todos los planos resulte
conforme a dichos principios y objetivo.

i.4) Las organizaciones no gubernamentales, los grupos
profesionales, las instituciones y los individuos interesados



deben considerarse obligados a sefialar a la atencion de los
fabricantes o distribuidores las actividades que sean
incompatibles con los principios y el objetivo del Cédigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacién Mundial de la Salud, con
el fin de que puedan adaptarse las medidas oportunas.
Debe informarse igualmente a la autoridad gubernamental
competente.

i.5) Los fabricantes y distribuidores primarios de productos
comprendidos en las disposiciones del Cadigo
Internacional de Comercializacién de Sucedaneos la Leche
Materna de la Organizacion Mundial de la Salud deben
informar a todos los miembros de su personal de
comercializacion acerca de las disposiciones del Cadigo
Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la
Leche Materna de la Organizacion Mundial de la Salud y de
las responsabilidades que les incumben en consecuencia.

i.6) De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 62 de la
Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud, los
Estados Miembros informaran anualmente al Director
General acerca de las medidas adoptadas para dar efecto
a los principios y al objetivo del Cédigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de
la Organizacion Mundial de la Salud.

i.7) El Director General informaré todos los afios pares a la
Asamblea Mundial de la Salud acerca de la situacion en lo
gue se refiere a la aplicacion de las disposiciones del
Cadigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos
de la Leche Materna de la Organizacion Mundial de la
Salud; y prestar4 asistencia técnica, a los Estados
Miembros que la soliciten, para la preparacién de leyes o
reglamentos nacionales o para la adopcion de otras
medidas apropiadas para la aplicacién y la promocion de
los principios y el objetivo del Codigo Internacional de
Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de
la Organizacion Mundial de la Salud.

Articulo 1360 (RESFC-2025-38-APN-SGS#MS) [Otorgase
a las empresas un plazo de DOS (2) afios para su
adecuacion a partir de la entrada en vigencia de la presente
Resolucién.]

Se entiende por Bebidas adicionadas con vitaminas y/o
minerales a aquellas bebidas no alcohdlicas, gasificadas o
no, en las cuales la proporcion de vitaminas y/o sustancias
minerales es superior a la del contenido natural medio de la
bebida regular por haber sido suplementada
significativamente.



Se autorizard la adicion de vitaminas y/o minerales a las
bebidas definidas en el presente Codigo.

La porcion de la bebida adicionada debera aportar entre 15%
y menos de 20% de los Requerimientos Diarios
Recomendados (RDR) establecidos para vitaminas vy
minerales en el Capitulo V del presente Codigo o de los
valores recomendados en el Articulo 1387, cuando se trate
de un alimento para grupos poblacionales especificos no
contemplados por la Res. GMC N° 46/03.

La denominacién de venta de las bebidas adicionadas sera
“...adicionado(a) con...”. En el primer espacio en blanco se
indicara la denominacibn de venta de la bebida
correspondiente sin adicionar, y en el segundo espacio en
blanco, el (los) nutriente(s) con que se ha adicionado el
producto. Asimismo, debera declararse si el producto
contiene o no gas.

En la informacién nutricional se indicara el contenido y el
porcentaje de la ingesta diaria recomendada del (de los)
nutriente(s) que cubre el producto.

Los nutrientes incorporados deberan:

a) Ser estables en el alimento en las condiciones habituales
de almacenamiento, distribucion, expendio y consumo y
presentar una adecuada biodisponibilidad.

b) No presentar incompatibilidad con ninguno de los
componentes del alimento ni con otro nutriente agregado.

Articulo 1361 (RESFC-2025-38-APN-SGS#MS) [Otérgase a
las empresas un plazo de DOS (2) afios para su adecuacion a
partir de la entrada en vigencia de la presente Resolucion.]

Se entiende por Polvo para preparar Bebida Adicionada a
aguellos alimentos en polvo para preparar bebidas adicionadas
definidas en el Articulo 1360.

Estos productos deberan contener los ingredientes indicados
en el Articulo 1360 de tal manera que el producto obtenido
cumpla con los requisitos del mencionado articulo.

Se denominard: “Polvo para preparar...”, completando el
espacio en blanco con la denominacion que corresponde a la
bebida resultante.

Articulo 1362 (RESFC-2025-38-APN-SGS#MS) [Otérgase a las empresas

un plazo de DOS (2) afios para su adecuacion a partir de la entrada en



vigencia de la presente Resolucion.]

Se entiende por Suplemento Hidroelectrolitico a aquella bebida
no alcohdlica destinada a la reposicion hidroelectrolitica,
gasificada o no, que contenga en su composicién sodio y
potasio en las siguientes concentraciones:

a) Sodio: en el producto listo para el consumo debe estar entre
450y 1150 mgl/l.

b) Potasio: en el producto listo para el consumo debe estar entre
78y 700 mg/l.

Podran contener ademas otros minerales, carbohidratos y
vitaminas. Para el caso de vitaminas y minerales, éstos no
podran superar por porcion los valores de Ingesta Diaria
Recomendada establecidos en el Capitulo V del presente
Cadigo.

Podrdn ser elaboradas con jugo, jugo y pulpa, 0 jugos
concentrados de frutas u hortalizas.

Se permitira el uso de aditivos contemplados en el presente
Cddigo para bebidas analcohdlicas. Podran contener
edulcorantes nutritivos y no nutritivos contemplados en el
presente Codigo.

Podran presentarse listas para consumir, en polvo o liquido
concentrado para reconstituir u otras formas adecuadas para
prepararlas.

Este producto se denominara “Suplemento hidroelectrolitico
con... /Polvo para preparar suplemento hidroelectrolitico con...
/Concentrado para preparar suplemento hidroelectrolitico con...
(completando con la concentracion de sodio y de potasio en
mg/l y la mencién de las vitaminas y minerales agregados,
cuando corresponda) sabor... (completando con el sabor,
cuando corresponda)”. Asimismo, debera declararse si el
producto contiene o no gas.

El ré6tulo debera cumplir con las exigencias generales
obligatorias establecidas en el presente Cédigo para alimentos
envasados y con la declaracién obligatoria del contenido de

potasio y de cualquier otro nutriente presente en el producto en
la Informacion Nutricional Obligatoria.

ALIMENTOS FORTIFICADOS

Articulo 1363 (RESFC-2025-38-APN-SGS#MS)

Se entiende por Alimentos Fortificados aquellos alimentos en los



cuales la proporcion de proteinas y/o aminoacidos y/o vitaminas
y/o sustancias minerales y/o acidos grasos esenciales es superior
a la del contenido natural medio del alimento corriente, por haber
sido suplementado significativamente.

La porcion del alimento fortificado deberé aportar entre un:
1) 20% y 50% para vitaminas liposolubles y minerales
2) 20% a 100% para vitaminas hidrosolubles

de los Requerimientos Diarios establecidos como Valores Diarios
de Referencia de nutrientes (VDR) de declaracion obligatoria y
Valores de Ingesta Diaria Recomendada de nutrientes (IDR) de
declaracion voluntaria: vitaminas y minerales o los establecidos
en las tablas mencionadas en el Articulo 1387 cuando se trate de
un alimento para grupos poblacionales especificos no
contemplados por la Res. GMC N° 46/03.

Los nutrientes incorporados deberan:

a) Ser estables en el alimento en las condiciones habituales de
almacenamiento, distribucion, expendio y consumo y presentar
una adecuada biodisponibilidad.

b) No presentar incompatibilidad con ninguno de los
componentes del alimento ni con otro nutriente agregado.

c) Estar presentes en niveles tales que no ocasionen una ingesta
excesiva por efecto acumulativo a partir de otras fuentes de la
dieta.

No se autorizara la fortificacion de las siguientes clases de
alimentos: carneos y productos derivados, helados, alimentos
azucarados -Capitulo X- (excepto los que contengan jugo en su
composicién), bebidas o polvos para prepararlas (excepto
aqguellas bebidas que respondan a los Articulos 998, 1006 y 1010
del presente Cdédigo), aguas, aguas carbonatadas y aguas
minerales, con o sin gas.

La denominacion de venta de los alimentos fortificados sera
“...fortificado(a) con...”. En el primer espacio en blanco se
indicara la denominacion de venta del alimento correspondiente
sin fortificar, y en el segundo espacio en blanco, el (los)
nutriente(s) con que se ha fortificado el alimento. En la tabla de
informacion nutricional se indicard el porcentaje de la ingesta
diaria recomendada del (de los) nutriente(s) que cubre la porcion
del alimento y el grupo etario que se adopté como referencia
(cuando sea necesario).

Articulo 1363 bis (Res. MSyAS
N° 074 del 05/02/1998) Derogado.

Articulo 1363 tris  (Res. MSyAS



N° 074 del 05/02/1998) Derogado.

Articulo 1364 (Res. 1505, 10/08/1988)

Los alimentos fortificados con proteinas deberan responder
a las siguientes exigencias:

a) Su contenido en proteinas sera por lo menos el doble del
gue contienen los alimentos comunes correspondientes. En
ningun caso podra ser menor del 20% p/p del producto.

b) La relacion entre el valor calérico de las proteinas y el
valor caldrico del producto sera igual o superior a 0,2.

c) El valor bioldgico de las proteinas del alimento fortificado
no sera menor del 60% y su digestibilidad verdadera no
serd menor del 80%.

d) Podran ser adicionados de vitaminas y/o minerales,
siempre que se cumplan las exigencias establecidas para
los Alimentos Dietéticos Fortificados con Vitaminas y/o
Minerales.

Estos alimentos se rotularan con la denominacion del
producto de que se trate seguido de la indicacion
Fortificado con Proteinas. Deberan ser consignados todos
los requisitos de rotulacion insertos en el Articulo 1345, la
indicacion del requerimiento normal (FAO/OMS/UNU) vy el
porcentaje del mismo que cubre la ingesta diaria
recomendada del alimento y la designacion especifica de la
materia proteinica empleada en la fortificacién.

Articulo 1365 (Res 1505, 10/08/1988)

Los derivados proteinicos utilizados para fortificar
alimentos podran ser de origen vegetal o animal o bien
mezcla de ambos tipos. Estos derivados deberan
responder a las siguientes condiciones:

a) Los de origen vegetal exhibiran como minimo 35% de
contenido proteinico sobre base seca.

b) Los de origen animal exhibiran como minimo 60% de
contenido proteinico sobre base seca.

c) El contenido de agua a 100-105°C en ambos tipos no
excedera de 8%.

d) El valor bioldgico de las proteinas de dichos productos
no sera inferior a 60% y su digestibilidad verdadera no seréa
menor del 80%.

e) El contenido de &cido nucleico sera menor del 2%.



Articulo 1366 (Res. 1505, 10/08/1988)

Para la autorizacion de alimentos dietéticos fortificados con
proteinas, asi como de los productos proteinicos utilizados
para su fortificacion, deberd presentarse como condicion
previa la siguiente informacion:

a) Materias primas

b) Composicién quimica
c) Contenido porcentual en aminoacidos esenciales

d) Digestibilidad en animales de experimentacion (D).

e) Relacion de Eficiencia Proteinica (PER) o Utilizacion
Proteinica Neta (UPN).

f) Valor biolégico: UPN/D

g) Ensayos de estabilidad

h) Examen bacteriolégico.

Articulo 1367 (Res. Conj. 4/2018)

Los alimentos fortificados con aminoacidos esenciales
deberan responder a las siguientes exigencias: a) Solo
podran ser empleados los siguientes aminoacidos
esenciales que deberan responder a las especificaciones
de identificacion y pureza segun lo establecido en FCC:
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TABLA: REQUERIMIENTOS ESTIMADOS DE
AMINOACIDOS A DIFERENTES

EDADES FAO/WHO/UNU. Serie de Informes Técnicos N° 724

(1985) P4g 65.

Aminoacido Nifios 2-4 afios Escolares 10- | Adultos
12 afios

(Miligramos por

kilogramo por dia)

Histidina 8-12

Isoleucina 31 30-31 10

Leucina 73 44 - 45 14

Lisina 64 60 - 64 12

Metionina+Cistina 27 22 - 27 13

Fenilalanina+Tirosina 69 22 - 27 14

Treonina 37 28 - 35 7

Triptofano 12,5 3,3-4 3,5

Valina 38 25-33 10

b) Las cantidades agregadas no deben hacer superior a
100, el indice quimico de la fraccién proteica de los
alimentos fortificados en proteinas y/o aminoacidos. El
indice quimico de una proteina es el resultado obtenido al
multiplicar por 100 el cociente més pequefio obtenido al
dividir la cantidad de cada uno de los aminoacidos
esenciales o grupo de aminoé&cidos esenciales presente en
100g de esa proteina, por la correspondiente cantidad
presente en 100g de la proteina de referencia. La proteina
de referencia se caracteriza por los tenores siguientes,
referidos a 100g (FAO/OMS/UNU. Serie de Informes
Técnicos N° 724 (1985) Pag. 121):

DL-metionina+L-cistina 2,59
L-fenilalanina+L-tirosina 6,39
L-histidina 1,99
L-isoleucina 2,89
L-leucina 6,69
L-lisina 5,89
L-treonina 3,49
L-triptofano 1,19
L-valina 3,59




El valor biol6gico de las proteinas del alimento fortificado
con aminoacidos no sera menor del 60% Yy su digestibilidad
verdadera no serd menor del 80%. Los alimentos se
rotularan con la denominacion del producto de que se trata
seguido de la indicacion Fortificado con Aminoacidos
Esenciales. Deberan consignar todos los requisitos de
rotulacion insertos en el Articulo 1345 vy listado cuali-
cuantitativo de los aminoacidos agregados

Articulo 1368 (Res. 1505, 10/08/1988)

Las leches fluidas fortificadas con Vitaminas A6 Do Ay D
(enteras, descremadas, parcialmente descremadas)
resultantes de la adicion a la leche de los preparados
vitaminicos correspondientes, deberan contener:

a) Vitamina A: no més de 2500 U.I. por litro
b) Vitamina D: no méas de 400 U.I. por litro

Las leches en polvo enteras, descremadas o parcialmente
descremadas fortificadas deberdn ser adicionadas con
cantidades tales de esos preparados vitaminicos que una
vez reconstituidas cumplan con las mismas exigencias
impuestas al respecto para las leches fluidas.

Estos productos se rotulardn con la denominacion del
producto de que se trate seguido de la indicacion
Fortificada con Vitamina A o Fortificada con Vitamina D o
Fortificada con Vitaminas A y D, segln corresponda.
Deberan consignar todos los requisitos de rotulacion
insertos en el Articulo 1345.

La indicacién del requerimiento diario y el por ciento del
mismo que cubre la ingesta diaria del alimento (1364).

ALIMENTOS ENRIQUECIDOS
Articulo 1369 (Res. 1505, 10/08/1988)

Se entiende por Alimentos Enriquecidos aquellos a los que
se han adicionado nutrientes esenciales (Vitaminas y/o
minerales y/o proteinas y/o aminoéacidos esenciales y/o
acidos grasos esenciales) con el objeto de resolver
deficiencias de la alimentacion que se traducen en
fendmenos de carencia colectiva.

La elaboracion y expendio de dichos alimentos sera permitida
cuando:

a) La autoridad sanitaria competente determine las
adiciones necesarias y sus concentraciones, los tipos de
alimentos sobre los que se podran efectuar, las exigencias



de rotulacién, las caracteristicas del expendio y el alcance
del mismo.

b) Se haya probado que las deficiencias de alimentacion
no pueden ser corregidas en forma econémica con
alimentos normales o corrientes.

c) Las carencias deberdn ser establecidas por la
comunidad cientifica que identificard el problema, los
grupos poblacionales afectados y la magnitud del alcance
(regional, multiregional o nacional).

ALIMENTOS MODIFICADOS EN SU VALOR
ENERGETICO

Articulo 1370 (Res. 1542, 12/09/1990)

a) Con la designacion de Alimentos Dietéticos de Valor
Energético o Calorico Reducido se entiende a los alimentos
gue proveen una cantidad de energia no superior al 70%
de la que provee el alimento corriente correspondiente.

Un alimento de valor energético o calérico reducido no debe
ser nutricionalmente inferior al alimento corriente,
excepcion hecha del contenido energético.

A estos efectos se considera que la inferioridad nutricional
incluye cualquier reduccién en el contenido de un nutriente
esencial que se encuentre presente en una cantidad
medible, pero no incluye la reduccion en el contenido de
hidratos de carbono y/o lipidos.

Se entiende por una cantidad medible de un nutriente
esencial (proteina, vitamina, acido graso poliinsaturado o
mineral) presente en 100g o 100 cmsden una cantidad
especificada del alimento tal como se lo consume
corrientemente, al 2% de la ingesta diaria recomendada de
ese nutriente esencial.

Se admite el uso de edulcorantes no nutritivos segun las
siguientes condiciones:

Aspartamo: hasta 500 mg/100g 6 100 cm? en el alimento
listo para consumir y hasta 1000 mg/100g para goma de
mascar.

Sacarina: 20 mg/100g 6 100 cm? en el alimento

listo para consumir. Ciclamato: 100 mg/100g 6

100 cm? en el alimento listo para consumir.

No se admite la elaboracién de bebidas analcoholicas de
contenido energético reducido.



b) Con la designacion de Alimentos Dietéticos de Bajas
Calorias (exceptuando bebidas) se entiende a los alimentos
que proveen un maximo de 40 kcal por porcidn
recomendada lista para consumir y que tengan una
densidad energética no mayor de 40 kcal por 100g 6 100
cm? del alimento listo para consumir.

No deben ser nutricionalmente inferiores al alimento
corriente que sustituyen, como se indica en a). Se admite
el uso de los edulcorantes no nutritivos segun las
condiciones de uso indicadas en a).

c) (Res 762, 16/11/1994) Con la designacion de Bebidas
sin Alcohol Dietéticas de Bajas Calorias o Bebidas sin
Alcohol Dietéticas, se entiende a la bebida que provee
como maximo 20 Kcal/100 cm3.

Se admite el uso de edulcorantes no nutritivos segun las
siguientes condiciones de uso:

Aspartamo max.: 100 mg/100 cm3;Sacarina max.: 15 mg/100
cm3; Ciclamato max.: 100 mg/100 cm3

En los productos para preparar bebidas por dilucién, se
admite como maximo la concentracion de edulcorantes no
nutritivos que resulta de multiplicar el méximo permitido en
la bebida lista para el consumo por la dilucion a efectuar y
por el factor 0,75.

En los productos para preparar alimentos y bebidas
mediante la incorporacion de otros ingredientes se debera
considerar la concentracién de edulcorantes no nutritivos y
el célculo en kcal en el alimento o bebida listos para
consumir.

Los alimentos consignados en los Incs a), b) y c) se
rotularan con la denominacion del producto de que se trata
y la indicacion Reducido en Calorias 6 De Bajas Calorias
segun corresponda. Deberan consignar todos los requisitos
de rotulacion del Articulo 1345.

Si contienen edulcorantes no nutritivos debera incluirse:

1) La declaracion cuali-cuantitativa de los edulcorantes no
nutritivos en mg/100g 6 100 cm3, con caracteres no
menores de 1,5 mm de altura.

Podran indicarse las kcal ahorradas frente a igual ingesta
de alimento corriente correspondiente asi como llevar las
indicaciones Para Dietas Restringidas en Calorias vy
Consulte a su Médico.

Los alimentos corrientes que cumplan con los requisitos
energéticos que se exigen a los alimentos dietéticos de



bajas calorias (Inc b) podran llevar la leyenda El/La..., Es
Un Alimento De Bajas Calorias, llenando el espacio en
blanco con la denominacion del alimento.

ALIMENTOS MODIFICADOS EN SU COMPOSICION

GLUCIDICA
Articulo 1371 (Res. 1505 del 10/08/1988)

Con la designaciéon de Alimentos Dietéticos de Bajo Valor
Glucidico se entiende los que presentan una disminucion
con respecto a los alimentos corrientes correspondientes,
de los contenidos de los siguientes carbohidratos
asimilables:

Mono-, Di-, Oligo- y Polisacéridos, de acuerdo al siguiente
esquema:

a) Alimentos amilaceos (pan, pastas, harinas, productos
de panaderia y pasteleria y otros similares): deberan
presentar una reduccion no menor del 30% p/p del
contenido normal de carbohidratos asimilables en el
producto listo para consumir.

b) Mermeladas, compotas, jaleas, conservas de frutas,
néctares, postres y otros productos similares: no deben
contener mas del 10% p/p de carbohidratos asimilables en
el producto listo para consumir.

c) Otros alimentos: deberan presentar una reducciéon no
menor del 50% p/p del contenido normal de carbohidratos
asimilables en el producto listo para consumir.

d) (Res. 1542 del 12/09/1990), Derogado

Podrdn emplearse los siguientes edulcorantes nutritivos:
Sorbitol y Xilitol y los edulcorantes no nutritivos autorizados:
Aspartamo, Sacarina y Ciclamato con las restricciones de
uso consignadas en el Articulo 1364.

(Res. 101 del 22/02/1993, Articulo 10 , Podran emplearse
Polidextrosa y Polidextrosa K para la elaboracion de:
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no fijandose limite para su empleo quedando regulado por
las buenas practicas de manufactura.

Cuando se utilice para Productos Dietéticos, si la porcion
simple comestible contiene méas de 15 g de Polidextrosa o
Polidextrosa K, el rétulo debera indicar:



"Individuos sensibles pueden experimentar un efecto
laxativo por consumo excesivo de este producto” o frase
similar. Asimismo pueden utilizarse los siguientes
edulcorantes nutritivos: Sorbitol, Xilitol y Jarabe de Maltitol
guedando regulado su empleo por las buenas practicas de
manufactura.

Puede utilizarse Manitol con las siguientes limitaciones:

® Golosinas y Caramelos duros, hasta 5%
® Chicles hasta 40%;

® Golosinas blandas, Caramelos en Barra y Chocolate:
hasta 30%

® Pastillas, Confites, y Chocolates para horno hasta 8%;
® Mermeladas y Jaleas: hasta 15%; y
® todo otro alimento: hasta 2,5%

Podran emplearse también los edulcorantes no nutritivos
autorizados por el presente Codigo: Aspartamo, Sacarina,;
Ciclamato, Estevitésido, Neohesperidina dihidrochalcona y
Acesulfame K con las restricciones establecidas.

(Res. 1505 del 10/08/1988) EI contenido de lipidos no
debera ser superior al de los alimentos comparables de
consumo corriente.

Estos alimentos se rotularan con la denominacion del
producto de que se trate seguida de la indicacién Alimento
Dietético de Contenido Glucidico Reducido 6 De Bajo Valor
Glucidico.

Si paralelamente cumplen con los requisitos de los
alimentos reducidos en su valor energético (Articulo 1370)
podran llevar ademas las leyendas Reducido en Calorias 6
Bajas Calorias.

Deberan consignar todos los requisitos de rotulacion
indicados en el Articulo 1345. Si contiene edulcorantes no
nutritivos debe consignar ademas las indicaciones del
Articulo 1349.

Los polialcoholes y los edulcorantes no nutritivos seran
indicados por sus nombres especificos.

Ademaés se incluird la siguiente informacién nutricional:
1) El contenido total combinado de carbohidratos
asimilables (Mono-, Di-, Oligo- y Polisacéaridos, asi como

polialcoholes).

2) El contenido total combinado de Mono-, Di-, Oligosacaridos y
polialcoholes.



3) EI contenido de polialcoholes (sorbitol y xilitol),
expresado en gramos por 100g 6 100 cm? de alimento,
segun corresponda, tal como se consume; adicionalmente
podra indicarse por cantidad especificada de alimento
sugerida para el consumo.

(Res. 1542 del 12/09/1990) Deroga anteultimo parrafo de este
Articulo 1371.

(Res. 1505 del 10/08/1988) EIl producto debera llevar la
indicacion del valor energético con caracteres de buen
realce y visibilidad y altura no menor de 2 mm.

Articulo 1372 (RESFC-2021-19-APN-SCS#MS)

Se entiende por alimento de Contenido Bajo en Lactosa y
de Contenido Reducido en Lactosa, aquellos alimentos
cuyo valor dietario resulta de la restriccibn de los
ingredientes que contienen lactosa, la separacion de la
lactosa del alimento, la descomposicion de la lactosa, o una
combinacion de éstos u otros procesos tecnolégicos
adecuados.

El Alimento de Bajo Contenido de Lactosa no contendra
mas de 5% de la proporcion de lactosa del alimento
corriente correspondiente, listo para el consumo.

El Alimento de Contenido Reducido de Lactosa no
contendra méas del 30% de la proporcion de lactosa del
alimento corriente correspondiente, listo para el consumo.

Se podran emplear enzimas para hidrolizar la lactosa.

Estos alimentos se rotularan con la denominacion del
producto de que se trate, seguida de la indicacion
"Reducido en Lactosa® o "Bajo en Lactosa",
respectivamente. Deberdn cumplir los requisitos de
rotulacion del Articulo 1345.

Ademas, deberan llevar la indicacion del porcentaje de
reduccion del contenido de lactosa (95% 6 70%) segun
corresponda.

Articulo 1372 bis (RESFC-2021-19-APN-SCS#MS)

Se entiende por Alimento Libre de Lactosa, o Sin Lactosa,
o Deslactosado, o Cero Lactosa, 6 0% Lactosa, aquellos
alimentos cuyo valor dietario especial resulta de la
separacion de la lactosa del alimento, la descomposicion de
la lactosa, 0 una combinacién de éstos u otros procesos
tecnoldgicos adecuados. El alimento Libre de Lactosa o Sin
lactosa o Deslactosado o Cero Lactosa o 0% Lactosa, no
contendrd mas de 100 mg de Lactosa por cada 100 g 6 100
ml de alimento listo para el consumo.



Estos alimentos se rotularan con la denominacion del
producto de que se trate, seguida de la indicacién "Libre de
Lactosa" o "Sin lactosa" o "Deslactosado (o Deslactosada)"

0 "Cero Lactosa" 6 "0% Lactosa". Deberan cumplir los
requisitos de rotulacién del Articulo 1345.

ALIMENTOS MODIFICADOS EN SU COMPOSICION
PROTEICA

Articulo 1373 (Res. 1505, 10/08/1988)

Se entiende por Productos de Alto Contenido en Gluten
(pan, fideos, bizcochos y otros) los elaborados con harinas
disminuidas en su contenido en almidon ya sea por
extraccidon de éste o por el agregado Unicamente de gluten
en polvo.

No podran ser adicionados de proteinas extrafias al gluten.
Su contenido proteico serd& como minimo del 20% del
producto seco.

Articulo 1374 (Res. 1505, 10/08/1988)

Se entiende por Harina o Polvo de Gluten al producto
desecado y pulverizado que se obtiene después de la
eliminacién de la casi totalidad del almidén de las harinas
gue lo contienen (trigo, centeno, etc.).

Debera contener como méximo 12% de almidén y 10% de
humedad a 100- 105°C.

Articulo 1375
(Res. 1505,
10/08/1988) Sin
reglamentar.

ALIMENTOS MODIFICADOS EN SU COMPOSICION
LIPIDICA

Articulo 1376 (Res. Conj. SPRyRS 13/2005 y SAGPyA
85/2005)

Con la designacion de Alimentos Dietéticos de Contenido
Lipidico Reducido se entienden aquellos que contienen
como maximo el 50% del contenido lipidico de los alimentos
corrientes correspondientes, listos para el consumo.

Esta reduccién no podr4 ser obtenida por la adicion al
producto de hidrocarburos.



No deberén ser nutricionalmente inferiores de acuerdo al
Articulo 1370 Inc. a). Podran ser adicionados de:
Vitamina A:

1000 a 6000

U.1./100g.

Beta

Caroteno

Acido Sérbico y sus Sales de Sodio, Potasio y Calcio:
max. 1g/kg (como &cido). Mono y Diglicéridos de Acidos
Grasos

Lecitina

Espesantes-Estabilizantes

Caseinatos de Sodio, Potasio y Calcio y/u otras proteinas
lacteas.

Se admite el uso de olestra (octa, hepta, hexa ésteres de
acidos grasos de cadena larga con sacarosa) en productos
de copetin (snacks) salados o picantes pero no dulces.

En estos alimentos se podra utilizar olestra en reemplazo
de grasas y aceites para freir u hornear, como
acondicionador de masa, en sprays, como ingrediente de
rellenos o en aromatizantes-saborizantes. En el caso de
utilizar olestra deberdn ser incorporadas las siguientes
Vitaminas: 1,9 mg de Alfatocoferol, 51 eq Retinol (como
Acetato o Palmitato de Retinol); 12 Ul Vitamina D y 8
microgramos de Vitamina K, por gramo de olestra.

El olestra debera cumplir con las siguientes exigencias:

Contenido libre de acidos grasos Méx. 0,5 %,

Residuo de igniciéon Max. 0,5 %

Total de metales pesados Méx. 10 ppm

Plomo Max. 0,1 ppm

Total de metanol disponible Max. 300 ppm

Agua Méax. 0,1 %

Indice de peroxidos Méx. 10 meg de oxigeno/kg

Se admite el uso de salatrim (triacilglicéridos de &cidos
grasos de cadena corta y larga) como sustituto de grasas y
aceites.



Se denomina salatrim (acrobnimo en inglés de
triacilglicéridos de acidos grasos de cadena corta y larga)
al producto constituido por una mezcla de triglicéridos que
contienen grupos acilo de cadena corta (C2 a C4 (acetato,
propionato, butirato)) y grupos acilo de cadena larga
(predominantemente C16 y C18 (palmitato y estearato))
gue se obtiene por la interesterificacion no enzimatica de
triglicéridos de grupos acilo de cadena corta (ACC:
triacetina, tripropionina, tributirina o0 sus mezclas) con
triglicéridos de grupos acilo de cadena larga (ACL: aceite
de soja, algodon, girasol o canola), resultando una mezcla
de triglicéridos que contienen uno o dos grupos ACC y uno
0 dos grupos ACL.

La energia disponible o asimilable del salatrim es
aproximadamente 5 kcal/g. El salatrim deberd cumplir las

siguientes especificaciones:

Triglicéridos Min 87%
Triglicéridos con relacion molar Min. 90%
ACC/ACL entre 0,5y 2,0

ACL saturados Max. 70%
Agua (Método de Karl Fischer) Max. 0,3%
Cenizas sulfatadas Max. 0,1%
Acidos grasos libres (como oleico) Méax. 0,5%
Monoglicéridos Max. 2%
Indice de Peroxidos Max. 2% meq de oxigeno/kg
Materia insaponificable Max. 1%
Punto de Fusion (segtn la De 16 a 71°C
composicion de triglicéridos)

Plomo Méax. 0,1mg/kg

Para declarar la cantidad de salatrim se utilizara alguna de
las técnicas citadas en el articulo 1414 del presente Cédigo:

- Huang A.S., Robinson L.R., Pelluso R.A., Gursky L.G.,
Pidel A., Manz A., Softly B.J., Templeman G.J., Finley J.W.
and Leveille G.A. Quantification of Generic Salatrim in
Foods Containing Salatrim and Other Fats Having Medium
and Long Chain Fatty Acid J. Agric. Food Chem. 1997,45,
1770-1778

- Huang A.S., Robinson L.R., Gursky L.G., Profita R. and
Sabidong C.G. Identification and Quantification of Salatrim
23CA in Foods by the Combination of Supercritical Fluid
Extraction, Particle Beam LC-Mass Spectrometry, and
HPLC with Light-Scattering Detector J. Agric. Food Chem.
1994,42, 468-473

- Huang A.S., Robinson L.R., Gursky L.G., Pidel A., Delano



G., Softly B.J., Templeman G.J., Finley JW. and Leveille
G.A. Quantification of Generic Salatrim in Foods by the
Combination of Nontraditional Crude Fat Extraction and
Short Nonpolar Column High-Temperature Capillary Gas
Chromatography. J. Agric. Food Chem. 1995,43, 1834-
1844

Para determinar la cantidad de grasa total libre de salatrim
se restara el contenido de salatrim cuantificado por alguna
de las técnicas citadas en el

articulo 1414 del presente Cddigo, al contenido de grasa
total determinado por la técnica de la AOAC.

Cuando se declare la cantidad del(de los) tipo(s) de
grasa(s) y/o acidos grasos y/o de colesterol y/o salatrim,
esta declaracion seguira inmediatamente a la de la cantidad
de grasas totales, de la siguiente manera:

grasas totales: g, de las cuales:
grasas saturadas: g

grasas trans: g

grasas monoinsaturadas: g

grasas poliinsaturadas g

colesterol: mg

salatrim g

La cantidad de energia a declarar se debera calcular
utilizando los siguientes factores de conversion:

- Grasas libres de salatrim 9 kcal/g - 37kJ/g
- Salatrim 5 kcal/g - 20.5kJ/g

Los alimentos de bajo contenido lipidico se rotularan con la
denominacién del producto de que se trate y con la
indicacion "dietético, reducido en valor lipidico" o "dietético,
de contenido graso reducido" consignando las exigencias
de rotulacion del Articulo 1345. Si paralelamente cumple
con los requisitos de los alimentos reducidos en su valor
energético (Articulo 1370) podran llevar las leyendas
"reducido en calorias o bajas calorias".

Como excepciodn, en el caso de alimentos corrientes de alto
contenido graso para los que el presente Coddigo ha
establecido un contenido minimo de materia grasa del 70%,
se admitird una reduccion del contenido lipidico de como
minimo el 30% para considerarlos como pertenecientes a
esta categoria.



En larotulacién de un alimento que contenga olestra deberéa
consignarse: "Este producto contiene olestra. El olestra
puede causar malestar abdominal y flojedad en las
deposiciones. Disminuye la absorcion de vitaminas A, D, E
y K.*

Deberan cumplir con las exigencias generales de rotulacién.

Las mencionadas leyendas deberan figurar en letras de
buen tamafio, realce y visibilidad.

Estos productos no se podran considerar Alimentos fortificados.
Articulo 1377 (Res 1505, 10/08/1988)

Con la designacion de Alimentos Dietéticos con Tenor
Garantido en Triglicéridos de Cadena Mediana se
entienden los alimentos que contienen una cantidad de
triglicéridos de cadena mediana como minimo del 90% del
tenor total de lipidos; este porcentaje podré ser reducido al
80% en el caso de que el producto contenga una cantidad
total de acido linoleico, linolénico y araquidénico superior o
igual al 10% del tenor total de &cidos grasos.

Por triglicéridos de cadena mediana se entienden los
triglicéridos que contienen en su molécula 4cidos grasos de
8, 10 6 12 atomos de carbono. Podran ser adicionados de
los aditivos mencionados en el Articulo 1376.

Estos productos se rotulardn de acuerdo a las exigencias
del Articulo 1345 con la indicacion Tenor Garantido en
Triglicéridos de Cadena Mediana. Deberan consignar el
contenido porcentual de triglicéridos de cadena mediana.

Articulo 1378 (Res. 1505, 10/08/1988)

Con la designacion de Grasa Dietética con Tenor Garantido
en Acidos Grasos Esenciales se entiende la grasa
alimenticia concreta, de punto de fusion como minimo de
20°C, que contiene por lo menos el 50% de acidos linoleico
y araquidonico referidos al total de acidos grasos. Deberan
contener como minimo 1 mg de vitamina E por gramo de
acidos grasos esenciales.

Podran ser adicionados de los aditivos mencionados en el
Articulo 1376 a excepcion de los caseinatos de sodio,
potasio y calcio. Este producto se rotulara de acuerdo con
las exigencias del Articulo 1345 con la indicacién Tenor
Garantido de Acidos Grasos Esenciales. Debera consignar
el contenido de acidos grasos esenciales expresado en
gramos por 100 gramos del producto.

Articulo 1378 bis (Res. 305 del 26/03/1993)



Con la designacion de Alimento dietético sin Colesterol se
entiende a aquellos que normalmente lo contienen pero que
han sido elaborados sélo con materias primas que no
aporten colesterol o los que mediante un adecuado proceso
tecnolégico logren eliminar totalmente el colesterol de su
composicién normal.

Estos alimentos se rotularan con la denominacion
especifica del producto original y la indicacion "Sin
Colesterol" proxima a la misma.

Si paralelamente cumplen otros requisitos de un alimento
reducido en tenor graso y/o de un alimento reducido en
calorias, en la rotulacién deberan consignar los requisitos
del Articulo 1345 del presente Cadigo.

ALIMENTOS MODIFICADOS EN SU COMPOSICION
MINERAL

Articulo 1379 (Res. 1505, 10/08/1988)

Se entiende por Alimento de Bajo Contenido en Sodio
aquellos en los cuales se ha reducido sensiblemente su
contenido, constituyendo un medio para regular la ingesta
de sodio.

Se clasifican en:

® Alimentos bajos en sodio: entre 40 y 120 mg de
sodio por 100 g de producto listo para consumir.

® Alimentos muy bajos en sodio: menos de 40 mg de
sodio por 100 g de producto listo para consumir.

Estos alimentos se rotularan con la denominacion del
producto de que se trate seguido de la indicacién Bajo en
Sodio 6 Muy Bajo en Sodio segun corresponda. Deberan
consignar todos los requisitos de rotulacion insertos en el
Articulo 1345 y el contenido de sodio en miligramos por
100g de producto terminado. Debera declararse la adicion
de sal dietética baja en sodio (Articulo 1380) y cuando se
trate de una mezcla salina compuesta total o parcialmente
por sales de potasio debera indicarse el contenido total de
potasio en 100 g de alimento listo para consumir.

Articulo 1380 (Res. 1505, 10/08/1988)

Con la denominacion de Sal Dietética Baja en Sodio se
entienden las mezclas salinas, que por su sabor (sin
aditivos aromatizantes) sean semejantes a la sal de mesa
(cloruro de sodio). Podran ser adicionadas de substancias
antiaglutinantes y/o sapido arométicas.

Podran ser constituidas por sales amoénicas, potasicas,



célcicas, magnésicas de los &cidos sulfurico, adipico,
glutdmico, carbonico, lactico, clorhidrico, tartarico, acético,
fosforico, citrico o sus mezclas.

Podran ser adicionadas de:
a) Acidos: citrico, tartarico, glutamico, adipico o sus mezclas.

b) Sales de colina de los acidos: acético, carbodnico,
lactico, clorhidrico, tartarico, citrico.

c) Antiaglutinantes: silicato de calcio, silicato de magnesio,
carbonato de magnesio, fosfato tricalcico, aisladamente o
en mezclas en no mas del 2,0%. Los antiaglutinantes
mencionados precedentemente podran ser reemplazados
por no mas del 1,5% de silice (dioxido de silicio, silica
aerogel).

d) Aceites esenciales y/o esencias artificiales en no mas del 1,0%.

e) Apio, orégano, cebolla, ajo y/u otros vegetales
permitidos, deshidratados y finamente molidos, en cantidad
no mayor del 15,0%.

Las sales dietéticas bajas en sodio no deberan contener
cantidades superiores a:

1) 3,0% p/p de colina en el producto.
2) 4,0% p/p de fésforo en el producto.

3) 20,0% p/p de magnesio, de la suma de cationes potasio,
calcio y amonio.

4) 4,0% p/p de amonio en el producto.
5) 120 mg de sodio por 100 g de producto.

Deberan consignar todos los requisitos de rotulacion
insertos en el Articulo 1345 y las siguientes exigencias:

Llevaran en el cuerpo del envase con caracteres de igual
tamafio, realce y visibilidad la denominacién: Sal Dietética
Baja en Sodio.

Si se hubiere elaborado con la adicion de apio, orégano,
cebolla, ajo y/u otros deberé rotularse Sal Dietética Baja en
Sodio Con ... (lenando el espacio en blanco con el nombre
comun de la substancia agregada).

Si se hubiera elaborado con esencias naturales y/o
sintéticas deberé rotularse Sal dietética Baja en Sodio con
Esencia de ... (llenando el espacio en blanco con el nombre
de la esencia si fuere natural). Si la esencia fuera artificial o



una mezcla de esencias naturales y artificiales se rotulara
Sal Dietética Baja en Sodio con Esencia Imitacion a ...
(llenando el espacio en blanco con el nombre de la esencia
0 esencias gue imitan).

En todos los casos, se consignard en el rétulo, con
caracteres y en lugar bien visible el contenido porcentual de
aniones y cationes, asi como la declaracion cuali-
cuantitativa del o de los antiaglutinantes.

Por debajo de la denominacion del producto y con
caracteres de buen tamafio, realce y visibilidad, debera
figurar la leyenda Para su Uso, “Consulte al Médico".

SUPLEMENTOS DIETARIOS.
Articulo 1381 (RESFC-2025-33-APN-SGS#MS)

[Prorrogase por el término de TRESCIENTOS
SESENTA Y CINCO (365) dias el plazo de adecuacion
previsto en la Resolucion Conjunta N° RESFC-2020-3-
APN-SCS#MS de fecha 19 de diciembre de 2020]

Con la denominacion de Suplementos Dietarios se
entienden los productos destinados a incrementar la
ingesta dietaria habitual, suplementando la incorporacion
de nutrientes y/u otros ingredientes en la dieta de las
personas sanas que, no encontrandose en condiciones
patoldgicas, presenten necesidades bésicas dietarias no
satisfechas o mayores a las habituales.

Deberan ser de administracion oral y podran presentarse
en formas sélidas (comprimidos, capsulas, granulado,
polvos u otras) o liquidas (gotas, solucion, u otras), u otras
formas para absorcidn gastrointestinal.

Todos los suplementos dietarios deben ser elaborados de
acuerdo a las buenas practicas de manufactura y
contenidos en envases que garanticen la calidad y
estabilidad de los productos.

Se permitira el uso de aditivos contemplados en el presente
Cadigo.

Las autorizaciones de comercializacion de los Suplementos
Dietarios tendran una validez de CINCO (5) afios. Sin
perjuicio de ello, la Autoridad Sanitaria Nacional podra
disponer la prohibicién de venta de tales productos cuando
razones de orden cientifico-técnico permitan concluir que
su consumo resulta perjudicial para la salud de la poblacién.

El titular del producto sera solidariamente responsable con
el Director Técnico del establecimiento, del cumplimiento



de lo establecido en el presente articulo.
COMPOSICION

Deberan contener en forma simple o combinada:
aminodcidos, proteinas, lipidos, carbohidratos, probioticos,
vitaminas, minerales, fibras y/u otros ingredientes con rol
nutricional o fisioldgico.

Podran adicionarse hierbas vegetales y otros ingredientes
gue deberan ajustarse a las especificaciones, exigencias y
limitaciones establecidas en el presente Cadigo.

Vitaminas y Minerales:

Las vitaminas y minerales propuestos para suplementar la
dieta deberan cubrir no menos del 30% de la Ingesta Diaria
de Referencia (IDR) por recomendacién de consumo
establecida por el elaborador de acuerdo a los valores que
figuran en las Tablas del articulo 1387 del presente Codigo.

Se entiende por IDR el nivel de ingesta diaria que es
suficiente para satisfacer los requerimientos de los
nutrientes de casi todos los individuos de un grupo. El
contenido de vitaminas y minerales en los suplementos
dietarios no podra superar, en su consumo diario, los
valores de Limites Superiores Tolerables (UL) en la TABLA
| del presente articulo.

Se entiende por “Limites Superiores Tolerables” (UL) al
nivel mas alto de ingesta diaria de nutrientes que
probablemente no suponga ningun riesgo de efectos
adversos.

TABLA | — LIMITES SUPERIORES TOLERABLES (UL)

VITAMINAS NOEA

A 3000 pg RE (1)

C 2000 mg

D 100 pg

E 1000mg de alfa TE (2)
K 10 mg

TIAMINA (B1) 100 mg
RIBOFLAVINA (B2) 200 mg

NIACINA 500 mg (3)
PIRIDOXINA (B6) 100 mg




ACIDO FOLICO 1000 pug
(ng\l)OCOBALAMINA 3000 g
BIOTINA 2500 pg
AC. PANTOTENICO 1000 mg
MINERALES

CALCIO 1500mg
HIERRO 60 mg
FOSFORO 1500 mg
MAGNESIO 400 mg
ZINC 30 mg
IODO 500 pg
SELENIO 200 pg
COBRE 9mg
MANGANESO 10 mg
CROMO 200 pg
MOLIBDENO 350 pg
BORO 6 mg (1)

(1) RE: Equivalente de Retinol

(@ TE:
Tocoferol

Equivalente

(8) Niacina: niacina preformada

nicotinamida)

El contenido de vitaminas y minerales de los suplementos
dietarios para embarazadas, mujeres en periodo de lactancia y
niflos no podra superar los valores de IDR establecidos en las
Tablas Il y 11l (Ingesta Diaria Recomendada de Proteina,
Vitaminas y Minerales para Mujeres Embarazadas o en Periodo
de Lactancia, y nifios), que figuran en el articulo 1387 del
presente Codigo.

Proteinas

En caso de estar constituidos por proteinas, estas deberan
ser de calidad nutricional equivalente a la proteina de leche,
de suero lacteo, de huevo, de soja u otras proteinas de
diferentes fuentes alimentarias cuya cantidad de
aminoacidos esenciales deberan cumplir con los valores
establecidos en la Tabla | (Composicién de referencia mg
de aminoacido/g de proteina) que figuran en la



RESOLUCION GMC N° 01/12 incorporada en el Capitulo V
del presente Cdédigo.

El contenido de proteinas de los suplementos dietarios a
base de proteinas exclusivamente deberan cubrir no menos
del 30% de la IDR por recomendaciébn de consumo
establecida por el elaborador, de acuerdo a los valores que
figuran en las Tablas del articulo 1387 del presente Codigo.

Aminoécidos

Cuando contengan aminoacidos y otras sustancias
nitrogenadas agregadas como tales, no podran superar las
cantidades diarias segun los valores maximos establecidos
en la Tabla Il del presente articulo.

TABLAII
Aminoacidos/  otras  sustancias  nitrogenadas | Cantidad maxima
agregadas como tal diaria(gr.)
Alanina 3,3
Arginina 3,8
Acido aspartico 53
Cisteina 0,83
Glutamina 5,0
Acido glutamico 15,9
Glicina 3,0
Histidina 2,1
Isoleucina 3,2
Leucina 57
Lisina 4,9
Metionina 1,5
Ornitina 1,4
Fenilalanina 2,8
Prolina 5,4
Serina 3,2
Taurina 2,0
Treonina 2,7
Tirosina 2,8
Triptofano 0,86




Valina 3,6
L-carnitina 2,0
Inosina 0,01
Creatina 5,0
Cafeina* 0,20(%)

(*) cafeina total: Es la suma de la cafeina proveniente de
las distintas fuentes que componen el producto,
incluyendo la cafeina utilizada como ingrediente.

Lipidos

En el caso de estar constituidos por triglicéridos de aceite
de pescado o de otros organismos marinos, éstos deberan
presentar un contenido de &cido eicosapentaenoico (EPA)
y de acido decosahexaenoico (DHA) no menores de 6%
cada uno y cuando se encuentren constituidos por
concentrados de triglicéridos de aceite de pescado o de
otros organismos marinos, éstos deberan presentar un
contenido de acido eicosapentaenoico (EPA) y de acido
docosahexaenoico (DHA) no menor de 15% y 10%
respectivamente.

Probiéticos
Podran contener en su formulacién Unicamente probidticos.

El o los microorganismos que contenga deberan cumplir
con las especificaciones del articulo 1389 del presente
Cadigo.

Ingredientes con rol fisioldgico y/o nutricional

Podra autorizarse el uso de ingredientes con rol nutricional
o fisiolégico siempre y cuando:

a) estén presentes naturalmente en los alimentos
descritos en el presente Cadigo

b) estén debidamente establecidas sus especificaciones
de identidad, pureza y composicion en al menos en una
de las siguientes referencias: Farmacopea

Argentina (FA), Codex Alimentarius, Food Chemicals
Codex (FCC), u otra referencia reconocida
internacionalmente tales como Food and Drugs
Administration (FDA); European Food Safety Authority
(EFSA); Authority o Public Health Agency of Canadj;
United Stades Pharmacopoea (USP), British
Pharmacopoea (BP), Farmacopea Japonesa.



C) exista evidencia de su rol fisioldgico y/o nutricional; y

d) su concentracion de uso en el producto no tenga
indicacion terapéutica ni sea aplicado a estados
patoldgicos.

A los fines de su evaluacion deberd adjuntarse la
informacién que consta en el ANEXO |, que registrado con
el N° [F-2020-44280351-APN-DLEIAER#ANMAT forma
parte integrante del presente articulo.

Hierbas/vegetales.

Podran adicionarse los vegetales y/o hierbas mencionadas
en el presente articulo, los cuales deberan ajustarse a las
especificaciones, exigencias y limitaciones establecidas en
el presente Cédigo en cuanto a su contenido, variedades y
partes utilizadas.

Solamente sera permitido el uso de estas hierbas y/o vegetales
cuando:

a) exista evidencia documentada de su rol fisioldgico y/o
nutricional,

b) su rol fisioldgico y/o nutricional esté relacionado con
el/los nutrientes/s principal/es responsables del encuadre
como suplemento dietario y

C) su concentracion de uso en el producto no tenga
indicacion terapéutica ni sea aplicado a estados
patoldgicos.

A los fines de su evaluacién deberd presentarse la
informacion que se detalla en el ANEXO I, que registrado
con el N° IF-2020-44280474-APN- DLEIAER#ANMAT
forma parte integrante del presente articulo.

Hierbas y/o vegetales para ser utilizados en SD
Hierbas y vegetales contemplados en el CAA:

Deberan ajustarse a las especificaciones, exigencias y
limitaciones establecidas en cuanto a su contenido de
substancias limitadas en el presente Cédigo, variedades y
partes utilizadas.

Ademas de las contempladas en el presente Cadigo,
también seran permitidas las siguientes hierbas y/o plantas:

*Agropyron repens (Poaceae) N.C.: Grama P.U.: Raiz

*Arctium lappa L. o Arctium minus Bernh, (Compositae)
N.C.: Bardana P.U.: Raiz.

*Arctostaphylos uva-ursi Linné (Ericaceae) N.C.: Uva ursi P.U.:



Hoja seca, raiz.

*Arthrospira platensis Gomont y Arthrospira maxima Setchell &
N.L.Gardner (Phormidiaceae). N.C.: Espirulina.

*Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge (Leguminosae)
N.C.: Astragalo. P:U: Raiz

*Barosma betulina Bartl et Wendl (Rutaceae).N.C.: Buchu P.U.:
hoja

*Calendula officinalis L.(Compositae) N.C.: caléndula P.U.:
inflorescencias

*Chlorella vulgaris (Clorophyceae) N.C.: Chlorella P.U.: alga
entera

*Equisetum arvense L (Equisetaceae) N.C.: Cola de caballo
P.U.: planta entera

*Filipendula ulmaria (Rosaceae) N.C.: Ulmaria P.U.: planta
entera

*Garcinia cambogia L. (Clusaceae) N.C.: garcinia. P.U.: fruto y
cascara

*Ginkgo biloba L. (Ginkgoaceae) N.C.: ginkgo. P.U.: hoja.
Ingesta diaria que no supere los 120 mg de extracto seco
por dia.

*Hibiscus sabdariffa L. (Malvaceae) N.C.: Malvisco,

*Hibisco P.U.: hierba Hydrangea arborescens (Saxifragaceae)
N. C: Hortensia

P.U. raiz y rizoma

*Hydrocotyle asiatica (Umbeliferae) N.C.: Centella asiatica P.U.:
hoja

*Hyssopus officinalis L. (Lamiaceae) N.C.: Hisopo P.U.: brote y
hoja

*Linum usitatissimum L. (Linaceae) P.U: Aceite de Lino

*Lonicera caprifolium (Caprifoliaceae) N.C: Madreselva P.U.:
flores secas

*Malphigia punicifolia/Malphigia glabra (Malpighiaceae) N.C.:
Acerola P.U.: fruto

*Malva sylvestris (Malvaceae) Nombre comun: malva. P.U.:
hojas y flores.

*Panax ginseng (Araliaceae), P. quinquefolius (Araliaceae),



P. japonicus (Araliaceae), P. notoginseng (Araliaceae),
Eleutherococcus senticosus (Araliaceae) N.C.: Ginseng
P.U.: raiz

*Pfaffia paniculata (Amaranthaceae) N.C.: Suma P.U.: raiz 'y
hoja

*Plantago ovata Forsk (Plantaginaceae) N.C.: Psyllium
P.U.:semilla, corteza

*Schisandra chinensis (Schisandraceae) N.C.: Schisandra
P.U.: fruto maduro y seco.

*Tabebuia impetiginosa (Bignoniaceae) N.C.: Lapacho P.U.:
corteza interna

*Turnera diffusa Willdenow ex Schultes y Turnera
aphrodisiaca ward (Turneraceae) N.C.: Damiana P.U.: hoja
seca

*Urtica dioica L. (Urticaceae) N.C.: Ortiga P.U.:
raiz, hoja, semilla P.U.: Parte Usada N.C.:
Nombre Comudn

ROTULADO

Los suplementos dietarios se rotularan con la denominacion de
venta “Suplemento dietario a base de..., (completando el espacio
en blanco con los nutrientes caracteristicos), en..., (completando
el espacio en blanco con la forma de presentacion), para...
(completando con el grupo poblacional al cual va dirigido el
producto, en caso de corresponder).

El rétulo de los suplementos dietarios deberd cumplir con los
requisitos generales establecidos en el Capitulo V “Normas para
la rotulacién y publicidad de los alimentos” y los que en cada caso
particular se determinen en el presente Cdédigo. Ademas, la
informacion nutricional deberd incluir el nombre de los nutrientes
ylo ingredientes de interés, sus contenidos por unidad o por
recomendacion de consumo diaria propuesta por el elaborador vy,
en el caso de corresponder, el porcentaje de la IDR cubierto para
cada uno de ellos, de acuerdo a los valores establecidos en las
tablas del Articulo 1.387.

Cuando existiera envase secundario la informacion minima del
envase primario (blister, ampolla) debera ser lote, fecha de
vencimiento y marca.

En el listado de ingredientes del rétulo de los suplementos
dietarios que contengan vegetales y/o hierbas contemplados en
el presente Cédigo debera consignarse el nombre comun y
nombre cientifico o botanico, mencionando la parte somatica de



la planta utilizada.

En el rotulo de todos los suplementos dietarios debera indicarse
el modo de uso del producto (cantidad, frecuencia y condiciones
particulares). Ademas, deberan consignarse en mayuscula y
negrita las siguientes leyendas obligatorias con caracteres de
buen realce y visibilidad:

1- “No utilizar en caso de embarazo, mujeres en periodo de
lactancia ni en nifios”, salvo en aquellos productos que sean
especificos para estos casos.

2- “Mantener fuera del alcance de los nifios”.

3- “Consumir este producto de acuerdo a las recomendaciones
de ingesta diaria establecidas en el rotulo”.

4- “El consumo de suplementos dietarios no reemplaza una dieta
variada y equilibrada”.

5- “Consulte a su médico y /o nutricionista”.

Los suplementos que contengan cafeina deberan consignar,
ademas, en el rotulo, la leyenda “CONTIENE CAFEINA".

Los suplementos dietarios destinados a nifios deben consignar
en el rétulo la leyenda “Administrar bajo la supervision de un
adulto” o frase similar.

En el rétulo debera consignarse, ademas, la siguiente
advertencia: “Supera la ingesta diaria de referencia en.........
(indicando los nutrientes que correspondan). Consulte a su
médico y/o nutricionista” cuando el contenido de vitaminas y
minerales supere los valores de IDR establecidos en las Tabla |
del Articulo 1.387 del presente Cadigo.

En el rétulo de los suplementos dietarios destinados a personas
que realizan ejercicio fisico debera consignarse con caracteres
de buen realce y visibilidad, ademas, la siguiente leyenda: “Este
producto esta indicado para personas que realizan ejercicio fisico.
Su consumo debe realizarse bajo control médico”.

Los suplementos dietarios especialmente destinados a personas
gue realizan ejercicio fisico deberan responder a las exigencias
del presente articulo. Entiéndase por “Ejercicio fisico” toda
actividad fisica planificada, estructurada, repetitiva y realizada
con un obijetivo relacionado con la mejora o el mantenimiento de
uno o mas componentes de la aptitud fisica (OMS).

Los suplementos dietarios destinados a nifios no deben incluir en
sus rotulos imagenes de nifios ni otras imagenes o textos que
puedan idealizar su uso, ni inducir a un consumo inadecuado.



Para todos los suplementos dietarios, ni en la informacion
contenida en el rétulo, incluidas las marcas, ni en la publicidad de
los suplementos dietarios deberan figurar indicaciones
terapéuticas atribuibles a ellos u otras afirmaciones que puedan
inducir a error 0 engafio en cuanto a las propiedades del producto;
sOlo podrén incluirse aquellas declaraciones de propiedades
saludables que se encuentran autorizadas por la autoridad
sanitaria nacional.

Cualquiera fuera el medio empleado para su difusion, debera
cumplir con la normativa vigente en materia de rotulado y
publicidad.

Articulo 1381 bis (Res. Conj. SPRel 76/2009 y SAGPyA
391/2009)

Se denomina aceite de Chia, el obtenido de semillas
de Salvia hispéanica L. El aceite de Chia debera
responder a las siguientes exigencias:

- Aspecto: color amarillo claro, brillante, libre de
materiales extrafios e inmisciblescon el agua.

- Sabor y aroma: Caracteristico del aceite, sabor y olor
suave, sin indicios de rancidez u otra anormalidad en
los ensayos organolépticos.

- Acidez libre: menos del 1%

- Indice de iodo: 205-215

- Composicion de acidos grasos determinada por
cromatografia en fase gaseosa

(ésteres
metilicos
por
ciento)
Acido
miristico

(C 14:0):



0.04
Acido
palmitico
(C16:0):
6.7 Acido
palmitolei
co
(C16:1):
0.1 Acido
estearico
(C18:0):
3.0 Acido
oleico (C
18:1): 7.0
Acido
linoleico
(C18:2):
21.0
Acido
linolénico
(C 18:3):
60
Relacion n-6/n-3: 0.35

Los limites maximos de tolerancia de contaminantes inorganicos
seran los establecidos en el presente Caodigo.

Sdélo se autorizara el aceite de chia para uso exclusivo en
suplementos dietariosen los términos del articulo 1381 del
presente Codigo



Articulo 1381 tris (RESFC-2020-3-APN-SCS#MS)

[Se otorga a partir del 30 de diciembre de 2020 un  plazo
de TRESCIENTOS SESENTA y CINCO dias (365) corridos
para su adecuacion.]

El aceite de germen de primula, familia de las onagraceas
(Oenothera biennis) debera responder a las siguientes
exigencias:

- Apariencia: De amarillo claro o amarillo verdoso, libre de
materiales extrafios, e inmiscible con el agua.

- Sabor o color: Caracteristico del aceite, sabor y olor
suave, sin indicios de rancidez u otra anormalidad en los
ensayos organolépticos.

- Densidad a 20° C: 0,915 - 0,930 g/ml.

- indice de peréxido: No mas de 10 mEq 02/Kg de aceite.
- Indice de acidez: No méas de 10 mg KOH/Kg de aceite.
- Solvente residual: No mas de 1 ppm (Hexano).

- indice de iodo: 150 - 160.

- Humedad: No méas de 0,1 %.

Los limites maximos de tolerancia de contaminantes
inorganicos seran los establecidos en el presente Cadigo.

Solo se autorizara el aceite de primula para uso exclusivo
en suplementos dietarios en los términos del articulo 1381
del presente Codigo.

Articulo 1382 (Res. Conj. SPYRS 146/2001 y SAGPyA
648/2001).

Se entiende por Calostro Bovino o Calostro, el producto
obtenido por el ordefio total e ininterrumpido de la vaca
lechera en buen estado de salud y alimentacién, realizado
exclusivamente después de las primeras horas post- parto,
en condiciones de higiene y hasta un maximo de diez dias
subsiguientes a la paricion.

El calostro proveniente de otros animales debera
denominarse con el nombre de la especie productora.

Los tambos productores de calostro deberdn cumplir con
las exigencias del presente Cédigo y, en particular deberén:

a) Ser oficialmente libres de Brucelosis y Tuberculosis de



acuerdo a las exigencias establecidas por la Autoridad
Sanitaria Nacional Competente.

b) Cumplir con las exigencias de sanidad de rodeos
lecheros establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional
Competente.

c) Contar con las instalaciones aprobadas por la Autoridad
Sanitaria Competente para la obtencion de calostro y
separadas de forma tal de asegurar que la obtencion,
enfriamiento, almacenamiento, conservacion y transporte
para su procesamiento industrial posterior se realice en
forma totalmente separada de las mismas operaciones
efectuadas para la leche. Esta exigencia debera ser
demostrada a través de los registros de trazabilidad
pertinentes.

d) Realizar las operaciones de obtencién, enfriamiento,
almacenamiento, conservacién y transporte posterior bajo
la supervision directa de un Profesional Universitario, el
cual sera solidariamente responsable con el propietario del
tambo del cumplimiento de las exigencias del presente
Cadigo.

El calostro debera ser higienizado y enfriado
inmediatamente después de su obtencibn a una
temperatura no mayor a los 4° C, almacenado vy
transportado en condiciones higiénicas a una temperatura
no mayor a los 8° C.

El calostro debera responder a las siguientes exigencias:

Caseina 49/100 cm?
Proteinas de suero 9-10 g/ 100 cm?3
Materias Grasas 6-6,6 g/100 cm3
Lactosa 2,8-4 g/100 cm3
Cenizas 1.1-1.6 g/100 cm?3
Extracto seco total 23-26 % g/100 cm?
Vitamina A 700-900 UI/ 100 cm3
Vitamina E 400 mg/100 g de grasa
Vitamina B1 60-100 ug/100 cm3
Vitamina B12 350-375 ug/100 cm?3
Calcio 170 mg/100 cm3
Fosforo 150 mg/100 cm?3

1. Bacterias mesoéfilas: menor a 10.000 ufc/cm3
2. Bacterias coliformes: ausencia en 1 cm3
3. Escherichia coli: ausencia en 1 cm3

4. Células somaticas por ml: menos de 300.000



5. Inmunoglobulinas

(IgG): mayor 50

mg/cm?3 Métodos

sugeridos en cada

determinacion:

1. Agar nutritivo

2 y 3. Placa Agar-violeta-rojo-bilis

4. Recuento de células somaticas

6. Inmunodifusion radial o electroforesis capilar

Se considerara como calostro no apto para el consumo, aquel
gue tuviera:

1) Metales toxicos, sustancias toxicas y/o toxinas
microbianas en cantidades superiores a las permitidas por
el presente Caédigo.

2) Aflatoxina M, en cantidad superior a 0.5 ugl/litro.
(Métodos de referencia: FIL 111A: 1990 o AOAC 16™ Ed.
980.21).

3) Residuos de los siguientes antibitticos, en cantidades
superiores a los maximos permisibles indicados a
continuacion:

Sustancias Limite maximo | Métodos de
Grupo Compuesto (a/l) referencia
Penicilina 4 FIL 57: 1970
Ampicilina 4
Beta-Lactamicos | Amoxicilina 4 AOAC 16" Ed.
Cloxacilina 30 982.18
Dicloxacilina 30
Oxacilina 30
Tetraciclinas 100 AOAC 16" Ed.
995.04
Cloranfenicol 0,1
Sulfonamidas 100 AOAC 16" Ed.
993.32
Swabtes +
Neomicina 150 Bioensayo
(USDA)
Cefalosporinas Ceftiofur 100
Macrélidos Spiramicina 200
Otros Dapsona 0
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A los fines del control cualitativo rutinario, se podran utilizar
los métodos rapidos de deteccién (métodos de screening).

Sustancia

Método de deteccion

Beta-lactamicos

Tetraciclinas

Microbiol6gicos o

Sulfonamidas

Inmunoenzimaticos o colorimétricos

Para determinar la aptitud sanitaria del calostro, debera
realizarse la confirmacion y cuantificacién de los residuos
de antibidticos detectados por métodos de screening
mediante la aplicacion de los métodos de referencia.

4) Mas de 0,2 ml/l. de i6n nitrito y mas de 5 mg/l. de i6n nitrato.

5) Sustancias conservadoras y/o neutralizantes de cualquier

naturaleza.

6) Una concentracion de residuos de plaguicidas (LMR) -
expresada en miligramo/kg - que superen los siguientes
limites - Codex Alimentarius (Vol. Il - Supl 1 - 1993y Vol. Il

B - 1995):

PESTICIDAS LIMITE MAXIMO (mg/kg)
2,45-T 0,05

2,4D 0,05*
ACEFATO 0,1
ALDICARB 0,01*
ALDRIN Y DIELDRIN 0,006 (E) (F)
AMITRAZ 0,01*
ANILAZINA 0,01 (*)
AZOCICLOTIN 0,05*
BENDIOCARB 0,05*
CARBARILO 0,1*
CARBENDAZIM 0,1*
CARBOFURAM 0,05*
CIFLUTRINA 0,01 (F)
CIHEXATIN 0,05*
CIPERMETRIN 0,05 (F)
CIROMACINA 0,01*
CLOFENTEZINA 0,01 (*)
CLORDANO 0,002 (E) (F)
CLORFENVINFOS 0,008
CLORMEQUAT 0,1*
CLORPIRIFOS 0,01* (F)
DDT 0,05 (E) (F)
DELTAMETRIN 0,02 (F)
DIAZINON 0,02 (F)
DICOFOL 0,05 (F)




DICLORVOS (DDVP) 0,02*
DIFLUBENZURON 0,05
DIMETIPIN 0,02*
DIQUAT 0,01*
EDIFENFOS 0,01*
ENDOSULFAN 0,004 (F)
ENDRIN O ENDRINA 0,0008 (E) (F)
ETIOFENCARB 0,02*
ETION 0,02 (F)
ETRINFOS 0,01* (F)
FENCLORFOS 0,08
FENITROTION 0,002* (E)
FENOBUTATIN OXIDO 0,05
FENTION 0,05 (F)
FENTOATO 0,01* (F)
FENVALERATO 0,1 (F)
FLUSILAZOL 0,01*
FORATO 0,05
FOSMET 0,02* (F)
FOXIM 0,05 (F)
GLIFOSATO 0,1*

HEPTACLORO Y HEPTACLORO

0,006 (E) (F)

EPOXIDO

LINDANO (GAMA HCH) 0,01 (F)
MECARBAM 0,01
METACRIFOS 0,01* (F)
METAMIDOFOS 0,01*
METIDATION 0,001* (F)
METIOCARB 0,05
METOMILO 0,02*
METOPRENO 0,05 (F)
MICLOBUTANIL 0,01*
MONOCROTOFOS 0,002*
PARAQUAT 0,01*
PENCONAZOL 0,01*
PERMETRIN 0,1 (F)
PIRIMICARB 0,05
PIRIMIFOS METILO 0,05* (F)
PROCLORAZ 0,1*
PROFENOFOS 0,01*
PROPARGITA 0,1 (F)
PROPICONAZOL 0,01*
PROPOXUR 0,05*
QUINOMETIONATO 0,01*
TERBUFOS 0,01*
TIABENDAZOL 0,1*
TRIADIMEFON 0,1*
TRIADIMENOL 0,01*




TRIAZOFOS 0,01*
TRICLORFON 0,05
VINCLOZOLIN 0,05*

Referencias: * Valor en el limite de determinacién o proximo al mismo.

(E) Limite para residuos extrafios / (F) Residuo liposoluble

7) Una concentracion de residuos de medicamentos
veterinarios antiparasitarios (LMR) - expresada en u g/kg -
gue superen los siguientes limites - Codex Alimentarius

(Vol. 111 - 1995)

Sustancias lelte HEPATD (3 Método de referencia
residuos (g/kg)

ALBENDAZOL 100 (*) HPLC

ISOMETAMIDIO 100

IVERMECTINA 4 (**) HPLC

FENBENDAZOL

OXIFENDAZOL 100 (***) HPLC

FEBANTEL

LEVAMISOL 10 HPLC O GC

TIABENDAZOL 100

Referencias:(*) LMR expresado para el metabolito 2 - Amino
sulfona (**) Corresponde a 22-23 dihydroavermectina
(***) Sulfona de oxifendazol considerando la suma de los tres."

Articulo 1383 (RESFC-2023-32-APN-SCS#MS)

Se entiende por “alimento y bebida libre de gluten” aquel que por las
caracteristicas de sus ingredientes o a través de un proceso
tecnoldgico adecuado que efectivamente demuestre que remueve el
gluten y la aplicacion de buenas practicas de manufactura -que
impidan la contaminacion cruzada- no contiene prolaminas y glutelinas
procedentes del trigo, de todas las especies de Triticum, como la
escafia comun (Triticum spelta L.), kamut (Triticum polonicum L.), de
trigo duro, centeno, cebada, avena ni de sus variedades cruzadas. El
contenido de gluten no podré superar el maximo de 10 mg/Kg.

En caso de utilizar enzimas en los procedimientos de remocion de
gluten éstas deberan estar incluidas en el listado de enzimas
permitidas como coadyuvantes de tecnologia de acuerdo al Articulo
1263 del presente Cadigo.

Para comprobar la condicion de libre de gluten deberéa utilizarse el
método de enzimoinmunoensayo ELISA R5 Méndez, metodologia
analitica basada en la NORMA CODEX STAN 118 - 1979 adoptada en
1979. Enmiendas: 1983 y 2015. Revision: 2008. También podré ser
utilizado el método enzimoinmunoensayo ELISA G12 y toda aquella
metodologia que la Autoridad Sanitaria Nacional evalle y acepte, a
través del Laboratorio Nacional de Referencia del Instituto Nacional de
Alimentos de la ANMAT. Estas metodologias analiticas deberan



cumplir los criterios de aceptacion establecidos por el Articulo 1413 bis
del presente Cédigo.

Estos productos se rotularan con la denominacion del producto que se
trate seguido de la indicacion “libre de gluten” formando parte de la
denominacion con caracteres de igual realce, tamafio y visibilidad.

Para la aprobacion de los alimentos y bebidas libres de gluten, los
elaboradores y/o importadores deberan presentar ante la Autoridad
Sanitaria de su jurisdiccion: andlisis que avalen la condicién de “libre
de gluten” otorgado por un organismo oficial o entidad con
reconocimiento oficial y un programa de buenas précticas de
manufactura, con el fin de asegurar la no contaminacion y/o
eliminacion de PROLAMINAS y GLUTELINAS derivadas de trigo,
avena, cebada y centeno en los procesos, desde la recepcion de las
materias primas hasta la comercializacion del producto final.

Todas las instituciones y establecimientos comprendidos en la Ley N°
26.588 y su modificatoria obligados a ofrecer, al menos, una opcién de
alimentos o un menu libre de gluten, proveniente de elaboradores
habilitados, independientemente de que estos se encuentren dentro de
la institucidn que lo proporciona o provenga de un elaborador externo,
deberan tener implementados los lineamientos establecidos en la
“Guia de Recomendaciones para un Menu Libre de Gluten Seguro”.

Las instituciones y establecimientos que se enumeran a continuacion
quedaran exceptuados de la obligacion de contar con la presencia de
una Direccion Técnica:

Los comedores y kioscos de instituciones de ensefanza;
Los restaurantes y bares;

Los kioscos y concesionarios de alimentos de las terminales y los
paradores de transporte;

Los locales de comida rapida

Articulo 1383 bis (RESFC -2023-32-APN-SCS#MS)

Los alimentos y bebidas “Libres de Gluten” que se comercialicen
en el pais deben llevar, obligatoriamente impreso en sus
envases o envoltorios, de modo claramente visible, el simbolo
qgue figura a continuacién y que consiste en un circulo con una
barra cruzada sobre tres espigas y la leyenda “SIN GLUTEN” en
la barra, admitiendo dos variantes:

A color: circulo con una barra cruzada rojos (pantone - RGB255-
0-0) sobre tres espigas dibujadas en negro con granos amarillos
(pantone - RGB255-255) en un fondo blanco y la leyenda “SIN
GLUTEN"

En blanco y negro: circulo y barra cruzada negros sobre tres



espigas dibujadas en negro con granos blancos en un fondo
blanco y la leyenda “SIN GLUTEN".

§ "
(PR N4
hOA
SIN GLUTEN

A A\14
Reduccién minima: 11 mm

Articulo 1384 (Res. Conj. SPRel 94/2008 y SAGPYA 357/2008)

Se autorizaran los propoéleos definidos en el Articulo 1308 bis como
ingrediente Unicamente de los siguientes productos:

1. Caramelos con propoleos.Mieles con propdleos, las que
podran contener ademas polen y/o jalea real.

2. Propdleos en solucion hidroalcoholica de etanol o
propilenglicol.

3. Suplementos dietarios.

A los efectos de la aprobacion deberd presentarse el
andlisis del producto final, que avale la cantidad de
propoleos presente en el mismo, mediante una titulacién de
flavonoides segin Normas IRAM 15935-1- PROPOLEQOS
BRUTO y 15935-2- EXTRACTO DE PROPOLEOS.

El consumo diario de propdleos de acuerdo al modo de uso
no podra superar 300 mg/dia para adultos y 150 mg/dia
para niflos menores de 12 afios.

En el rétulo de estos productos alimenticios se deberéa
consignar, ademas de las exigencias generales de rotulado

y la denominacion asignada por la Autoridad Sanitaria, o
siguiente:

a) El contenido porcentual de propdleos que aporta el producto.

b) La leyenda: ‘MANTENER EN LUGAR FRESCO, SECO
Y PROTEGIDO DE LA LUZ'.

c) La ingesta diaria maxima de propdleos para adultos: 300 mg.

d) La ingesta diaria maxima de propéleos para nifios



menores de 12 afios: 150 mg.

e) El modo de uso en el que se debera indicar en forma
clara que la porcion consumida por dia no debe superar lo
establecido en c) y d).

f) Las leyendas: ‘CONTIENE PROPOLEOS. PERSONAS
ALERGICAS O SENSIBLES. NINOS MENORES DE 4
ANOS, MUJERES EMBARAZADAS O EN PERIODO DE
LACTANCIA: NO CONSUMIRLO'.

No se podran mencionar propiedades de prevencion ni
tratamiento de enfermedades en el rétulo ni en la publicidad
de los productos que contienen propéleos.

Estos productos se denominaran:

1.'‘Caramelos con... % propoleos’ llenando el espacio con el
dato de acuerdo al porcentaje de propéleos que contengan.

Los caramelos no podran expenderse sueltos sino en
envases secundarios con la rotulacion correspondiente. De
acuerdo con el articulo 1341 del Coddigo Alimentario
Argentino no podran fraccionarse para ser expendidos
individualmente.



2. ‘Miel con... % propoleos’, llenando el espacio con el dato de acuerdo al
contenido de propoleos y/o ‘Miel con... % propdleos, polen y/o jalea real'.

3. ‘Propdleos al...% en solucién hidroalcohdlica de etanol o de propilenglicol’
segun corresponda, llenando el espacio con el dato de acuerdo al contenido de
propéleos.

4. Para el caso de los suplementos dietarios se rotulardn con la denominacién
de venta correspondiente, indicando ademas que contiene... % de propdleos,
llenando el espacio con el dato de acuerdo al contenido de propdleos.

Articulo 1385 (Res. Conj. SPRel 95/2008 y SAGPYA 358/2008)

Se entiende por Fibra Alimentaria a cualquier material comestible que no sea
hidrolizado por las enzimas enddgenas del tracto digestivo humano.

Incluye polisacaridos no almidon, pectinas, almidon resistente, inulina,
oligofructosa, polidextrosa, maltodextrinas resistentes, fructooligosacéridos
(FOS), galactooligosacéridos (GOS), transgalactooligosacaridos (TOS), y todos
los que en el futuro incorpore la Autoridad Sanitaria Nacional.

Se entiende por Fructooligosacéridos (FOS) a los oligosacaridos de fructosa con
uniones b 2-1 de origen natural o sintético.

Se entiende por Inulina el fructano natural constituido por unidades de fructosil
con uniones b -2,1 terminado en una unidad de glucosa. La longitud de la cadena
es generalmente de 2 a 60 unidades.

Se entiende por Oligofructosa natural el producto constituido por 3 a 5 unidades
de fructosa con una unidad terminal de glucosa. La oligofructosa sintética
contiene b -2,1 cadenas de fructosa con o sin unidades de glucosa terminales.
Las cadenas varian de 2 a 8 residuos de monosacaridos.

Se entiende por Fructooligosacéaridos (FOS) sintético el producto de la hidrélisis
enzimatica (enzima fructofuranosidasa fungica) de la inulina o de la sintesis o de
la transfructosilaciéon de la sacarosa. Los FOS sintéticos poseen la misma
composicién quimica y estructural que la oligofructosa, excepto que el promedio
de los grados de polimerizacién es de 2 a 4.

Se entiende por Galactooligosacaridos (GOS) el oligosacéarido no digerible (3 a
10 grados de polimerizacién) compuesto por unidades de galactosa.

Se entiende por Transgalactooligosacaridos (TOS o TGOS) el producto de la
transgalactosilaciéon enzimatica de la lactosa. Los oligbmeros son lineales y
consisten en moléculas de lactosa con varias galactosas con uniones b -1,6 y b-
1.4.

Método de andlisis para la fibra dietética (1)



Denominacién Compygsto Referencia | Tipo LRI
Cuantificado 2
Polisacaridos

AOAC 991.43 | solubles + Lee et al Enzimético - | 32.1.17
insolubles (incluido gravimétrico
AR3) + lignina
Polisacaridos
solubles + Prosky et

AOAC 985.29 | insolubles (incluido | al, Enzimético - | 45.4.07
AR3) + lignina 1992 gravimétrico
Polisacaridos
solubles +

AOAC 994.13 | insolubles (incluido | Theandre Enzimético - | 45.4.11
AR3) + lignina et al gravimétrico

AOAC 995.16 | Beta-glucanos E;Agg(ljeiggﬁ Enzimético 32
Fibra dietética de McCleary &

AOAC 2002.02 | almidén resistente y | Monoghan, | Enzimatico 45.4.15
algas 2002
Fructano McCleary & L

. Blakeney, Enzimatico y

AOAC 999.03 | (Oligofructanos, 1) gqq colorimétrico | 45.4.06B
derivados de inulina,
fructooligosacaridos) McCleary

g
et al, 2000

AOAC 2001.02 | T1ans-galacto- De Slegte | HPAEC-PAD | 45.4.12
oligosacaridos
Fibra dietética total Enzimatico —
en alimentos que gravimétrico

AOAC 2001.03 | contienen y 45.4.13
maltodextrina cromatografia
resistente liquida

AOAC 2000.11 | Polidextrosa ggg‘f etal | paec 45.6.06C

Como se presentan en CX/NSFDU 04/3-Add.1.

Métodos oficiales de AOAC Internacional. 172 edicion. Volumen Il. Horwitz,

editor.

Para el célculo del Valor Energético se considerard el siguiente factor:

- Fibra Alimentaria: 0 Kcal/g.

Articulo 1386 (Res. Conj. SPRel 95/2008 y SAGPYA 358/2008)

Se entiende por alimentos modificados en fibra a aquellos productos a los que
se les han agregado fibras contempladas en el presente Codigo y las que en el




futuro incorpore la Autoridad Sanitaria Nacional. Deberan contener como minimo
de fibra alimentaria:

3 g /100 g para sélidos
1 g /100 ml para liquidos

No deberan presentar una disminucién, con respecto a los alimentos corrientes,
de los contenidos de nutrientes, los cuales deberén incorporarse en la cantidad
gue corresponda, a tales efectos.

Los productos modificados en fibra que naturalmente la/s contuviere/n en su
composicién se denominaran ‘X fortificado con ..." (donde X significa
denominacién especifica del alimento) llenando el espacio en blanco con la/s
fibra/s que se adicione/n, con letras de igual tamafio, realce y visibilidad.

Los productos modificados en fibra que naturalmente no la/s contuviere/n en su
composiciébn se denominaran ‘X adicionado con...” (donde X significa
denominaciéon especifica del alimento) llenando el espacio en blanco con la/s
fibra/s que se adicione/n, con letras de igual tamafio, realce y visibilidad.

Articulo 1387 (Res. Conj. SPRel 118/2008 y SAGPYA 474/2008)

Las siguientes tablas seran utilizadas para el disefio, formulacion y rotulado de
productos alimenticios destinados a personas con trastornos metabdlicos
especificos y/o condiciones fisiolégicas particulares, que no se encuentren
alcanzados por la Resolucibon GMC N° 46/03 - Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Rotulado Nutricional de Alimentos Envasados o0 sus
modificatorias.

Cuando un alimento no esté formulado para un género especifico, se utilizaran
los valores de Ingesta Diaria Recomendada (IDR) correspondientes a los
hombres.

Estas tablas podran ser complementadas para el caso de poblaciones
especificas no contempladas por la presente Resolucion, debiendo ser las
mismas determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Tabla I: Ingesta Diaria Recomendada de Proteina, Vi taminas y Minerales
para Adultos

Nutriente Unidad Hombres Mujeres
Proteina (1) G 56 46

V.|tan.1|r.1a B1— mg 12 11

Tiaminia (2)

Vl_tamlna} B2 — Mg 13 1.1

Riboflavina (2)

Vitamina Bz — mg EN (4) 16 14

Niacina (2)

Vitamina Bs — mg 1,3 (19-50 afios) | 1,3 (19-50 afios)
Piridoxina (2) 1,7 (> 50afios) 1,5 (>50 afos)




Acido pantoténico

2 mg 50 5,0
Biotina Vo] 30 30
Acido Folico (2) | ug EDF (5) 240 240
Vitamina B12 (2) nG 2,4 2,4
Vitamina C (2) mg 45 45
o 500 (19-65 afios)
Vitamina A (2) Ug RE (6) 600 600 (>65 afios)
5,0 (19-50 afios) | 5,0 (19-50 afios)
Vitamina D (2) Hg 10 (51-65 afios) 10 (51-65 afios)
15 (>65 afos) 15 (>65 afos)
Vitamina E (2) mg alfa-TE 10 7,5
Vitamina K (2) ug 65 55
Colina (2) mg 550 425
1000 (19-65 1000 (19-50
Calcio (2) mg afios) 1300 (>65 | afios) 1300 (>50
afos afnos
Magnesio (2) mg 260 (19-65~aﬁos) 220 (19-65~aﬁos)
230 (>65 afios) 190 (>65 afos)
Selenio (2) ug 34 26
Zinc (2)2 mg 7,0 4,9
Hierro (2)° mg 14 29 (19-50~anos)
11 (>50 afios)
Yodo (2) Mg 130 110
Fosforo (3) mg 700 700
Flaor (3) mg 4,0 3,0
Cobre (3) Vo] 900 900
Molibdeno (3) Mg 45 45
Cromo (3) ug 35 (19-50~aﬁos) 25 (19-50~aﬁos)
30 (>50 arios) 20 (>50 afios)
Manganeso (3) mg 2,3 1,8

Tabla II: Ingesta Diaria Recomendada de Proteina, V

Mujeres Embarazadas o en Periodo de Lactancia

itaminas y Minerales para

Nutriente Unidad Embarazo Lactancia
Proteina (1) g 71 71
Vlltarr.ur?a B1— mg 1.4 15
Tiaminia (2)
Vitamina B2 —

m 14 1,6
Riboflavina (2) :
Vitamina Bs —

mg EN (4 18 17
Niacina (2) g @
Vitamina Be —

m 1,9 2,0
Piridoxina (2) d
Acido pantoténico | mg 6,0 7,0
(2)
Biotina ug 30 35




Acido Folico (2) ug EDF (5) 360 300
Vitamina Bi2 (2) nG 2,6 2,8
Vitamina C (2) mg 55 70
Vitamina A (2) ug RE (6) 800 850
Vitamina D (2) Mg 5,0 5,0
Vitamina E (2) mg alfa-TE 7,5 7,5
Vitamina K (2) Mg 55 55
Colina (2) mg 450 550
Calcio (2) mg 1200 1000
Magnesio (2) mg 220 270
Selenio (2) Mg 30 35
Zinc (2)2 mg 10 9,5
Hierro (2)b mg 27 (3) 15 (2)°
Yodo (2) Mg 200 200
Fésforo (3) mg 1250 1250
Flaor (3) Mg 3,0 3,0
Cobre (3) Mg 1000 1300
Molibdeno (3) Mg 50 50
Cromo (3) Mg 30 45
Manganeso (3) Mg 2,0 2,6
Tabla Ill: Ingesta Diaria Recomendada de Proteina, Vitaminasy
Minerales para Lactantes y Nifios de 1 a 9 afios.
Lactantes Nifios
Nutrientes Lineteel | L -1l 1-3 afios | 4-6 afios | 7-9 afios
meses meses
Proteina (1) |g 9,1 11 13 19 34
Vitamina B =1 0 g2 0,3 0,5 0,6 0,9
Tiaminia (2)
Vitamina B2 —
Riboflavina mg 0,3 0,4 0,5 0,6 0,9
2
Vi.tar.nina Bs—| mg EN 2.0 (7) 4.0 6.0 8.0 12
Niacina (2) 4)
Vitamina Be
— Piridoxina | mg 0,1 0,3 0,5 0,6 1,0
2)
Acido
pantoténico mg 1,7 1.8 2,0 3,0 4,0
2
Biotina Mg 50 6,0 8,0 12 20
Acido Félico | - 48 48 96 120 180
zg;amlna Bz | 1g 0,4 0,5 0,9 1,2 1,8




zg';amlna € Img 25 30 30 30 35
Vitamina A~ | K9 RE | 575 400 400 450 500
(2_) _ (6)

zg;amma D g 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
Vitamina E mg alfa 2.7 (8) 2.7 (8) 5.0 50 70
@) TE

zg';amlna K g 5,0 10 15 20 25
Colina(2) | mg 125 150 200 250 250
Calcio 2) | mg 400 (9) | 400 500 600 700
Magnesio (2) | mg 36 (9) 53 60 73 100
Selenio (2) Mg 6,0 10 17 21 21
Zinc (22 mg 28(10) |41(11) |41 5.1 5,6
Hierro (2> | mg 027(3) 902 602 16002 902
Yodo (2) ug 90 135 75 110 100
Fosforo (3) | mg 100 275 460 500 500
Flaor (3) mg 0,01 0,5 0,7 1,0 2,0
Cobre (3) Mg 200 220 340 440 440
'(\g‘)’“bde”c’ ug 2,0 3.0 17 22 22
Cromo (3) Ug 0,2 5,5 11 15 15
'(\g‘;"”ganeso mg 0,003 |06 1,2 15 15

(1) Dietary Reference Intakes for Energy, Carbohydrate. Fiber, Fat, Fatty Acids,
Cholesterol, Protein, and Amino Acids. Food and Nutrition Board, Institute of
Medicine, National Academies Press, 2002/2005.

(2) Human Vitamin and Mineral Requirements, FAO/WHO, 2002.
(8) Dietary Reference Intakes (DRIs): Recommended Intakes for Individuals,
Elements. Food and Nutrition Board, Institute of Medicine, National Academies

Press, 2004.

(4) EN = equivalente de niacina, factor de conversion de triptéfano a niacina 60
al.

(5) EDF = equivalente dietario de folato; ?g de EDF provistos = [?g de folato
proveniente de los alimentos +(1,7 x ?g de &cido félico sintético)].

(6) Ingestas seguras recomendadas como mcg RE/dia; 1 mcg retinol = 1 mcg
RE; 1 mcg b-caroteno = 0,167 mcg RE; 1 mcg de otros carotenoides provitamina
A = 0,084 mcg RE.

(7) Niacina

(8) preformada.Los sustitutos de leche materna no deberian contener menos de
0,3 mg de equivalentes de a-tocoferol (TE)/100 ml de producto reconstituido, ni




menos de 0,4 mg TE/g PUFA. El contenido de vitamina E de la leche materna
humana, 2,7 mg por 850 ml de leche, es bastante constante.

(09) Formula infantil.

(10) Para nifios alimentados con férmulas infantiles.

(11) No aplicable a nifios que consumen Unicamente leche humana.

(A) Moderada biodisponibilidad.

(B) 10% de biodisponibilidad.

Articulo 1388 (Res. Conj. 4/2018)

Se entiende por “Bebida analcohélica con cafeina y taurina” a aquella bebida no
alcohdlica gasificada o no que contenga en su composicion cafeina y taurina,
asociadas o no con glucuronolactona y/o inositol, con los valores maximos que
se detallan a continuacion:

Taurina: 400 mg/100 ml

Glucuronolactona: 250 mg/100 ml

Cafeina: 32 mg/100 ml

Inositol: 20 mg/100 ml

Los que deberan responder a las especificaciones de identificacion y pureza
segun lo establecido en FCC, FNA y USP y otras Farmacopeas.

Podra contener ademas hidratos de carbono, vitaminas, minerales y/o
aminoécidos, y los otros ingredientes autorizados para bebidas analcohdlicas por

el presente Cédigo. Este producto se rotulara con la denominacion de venta

“Bebida analcohdlica con cafeina y taurina”. El rotulo deberd cumplir con las
exigencias generales obligatorias establecidas en el presente Codigo para
alimentos envasados y con la siguiente informacion obligatoria especifica:

- El contenido en mg/100 ml de: taurina, glucuronolactona, cafeina e inositol en
el listado de ingredientes.

- Los componentes cafeina, taurina, glucuronolactona, inositol y cualquier otro
nutriente presente en el producto expresados en g, mg 0 ug segun corresponda
por porcidn establecida, en la Informacion Nutricional Obligatoria.

Debera consignar ademas las siguientes leyendas obligatorias:

¢ “No consumir en caso de embarazo, lactancia, nifios y personas de edad
avanzada”.

¢ “Se sugiere no consumir con alcohol”.



e “Alto contenido de cafeina” cuando ésta supere los 20 mg/ 100 ml. La
publicidad de estas bebidas deberd cumplir con las exigencias establecidas en
el presente Codigo, ademés de las siguientes restricciones, cualquiera sea el
medio de difusiébn que se utilice: a) No deben ser asociadas directa o
indirectamente al consumo con bebidas alcohdlicas. b) No deben presentarse
como productores de bienestar o salud. ¢) Su consumo no debe vincularse con
ideas o imagenes de mayor éxito en la vida afectiva y/o sexual de las personas
o0 hacer exaltacion de prestigio social, virilidad o femineidad. d) En el mensaje no
deben participar en imagenes o sonidos, menores de dieciocho (18) afios de
edad.

Articulo 1388 bis (Res. Conj. SPRel 90/2013 y SAGyP 121/2013)

Las bebidas mencionadas en el articulo 1388, que contengan ademas vitaminas
y/lo minerales que superen los valores de ingesta diaria recomendada del
Capitulo V del presente Codigo y/o hierbas autorizadas para suplementos se
rotularan con la denominacion de venta: “Bebida analcohdlica con cafeina y
taurina suplementadas con...” (completando el espacio en blanco con las
vitaminas y/o minerales que superen los valores de ingesta diaria recomendada
y/o las hierbas autorizadas).

Estas bebidas ademas de cumplir con las exigencias del articulo 1388, deberan
cumplir con los requisitos para los suplementos dietarios en lo que hace a
vitaminas, minerales y hierbas establecidos en el presente Cddigo, segun
corresponda.

Articulo 1389 : (Res. Conj. SPRel 261/2011 y SAGyP 22/2011)

Con la denominacion de Probidticos, se entiende los microorganismos vivos que,
administrados en cantidades adecuadas, confieren beneficios para la salud del
consumidor.

Para que una cepa pueda ser utilizada como ingrediente probidtico para
alimentos debera cumplir con el siguiente protocolo de Evaluacién de un
Probio6tico como ingrediente para Alimentos:

I. Requisitos Minimos
1. Identificacion de la cepa (Género/especie/subespecie)

Los andlisis para la identificacion de la cepa deberan ser llevados a cabo por
laboratorios reconocidos por la Autoridad Sanitaria o internacionalmente
mediante metodologia validada.

El método recomendado para la identificacion de las cepas de probidticos por
técnicas moleculares es el de la secuenciacion del 16SrDNA obtenido a partir del
16SrRNA, de acuerdo con: “Sambrook, J. and D. W. Russell. 2001. Molecular
Cloning: A Laboratory Manual, Third ed. Cold Spring Harbor Laboratory Press,
Cold Spring Harbor, NY”.

2. Caracterizacion “in Vitro” e “in Vivo”
¢ Resistencia gastrica: ensayo realizado como indicador de que la cepa podra

atravesar la barrera biolégica estomacal, arribando viable al intestino. Debera
observarse supervivencia de la cepa en una solucién gastrica simulada, a 37° C



y en condiciones estandarizadas (tiempo y pH).

¢ Resistencia a bilis: ensayo realizado como indicador de resistencia de la cepa
a esta barrera biolégica del organismo, presente a nivel de duodeno. Debera
presentar capacidad de desarrollo en un medio de cultivo adicionado de bilis
bovina al 0,3% (entendida como la concentraciéon fisiologica), a 37° C y en
condiciones estandarizadas (medio de cultivo y tiempo).

¢ Resistencia a lisozima (opcional): ensayo realizado como indicador de que la
cepa podra sortear esta barrera bioldgica presente en la boca (saliva) e intestino
delgado. Debera presentar capacidad de desarrollo en un medio de cultivo
adicionado de lisozima, a 37° C y en condiciones estandarizadas (concentracion
de lisozima, medio de cultivo y tiempo).

3. Ensayos “in Vivo” e “in Vitro” que demuestren el(los) efecto(s) probiético(s)
adjudicado(s) debidamente documentados y respaldados en estudios
efectuados por organismos nacionales y/o internacionalmente reconocidos.

4. Seguridad

La cepa probidtica no debe ser riesgosa para la salud. La bacteria no debera
presentar o promover la translocacion bacteriana (pasaje de bacterias del
intestino mas all4 de los nédulos mesentéricos) en las concentraciones en que
se encuentra en el alimento. Puede ser medida sembrando en placas agarizadas
muestras de sangre y de homogenizados de tejidos de ndodulos linfaticos
mesentéricos, bazo e higado de animales de experimentacion.

Ademas se realizaran las pruebas complementarias descriptas en el punto Il.
Il. Pruebas Complementarias para Garantizar la Seguridad de la Cepa

¢ Resistencia a antibiéticos: ensayo realizado como indicador de la presencia de
cepas portadoras de genes de resistencia. Visto que la diseminacion de
antibiético-resistencia puede reducir las posibilidades terapéuticas en
enfermedades infecciosas, se deberd determinar la presencia de resistencia
transferible en cepas que serén usadas para consumo humano. Las cepas no
deberan ser portadoras de genes de resistencia a antibiéticos.

¢ Actividad hemolitica: ensayo realizado como indicador de la presencia del
factor de virulencia responsable de actividad hemolitica. Dicho factor es utilizado
principalmente por ciertos microorganismos como fuente de hierro, motivo por el
cual causa anemia y edema. Debera estar ausente en bacterias probibéticas.

¢ Produccién de toxinas: las cepas probiodticas no deberdn producir toxinas. La
toxicidad de las cepas hacia la mucosa del tracto gastrointestinal es considerada
un importante aspecto de seguridad. La toxicidad aguda se determina
comunmente en ratones, durante el ensayo en el cual se suministra a los
animales una determinada dosis de bacterias (equivalente a la dosis que
contendrd el alimento) se observan diariamente posibles cambios en la actividad
y comportamiento de los mismos. Después del ensayo, los animales son
sacrificados para detectar existencia de cambios patoldgicos visibles en 6rganos
(estbmago, porcion dista) del ileum, cecum y colon).

lll. Identificacion Comercial de la(s) Cepa(s)



El producto se presentard comercialmente en un envase bromatol6gicamente
apto cuyo rétulo indique la identificacién precisa de la(s) cepa(s) que lo
componga(n) y la concentracion de células viables de cada una de ellas (UFC/qg)
Con la denominacion de Alimento con Probidticos, se entiende aquel alimento
con una carga de células viables que debera estar comprendida entre 106 y 10°
UFC/g durante su periodo de duracién minima.

El producto se rotulard: “... con probiéticos” llenando el espacio en blanco con la
denominacién de venta del alimento correspondiente.

Los alimentos elaborados con probioticos seran autorizados, previa evaluacion
satisfactoria de los ensayos “in Vivo” con el alimento tal cual se va a consumir,
gue demuestren la funcionalidad que se le atribuye a la(s) cepa(s) probiotica(s)
que contiene, de una Comision Evaluadora integrada por profesionales
especializados pertenecientes a la Autoridad Sanitaria o0 a los que ésta designe
a ese efecto para cada caso particular.

La Comision Evaluadora determinara si es necesario la repeticién de los ensayos
“in Vivo” para aquellos alimentos en los cuales se demuestre que una
modificacion en la composicion del alimento, sobre el cual se llevaron a cabo los
ensayos “in Vivo”, no altera el o los efectos probiéticos que se intentan
demostrar.

Articulo 1390 (Res. Conj. SPRel 229/2011 y SAGyP 731/2011).

Con la denominacion de Prebiético, se entiende el ingrediente alimentario o parte
de él (no digerible) que posee un efecto benéfico para el organismo receptor,

estimulando el crecimiento selectivo y/o actividad de una o de un numero limitado
de bacterias en el colon y que confiere beneficios para su salud.

Para que un compuesto pueda ser utilizado como ingrediente prebiotico para
alimentos deberad cumplir con el siguiente protocolo de Evaluacion de un
Prebiodtico como ingrediente para Alimentos:

I. Requisitos Minimos

1. Identificacion del compuesto

e Nombres quimicos.

e Caracterizacion fisico-quimica.

¢ Descripcion.

¢ Fuente/Origen.

* Pureza.

e Contaminantes.

2. Caracterizacién del prebidtico

¢ Resistencia a la acidez gastrica: ensayo realizado como indicador de que el
prebiodtico no es modificado por la acidez estomacal.



¢ Resistencia a la hidrélisis por enzimas de mamiferos: ensayo realizado como
indicador de que el prebidtico no es afectado por enzimas presentes en la saliva,
asi como enzimas pancreaticas e intestinales.

® Resistencia a la absorcion gastrointestinal: ensayo realizado como indicador
de que el prebiodtico no se absorbe a nivel del epitelio intestinal.

e Fermentacion por la microflora intestinal.

e Estimulacion selectiva del crecimiento y/o actividad de bacterias intestinales
benéficas que contribuyen a la salud y bienestar: ensayo realizado como
indicador de que el prebidtico es utilizado como nutriente selectivamente por la
microflora intestinal considerada benéfica. Debera observarse crecimiento de
bacterias benéficas y no debera observarse crecimiento de otra microflora
intestinal.

3. Ensayos “in Vivo” e “in Vitro” que demuestren el(los) efecto(s) fisioldgico(s)
adjudicado(s) al prebidtico debidamente documentados y respaldados en
estudios efectuados por organismos nacionales y/o internacionalmente
reconocidos.

4. Seguridad

El compuesto prebidtico no debe ser riesgoso para la salud. Deberd demostrarse
mediante ensayos de toxicidad aguda, subaguda y cronica debidamente
documentados y respaldados en estudios efectuados por organismos nacionales
y/o internacionalmente reconocidos.

II. Identificacion Comercial del o los Compuestos

El producto se presentara comercialmente en un envase bromatolégicamente
apto cuyo rétulo indique la identificacién precisa del o los componentes que lo
componga(n). Con la denominacion de Alimento con Prebidticos, se entiende
aquel alimento adicionado con un prebiotico autorizado.

El producto se rotulara: “...con prebioticos” llenando el espacio en blanco con la
denominacién de venta del alimento correspondiente.

Los alimentos elaborados con prebiéticos seran autorizados, previa evaluacion
satisfactoria de los ensayos “in Vivo” en el alimento tal cual se va a consumir,
que demuestren la funcionalidad que se le atribuye a él o a los compuesto(s)
prebidtico(s) que contiene, de una Comision Evaluadora integrada por
profesionales especializados pertenecientes a la Autoridad Sanitaria o a los que
ésta designe a ese efecto para cada caso particular.

La Comision Evaluadora determinara si es necesario la repeticién de los ensayos
“in Vivo” para aquellos alimentos en los cuales se demuestre que una
modificacion en la composicién del alimento, sobre el cual se llevaron a cabo los
ensayos “in Vivo”, no altera el o los efectos prebidticos que se intentan
demostrar.

Articulo 1390 bis (Res. Conj. 10 — E/2017 SPRely S AV 10 — E/2017).



Se entiende por ‘Alimentos para Propdsitos Médicos Especificos’ a los
preparados destinados a una alimentacion especial que han sido formulados
para satisfacer total o parcialmente las necesidades alimenticias de personas
cuya capacidad para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar
determinados nutrientes de los alimentos o metabolitos sea limitada, o deficiente
0 esté alterada; o bien que posean necesidades nutricionales especiales
derivadas de un trastorno, enfermedad o afeccién cuyo manejo nutricional no
pueda efectuarse unicamente modificando la dieta convencional.

La formulacion y destino de uso de estos productos deberan basarse en
principios cientificos reconocidos y establecidos mediante evaluacién médica.

Deberan ser de administracion oral y/o enteral y presentarse en forma liquida,
en polvo u otra forma fisica adecuada al uso. Deberan utilizarse bajo la
supervision de un profesional médico especializado.

1. Clasificacion

De acuerdo a su formulacién se clasifican en:

1.1. Alimento para propdsitos médicos especificos con formulacion estandar
nutricionalmente completa: es aquel que cumple con los requisitos de
composicibn de macro y micronutrientes establecidos en base a las
recomendaciones para las poblaciones sanas.

1.2. Alimento para propdsitos médicos especificos con formulacion modificada:
es aquel que ha sido modificado en relacion con los requisitos de composicién
establecidos para la formulacién estandar, basada dicha modificacion en la
ausencia, reduccion o aumento de los nutrientes y/o en la adiciébn de otros
ingredientes no contemplados en el presente articulo o de proteinas hidrolizadas.

1.3. Mdédulo nutricional: es aquel alimento para propésitos médicos especificos
formulado por uno de los principales grupos de nutrientes: carbohidratos, lipidos,
proteinas, fibra dietética o micronutrientes (vitaminas y minerales).

2. Composicién para alimento para propositos médicos especificos con
formulacién estandar nutricionalmente completa:

2.1. Requisitos

Debera contener obligatoriamente proteinas, lipidos, carbohidratos, vitaminas y
minerales de acuerdo a los requisitos establecidos en este articulo.

Debera responder a las exigencias establecidas a continuacion considerando el
producto listo para ser consumido, de acuerdo a las instrucciones del elaborador.

2.1.1. Proteinas:

La cantidad de proteinas debe ser igual o mayor al 10% (diez por ciento) y menor
al 20% (veinte por ciento) del valor energético total (VET) del producto.

Deberan ser de origen animal y/o vegetal y presentarse en forma intacta.



Podran afadirse aminoacidos aislados Unicamente a fin de mejorar su valor
nutritivo. La cantidad de aminoacidos esenciales por gramo de proteina debe
responder a los valores minimos establecidos en el Anexo I.

No se permite la adicion de aminoacidos que no figuran en el Anexo | de este
articulo.

2.1.2. Lipidos:
La cantidad total de lipidos debe ser igual o mayor al 15% (quince por ciento) y

menor o igual al 35% (treinta y cinco por ciento) del VET del producto de acuerdo
con los siguientes criterios:

- La suma de los &cidos grasos laurico, miristico y palmitico en la formulacion
debe ser menor o igual al 10% (diez por ciento) del VET del producto, La cantidad
de acidos grasos monoinsaturados en la formulacién debe ser menor o igual al
20% (veinte por ciento) del VET del producto,

- La cantidad de &cidos grasos poliinsaturados n-6 en la formulacién debe ser
mayor o igual al 2% (dos por ciento) y menor o igual al 9% (nueve por ciento) del
VET del producto,

- La cantidad de acidos grasos poliinsaturados n-3 en la formulacion debe ser
mayor o igual al 0,5% (cero cinco por ciento) y menor o igual al 2% (dos por
ciento) del VET del producto, y

- La suma de los &cidos grasos eicosapentaenoico (EPA) y docosahexaenoico
(DHA) en la formulacién debe ser menor o igual a 100 mg / 100 kcal.

2.1.3. Carbohidratos:

La cantidad de hidratos de carbono en la formulacion debe ser mayor o igual al
45% (cuarenta y cinco por ciento) y menor o igual al 75% (setenta y cinco por
ciento) del VET del producto.

2.1.4. Vitaminas y minerales:

Deberan contener las vitaminas y minerales establecidos en el Anexo Il del
presente articulo, de acuerdo a los limites establecidos.

2.2. Podréan contener ademas:

- Fibra alimentaria, no debera exceder los 2 g / 100 kcal,
- Fldor, no debera exceder los 0,5 mg / 100 kcal,

- Taurina, no deberé exceder los 50 mg / 100 kcal,

- Carnitina, no debera exceder los 100 mg / 100 kcal, e
- Inositol, no debera exceder los 50 mg / 100 kcal.

En caso de presentarse desvios en los valores establecidos tanto para los macro



como para los micronutrientes, la Autoridad Sanitaria serd la encargada de
evaluar la evidencia y documentacién que los justifiquen teniendo en cuenta la
caracteristica del producto en cuestion y la poblacién de destino para el cual fue
formulado.

3. Composicién para alimento para propositos médicos especificos con
formulacién modificada:

Debera responder a la composicion de la formulacion estandar con las

modificaciones destinadas a satisfacer las necesidades particulares de nutricion
para las cuales esté destinado el producto.

Dichas modificaciones deberan basarse en la evidencia que justifique las
caracteristicas diferenciales del producto y que avalen su inocuidad e idoneidad
para satisfacer las necesidades nutricionales especificas para las cuales fue
formulado.

En el caso de la adicion de ingredientes no contemplados en el presente articulo
serd la Autoridad Sanitaria Nacional la encargada de evaluar la idoneidad e
inocuidad de estos ingredientes, en base a la evidencia cientifica.

4. Médulo nutricional:

Debera estar constituido so6lo por uno de los siguientes grupos de nutrientes:

- Hidratos de carbono,

- Lipidos,

- Proteinas,

- Fibra alimentaria, o

- Micronutrientes (vitaminas y minerales).

En el caso de estar constituido por proteinas puede estar compuesto por las
proteinas intactas, proteinas hidrolizadas o aminoacidos, solos o en

combinacion.

En el caso de estar constituido por micronutrientes puede estar compuesto por
vitaminas o minerales, solos o en combinacién.

5. Rotulado
5.1. Requisitos generales:

Deberan cumplir con los requisitos generales establecidos en el Capitulo V
‘Normas para la rotulacion y publicacién de los alimentos’.

No deberan utilizar palabras, expresiones y/o imagenes que invoquen
indicaciones terapéuticas, incluidas las relacionadas con la reduccién del riesgo
de enfermedades.

5.2. Deberan contener, ademas, la siguiente informacion:



5.2.1. Declaracion de la densidad energética del producto, expresado en
kcal/ml, a excepcion de los modulos nutricionales.

5.2.2. Osmolaridad del producto listo para su consumo segun las instrucciones.

5.2.3 Instrucciones de preparacion para asegurar la homogeneizacion
adecuada del producto a los fines de su  administracion.

5.2.4. Instrucciones de administracion del producto, incluidas las restricciones
relacionadas con su administracion por sonda, cuando sea necesario.

5.2.5. Informacion relacionada con las precauciones de uso cuando sea
necesario.

5.2.6. Condiciones de almacenamiento recomendadas, incluso después de abrir
el producto.

5.2.7. Advertencia: ‘Utilizar solo bajo supervision médica’, ‘No utilizar por via
parenteral’ y, segun corresponda, ‘Utilizar solo por via oral’ y/o ‘Utilizar solo por
via enteral’.

5.2.8. Unaleyenda que indique que es adecuado para su uso como Unica fuente
nutricional, de corresponder.

5.2.9. Cuando los productos estén dirigidos a grupos etarios especificos, la edad
para la cual se destina el producto debera ser declarada en la cara principal del
rétulo, proximo a la denominacién del producto. La indicacién de la franja etaria
debe ser declarada con la misma visibilidad y tamafio de fuente que la
denominacién del producto.

5.3. Informacién nutricional: deberd cumplir con los requisitos generales
establecidos en el presente Cddigo, y con la siguiente informacion obligatoria
especifica:

- Valor energético (expresado en kJ y kcal),

- Carbohidratos,

- Proteinas,

- Grasas totales, grasas saturadas, grasas trans, grasas monoinsaturadas y
poliinsaturadas (indicando cada acido graso mono y poliinsaturados) y colesterol,

- Fibra alimentaria,

- Sodio,

- Vitaminas,

- Minerales,

- Amino&cidos y cualquier otro nutriente agregado.

Deberan estar expresados por cada 100 ml o 100 g del producto listo para



consumir.

Adicionalmente, podra expresarse la informacién nutricional por cada 100 kcal. El
rotulo de los alimentos para propositos médicos especificos podra presentar,
ademas:

La distribucion porcentual de la contribucién de la energia de los macronutrientes
(carbohidratos, proteinas y grasas) respecto al valor energético del producto.

La relacién de la cantidad de los acidos grasos poliinsaturados n-6 y acidos
grasos poliinsaturados n-3 (omega-6: omega-3) presentes en la formulacion del
producto.

Una leyenda que indigue las caracteristicas del producto. Debera indicarse por
debajo de la denominacion una mencién que indique las caracteristicas
nutricionales distintivas para las cuales fue disefiado el producto.

6. Los Alimentos para propositos médicos especificos se denominaran:

6.1. ‘Alimento para propdsitos médicos especificos... (indicado en polvo o
liguido, segun corresponda), nutricionalmente completo para... (indicando el
grupo etario al cual va dirigido)’, para aquellos con una formulacion estandar
nutricionalmente completa.

6.2. ‘Alimento para propdsitos médicos especificos... (indicado en polvo o
liquido, segun corresponda), para... (indicando el grupo etario al cual va
dirigido)’, para aquellos con una formulacién modificada.

6.3. ‘Alimento para propoésitos médicos especificos de... (indicando el
nutriente/grupo de nutrientes, segun corresponda), para... (indicando el grupo
etario al cual va dirigido)’, para aquellos formulados por uno de los principales
grupos de nutrientes.

ANEXO |

Cantidad de aminoacidos/ gramo de proteina de referencia

AMINOACIDOS mg de aminoacido/g de proteina
Histidina 15

Isoleucina 30

Leucina 59

Lisina 45

Metionina + cistina 22

Fenilalanina + tirosina | 38

Treonina 23

Triptofano 6

Valina 39

Fuente: FAO/WHO/UNU - Requerimientos Nutricionales en Proteinas y
Aminoacidos en Nutricion Humana — Informe Técnico 935 Consulta de Expertos-
Suiza 2007.

ANEXO II:



Cantidad de vitaminas y minerales permitidos para la formulacion estandar

nutricionalmente completa:

VITAMINAS (unidades)

Limite minimo/100 kcal

Limite maximo/100kcal

Acido félico (mcg)(1) 12 30
Acido pantoténico (mg) 0,25 0,72
Biotina (mcg) 15 52
Colina (mg) 28 175
Niacina (mg) 0,8 3,9
Riboflavina (mg) 0,07 0,54
Tiamina (mQ) 0,06 0,55
Vitamina A(2) (mcg RE) 30 150
Vitamina B12 (mcg) 0,12 1,8
Vitamina B6 (mg) 0,07 5
Vitamina C (mg) 2,3 100
Vitamina D (mcg) 0,25 2,5
Vitamina E (mg) 0,5 50
Vitamina K (mcg) 3,3 21
MINERALES (unidades) Limite minimo/100 kcal Limite maximo/100kcal
Calcio (mg) 50 125
Cloro (mg) 29 180
Cobre (mcg) 45 500
Cromo (mcq) 1,8 10
Hierro (mg) 0,7 2,3
Fésforo (mg) 35 200
lodo (mcqQ) 6,5 55
Magnesio (mg) 13 34
Manganeso (mg) 0,12 0,55
Molibdeno (mcg) 2,3 100
Potasio (mQ) 80 327
Selenio (mcg) 1,7 20
Sodio (mg) 29 115
Zinc (mg) 0,35 2

1 Factor de equivalencia: 1 mcg de acido folico equivale a 1,7 mcg de folato.

2 Factor de equivalencia: 1 mcg beta-caroteno = 0,167 mcg RE.

Fuente: ANVISA — RDC N°. 21, DEL 13 DE MAYO DE 2015. Reglamento técnico de
férmulas para nutricion enteral.

Articulo 1390 tris (Res. Conj. 10 — E/2017 SPRely SAV 10 — E/2017).

Las empresas que elaboren alimentos para propositos médicos especificos
deberan implementar un Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP, por sus siglas en inglés) de acuerdo a las directrices que
constan en el Articulo 18 bis del presente Cadigo.




