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SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA

SECRETARIA DE CALIDAD EN SALUD

Resolucion Conjunta 9/2022

RESFC-2022-9-APN-SCS#MS

Ciudad de Buenos Aires, 17/11/2022

VISTO el Expediente N° EX-2021-59394826- -APN-DLEIAER#ANMAT; y
CONSIDERANDO:

Que la Resolucion Conjunta N° RESFC-2020-3-APN-SCS#MS de fecha 19 de diciembre de 2020 de la
SECRETARIA DE CALIDAD EN SALUD del MINISTERIO DE SALUD y de la ex - SECRETARIA DE ALIMENTOS,
BIOECONOMIA Y DESARROLLO REGIONAL del entonces MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y
PESCA, referida a Suplementos dietarios, modificé el Articulo 1.381 del Cédigo Alimentario Argentino (CAA) y
establecio la posibilidad de autorizar otros ingredientes con rol fisiolégico para esa categoria de productos.

Que el referido articulo establece, ademés de la definicion y exigencias particulares de rotulado, los requisitos que
deben cumplir los suplementos dietarios en cuanto a composicion.

Que por otra parte, el Anexo | del mencionado articulo prevé que se podra autorizar el uso de ingredientes con rol
nutricional o fisiolégico siempre y cuando: a) estén presentes naturalmente en los alimentos descritos en el
presente Cédigo; b) estén debidamente establecidas sus especificaciones de identidad, pureza y composicion en, al
menos, una de las siguientes referencias: Farmacopea Argentina (FA), Codex Alimentarius, Codigo de Productos
Quimicos Alimentarios (FCC por sus siglas en inglés “Food Chemicals Codex”), u otra referencia reconocida
internacionalmente tales como Administracidn de Alimentos y Drogas (FDA por sus siglas en inglés “Food and
Drugs Administration”); Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA por sus siglas en inglés “European
Food Safety Authority”), Agencia de Salud Publica de Canada (PHAC por sus siglas en inglés “Public Health
Agency of Canadd”), Farmacopea de los Estados Unidos (USP por sus siglas en inglés “United States
Pharmacopeia”), Farmacopea Britanica (BP por sus siglas en inglés “British Pharmacopeia”), Farmacopea
Japonesa; ¢) exista evidencia de su rol fisiol6gico y/o nutricional y d) su concentracién de uso en el producto no
tenga indicacion terapéutica ni sea aplicado a estados patologicos.

1de8

PRESIDENCIA DE LA NACION

@ Bo LETI N O F I CIAL Secretaria Legal y Técnica | Dra. Mar(a Ibarzabal Murphy

'\ep' de 16( Repliblica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial | Dr. Walter Rubén Gonzalez
>



BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

Que en ese sentido, se analizaron los ingredientes 3-hidroxi-3-metilbutirato (HMB) y Beta-alanina (3-ALA) para los
cuales se cuenta con una amplia evidencia de uso en la elaboracién de suplementos dietarios.

Que el HMB es un metabolito del aminoéacido leucina y se encuentra presente en alimentos tales como Citrus
aurantium n.c. pomelo, Medicago sativa n.c. alfalfa y peces de la familia Pimelodus n.c. bagre.

Que la principal fuente dietética de beta-alanina es el dipéptido carnosina que se encuentra en las proteinas de los
alimentos de origen animal, carnes y derivados y pescado y derivados y estan presentes naturalmente en alimentos
descriptos en el presente Cédigo.

Que para ambos ingredientes se encuentran debidamente establecidas sus especificaciones de identidad, pureza y
composicion en al menos una de las referencias mencionadas anteriormente.

Que, ademas, existe evidencia del rol fisioldgico y/o nutricional, y las concentraciones de uso en los productos no
tienen indicacién terapéutica ni son aplicados a estados patolégicos.

Que existe evidencia de comercializacién y registro de los mencionados ingredientes en Brasil, Espafia, Estados
Unidos de América, Bélgica, Canada, Italia y Australia.

Que, dada la evaluacién favorable de ambos compuestos, se propone incluirlos en el mencionado Cédigo como
ingredientes para su uso en suplementos dietarios.

Que en el proyecto de resolucion toma intervencién el Consejo Asesor de la Comision Nacional de Alimentos y se
sometié a Consulta Puablica.

Que la Comision Nacional de Alimentos ha intervenido expidiéndose favorablemente.

Que los Servicios Juridicos Permanentes de los organismos involucrados han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 815 del 26 de julio de 1999; y 50 del 19
de diciembre de 2019 y sus modificatorios.

Por ello,

EL SECRETARIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA
Y

EL SECRETARIO DE CALIDAD EN SALUD

RESUELVEN:

ARTICULO 1°. - Sustitiyese el Articulo 1417 del Cadigo Alimentario Argentino, el que quedaré redactado de la
siguiente manera: “Articulo 1417: Los ingredientes/productos que a continuacion se listan deberan responder a las
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caracteristicas que se establecen en cada caso:
1. CLORURO DE POTASIO
Identificacién y pureza segun lo establecido en JECFA, FCC y/o UE.

Usos: como ingrediente para utilizarlo en reemplazo parcial o total del cloruro de sodio (NaCl) en todas las
categorias de alimentos en cuya definicién se establezca un limite maximo de contenido de sodio o como aditivo en
los casos en que la normativa vigente asi lo permita.

2. ISOMALTO OLIGOSACARIDOS

Con la denominacion de Jarabe de isomalto-oligosacaridos o IMO jarabe, se entiende el producto obtenido
mediante hidrélisis enzimatica controlada del almidén de maiz, y que consiste principalmente de oligdmeros de
isomaltosa, panosa, isomaltotriosa, e isomaltotetraosa conectados por uniones alfa 1-6 glicosidicas no digeribles.

Caracteristicas: Liquido claro, viscoso y ligeramente dulce.
Extracto seco, min.: 78% p/p
Azlcares (mono y disacéaridos): max. 46% p/p (sobre sustancia seca)

Oligosacaridos de 3 a 6 unidades: min. 30% p/p (sobre sustancia seca) Oligosacéaridos de mas de 7 unidades: min.
20% p/p (sobre sustancia seca)

Cenizas (sobre sustancia seca), max.: 0,2% p/p

Diéxido de azufre total, méax.: 40 mg/kg

Arsénico como As, méax.: 1 mg/kg

Cobre como Cu, max.: 5 mg/kg

Plomo como Pb, méax.: 2 mg/kg

Este producto se rotulara: “Jarabe de isomalto-oligosacaridos”.

Con la denominacion de jarabe de isomalto-oligosacaridos deshidratado o jarabe de IMO deshidratado, se entiende
el producto obtenido mediante hidrélisis enzimatica controlada del almidén de maiz, y que consiste principalmente
de oligébmeros de isomaltosa, panosa, isomaltotriosa, e isomaltotetraosa conectados por uniones alfa 1-6
glicosidicas no digeribles, del que se ha separado la casi totalidad del agua.

Caracteristicas: Polvo blanco, higroscépico, soluble en agua.

Humedad, max.: 5% p/p
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Azlcares (mono y disacaridos): max. 46% p/p (sobre sustancia seca)

Oligosacaridos de 3 a 6 unidades: min. 30% p/p (sobre sustancia seca) Oligosacaridos de mas de 7 unidades: min.
20% p/p (sobre sustancia seca)

Cenizas (sobre sustancia seca), max.: 0,2% p/p

Diéxido de azufre total méax.: 40 mg/kg

Arsénico como As, max.: 1 mg/kg Cobre como Cu, max.: 5 mg/kg

Plomo como Pb, méx.: 2 mg/kg

Este producto se rotulara: “Jarabe de isomalto-oligosacaridos deshidratado o jarabe de IMO deshidratado”.
3. TREHALOSA

Sinénimos: alfa, alfa -trehalosa

Definicién: Disacéarido no reductor consistente en dos moléculas de glucosa unidas por un puente alfa
-1,1-glucosidico. Se obtiene del almidon mediante un proceso enzimatico en varios pasos.

Se presenta como dihidrato.

Nombre quimico: alfa -D-glucopiranosila -D-glucopiranésido, dihidrato
Numero CAS: 6138-23-4 (dihidrato)

Formula quimica: C12 H22 O11 - 2H20 (dihidrato)

Peso molecular: 378,33 (dihidrato)

Descripcién: Casi inodoro, cristales blancos o casi blancos de sabor dulce. Caracteristicas
Solubilidad: Soluble en agua, apenas soluble en etanol.

Rotacion especifica: [alfa] D20 + 199° (solucidn acuosa al 5%).

Punto de fusion: 97°C (dihidrato)

Pureza: No menos del 98% de materia seca.

Pérdida por desecacién: No Més del 1,5% (60° C, 5 h).

Cenizas totales: No mas del 0,05%.
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Plomo: No mas de 1 mg/kg.

Método de determinacién: Contenido en el Anexo de la Decision de la Comisidn de las Comunidades Europeas
N° 721, de fecha 25 de septiembre de 2001.

Uso: en productos en los que se sustituyen los ingredientes tipificados en el presente codigo.
Leyendas:
“La trehalosa en una fuente de glucosa”

“El consumo de mas de 50 g de trehalosa produce efecto laxante. Una porcidn de este producto contiene... g de
trehalosa”.

4. |ISOMALTULOSA

Con la denominacion de Isomaltulosa, se entiende el producto obtenido mediante isomerizacion enzimatica de la
sacarosa, y que consiste principalmente de glucosa y fructosa unidas por un enlace glucosidico alfa 1-6.

Caracteristicas: sustancia blanca o incolora, cristalina, dulce, leve olor especifico de isomaltulosa.
Isomaltulosa: no menos de 98% p/p (sobre sustancia seca).

Agua: max. 6% p/p.

Otros sacaridos: max. 2% p/p (sobre sustancia seca).

Cenizas: max. 0,01% p/p (sobre sustancia seca).

Plomo como Pb: méax. 0,1 mg/kg (sobre sustancia seca).

Metodologia de andlisis: FCC

Este producto se rotulara: “Isomaltulosa”.

5. L - CARNITINA

Identificacion y pureza segun lo establecido en FCC.

Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios, férmulas infantiles y alimentos para propésitos
médicos.

6. CARNITINA (Clorhidrato)

Identificacién y pureza segun lo establecido en FCC.
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Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios, férmulas infantiles y alimentos para propésitos
médicos.

7. HIERRO ELECTROLITICO

Identificacién y pureza segun lo establecido en FCC, USP y otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios y alimentos fortificados.
8. HIERRO (II) FUMARATO

Identificacién y pureza segun lo establecido en FCC, USP y otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios y alimentos fortificados.
9. HIERRO (Ill) PIROFOSFATO

Identificacion y pureza segun lo establecido en FCC, USP y otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios y alimentos fortificados.
10. HIERRO (Il) LACTATO

Identificacién y pureza segun lo establecido en FCC, USP y otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios y alimentos fortificados.
11. HIERRO (ll) SULFATO

Identificacién y pureza segun lo establecido en FCC, USP y otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios y alimentos fortificados.
12. TAURINA

Identificacion y pureza seguln lo establecido en FCC, FDA Y USP y otras Farmacopeas.

Uso: como ingrediente para utilizar en la elaboracién de bebidas analcohdlicas con cafeina y taurina, y en la
elaboracion de formulas infantiles.

13. COLAGENO

Se entiende por colageno, el subproducto concentrado y seco obtenido a partir de las siguientes materias primas:
cartilagos, tendones, huesos, trozos de cuero, fascias, aponeurosis y productos de la pesca.

El producto se denominara Colageno, si la materia prima no fue sometida a ningtin proceso de hidrélisis
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Deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) No contener mas de 2% de cenizas

b) No contener menos de 15% de nitr6geno

c¢) Salmonella: ausencia en 25 gramos Limites de residuos.

Los limites de residuos permitidos quedan establecidos por el siguiente cuadro:

Residuo Limite (mg/Kg)
As 1

Pb 5

Cd 0,5

Hg 0,15

Cr 10

Cu 30

Zn 60

SO2 (Farmacopea Europea, Ultima edicion) 50

H202 (Farmacopea Europea, ultima edicién) 10

En la elaboracién solo se permite el empleo de materia prima procedente de animales que no hayan sufrido
ninguna restriccion por parte de la Inspeccién Veterinaria. Se debera declarar la especie animal de origen de la
materia prima utilizada.

Para la elaboracion de los productos queda prohibida la utilizacién de cueros y pieles que hayan sido sometidos a
procesos de curtido, independientemente de si se completd dicho proceso. A efectos de su definicién, se entiende
por curtido el endurecimiento de pieles mediante agentes endurecedores vegetales, sales de cromo u otras
sustancias como sales de aluminio, sales férricas, sales siliceas, aldehidos y quinonas u otros agentes
endurecedores sintéticos.

14 - LUTEINA

Identificacion y pureza segun lo establecido en FCC y/o USP y/o otras Farmacopeas. Uso: como ingrediente para
utilizar en suplementos dietarios.

15 - ZEAXANTINA
Identificacion y pureza segun lo establecido en FCC y/o USP y/o otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios.

16 - RESVERATROL
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Identificacion y pureza segln lo establecido en FCC y/o USP y/o otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios.

17- COENZIMA Q10

Identificacion y pureza segun lo establecido en FCC y/o USP y/o otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios.

18 — LICOPENO

Identificacion y pureza segun lo establecido en FCC y/o USP y/o otras Farmacopeas.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios.

19- R-HIDROXI-B3-METILBUTIRATO (HMB)

Identificacion y pureza segun lo establecido en FCC, USP y otras Farmacopeas.

ID maximo: la ingesta diaria establecida por el elaborador no debe superar los 3 g por dia.
Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios.

20- BETA- ALANINA (R-ALA)

Identificacién y pureza segun lo establecido en FCC, USP y otras Farmacopeas.

ID maximo: 2 g dividido en porciones o ingestas unitarias de no mas de 300 mg

Uso: como ingrediente para utilizar en suplementos dietarios.”

ARTICULO 2°. - La presente Resolucion entrara en vigencia al dia siguiente de su publicacion en el BOLETIN
OFICIAL.

ARTICULO 3°. — Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese.

Juan Jose Babhillo - Alejandro Federico Collia

e. 22/11/2022 N° 94610/22 v. 22/11/2022
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