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DISPOSICION N* 7 7 3 0

BUENOS AIRES, 14 NOV 200

VISTO el Decreto N° 1490/92, la Resolucion ex Ministerio de
Salud y Ambiente N°® 20/05, las Disposiciones ANMAT Nros. 4980/05,
1631/09 y 2845/11 y el Expediente N© 1-47-2110-5005-11-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDOQ:

Que existe suficiente evidencia cientifica que demuestra que una
alimentacién saludable es parte fundamental en la promocién de la salud.

Que el reporte técnico presentado por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) en el afio 2003, referido a “Dieta, Nutricién y Prevencion
de Enfermedades Cronicas”, establece que, mas alla del tratamiento meédico
apropiado para aquellos individuos ya afectados, el enfoque de la salud
pablica hacia la prevencidon primaria es considerado el curso de accion mas
favorable desde la relacién costo-beneficio, alcanzable y sostenible para
poder luchar contra la epidemia mundial de enfermedades cronicas (no
transmisibles).

Que el documento de la OMS “Estrategia Mundial sobre Régimen
Alimentario, Actividad Fisica y Salud” (A57/9, 17 de abril de 2004) concluye

que las medidas que se adopten deben estar basadas en las mejores pruebas

Ay
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cientificas disponibles, que los cambios en los hdbitos alimentarios conllevan
la formulacion de medidas continuas de prevencion y que la aplicacién de la
estrategia por todas las partes interesadas permitird lograr mejoras
considerabies y sostenidas en la salud de la poblacién.

Que la alimentacion es uno de los principales determinantes
posibles de modificar, dentro de las enfermedades crénicas y al respecto
existe suficiente evidencia cientifica para sostener que las alteraciones en la
dieta tienen fuertes efectos positivos y negativos en la salud a lo largo de la
vida, aln mas, la adecuacién de la dieta, es una manera econdmica de
proteger la salud y prevenir las referidas enfermedades y la difusion de
mensajes contribuiria a lograrlo.

Que el Codex Alimentarius en el documento "Directrices para el
uso de Declaraciones Nutricionales y Saludables” (CAC/GL 23-1997, revision
2010) las define como cualquier representacidon que declara, sugiere ©
implica que existe una relacién entre un alimento, o un constituyente de
dicho alimento, y la salud.

Que asimismo advierte que las declaraciones de propiedades
incluyen la declaracién de funcién de los nutrientes significando que se trata
de la funcién fisiolégica del nutriente en el crecimiento, el desarrollo y las
funciones normales del organismo; otras propiedades de funcion, que se
refieren a los efectos benéficos especificos del consumo de alimentos o sus

constituyentes en el contexto de una dieta total sobre las funciones o
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actividades bioldgicas normales del organismo, que se relacionan a una
contribucidon positiva a la salud o a la mejora de una funcidon o la
modificacién o preservacion de la salud, y otras que apuntan a la reduccion
de riesgos de enfermedad relacionando el consumo de un alimento o
componente alimentario, en el contexto de la dieta total, a la reduccion del
riesgo de una enfermedad o condicion relacionada con la salud.

Que esas Directrices recomiendan que las declaraciones de
propiedades saludables pueden ser permitidas si resultan consistentes con la
politica nacional de salud, si estan respaldadas por una cantidad de evidencia
cientifica vdlida y suficiente como para justificar dichas declaraciones, y si
provee informacidon veridica y no engaiosa que ayude al consumidor a elegir
una alimentacion saludable.

Que asimismo, el beneficio declarado debe proceder del
consumo de una cantidad razonable de un alimento o constituyente
alimentario en el contexto de una alimentacién saludable y estar
acompafiado de una educacidn especifica para el consumidor.

Que las declaraciones de propiedades saludables ofrecen
informacion que, si se aplica apropiadamente, podria ayudar al consumidor a
seleccionar alimentos asociados a una adecuada nutricién y salud,
contribuyendo asi al logro de los objetivos de promocion de la salud.

Que con el objetivo de acercar y fortalecer la relacion entre esta

Administracion Nacional y la poblacidon, consolidando su compromiso con la
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salud publica, por Disposicion ANMAT N° 907/11, se creb en el ambito de la
Direccién Nacional de la ANMAT el “Observatorio ANMAT",

Que el citado Observatorio esta constituido por un Comité
Asesor Cientifico Académico y por diferentes Foros de Diagnostico
participativo.

Que dentro de los Foros de Diagnostico participativo se
conformd uno denominado “Criterios para la definicion de Declaraciones de
Propiedades Saludables en los alimentos”.

Que dicho Foro se cred con el propésito de definir los criterios
técnico-cientificos para la evaluacion de las declaraciones de propiedades
saludables realizadas en alimentos, y que del mismo participan
representantes del Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas
- CONICET, del Centro de Referencia para Lactobacilos - CERELA del
CONICET, de la Sociedad Argentina de Nutricidn, de la Facultad de Farmacia
y Bioquimica de ia Universidad de Buenos Aires y de la ANMAT.

Que como resuitado del trabajo conjunto se elabord una “Guia
para la Presentacion y Evaluacion Cientifica de Declaraciones de Propiedades
Saludables en Alimentos” que fue avalada por los integrantes del referido
Foro.

Que para la redaccion de la Guia se tomaron como referencia las
“Directrices Para El Uso de Declaraciones Nutricionales y Saludables”

(CAC/GL 23-1997) del Codex Alimentarius, bibliografia internacionalmente
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reconocida y antecedentes normativos de los paises que a la fecha han
implementado las Declaraciones Nutricionales y Saludables.

Que es necesario evitar que por medio de la publicidad, los
consumidores decidan el consumo de alimentos en funcidn de los atributos
publicitados, inducidos a ello equivocamente.

Que se realizd la consulta publica a través de la seccién "Opinién
Publica” de la pagina web de esta ANMAT a fin de captar la diversidad de
opiniones de los interesados.

Que resulta oportuno y conveniente establecer un procedimiento
estandarizado para la evaluacion de las declaraciones de propiedades
saludables en alimentos, mediante la adopcién de la “Guia para la
Presentacién y Evaluacién Cientifica de Declaraciones de Propiedades
Saludables en Alimentos”, a los efectos de la utilizacién de propiedades
saludables en los mensajes que se refieran a los alimentos.

Que en ese mismo sentido debe considerarse que por
Disposicion ANMAT N° 4980/05 se establecieron las normas generales y
especificas que debera cumplir toda publicidad o propaganda dirigida al
publico, cuyo objeto sea promocionar especialidades medicinales de venta
libre, productos alimenticios, cosméticos, para la higiene personal vy
perfumes, domisanitarios, odontolégicos, para diagndstico de uso in vitro,

suplementos dietarios y dispositivos de tecnologia médica.
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Que por su parte, por Disposiciéon ANMAT N© 2845/11 se creo el
Programa de Monitoreo y Fiscalizacion de Publicidad y Promociéon de
Productos Sujetos a Vigilancia Sanitaria.

Que los mensajes ofrecen ai consumidor la informacion sobre las
propiedades nutritivas de un alimento, siendo una herramienta mas en la
eleccion de alimentos saludables.

Que brindar informacion veridica al consumidor, asistir a los
consumidores en realizar elecciones saludables, y/o alentar a los
elaboradores a desarrollar productos saludables, son los objetivos que
llevaron a establecer las reguiaciones de las declaraciones de salud.

Que en el contexto de las disposiciones aludidas, la autorizacion
de inclusion de mensajes que se refieran a propiedades de salud debe
ajustarse a la definicién, composicion y denominacién que le fue otorgada al
momento de su aprobacion por la Autoridad Sanitaria competente.

Que en el marco de lo expuesto resulta necesario modificar el
punto 2, 2.9 incisos a), b) y c) del Anexo III de la Disposicion 4380/05.

Que asimismo corresponde modificar el punto 3 del Anexo III de
la referida Disposicion ANMAT N°© 4980/05 de acuerdo a los criterios que se
adoptan en |2 présente disposicion.

Que el Instituto Nacionai Alimentos y la Direccidn de Asuntos

Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 vy el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19 - Addptase para la evaluacién y autorizacién de declaraciones
de propiedades saludables en alimentos la “Guia para la Presentacion y
Evaluacion Cientifica de Declaraciones de Propiedades Saludables en
Alimentos” que, como Anexo I, forma parte de la presénte Disposicion.
ARTICULO 2°- Créase la Comisidon Evaluadora para la autorizacién de
Declaraciones de Propiedades Saludables en Alimentos.

La citada Comisién estara conformada por profesionales especializados,
quienes se desempefiaran ad honorem, pertenecientes a la Autoridad
Sanitaria Nacional (Instituto Nacional de Alimentos), expertos pertenecientes
al Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET), a la
Sociedad Argentina de Nutricion, al Departamento de Fisicomatematica de la
Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires, a la
Autoridad Sanitaria correspondiente al lugar en que se haya registrado el
alimento cuya evaluacidn y autorizacion de declaraciones de propiedades

saludables se solicite y otros organismos/instituciones, nacionales o

T
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provinciales, en los cuales existan grupos de expertos en el tema, vy
coordinadas por un representante del Instituto Nacional de Alimentos.
Seran funciones de dicha Comisién:

a) Evaluar y emitir informe fundado, aconsejando a esta Administracion
Nacional acerca de la documentacién presentada por los interesados
que requieran la autorizacion de empleo de declaraciones de
propiedades saludables en los mensajes que publiciten sus productos,
en funcién de los requisitos establecidos en la “Guia para la
Presentacién y Evaluacién Cientifica de Declaraciones de Propiedades
Saludables en Alimentos”.

b) Adoptar y reformar su Reglamento de funcionamiento.

ARTICULO 3°- Sustituyese el punto 2, 2.9 inciso a) del Anexo III de la
Disposicion ANMAT N© 4980/05, modificado por Disposicion ANMAT N.°
1631/09, por el siguiente: "Atribuyan al producto acciones y/o propiedades
terapéuticas, o sugieran que el alimento es un producto medicinal o
mencionen que un alimento diagnostica, cura, calma, mitiga, alivia, previene
0 protege de una determinada enfermedad. Sdélo podran incluirse
declaraciones de propiedades saludables".

ARTICULO 4°- Sustituyese el punto 2, 2.9 inciso b) del Anexo III de la
Disposicion ANMAT N© 4980/05, modificado por Disposicibn ANMAT N.°

1631/09, por siguiente: “Mencionen directa o indirectamente, una condicion
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patologica o anormal. Sélo podran incluirse declaraciones de propiedades
saludables".

ARTICULO 5°- Sustituyese el punto 2, 2.9 inciso ¢) del Anexo III de la
Disposicion ANMAT N© 4980/05, modificado por Disposicion ANMAT N.°
1631/09, por el siguiente: “Aconsejen su consumo por razones de accion
estimulante o de mejoramiento de la salud o de orden preventivo de
enfermedades o de accion curativa. Solo podran incluirse declaraciones de
propiedades saludables”.

ARTICULO 6°- Sustituyese el punto 3 del Anexo III de la Disposicidn ANMAT
N° 4980/05, modificado por Disposicion ANMAT N© 1631/09, por el
siguiente: "En la publicidad o propaganda de productos alimenticios sélo
podra incluirse la informacién nutricional complementaria (CLAIMs)
relacionada con el contenido de nutrientes y/o valor energético que contenga
el producto y/o proceso de elaboracidn autorizado de acuerdo al C.AA. ¥ la
relacionada con la declaracién de propiedades saludables que se autoricen en
el marco de la normativa vigente, pero no podra hacerse ninguna referencia
o mencidn a condiciones anormales o patoldgicas cuando no esté prevista en
las citadas normas".

ARTICULO 7°- Derdgase la Disposicion ANMAT N© 1631/09.

ARTICULO 8°.-La presente disposicidon entrara en vigencia a los treinta (30)

dias habiles administrativos de su publicacién en el Boletin Oficial;
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otorgandose a las empresas un plazo de ciento ochenta (180) dias habiles
administrativos desde su entrada en vigencia para su adecuacién.

ARTICULO 90 - La Comisién creada por el articulo 2° de la presente iniciara
sus funciones y recepcionara las presentaciones a los treinta (30) dias de la
entrada en vigencia de la presente disposicién.

ARTICULO 100 - Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniquese a las Autoridades Jurisdiccionales y a las

camaras representativas del sector. Cumplido archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-2110-5005-11-7

DISPOSICION No 7 7 3 0

. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.

10
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Anexo I

GUIA PARA LA PRESENTACION Y EVALUACION CIENTIFICA DE

DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES EN ALIMENTOS

AMBITO DE APLICACION
La presente Guia se aplicara a toda publicidad o propaganda dirigida al
publico en general de productos alimenticios que se refiera a Declaraciones

de Propiedades Saludables.

DEFINICIONES
- Componente alimentario: nutriente o no nutriente que tiene influencia
sobre determinadas funciones del organismo relacionadas con el estado de
bienestar y salud, la reduccién de uno o varios factores de riesgo de
enfermedad, o ambas cosas.
- Declaracion de Propiedades Saludables: significa cualquier representacion
que declara, sugiere o implica que existe una relacién entre un alimento, o
un componente de dichc alimentoe, y la salud.
Las declaraciones de propiedades saludables incluyen lo siguiente:

« Declaracién de funcidon de los nutrientes: describe la funcion fisioldgica

del nutriente en el crecimiento, el desarrollo vy las funciones normales

del organismo. Ej: “El nutriente X (nombrando un papel fisicldgico del

W

11
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nutriente X en el organismo respecto al mantenimiento de la salud y ia
promocidon del crecimiento y del desarrollo normal). El alimento Y es
una fuente del/ alto en el nutriente X",

o Declaraciones de otras propiedades de funcidén: conciernen efectos
benéficos especificos del consumo de alimentos o sus componentes en
el contexto de una alimentacion total sobre las funciones o actividades
bioldgicas normales del organismo. Tales declaraciones de
propiedades se relacionan a una contribucién positiva a la salud o a la
mejora de una funcidn o la modificacién o preservacion de la salud. Ej:
“La sustancia A {(nombrando los efectos de la sustancia A sobre el
mejoramiento o maodificacion de una funcidn fisiologica o la actividad
bioldgica asociada con la salud). El alimento Y contiene X gramos (o la
unidad correspondiente) de sustancia A”.

» Reduccion de uno o varios factores de riesgo de enfermedad: relaciona
el consumo de un alimento o componente alimentario, en el contexto
de la alimentacion total, a la reduccidn de un factor o factores de
riesgo de una enfermedad cronica no transmisible. Ejemplos: "Una
dieta saludable y rica en el nutriente X puede reducir el factor de
riesgo de la enfermedad D. El alimento Y tiene un alto contenido del
nutriente X”. “Una dieta saludable baja en el nutriente A puede reducir
el factor de riesgo de la enfermedad D. El alimento X tiene una

cantidad baja del nutriente A".

12
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REQUISITOS DE DOCUMENTACION

La presentacién, por parte del interesado, de la solicitud de evaluacion de

una Declaracion de Propiedad Saludable en alimentos deberd contener la

siguiente informacidon, acompafiada de los antecedentes que la justifiquen:

1. Informacion general del solicitante:

1.1. Nombre o Razdn Social.

1.2. Domicilio legal.

1.3. Domicilio constituido de corresponder.
1.4. Titular, Representante legal o Apoderado.
1.5. Numero de R.N.E.

1.6. NUmero de R.N.P.A.

2. Naturaleza de la declaracién, indicando |a categoria a |a cual pertenece la
declaracidn (ver “Definiciones”).

3. Redaccién de la declaracidon que el solicitante pretende utilizar en idioma
espafiol, la cual deberd ser consistente con la composicidon nutricional
global del alimento en el marco de una alimentacién saludable.

Se indicar3 si se incluyen datos de marca registrada y de confidencialidad,

de corresponder.
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4. Alimento o compeonente alimentario al que se refiere la declaracion.
Descripcion del proceso de elaboracién, indicando el tipo de sistema de
aseguramiento de la inccuidad que se aplica.

5. Descripcion de la relacién entre el alimento/componente y el efecto
declarado: Descripcidn del beneficio y sustento racional de la declaracion.
6. Condiciones especificas de uso, indicando la poblacién objetivo de la
declaracion, la cantidad del alimento o componente y el patréon de
consumo requerido para obtener el beneficio declarado, fundamentando
cada caso, en especial si esa cantidad puede ser consumida
razonablemente como parte de una alimentacion balanceada. En caso de
ser necesario, indicar el grupo de poblacion que deberia evitar
consumir/utilizar el alimento/componente del cual se realiza la
declaracion, con la fundamentacion correspondiente.

7. Indicacion de! probable riesgo a la salud si el alimento/componente se
consume en exceso.

8. Otras restricciones de uso, en caso de corresponder.

9. Caracterizacidn del alimento o componente alimentario considerado
como responsable de los efectos en la salud gque incluya la composicion
centesimal y el contenido de todos los nutrientes y componentes
alimentarios motivo de la declaracion.

10. Método analitico para la identificacion y cuantificacion del componente

en la matriz alimentaria,

14
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11. Estudios realizados scbre el alimente o componente alimentario en las
condiciones de produccion: variabilidad de lote a lote, resultados y
conclusiones de los estudios de estabilidad mencionando los procedimientos
analiticos efectuados, y las conclusiones con respecto a las condiciones de
almacenamiento y vida atil.

12. Informacion del componente que justifigue que se encuentra en una
forma disponible para ser utilizado por el cuerpc humano y ia relacién con la
declaracién propuesta, cuando corresponda. También aportar informacién de
cualquier factor que pueda afectar la absorcidn o utilizacién del componente
en el organismo.

13. Datos que demuestren que el componente alcanza el sitio de destino en
el organismo o interviene en el efecto declarado cuando no se requiera la
absorcion del compohente para producir el efecto alegado.

14. Anexar copia completa de los Estudios Cientificos, en humanos y otros
estudios ("in Vive", "in Vitro" y “Ex Vivo”) que avalen la declaracion,
incluyendo evidencia favorable y desfavorable actualizada respecto de la
misma. Deberan estar en idioma espafiol, en caso contrarioc deberd estar
traducido por traductor publico.

Incluir un resumen general de la informacién cientifica:

El beneficio declarado debe ser confirmado por evidencia cientifica
debidamente documentada y fundamentada en estudios efectuados por

organismos nacionales y/o internacionales reconocidos. Los estudios

15
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cientificos deberan poseer un respaldo estadistico adecuado para el objetivo
propuesto y sus resultados deberan estar validados.

Los estudios cientificos relevantes que deberan tenerse en cuenta para la
sustentacion de la declaracion seran aquellos que se refieran a la relacion
entre el alimento o componente alimentario y el efecto sobre la salud. En el
caso de que el efecto sobre la salud no pueda ser medido directamente, se
admitiran aquellos llevados a cabo con biomarcadores validados.

El resumen deberad enfocarse en hallazgos de una revision apropiada de
articulos, consensos logrados en conferencias de organismos de salud, ¥y
otras fuentes reconocidas.

Debe presentarse una interpretacion de los resultados y el planteo de las
conclusiones correspondientes y explicarse detalladamente las razones para
desestimar ciertos resultados en caso de corresponder.

Los estudios realizados en seres humanos seran considerados prioritarios a
los fines de determinar el peso de la evidencia cientifica.

Los estudios cientificos realizados en animales e in Vitro/ex vivo solo serdn
considerados como respaldo de los estudios en humanos realizados para
sustentar la declaracion.

15. Documentacion que acredite que la declaracion de propiedad saludable
ha sido reconocida por la comunidad cientifica y/o aceptada por Agencias

Regulatorias.

16
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