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INTRODUCCION

La Comision Nacional de Alimentos (CONAL) en la reunién ordinaria N° 129 de junio de
2019, acordd adoptar el Proyecto de Resolucion Conjunta (PRC) sobre la actualizacién del
articulo 1381 del Codigo Alimentario Argentino (C.A.A.) que define a los suplementos
dietarios. A los fines de facilitar la interpretacion del encuadre del articulo, esta guia brinda
informacion aclaratoria, incluyendo ejemplos y definiciones de distintos términos, sobre
los diferentes items que componen el articulado.

OBJETIVOS

» Armonizar criterios de interpretacion para la aplicacion de lo establecido en el articulo
1381, respecto a la definicion, composicion y rotulado de los suplementos dietarios.

» Favorecer el entendimiento entre las diferentes partes interesadas: autoridades sanitarias,
empresas y consumidores, para la interpretacion del marco regulatorio de los suplemen-
tos dietarios.

» Unificar los criterios para la evaluacion de hierbas y otros ingredientes con rol nutricional
y/o fisiologico como componente de un suplemento dietario, en el marco del articulo 1381.

» Simplificar la evaluacion de determinados ingredientes y documentar la informacion
disponible sobre ellos.

AMBITO DE APLICACION

Este documento esta destinado a las autoridades de aplicacion del CAA que autoricen
suplementos dietarios en los términos del articulo 1381 y a los establecimientos que
elaboren, fraccionen y/o importen suplementos dietarios.

DEFINICIONES

Suplemento dietario

Segun el articulo 1387: “Con la denominacion de Suplementos Dietarios se entienden los
productos destinados a incrementar la ingesta dietaria habitual, suplementando la incor-
poracion de nutrientes y/u otros ingredientes en la dieta de las personas sanas que, no
encontrandose en condiciones patologicas, presenten necesidades basicas dietarias no
satisfechas o mayores a las habituales. Deberan ser de administracion oral y podran
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presentarse en formas solidas (comprimidos, capsulas, granulado, polvos u otras) o liquidas
(gotas, solucion, u otras), u otras formas para absorcion gastrointestinal”.

Ingrediente
Es toda sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, que se emplee en la fabricacion o
preparacion de un alimento y esté presente en el producto final en su forma original o
modificada.

Nutriente
Es cualquier sustancia quimica consumida normalmente como componente de un
alimento que:

a) proporciona energia; y/o

b) es necesaria, o contribuya al crecimiento, desarrollo y mantenimiento de la salud
y de la vida; y/o

¢) cuya carencia hara que se produzcan cambios quimicos o fisioldgicos caracteristicos.

Otros ingredientes

Son los ingredientes que no estan incluidos explicitamente en el CAA, pero que natural-
mente estan presentes en los alimentos destinados al consumo humano y forman parte
de la dieta habitual de las personas.

Rol fisiolégico y/o nutricional

Es la funcion especifica reconocida cientificamente que tiene el ingrediente respecto a un
efecto benéfico sobre una o varias funciones especificas del organismo asociados con la
buena salud y/o el rendimiento.

Fibra alimentaria
Es cualquier material comestible que no sea hidrolizado por las enzimas enddgenas del
tracto digestivo humano.

Carbohidratos o hidratos de carbono o glucidos
Son todos los mono, di'y polisacaridos, incluidos los polialcoholes presentes en el alimento,
que son digeridos, absorbidos y metabolizados por el ser humano.

Lipidos
Son sustancias de origen vegetal o animal, insolubles en agua, formadas de triglicéridos y
pequenas cantidades de no glicéridos, principalmente fosfolipidos.

Recomendacion de consumo diaria
Es la cantidad de porciones/unidades por dia recomendada por el fabricante que consta
en el rétulo del producto.

Por ejemplo, si el producto se presenta en comprimidos, la unidad es 1T comprimido por lo
que la recomendacién de consumo diario podrian ser 3 comprimidos (es la cantidad de
“unidades de consumo” que recomienda el elaborador).
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Denominacion

Es el nombre especifico, y no genérico, que indica la verdadera naturaleza de un producto
alimenticio, de acuerdo a los patrones de identidad y calidad establecidos en la norma-
tiva vigente.

SIGLAS

CAA: Codigo Alimentario Argentino.
PU: Parte utilizada.
NC: Nombre comun

SD: Suplemento dietario.

PRINCIPIOS

La autorizacion sanitaria de los suplementos dietarios debe basarse en:
» Procedimientos claros que den transparencia al proceso de evaluacion

» Lineamientos precisos y armonicos a fin de lograr un mayor entendimiento respecto
al encuadre de estos productos.

CONSIDERACIONES PARA LA AUTORIZACION SANITARIA
DE PRODUCTO BAJO EL ARTICULO 1381

1) DEFINICION

“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 condi-
ciones patoldgicas, presenten necesidades basicas dietarias no satisfechas o mayores a
las habituales”.

Por definicion los SD tienen como funcion u objetivo aportar los nutrientes o ingredientes
qgue normalmente forman parte de una dieta completa y balanceada pero contenidos de
manera concentrada y dosificaba.
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Si bien estos productos inicialmente han sido concebidos para complementar o suplementar
la dieta, hoy en dia también y dependiendo del nutriente, ingrediente o combinacion de
ellos podrian aportar beneficios a la salud de quien los consume.

Es importante resaltar que el consumo de un suplemento dietario no pretende reemplazar
la dieta, solo la complementa.

Ejemplos

» Una persona que no consume citricos o tiene una baja ingesta de ellos podria optar por
consumir algun SD de vitamina C'y asi contribuir a cubrir los requerimientos de esta vitamina.

» Una persona con un consumo bajo de pescado o de otros alimentos ricos en acidos
grasos omega 3y 6, podria suplementar su dieta en esos nutrientes esenciales consumiendo
un SD de aceite de pescado, por ejemplo.

» Una persona que realiza ejercicio fisico que requiera un aporte extra en proteinasy se le
dificulte satisfacer estos requerimientos Unicamente con la dieta, podria consumir un SD a
base de proteinas para contribuir con esos nutrientes en su dieta

» Un producto con fitoesteroles podria ser encuadrado como un SD siempre y cuando
pueda demostrar que en esa cantidad aporta un beneficio a la salud de quien lo consume.
Los fitoesteroles son sustancias que se encuentran naturalmente en diferentes alimentos
como por ejemplo en la soja, la cual cada 100 g puede aportar en la dieta aproximadamen-
te 300 mg de Fitoesteroles. Ingestas diarias de 1 g a 3 g de fitoesteroles han demostrado
tener efecto sobre la absorcion del colesterol.

Otro aspecto importante a la hora de evaluar un SD es la poblacion de destino. Estos
productos estan formulados y destinados a una poblacién sana, es decir que no se
encuentra en estado patologico, por lo que el consumo de suplementos dietarios no debe
estar asociado a una patologia, es decir no deben ser consumidos para curar, tratar o mitigar
una enfermedad. (Enfermedad: Alteracién o desviaciéon del estado fisiolégico en una o
varias partes del cuerpo, por causas en general conocidas, manifestada por sintomas y
signos caracteristicos, y cuya evolucion es mas o menos previsible, OMS).

Por lo tanto, evitar que un SD sea confundido con otro tipo de productos, en especial con
medicamentos, es muy importante. Por ello es fundamental tener en cuenta no solo la
composicion a fin de evitar ingredientes con uso terapéutico, sino también el rotulado con
el uso de marcas, imagenes e incluso la publicidad. El rotulado es la via de comunicacion
del elaborador con el consumidory en funcion de ello es el consumidor quien elige el consumo
del SD o no. Para evitar esta situacion es preciso tener en cuenta estas cuestiones que
hacen que un producto SD puede verse o presentarse como un medicamento.

“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 absorcion gastrointestinal.”
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Los SD que se presentan en formas farmacéuticas y otras que permiten la administracion
dosificada y adecuada de los nutrientes e ingredientes que conforman su formulacion.

Por lo tanto, NO son aceptadas para SD la via sublingual, topica, transdéermica, inhalacion,
instilacion ocular, rectal, vaginal o parenteral (subcutanea, intramuscular, endovenosa). Por
ello, no son aceptadas las presentaciones en spray, parches, cremas de uso topico.

2) COMPOSICION

“Deberan contener en forma simple o combinada: aminodacidos, proteinas, lipidos,
carbohidratos, probidticos, vitaminas, minerales, fibras y/u otros ingredientes con rol
nutricional o fisiolégico. Podran adicionarse hierbas vegetales y otros ingredientes que
deberan ajustarse a las especificaciones, exigencias y limitaciones establecidas en el
presente Codigo”.

La condicién “deben contener en forma simple o combinada”, establece que los SD so6lo
podran estar formulados con alguno de los ingredientes citados en el primer parrafo
(aminoacidos, proteinas, lipidos, carbohidratos, probidticos, vitaminas, minerales, fibras
y/u otros ingredientes con rol nutricional o fisiolégico), como minimo con uno de ellos en
las condiciones que establece el articulo dependiendo de que nutriente se trate.

Por el contrario, cuando se indica que “podran adicionarse”, especificamente en el caso de
las hierbas, se establece que éstas soélo podran formar parte de la composicion de un SD
cuando intervengan en formulaciones acompafadas con alguno de los ingredientes men-
cionados anteriormente (al menos uno de ellos).

Ejemplos

»Se admite un SD conteniendo Unicamente vitamina D, siempre y cuando se cumplan las
condiciones establecidas en el articulo 1381.

»Se admite un SD conteniendo calcio, proteinas de suero de leche y vitamina D, siempre y
cuando se cumplan las condiciones establecidas en el articulo 1381.

»Se admite un SD conteniendo unicamente fitoesteroles de soja, siempre y cuando cumplan
con las condiciones del ANEXO Il del articulo 1381.

»Se admite un SD conteniendo una sal de cromo y un extracto de garcinia cambogia, siempre
y cuando se cumplan las condiciones establecidas en el articulo 1381 y en el ANEXO I.

»NO se admite un SD contenido Unicamente ginseng, independientemente de las condiciones.

FIBRA

Segun la definicion vista anteriormente la fibra puede ser considerada un ingrediente para
un SD, solo o combinado con otros. En el caso de que posea un efecto prebiodtico deberan
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cumplir con las especificaciones del articulo 1390 del presente Cédigo.

CARBOHIDRATOS

En general los carbohidratos que se utilizan y son de interés para suplementar la dieta son
los de absorcion rapida destinados a personas que realizan ejercicio fisico.

VITAMINAS Y MINERALES

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

Desde el punto de vista cuantitativo la exigencia del minimo del 30 % en el caso de un SD
formulado con mas de una vitamina y/o mineral aplica al menos a una vitamina o mineral
y el célculo debe realizarse en funcién de la recomendacion de consumo diario establecido
por el elaborador.

Si el producto ha sido formulado para satisfacer necesidades de vitaminas y minerales
para determinado grupo etario, los calculos deben basarse en los requerimientos para
este grupo. Por el contrario, si no se especifica se debe tomar como referencia para los
calculos la columna de Hombres de |a tabla del articulo 1387.

Ejemplos

» Un SD formulado con vitamina D que, por recomendacion diaria del elaborador de 2
comprimidos por dia, cubre el 40 % de la IDR segun tablas del art 1387 y de Calcio cubre el
50 %. Se denominara “SD a base de calcio y vitamina D, en comprimidos”. No obstante, el
mismo producto con una recomendacion de consumo de 1 comprimido por dia cubriria el
20% de la IDR de vitamina D y el 25% de la IDR de calcio, este producto no es un SD.

» Un SD formulado con vitamina C que cubre por recomendacion diaria el 25 % de la IDR
de las tablas del art 1387 y con hierro que cubre el 70 % de la IDR. Se denominara:"SD a
base de hierro, en comprimidos”, no se incluye en la denominacion la mencion de la vitamina
C porque no llega a cubrir el minino del 30% necesario para considerarlo para suplementar
la dieta.

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

Cuando un SD esté formulado a base de proteinas y su fuente sea distinta de leche, suero,
huevo o soja, para su evaluacion debe considerar el perfil de aminodacidos y cotejar el con-
tenido de éstos con los valores establecidos en la Tabla | (Composicion de referencia mg
de aminoéacido/g de proteina) que figuran en la RESOLUCION GMC N° 01/12 incorporada
en el Capitulo V del presente Codigo.

Histidina 15
Isoleucina 30
Leucina 59

Lisina 45
Metionina + cisteina 22
Fenilalanina + tirosina 38
Treonina 23
Triptofano 6
Valina 39

Tabla 1 - Resoluciéon GMC N° 01/12.

Para que un producto formulado unicamente con proteinas se denomine suplemento
dietario a base de proteinas, debera cumplir con la exigencia de composicion de aminoacidos
segun lo arriba indicado y cubrir como minimo el 30% de la IDR de proteinas de las tablas
del articulo 1387.

Considerando el valor de IDR segun tablas del art. 1387 podemos incluir algunas conclusiones:

» SD de proteinas para hombres debera aportar como minimo 16,8 g por recomenda-
cion de consumo diaria.

» SD de proteinas para mujeres debera aportar como minimo 13,8 g por recomenda-
cion de consumo diaria.

AMINOACIDOS

“Cuando contengan aminodcidos 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”.

10
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Los SD pueden estar formulados con alguno de los aminoacidos incluidos en la tabla Il del
articulo 1381, los valores maximos contemplados en la tabla aplican solo a los aminoacidos
agregados como tales. No obstante, si un producto SD ademas de aminoacidos esta formu-
lado con proteinas el calculo de aminoacidos no incluye a los aminoacidos contenidos en la
proteina, es decir en los valores maximos de la tabla solo aplica a los aminoacidos agregados.
Los aminodacidos aceptados son en su forma L. Se aceptan como sales aportantes de
aminoacidos en sus formas L.

Respecto a las sustancias nitrogenadas, (creatina, cafeina, L carnitina) el aporte debe
calcularse en funcion de la recomendacion de consumo diaria establecida por el elaborador,
no pudiendo superar el maximo establecido.

Para el célculo de cafeina total se debe tener en cuenta la cafeina agregada como tal,
declarada como ingrediente independientemente de su fuente (sintética o natural) y en
caso que ademas el producto contenga ingredientes como el guaranag, café, té, yerba mate,
etc. debe contabilizarse la cafeina aportada por ellos en el célculo de cafeina total.

Ejemplo

Un SD formulado con proteina de suero lacteo 30 g, glutamina 5 g, extracto de guarana 200
mg y cafeina 100 mg, en este caso sera necesario calcular el contenido (especificacion) de
cafeina del extracto de guarana usado, la suma de esta cafeina mas los 100 mg de cafeina
agregada como tal no deben superar los 200 mg.

LIPIDOS

“En el caso de estar constituidos por triglicéridos de aceite de pescado o de otros organismos
marinos, éstos 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 o de otros organismos
marinos, éstos deberan presentar un contenido de dcido eicosapentaenoico (EPA) y de dcido
docosahexaenoico (DHA) no menor de 15% y 10% respectivamente”.

No necesariamente los SD a base de lipidos deben estar formulados con aceites o concen-
trados de pescado u otros organismos de origen marino. Se aceptan también los lipidos
provenientes de aceites vegetales, como por ejemplo aceites de primula, aceite de chia, etc.
Cuando se menciona pescados y otros organismos marinos, se refiere también al krill, etc.

PROBIOTICOS

“Podran contener en su formulacién unicamente probiéticos. El o los microorganismos que
contenga deberan cumplir con las especificaciones del articulo 1389 del presente Cddigo”.

Deberan cumplir con las exigencias del articulo 1389.

11
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Ejemplo

Un SD que contenga una mezcla de Lactobacillus en capsulas y que cumpla con las
exigencias del articulo 1389 se denominara “SD a base de probidticos en capsulas.

INGREDIENTES CON ROL FISIOLOGICO 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 Cddigo.

b) estén debidamente establecidas sus especificaciones de identidad, pureza y compo-
sicion 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 FDA-Food and Drugs Administration; European
Food Safety Authority (EFSA); Authority o Public Health Agency of Canada; United
Stades Pharmacopoea (USP), British Pharmacopoea (BP), Farmacopea Japonesa.

c) exista evidencia de su rol fisiolégico y/o nutricional,

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

A los fines de su evaluacion debera adjuntarse la informacion que consta en el ANEXO I”.
(Ver instructivo del Anexo I).

El rol fisiologico y/o nutricional, no refiere a tratamiento, ni prevencion o cura de una enfer-
medad, por lo que estos productos con rol fisiolégico o nutricional no pretenden tratar,
mitigar o prevenir una enfermedad, trastorno o estado fisico.

Se deben dar por cumplidos todos los items mencionados (a,b,c,d,). Algunas aclaraciones:

a) estén presentes naturalmente en los alimentos descritos en el presente Cédigo, esto no
quiere decir que estos ingredientes deban de ser de una fuente natural, pueden aceptarse
los de sintesis siempre y cuando sean exactamente iguales a como se presenta en su
fuente natural;

b) exista evidencia de su rol fisiolégico y/o nutricional, se aceptara como evidencia
estudios realizados por organismos reconocidos, que permitan evidenciar la relacion
ingrediente/rol;

¢) su concentracion de uso en el producto no tenga indicacién terapéutica ni sea aplicado
a estados patologicos. Este item dependera de la formulacion especifica del producto a
autorizar, a diferencia del resto de los items.

12
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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 Cadigo 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 fisiolégico y/o nutricional”.

Se aceptara como evidencia estudios realizados por organismos reconocidos, que permi-
tan evidenciar la relacion entre el rol y la hierba y/o vegetal;

b) su rol fisiolégico y/o nutricional esté relacionado con el/los nutrientes/s principal/es
responsables del encuadre como suplemento dietario. Dependiendo del rol fisiolégico y/o
nutricional que demuestre la hierba y/o vegetal, los nutrientes que acomparien deben
poseer el mismo rol o complementarlo, a fin de determinar claramente el objetivo final del
producto. Por ejemplo una hierba que demuestra accion antioxidante, los nutrientes con
los que se formule el producto deben tener misma accion;

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

Este item dependera de la formulacion especifica del producto a autorizar, a diferencia del
resto de los items.

A'los fines de su evaluacion debera presentarse la informacion que se detalla en el ANEXO |l
(ver instructivo del Anexo II).

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 Codigo, variedades y partes utilizadas.

Ademas de las contempladas en el presente Codigo, también seran permitidas las
siguientes hierbas y/o plantas”.

Las hierbas y/o vegetales podran formar parte de la formulacion de SD siempre y cuando
estén acompafiados de aminoacidos, proteinas, lipidos, carbohidratos, probioticos, vitami-
nas, minerales, fibras y/u otros ingredientes con rol nutricional y/o fisiolégico.

Las hierbas autorizadas para ser usadas en la formulacion de SD son las ya contemplados
en el CAA 'y las listadas en art 1381. En el caso de hierbas no contempladas en CAA, se
debera solicitar su inclusion a través de la Comision Nacional de Alimentos.

Cuando se aclara que solo se autorizaran las partes se refiere a, por ejemplo, el Articulo
831 define el Aiame “con el nombre de hame, yame o batata de china, se entiende a la raiz
de Dioscorea polystachya Turcz, y sus variedades comestibles”, por lo que, de estar
presente en la formulacion de un SD, solamente se aceptara su raiz.

13



Directrices para la aplicacion del art. 1381 - suplementos dietarios

3) 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)”.

Optativamente también podria aceptarse en el caso de productos con un unico ingrediente
“Suplemento dietario de..”, (completando el espacio en blanco con el nutriente), en..., (com-
pletando 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 rotulo de los suplementos dietarios debera cumplir con los requisitos generales
establecidos en el Capitulo V “Normas para la rotulacion y publicidad de los alimentos” y los
que en cada caso particular se determinen en el presente codigo.

INFORMACION OBLIGATORIA

» Denominacién de venta del alimento: “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)

Ejemplos
e Suplemento dietario a base de vitamina C en comprimidos.
e Suplemento dietario a base de vitaminas y minerales en polvo, para mujeres.

e Suplemento dietario a base de colageno, vitaminas y minerales para mayores de 50 afios
en capsulas/ Suplemento dietarios a base de vitamina c y hierro, para nifios mayores de 4
afios en comprimidos masticables.

»Lista de ingredientes: en orden decreciente de peso, los ingredientes de origen botanico
deberan declararse por su nombre botanico, comun y parte usada. En caso de poseer aditivos,
éstos se declararan al final de la lista de ingredientes.

Ejemplo
Un SD dietarios que contenga como ingrediente ginseng:

Nombre cientifico: Panax ginseng (Araliaceae), P. quinquefolius (Araliaceae), P. japonicus
(Araliaceae), P. notoginseng (Araliaceae), Eleutherococcus senticosus (Araliaceae).

Nombre comun - N.C.: Ginseng.

Parte utilizada - PU.: raiz.
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La lista de ingredientes se podra declarar como:

a) Ingredientes: extracto de raiz de ginseng (Panax ginseng), tiamina mononitrato,
cdpsula de gelatina, Silicio diéxido (AN AH), magnesio estearato (EST), ¢;

b) Ingredientes: Panax ginseng (ginseng -raiz), tiamina mononitrato, gelatina capsula,
Silicio diéxido (AN AH), magnesio estearato (EST).

"Ademas la informacién nutricional debera incluir el nombre de los nutrientes y/o ingredientes
de interés, sus contenidos por unidad o por recomendacion de consumo diaria propuesta
por el elaborador y 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 1387".

En el caso de vitaminas, minerales y proteinas la referencia es el art. 1387. Para informar
valor diario (VD) para energia, carbohidratos, grasas y fibra se utilizaran los valores de VD
del capitulo V del CAA.

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

LOTE N°

Marca

Vto.

Imagen 1 - Ejemplo de blister con informacion minima.

Ademas, deberan consignarse 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”. Es decir, si el producto
ha sido pensado para satisfacer necesidades nutricionales de embarazadas la
leyenda sera: “No utilizar en caso de mujeres en periodo de lactancia ni en ninos.

2) "Mantener fuera del alcance de los nifios".

3) “Consumir este producto de acuerdo con 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”.
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Directrices para la aplicacion del art. 1381 - suplementos dietarios

Las leyendas indicadas con los items 1, 2, 3, 4 y 5 son de caracter obligatorio y deben
incluirse de manera textual en el rétulo de todos los SD (a excepcion del item 1 que dependera
del grupo poblacional al cual ha sido destinado el SD). Estas leyendas deben consignarse
agrupadas en el mismo sector de la etiqueta.

Los suplementos que contengan cafeina deberan consignar, ademas en el rotulo la leyenda
“CONTIENE CAFEINA". Esta leyenda debera incluirse al final de la lista de ingredientes.

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

Las leyendas arriba mencionadas son especificas y obligatorias para los SD, no obstante,
dependiendo de su composicion debera incluir las leyendas necesarias que establece el
CAA, por ejemplo:

a) Si un producto contiene edulcorantes no nutritivos debera indicar la concentracion
de ellos e incluir en la denominacion o proximo a ella el término DIETETICO.

b) Si contiene fenilalanina o aspartamo debe incluir la leyenda "Contiene fenilalanina:
contraindicado para fenilcetonuricos" u otra similar.

Respecto a la inclusion de leyendas sobre el contenido de nutrientes que podrian corresponderse
a las INC se recuerda que el Resolucion GMC Resolucion Mercado Comun N° 01/12,
Reglamento Técnico MERCOSUR sobre “Informacion Nutricional Complementaria” no se
aplica a los alimentos para fines especiales. Dado que lo SD no tiene una porcion predeterminada
y establecida en el RESOLUCION GMC N° 47/03 — “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE
PORCIONES DE ALIMENTOS ENVASADOS A LOS FINES DEL ROTULADO NUTRICIONAL".

Los suplementos dietarios destinados a nifios no deben incluir en sus rotulos imagenes de
ninos ni otras imagenes o textos que puedan idealizar su uso, ni inducir a un consumo
inadecuado. Entiéndase por “idealizar” la exageracion de las virtudes de un producto, en
este caso a través de imagenes, textos, logos etc.

Leyendas que dependeran de la composicion de cada producto:

1. "Supera la ingesta diaria de referencia en... (indicando los nutrientes que correspondan).
Consulte a su médico y/o nutricionista”.

Cuando el contenido por recomendacion de consumo diario de vitaminas y minerales
supere los valores de IDR establecidos en las Tabla | del articulo 1387 del presente Cédigo,
es decir estén por encima del 100% diario.

2. "Este producto esta indicado para personas que realizan ejercicio fisico. Su consumo
debe realizarse bajo control médico”.

Sdlo cuando el producto esté destinado a personas que realizan ejercicio fisico, que segun
la OMS es toda actividad fisica planificada, estructurada, repetitiva y realizada con un objetivo
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Directrices para la aplicacion del art. 1381 - suplementos dietarios

relacionado con la mejora o el mantenimiento de uno 0 mas componentes de la aptitud
fisica. (OMS).

INFORMACION FACULTATIVA

Tal como lo especifica el Capitulo V “Normas para la rotulacion y publicidad de los alimentos”,
Pto. 7.1 - Enlarotulacion podra presentarse cualquier informacion o representacion grafica
asi como materia escrita, impresa o grafica, siempre que no esté en contradiccion con los
requisitos obligatorios de la presente norma, incluidos los referentes a la declaracion de
propiedades y engafo, establecidos en la seccion 3- Principios Generales.

3) PRINCIPIOS GENERALES 3.1
Los alimentos envasados no deberan describirse ni presentarse con rotulo que:

a) utilice vocablos, signos, denominaciones, simbolos, emblemas, ilustraciones u otras
representaciones graficas que puedan hacer que dicha informacion sea falsa, incorrecta,
insuficiente, o que pueda inducir a equivoco, error, confusion o engafo al consumidor en
relacion con la verdadera naturaleza, composicion, procedencia, tipo, calidad, cantidad,
duracién, rendimiento o forma de uso del alimento;

b) atribuya efectos o propiedades que no posea o que no puedan demostrarse;

c¢) destaque la presencia o ausencia de componentes que sean intrinsecos o propios de
alimentos de igual naturaleza, excepto en los casos previstos en Reglamentos Técnicos
MERCOSUR especificos;

d) resalte en ciertos tipos de alimentos elaborados, la presencia de componentes que son
agregados como ingredientes en todos los alimentos de similar tecnologia de elaboracion;

e) resalte cualidades que puedan inducir a equivoco con respecto a reales o supuestas
propiedades terapéuticas que algunos componentes o ingredientes tienen o pueden tener
cuando son consumidos en cantidades diferentes a las que se encuentren en el alimento
0 cuando son consumidos bajo una forma farmacéutica;

f) indique que el alimento posee propiedades medicinales o terapéuticas;

g) aconseje su consumo por razones de accion estimulante, de mejoramiento de la salud,
de orden preventivo de enfermedades o de accién curativa.

En concordancia con lo arriba expresado, en los rotulos de los suplementos dietarios
destinados a personas que realizan Ejercicio fisico No podran consignarse afirmaciones
0 expresiones referidas a mejorar el rendimiento fisico, ni podran incluirse leyendas o
expresiones que hagan referencia a procesos metabdlicos o fisioldgicos, es decir que
idealicen el consumo del suplemento.
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ANEXO |

Introduccidon y Antecedentes

Para posibilitar la inclusion de ingredientes no contemplados explicitamente en el CAA que
seran utilizados en la formulacion de los suplementos dietarios, se modificé el articulo
1381 del Codigo Alimentario Argentino (CAA), incluyéndose en el mencionado articulo el
Anexo | que permitira evaluar de manera sistematica y estructurada aquellos ingredientes
gue cumple con:

a) estén presentes naturalmente en los alimentos descritos en el presente Cédigo;

b) estén debidamente establecidas sus especificaciones de identidad, pureza y
composicion,

c) exista evidencia de su rol fisiolégico y/o nutricional;

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

A los fines de corroborar o constatar los puntos anteriores se establece la aplicacion del
Anexo | incorporado al art 1381.

Objetivo

El presente instructivo/directriz tiene la finalidad de establecer el procedimiento para:

» Unificar los criterios para la evaluacion de un ingrediente con rol nutricional o
fisiologico como componente de un suplemento dietario, en el marco del
articulo 1381.

» Unificar y simplificar la evaluacion de determinados ingredientes.

» Documentar los ingredientes que fueran sometidos a la evaluacion a través del
Anexo |y que cumplan con las exigencias generales que formen parte de CAA.

Desarrollo

A partir de la incorporacion en el CAA del art. 1381 con sus modificaciones, los ingredientes
no mencionadas explicitamente en el CAA, que tengan un rol fisioldgico y/o nutricional
demostrable se incorporan al CAA luego de haber sido sometidos a la evaluacion por el
Anexo I.

El Anexo | se divide en 2 partes, la primera referida al ingrediente y una segunda parte

sobre el producto que se presenta a evaluacion para su autorizacion posterior por parte de
la autoridad sanitaria que corresponda.
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Este ANEXO, en particular la primera parte permitira la evaluacion de ingredientes no
incluidos explicitamente en el CAA, pero que naturalmente estan contenidos en alimentos,
es decir forman parte de la dieta habitual de las personas por lo que podria formar parte
de un SD.

A los fines de agilizar y unificar los criterios a nivel federal toda vez que una AS evalte en
el marco del Anexo | podra someterse al consenso de SNCA e incorporar al CAA. El objetivo
final es documentar los ingredientes que satisfagan las exigencias del Anexo |y puedan
ser incorporados en el CAA para ser usada en SD y sin necesidad de una nueva evaluacion.

En este proceso resultara sumamente necesaria la coordinacion y comunicacion permanente
entre las AS, cuando se evallen estos ingredientes, se podra requerir la interconsulta.

Se detallan a continuacion cuales son los pasos a seguir para la autorizacion sanitaria de
un SD cuando contenga ingredientes con rol fisioldgico o nutricional.

Situaciones

Solicitud de Autorizacion Sanitaria de SD con un ingrediente con rol nutricional y/o
fisiologico:
» Si el ingrediente ya ha sido sometido a su evaluacion a través del Anexo |y
posteriormente incorporado al CAA, se aplica la segunda parte del Anexo I.
»En caso contrario a la situacion anterior, se debera aplicar el Anexo Il en su totalidad.
(se evalla el ingrediente y luego el producto).

En el caso de ser necesario, la AS podra realizar la interconsulta para que otras emitan su
opinion al respecto.

PARA EL INGREDIENTE DEBERA PRESENTARSE:

» Nombre (quimico y comun).

» Clasificacion quimica del ingrediente: por ejemplo: carotenoide, polialcohol,
flavonoide, etc.

» Fuente natural contenido en un alimento descripto en el CAA: qué alimento lo
contiene naturalmente.

» Concentracion en la fuente natural. En qué cantidad se encuentra normalmente en
el alimento. Podra utilizarse las tablas de composicion de alimentos u otras fuentes
reconocidas.

» Antecedentes de uso (productos ya autorizados o antecedentes a nivel internacio-
nal del uso en suplementos dietarios).
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» Valores de ingestas de referencia, segun organismos reconocidos internacionalmente.
» Metodologia analitica para su identificacion y cuantificacion.
» Método de obtencidn.

» Justificacion de su uso en suplementos dietarios avalado desde la evidencia
acerca de su rol fisiologico

PARA EL PRODUCTO DEBERA PRESENTARSE:

» Composicion completa del producto, y justificacion de la inclusion del ingrediente
en esa matriz, en caso de estar formulado con varios ingredientes/ nutrientes, se
deberd justificar esa asociacion.

» Ingesta diaria. No debera estar asociada a indicacion terapéutica.

»Modo de uso (de corresponder).

»Poblacién destino del producto (de corresponder).

» Situacion.

20



AUTORIZACION DE UN SD CON INGREDIENTES
QUE NO SE ENCUENTREN EN EL CAA

Solicitud de autorizacién sanitaria en el marco del articulo 1381 de un
producto con ingrediente/ingredientes no incluidos explicitamente en
el CAA, pero que naturalmente estan contenidos en alimentos, y que
tiene un rol fisiolégico o nutricional.

!

¢Presente naturalmente

[ —»[ ¢Presente en CAA? } :a

en la dieta?

I

¢Presente en un alimento m_ _______________ N
contemplado en el CAA?

¢Existe evidencia
[ de su rol benéfico? ’ 'm """" 4 RECHAZO

l 4

¢Posee especificaciones de m_ ___________ >
identidad, calidad? Referencias.

¢Posee uso terapéutico o es >
aplicable a estados patolégicos?

(%)
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EVALUACION POR ANEXO |
PRIMERA Y SEGUNDA PARTE

Del ingrediente (1°parte)

* Nombre (quimico y comun).

» Clasificacion quimica del ingrediente (carotenoide,
polialcohol, flavonoide, etc.)

eFuente natural (contenido en un alimento Evaluacion AS

descripto en el CAA. Qué alimento, lo contiene
naturalmente).

e Concentracién en la fuente natural (en qué cantidad
se encuentra normalmente en el alimento).

e Antecedentes de uso (productos ya autorizados
o antecedentes a nivel internacional del uso).

¢ Valores de ingestas de referencia, segun orga-
nismos reconocidos internacionalmente.

. - . e . 4—{ Interconsulta AS]
* Metodologia analitica para su identificacion y
cuantificacion.

e Método de obtencion.

e Justificacion de su uso en suplementos dietarios
(avalado desde la evidencia acerca de su rol

fisiologico.

[ Informe positivo AS 1j

_.--| CONSENSO

A&

INGRESA AL CAA
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Directrices para la aplicacion del art. 1381 - suplementos dietarios

EVALUACION POR ANEXO |
PRIMERA Y SEGUNDA PARTE

Del producto (2° parte)

e Composicion completa del producto, y justifi-

cacion de la inclusién del ingrediente en esa
matriz, en caso de estar formulado con varios
ingredientes/ nutrientes, se debera justificar
esa asociacion.

eIngesta diaria, no debera estar asociada a
indicacidn terapéutica.

* Modo de uso de corresponder. 4—[ Interconsulta AS ]

e Poblacién destino del producto, de corresponder.

!

[ Informe positivo AS ] <

!

23



Directrices para la aplicacion del art. 1381 - suplementos dietarios

ANEXO Il

Introduccion y Antecedentes

El articulo 1381 incorpora de manera explicita las hierbas y/o vegetales que podran
usarse en suplementos dietarios, sélo se autorizaran las ya contempladas en el CAA
(cualquier capitulo) y las incorporadas al articulo 1381 que son de uso exclusivo para
suplementos dietarios.

Objetivo
El presente instructivo/directriz tiene la finalidad de establecer el procedimiento para:

»Unificar los criterios para la evaluacion de un vegetal/hierba con rol nutricional o
fisiolégico como componente de un suplemento dietario, en el marco del art. 1381.

Desarrollo

En el caso de los vegetales y/o hierbas, a diferencia de los ingredientes del Anexo |, son
ingredientes ya estan contemplado en el CAA por lo que podemos asumir cierto grado de
seguridad, no obstante, se presentan en la formulacion de suplementos dietarios en
formas diferentes a las convencionalmente consumidas, es decir se presentan en formas
de extractos o concentrados, por lo que resulta necesario evaluar también su seguridad.
Para ello se incorpora al articulo 1381 el Anexo II.

Este Anexo se divide en 2 partes, la primera referida al ingrediente (vegetal/hierba) y una
segunda parte sobre el producto que se presenta a evaluacion para su autorizacion posterior
por parte de la autoridad sanitaria que corresponda.

Para la hierba/vegetal debera presentarse:

Nombre cientifico (familia botdnica, género, especie, subespecie, variedad, sinonimias).
Resulta fundamental conocer las sinonimias del vegetal/hierba, ya que una misma especie
pude ser denominada de distintas manera segun su clasificacion botanica.

Nombres comunes. por lo arriba indicado también el nombre comun de un vegetal/hierba
puede ser distinto segun la region geografica.

Parte somatica de la planta utilizada (entera, parte aérea, parte subterrdnea, raices, tallo,
hojas, inflorescencia). Se deberd indicar que parte de la plata es usada y corroborar que se
corresponda con la autorizada por el CAA.

Descripcion cualitativa y cuantitativa de los componentes, tales como carbohidratos,
lipidos, proteinas, fibras, minerales, vitaminas y otros de interés nutricional, fisiol6gico o
toxico no indicados antes, de corresponder. Se debera contar con informacion bibliografi-
ca (de tablas) acerca de la composicion del vegetal/hierbas.

Articulo del CAA que la contempla. Es condicion excluyente que el vegetal/hierba este
contemplada en CAA.
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Tipo de preparado (polvos, extractos, liofilizado, otros). Se debera declarar la forma en la
que se encuentra el vegetal/hierba en el producto.

Descripcion organoléptica. Esta informacion debera estar contemplada en la ficha de
especificaciones del ingrediente (vegetal/hierba).

Relacion planta-extracto, de corresponder, se refiere a la cantidad de vegetal/hierba fresca
para obtener el ingrediente.

Estandarizacién (Proceso de ajuste para definir el contenido de los constituyentes o grupo
constituyentes) de corresponder. Por ejemplo, un extracto de acerola estandarizado al 15%
de vitamina C o un extracto de Guarana estandarizado al 20%de cafeina. No todos los
vegetales/hierbas estan estandarizados en el nutriente.

Identificacion y valoracion de marcadores analiticos de calidad, podran ser los constituyentes
de interés nutricional, fisioldgico, toxico o elegidos previa justificacion entre otros constituyentes.
Este item podria coincidir con la estandarizacion.

Concentracion propuesta en el producto. Tal concentracion no debera estar asociada a un
uso terapéutico.

Justificacion de su uso en suplementos dietarios. Desde el punto de vista de su composicion
nutricional o por su rol fisiolégico benéfico.

Las evidencias documentadas del rol fisiolégico y/o nutricional pueden basarse en datos
bibliograficos o experimentales.

Para el producto debera presentarse:
» Composicion completa del producto y justificacion de la inclusion de la hierba en
esa matriz. Si en el producto final se incluyeran dos o mas ingredientes de origen
vegetal, ademas de la informacion individualizada de cada uno de ellos, tal como
se exige, se justificara la mezcla propuesta.
»Ingesta diaria.

» Modo de uso.

» Poblacion destino del producto.
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