Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

y

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos

CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO

Resolucion Conjunta 118/2008 y 474/2008 Modificacion.

Bs. As., 10/6/2008

VISTO la Ley 18.284, los Articulos 1363 y 1381 del Decreto N° 2126 de fecha 30 de junio de 1971
y el expediente N° 1-0047-2110-5387-06-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que a fin de actualizar los valores de Ingesta Diaria Recomendada (IDR) de proteinas, vitaminas y
minerales para los individuos de los distintos grupos poblacionales tomando como referencia las
ultimas recomendaciones de: Human Vitamin and Mineral Requirements, FAO/OMS, 2002 y
Dietary Reference Intake, Food and Nutrition Broad, Institute of Medicine, Nacional Academies
Press, 2002-2005., resulta necesario modificar las previsiones de los articulos 1363 y 1381 —
Capitulo XVII del Codigo Alimentario Argentino—.

Que dichas modificaciones seran de utilidad para el disefio, formulacioén y rotulado de productos
alimenticios destinados a personas con trastornos metabolicos especificos y/o condiciones
fisiologicas particulares, que no se encuentran alcanzados por la Resolucion GMC N° 46/03 -
"Reglamento Técnico MERCOSUR sobre el Rotulado Nutricional de Alimentos Envasados".

Que la Comision Nacional de Alimentos ha intervenido, expidiéndose favorablemente.

Que los Servicios Juridicos Permanentes de los Organismos involucrados han tomado Ia
intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 815/99.

Por ello,

EL SECRETARIO DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS

Y

EL SECRETARIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS

RESUELVEN:

Articulo 1° — Incorpérase al Codigo Alimentario Argentino el articulo 1387, el que quedard
redactado de la siguiente manera:

"Articulo 1387: Las siguientes tablas seran utilizadas para el disefio, formulacion y rotulado de
productos alimenticios destinados a personas con trastornos metabdlicos especificos y/o
condiciones fisiologicas particulares, que no se encuentren alcanzados por la Resolucion GMC N°
46/03 — Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Rotulado Nutricional de Alimentos Envasados o
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, Vitaminas y Minerales para Adultos



NUTRIENTE UNIDAD HOMERES MUJERES

PROTEINA (1) ] ] 46

VITAMINAE, - TIANIMA () g 12 11

VITAMINAE, - RIBCFLAVIRG (2) el 13 1,1

VITAMINA R, - MIACHA (2) md EN (4] 18 1

VITAMINAE, - PIRIDCKRA (2 m 1,3 (19-50 afins] 1,3 [18-50ahs)
1.7 (=50 afioe) 1,5 (=50afhs)

ACIDC FANTOTEMICD (2) g 50 50

BICTIRA (2] g | a0

ACIDCFCLICO {2) na ECF (5] M0 20

VITAMINA B (2 ng 24 24

VITAMINA G 2 el 45 45

VITAMINA A j2) waFE i) B0 200 {1 5-65 o)

G800 =65 afos)

VITAMINA D {2) na 5,0(19-50 afios) 5,0 (18-50afe)
10{51-65 anios) 103165 afas)
151 =55 anns 15 [=65 afios)

VITAMINA E i2) e allsTE 10 75

VITAMINA K {2 ng [ 55

COLINA i) mg 550 425

NUTRIEMTE UNIDAD HOMERES MLUERES

CALCIO ) m3 1000 (19455 afias) 1000 (19-50 ancs)
1300 (=E5afs) 1200 (=50 afos)

MESHESKD (2) m3 260 (18-65 anos) 220 {1 866 afros)
230 (=45 afios) 180 =55 afivs]

SELEMO |2 ng M 26

ZINC (3" m i 48

HERRL (gj m3 14 2 {18-50ahs)

11 =50 a'esj

YODZ (2 ng 130 10

FOEFORD i3 ma 70 700

FLLCR 3 ma 40 3,0

COBRE (3) ng o] ]

WOLBCEND f3) n 45 45

CROMC (3) ng 35 (12-50 ance] 25 [18-50ahs)
30 (=50 anas) 20 =50 a's)

MAHGARESD (3) mg 23 1,8

Tabla II: Ingesta Diaria Recomendada de Proteina, Vitaminas y Minerales para Mujeres
Embarazadas o en Periodo de Lactancia




MUTRIENTE UNIDED ENBARAZD LACTANCIA
PRCTEINA 1) q f ™
VITAMINAE, - TIANIMA (2) my 14 1,5
VITAMMAE, - RIBCFLAVING (2 my 14 1,6
VITAMINAE, - RIACINA (2 myg EH {4} 18 17
VITAMINAE, - PIRICCHIRA (2 my 18 20
ACIOC FENTOTENICD (2) my 80 7.0
BICTING (2 L1 30 B
ACIOCFCOLICT (2) g EOF i3 0 300
VITAMINA R (2) L 28 28
VITAMINA G f2) my 5 7
VITAMINA A (2) 1g AE &) 50 =]
VITAMINA D 2) 1g 50 50
VITAMINAE (2 my afa-TE 75 1.5
VITAMINA K i2) 1y 5 55
COLINA 2 mj 450 550
CALCIC (2 mj 1200 1000
TEGRESD (2 my ] &
SELENO |2 g 30 =
ZING 2% mg 10 EE
HERRD mg 27163 15(2)@
OO (2] 11 200 200
FOEFORD (3 my 1250 1250
FLLKZR (3) mg 30 a0
COBRE (3) g 1000 1300
IWMOLBCEND (3] 11 50 50
CROMC 3 g 30 45
IMANGARESD (3] myg 20 26




MNUTRIENTE UNCAL LACTANTES HIFOS

oEM T-11M 134 464 TAA
FRCTEINA (1) ] a1 1 13 13 3
VITAMINA B, - TIAKINA (2) my 02 03 05 1] 0g
VITAMIMA B, - RIBOFLAVIMG (2 my 03 04 05 ] 02
VITEMIMA B, - HIACING (2] my EM id) 207} 40 (1] ] 12
VITEMINA B, - PIRICECRING (2) my ol 03 05 1] 1,0
ACIDC PANTCTENICT [2) my 17 18 ] EI] 40
BICTIM (2] g 50 L B0 12 20
ACIDC FOLICT (2 jLg ECF i5) 48 45 ] 120 150
VITAMNA B (2 g o4 05 (] 12 18
VITEMINA C j2) myg = 30 30 3 ]
VITAMINA A (2 g RE (5] 75 400 40 450 500
WITAMINA O (23 13 50 50 50 50 50
VITAMINA E i2) my afa-TE 278 2.7 50 50 7.0
VITHMINA K (2 5] 50 10 15 ] 3
COLINA (2 mg 125 150 200 250 250
CALCIZ (2] mg 400 (6 400 500 [0 700
MEGHESID (2) ma 08 53 £ T3 100
SELEMO j2) s} ] 10 17 2 21
ZING (2 ma 28 (10) 41011 41 5.1 56
HERRD myg 0,27 (3] aniE el | sai@ | apiE
OO0 2 g £ 135 75 110 100
FOEFORD (3 my 100 O] 450 500 500
FLUCR (3) mg o as ar 14 20
COBRE (3 na 200 20 340 Mo 440
IMOLBCEND (3) 113 20 30 17 el 22
CROMS ) i) 0z 55 11 15 13
TANGANESD (3] Mg 0,003 aE 12 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.

(3) 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 triptofano a niacina 60 a 1.

g de EDF provistos =oc(5) EDF = equivalente dietario de folato; g de acido folicocg de folato
proveniente de los alimentos +(1,7 x oc[ 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 preformada.

(8) 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 formulas infantiles.

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

(A) Moderada biodisponibilidad.

(B) 10% de biodisponibilidad.

Art. 2° — Sustituyase el articulo 1363 el cual quedara redactado de la siguiente manera: "Se
entiende por Alimentos Fortificados aquellos alimentos en los cuales la proporcion de proteinas y/o



aminoacidos y/o vitaminas y/o substancias 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 debera aportar entre un:

1. 20% y 50% para vitaminas liposolubles y minerales

2.20% y 100% para vitaminas hidrosolubles

de los Requerimientos Diarios Recomendados establecidos en las Tablas del anexo A de la
Resolucion Conjunta 149-2005 SPRRS y 683-2005 SAGPyA: 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 algunas de las tablas mencionadas en el
Art. 1367 cuando se trate de un alimento para grupos poblacionales especificos no contemplados
por la Res. GMC 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 presente 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
composicion), bebidas analcohdlicas o polvos para prepararlas (excepto en ambos casos que
contengan jugo en su composicion), aguas, aguas carbonatadas, 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 indicaré 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 o debajo de ella se indicara la ingesta diaria recomendada del
alimento, el grupo etario que se adopté como referencia y el porcentaje de la ingesta diaria
recomendada del (de los) nutriente(s) que cubre la ingesta recomendada del alimento.

Art. 3° — Sustituyase el articulo 1381 el cual quedara redactado de la siguiente manera:
"Suplementos Dietarios

1- Incorporense los Suplementos Dietarios al Registro Nacional Unico (R.N.U.) de Productos, en el
que quedaran registradas las autorizaciones de comercializacion de tales productos otorgadas por la
autoridad competente. Establécese que solo se inscribiran en el Registro Nacional Unico (R.N.U.)
de Productos, los Suplementos Dietarios que respondan a la definicion establecida en el punto 2 del
presente articulo.

2- Se definen como Suplementos Dietarios a los productos destinados a incrementar la ingesta
dietaria habitual, suplementando la incorporaciéon de nutrientes en la dieta de las personas sanas
que, no encontrandose en condiciones patoldgicas, presenten necesidades basicas dietarias no
satisfechas o mayores a las habituales. Siendo su administracion por via oral, deben presentarse en
formas solidas (comprimidos, cdpsulas, granulado, polvos u otras) o liquidas (gotas, solucién, u
otras), u otras formas para absorcién gastrointestinal, contenidas en envases que garanticen la
calidad y estabilidad de los productos.

Podran contener en forma simple o combinada: péptidos, proteinas, lipidos, lipidos de origen
marino, aminoacidos, glucidos o carbohidratos, vitaminas, minerales, fibras dietarias y hierbas con
las limitaciones indicadas en el punto 3, todos en concentraciones tales que no tengan indicacion
terapéutica o sean aplicables a estados patologicos.

Los Suplementos Dietarios de lipidos marinos estaran constituidos por un aceite aislado o mezcla de
aceite de peces u otros organismos marinos.

En el caso de estar constituidos por triglicéridos de peces u otros organismos marinos, deberan
presentar un contenido de acido 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 u otros organismos marinos, deberan presentar un contenido de acido
eicosapentaenoico (EPA) y de acido cocosa hexaenoico (DHA) no menores de 15 y 10%
respectivamente.

El aceite de germen de primula, familia de las onagraceas (Oenothera biennis) deberd 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 peroxido: No mas de 10 mEq 02/Kg de aceite.

- Indice de acidez: No mas de 10 mg KOH/Kg de aceite.

- Solvente residual: No mas de 1 ppm (Hexano).

- Indice de iodo: 150 - 160.

- Humedad: No mas de 0,1%.

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

No se autorizaran suplementos dietarios que contengan Triptofano agregado en su formulacion.

3- Las hierbas, que no se encuentren descriptas en este Codigo, y se soliciten como ingredientes de
suplementos dietarios deberdn ser previamente aprobadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

4- Definese como Ingesta Diaria de Referencia (IDR) al nivel de ingesta diaria que es suficiente
para satisfacer los requerimientos de los nutrientes de casi todos los individuos de un grupo. Los
nutrientes propuestos para suplementar la dieta deberan proveer no menos del 20% de la IDR de
acuerdo a los valores que figuran en las Tablas del Articulo 1387.

5- Definanse como Niveles de No Observacion de Efectos Adversos (NOEA) a la ingesta maxima
de determinado nutriente no asociada con efectos adversos. Los valores establecidos son los que
figuran en la siguiente tabla que se transcribe a continuacion:

NIVELES DE NO OBSERVACION DE EFECTOS ADVERSOS (NOEA)



YITANMIMAS LIMIDADES MOEA
A LLI. 10000
BETACARCTEMNO g 25

C mg 1000
B LI 800

E L. 1200
k. md a0
TIAMIMNA (B1) mg 50
RIBOFLAVIMNA (B2) mg 200
MIACINA mg 500
PIRIDICKIMNA (BE) mg 200

A DO FOLICO g 1000
CIANDCOBALAMINA (B12) ug 2000
BIOTIMA mic 2500
A PAMTOTENICO mg 1000
MINERALES UMIDADES MOEA
CALCIO mg 1500
HIERRO mg G5
FOSFORO mg 1500
MAGHESID mg 700
ZIMC mg 20
[a]nle] pg 1000
SELEMIO ug 200
COBRE mg ]
MANGAMNESD mig 10
CROMO ug 200
MOLIBDENOD ug 350

Los suplementos dietarios para embarazadas, lactancia y nifios no podran superar los limites
establecidos en la Tabla II: Ingesta Diaria Recomendada de Proteina, Vitaminas y Minerales para
Mujeres Embarazadas o en Periodo de Lactancia, del articulo 1387.

6- Establécese que no se inscribiran en el Registro Nacional Unico (R.N.U.) de Productos, los
Suplementos Dietarios que contengan nutrientes cuyos valores de ingesta diaria superen los niveles
establecidos en el punto anterior, aun cuando no se les atribuyan indicaciones terapéuticas.

7- En el rotulo de todos los suplementos dietarios se consignaran asimismo las leyendas:

- "Consulte a su médico antes de consumir este producto".

- "No utilizar en caso de embarazo, lactancia ni en niflos", salvo en aquellos productos que sean
especificos para estos casos.

- "Mantener fuera del alcance de los nifios".

- En el caso que superen los valores de IDR en el rotulo debera consignarse la siguiente advertencia:
"Supera la ingesta diaria de referencia" en los nutrientes que correspondan.

a) En caso de suplementos dietarios que contengan en su composicion Vitaminas Liposolubles (A,
D, E, y/o K) en cantidad superior a la IDR en el rétulo debera consignarse la siguiente advertencia:
"Este producto puede provocar efectos toxicos por acumulacion de vitaminas liposolubles (A, D, E,
y/o K); no vuelva a consumirlo sin consultar a su médico".

b) En caso de contener en su composicion Hierro en cantidad superior a la IDR debera consignar la
siguiente advertencia:

"Este producto contiene Hierro y debe ser consumido tinicamente por individuos sanos, antes de
consumirlo consulte a su médico".

¢) En caso de contener en su composicion Glucidos debera consignar la siguiente advertencia:

"Este producto no debe ser utilizado por diabéticos"

d) En caso de contener en su composicion Cromo debera consignar la siguiente advertencia:



"Diabéticos: este producto contiene cromo. Consulte a su médico".

e) En el caso de contener en su composicion Ingredientes de Alto Valor Calorico deberd consignar
la siguiente advertencia:

"Este producto est4 indicado para personas que realizan una actividad fisica que requiere un aporte
de calorias diarias superior al promedio de la poblacion (2000 cal/dia). Su consumo debe realizarse
bajo estricto control médico".

f) En el caso de contener en su composicion Fenilalanina o Aspartamo deberd consignarse la
siguiente advertencia:

"Contiene fenilalanina: contraindicado para fenilceturdnicos" u otra similar.

El texto de todas las advertencias debera tener caracteres de buen realce y visibilidad.

En ninglin caso debera figurar la expresion "Venta Libre".

8- El rotulo de los suplementos dietarios debera cumplir los requisitos establecidos en este Codigo
detallando la informacion nutricional, consignando el nombre de los nutrientes, sus contenidos por
unidad o porcion y el porcentaje de la IDR para cada uno de ellos de acuerdo a los valores
establecidos en las Tablas del articulo 1387.

Las hierbas deberan declararse en el listado de ingredientes mediante su denominacion comun,
denominacion botanica y mencionando la parte somatica de la planta utilizada.

Asimismo debera figurar la fecha de vencimiento del producto, las condiciones de almacenamiento
del mismo y de corresponder, la forma de conservacion una vez abierto el envase.

9- En el rétulo, como en la publicidad de los suplementos dietarios no deberan figurar indicaciones
terapéuticas atribuibles a los mismos. Asimismo no deberan incluirse en los mismos afirmaciones
que no estén demostradas cientificamente y/o que puedan inducir a error en cuanto a las
propiedades del producto.

10- El sobrerrotulo (rétulo complementario), de los suplementos dietarios importados debera estar
escrito en idioma espaiiol; el tamafio de la letra utilizada debera garantizar su lectura, sin necesidad
de instrumentos Opticos por personas de vision normal o corregida. No debera contener textos que
contravengan lo establecido en los incisos precedentes.

11- A los efectos de la elaboracion, importacion y/o, exportacion de los Suplementos Dietarios se
debera solicitar previamente la inscripcion en el Registro ante la Autoridad Sanitaria competente,
cumplimentando los requisitos de informacién y documentacion correspondiente.

12- Para la obtencion de la autorizacidn mencionada en el inciso precedente, sin perjuicio de los
requisitos que la Autoridad Competente determine, se evaluara y aprobara el rotulo y sobrerrotulo
de cada producto. A tal fin se exigira la presentacion del proyecto de rotulo redactado de acuerdo a
lo establecido en los puntos 7 a 10 del presente articulo.

13- El material de promocién o publicidad del suplemento dietario que tenga transito federal,
cualquiera fuera el medio empleado para su difusion, debera estar autorizado previamente por la
Autoridad Sanitaria Nacional. El contenido de la publicidad no podra modificar la informacion de
los rotulos aprobados. En el caso de incluirse en la publicidad informacion adicional que, por
razones de espacio no estuviese incluida en el rétulo, la misma debera estar avalada por trabajos
cientificos internacionales.

14- Para los productos a ser importados se define como evidencia de comercializacidn, la
documentacion probatoria autorizando el consumo del Suplemento Dietario en el mercado interno
del pais de origen. A los efectos del cumplimiento del presente inciso sera aceptado unicamente el
Certificado de Libre Venta expedido por el organismo gubernamental competente del pais
invocado.

15- 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 prohibicion
de venta de tales productos cuando razones de orden cientifico-técnico permitan concluir que su
consumo resulta perjudicial para la salud de la poblacion.

16- El titular del producto sera solidariamente responsable, con el Director Técnico del
establecimiento, del cumplimiento de lo establecido en el presente articulo."



Art. 4° — Toda modificacion en la rotulacion de los alimentos en virtud de la presente Resolucion
sera de cumplimiento obligatorio por parte de los elaboradores no siendo exigible presentacion
alguna ante cualquier Autoridad Sanitaria.

Art. 5° — La presente Resolucion entrard en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacion
en el Boletin Oficial, otorgandosele a las empresas un plazo de 90 (NOVENTA) dias para la
adecuacion de rétulos y 90 (NOVENTA) dias adicionales para el agotamiento de stock de los
mismos.

Art. 6° — Registrese, comuniquese a quienes corresponda. Dése a la Direccion Nacional del
Registro Oficial para su publicacion. Cumplido, archivese. — Carlos A. Soratti. — Javier M. de
Urquiza.



