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ANEXO

PROGRAMA FEDERAL DE CONTROL DE ALIMENTOS
DIRECTRICES PARA LA AUTORIZACION SANITARIA DE PRODUCTO ALIMENTICIO
AMBITO DE APLICACION
Estas directrices se aplican a todos los productos alimenticios que soliciten la
autorizacion sanitaria a los fines de su comercializacion en el territorio nacional.
PRINCIPIOS
El procesc de autorizacion sanitaria de productos alimenticios debe basarse en
los siguientes principios:

Proteccidon de los consumidores: cuando se elaboran y aplican sistemas de

control de las autorizaciones sanitarias de productos alimenticios se debe dar
prioridad a la proteccidn de la salud de los consumidores y anteponer estos
objetivos sobre las consideraciones econdmicas o comerciales.

Transparencia: el proceso de autorizacidén sanitaria de los productos alimenticios

deberd ser transparente en su totalidad para todas las partes interesadas.

Toma de decisiones: la autorizacién sanitaria debe realizarse bajo el énfoque

peligro-riesgo, de acuerdo a la normativa legal vigente y a una base cientifico-
técnica sdlida.

Fundamento legal; el proceso de autorizacion sanitaria se realizara teniendo en

cuenta el marco normativo establecido por el CAA vy el que establecen los

procesos administrativos ante las autoridades publicas.
i

Armonizacidén: la autorizacién sanitaria debe llevarse acabo de acuerdo a un

enfoque estructurado y sistematico que incluya la evaluacion tecnica y sanitaria
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de los requisitos establecidos por la normativa vigente.

Cooperacidon y coordinacion de autoridades competentes: Las ASIC. deben

- desempefarse de manera cooperativa y coordinada dentro de sus funcilones y
responsabilidades a fin de facilitar el intercambio de informacién para la
autorizacién sanitaria de un producto alimenticio.
SIGLAS

« ANMAT: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica.

« ASIC: Autoridad Sanitaria Jurisdiccional Competente.

« AS): Autoridad Sanitaria Jurisdiccional.

- BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

- CAA: Codigo Alimentario Argentiﬁo.

+ DT: Director Técnico.

+ FAQ: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién vy
Agricultura.

« INAL: Instituto Nacional de Alimentos.

+ PFCA: Programa Federal de Control de Alimentos.

- QR: Cddigo de Respuesta Rapida. :

- SNCA: Sistema Nacional de Control de Alimentos.

- SIFeGA: Sistema de Informacién Federal para la Gestién del Control de
los Alimentos.

+  RNE: Registro Nacional de Establecimiento.

«  RNPA: Registro Nacional de Producto Alimenticio.
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« RTM: Reglamento Técnico MERCOSUR.
DEFINICIONES
Las definiciones aqui citadas pretenden ayudar a comprender ciertos téirminos
utilizados en este documento. Se han empleado |las definiciones del CAA, o an su
defecto, las del Codex Alimentarius y las de los consensos logrados en los
encuentros de trabajo con las ASJ].

. Autorizacidn Sanitaria_de Producto Alimenticio: es la resultante {de un

proceso a través del cual ta ASIC, en el marco de su potestad como autoridad de
aplicacién del CAA, habilita a los productos alimenticios para comercializarse,
circular y expenderse en todo el territorio de la Nacién luego de haber evaluado
las condiciones minimas y necesarias fundamentadas en aspectos sanitarios.

. Reaistro Nacional de Producto Alimenticio (RNPA)Y: es Ia identificacién de la

autorizacion sanitaria que otorga la AS] competente, a todo producto alimenticio
para que pueda comercializarse, circular y expenderse en todo el Territorio
Nacional.

. Establecimiento de Alimentos: es el ambito que comprende tanto el local

como el area hasta el cerco perimetral que lo rodea y en el cual se llevan ia cabo

un conjunto de operaciones y procesos con la finalidad de obtener un alimento
elaborado, asi como el almacenamiento y transporte de alimentos y/o materias
primas.

. Registro Nacional de Establecimiento (RNE): es la identificacion| de la

autorizacidén sanitaria que otorga la AS] competente a toda persona fisica o

juridica, firma comercial, establecimiento o fabrica de alimentos acorde a las

[l
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actividades para las cuales fue habilitado.

Inocuidad de los alimentos: es la garantia de que los alimentos no

causaran dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con

el uso al que se destinan' }

. Cédigo QR (Cddigo de Respuesta Rapida): es un modulo util para

almacenar informaciéon en una matriz de puntos ¢ un codigo de barras

bidimensional. Se caracteriza por los tres cuadrados que se encuentran en las
esquinas y que permiten detectar la posicidn del cédigo al lector.
. Actividad: conjunto de operaciones y procesos practicados en un
establecimiento desde la materia prima hasta la comercializacion de un

alimento.?

'Principios Generales de Higiene de los Alimentos {(CAC/RCP 1-1869). Codex
Alimentarius.
2Seglin el articulo 13 del CAA (Res. 1020 del 22/10/1981), “la instalacién y
funcionamiento de las Fabricas y Comercios de Alimentacién seran autorilzados
por ia autoridad sanitaria correspondiente al lugar donde se produzcan, elal:;oren,
fraccionen, depositen, conserven o expendan. Cuando se trate de operaciones de
importacién y/o exportacion de productos elaborados, las Fabricas o Comercios
de Alimentos deberan registrarse ante la autoridad sanitaria nacional, con la

documentacién exigida para su habilitacién a esos fines”.
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. Elaboracién: es la actividad que comprende el conjunto de todas las
operaciones y procesos practicados para la obtencion de un alimento terminado.?
. Operaciones y procesos: Son las practicas licitas que resultan en la

obtencion de un alimento terminado, a partir de la transformacién de las

materias primas y/o modificacion de las caracteristicas fisicoquimicas,

organolépticas y/o microbiologicas. Se incluyen ademas los procedimientos

necesarios para la obtencién de materias primas y comercializacién de productos

terminados,

. Fraccionamiento: es la actividad que comprende las operaciones p

cuales se divide un producto alimenticio sin modificar su composicién origin

. Acondicionamiento: es la actividad que comprende las operaciones

or las
al.?

a las

que es sometido un alimento elaborado y/o fraccionado hasta su adecuacién a la

presentacion final, es decir listo para ofrecer al consumidor.

. Almacenamiento con o sin distribucidn: es el conjunto de tareas vy

requisitos para la correcta conservacion de insumos y productos terminados.

5

‘Texto adaptado del articulo 20 del Capitulo II del CAA. RTM sobre las

condiciones higiénico sanitarias y de buenas practicas de elaboracion

para

establecimientos elaboradores / industrializadores de alimentos., Anexo 1.213.

‘Texto adaptado del articulo 20 del Capitulo II del CAA. RTM sobre las

condiciones higiénico sanitarias y de buenas préacticas de elaboracién

para

establecimientos elaboradores/industrializadores de alimentos. Anexo 1.2.4.

A,

10
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. Alimentos que no requieren refrigeracion: son aquellos productos que por
sus caracteristicas son conservados por encima de las temperaturas de
refrigeracién sin presentar deterioro en ambientes que presentan condiciones de
humedad v temperaturas controladas.

. Alimentos que requieren refrigeracién: son aquellos productos conservados

a temperatura de refrigeracidén; la refrigeracién consiste en someter los
alimentos a la accidn de bajas temperaturas sin alcanzar la congelacion.®

. Alimentos que requieren congelacion/supercongelacién: incluyen a

aquellos productos conservados a temperatura de congelacién | y/o
supercongelacién; se entiende por congelacion al hecho de someter a los
alimentos a la accidn de temperaturas inferiores a la de su punto de congelacion,
y por supercongelacién, al hecho de someter a los alimentos (materias primas
y/o productos elaborados) a una temperatura tal que estos presenten funa
temperatura igual 0 menor a los -18°C.7
. Importacién: es ia actividad que comprende al conjunto de operaciones y

tareas para el ingreso de insumos y productos alimenticios al pais.

Texto adaptado del articulo 20 del Capitulo II del CAA. RTM sobrejlas
condiciones higiénico sanitarias y de buenas practicas de elaboracion para
establecimientos elaboradores/industrializadores de alimentos. Anexo I1.2.5.
*Articulo 161 del Capitulo III del CAA.

’Articulo 162 del Capitulo III del CAA.
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. Exportacion: es la actividad que comprende al conjunto de operaciones y

tareas para el egreso de insumos y productos alimenticios del pais.

. Faena: es la actividad que comprende ai trabajo ejecutado desde el

sacrificio de los animales hasta su entrada a camaras frigorificas o su expendio

con desting al consumo o industrializacién de las reses, medias reses o cuartos.

Por extensidn, se incluyen en el vocablo fos animales que pueden ingresar

muertos para su posterior elaboracion.®

. Captura: es la actividad que comprende al conjunto de operaciones

relativas a la recoleccién y/o apoderamiento de animales silvestres vivos.]

. Requisitos: son los criterios establecidos por las autoridades competentes

en cuanto al comercio de productos alimenticios y por los cuales se regula la

i

8Decreto N° 4238 del 26 de agosto de 1968. Reglamento de Inspeccién de

Productos y Subproductos y Derivados de Origen Animal. Capitulo I.

[Internet] [Consulta: 25 de julio de 2013]. Disponible

http://www.senasa.gov.ar/Archivos/File/File753-capitulos.pdf.

1.1.13.

en:

Texto adaptado del Codigo de Practicas para el pescado y los productos

pesqueros. CAC/RCP 52-2003, Rev. 6, 2001. Codex Alimentarius. [Internet]

[Consulta: 25 de julio de 20131, Disponible

ftp://ftp.fao.org/docrep/fac/011/a1553s/a1553s00. pdf.

k :

en.
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proteccién de la salud publica, la proteccién de los consumidores y las

condiciones para practicas de comercio leales.™

. SIFeGA: el Sistema de Informacion Federal para la Gestion del Control de
los Alimentos es una plataforma para la gestidn de la informacion en Iiﬁea que
permite {a interaccion inmediata, sincronica y simultdnea de tociios los
integrantes del Sistema Federal de Control de Alimentos.

. Registro Vigente: es el estado en el que se encuentra el registro de un

producto alimenticio que estd en vigor dentro del plazo en el que lha sido

autorizado.

s Registro No Vigente: es el estado en el que se encuentra el registro de un

1
producto alimenticio por fuera del plazo en el que ha sido autorizado. El estado
de “no vigente” es de 180 dias a partir del dia posterior a su vencimiento para
aquellas ASIC que no posean un plazo ya preestablecido.

. Registro de Baja: es el estado en el que se encuentra un registro de

producto cuya autorizacion ha expirado/prescripto cumplidos todos los plazos
establecidos. También es el estado que adquiere al retirarsele la
habilitacién/autorizacion por decisién fundada de la autoridad sanitaria

competente, ¢ por pedido de su titular.

pirectrices para la Formulacion, Aplicacién, Evaluacién y Acreditacion de
Sistemas de Inspeccidén y Certificacidon de Importaciones y Exportaciones de

Alimentos (CAC/GL 26-1997). Codex Alimentarius.

i ,
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. Alimento: Es toda sustancia que se ingiere en estado

semielaborada o elaborada vy se destina al consumo humano, inclui
bebidas y cualquier otra sustancia que se utilice en su elaboracidn, prepa
tratamiento, pero no incluye los cosméticos, el tabaco, ni las sustancias
utilizan Unicamente como medicamento.™

. Aditivo alimentario: Es cualquier ingrediente agregado a los al

intencionalmente, sin el propdsitc de nutrir, con el objeto de meodif
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas o sensoriales, durante la manu

procesado, preparacion, tratamiento, envasado, acondicionado, alma

hatural,
das las
racion o

que se

mentos
icar las
factura,

cenado,

transporte o manipulacién de un alimento; podra resultar que el propio 2

ditivo o

sus derivados se conviertan en un componente de dicho alimento. Esta définicion

no incluye a los contaminantes o a las sustancias nutritivas que se incor
1

un alimento para mantener o mejorar sus propiedades nutricionales.*

. Ingrediente: Es toda sustancia, incluidos los aditivos alimentarios,

poran a

que se

emplee en la fabricacidn o preparacion de alimentos y que esté presente en el

producto final en su forma original o modificada.”

. Materia prima: Es toda sustancia que para ser utilizada como alimento

necesita sufrir tratamiento y/o transformacidén de naturaleza fisica, qu

bioldgica.*

"Capitulo V del CAA.

12 Articulo 6 del Capitulo I del CAA. j

13 Capitulo V del CAA. i

14

imica o
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. Coadvuvante de tecnologia: Es toda sustancia, excluyendo los

equipamientos y los utensilios, que no se consume por si sola como

ingrediente alimenticio y que se emplea intencionalmente en la elaboracion
de materias primas, alimentos o sus ingredientes, para obtener una finalidad
tecnoldgica durante el tratamiento o elaboracidn. Deberd ser eliminado del
alimento o inactivado, pudiendo admitirse la presencia de trazas de la
|.15

sustancia, o sus derivados, en el producto fina

< Vegetales frescos: son aguellos vegetales que conservando su integridad, se

someten a tratamientos post-cosecha tales como: seleccidn por tamafo,

lavado, encerado y envasado.

+ Vegetales semi procesados: son aquelios vegetales frescos cuyo 1m|'nimo
procesamiento ({cortado, pelado y envasado) permite mantener sus
propiedades naturales.

+  Vegetales procesados: son aquellos que han sido sometidos a medificaciones

mediante algin proceso fisico o quimico durante su cadena de produccion,
con el fin de mejorar las caracteristicas organolépticas {sabor, {aroma,
textura, color y consistencia del alimento) o extender su tiempo de vida util.

+ Denominacién: 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 normativa vigente.

4 Capitulo V del CAA.

> Articulo 6 del Capitulo I del CAA.

i :




*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

W30 -

‘.¢'
Mintsterio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacioén e Institutos
ANMAT.

- Nombre de fantasia: es la denominacién especifica de caracter opcional que

complementa la marca de un producto a fin de su identificacion comercial.

» Grado Alimentario - Uso industrial Exclusivo: Es todo aditivo y coadyuvante

de tecnologia puro, que tiene asignado un numero INS y cumple con las
especificaciones descriptas en el CAA o en su defecto en 'normas
complementarias de referencia. (JECFA)!®

» Uso__industrial * Alimentario: Condicion de los productos alimenticios

destinados a la elaboracidon industrial de alimentos, inclu’ido su
fraccionamiento, que no seran ofrecidos en los puntos de venta al por
menor.

- Rotulacién: Es toda inscripcion, leyenda, imagen o toda materia descriptiva
o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en
relieve o huecograbado o adherido al envase de! alimento.?’

+  Unidad de consumo: Es la unidad de venta destinada a ser presentada al

consumidor final constituida por un alimento y el envase (primario,

secundario y/o terciario de corresponder} en el cual haya sido acondicionado
|

antes de ser puesto a la venta. Esta unidad debe estar rotulada segin la

normativa vigente,

¥Joint Expert Comission Food Additives.

YCapitulo V del CAA.

16
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- Unidad muitiple: Es la presentacién comercial conteniendo varias unhidades

de consumo. La unidad multiple debe estar rotulada segun la nor

vigente,

mativa

MARCO PARA LA AUTORIZACION SANITARIA DE UN PRODUCTO ALIMENTICIO EN

EL RNPA

Para la comercializacidn, circulacidén y expendio de un producto aliment
todo el territorio nacional, es requisito previo que la ASIC lo autorice e i
en el RNPA.

A los efectos de la autorizacién sanitaria de un producto alimenticio se

icio en

nscriba

deben

considerar las actividades, rubros, condiciones, categorias y atributo para las

cuales el establecimiento fue habilitado. ®

La autorizacién sanitaria de un producto alimenticio puede necesit:
reevaluaciéon conforme se disponga de nueva evidencia cientifica o antece
normativos que ameriten una reconsideracion por parte de la AS],

Es de vital importancia formular y aplicar procedimientos operativos armo
en cadé AS] para transparentar el proceso de registro y facilitar
responsables de los productos alimenticios y a la comunidad el acceso a

informacion vy los requisitos pertinentes.

3 UNa

dentes

nizados

a los

toda la

181 s datos sobre actividad, condicidon, rubro, categoria y atributo son los

consensuados en el XIII Encuentro de trabajo del PFCA realizado en la Ciu

Bariloche en el afic 2013, los cuales se adjuntan como Anexo I.

i

dad de
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En el caso que una ASJ] considere la posibilidad de establecer requisitos minimos,
nuevos o que sustituyan a los ya consensuados y aqui establecidos, se debera
someter a evaluacion y consenso del SNCA con cardcter previo a su
incorporacion.

EVALUACION PARA LA AUTORIZACION SANITARIA DE UN PRODUCTO
ALIMENTICIO EN EL RNPA

La evaluacion de los requisitos establecidos por el marco legal vigente, realizada
por la ASJC, para la autorizacion sanitariade un producto alimenticio: es un
proceso estructurado y sistematico.

Se deben cumplimentar la totalidad de los requisitos documentales, formales y
sanhitarios solicitados a través del SIFeGA, que son los determinados por la Ley
18.284, su Decreto reglamentario N° 2126/71, sus modificatorios.

El proceso a través del cual la ASIC realiza la autorizacion sanitarid de un
producto alimenticio incluye una evaluacién técnico-sanitaria.

La evaluacién técnico-sanitaria se funda tanto en la revisién documental
sistematica y exhaustiva de los aspectos higiénico-sanitarios y en los requisitos
de identidad, inocuidad y calidad del producto, establecidos por la normativa
vigente.

REQUISITOS GENERALES PARA LA AUTORIZACION SANITARIA DE UN
PRODUCTO ALIMENTICIO EN EL RNPA

A los fines de la autorizacion sanitaria de un producto alimenticio, se deben

identificar los datos minimos que correspondan a éste y toda informacion

I

18
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indispensable para realizar la evaluacidon técnico-sanitaria del producto
alimenticio;

- Identificar al tituiar, a través de su N° de RNE, su vigencia y sus habilitaciones
(actividad, rubro, condicién, categoria y atributo) o de la informacion que;ia AS)
considere correspondiente. !

- Identificar el establecimiento elaborador y otros establecimientos participes a
través de su N° de RNE, su vigencia y sus habilitaciones (actividad, !rubro,

condicidn, categoria y atributo). En el caso de una importacion identificarta razén

social y los datos filiales del establecimiento elaborador y otros participes.

- Del producto motivo de la autorizacién se debe identificar la denominacién,
marca, nombre de fantasia, composicion y si sera destinado a la manufactura de
alimentos, a los fines de verificar que esté incluido en los alcances de la
habilitacién de los establecimientos implicados (\rubro, condicién, categoria vy
atributo) y la categoria de producto correspondientes. VER ANEXO I (Listado de
Categorias de Productos). ‘
En el caso de un producto de importacién, identificar el pais de orilgen y
procedencia y verificar que esté en concordancia con la siguiente documentacién:
e« Certificado de libre venta y apto consumo: es la constancia de
comercializacion y de aptitud para consumo humano del producto en el pais de
origen o de procedencia. Debe ser emitida por la Autoridad Sanitaria compfétente

o la Camara de Comercio debidamente autorizada, con no mas de 6 (seis) meses

previos al inicio del trémite. Debe contener la siguiente informacidén que permita

19
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reconocer de manera inequivoca el producto: razdén social y datos |de su

elaborador y su denominacién genérica, marca y/o nombre de fantasia. |
* Rotulo de origen (evidencia de comercializacién) y folleto (evidencia de

I
comercializacion), de corresponder.

A fin de verificar el cumplimiento de la normativa legal vigente, y establecer la
correcta denominacién del producto, se debe identificar la siguiente informacion,
segun corresponda:

e Composicidén cualitativa cuantitativa: es la declaracidén del elaborador que

incluye todos los ingredientes en forma porcentual y en orden decreciel‘nte de
peso, incluidos los aditivos con sus correspondientes nimeros INS. En el caso de
la autorizacion de un aromatizante, identificar ademas, los nimeros FEMA|de sus
ingredientes.

» Autorizaciones de las materias primas y del material del envase en
contacto con el alimento para productos de elaboracion nacional. Quedara a
criterio de cada AS] la solicitud de estos requisitos, al momento]de la
autorizacién del producto.

» Especificaciones a las cuales responde el producto a autorizar. En ellas

deben constar los parametros fisico-quimicos y microbioldgicos, y| otras

exigencias particulares establecidas en la normativa para la clasificaciony/o
denominacion del producto alimenticio. :

¢ Condiciones de conservacion.

20
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» Tipo del/los envase/s, su material, contenido neto y escurrido] de Ia
unidad de consumo. Identificar, ademas, si el envase se presenta también

como unidad multiple.

» Lapso de aptitud de la unidad de consumo en las condiciones de

)
conservacién declaradas, con el respaldo de la documentacidn que corresponda.
o Proceso de elaboracién con las distintas operaciones y procesos hasta la

obtencidon del producto en su presentacion final.

A fin de verificar el cumplimento de la normativa legal vigente en cuanto a las
exigencias de rotulado, se debe identificar en el arte del rétulo, la siguiente
informacidn obligatoria seglin corresponda al producto: -
« Denominacion, marca y nombre de fantasia.
» Lista de ingredientes,
« Contenido neto, fecha de duraciéon, preparacion e instrucciones de uso {en
i caso de corresponder) e identificacion de lote.
» Industria Argentina en los productos nacionales y el pais de origen en el
caso de productos importados.
e La razén social y el domicilio del elaborador y/o titular v el RNE del
I establecimiento elaborador o importador, segun corresponda.
!t « Informacion nutricional.
f « Leyendas obligatorias, segun corresponda. VER ANEXO II.

+ Informacion facultativa (INC) de corresponder.
REQUISITOS PARTICULARES

|
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Verificar la siguiente documentacion para la autorizacidn pa
dedeterminados productos alimenticios:

s Producto ALG: Analisis que avale {a condicion de libre de gluten
para productos importados, Certificacion de BPF del estableci
elabeorador en origen.

e« Producto Organico o Bioldgico o Ecolégico™: Certificado de pr
orgdnico, emitido por entidades autorizadas por el SENASA.

« Producto comprendido en Disposicidén ANMAT N© 3817/06: Declarac

ticular

y, s0lo

miento

oducto

i6n de

origen de insumos Libres de Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB).

*+ Productos para lactantes y nifios pequefios: Recomendaciones de 3 (tres)

pediatras pertenecientes a la autoridad sanitaria o a los que ésta des
ese efecto para cada caso particular.
* Producto con afejamiento: Certificado de afiejamiento (para bebid

exhiban el afiejamiento en el rétulo).

CERTIFICADO DE RNPA

El certificado de RNPA es el documento que provee evidencia objetiva
autorizacion para la comercializacién, otorgada por la ASIC a toda person:
o juridica, previa verificacién del cumplimiento de la legislacidn vigente.
certificado debe contener toda la informacion necesaria para la identificac
producto, y la vigencia de la autorizacién.

La informacion obrante en dicho certificado debe incluir:

Bley 25.127

)
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1. Autoridad Competente emisora.
2. N° de registro.
3. Denominacion.

4. Marca.

5. Nombre de fantasia.

6. Pais de Origen.

7. Titular del producto: Razén social y N° de RNE o domicilio, [segun
corresponda.

8. Establecimiento Elaborador (exclusivamente para elaboracién nacional):

Razon Social y N° de RNE.
9. N° de tramite, N° de expediente, disposicion o resolucién por el que fue
otorgado el registro.
‘ 10, Fecha de inscripcidn/autorizacién,
| 11. Fecha de vencimiento.
12, Fecha de emisién del certificado.
13, Leyenda:
Este producto, elaborado de acuerdo a las exigencias del CAA, jes de
‘ libre Circulacidon y Comercializacion en todo e! Territorio de la Republica
‘ Argentina.
14. Firma de la ASIC.
15. Cédigo QR.
SOBRE LA VIGENCIA

La vigencia de los RNPA otorgados por las ASI]C debe ser consensuada] para

ﬂ 23
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lograr transparencia y facilitar el uso de un sistema informatico unic

VABLES”

0 que

permita lograr informacién federal para la toma de decisiones (SIFEGA). No

obstante, las ASIC podran fijar distintos mecanismos para dar seguimiento al

RNPA de modo de verificar su vigencia.
A los fines de determinar la vigencia de un certificado de RNPA, se defin

siguientes estados: Registro Vigente, Registro No Vigente.

en los

En el caso gue un RNPA se encuentre “no vigente”, no podra elaborarse el

producto. En este periodo, sélo podran comercializarse aquellos gue

Fueron

elaborados, fraccionados, importados, etc. (segun corresponda) durante la

vigencia del registro.

El titular debera notificar a la ASIC acerca del ultime lote involucrado indicando

numero de lote y fecha de elaboracién y fecha de importacién {de correspo

antes de haber perdido la vigencia, es decir con RNPA vigente.

nder),

El interesado podra regularizar su situacion dentro del periodo establecido por

la ASIC (hasta 180 dias o el plazo establecido por cada AS] en el ambito de su

competencia).
De no iniciar el trdmite de reinscripcion, el dia N° 181 (contando desde la
de vencimiento del certificado) el RNPA sera dado de baja.

Seccidén 9.2 - Acceso a la informacién del RNPA

fecha

El RNPA debe contener los datos minimos que identifiquen unfvocamente a un

producto alimenticio y a su titular. Estos datos deben ser de acceso i

bre al

publico en general y a ios integrantes del SNCA, ya que se trata de informacion

fundamental para fa toma de decisiones por todos los integrantes del sistema.
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! REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Ley 18284: http.//www.anmat.qov.ar/alimentos/codigoa/Ley 18284 .pdf

Decreto Reglamentario N© 2126/71:

http: //www.anmat.gov.ar/alimentos/codigoa/DECRETO _2126-71.pdf

Caodigo Alimentario Argentino:

http: //www.anmat.gov.ar/alimentos/normativas _alimentos caa.asp

Programa Federal de Control de los Alimentos {(PFCA):

http://federal.anmat.gov.ar/page/docs/Programa Federal de Control de, los Ali

mentos 2011 .pdf

Codex Alimentarius:www.codexalimentarius.org

ANEXO 1

Listado de Categoria de Productos

Rubro Categoria Atributo Categonall de
, Productos

Familia de Alimentos/produc- {Cualidad que Alimentos/produc-
alimentos que |tos que por su identifica a un tos que por su
se reunen por {condicion (origen, |alimento seglin la |condicién
sus preparacion, evaluacion (identificacidn,
caracteristicas | proceso entre otros) | peligro/riesgo. (de |definicidn, entre
definidas por la |se diferencian . corresponder) otros) se agrupan.
matriz, las dentro de un mismo | Se vinculan & los
funciones rubro de alimentos. | establecimientos
especificas y/o habilitados ségdn
el uso segun lo rubro y categoria.
establecido en
el CAA.
Preparaciones |Comidas preparadas | = Modificados en Comidas *

| :
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| Culinarias sin tratamiento su composicion |preparadas sin
térmico tratamiento
* Libre de Gluten |térmico
Comidas
Comidas preparadas preparadas con
con tratamiento tratamiento
f térmico que térmico que
incluyan incluyan
posteriormente posteriormente
ingredientes no ingredientes no
sometidos a sometidos a
tratamiento térmico tratamiento
térmico
. Comidas
Comidas preparadas
. preparadas con
con tratamiento .
L . tratamiento
térmico que reciban o
termico gue
un proceso de .
. .y reciban un proceso
manipulacién . ,
. de manipulacgion
posterior .
posterior
Comidas preparadas Comidas
con tratamiento preparadas con
térmico en su tratamiento
conjunto térmico en su
conjunto
Conserva de carne Conserva de carne
vacuna (#) vacuna {#)
Conserva de carne Conserva de carne
de aves (#) de aves (#)
Conserva de carne Conserva de carne
. de cerdo (#) » Modificados en de cerdo (#)
Alimentos . 1
, Conservas de otras su composicion | Conservas de otras
Carneos y )
Afines carnes (#) _ carnes {(#)
Conservas mixtas » Libre de Gluten |Conservas mixtas
Conserva de Conserva de
pescado (#) pescado (#)
Conservas de otros Conservas de otros
productos de la productos della
pesca (#) pesca (#)
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Salazones (#) Salazones (#)}
Chacinados Chacinados
Embutidos frescos Embutidos frescos
(#) (#)
Chacinados Chacinados |
Embutidos cocidos Embutidos cocidos
(#) (#)
Chacinados Chacinados
Embutidos secos Embutidos secos
(#) (#)
Chacinados no
embutidos frescos
Chacinados no (#)
embutidos (#) Chacinados no
embutidos cocidos
(#)
Cc.msenfa.s Caldos
alimenticias (sopas Sopas
y caldos)}
Cortes carneos Cortes cérnecgs
envasados (#) envasados (#)
Huevo conservado Huevo conservado
(#) (#) |
Huevo Liquido y Huevo Liquido y
congelado (#) congelado (#)
Huevo fresco Huevo fresco
envasado (#) envasado (#)
Alimentos Aceites y Grasas

Grasos, Aceites
Alimenticios de
origen
solamente
animal

Aceites y Grasas
alimenticias

s Modificados en
Su COmMpOosicion
= | jbre de Gluten

de Origen Anrimal

Alimentos
Grasos, Aceites
Alimenticios de
origen vegetal y
mixto

Aceites v Grasas
alimenticias

» Modificados en
su composicién

= Libre de Gluten

Aceites y Gra;sas
de Origen Vegetai
(Puros)

Aceites y Gratsas
de Origen Vegetal
mezcla ]

i
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Aceites y Grais.as
de Origen Mixto
Leches fluidas lista
para el consumo
Leches fluidas
Leches fluidas listas para
CONSUMOo con|
agregado de otros
ingredientes '
Leches en polvos Leches en polvos
Leches
Leches concentradas|y
concentradas productos
| * Modificados en |derivados
Alimentos ' su composicién | Leches
Lacteos _ fermentadas y
Leches fermentadas Libre de Gluten | productos

derivados
Cremas
Grasas Lacteas Mantecas
Grasas Anhidras
Quesos de pasta
Quesos Quesos fundidos
Quesos en polvo
Postres a base de
leche
Subproductos
Lacteos
Cereales )
Cereales = Modificados en | Productos a base
Alimentos su composicion | de (.Zereales' -.

L, Harinas / Sémolas
Farinceos -

. . = Enriquecidos / Almidones
Cereales, Harinas, Sémolas, .
(exclusivo Salvado y

Harinas y Almidones y Harinas) derivados
Derivados Mezclas y Harinas Aditivadas

Premezclas = Libre de Gluten |Mezclas

Premezclas
H 28

Derivados Lacteos
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Pan y productos de
panaderia

Pastas frescas

Pastas Secas

Galletitas y
Bizcochos

Polvos para postres
y otras
preparaciones

Pan y productos de
panaderia

Pastas frescas sin
relleno

Pastas frescas
rellenas

Masas Crudas
para: pizza,
empanadas, tartas
y similares

Pastas secas sin
relleno

Pastas secas
rellenas

Galletitas y
Bizcochos

Polvos para
preparar postres

Alimentos
Azucarados

Azlcares

Mieles y productos
derivados de la
apicultura

Productos de
confiteria

Modificados en
SU COMPOSIcion

Libre de Gluten

Azlcares

Melazas

Jarabes

Mieles

Prod uctoé
derivados della
apicultura

Bombones

Recubrimient'os
para confiteria

Rellenos de
confiteria

Caramelos y
Golosinas

Pastas Azuca}radas
de semillas y/o
frutas secas l

Confituras
(Compotas, dulces
en almibar,

29
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mermeladas,
dulces, jaleas)
Postres y polvos
para prepararlos
(gelatinas, fIaTnes,
para helar etc.)
Frutas/hortalizas
azucaradas
Algas Algas
Vegetales Vegetales en |
conservados . conserva '
- » Modificados en -
Vegetales semi g Vegetales semi
. su composicion
Alimentos procesados procesados I
Vegetales Vegetales « Libre de Gluten Vegetales |
procesados procesados
Vegetales frescos Vegetales frescos
envasados (#) envasados (#)
Aguas de mesa
Aguas Aguas minerales
' Soda en sifén
Bebidas
analcohdlicas listas
Bebidas para consumir
analcohdlicas Bebidas
analcohdlicas para
diluir
Polvos para v Modificados en Polvos para l
Bebidas preparar bebidas su composicién | preparar bebidas
Hidricas, Agua y | analcohdlicas analcohdlicas
Aguas * Libre de Gluten |Jarabes para’
- Jarabes
Gasificadas refresco )
Jugos Vegetales
listos para
consumir
Jugos Jugos Vegetales
concentrados
Jugos Vegetales en
polvo
Bebidas de bajo Bebidas de bajo




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

1507

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,
contenido alcohdlico contenido |
alcohdlicos
Hielo Hielo

Helados de agua
Helados de leche
Helados de crema
Tortas heladas o

Helados y productos
de heladeria

afines
Polvos para Polvos para
preparar helados preparar helados
Cervezas y Cervezas !
derivados del
o
» Modificados en -
. . . - Sidras |
Bebidas Sidras y derivados sSU composicion -
Derivados de la
Fermentadas del proceso .
= Libre de Gluten sidra
Productos afines del Productos afines
vino y derivados del del vino y
proceso derivados
Alcoholes y aftnes Alcoholes y afines
Bebidas

alcohdlicas simples

Bebidas alcohdlicas aptas para el

) CoNsuUmo
Bebidas simples - '
L . Bebidas
Espirituosas, » Modificados en - :
. . alcohodlicas simples
Bebidas su composicion . .

L de uso industrial
Alcoholicas Bebidas
Destiladas y v Libre de Gluten . ,

. alcoholicas mixtas
Licores aptas para el
Bebidas alcohdlicas P
mixtas consumo
Bebidas
alcohdlicas mixtas
de uso industrial
= Modificados en Cacao I
Productos Cacao, chocolates y "
: . su composicion  |[Chocolates |
Estimulantes o |afines :

Afines al cacao
Café » Libre de Gluten |Café

# 31

L Fruitivos
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Sucedaneos

Hierbas para
infusidn

Yerba mate y afines

Sucedaneos del
café

Té

Hierbas para
infusion

Mezclas de hiérbas
para infusién

Yerba mate

Afines a la yerba
mate '

Correctivos y
Coadyuvantes

Hongos comestibles

Condimentos
Vegetales

Fermentos,
levaduras, enzimas
y derivados

Sal y sales
compuestas

Salsas, aderezos y
alifnos

Vinagres

Modificados en
su composicion

Enriquecidos
(exclusivo sales
y sales
compuestas)

Libre de Gluten

Hongos
comestibles

Productos
elaborados con
hongos
comestibles &

Especias

Condimentos
preparados

Fermentos
bioldgicos

{levadura y otros
MQO)

Fermentos
(enzimas)

Sal de mesa

Sales

Sales Compuesta

Salsas, aderezos y
alifios
Emulsionados

Salsas, aderezos y
aliftios No
Emulsionados

Vinagres

Aditivos
Alimentarios

Aditivos

= Moaodificados en

SU COMPpPOSIcion

Aditivos
Alimentarios puros

i
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Alimentarios = Libre de Gluten |Aditivos
Alimentarios
mezclas
Aditivos
Aromatizantes
De soja y derivados De .So]a Y
, derivados del
Harinas, del proceso roceso
Concentrados, = Modificados en P -
. ; . e De chia y
Aisiados y De chia y derivados suU composicion .
. . derivados del
Derivados del proceso » Libre de Gluten
. proceso
Proteinicos
De otros vegetales De otros vegetales
y afines y afines ’

Alimentos de
régimen o
dietéticos

Alimentos para
lactantes y nifios de
corta edad

Suplementos
dietarios

Alimentos para
propdsitos médicos
especificos

Alimentos de
régimen o dietéticos

Libre de Gluten

Polvos para
lactantes

Férmula para!
lactantes y nifios
en primera
infancia

Alimento para|
lactantes y nifios
de corta edad |

Suplementos
dietarios

Alimentos para
propositos médicos
especificos

Alimentos de
régimen o
dietéticos (sin
convencional
definido)

Ingredientes/

Coadyuvantes
de tecnologia

para la industria

Ingredientes (no
aditivos)

alimenticia

Ceoadyuvantes de
tecnologia para la
industria alimenticia

Libre de Gluten

Materias Primas
para la industria
alimenticia
Materias Primas
para alimentos de
Régimen o
Dietéticos v
Suptementos
Dietario

g

[¥3)
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Coadyuvantes de
tecnologia para la
industria
alimenticia

(#) Estas categorias seran consideradas de acuerdo a las competencias qu1e cada
Autoridad Sanitaria tenga atribuidas. |
ANEXQ 11
Leyendas obligatorias preestablecidas:
En el rotulado de los productos que deban ser descascarados antles de
consumirse o que contengan elementos cuya ingesta implique un riesgo:

v Atencion: consumir descascarado - No apto para nifios menores| de 6

(seis) afos.

v Las partes pequefas podrian ser ingeridas o aspiradas.

I
v Atencion: por su tamano es inconveniente su consumo por menores de...

anos.
v Las partes pequefias podrian ser ingeridas © aspiradas. Attaincién:
contieneun juguete no apto para menores de 3 (tres) afios. |
En bebidas enlatadas, con ¢ sin alcohol, gasificadas o no:
v No consumir directamente del envase.

En el rétulo de los envases de miel (esporas de C. botulinum):

v No suministrar a nifios menores de un aho.
En productos que superen contenido de nitratos establiecido:
v Este producto no es apropiado para nifios menores de 1 afo por su

contenido de nitratos.

ﬂ 54
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En los rétulos de los envases primarios de las bebidas alcohdlicas (Ley Nacional

de la Lucha Contra el Alcoholismo N© 24,.788):

v BEBER CON MODERACION. PROHIBIDA SU VENTA A MENORES DE 18

ANOS.

En el caso de contener en su composicion fenilalanina o aspartamo deberd

consignarse la siguiente advertencia:

. . . - - - ’ . 1‘
v Contiene fenilalanina. Contraindicado para fenilcetondricos {u otra leyenda

similar).
En el caso de contener en su composicidn olestra debera consignarse la sig

advertencia;

uiente

v Este producto contiene olestra. El olestra puede causar malestar

Abdominal y flojedad en las deposiciones. Disminuye la absorcién de

vitaminas A, D, Ey K.

En el caso de contener en su composicién polidextrosa en los términos del Art.

1371, debera consignarse la siguiente advertencia:

v Individuos sensibles pueden experimentar un efecto laxativo por el

consumo excesivo de este producto (u otra leyenda similar).
Lactantes y nifios de corta edad:

v Consulte a su médico,

v Aviso importante: La leche materna es lo mejor para el lactante (u otra

leyenda similar).

Bebidas analcohdlicas con cafeina y taurina:
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v No consumir en caso de embarazo, lactancia, nifios y personas de edad

avanzada.

v Se sugiere no consumir con alcohol.
v Alto contenido de cafeina. !
Alimentos libres de gluten:
v Sin T.A.C.C. (la leyenda deberda ubicarse en las proximidades de la
denominacion).
v Logo Oficial segun Art. 1383 bis. (Debera tener un tamafio minimo {:ie 11
mm.).
Alimentos con propodleos:

v Mantener en lugar fresco, seco y protegido de la luz.

v Contiene propodlecs. Personas alérgicas o sensibles, nifios menores de 4
afios, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia: no c:onsumirlo.q
Alimentos para propdsitos médicos especificos:

¥ Usar bajo estricto control médico.

¥ No administrar por via parenteral.

v La ingesta diaria serd determinada exclusivamente por el médico.

Suplementos dietarios:

v Consulte a su medico antes de consumir este producto / Consulte a su

médico.
¥" No utilizar en caso de embarazo, lactancia, ni en nifos. -

v Mantener fuera del alcance de los nifios. i

Supera la ingesta diaria de referencia en...
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v Este producto puede provocar efectos toxicos por acumulacién de
vitaminas liposolubles ( ). No vuelva a consumirlo sin consultar a su
meédico.

v Este producto contiene hierro y debe ser consumido uUnicamente por
individuos sanos, antes de consumirlo consulte a su médico.

v Este producto no debe ser utilizado por diabéticos / Este producto contiene
glucidos y debe ser utilizado con precaucion por diabéticos.

¥" Diabéticos: este producto contiene cromo, consuite a su médico.

¥ Este producto esta indicado para personas que realizan una actividadjfisica
que requiere un aporte de calorias diarias superior al promedio de la
poblacidn (2.000 cal/dia). Su consumo debe realizarse bajo estricto control

médico.

EXPEDIENTE N°¢ 1-47-2110-001441-16-6

DISPOSICION NO

1307

s

Dr. cARL .SCWN-:
Administrador Naclon
A-‘NM-A-':E.
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