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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-705-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Enero de 2021

Referencia: EX-2020-87167173--APN-DGA#ANMAT

VISTO laDisposicion ANMAT N° DI-2020-753-APN-ANMAT#MS y el expediente EX-2020-87167173--APN-
DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por Decreto N° 1490/1992, se cred esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) como organismo descentralizado de la Administracion Pablica Nacional, con un régimen de
autarquia econdmicay financiera, con jurisdiccion en todo €l territorio de la Nacion.

Que € aludido decreto declard de interés nacional |as acciones dirigidas a la prevencion, resguardo y atencion de
la salud de la poblacion que se desarrollen através del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad, entre otros,
de los productos, sustancias, el ementos y materiales que se consumen o utilizan en la alimentacion humana, y del
contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dicha materia.

Que e articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracion Nacional tendra competencia en todo o
referido al control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad, entre otros productos, de los alimentos
acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados
en la alimentacién humanay los materiales en contacto con los alimentos.

Que por otra parte € articulo 8° inciso m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta Administracion Nacional |a
atribucion de determinar y percibir los aranceles y tasas retributivas correspondientes a los trémites y registros
que se efectlien, como asi también por 10s servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 11 del referido cuerpo normativo, este Organismo
dispone para €l desarrollo de sus acciones de los recursos alli enumerados, entre los que se encuentran incluidos
los provenientes de las tasas y aranceles que aplique conforme a las disposiciones adoptadas, 10s recargos
establecidos por la mora en el pago de las tasas, multas y aranceles que percibay todo otro tipo de recurso que se



determine através de las leyesy disposiciones que se establezcan con tal finalidad.

Que los montos que esta Administracion Naciona percibe actualmente por |os servicios que presta respecto de los
tramites relacionados con productos alimenticios, suplementos dietarios, alimentos para propositos médicos
especificos, establecimientos, envases, importacidn / exportacion, andlisis de

Laboratorio, autenticaciones 'y red federal de laboratorios, se encuentran previstos en el Anexo de la Disposicion
ANMAT N° DI-2020-753-APN-ANMAT#MS.

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente las tareas
correspondientes, cuya complegjidad y especificidad se incrementan con el permanente avance cientifico y
tecnol 6gico producido en €l sector.

Que en virtud de todo lo expuesto resulta necesario modificar 1os montos de |os arancel es vigentes respecto de los
servicios prestados por esta Administracion Nacional, fijdndolos en un valor acorde con la excelencia en la
calidad que requiere lafiscalizacion de las industrias involucradas.

Que el arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar |os recursos financieros que permiten solventar
los gastos de operatividad y obtencion de bienes demandados por los servicios que presta esta Administracion
Nacional.

Que la Direccion General de Administracion ha tomado la intervencion de su competencia mediante |F-2021-
03147519-APN-DPY FEANMAT.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.-

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las tramitaciones que se realicen ante
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica —Instituto Nacional de
Alimentos - correspondientes a productos alimenticios, suplementos dietarios, alimentos para propositos médicos
especificos, establecimientos, envases, importacion / exportacion, andlisis de laboratorio, autenticaciones y red
federal de laboratorios, conforme el detalle que, como Anexo IF-2021-02947451-APN-DPY FAANMAT forma
parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Derogase el anexo |F-2020-06229967-APN-DGA#ANMAT de la Disposicion ANMAT N° DI-
2020-753-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 3".- La presente disposicién entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguiente a de su



publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 4°.- Registrese. Dese ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese
alas Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a Ingtituto Naciona de Alimentos; a la
Direccion de Relaciones Institucionales y ala Direccion General de Administracion. Cumplido, archivese.
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A) PRODUCTOS ALIMENTICIOS (R.N.P.A.)

AUTORIZACION Y /O MODIFICACION
INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS $10.150,00
ALIMENTICIOS
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS $10.150,00
ALIMENTICIOS
TRANSFERENCIA DEL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS $10.150,00
ALIMENTICIOS
MODIFICACIONES EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS $6.090,00
ALIMENTICIOS (POR CADA MODIFICACION)
AGOTAMIENTO DE STOCK ALIMENTICIOS $5.090,00
AUTORIZACION DE DECLARACIONES DE PROPIEDADES $16.240,00
SALUDABLES PARA PUBLICIDAD O PROPAGANDA DIRIGIDA AL
PUBLICO EN GENERAL

B) SUPLEMENTO DIETARIO

AUTORIZACION Y /O MODIFICACION
INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS $16.240,00
DIETARIOS
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS $16.240,00
DIETARIOS
TRANSFERENCIA DEL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS $16.240,00
DIETARIOS
MODIFICACIONES EN EL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS | #9-235,00
DIETARIOS (POR CADA MODIFICACION)

$6.910,00
AGOTAMIENTO DE STOCK SUPLEMENTO DIETARIO
C) ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS

AUTORIZACION Y /O MODIFICACION
INSCRIPCION EN EL R.N.P.A. PARA ALIMENTO PARA PROPOSITOS | $16-240,00
MEDICOS ESPECIFICOS
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RE,INSCRIPCION EL R.N.P.A. PARA ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIFICOS

$16.240,00

TRANSFERENCIA DEL R.N.P.A. PARA ALIMENTO PARA $16.240,00
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS
MODIFICACIONES EN EL RNPA PARA ALIMENTOS PARA $9.235,00
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS (POR CADA
MODIFICACION)
AGOTAMIENTO DE STOCK PARA PROPOSITOS MEDICOS $.075,00
ESPECIFICOS
D) ESTABLECIMIENTOS
HABILITACIONES Y/O MODIFICACIONES

INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE 18.470.00
ESTABLECIMIENTOS (R.N.E.) COMO IMPORTADOR / $18.470,
EXPORTADOR DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS (POR CADA
DEPOSITO)
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE $18.470,00
ESTABLECIMIENTOS (R.N.E.) COMO IMPORTADOR / 470,
EXPORTADOR DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS (POR CADA
DEPOSITO)
MODIFICACION DE RAZON SOCIAL DEL R.N.E. DE PRODUCTOS $10.150,00
ALIMENTICIOS
MODIFICACION DE DOMICILIO LEGAL EN EL R.N.E. DE $10.150,00
PRODUCTOS ALIMENTICIOS

, , $14.250,00
DESIGNACION DE DIRECTOR Y/O CO-DIRECTOR TECNICO
AMPLIACION O MODIFICACION DE RUBRO EN EL R.N.E. DE $9.235,00
PRODUCTOS ALIMENTICIOS
MODIFICACION DE ESTRUCTURA EDILICIA DE DEPOSITO EN EL $9.740,00
R.N.E. DE PRODUCTO ALIMENTICIO

$12.585,00

MODIFICACION Y/O INCORPORACION DE DEPOSITO EN EL R.N.E.

DE PRODUCTO ALIMENTICIO

E) ENVASES
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AUTORIZACION Y /O MODIFICACION

, $10.150,00
AUTORIZACION DE ENVASES

, , $4.880,00
MODIFICACION DE INFORME DE AUTORIZACION DE ENVASES

, , $7.250,00
REINSCRIPCION DE AUTORIZACION DE ENVASES

F) IMPORTACION / EXPORTACION

CONSTANCIAS Y/O CERTIFICACIONES

AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION POR PRODUCTO (HASTA UN MAXIMO DE

4 PRESENTACIONES) (consolidado)

MONTO DE IMPORTACION EN $
ARANCELES EN
DESDE HASTA PESOS
0,00 50.000,00 $9.450,00
Més de 50.000,00 500.000,00 $13.400,00
Més de 500.000,00 1.000.000,00 $26.200,00
Més de 1.000.000,00 $39.100,00

AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION DE ENVASES Y PRODUCTOS EN
CONTACTO CON ALIMENTOS (POR LINEA DE PRODUCTOS DE UN MISMO

MATERIAL Y COLOR) (consolidado)

MONTO DE IMPORTACION EN $
ARANCELES EN
DESDE HASTA PESOS
0,00 50.000,00 $2.450,00
Mas de 50.000,00 500.000,00 $3.450,00
Mas de 500.000,00 1.000.000,00 $6.700,00
Mas de 1.000.000,00 $13.390,00
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AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION DE ALIMENTOS DESTINADOS
EXCLUSIVAMENTE PARA USO INDUSTRIAL DEL ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
(UPET) RECIBO CONSOLIDADO

MONTO DE IMPORTACION EN $
ARANCELES EN
ESDE HASTA PESOS
0,00 50.000,00 $2.450.00
Vs de 50.000,00 500.000,00 $3.450 00
Vs de 500.000,00 1.000.000,00 $6.700.00
Mas de 1.000.000,00 $13.390,00
EXTENSION DE CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO MUTUO $11.870,00
EXTENSION DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE $11.570,00
MANUFACTURA
, , $2.850,00
AUTORIZACION DE IMPORTACION TEMPORAL
AUTORIZACION DE INGRESO DE MUESTRA SIN VALOR $3.360,00
COMERCIAL I.N.A.L.
, , $1.315,00
CONSTANCIA DE ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIFICOS DE USO COMPASIVO
$3.430,00
CONSTANCIA DE ALIMENTOS PARA USO PERSONAL
G) ANALISIS DE LABORATORIO
1.- ANALISIS MICROBIOLOGICO
, $1.015,00
ENSAYO DE INCUBACION
$4.060,00
ENSAYO DE ESTERILIDAD
$1.025,00
AEROBIOS RECUENTO EN PLACA
$1.425,00
HONGOS Y LEVADURAS RECUENTO EN PLACA
, $1.620,00
ENTEROBACTERIAS ENUMERACION POR NMP
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$1.220,00
ENTEROBACTERIAS RECUENTO EN PLACA
, $1.620,00
COLIFORMES ENUMERACION NMP
$1.220,00
COLIFORMES RECUENTO EN PLACA POR MUESTRA
, $1.625,00
COLIFORMES FECALES ENUMERACION POR NMP
PSEUDOMONA AERUGINOSA EN AGUA DETECCION / 100 - 250 $1.220,00
ML
, $1.420,00
STREPTOCOCCUS FAECALIS EN AGUA DETECCION
ESCHERICHIA COLI EN AGUA DETECCION / 100 - 250 ML $1.625,00
$1.625,00
ESCHERICHIA COLI RECUENTO EN PLACA
, $2.030,00
ESCHERICHIA COLI ENUMERACION POR NMP
, $1.625,00
ESCHERICHIA COLI DETECCION / 1 - 10 G
$1.625,00
STAPHYLOCOCCUS AUREUS RECUENTO EN PLACA
, $2.030,00
STAPHYLOCOCCUS AUREUS ENUMERACION POR NMP
, $1.625,00
STAPHYLOCOCCUS AUREUS DETECCION / 1 - 10 G
$1.625,00
BACILLUS CEREUS RECUENTO EN PLACA
, $2.030,00
BACILLUS CEREUS ENUMERACION POR NMP
$2.030,00
CLOSTRIDIUM PERFRINGENS RECUENTO EN PLACA
CLOSTRIDIUM PERFRINGENS DETECCION / 1 - 10 G $2.030,00
$2.030,00
ANAEROBIOS SULFITO REDUCTORES RECUENTO EN PLACA
, $3.045,00
SALMONELLA SPP POR DETECCION / 10 - 25 - 50 G
$4.060,00
SALMONELLA SPP POR PCR-RT
, $3.045,00
SHIGELLA DETECCION POR MUESTRA
, $3.450,00
LISTERIA MONOCYTOGENES DETECCION / 25 G
$3.450,00
LISTERIA MONOCYTOGENES RECUENTO EN PLACA
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$4.060,00
LISTERIA MONOCYTOGENES POR PCR - RT
, $4.060,00
ESCHERICHIA COLI 0157:H7 DETECCION / 25 - 65 G
$5.075,00
ESCHERICHIA COLI 0157:H7 POR PCR - RT
, $8.120,00
STEC NO 0157 DETECCION / 25 - 65 G
, $4.060,00
ENTEROBACTER SAKAZAKII DETECCION / 10 G POR MUESTRA
$5.075,00
ENTEROBACTER SAKAZAKII POR PCR — RT
$2.850,00
TOXINA DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS POR ELISA MUESTRA
DETERMINACION DE PODER ANTISEPTICO O DESINFECTANTE $3.045,00
POR CADA CEPA ENSAYADA
DETERMINACION DE EFECTIVIDAD DE POTABILIZADORES DE $3.045,00
AGUA POR MUESTRA
2.- ANALISIS MACRO Y MICROSCOPICOS
, , $1.015,00
ANALISIS MACROSCOPICO POR MUESTRA
ANALISIS MORFOLOGICOS (MACRO Y MICROSCOPICOS) $2.030,00
IDENTIFICACION DE UN SOLO COMPONENTE
ANALISIS MORFOLOGICOS EN MEZCLAS: IDENTIFICACION DE $2.030,00
CADA COMPONENTE
ANALISIS DE PRODUCTOS EN POLVO. IDENTIFICACION DE UN $2.030,00
SOLO COMPONENTE
IDENTIFICACION DE CADA COMPONENTE EN MEZCLAS $2.030,00
$2.030,00
DETERMINACIONES ESPECIALES CADA UNO
3.- ANALISIS FISICO-QUIMICOS
PUNTO DE FUSION, PUNTO DE CONGELAMIENTO, VISCOSIDAD,
DENSIDAD, INDICE DE REFRACCION, PH, DESVIACION $820,00
POLARIMETRICA, HUMEDAD/RESIDUO, CENIZAS, PESO NETO,
DETERMINACION DE TAMARNO DE PARTICULAS, VOLUMEN NETO Y
ESCURRIDO Y SIMILARES, C/U.
, $2.030,00
ENSAYOS DE IDENTIFICACION Y/O PUREZA, C/U
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MIGRACIONES, C/U

$2.440,00

ANALISIS CUALITATIVO NO INSTRUMENTAL (CADA $2.030,00
DETERMINACION)
ANALISIS CUANTITATIVO NO INSTRUMENTAL (CADA $2.030,00
DETERMINACION)
, $6.090,00
FIBRA DIETARIA (CADA DETERMINACION)
, $4.060,00
PREPARACION DE MUESTRA PARA ANALISIS INSTRUMENTAL
4.- ANALISIS INSTRUMENTAL
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA MONODIMENSIONAL POR $3.250,00
MUESTRA
, $4.060,00
CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA BIDIMENSIONAL POR MUESTRA
$3.250,00
CROMATOGRAFIA EN FASE GASEOSA (CGL) POR MUESTRA
o $4.670,00
CROMATOGRAFIA LIQUIDA (HPLC) C/U
, $1.825,00
ESPECTROFOTOMETRIA UV-VISIBLE C/U
, $3.300,00
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA (IR) C/U
ESPECTROFOTOMETRIA POR ABSORCION ATOMICA - LLAMA ( $2.645,00
CADA ELEMENTO)
DETERMINACION DE ANIONES Y CATIONES EN AGUAS, AGUAS $1.620,00
MINERALES, SODAS (METODO INSTRUMENTAL-KITS) (CADA
UNO)
, $4.670,00
ELISA (KITS) (CADA DETERMINACION)
$1.825,00
PASAJE POR COLUMNA( CLEANUP) POR MUESTRA
$1.825,00
DERIVATIZACIONES POR CADA MUESTRA
ESPECTROFOTOMETRIA POR ABSORCION ATOMICA HORNO DE $4.060,00
GRAFITO (CADA ELEMENTO)
ESPECTROFOTOMETRIA POR ABSORCION ATOMICA - MERCURIO $4.060,00
POR VAPOR FRIO (CADA ELEMENTO)
$4.060,00
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ESPECTROFOTOMETRIA POR ABSORCION ATOMICA - GENACION
DE HIDRUROS (CADA ELEMENTO)

TRATAMIENTO PREVIO A LA DETERMINACION POR ABSORCION $1.620,00
ATOMICA (CADA MUESTRA)
COMPOSICION POR DIFRACCION DE FLUORESCENCIA POR $4.060,00
RAYOS X (HASTA 5 ELEMENTOS)
COMPOSICION POR DIFRACCION DE FLUORESCENCIA POR $820,00
RAYOS X, CADA ELEMENTOS ADICIONAL
, , $2.850,00
ANALISIS FISICOQUIMICO DE ADITIVOS (CADA MUESTRA)
CONFIRMACION POR DETECTOR DE MASAS (CADA PRINCIPIO $6.090,00
ACTIVO)
CONFIRMACION POR DETECTOR DE MASA -MASA (CADA $14.210,00
PRICIPIO ACTIVO) ]
H) AUTENTICACION DE DOCUMENTOS
AUTENTICACION DE COPIA DE REGISTRO / AUTORIZACION PARA $2.045,00
SER PRESENTADA ANTE ORGANISMOS OFICIALES (POR
DOCUMENTO)
I) RED FEDERAL DE LABORATORIOS
INSCRIPCION A LA RED FEDERAL DE LABORATORIOS DE $13.190,00
ALIMENTOS
, $11.570,00
INSCRIPCION POR ENSAYO CLINICO
J) OTROS
SOLICITUD DE EMISION DE NUEVO INFORME POR $2.030,00
MODIFICACION DE DATOS NO RELACIONADOS CON EL/LOS
ANALISIS
$500,00

CAPACITACION EN MANIPULACION DE ALIMENTOS Y/O EMISION
DE CARNET DE MANIPULADOR DE ALIMENTOS
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