b
=<

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Anexo

Numero: IF-2023-100016697-APN-DLEIAER#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Agosto de 2023

Referencia: PROTOCOLO DE PRESENTACION Y EVALUACION CIENTIFICA DE DECLARACIONES
DE PROPIEDADES SALUDABLES

ANEXO

PROTOCOLO DE PRESENTACION Y EVALUACION CIENTIFICA DE DECLARACIONES DE
PROPIEDADES SALUDABLES

Requisitos de la Presentacién

1. Informacion general del solicitante:

1.1. Nombre o Razén Social

1.2. Domicilio legal

1.3. Nimero de Registro Nacional de Establecimiento (RNE)
1.4. Domicilio legal electronico

2. Alimento o componente al que se refiere ladeclaracion

- NUmero de Registro de Autorizacion de Producto (RNPA, N° de expediente, nimero de tramite u otro, de
corresponder) del producto en el que se pretende utilizar laDPS.

- Denominacion legal
- Marca
- Nombre de fantasia, de corresponder

- Composicion cuali/cuantitativa del producto



- Descripcion del proceso de elaboracion

- Rétulo/ propuesta de rétulo, aprobado por la autoridad sanitaria competente seguin corresponda que incluya la
DPS propuesta detallando leyendas, gréficas y/o simbolos que constituyan la declaracion.

3. Informacion delaDPS

3.1. Clasificacion de la DPS: indicar la categoria a la cua pertenece (de acuerdo a lo definido por e Articulo 1°
de la presente Disposicion).

3.2. Propuesta de la declaracion que e solicitante pretende utilizar:

El solicitante debera indicar la declaracion propuesta de forma precisa y de manera inequivoca como se va a
presentar la DPS, detallando leyendas, gréficas y/o simbolos que constituyan la declaracion.

Para el caso de DPS relacionadas con el contenido de macro y micronutrientes en el alimento, ésta debera cumplir
con la normativa vigente relacionada con la Informacion Nutricional Complementaria (Declaraciones de
Propiedades Nutricionales).

La DPS propuesta debe:
- establecer larelacion entre el alimento o el componente del alimento y el efecto sobre la salud especifico.

- incluir una aclaracion respecto de que €l efecto sobre la salud debe considerarse en el contexto de unadietay un
estilo de vida saludables;

3.3. Alcance de la solicitud:

El solicitante debera indicar s se aplicard la DPS para el ambito de la Publicidad y/o para su posterior
presentacion ante la autoridad sanitaria competente alos efectos de la autorizacion en el RNPA.

3.4. Condiciones especificas de uso de la DPS:
3.4.1. poblacién objetivo de la declaracion;

3.4.2. cantidad del alimento o componente y € patron de consumo requerido para obtener € beneficio declarado.
La cantidad de alimento debe poder ser consumida razonablemente como parte de una alimentacién equilibrada;

3.4.3. grupo de poblacién que deberia evitar consumir el alimento/componente del cual se realizala declaraciony
su fundamentacion, de corresponder;

3.4.4. declaracion del probable riesgo a la saud s € aimento/componente se consume en exceso, de
corresponder;

3.4.5. otras restricciones de uso, de corresponder.
4. Fundamentacion de laDPS

4.1. Método analitico paralaidentificacion y cuantificacion del componente responsable del efecto sobre la salud
en lamatriz aimentaria.



4.2. Estudios realizados sobre el aimento o componente del alimento en las condiciones de produccion del
producto: 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 amacenamiento y vida
atil.

4.3. Cuando sea pertinente, informacion del componente que justifique que se encuentra en una forma disponible
para ser utilizado por el cuerpo humano. También aportar informacion de cualquier factor que pueda afectar la
absorcion o utilizacion del componente en e organismo.

4.4. Datos que demuestren que el componente alcanza el sitio de destino en el organismo o interviene en el efecto
declarado cuando no se requiera su absorcién para producir €l efecto alegado.

4.5. Demostracion de que la relacion alimento-salud es una conclusién razonable acorde con la evidencia
presentada:

4.5.1. Resumen de la evidencia cientifica relevante para la relacion propuesta entre € alimento o componente del
aimentoy el efecto sobre la salud.

4.5.2. Articulos, documentos de consensos logrados en € ambito de organismos de salud y en otras fuentes
reconocidas que sustenten larelacion.

4.5.3. Copia completa de estudios cientificos in vivo, in vitro y ex vivo que avalen la relacion, incluyendo
evidenciafavorable y desfavorable actualizada. Si 1a declaracion esta destinada a un grupo especifico dentro de la
poblacién, los estudios deberan abordar especificamente a dicho grupo e incluirén datos cientificos que muestren
como es probable que la declaracion ayude a satisfacer sus necesidades.

4.5.3.1. Informacién de cada estudio que debe presentarse:

a) referencias del estudio: fechay lugar donde fue llevado a cabo (deben ser realizados por organismos nacionales
y/o internacional es reconocidos);

b) disefio del estudio;
c) objetivos del estudio, hipotesis;
d) tamarfio de la muestra en los grupos de estudio y |as pérdidas durante el seguimiento o la falta de respuesta;

€) caracteristicas de los participantes, incluidos su historial de dietay otros factores relevantes de sus factores de
calidad de vida;

f) duracion del estudio y del seguimiento para demostrar el efecto sobre la salud;
g) método usado para medir el alimento o propiedad del alimento, incluyendo la cantidad consumida;
h) método usado para medir el efecto en lasalud,

i) los resultados de los estudios en los que quede claramente demostrado si se ha establecido una relacién causal
entre el alimento o la propiedad de un alimento y el efecto sobre la salud con base en latotalidad y el peso de la
evidencia



j) cualquier efecto adverso identificado.

En el caso que @ efecto sobre la salud no pueda ser medido directamente, se admitiran agquellos estudios
debidamente documentados Ilevados a cabo con biomarcadores validados.

4.6. Cuando la relacion propuesta entre € alimento o componente del alimento y € efecto en la salud ha sido
reconocida por la comunidad cientifica y/o aceptado por otras Agencias Regulatorias, debera adjuntarse evidencia
gue lo acredite.

Procedimiento de evaluacion

A los fines de la presentacion de una solicitud, € interesado deberd presentar la totalidad de la informacién
acompafiada de los antecedentes y evidencia que la justifique. Toda la documentacion deberd estar traducida a
espanol en los términos que establece laLey N° 19.549y el Decreto N° 1759/72 y sus modificatorios.

El interesado es responsable de la veracidad de lainformacion y documentacidn presentada en la solicitud, la cual
reviste carécter de declaracion jurada.

Cada presentacion debera contener lainformacién y documentacién para cada producto que solicite una DPS.

La presentacion de la solicitud deberé estar conforme a los procedimientos y protocol os vigentes establ ecidos por
la Comision, disponibles en la paginaweb oficia de la Administracion.

La comision verificara el cumplimiento de los requisitos especificados para la solicitud en un plazo no mayor a
TREINTA (30) dias. Podra requerir mayor informacion cada vez que lo justifique necesario de acuerdo a la
evidencia disponible; en tal caso procedera anotificar a interesado y se suspendera el plazo previsto.

El interesado debera responder a la observacion realizada en un plazo no mayor de TREINTA (30) dias luego de
notificada la misma. Cumplido € plazo previsto sin mediar respuesta a la observacion, se aplicaran las
disposiciones del articulo 1°, inciso €), apartado 9) de la Ley 19.549 y se resolvera la conclusion de las
actuaciones.

La solicitud retoma €l circuito de evaluacién reanudandose |os plazos cuando la parte interesada da respuesta a la
observacion.

El solicitante podra interponer, antes de finalizado €l tiempo determinado para dar respuesta a la observacion, un
plazo adicional alos efectos de presentar la evidencia requerida por la comision.

En e caso que la comision realice una evaluacion favorable de la presentacion, emitira un informe al respecto de
la recomendacion de uso de la DPS, notificara al interesado y concluira las actuaciones. Asimismo, determinara
en el informe técnico las pautas para su aplicacion en cuanto ala presentacion de lainformacién y su disposicion,
ubicacion y realce, alos efectos de ser presentado ante la autoridad sanitaria competente a momento de requerir
laautorizacion en el RNPA, como asi también su aplicacion en la publicidad dirigida al publico en general.

En & caso que la comision realice una evaluacion desfavorable, emitird un informe con su correspondiente
justificacion, notificaraal interesado y concluiralas actuaciones.



Por ultimo, la comision debera elevar periddicamente (y con una frecuencia de al menos cada SEIS (6) meses) las
actualizaciones gque correspondan alas areas competentes de la ANMAT a los efectos de mantener actualizada en
lapaginaweb oficial de la Administracion lainformacion de las DPS emitidas de formafavorable y no favorable.
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