ge NACIONAL !‘?1
. Lo

RESOL UCION CONJUNTA 12/2018
SECRETARIA DE REGULACION Y GESTON SANITARIA (SRy GS) -
SECRETARIA DE ALIMENTOSY BIOECONOMIA (SA.y B.)

Cdodigo Alimentario Argentino. Incorporacion del
Articulo 1353 bis.
Del: 31/10/2018; Boletin Oficial 21/11/2018.

VISTO & expediente N° 1-0047-2110-003246-14-2 de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y
CONSIDERANDO:

Que los preparados para lactantes son sucedaneos de la leche materna especialmente
fabricados para satisfacer las necesidades nutricionales de |os lactantes cuando no es posible
lalactancia materna o ésta es parcial.

Que e Cdbdigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de la
Organizacion Mundial de la Salud se encuentra incluido en e Cddigo Alimentario
Argentino (CAA) y se ha aceptado en todos sus términos segin Resolucion N° 54/97
MSYAS.

Que en € marco de la Ley 26.873 Lactancia Materna Promocién y Concientizacion Publica
y su Decreto Reglamentario N° 22/2015, el alcance de |os sucedaneos de la leche materna se
establece dentro de los limites de edad de 0 a 24 meses.

Que dichos preparados constituyen la fuente de alimentacion hasta la introduccion de una
aimentacién complementaria apropiada y e principa elemento liquido de la dieta
progresivamente diversificada.

Que actualmente los alimentos para lactantes se encuentran contemplados en e Capitulo
XVI1I del CAA.

Que € articulo 1353 del CAA en €l inciso @) cita alos preparados liquidos o en polvo que
por su composicion puedan sustituir parcial o totalmente la alimentacién especifica de los
lactantes sin establecer requisitos particulares de composicion y rotulado.

Que actualmente los preparados para lactantes se comercializan en e mercado como
formulas para lactantes de inicio (destinadas a satisfacer las necesidades nutricionales de los
lactantes durante los primeros meses de vida hasta la introduccion de la alimentacion
complementaria apropiada) y de continuacion (destinadas a satisfacer parcialmente las
necesidades nutricionadles de los lactantes desde la introduccion de la aimentacion
complementaria hasta los 12 meses de vida cuando no es posible la lactancia materna o
cuando ésta es parcial).

Que se elabor6 una propuesta de normativa basada fundamentalmente en las
recomendaciones del Codex Alimentarius “Preparados para Lactantes y Preparados para
Usos Medicinales Especiales Destinados a los Lactantes”, CODEX STAN 72 - 1981 y en
las regulaciones de la Unidn Europea (UE), Brasil, Canada, Chile, Australia y Nueva
Zelanday los antecedentes del Codex Alimentarius, la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion/Organizacion Mundia de la Salud (FAO/OMS) y la
Agencia Espariola de Seguridad Alimentariay Nutricion (AESAN).

Que € Reglamento Delegado UE 127/2015 establece los requisitos especificos de
composicion e informacion aplicables a los preparados para lactantes y preparados de
continuacién, asi como los requisitos de informacion sobre los alimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad.
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Que en consecuencia, es necesario establecer dos categorias de férmulas para lactantes: de
inicio y de continuacion.

Que con respecto a la informacion contenida en los rétulos es preciso establecer requisitos
especificos de rotulado acorde a lo establecido en Cédigo Internacional de Comercializacion
de Sucedaneos de la Leche Materna, sus resoluciones posteriores, la Ley N° 26.873 y su
Decreto Reglamentario N° 22/2015.

Que la Ley 26.873 Lactancia Materna Promocion y Concientizacion Publicay su Decreto
Reglamentario N° 22/2015 establece en su articulo 4° inciso n) “Difundir e Codigo
Internacional de Sucedaneos de la Leche Materna, conforme lo establecido por e Cédigo
Alimentario Argentino, ley 18.284 y sus normas complementarias’; entendiéndose a los
efectos de la difusion del mencionado Cédigo que su alcance en los términos de la
mencionada Ley es hastalos DOS (2) primeros afios de edad del nifio.

Que, en consecuencia, resulta necesaria la incorporacion al CAA del articulo 1353 bis
relativo a requisitos especificos de composicion, definicion y rotulado de las formulas para
lactantes.

Que en & proyecto de resolucion tomé intervencion el Consgjo Asesor de la COMISION
NACIONAL DE ALIMENTOS (CONAL) y que dicho proyecto fue sometido a consulta
publica.

Que laCONAL haevaluado los antecedentes y se ha expedido favorablemente.

Que los Servicios Juridicos Permanentes de los Organismos involucrados han tomado
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 815/99 y 174/18, sus
normas complementarias y modificatorias, y 802/18.

Por €llo,

La Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria y € Secretario de Alimentos vy
Bioeconomia resuelven:

Articulo 1°.- Incorpérase a Cddigo Alimentario Argentino e Articulo 1353 bis e cua
guedara redactado de la siguiente forma: “Articulo 1353 bis. Con la denominacién de
formula para lactantes se entiende a los productos destinados a utilizarse, cuando sea
necesario, como sucedaneo de la leche materna para satisfacer |as necesidades nutricionales
delos lactantes.

Deberan presentarse en forma liquida o en polvo y estar elaboradas a base de leche y/o de
otros ingredientes idoneos para la alimentacion de los lactantes. La leche podra ser sustituida
por derivados de vegetales cuyas proteinas respondan a los requisitos establecidos en €
presente articulo.

Deberan ser elaboradas y envasadas de acuerdo a las buenas practicas de manufactura y
contenidas en envases gque garanticen la calidad y estabilidad de los productos.

Las empresas que elaboren formulas para lactantes deberdn implementar un Sistema de
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) de acuerdo alo establecido en €
articulo 1346 bis del presente Cédigo.

Se clasificarén en:

De inicio: son las formulas para lactantes destinadas a satisfacer las necesidades
nutricionales de los lactantes durante |os primeros meses de vida hasta la introduccién de la
alimentacion complementaria apropiada. Estos preparados se utilizardn mediante indicacién
meédica cuando la lactancia materna total no sea posible o cuando sea parcial.

De continuacién: son las formulas destinadas a satisfacer parcialmente las necesidades
nutricionales de los lactantes desde la introduccién de la alimentacion complementaria hasta
los 12 meses de vida cuando no es posible la lactancia materna o cuando ésta sea parcial.
Constituyen €l principal elemento liquido de |a dieta progresivamente diversificada.

Estos productos listos para el consumo, comercializados como tales o preparados de acuerdo
con lasinstrucciones del fabricante, deberan responder alas siguientes exigencias.

A. Deberan contener no menos de 60 kcal (250 kJ) y no mas de 70 kcal (293 kJ) de energia
por cada 100 ml.
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B. Tendrédn como minimo 1,8 y como maximo 3,0 gramos de proteina/100 kcal o como
minimo 0,45y como méaximo 0,7 gramos de proteina/100 kJ.

El célculo del contenido de proteinas del producto debera basarse en N x 6,25, salvo que se
proporcione una justificacion cientifica para € uso de un factor de conversion diferente
aplicable a un determinado producto. Los niveles establecidos para las proteinas se basan en
el factor de conversion de nitrégeno de 6,25. El valor de 6,38 se considera e factor
especifico apropiado para la conversion del nitrégeno en proteinas de leche, mientras que el
valor de 5,71 se considera el factor especifico para la conversion del nitrégeno en proteinas
en productos derivados de la soja.

El valor minimo de proteina establecido es aplicable a las formulas a base de proteina de
leche de vaca. Para formulas para |lactantes basadas en proteina aislada de soja, € valor
minimo de proteina serd de 2,25 g/100 kcal (0,5 g/100 kJ).

El perfil de aminoécidos de las proteinas deberé responder cualitativay cuantitativamente a
la proteina de referencia (leche materna) segun los valores de aminoécidos esenciales y
semiesenciales de la leche materna consignados en la tabla siguiente: “Aminoécidos
esencialesy semiesenciales presentes en laleche materna’.

Valores de referencia

g o, Aum s SCyla ¢ nitrogeno |2|Jrateiua 100 kcal
ICisteina 131 21 18
Histidina 141 23 a1
lzoleucina 319 51 92
Teucina SR6 94 169
Lisina 395 63 114
Metioninza 25 14 24
Fenilalanina 232 K5 51
Treonina it M3 77
Tnptafan 114 18 33
ITirosina 259 42 &
Valmna 115 ] G

Ref.: Codex Stan 72/1981 enmendado en 1983/85/87/2011/15 y 2016 Revisado 2007 Norma
preparados para lactantes y preparados para usos médicos especiales.

Para un valor energético equivalente, estos productos deberan contener una cantidad de cada
uno de los aminoé&cidos esenciales y semiesenciales no menor a la contenida en la proteina
de referencia, segun latabla anterior.

A efectos del célculo:

-Las concentraciones de tirosina y fenilalanina pueden sumarse.

-Las concentraciones de metionina y cisteina pueden sumarse si la proporcion es inferior a
2:1; s la proporcion esta comprendida entre 2:1y 3:1, laidoneidad del preparado debera ser
demostrada

Podran afiadirse a las formulas aminoacidos esenciales y semiesenciales aislados Unicamente
para meorar su valor nutritivo. Sélo podran utilizarse las formas L de los aminoéacidos.

Las formulas elaboradas a base de proteina de leche no hidrolizada que contengan menos de
1,8 gramos de proteina/100 kcal y las elaboradas a base de proteina hidrolizada que
contengan menos de 2,25 gramos de proteina/100 kcal deberan ser evaluadas por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

C) El contenido de grasas serd como minimo de 4,4 y como maximo 6,0 gramos de
grasas/100 kcal o como minimo 1,05 y como méaximo 1,4 gramos de grasas/100 kJ.
Lacomposicidn de las grasas deberd responder alas siguientes especificaciones:
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Agide linoleico

Unidad Vinimo Maximo NS R
mg' 100 keal 300 - 1400
100 kJ 70 = 130

Acido a-linolénico

[Unidad Plinimo Maximo NSR
e 100 keal i MN.E. -
o/ 100 k] 12 M.E.

ME: no especificado.
MNSR: niveles superiores de referencia. La finalidad de los NSR es proporcionar orientacion a los fabricantes; no deben
interpretarse como valores dessables.

Proporcion de dcido linoleico/u-linolénico

Minimao Maximo

5:1 15:1

La suma de los acidos laurico y miristico, constituyentes naturales de las grasas, no debera
superar €l 20% del contenido total de acidos grasos.

El contenido de écido ertcico no debera superar el 1% del contenido total de acidos grasos.
Los fosfolipidos no deberén superar los 300 mg/100kcal (72 mg/100 kJ).

En las formulas no se permite utilizar aceites y grasas parcialmente o totamente
hidrogenadas de origen industrial.

D) El contenido de carbohidratos de las formulas sera como minimo 9,0 y como maximo
14,0 gramos/100 kcal 0 como minimo 2,2 y como maximo 3,3 gramos/100 kJ.

Solo podrén utilizarse los siguientes hidratos de carbono: lactosa, maltosa, sacarosa, glucosa,
maltodextring, jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado, almidon precocido y
amidon gelatinizado. En caso de afiadirse almidones precocidos y/o gelatinizados, estos no
deberan superar el 30% del total de los hidratos de carbono ni los 2 g/100 ml en €l producto
listo para el consumo.

Solo se podra afadir sacarosa a las formulas fabricadas a partir de hidrolizados de proteinas.
En este caso, su contenido no excedera el 20% del contenido total de hidratos de carbono.
Solo podré afiadirse glucosa a las formulas fabricadas a partir de hidrolizados de proteinas.
En este caso, su contenido no excederalos 2 g/100 kcal (0,5 g/100 kJ).

El valor minimo para la lactosa serd de 4,5 ¢/100 kcal o 1,1 g/100 kJ. Este valor no es
aplicable alos preparados en los que | os aislados de proteinas de soja supongan mas del 50%
del total del contenido en proteinas.

Podran elaborarse férmulas sin lactosa, las que deberdn tener un contenido de lactosa
inferior a 10 mg/100 kcal (2,5 mg/100 kJ).

E) Vitaminas, Mineralesy otros Nutrientes:
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Vitaminas
Vitamina LU mid ad inima IMaximo SR
g RE(100 keal (U 60 180
% itamina A -
g RE/100 kI (1} 14 43
g/ 100 kcal & 1,0 2.5
N itamina [ -
g/ 100 kJ 4] 1,25 i, 6
mg o-TEN 00 keal 3 0,5 (4 - 5,0
Yitamna E
mg a-TE/100 kJ ©) .12 (4) L 1,2
e 100 keal H, 0 - 27
N itamina K
HE-"lﬂﬂl kJ 1.0 = 5,5
g/ 100 keal 60 - 300
Tiamina
pg/ 100 kI 14 - 72
pgd 100 keal &0 - 500
[Riboflavina
g/ 100 k] 19 L 119
e/ 100 kcal 1300 - 1500
Niacina %
L/ 100 kJ 170 - (360
1/ 100 keal 35 E 175
Vitamina Bé
g/ 100 kI 5.5 i 15
P/ 100 keal 0,1 ! 1,5
Vitamina B12
pa/ 100 kJ 10,025 - 0,36
] g/ 100 keal 400 i 2000
Acido pantoténico
ug,-'lﬂﬂ kJ el - 475
; pg! 100 keal [0 - 50
Arcido filico
g/ 100 kI 2.5 L 12
pg/ 100 keal 10 s 70 7
Vitamina C (9
P/ 100 k1 2.5 - 17
e/ 100 keal 1.5 - 10
Hiotina
g/ 100 kI 104 - 2 4
eferencias

1) Expresada coma retinol equivalente (RE). | pg RE = 3,33 Ul de vitamina A = 1 pg de retinol totalmente
ns. Mo deberd incluirse ningin garotenoide en el caleulo y en la declaracion de la vitamina A,

) Caleiferol. 1 pg de calciferol = 40 UI de vitamina .
1) 1 mg u-TE (alfa-tocoferol equivalente) = 1 mg d-o-tocoferol.
M) El contenido de vitarmina E deberd ser como mimmo de 0.5 mg a-TE por g de deidos grasos|

polimsaturados (PUFA), aplicando los sipuientes factores de eguivalencia para adaplar el contenido
minimo de vitamina E al nimere de dobles enlaces de acidos grasos en el preparado:

0.5 me w-TE g de dcido linoleico (18:2n-6),

0,75 mg a-TE/lg de dcido a-linolénico (18:3n-31;
1.0 mg a-TE | g de acido araquidomico {(20:4n-6);
1,25 mg ¢-TE g de dcido eicosapentagnoico (20:5n-3);
15 mg a-TEl g de dcido docosahexaenoico (22:6n-3),
%) La miacina se refiere a la niacina preformada.
&) Expresada como acido ascorbico.
71 El valor establecido como M3E se ha establecido teniendo en cuenta las posibles pérdidas elevadas a o

largo del tiempo de almacenamiento de los preparados liquides; en ¢l caso de los productos en polvo
deberia procurarse conseguir niveles superiores mis bajos.
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|Minerule'.'i
[Mineral Wnidad Minime Méximo NSR
g 100 keal 0,45
Hierro - -
/100 kJ 1,0
g 100 keal S0 - 1440
Calcio
/100 kI 12 - 35
mg/ 100 keal 25 L 100 (%)
Fosforo
g 100 kJ 16,0 - g (8
Froporcion de calcio / 141 3 L
fissfiorn ‘ i
me/100 keal 5.0 [ 15
[Magnesio
g/ 100 kI 1.2 s 36
g 100 keal [20 0
Sodio -
gy 100 kI 5.0 14
g’ 100 keal 50 160
Cloro -
irrg/ 100 kl 12 38
g/ 100 keal el 180
Potasio -
mg_."] o0kl 14 H3
g/ 100 keal 1.0 - 104
{Manganeso
b/ 100 kI 0,25 . 24
pg/ 100 keal 10 z 60
W odo
pg/ 100 kI 2.5 . 14
pg/ 100 keal 1.0 - 0
Selenio
b 100 k] 10,24 - 2,2
pg/ 100 keal 35 - 120
{obre
/100 kJ 5 5 | g
g/ 100 keal 0.5 - 1.5
Fing
g/ 100 kJ 0,12 L 0,36
[Heferencias
8} Este MSR deberia ajustarse en razon de necesidades mas altas en el caso de los preparados a base de
soja.

Ref.: CAC/GL 10 - 1979. Listas de referencia de compuestos de nutrientes para su
utilizacién en alimentos para fines dietéticos especiales destinados a los lactantes y nifios
pequefios.

Las sales minerales y compuestos vitaminicos adicionados a las férmulas deberan ser los
especificados en la Tabla |: “Sales minerales y compuestos vitaminicos de referencia para
éstas formulas’.

Las férmulas de inicio deberan contener ademas los nutrientes establecidos en e siguiente
cuadro seguin los limites consignados:

Mutrientes [Unidades IMinimo Miximo SR
g 100 kcal 7.0 - S0
Colina
mg/ 100 kJ 1.7 - 12
g VOO kcal H0 - 40
[nositol
g 100 k1 1,0 - 0.5
g/ 100 kcal 1,2 -
[-carniting -
g 100 kJ 0,3 -

Las férmulas de continuacién podrén contener los nutrientes antes mencionados segun los
limites consignados.
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Ademés de los nutrientes especificados anteriormente, las formulas de inicio y de
continuacion podran contener los siguientes ingredientes opcionales segun los limites
establecidos:

|lngrndiente Unidades Maximo NSE
g’ 100 keal 12
Taurina i
g 100 kI 3.0
: Porcentaje de dcidos
: : : () 4 E 5
Acido docosahexaenoico (IVHA) lorasos 0,2
Fructooligosacandaos (FOS) y‘-’nll: ;
; 100 ml ] -
Galactooligosacridos (GOS) (10
g /100 kcal 5.0
Mucleatidos Totalas -
g 100 kJ 1.2
g (100 keal 2.5
Citdina 5'-monofosfato L
g 100 K 0.6
. mg /100 keal 1,75
Uridina 5 -monofosfato i
g 100 kJ 0,42
kg /100 keal 1,50
Adenosing 3 -monofosfato -
g 100 kKT 0,36
g (100 keal 0,50
Guanosina 3 -monofosfate g /100 kJ 012 B
Inosing 5'-monofosfato g /100 keal 1,00
g S100 kT 0,24
Referencias
9 @) Formulas de inicio: Si se afade dcido docosahexaenoico (DHA) (22:6n-3) en las formulas, el
contenido de Acido aragquiddnico (ARA) (20:dn-6) debera alcanzar por lo menos la mismg
concentracion gue el DHA, El contemido de acido eicosapentaenoico (EPA) (20:5n-3), que puede
encontrarse en fuentes de LC-PUFA (dcidos grasos polinsaturados de cadena larga) no deberga
superar €l contenido de DHA.
W) Formulas de continuacidm: 51 se afiade deido docosahexaenoico (220 6n-3) a la fyrmula de
continuacion, es opcional la adicidn de dcido araquidinico (ARA) (20 4 n-6) v dcido

icosapentaenoico (EPA) (200 5 n-3). Si se afdade dcide eicosapentaenoico, su contenido no debg
sxceder ¢l contemido de DHA.

10) 51 se adade, su contemido no sera supenor a 0.8 g/100 ml sepin una combmacidn de 90 % de
ligopalactosil lactosa v 10% de oligofructosil sacarosa de elevado peso molecular. Las

oporciones vio miveles maximos gue difieran de lo anterior, deberdn ser evaluadas por 13
Autoridad Sanitaria Nacional,

Podran emplearse Uinicamente cultivos que produzcan acido lactico L (+).

En e caso de ingredientes o proporciones de ingredientes no contemplados en el presente
articulo y que se encuentran en la leche materna, o ingredientes para proporcionar beneficios
analogos a ésta, sera la Autoridad Sanitaria Nacional |a encargada de evaluar su idoneidad e
inocuidad en base a la evidencia cientifica. Deberan estar cientificamente demostradas tanto
la inocuidad como la idoneidad nutricional para favorecer e crecimiento y € desarrollo de
los lactantes.

Las férmulas deberan cumplir ademas con |os siguientes requisitos:

a) No contener gluten.

b) No contener fluoruro agregado. Su nivel no debera superar los 100 g/100 kcal (24 g/100
kJ) en el producto listo parael consumo.

c¢) El contenido de plomo no podra superar 0,01 mg/kg del producto listo parael consumo.

d) El contenido de arsénico no podra superar los 0,05 mg/kg del producto listo para €l
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COoNsumMo.

€) El contenido de aluminio no podra superar 1 mg/kg del producto listo para el consumo.

f) Deberdn estar exentas de grumos o particulas gruesas y ser aptas para suministrarse a los
lactantes.

Las férmulas podran contener Unicamente los aditivos alimentarios en las concentraciones
indicadas en el siguiente cuadro:

Espwantes
N INS Aditive [Cantidad m#xima en 100 ml de producto listo para e
CONSUmo
0.1 ¢ en los farmulas liquidas que contengan proteinas
412 Goma guar bitioLsndise
il lgar 5 :
410 {‘ng':j: g:fm;i:?l las de algarrobo 0,1 g en todos los fipos de formulas
1412 Fosfato de dinlmidan
0.5 ¢ selos o en combinacién dnicaments ¢n las formulas a)
1414 Fosfato de dialmiddn acetilada base de soja
2.5 & solos o en combinacion anicamente en las Grmulas a)
1313 Fosiato de dialmdon fosfatado base de proteinas v/o ammoacidos hidrohzados
1440 A lmidon hidroxipropilado
1450 Octenil succinato sodico de 2w/ 100 ml en formulas a base de proteinas hidrolizadas
. balmidsn w/o aminodeidos unicamente
0,03 g en las frmulas liquidas normales & base de lache o
de so0ja unicaments
407 Carragenina
0.1 o en las formulas liquidas a base de proteinas wio

fpminodcidos hidrolizados Onicamente

Emulsionantes

N INS Aditivo Cantidad maxima en 100 ml de producto listo para ¢
ST
322 Lecitina (0.5 o en todos los tipos de formulas
471 Mona y dighickridos de icldnsﬂl45 en todos los tipos de formulas
ras0s
Esteres de mono v diglicéridos de
acidos gprasos con  acido citcof),75 £ para formulas en polve v 09 p para formulaj
MT72c Josp it R
Mono vy diglicéridos de acidofliguidas
citrico
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Reguladores de la acidez

N° INS Aditivo Cantidad méxima en 100 ml de produocto listo para elf
O STy

524 Sodio hidroxido

S004 Sodio carbonato

S00ii Sodio bicarbonato 0,2 ¢ solos o en combinacién v dentro de los limites paray

525 Fotasio hidroxido el sodio, el potasio ¥ el calcio en todos los tipos de

S0 Potasio carbonato formulas

S0l Potasio bicarbanato

526 Calein hdroxido

270 Acido Li+) lactico

334 Acido citrico

':,1::" 22::: E::;t?i;::m Limitada por las BPF en todos los tipos de formulas

3321 Potasio (mong) citrato

(3321 Fotasio (tri) citrato
45 mp como fosfore, solo © en combinacion v deniro de

339010100 Fosfato mono, di v wisadico los limites para el sodio, el potasio v el fasforo que figuran
en la seccion E, en todos los tipos de formulas
M5 me como fsforo, solo potasio, solo o en combinacion

401 Fosfato mono, di v tripotisico I dtll[jl'(] de los lintes ]1Elril.i:] !ilrllll::l, el potasio v el fosforo
que figuran en la seccion E, en todos les fpos de
formulas

Antioxidantes

IN" INS Aditive Cantidad maxima en 100 ml de producio listo para el
CONSUIE

306 Tocoferoles: mezela concentrada I mg en todos los tipos de formulas selos oen

304 Ascorbil palmitato combinacion

Cases de envasado

Cantidad miaxima en 100 ml de producto listo

N INS Aditivo

para el consnmo
290 Carbono didxido BPF
1941 Mitrdpeno IBPF

Estos productos se denominaran “Férmula para lactantes en polvo/liquida (segin
corresponda) “. Se debera indicar por debgjo de la denominacién e o los ingredientes
opcionales distintivos (en el caso de corresponder) y, en las proximidades, la leyenda “de
inicio” 0 “de continuacién” segln corresponda.

Cuando las férmulas estén elaboradas totalmente a partir de las proteinas procedentes de la
leche, se denominaran “Formula lactea para lactantes en polvo/liquida (segun corresponda)
“. Se debera indicar por debgo de la denominacion € o los ingredientes opcionales
distintivos (en €l caso de corresponder) y, en las proximidades, laleyenda “de inicio” o “de
continuacién” segun corresponda.

Cuando las férmulas estén elaboradas totalmente a partir de proteinas vegetales, se
denominaran “Férmula para lactantes a base de (...) en polvo/liquida (segun corresponda) “,
especificando € origen de las proteinas. Se debera indicar por debajo de la denominacién el
o los ingredientes opcional es distintivos (en el caso de corresponder) y, en las proximidades,
laleyenda“deinicio” o0 “de continuacion” seglin corresponda.

Deberan cumplir con los requisitos generales de rotulado establecidos en el presente Codigo
y con los siguientes requisitos especificos para lainformacion nutricional:

- Se deberan declarar: valor energético (expresado en kJy kcal), carbohidratos (enumerando
cada mono y disacérido), proteinas, grasas totales, grasas saturadas, grasas trans, grasas
mono Yy poliinsaturadas (indicando cada acido graso mono y poliinsaturados) y colesterol,
fibra alimentaria, sodio, vitaminas, minerales, y cualquier otro nutriente (expresados
anicamente en g, mg o g segun corresponda) por 100 g o 100 ml del producto tal como se
ofrece a consumidor y por cada 100 kcal tal como se ofrece al consumidor.

- Adicionalmente, se podra expresar lainformacion nutricional por 100 ml del producto listo
parael consumo de acuerdo a las indicaciones de preparacion del fabricante.
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En el rétulo de las formulas deberaincluirse la siguiente informacion:

- Gréficas queilustren el modo de preparacion.

- La leyenda “AVISO IMPORTANTE”, con letras de altura no menor de 4 mm y buen
contraste, realce y visibilidad, seguida de una afirmacion que manifieste la superioridad de la
lactancia materna.

- Las frases obligatorias: “Consulte a su Médico” y “Por consultas sobre lactancia puede
comunicarse a 0800-222-1002 desde cualquier lugar del pais.”

- Paralas formulas de inicio: “Laleche materna es el megjor alimento para tu bebé. Hasta los
seis meses de vida no necesita ningun otro alimento o bebida.”

- Para las férmulas de continuacion: “La leche materna sigue siendo la mejor leche para tu
bebé hasta por 10 menos los dos afios de vida” y una mencién de que el producto solo es
adecuado para lactantes mayores de 6 meses y como parte de una dieta diversificada, y que
no debe utilizarse durante los primeros 6 meses de vida.

- Instrucciones para el uso apropiado del producto, asi como para su conservacion y la
eliminacion del preparado sobrante.

- Una advertencia acerca de los riesgos que pueden derivarse de un almacenamiento, una
preparacion o un uso inadecuados.

- Paralas formulas en polvo, ademés. “ Reconstituir con agua potable’.

- Informacion que indique que los preparados en polvo no son estériles.

- Laindicacion del origen y lanaturaleza de las proteinas y de los hidrolizados proteicos.
Cuando corresponda, podra indicarse por debajo de la denominacion una mencién que
indique la caracteristica nutricional especifica para la cua fue disefiado € producto: sin
lactosa, con proteinas hidrolizadas o formuladas con €l fin de evitar la regurgitacion. Para
aguellas formulas “ Sin lactosa’ que contuvieren galactosa, deberd indicarse el contenido de
galactosa en lainformacién nutricional.

Toda lainformacion contenida en los rotulos y publicidad deberd cumplir con lo establecido
en e Cadigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna'y sus
resoluciones posteriores, como también con lo establecido en la Ley Nacional N° 26.873 y
su reglamentacion (Decreto N° 22/2015), entendiendose que la aplicacion de todos los
términos del Cédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna
se extiende hasta | os dos afios de vida del nifio. Ademéas no deberdn incluirse en el rotulado y
publicidad (incluidas las marcas) declaraciones de propiedades nutricionales y/o menciones
gue declaren, sugieran o impliguen que existe una relacién entre laformula o un ingrediente
delaformulay lasalud del lactante.

Tabla|l: Lista de Referencia de Sales Minerales y Compuestos Vitaminicos para uso en las
formulas.



[Sales

|Requisitos de Pureza

1. Que aportan CALCIO (Ca)

1. Carhonato calcico FCC, FAO/OMS
1.2 Cloruro de calcio FCC, FAQYOMS
1.3 Citrato caleico FCC, FAQYOMS
1.4 Gluconato céleico FCC, FAQYOMS
1.5 Glicerofosfato caleico FCC
1.6 Lactato calcico FOC, FAOYOMS
1.7 Fosfato calcico monobasico FOC, FAQ/OMS
1% Fosfato calcico, dibasico FCC
1.9 Fosfato cdlcico, tribisico FCC, FAOYOMS
1.10 Oxido calcico FOC, FAQYOMS
111 Sulfato caleico FOC, FAQYOMS
2. (Que aportan FOSFORO (F)
2.1 Fosfato calcico monobdsico FCC, FAVOMS
2 2 Fosfato calcico, dibdsico FCC
2.3 Fosfato caleico, tribisico FOC, FAQYOMS
2 4 Fosfato magnésico, dibasico FCC

2.5 Fosfato magnésico, mbasico

IFCC, FADIOMS

12,6 Fosfato potasico, monobdsico

[FCC, FAQ/OMS

2.7 Fosfato potasico, dibasico

[FCC, FAO/OMS

[2.% Fosfato sodico dibasico

[FCC, FAO/OMS

2.9 Acido fosforico

[FCC, FAO/OMS

3. Que aportan CLORO (Cl)

3.1 Cloruro calcico

[FCC, FAO/OMS

13,2 Cloruro de colina

[FCC, FAC/OMS

3.3 Cloruro magnésico

[FCC, FAOYOMS

3.4 Cloruro manganésico

[Fcc

3.5 Cloruro potisico

[FCC, FAQ/OMS

13,6 Cloruro sodico

[FCC, FAQ/OMS

13,7 Clorura de sodio, yodado

[Fcc

3.8 Acido clorhidrico

[FCC, FAO/OMS

4. Que aportan HIERRO (Fe)

4.1 Carbonato ferroso, estabilizado i

4.2 Citrato ferroso |

4.3 Fumarato ferroso [FCC

1.4 Gluconato ferroso [FCC. FAQ/OMS
4.5 Lactato ferroso Jin

H.6 Succinato fermoso P, MI
4.7 Sulfato ferroso [FCC

4.8 Citrato ferroamamco [FACHOMS
4.9 Citrato férrico |

4. 10 Gluconato férrico Jin

411 Pirofosfato sodico férrico [

4,12 Hierro reducido por hidrogeno [FCC

i, 13 Hierro electrolitico [FCC

4, 14 Hierro carbonilo [

.15 Pirofosfato férmico

[Fce
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5. Que aportan MAGNESIO (Mg)

5.1 Carbonato magnésico [FCC, FAO/OMS
5.2 Clorure magnésico [FCC, FAQ/IOMS
5.3 Oxido magnésico [FCC, FAQ/OMS
5.4 Fosfato magnésico, dibasico [FCC

5.5 Fosfaio magnésico, inbasico

[FCC, FAO/OMS

5.6 Sulfato magidsico

[FCC

{6 Que aportan SODIO (Na)

6. 1 Bicarhonato sodico

[FCC. FAD/OMS

6.2 Carbonato sodico

[FCC, FAO/OMS

6, 3 Cloruro sodico

[FCC, FAOIOMS

6.4 Cloruro sodico, vodado [FCC

5.5 Citrato sodico |FCI:'1 FAQOMS
6.6 Gluconato sodico [FCC

6.7 Lactato sodico [FAO/OMS

6.8 Fosfao sodico, monobasico |FCC, FAQMOME
6,9 Fosfato sédico, dibasico [FCC, FAQIOMS
6. 10 Fosfato sodico, tribasico [FCC, FADIOMS
6. 11 Sulfato sodico IFCC'

.12 Tartrato sodico

[FCC, FAO/OMS

7. Que aportan POTASIO (K)

7.1 Bicarbonato potasico

[FCC, FADIOMS

7.2 Carbonato potasico

[FCC, FAOIOMS

7.3 Clomuro potisico [FCC, FAQIOMS
7.4 Citrato potisico [FCC, FAO/OMS
7.5 Gliceroloslalo potasico [FCC

7.6 Gluconato potasico IIM

7.7 Fosfato potdsico, monobdsico [FCC, FAQO/OMS
7.8 Fosfato potdsico, dibasico [FCC, FAD/OMS
. Que aportan COBRE (Cu)

8.1 Gluconato de cobre [FeC

B.2 Carbonato ciprico [

8.3 Crtrato ciprico Y]

5.4 Sulfate cliprico fin

5.4 Sulfato cuprico fin

9. Que aportan YODO (1)

9.2 Yoduro sedico [FcC

9.3 Yaodato potasico [FCC, FAO/OMS
10, Que aportan ZINC (£n)

10.1 Acetato de zinc fint

10.2 Clomro de zinc fin

10.3 Onido de zine {in

10.4 Sulfate de zine [FCC

11. Que aportan MANGANESO {Mn)

11.1 Carbonato de manganesc I]M
11.2 Clomuro de manganeso [FCC
11.3 Citrato de mangancso fim

11.4 Sulfato de manganeso

[FCC
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Witamina®*

Forma de vitamina

[Requisitos de Purezs

1. Vitarmina A

Acetato de retinol
Palrutato de retinal

Propionato de retinol

ISP, BP, Ph.Eur, FCC
USP, BP, Ph Eur, FCC

USP, BP, Ph.Eur, FCC

2. Provitamiiza A

IB-caroteno

FAQMOMS, FCC

13, Vitamina [

Erguw]clfﬂul

USP, BP, Ph.Eur., FCC

dl-a-tocoferol
d-a-tocofert] acetato

3.1 Vitamina D2 IUSE, FCC
Colecalciferol

3.2 Vitamina D3 DAB
(Colecalcifernl-colesteral
id-a-tocoleml INF, FAQ/OMS

NF, FADIOMS, FCC
IMF, FCC

(Vitamina B2)

|[Riboflaving 5'-fosfato sodico

4. Vitaming E
dl-a-tocoferil acetato INF, FCC
d-a-tocoferi] succinaio | S
dl-a-tocoferil succinatoe MF
S IUSP, BP, Ph.Eur.,, FCC
5, T S : Ll *
ornas Tiamma cloruro hdroclomre
(Vitamina BI1) L ) USP, FCC
lamima mononitrato
USP, BP, Ph.Eur,,
. Riboflavina Riboflavina

IFAQIOMS, FCC
BPC. FCC

7. Miacina

(Vitamina B3)

Micotnmamida

Acido nicotinieo

ISP, BP, PhEur., FCC

INF, BP, Ph.Eur,, FCC

|8, Vitamina B6 Hidrocloruro de piridoxina  JUSP, BF, Ph.Eur., FCC
9. Biotina _

VFibuiiiinn Tk d-bioting FCC

10, Folacing Acido filico USP, BP

11. Acide pantoténico

Pantotenato calcico

Pantenol

ILUSF, Ph.Eur., FCC
[FCC

12. Vitamina B12

Cianocobalamina

IUSF, BP, Ph.Eur.

14, Vitamina C

Ascorbato sodico
Ascorbato caleico

Ascorbilo-6-palmitato

Hidroxocobalamina INF, BP
13, Vitamina K1 Fitomenadiona ILSF, BF
Acido ascorbico ISP, BP, Ph.Eur.

IFAQ/OMS, FCC
ISP, FAQVOMS, FOC
[FCC

IMF, FACQ/OMS, FCC

Bitartrato de colina IDAB, FCC
15, Colina

Cloruro de colina IFACQUOMS, DAB, FCC
16. Inositol IFCC

17. Otros nutrientes

[FCC
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Abrevigturas:

USP = United States Pharmacopoeia

MNF = United States Mational Formulany

BP = British Pharmacoposia, incluido addenda

BPC = British Pharmaceutical Codex

Ph.Eur. = European Pharmacopoeia

FAYOMS = Principios Generales para el Uso de Aditivos Alimentarios, W1 Codex Alimentarius.
DAB = Deutsches Arzneibuch 7

FGC = Food Chemicals Codex

IM = Index Merck

Para los nuirientes no contemplados

**Podran emplearse como vehiculo los aditivos contemplados en el presente articulo y las siguientes sustancias comestibles cuando por
rarones tecnoldgicas && requieran.

INivel maximao en ¢l alimento

listo para el consumo

fa) Dextrinas 100 mp'kg
bp Almidones modificados 100 mg'kg
c) Gioma ardbiga (poma acacia) 10 make
d)y Didxido de silicio L0 meke

CAC/GL 10 - 1979 Listas de Referencia de Compuestos de Nutrientes para su utilizacion en
Alimentos para Fines Dietéticos Especial es destinados a los Lactantes y Nifios Pequefios.
Art. 2°.- La presente Resolucién entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 3°.- Otorgase a las empresas un plazo de TRESCIENTOS SESENTA Y CINCO (365)
dias a partir de la entrada en vigencia de la presente Resolucién para su adecuacion.

Art. 4°- Registrese, comuniquese a quienes corresponda. Dese a la DIRECCION
NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL parasu publicacion. Cumplido, archivese.

Josefa Rodriguez Rodriguez; William Andrew Murchison.
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