DECRETO 2126, 30 de Junio de 1971
Reglamentario de la Ley 18.284

VISTO, la ley 18.284, que establece la vigencia de las normas higiénico-sanitarias, bromatolégicas y de
identificacién comercial contenidas en el Codigo Alimentario Argentino; y

CONSIDERANDO:

Que la Secretaria de Estado de Salud Publica ha proyectado la correspondiente reglamentacion, asi
como ordenado las normas del citado Caédigo;

Por ello, el Presidente de la Nacién Argentina decreta:

Art 1° - Apruébase el texto ordenado del Reglamento Alimentario establecido por Decreto N° 141/53 y el de
sus normas modificatorias y complementarias preparado por la Secretaria de Estado de Salud Publica,
segun el cuerpo de disposiciones que como Anexo |, forma parte del presente decreto y que, de acuerdo
al Articulo 1° de la Ley 18.284, constituye el Cédigo Alimentario Argentino.

Art 2° - Apruébase el cuerpo de disposiciones que constituye la reglamentacion de la Ley 18.284, y que
como Anexo I, forma parte integrante del presente decreto.

Art 3° - De forma.

ANEXOII
REGLAMENTACION DE LA LEY 18284

Art 1° - Sin reglamentacion.

Art 2° - Las funciones que la Ley N° 18284 atribuye a la autoridad sanitaria nacional seran ejercidas por la
Secretaria de Estado de Salud Publica. El Poder Ejecutivo de cada provincia y la Municipalidad de la Ciudad
de Buenos Aires determinaran el organismo que haya de ejercer la autoridad sanitaria en su respectiva
jurisdiccion.

La autoridad sanitaria de cada provincia debera ratificar expresamente cualquier medida que se resuelva
a nivel municipal por aplicacion del Cédigo Alimentario Argentino en cuanto dichas medidas puedan tener
efecto interjurisdiccional.

Atento lo dispuesto en el Art 1409(*) del Codigo Alimentario Argentino, las disposiciones de esta
reglamentacioén no son aplicables para los productos contemplados en el Art 17 de la Ley N° 14.878.

Para los productos, subproductos y derivados de origen animal a que se refiere la Ley N° 3.959, sus
modificatorias y su reglamentacion, las disposiciones de esta reglamentacion seran aplicables por la
Secretaria de Estado de Salud Publica en coordinacion con el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, de +
acuerdo a lo previsto en el Art del Cédigo Alimentario Argentino.

1410(

(*) (NOTA DEL EDITOR) - Los "Numeros 1409 y 1410" mencionados precedentemente fueron asignados
por Res MBS 126, del 29.1.80, al CAPITULO XIX sobre Proteinas Vegetales, pero los textos "originales"
de los primitivos Arts 1409 y 1410 quedaron, sin modificaciones, como "DISPOSICIONES ESPECIALES",
sin numeracion especifica, en pag 519.



Art 3° -(Dec 2092, 10.10.91) "A los efectos de la autorizacion a que se refiere el Art 3° de la Ley N° 18284,
debera presentarse ante la Autoridad Sanitaria competente la correspondiente solicitud, en la que se
consignara las siguientes informaciones:

a) Datos de identificacién y domicilio del solicitante, titular del producto.

b) Datos de identificacién, domicilio y titulo habilitante del director técnico, cuando el proceso de
elaboracion estuviere a cargo de personal especializado

¢) Marca o nombre propuesto para el producto y denominacién del Cédigo Alimentario Argentino. Se
acompanara modelo de roétulos o etiquetas por triplicado.

d) Composicién del producto de acuerdo a las disposiciones del Cédigo Alimentario Argentino, asi como
el volumen y peso neto de la unidad de venta.

e) Condiciones ambientales en que el producto debe conservarse; periodo durante el cual se mantiene
inalterable, las alteraciones que pueden producirse por el simple transcurso del tiempo y ensayos
efectuados para establecer su estabilidad.

f) Técnica de elaboraciéon del producto
g) Descripcién detallada de las caracteristicas y especificaciones de los materiales del envase.

h) Indicacién del establecimiento(s) propio(s) o de terceros, donde se ha de elaborar o fraccionar el
producto. Copia autenticada del certificado de habilitacion que acredite el cumplimiento de las disposiciones
pertinentes.

La solicitud de autorizacién a que se refiere este articulo debera ser presentada en formulario uniforme
para todo el pais de acuerdo al modelo que establezca la Autoridad Sanitaria Nacional, ante la Autoridad
Sanitaria Provincial o de la Municipalidad de la Ciudad de Buenos Aires, segun corresponda de acuerdo al
lugar en que se encuentre la planta de elaboracién o fraccionamiento.

La Autoridad Sanitaria competente podra solicitar, cuando lo juzgue necesario, copia autenticada de los
protocolos de analisis a que se hubiera sometido el producto en establecimientos, institutos o servicios
oficiales o privados reconocidos oficialmente.

En todos los casos la Autoridad Sanitaria competente debera expedirse dentro del plazo de 30 dias.

Vencido el mismo, si la solicitud presentada reune los requisitos formales establecidos, el solicitante podra
utilizar el numero de tramite o registro y comercializar el producto sin limitaciones hasta su aprobacion para
lo cual la Autoridad Sanitaria competente podra inspeccionar el establecimiento y tomar las muestras
necesarias para certificar la calidad higiénico-sanitaria y bromatoldgica del producto.

En caso de varias plantas de elaboracion o fraccionamiento ubicadas en diferentes jurisdicciones, obtenida
la autorizacion para la elaboracién o fraccionamiento de un producto en una jurisdiccion, ella se considerara
valida para todas las demas; cada autoridad sanitaria debera establecer, en su jurisdiccion, si el producto
autorizado es susceptible de ser elaborado o fraccionado de acuerdo a las exigencias del Cdédigo
Alimentario Argentino en el establecimiento(s) o planta(s) instalada(s) en esa area. Cualquier modificacion
en las condiciones establecidas en la autorizacion que se conceda en virtud de este articulo debera ser
previamente aprobada por la Autoridad Sanitaria competente que haya concedido la autorizacién anterior.

La solicitud de registro presentada por un fabricante nacional podra contener el pedido de incorporacién de
productos, sus ingredientes, aditivos o procedimientos de elaboracion, conservacion y transporte, similares
a los importados, en los términos del presente Decreto. La Autoridad Sanitaria Nacional debera

expedirse sobre la solicitud dentro de un plazo maximo de 60 dias corridos desde la fecha de
presentacion de la misma".

Art 4° -(Dec 2092, 10.10.91) "A los efectos del ejercicio de la facultad que el ultimo parrafo del Art 4° de la
Ley N° 18284 atribuye a la autoridad sanitaria nacional, respecto de la verificacion de las condiciones



higiénico-sanitarias y bromatoldgicas de los productos que entren o salgan del pais, debera ajustarse a lo
siguiente:

a) Operaciones de importacion: A los efectos de los tramites para el registro de productos importados, se
debera presentar la documentacién que se detalla a continuacion:

I) Datos de identificacion y domicilio del importador, titular del producto, y los de inscripcion cuando se
trate de una persona juridica.

II) Marca o nombre propuesto para el producto y denominacién que le corresponda en idioma nacional de
acuerdo al Art 2° del Codigo Alimentario Argentino. Se acompafara modelo de rétulos o etiquetas por
triplicado, en idioma nacional donde debera figurar el nombre y domicilio del importador.

[II) Declaracién jurada de la composicion del producto, materiales de envase, volumen o peso neto de la
unidad de venta, de acuerdo a las disposiciones del Art 2° del Cddigo Alimentario Argentino.

I\VV) Copia del certificado de habilitacién del establecimiento
o deposito del importador.

V) Se acompanara la documentacion a que se refieren los parrafos e), f) y g) del Art 3° del presente
Decreto.

Cuando se trate de la importaciéon de productos provenientes de paises no incluidos en los términos del Art
2° del Anexo | del presente Decreto, la composicion, la denominacion o nombre de venta y los rétulos y
etiquetas deberan estar de conformidad a las disposiciones que rigen para los productos elaborados en el
pais.

La Autoridad Sanitaria competente que entiende en los tramites de registro para la importacion entregara
al importador, dentro del plazo indicado en el Art 3°, el Numero del Producto Alimenticio de Importacién en
forma transitoria, comunicando en un plazo no mayor de 30 dias a la Autoridad Sanitaria Nacional dicho(s)
ndmero(s) para que se le otorgue el o los correspondientes registros nacionales de importacion. El registro
de los establecimientos y productos importados podra efectuarse ante la Autoridad Sanitaria Nacional o
provincial competente a opcién del importador.

En el caso de la importacion de un lote determinado de un producto, debera presentarse a criterio de la
Autoridad Sanitaria competente, certificado oficial de aptitud para el consumo del producto en el pais de
origen o copia autenticada del protocolo de analisis efectuado por establecimiento, instituto o servicio oficial
o privado reconocido oficialmente.

Cuando a juicio de la Autoridad Sanitaria competente fuera necesaria la verificacion analitica de las
condiciones higiénico-sanitarias y bromatolégicas de determinado producto llegado al pais, su circulacion,
comercializacion y expendio no se autorizara hasta tanto pueda disponerse del resultado de dicha
verificacion.

b) Operaciones de exportacién: El exportador certificara bajo declaracion jurada que los productos que
exporta satisfacen las normas a las que hace referencia el Art 2° del Anexo | del presente Decreto.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra verificar hasta el momento del embarque las condiciones de la
mercaderia a exportar. Cuando para ello fuere necesario la comprobacion analitica y no pudiera disponerse
de los resultados antes del embarque, la salida del pais se autorizara en forma condicional. Si del resultado
de los analisis practicados se verifica que la mercaderia se encuentra en infraccion, la Autoridad Sanitaria
Nacional comunicara de inmediato esa circunstancia a la Autoridad Sanitaria del pais

de destino, al destinatario y aplicara las penalidades correspondientes”.

(Art 3° del Dec 2092, 10.10.91) -Derégase las disposiciones contenidas en los Anexos | y Il del Decreto
2126/71 en cuanto se opongan a las modificaciones introducidas por el presente Decreto y autorizase al
Ministerio de Salud y Accién Social a efectuar las que sean necesarias en relaciéon a los productos
importados en concordancia con lo establecido en el presente Decreto).



Art 5° - La autoridad sanitaria que detecte cualquier situacién de grave peligro para la salud de la poblacién,
segun lo previsto en el Art 5° de la Ley N° 18284, debera dar inmediato aviso por la via mas rapida a la
Secretaria de Estado de Salud Publica a los fines pertinentes y sin perjuicio de las medidas precautorias
de orden local que corresponda adoptar en la emergencia.

Art 6° - La Secretaria de Estado de Salud Publica autorizara el funcionamiento y supervisara la organizacion
y funcionamiento de los establecimientos, institutos o servicios oficiales que, en jurisdiccidn provincial y de
la municipalidad de la Ciudad de Buenos Aires, hayan de tener a su cargo la verificaciéon de las normas del
Cddigo Alimentario Argentino; a tales fines prestara asistencia técnica y colaboracion econdémica de
acuerdo a los convenios que corresponda concretar en cada caso.

Art 7° - Los registros que determina el Art 7° de la Ley N° 18284 deberan ser organizados y puestos en
funcionamiento dentro de los ciento ochenta (180) dias de dictada la presente reglamentacién, mediante la
aplicacion del sistema y de formularios uniformes en todo el pais que establezca la Secretaria de Estado
de Salud Publica, la que a tal efecto podra colaborar con las provincias segun los acuerdos que suscriban
al respecto.

Las anotaciones del Registro Nacional a cargo de la Secretaria de Estado de Salud Publica consignaran
las referencias de las disposiciones de las autoridades sanitarias de cada provincia y de la Municipalidad
de la Ciudad de Buenos Aires, las que deberan serle comunicadas dentro de las cuarenta y ocho (48) horas
de su adopcion, disponiendo de igual plazo dicha Secretaria de Estado para comunicar sus propias
resoluciones y retransmitir las que reciba, a fin de dar cumplimiento a lo que al efecto preve el Art 7° de la
Ley N° 18284.

A los fines del cumplimiento de este articulo se tendra en cuenta lo establecido en el segundo parrafo del
Art 2° de la presente reglamentacion.

Las autoridades que adopten cualquiera de las disposiciones previstas en el Art 7° de la Ley N° 18284
deberan entregar copia de las mismas a los respectivos interesados, quiénes sin perjuicio del sistema oficial
de intercomunicacion podran presentarse, en base a dicho documento, en jurisdiccion de cualquier otra
autoridad sanitaria a los efectos previstos en el Art 3° de dicha ley.

Art 8° - La solicitud de reinscripcion de productos autorizados, de acuerdo a lo previsto por el Art 8° de la
Ley N° 18284, debera ser presentada dentro de los sesenta dias (60) dias de la fecha del presente decreto
mediante el formulario Unico para todo el pais que establecera la Secretaria de Estado de Salud Publica.

La reinscripcion de productos que dispusieran de autorizacién otorgada por la autoridad sanitaria nacional
debera gestionarse ante la Secretaria de Estado de Salud Publica, por donde se comunicara de inmediato
a la autoridad sanitaria que corresponda de acuerdo al lugar en que esté instalada la planta de elaboracién
o fraccionamiento; en caso de pluralidad de plantas ubicadas en diferentes provincias, la comunicacion se
cursara a cada una de ellas.

La reinscripcién de productos que sélo dispusieran de autorizacion otorgada por autoridad de la
Municipalidad de la Ciudad de Buenos Aires o de cualquiera de las provincias que hubieran formalmente
adherido a las disposiciones del Reglamento Alimentario aprobado por Decreto N° 141/1953 debera
gestionarse ante la autoridad sanitaria que corresponda, de acuerdo al lugar de ubicacién de la planta de
elaboracion o fraccionamiento.

En caso de pluralidad de plantas ubicadas en diferentes provincias, la reinscripcion se gestionara ante
cada una de ellas.

La reinscripcion de productos que Unicamente dispusieran de autorizacion otorgada por autoridad municipal
de jurisdiccion provincial procedera ante la correspondiente autoridad sanitaria provincial, si el municipio y
la provincia donde estuviere ubicada la planta de elaboracion o fraccionamiento hubieren ambos adherido
formalmente a las disposiciones del Reglamento Alimentario aprobado por Decreto N° 141/1953.

Fuera de los casos previstos precedentemente no correspondera reinscripcion y debera procederse
segun lo dispuesto para la inscripcién de nuevos productos.

Los datos que se suministren para gestionar la reinscripcion de un producto tendran caracter de declaracion
jurada y cualquier inexactitud en la informacién que se provea podra ser sancionada segun las



disposiciones de la Ley N° 18284.
Art 9° - Sin reglamentacion.
Art 10 - Sin reglamentacion.

Art 11 - De las infracciones a las disposiciones del Codigo Alimentario Argentino, a las de la Ley N° 18284
y a las de la presente reglamentacion, la Secretaria de Estado de Salud Publica, cuando le competa, dara
vista de las actuaciones al imputado por el término de cinco (5) dias habiles a los fines de su defensa y
ofrecimiento de prueba, acompafando la documental.

Sustanciada la prueba, se dictara resolucion en el plazo de diez (10) dias habiles.

Los plazos a que se refiere este articulo son perentorios y prorrogables sdélo por razones de distancia,
computandose ésta en la proporcién de un dia cada cien

(100) kildometros, o fraccion excedente superior a cincuenta (50) kildbmetros.

Art 12 - El recurso de apelacion, previsto en el Art 12 de la Ley N° 18284, contra las decisiones
administrativas firmes de la autoridad sanitaria nacional, debera interponerse ante la Secretaria de Estado
de Salud Publica para ante los jueces de Primera Instancia en lo Federal y Contencioso Administrativo en
la Capital Federal y juzgados federales en juridsdiccional provincial.

Art 13 - Sin reglamentacion.

Art 14 - A los efectos determinados en los Arts 2° y 14 de la Ley N° 18284, los funcionarios técnicos de la
Secretaria de Estado de Salud Publica podran practicar en todo el territorio del pais inspecciones a los
establecimientos, habilitados o no, donde se produzcan, elaboren, fraccionen, depositen o expendan
alimentos, debiendo proceder de la siguiente forma:

a) Para desarrollar su cometido los funcionarios tendran acceso a todas las dependencias del
establecimiento, cualquiera sea su caracter, incluyendo las oficinas comerciales, aun cuando unas y otras
radiquen en lugares diferentes; esta facultad se ejercera en horas habiles de trabajo;

b) Se cercioraran si el establecimiento visitado funciona correctamente y cuenta con los elementos
necesarios para elaborar los productos a que esté autorizado segun las condiciones establecidas al
resolver su habilitacién. De igual manera, estan facultados para examinar toda clase de documentacion
relacionada con la actividad especifica del establecimiento;

c) Terminada la inspeccion se levantara un acta por triplicado, con indicacién del lugar, fecha y hora y se
consignara todo lo observado, pudiendo el propietario del establecimiento, su representante debidamente
acreditado o la persona que se encontrase a cargo del mismo hacer constar en ella las alegaciones que
crea convenientes.

Igualmente podran ser consignados los testimonios de otras personas, asi como copia o testimonio de
cualquier documento o parte de ellos.

El acta debera ser firmada por todos los intervinientes y para el caso de que la persona que asistio al
procedimiento se negara a firmar, el funcionario recurrira a personas que atestigiien la lectura de la misma
y la negativa a firmarla, y en caso de imposibilidad de este procedimiento, dejara constancia en el acta, de
su lectura, de la negativa y de la imposibilidad de hallar testigos.

Una copia del acta quedara en poder del inspeccionado; el original y una copia se elevaran en el plazo de
cuarenta y ocho (48) horas para la iniciacién del sumario si correspondiere

d) Cuando se juzgue necesario, se procedera a la extraccién de muestras de materia prima, de productos
en fase de elaboracion o terminados, en niumero de tres, representativas del lote. Las muestras seran
precintadas por medio de sellos o lacres que eviten cambios

o substituciones.



De estas tres muestras, una, considerada original, se empleara para el analisis en primera instancia; la
segunda, considerada duplicado, se reservara por la autoridad sanitaria nacional para una eventual pericia
de control, y la tercera, triplicado, quedara en poder del interesado para que se analice conjuntamente con
el duplicado en la pericia de control o para contraverificacion.

En el acta que se levante con los recaudos del Inc c), se individualizara el o los productos muestreados,
con detalles de su rotulacion, etiquetas y atestaciones adheridas al envase; contenido de la unidad; partida
y serie de fabricacién y fecha de envasamiento y/o vencimiento en su caso, condiciones en que estaba
conservado, naturaleza de la mercaderia y denominacion exacta del material en cuestion, para establecer
la autenticidad de las muestras.

Dentro de los 3 dias de realizado el analisis el establecimiento, instituto

o servicio oficial que lo hubiere realizado, por carta certificada con aviso de retorno, notificara su resultado
a la firma propietaria del o de los productos, con remisién de copia del o de los pertinentes protocolos. El
original y copia de éstos se agregaran al expediente respectivo.

El interesado, dentro del plazo de 3 dias de notificado podra solicitar pericia de control, la que se llevara a
cabo dentro de los 10 dias con la presencia del o los técnicos que designe, quiénes suscribiran el protocolo
con el funcionario técnico oficial a cargo de la pericia.

El resultado de la pericia de control se agregara al expediente, el que sera elevado dentro del plazo de
cuarenta y ocho (48) horas, para la iniciacién del sumario de practica si correspondiere.

El resultado del analisis se tendra por valido y se considerara plena prueba de la responsabilidad del
imputado, si en el término establecido en el quinto parrafo de este inciso no se solicitare pericia de control
0 habiéndola solicitado no compareciera a ésta.

e) Los funcionarios que durante la inspeccion comprueben la existencia de productos sin autorizacion y
venta, o presuntivamente falsificados, adulterados o alterados, procederan directamente a su intervencién
como medida precautoria para suspender su circulacion y extraeran muestras de los productos intervenidos
conforme a lo dispuesto en el Inc d).

Art 15 - Sin reglamentacion.
Art 16 - Sin reglamentacion.

Art 17 - El gravamen establecido por el Art 17 de la Ley N° 18284 queda fijado en el uno por mil (10/00)
hasta nueva disposicién y sera aplicado a partir de los noventa (90) dias de publicado el presente decreto.

La Direccion General Impositiva tendra a a su cargo la recaudacién del gravamen y la fiscalizacién de lo
dispuesto en el parrafo anterior.

De acuerdo a lo dispuesto en el Art 1° de la Ley N° 18.420, modificatorio del Art 17 de la Ley N° 18284, el
producido del gravamen se depositara en el Banco de la Nacidon Argentina para ingresar en la cuenta
"Fondo Nacional de la Salud

- subcuenta Ley N° 18284- Secretaria de Estado de Salud Puablica", dentro de los plazos que la Direccion
General Impositiva acuerde con dicha Secretaria de Estado.

Se exceptuan de lo dispuesto en el Art 17 de la Ley N° 18284 los productos ya gravados por aplicacion
de la Ley N°14.878.

Art 18 - A los efectos de lo establecido en el Art 18 de la Ley N° 18284, fijanse hasta nueva disposicion
las siguientes proporciones relativas a la distribucién del gravamen:

I. Inc a), cuarenta por ciento (40%).

. Inc b), sesenta por ciento (60%).



Art 19 - La aplicacién de las normas sobre rotulacién de productos alimenticios, exigidas en el Cdédigo
Alimentario Argentino, en la Ley N° 18284 y en disposiciones concordantes vigentes, sera de competencia
exclusiva de la autoridad sanitaria que autorice la produccién, elaboracion, fraccionamiento, importaciéon o
exportacién de dichos productos. Al respecto, la autoridad sanitaria se expedira al tiempo de autorizar cada
producto.

Una vez autorizado un rétulo determinado, cualquier modificacién debe ser autorizada nuevamente.

Art 20 - Sin reglamentacion.

Art 21 - A los efectos de satisfacer las consultas que puedan formularse inicialmente acerca de aspectos
formales de aplicaciéon del Cédigo Alimentario Argentino, de la Ley N° 18284 y de esta reglamentacion, la
Secretaria de Estado de Salud Publica dispondra la constitucion provisoria de un Grupo de Trabajo
integrado por sus representantes y los de los Ministerios de Agricultura y Ganaderia y de Industria,
Comercio y Mineria.



