ANEXO II - Hierbas/vegetales.

Para el material vegetal debera presentarse:

e Nombre cientifico (familia botanica, género, especie, subespecie,
variedad, sinonimias).

e Nombres comunes.

e Parte somatica de la planta utilizada (entera, parte aérea, parte
subterranea, raices, tallo, hojas, inflorescencia).

e Descripcion cualitativa y cuantitativa de los componentes, tales como
carbohidratos, lipidos, proteinas, fibras, minerales, vitaminas y otros de
interés nutricional, fisioldgico o téxico no indicados antes, de corresponder.

e Articulo del CAA que la contempla.

e Tipo de preparado (polvos, extractos, liofilizado, otros).
e Descripcion organoléptica.

e Relacion planta-extracto, de corresponder

e Estandarizacion (Proceso de ajuste para definir el contenido de los
constituyentes o grupo constituyentes del preparado vegetal.) de
corresponder.

e Identificacidén y valoracion de marcadores analiticos de calidad, podran ser
los constituyentes de interés nutricional, fisioldgico, tdxico o elegidos previa
justificacion entre otros constituyentes.

e Concentracién propuesta en el producto.
e Justificacion de su uso en suplementos dietarios.

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

Para el producto debera presentarse:

e Composicién completa del producto y justificacién de la inclusién de Ia
hierba en esa matriz. Si en el producto final se incluyeran dos o mas
ingredientes de origen vegetal, ademas de la informacién individualizada de
cada uno de ellos, tal como se exige, se justificara la mezcla propuesta.

¢ Ingesta diaria.
e Modo de uso.

e Poblacion destino del producto.

|F-2020-44280474-APN-DLEIAER#ANMAT

Paginaldel



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-44280474-APN-DLEIAER#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 12 de Julio de 2020

Referencia: ANEXO Il - Hierbas/vegetales

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.12 18:47:56 -03:00

Maria Julia Geraci
Jefelll

Direccion de Legislacion e Informacion Alimentaria para la Evaluacién de
Riesgo

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.12 18:47:56 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 1
	fecha: Domingo 12 de Julio de 2020
		2020-07-12T18:47:56-0300


	reparticion_0: Dirección de Legislación e Información Alimentaria para la Evaluación de Riesgo
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_1: IF-2020-44280474-APN-DLEIAER#ANMAT
	cargo_0: Jefe III
	numero_documento: IF-2020-44280474-APN-DLEIAER#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Maria Julia Geraci
		2020-07-12T18:47:56-0300


		2020-12-28T23:44:48-0300
	República Argentina
	CN=Boletin Oficial de la Republica Argentina OU=Direccion de Informatica O=Secretaria Legal y Tecnica
	Certificación de autenticidad




