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ARMONIZACION DE ADITIVOS

Esta Guia de Armonizacion de Aditivos generada por Feedlatina (Asociacion de las
Industrias de Alimentacion Animal de América Latina y Caribe) describe la propuesta
de armonizacién de aditivos para América Latina, elaborada por el Grupo Técnico de
Armonizacion de Aditivos.

Nuestro objetivo es compartir esta guia, resultado del Proyecto de Armonizacion de
Aditivos de Feedlatina, con las autoridades regulatorias de América Latina para que
puedan utilizarla como referencia e implementarla en sus legislaciones.
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1. INTRODUCCION

Cada pais de la Region Latinoamericana tiene normativas con particularidades distintas por eso es
importante mantener una comunicacion fluida que permita entender e interpretar las mismas; por todos
estos factores el escenario ideal seria obtener un programa de convergencia el cual unifique las normativas
en un solo marco regulatorio y fortalezca el comercio entre los distintos paises de América Latina.

La misidon de nuestra Asociacion Feedlatina es fortalecer el bloque de América Latina, promover el
desarrollo, la armonizacion y el mantenimiento de los marcos regulatorios que garanticen el libre comercio
en el mercado de nutricion animal, teniendo como base la calidad, la inocuidad y la seguridad alimentaria.

Feedlatina viene trabajando en planes estratégicos de accion orientado a las tendencias y oportunidades
de produccion para el fortalecimiento de la Region, donde se logre optimizar el tiempo de los procesos,
disminuir los costos y garantizar la seguridad de los productos para alimentacion animal.

Un gran marco de nuestra asociacion fue la ejecucion del STDF/PG 345 - PROGRAMA FEED&FOOD
SEGURO FEEDLATINA - Proyecto para la Armonizacién Regulatoria e Inocuidad de los Alimentos para
Animales en América Latina y el Caribe durante el afio 2014 y fines del afio 2018.

El STDF/PG 345 fue financiado por el Fondo para la Aplicacion de Normas y el Fomento del Comercio
(STDF)/ Organizacién Mundial del Comercio (OMC) y era formado por una alianza publico-privada de
reguladores, socios Feedlatina y colaboradores con el apoyo de organizaciones internacionales como
OMC, Organizacidén de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), Organizacién
Mundial de Sanidad Animal (OIE), actualmente OMSA e Instituto Interamericano de Cooperacion para la
Agricultura (IICA) y tenia como objetivos contribuir a la armonizacién regulatoria, la inocuidad de los
alimentos para animales y la integracidn regional, a través de la cooperacion publico-privada en base a las
recomendaciones de los organismos internacionales competentes.

Este proyecto contd con la participacién de asociados de los organismos oficiales responsables de la
alimentacién animal de los 10 paises participantes: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Costa Rica, Ecuador,
México, Paraguay, Per(, Uruguay. Ademas, se contd con la participacion de paises invitados: Cuba,
Colombia, Panama y Republica Dominicana.

El STDF/PG 345 tuvo muchos objetivos alcanzados entre ellos, la armonizacion del Certificado de Libre
Venta y la elaboracién del glosario comparativo por clasificacion de los productos para alimentacién
animal entre estos paises, lo que resultd ser muy importante para hacer visibles sus similitudes y
diferencias.

El proyecto durd cuatro afios y finalizd oficialmente en 2018 con la meta de continuar el proceso de
armonizacién regulatoria entre estos paises. El compromiso para seguir con este trabajo de armonizacién
del STDF/PG 345 y el gran interés de sus asociados por armonizar el tema de aditivos en alimentacion
animal en nuestra region, impulsaron Feedlatina a crear en marzo de 2020 el grupo técnico Armonizacién
de Aditivos.

El grupo Armonizacion de Aditivos esta integrado por las empresas asociadas de Feedlatina y trabaja en
acciones para lograr una Armonizacién de la definicion, clasificacién y rotulado de los aditivos para la
alimentacién animal en América Latina. Para comprender el gran interés de Feedlatina en la armonizacién
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de aditivos en nuestra Region, es necesario considerar algunos puntos relevantes destacados a
continuacion:

La produccion animal ya no es la misma como lo era en el pasado. Con una demanda muy grande
por aumentar el rendimiento de la produccion de proteina animal, las industrias de alimentos para
animales juegan un papel clave para ayudar a los agricultores a alcanzar sus objetivos de
rendimiento cada vez mayores; con nuevas tecnologias que no solo garanticen la calidad de los
alimentos para animales. Asi mismo que dicha produccion se mantenga segura durante todo el
ciclo de produccién y a los animales saludables para mantener la sustentabilidad global y el
bienestar animal.

Las tendencias globales influyen cada vez mas en el comportamiento del consumidor y en las
dindmicas de las industrias. El aumento creciente de la poblacién mundial impulsa una mayor
demanda de proteina animal; habiendo una mayor volatilidad en los mercados y mayor presion
por productos mas sostenibles buscando una reducciéon en las emisiones: fésforo, nitrégeno,
metano, CO2; ademas de la salud y bienestar animal, produccion sin antibiéticos, nutricion mas
precisa, cambios y modernizacién en los sistemas de produccién (tanto a campo, como a corral,
etc.).

Este nuevo escenario mundial tiene un impacto directo en cdmo se crian y alimentan los animales
y destaca, alin mas, la importancia del desarrollo de nuevas tecnologias para ayudar a cubrir todos
estos nuevos requerimientos y tendencias. EIl mundo necesita de nuevas tecnologias y nuevos
aditivos para la alimentacién animal y esas nuevas categorias de aditivos no deberian encontrar
dificultades en las legislaciones.

Con el escenario actual de las Normativas vigentes para Ameérica Latina fueron evaluadas las legislaciones
de los 17 paises (Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, El Salvador, Guatemala,
Honduras, México, Nicaragua, Panama, Paraguay, PerU, Republica Dominicana y Uruguay) y concluimos

que:

16 de estos 17 paises poseen definido "aditivos para la alimentacion animal” en sus legislaciones,
pero hay diferencias significativas en las definiciones de aditivos entre algunos de estos paises,
como, por ejemplo, definicién enfocada en una determinada categoria de aditivos nutricionales o
aditivos zootécnicos) y no siempre representando todas las categorias disponibles;

4 de estos 17 paises poseen definido categoria y subcategoria de aditivos en sus legislaciones.
9 de estos 17 paises poseen una lista positiva de aditivos publicada o toman como listas de

referencias: CODEX 192, Food and Drug Administration (FDA) con AAFCO, tablas brasilefias y por
la Comision Europea.

Considerando la importancia de América Latina para el mundo, Feedlatina presenta las acciones actuales
gue estan realizando, siendo este proyecto de trabajo sumamente relevante para nuestra Asociacion:

e Definicién y Clasificacion de Aditivos y Armonizacion de Rotulado/Etiquetado para Aditivos en

Alimentacion Animal para América Latina (Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica,
Ecuador, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panama, Paraguay, Perd, Republica
Dominicana y Uruguay).
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2. ARMONIZACION DE LA DEFINICION Y CLASIFICACION DE ADITIVOS
2.1. OBJETIVO

El objetivo es obtener una armonizacién de la definicién y clasificacién de aditivos para la alimentacion
animal en América Latina (LATAM), que permita que las empresas desarrollen nuevas tecnologias para
atender las nuevas exigencias del mundo, como ejemplo, el uso de productos més sostenibles en la
produccién animal, siguiendo las tendencias mundiales. El desarrollo de nuevas tecnologias exige un largo
tiempo de investigacion y alta inversion. Por lo tanto, es fundamental que las empresas tengan previsiones
a la hora de invertir ya que estas nuevas tecnologias podran ser usadas, clasificadas e indicadas segun el
objetivo para la cual fueron desarrolladas.

Feedlatina comprende que la armonizacion de la clasificacion de aditivos serd un paso muy importante
para la armonizacion de los procesos regulatorios entre los paises de América Latina. Es fundamental que
las exigencias para los registros de aditivos sean similares entre los Paises de LATAM ya que es un punto
de gran interés tanto para el Sector Privado como para el Sector Oficial. Esto seria de gran relevancia para
el desarrollo de nuestra region.

Armonizacion /]
Definicion y clasificacidén de aditivos para la ln““ '
alimentacion animal en "América Latina”. o

Desarrollo
Nuevas Nuevas exigencias
Tecnologias M Tendencias mundiales

Nueva Tecnologia

Wusada, clasificada e [GEEAUELIITED)
indicada

1.~ armonizacién de los procesos
= regulatorios entre los paises de LATAM

2.2.  PUNTOS CRITICOS

La falta de definicion y clasificacion armonizada de aditivos puede traer varias consecuencias, entre ellas
la dificultad de disponer del producto con la indicaciéon de uso armonizada en la regién, ademas de que
hay requisitos diferentes para su registro/aprobacion, divergencias en el objetivo de uso, el mismo
producto tiene indicaciones distintas en diferentes paises de LATAM y con esto las industrias tienen una
dificultad mayor a la hora de comercializar sus productos para la region de LATAM.

Otro punto critico mapeado por Feedlatina fue el mayor tiempo para el analisis /registro de los productos
debido al surgimiento de nuevas tecnologias, las cuales muchas veces no se encuadran en la clasificacion
de aditivos, generando mas dificultad para su aprobacién.
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La clasificacion distinta del mismo producto en diferentes paises de LATAM sumado al mayor tiempo para
analisis, generan restricciones de mercado (cuanto méas complejo son las reglas de determinada
Regién/Pais mas restrictivo es este mercado para las empresas) y esto lleva a limitar el desarrollo del
comercio dentro de la Regién.

2.3. CLASIFICACION DE ADITIVOS

El proyecto se enfoco en su primer momento en la elaboracién de una propuesta de definicién armonizada
de aditivos para América Latina y posteriormente en las definiciones de categorias y subcategorias de
aditivos.

Para elaborar la propuesta de armonizacién de aditivos se trabajoé en un glosario comparativo donde se
fueron subiendo las informaciones presentes en las legislaciones de cada uno de los 17 paises (por
ejemplo, definicidn de aditivos) para evaluar estas diferencias, utilizamos como referencias para el proyecto
los organismos internacionales (Codex, OIE actualmente OMSA, FAO) y Comunidad Europea, ademas de
las legislaciones de América Latina.

Durante la ejecucion del proyecto Feedlatina constatd que ademas de elaborar la definicion y clasificacion
armonizadas de aditivos para América Latina, también seria necesario elaborar un glosario para definir y
armonizar algunas palabras, como por ejemplo la palabra pienso que esta presente en la definicion
armonizada de aditivos, pero no se encuentra armonizada en América Latina. El glosario cuenta con la
definicién de 9 palabras (analogo, bienestar animal, estrés, maquila, microorganismo, pienso, produccién
primaria, propiedades organolépticas y resiliencia).

Relacionamos y monitoreamos los beneficios que llevaria la implementacion de esta armonizacion en la
definicion y clasificacién de aditivos tanto para la Industria como para las Autoridades Regulatorias:

¢ Una mejor comprension en el uso del producto /tecnologia;

e Optimizacién y agilidad del proceso regulatorio de la region LATAM,;

e Seguridad de los productos e indicacion correcta para el consumidor final (“off label”).
e Generar un comercio seguro y fluido con incentivo a la economia.

2.3.1. DEFINICIONES

A continuacion, les presentamos la propuesta de definicion armonizada de aditivos para América Latina
de nuestro Proyecto. La referencia utilizada fue el Reglamento (CE) N° 1831/2003 sobre los aditivos en la
alimentacién animal, la cual fue identificada que ya viene siendo utilizada como referencia en las
legislaciones de algunos Paises de América Latina.

Esta definicion abarca todos las categorias y subcategorias presentes en el Proyecto y sigue la estructura
establecida por la Comunidad Europea, o sea, en su primera parte define de manera general el aditivo, y
después lista las distintas funciones que un aditivo puede cumplir.
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2.3.1.1.  ADITIVOS PARA ALIMENTACION ANIMAL

Propuesta de Definicion Armonizada de Aditivos para Alimentacién Animal para América Latina

Aditivo para alimentaciéon animal: sustancias, ingredientes, microorganismos y preparados distintos
de las premezclas y de las materias primas para piensos, sin fines terapéuticos, que se afaden
intencionadamente a los piensos o al agua de bebida, teniendo o no valor nutritivo, a fin de realizar una
o varias de las siguientes funciones:

a) influir positivamente en las caracteristicas de los piensos ; b) influir positivamente en las caracteristicas
de los productos de origen animal; ¢) influir favorablemente en el color de los pajaros y peces
ornamentales; d) satisfacer las necesidades alimenticias de los animales; e) influir positivamente en las
repercusiones medioambientales de la produccién animal; f) influir positivamente en la produccién, la
actividad o el bienestar de los animales, especialmente actuando en la microbiota gastrointestinal o la
digestibilidad de los piensos; o g) influir positivamente en el estado fisioldgico de los animales, incluida
la resiliencia a los factores de estrés.

Referencia: adaptado y discutido a partir del Reglamento (CE) No 1831/2003 sobre los aditivos en la
alimentacion animal.
2.3.1.1.1. CATEGORIA "ADITIVOS ORGANOLEPTICOS O SENSORIALES Y SUS SUBCATEGORIAS"

Propuesta de Definicion Armonizada para la “"Categoria de Aditivos Organolépticos o Sensoriales y
sus Subcategorias” para América Latina:

Aditivos Organolépticos o Sensoriales: cualquier aditivo que mejora o modifica las propiedades
organolépticas de los piensos y/o agua de bebida, las caracteristicas visuales de los animales y/o sus
productos.

1. Colorantes: sustancias que dan o intensifican el color de los productos destinados a la
alimentacién animal (Referencia: Sugerencia MAPA).

2. Pigmentantes: sustancias que, administradas a los animales, dan color a los productos de
origen animal para consumo humano o que afectan el color de los animales (Referencia:
MAPA).

3. Aromatizantes / Saborizantes / Palatabilizantes: sustancias cuya adicion a los piensos o
al agua de bebida modifica su aroma, sabor y/o palatabilidad.

Referencia: adaptado y discutido a partir del Reglamento (CE) No 1831/2003 sobre los aditivos en la
alimentacion animal
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2.3.1.1.2. CATEGORIA "ADITIVOS NUTRICIONALES Y SUS SUBCATEGORIAS"

Propuesta de Definicion Armonizada para la “Categoria de Aditivos Nutricionales y sus
Subcategorias” para América Latina:

1.
2.
3.
4.

Aditivos Nutricionales: cualquier sustancia utilizada para mantener o mejorar las propiedades
nutricionales del producto (Referencia: Instruccion Normativa n°13/2004 — MAPA, Brasil).

Vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto analogo
Minerales
Aminoacidos, sus sales y analogos

Urea y sus derivados

2.3.1.1.3. CATEGORIA “ADITIVOS TECNOLOGICOS Y SUS SUBCATEGORIAS"”

Propuesta

de Definicion Armonizada para la "Categoria de Aditivos Tecnolégicos y sus

Subcategorias” para América Latina:

Aditivos tecnoldégicos: cualquier sustancia afladida con fines tecnoldgicos a los piensos para influir
favorablemente en sus caracteristicas (Referencia: Adaptado y discutido a partir del Reglamento (CE) No
1831/2003 y "Guidance for the preparation of dossiers for technological additives - EFSA Jornal 2012,
10(1):2528").

Conservantes: sustancias o, en su caso, los microorganismos que protegen los piensos
contra el deterioro causado por la presencia de diferentes tipos de microorganismos
(Referencia: Adaptado Reglamento (CE) No 1831/2003).

Antioxidantes: sustancias que prolongan el periodo de conservacion de los piensos y las
materias primas para piensos, retardando el deterioro causado por la oxidacién (Referencia:
Adaptado del Reglamento (CE) No 1831/2003).

Emulgentes o emulsificantes: sustancias que hacen posible la formacién o el
mantenimiento de una dispersién uniforme de dos o més sustancias inmiscibles (Referencia:
Adaptado de Reglamento (CE) No 1831/2003).

Estabilizantes: sustancias que posibilitan el mantenimiento del estado fisicoquimico de los
piensos (Referencia: Reglamento (CE) No 1831/2003).

Espesantes: sustancias que aumentan la viscosidad de los piensos (Referencia: Reglamento
(CE) No 1831/2003).

Gelificantes: sustancias que dan textura a un pienso mediante la formacién de un gel
(Referencia: Reglamento (CE) No 1831/2003).
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7. Ligantes o aglomerantes: sustancias que aumentan la tendencia a adherirse de las
particulas de piensos (Referencia: Reglamento (CE) No 1831/2003).

8. Antiaglomerantes: sustancias que reducen la tendencia de las particulas individuales de un
pienso a adherirse (Referencia: Reglamento (CE) No 1831/2003).

9. Humectantes: sustancia capaz de evitar la pérdida de humedad de los piensos (Referencia:
Adaptado y discutido a partir de Instrucciéon Normativa n°13/2004,).

10. Anti-humectantes: sustancia capaz de reducir las caracteristicas higroscopicas de los
piensos (Referencia: Adaptado y discutido a partir de Instruccion Normativa n°13/2004,).

11. Reguladores de la acidez: sustancias que regulan o modifican la acidez o alcalinidad de los
piensos (Referencia: Adaptado de Reglamento (CE) No 1831/2003).

12. Adsorbente o secuestrante y biotransformadores de micotoxinas: sustancias que
pueden suprimir o reducir la absorcion, promover la excrecién o modificar el modo de accion
de las micotoxinas (Referencia: Adaptado y discutido a partir del Reglamento (CE) No
1831/2003).

13. Aditivos para ensilaje: sustancias, incluidas enzimas y/o microorganismos destinados a ser
incorporados para mejorar la produccién y calidad del ensilaje (Referencia: Adaptado y
discutido a partir del Reglamento (CE) No 1831/2003).

2.3.1.1.4. CATEGORIA “ADITIVOS ZOOTECNICOS Y SUS SUBCATEGORIAS"

Propuesta de Definicion Armonizada de “Aditivos Zootécnicos y sus Subcategorias” para América
Latina:

Aditivo Zootécnico: sustancia o microorganismo utilizado para influir positivamente la productividad,
la fisiologia o el bienestar de los animales, o influir favorablemente los productos de origen animal o el
medio ambiente (Referencia: adaptado y discutido a partir del Reglamento (CE) No 1831/2003 sobre los
aditivos en la alimentacién animal).

1. Preservadores de la seguridad alimentaria: sustancias o microorganismos que permiten
la prevencion y/o el control de la contaminacién por organismos patégenos alimentarios en
la fase de produccién primaria, reduciendo el riesgo de enfermedades transmitidas por
alimentos (Referencia: Adaptado y discutido a partir de Australian Institute of Food Safety,
Inocuidad de los Alimento OMS, Food Safety WHO).

2. Mejoradores del medio ambiente: Aditivos destinados a reducir los impactos de la cadena
de produccién animal y/o tener un efecto favorable sobre el medio ambiente (Referencia:
Adaptado y discutido a partir de Exploring challenges and opportunities of feed additives to
tackle climate change and pollution FAO, Environmental performance of feed additives in
livestock supply chains FAO).
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3. Auxiliares zootécnicos: sustancias o microorganismos que contribuyen positivamente a los
parametros de productividad, microbiota intestinal bienestar animal, salud, estado
fisioldgico, resistencia a factores de estrés o a los productos de origen animal, excluyendo

los antimicrobianos, anticoccidianos y beta-agonistas (Referencia: Adaptado y discutido a
partir de aporte de MAPA, Brasil).

2.3.1.1.5. CATEGORIA "OTROS"

Propuesta de Definicion Armonizada de "Otros” para América Latina:

Otros: Incluye a aditivos, que no fueran alcanzados por las otras categorias de aditivos y subcategorias
(Referencia: Feedlatina).

11
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2.4. PANEL ILUSTRATIVO DE LA CLASIFICACION DE ADITIVOS

Organolépticos
o Sensoriales

Nutricionales

ADITIVOS

Tecnoldégicos

— 1. Colorantes

— 2. Pigmentantes

3.

| _|Aromatizantes /
Saborizantes /

Palatabilizantes

1. Vitaminas,
provitaminas y
sustancias
guimicamente
definidas de efecto
anélogo

1. Conservantes

7. Ligantes o
aglomerantes

Zootécnicos

13. Aditivos para
ensilaje

2. Antioxidantes

8. Antiaglomerantes

2. Minerales

3. Emulgentes o
emulsificantes

9. Humectantes

|| 3. Aminoécidos, sus

sales y anélogos

4. Estabilizantes

10.
Anti-humectantes

4. Ureay sus
derivados

5. Espesantes

11. Reguladores de
la acidez

6. Gelificantes

12. Adsorbente o
secuestrante y

biotransformadores

de micotoxinas

Referencia: adaptado y discutido a partir de legislacion de LATAM y Reglamento (CE) No 1831/2003

1. Preservadores de
la seguridad
alimentaria

2. Mejoradores del
medio ambiente

3. Auxiliares
zootécnicos
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3.1. OBIJETIVO

El objetivo de la Armonizacion de etiquetado es tener una armonia en los requerimientos necesarios para
la comercializacion de los aditivos en los paises que utilizan el Idioma Espafiol como lengua oficial. También
facilitar para que los productos se comercialicen de manera segura y mas fluida para garantizar que el
consumidor final reciba la informacion relevante sobre el producto de forma clara y objetiva.

Sumado a esto, es que vivimos en un mundo globalizado, es importante optimizar los tiempos de procesos
en las fabricas e incluso facilitar la fiscalizacién y trazabilidad de los productos siendo un punto importante
para el incentivo de las economias de los paises de América Latina, facilitando y agilizando el comercio de
los productos entre los Paises.

3.2. PUNTOS CRITICOS

La falta de un rotulado / etiquetado armonizado trae como consecuencia una mayor dificultad para la
comercializacion de los productos, entre los paises de LATAM, sumado a las grandes dificultades de hoy
en dia con el gran problema logistico a causa de la pandemia y la guerra.

Otro punto critico mapeado por Feedlatina es la falta de armonizacién entre Paises para poder facilitar en

caso de fuerza mayor o en caso de cambios de pais de destino de la mercaderia, poder redireccionar para
otro pais de LATAM dicho producto sin tener que retornar el mismo al pais de origen.
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3.3. RECOPILACION DE DATOS

Feedlatina realizo la recopilacion de datos existentes y actuales en cada pais para tener una vision de cuales
son los requisitos para rotulados/ etiquetados de aditivos en América Latina, presentes en las legislaciones.
Durante el plan de trabajo, fue posible verificar que hay requisitos con el mismo significado, pero con
nombres diferentes y que generan una gran dificultad en el momento de la confeccidon de las etiquetas
para las industrias y para la importacion.

Tabla 1. Relevamiento de los requisitos obligatorios en las Normativas vigentes de LATAM e identificacion
de los requisitos divergentes y los desafios actuales para las industrias:

REQUISITOS:

Describir el desafio para las industrias

Nombre del Producto

NA*

Clasificacion del Producto

No tiene una clasificacion armonizada.
Ejemplo (para el mismo producto):
Aditivo No Nutricional enzima; Aditivo zootécnico; Aditivo
formulado; Aditivo Enzimatico;

Indicacion (Especie)

Hay paises donde este requisito no esta claro, confundiéndose
muchas veces con el requisito “modo de uso” del producto.

Composicion (listado ingredientes)

Hay paises que estd como composicion y en otros listados de
ingredientes.

Composicién Cuali / Cuantitativa

Informacién que expone la confidencialidad sobre la formulacion
del producto; las autoridades tienen la informacién en el
momento de registro del producto

Vehiculo/Excipiente

Informacién que expone la confidencialidad sobre la formulacion
del producto; las autoridades tienen la informacién en el
momento de registro del producto.

Niveles de Garantia

Hay paises donde este requisito no esta claro, confundiéndose
muchas veces con el requisito “composicién cuali / cuantitativa”.

Segun informado anteriormente, este requisito es confundido

Modo de Uso el s o
muchas veces con el requisito “indicacion (especie)”.
. s . *
Modo de Conservacién/Almacenamiento NA
. *
Precaucion NA

Validez /Caducidad

Es importante estandarizar el nombre del requisito;

Nombre del Regente Técnico

Sin espacio suficiente en las etiquetas y no es una informacion
crucial para el consumidor siendo una informacién que las
autoridades disponen de la misma.

Nombre y Direccién del Importador NA*
Numero de Registro del Producto NA*
Lote del producto NA*
Nombre y Direccién del Fabricante NA*
NA*

Contenido o peso neto

Tiempo de retiro (si aplica)

Informacion no aplicable a los aditivos; es ocupar espacio en la
etigueta para decir que el producto no tiene tiempo de retiro.

Requerimientos Especificos
(frases obligatorias etc.)

Todos los paises tienen, pero son muy distintas;

Los rotulos deben contener informacién correcta, clara y precisa
para los usuarios. Estas frases acaban ocupando demasiado
espacio en la etiqueta y su contenido, cuando es importante para
el usuario, ya esta contemplado en otros requisitos de la etiqueta
tales como precauciones y advertencias.

*NA (no aplicable) sin divergencia o desafio para la industria,
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Tabla 2. Relevamiento de los requisitos obligatorios para las “frases” en las Normativas vigentes en los
paises de LATAM:

FRASES OBLIGATORIAS

Producto para uso exclusivo en alimentacién animal

1) Producto Nacional: Industria [nombre del pais]
2) Producto Importado: Pais de origen: [nombre del pais de origen]

1) Producto Nacional: HECHO EN [nombre del pais] POR: ... / HECHO EN
[nombre del Pais] PARA: ...(Maquila)
2) Producto Importado: HECHO EN: [nombre del pais de origen]

Maquila: Elaborado por ... Reempacado por ...

Producto exclusivo para exportacion

Uso exclusivo en alimentacién animal
USO EXCLUSIVO PARA ACUICULTURA
USO ACUICOLA
Uso Veterinario

Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos

Mantenerlo fuera del alcance de los nifios

CONSERVAR FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO

"Producto veterinario de uso acuicola” o “Insumo veterinario de uso acuicola”

PROHIBIDO SU USO EN LA ALIMENTACION DE....(Especie o estado fisioldgico
prohibido)

PROHIBIDO SU USO EN LA ALIMENTACION DE ANIMALES VACUNOS, OVINOS,
CAPRINOS Y OTROS RUMIANTES

PROHIBIDO SU USO EN LA ALIMENTACION DE RUMIANTES Y FELINOS

PROHIBIDO UTILIZAR EM ALIMENTACION DE BOVINOS Y OTROS RUMIANTES

PROHIBIDO UTILIZAR PARA LA ALIMENTACION DE RUMIANTES

VENTA LIBRE

Con este relevamiento es posible concluir que cuando es un requisito importante para el consumidor final,
la informacién ya estaria siendo incluida e informada en un item especifico como: precauciones y
advertencias sin necesidad de ocupar demasiado espacio en la etiqueta.

Ademas de los nombres de los requisitos, fue posible también identificar que hay particularidades como
la forma de escribir las fechas de elaboracién y de caducidad. Hay paises que lo exigen con nimeros, otros
con el nombre del mes y afo. Esto lleva a sumar otra dificultad mas para lograr obtener una etiqueta
armonizada para la region.
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Modelo de una etiqueta considerando los actuales requerimientos de la legislacion de América

Latina:

|h.
U

ARMONIZACION DE ADITIVOS

INDICACION:

Aditivo para utilizacién en premezcia y/o pienso para animales.
ESPECIE ANIMAL:

Porcinos - Lechones hasta 21 dias de edad y madres hasta 20

|'NGREDIEN TA INGREDIEN SION:
Harina de plumas, caliza molida, cascarén de soya, extracto seco
de fermentacion de Bacillus ssp., y aceite mineral.

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Harina de plumas: 400g/kg 0 40%, caliza molida: 300g/kg o
30%, cascarén de soya: 250g/kg 0 25%, extracto seco de fer-
mentacion de Bacillus ssp.: 40g/kg o 4% y aceite mineral: 10g/
kg 0 1%.

FORMA FiSICA:

Granulos finos.

NIVELES DE GARANTIA:

Filnea® (ML) i asii 20,000 U/g
*cada 100g de contiene un minemo de 2x10°U de ftasa

Una ursdad de ftase idera un pmol de fosfato del ftato en un mnuto bao las
condiciones del ensayo

MODO DE UTILIZACION / MODO DE USO / DOSIS:

Afiadir a la premezcla o directamente al pienso para fomula-
cion de ali para animales segUn indicack abajoo
bejo indicacién del nutricioni “ s

Lechones: afladir hasta 400 g/t del alimento final.

VIiA DE ADMINISTRACION:

Oral.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Almacenar el producto en su empaque original, en temperatura
ambiente, estable por 12 meses si es almacenado por debajo
de los 25°C, bajo condick itarias ad d

Después de abierto, utilizar en no méas que 30 dias.

ESTABILIDAD:
Para una optima beneficia, no da las condici de
p de pelletizacion de 95°C.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
No hay indicaciones d iptasen la |
VENTA LIBRE
USO VETERINARIO

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO
Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos
Mantener fuera del alcance de los nifios
Mantenga lejos del alcance de los nifios
Producto para uso exclusivo en fabricacién de pi
d I para uso en ali ién animal
Producto veterinario de venta libre
Prohiido utilizar para la alimentacién de rumiantes

TIEMPO DE RETIRO:
No se aplica

Namero do lote: XXXXXX
Fecha de elaboracion: DD/MM/AAAA
Fecha de caducidad: XX/XX/XX

CONTENIDO / PESO NETO: 25kg

ADITIVO FEEDLATINA

Aditivo
Aditivo zootécnico enzima fitasa
Aditivo no nutricional: enzima fitasa

ELABORADO POR:
CONAFAB

Watteau No. 70

Col. Nonoalco Mixcoac, 03700
Benito Juarez, CDMX, México.

w&
SINDIRACOES

Av. Paulsta, 1313, Bela Vista, CEP. 01311-923, Sdo Paulo - SP,
Brasil

Producto Registrado en el Minsteno de la Agrcultura, Ganaderia y
Abasto bajo el nimero SP XO000(-X XO00XX

URUGUAY
IMPORTADO/DISTRIBUIDO POR
FEEDLATINA Uruguay

CHILE

IMPORTADO Y DISTRUBUIDO POR

X1, Ltda

Resolucion SAG N* XXXX de 17 de diciembre de 2009
Av. Nueva Providencia 2, Providencia, Santiago, Chile

COLOMBIA

Registro ICA XXXXX SL

IMPORTADO Y DISTRUBUIDO POR

X2 Ltda.

Calle 100 No. XX, A XX, Of. XXX, Bogata, D.C., Colombia
Tel (1) 621XXX9

MEXICO

IMPORTADO Y DISTRUBUIDO POR
X3S.A.deCV.

Av. 6 de Marzo No. 13XX Sequora XXX
Zona Ind X Juarez 8

Querétaro, QRO

CP. TXXXX

PERU

Registro SENASA A 01.01.1.0001

IMPORTADO Y DISTRUBUIDO POR

X4 SR.L.

Camino del Rey, 238, Torre del Rey pso 2, Lima, Perd

COSTA RICA

Registro SENASA 300-001

IMPORTADO Y DISTRUBUIDO POR

X5 S.A.

150 metros Sur y 10 metros morte de los semaforos de La Lima

ESTABELECIMENTO

REGISTRADO
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3.4. PROPUESTA ARMONIZADA DE LOS REQUISITOS OBLIGATORIOS DE ROTULADO PARA
ADITIVOS

Concluido el proyecto, con toda la complejidad que esto implica y luego de analizar los puntos mas
importantes y criticos, Feedlatina llegd a una propuesta que considera importante para mantener la
seguridad del producto y del consumidor final.

3.4.1. DEFINICIONES DE REQUISITOS OBLIGATORIOS Y FORMATO DE FECHAS

Durante la ejecucién del proyecto Feedlatina, ademas de trabajar en la propuesta de rotulado armonizado
para América Latina, el grupo elabor6 las definiciones de los siguientes requisitos obligatorios para
armonizarlos en América Latina.

— Nombre del Producto: nombre con que el elaborador identifica, registra y promociona el producto
utilizado en alimentacién animal. El nombre debe ser apropiado segun el producto y se prohibe el
nombre de un alimento o materia prima que induzca a error o engafio en cuanto a su naturaleza,
calidad, propiedades, origen y uso (Referencia: Reglamento Técnico Centroamericano - RTCA
65.05.52.11 - RTCA).

— Indicacién: Descripcion de la finalidad del producto y/o el beneficio que obtendra el animal al
consumirlo.

— Especies Animales: especies y categorias para las cuales estd indicado el producto (Referencia:
Adaptado de Reglamento Técnico Centroamericano - RTCA 65.05.52.11 — RTCA y ICA - Resolucién-
061252-del-03-de-febrero-de-2020 Colombia).

— Ingredientes: Es cualquier sustancia empleada en la fabricacién o preparacién de un producto
terminado y que permanece en él, aun en forma modificada (CODEX, Mercosur).

— Andlisis Garantizado: Es la cuantificacién de los constituyentes principales, sus marcadores o
sustancias relacionadas, de acuerdo con la composicién del producto, expresados en unidades del
sistema internacional o porcentaje de los valores minimos y/o méximos (segun sea el caso).

— Modo de Uso: Informacién sobre cémo afadir el producto a los piensos o al agua, definiendo las
cantidades (dosis) a administrar para el animal y el periodo de tiempo (Referencia: Adaptado y discutido
a partir de MAPA (3°ED_COD_ 14_20_ORIENTACOES APRESENTACAO REL_TECNICO_Ago 2022).

— Condiciones de Almacenamiento: Condiciones fisicas bajo las cuales el producto se debe almacenar
hasta su utilizacion parcial o total, que garanticen sus caracteristicas, y conformidad, hasta la fecha de
validez declarada (Referencia: Feedlatina).

— Advertencias y Precauciones: Restricciones de uso y posibles riesgos a la salud del animal.

— Elaborado por: Toda persona natural o juridica que se dedique a la fabricacidon de alimentos para

animales. Un fabricante puede tener uno o mas establecimientos (Referencia: adaptado de ICA -
Resolucion-061252-del-03-de-febrero-de-2020 Colombia).
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Elaborado para: nombre o razén social del titular del registro del producto cuando se trate de un
producto elaborado por terceros (maquila) (Referencia: adaptado de ICA - Resolucién-061252-del-03-
de-febrero-de-2020 Colombia).

Importado y/o Distribuido por:
o Importador: Toda persona natural o juridica registrada como tal ante el 6rgano regulador
que ingrese al pais alimento para animales (Referencia: adaptado de ICA - Resolucién-061252-
del-03-de-febrero-de-2020 Colombia).

o Distribuidor: Persona natural o juridica, que se dedica al expendio y comercializacion de
productos (Referencia: Feedlatina).

Numero de Registro del Producto: nimero designado por la Autoridad Competente con el cual se
identificara el producto (Referencia: Adaptado de Reglamento Técnico Centroamericano - RTCA
65.05.52.11).

Peso Neto: es la cantidad de producto declarada en la etiqueta, excluyendo el envase y cualquier otro
objeto embalado con el producto, informado en unidades internacionales (Referencia: Adaptado y
discutido a partir de IN 22/2009 MAPA).

Lote: Sistema de identificacién para el conjunto de articulos de un mismo tipo, procesados por un
mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de tiempo determinado bajo condiciones
esencialmente iguales (Referencia: Adaptado de Capitulo V del Cédigo Alimentario Argentino).

Fecha de Caducidad: Fecha asignada a un producto que designa su término de uso bajo las
condiciones indicadas por el fabricante. Esta informacion puede estar en el etiquetado o en el empaque
del producto. (Referencia: Adaptado y discutido a partir de SADER/SENASICA - NOM-012-ZO0-1993).

Fecha de Elaboracion: Corresponde a la fecha en la que el lote del producto terminé de producirse.

Formato de las Fechas de Elaboracién y Caducidad: La indicacion de las fechas debera ordenarse

por mes y afio y el formato se indicara en el rotulado de la siguiente manera:

= Mes con las tres primeras letras de su nombre y el afio con cuatro digitos, con la abreviacién
MMM/AAAA o

* Numero del mes con dos digitos y el afio con cuatro digitos con la abreviacion MM/AAAA.
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3.4.2. PROPUESTA DE ROTULADO ARMONIZADO PARA AMERICA LATINA

INDICACION:
Aditivo para utilizacion en premezclas y/o
pienso para animales.

ESPECIE ANIMAL:
Porcinos — Lechones y madres

INGREDIENTES:
Enzima fitasa, caliza molida, cascaron de soya,
aceite mineral

ANALISIS GARANTIZADO:
Fitasa (MiN.).ccerecrerreennnns 20 U/kg

MODO DE USO:

Anadir a la premezcla o directamente pienso
para formulacién de alimentos para animales
segun indicaciones abajo o bajo indicacién del
nutricionista responsable.

Lechones: afiadir 400 g/t del alimento final.
Madres: afadir 150 g/t del alimento final.

ADITIVO FEEDLATINA

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar el producto en su empaque original, en
temperatura ambiente, bajo condiciones sanitarias
adecuadas.

Después de abierto, utilizar en no mas que 30 dias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No hay contraindicaciones descriptas en la literatura.

ELABORADO POR:

FEEDLATINA Uruguay

Calle Andes, 1365, Of. 310, CP: 11100,
Montevideo, Uruguay

ELABORADO PARA:

SINDIRACOES

Av. Paulista, 1313, Bela Vista, CEP: 01311-923,
Sdo Paulo — SP, Brasil

IMPORTADO Y/O DISTRIBUIDO POR:
CONAFAB

Watteau No. 70

Col. Nonoalco Mixcoac, 03700

Benito Juarez, CDMX, México.

NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO:

PESO NETO: 25kg

Lote: XXXXXX
Fecha de elaboracion: MMM/AAAA o MM/AAAA
Fecha de caducidad: MMM/AAAA o MM/AAAA
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4. GLOSARIO

— Analogo: Que tiene analogia o similitud con una cosa o con funciones fisiolégicas similares (Ref.:
Feedlatina)

— Bienestar animal: es el estado fisico y mental de un animal en relacién con las condiciones en las que
vive y muere (Referencia: definicién segun OMSA, cédigo terrestre).

— Estrés: Respuesta bioldgica de adaptacion, sea fisioldgica o comportamental, a un estimulo que altera
la homeostasis y provoca un costo metabdlico (Referencia: Revista Veterinaria — Estrés en ganado:
causas y consecuencias).

— Maquila: Accién que una empresa elaboradora realiza para otra empresa, y que consiste en ejecutar
una, varias o la totalidad de las operaciones del proceso de fabricaciéon de un producto (Referencia:
Adaptado y discutido a partir de SADER/SENASICA - NOM-012-ZO0-1993).

— Microorganismo: organismo microscopico que incluyen, pero que no se limitan a, bacterias, hongos
y levaduras. (Referencia Adaptado de Diccionario Oxford).

— Pienso: cualquier sustancia o producto, destinado a emplearse directa o indirectamente en la
alimentacién por via oral de los animales, tanto si ha sido elaborado, semielaborado o sin elaborar
(Referencias: Reglamento (CE) No 1831/2003 sobre los aditivos en la alimentacién animal, CODEX y
FAOQ/IFIF, OIE, Cédigo Sanitario para los animales terrestres).

— Produccién primaria: la produccién primaria animal es el primer enlace de la larga cadena
responsable de garantizar el abastecimiento de alimentos a los consumidores (Referencia: Codex
Alimentarius Commission CAC, 2003).

— Propiedades organolépticas: son aquellas percibidas por los 6rganos de los sentidos, determinantes
en la adquisicion, consumo, aceptacién y preferencia de los productos alimenticios (Referencias:
Adaptado InfoEscola, UENF).

— Resiliencia: la capacidad de prepararse y planificar para absorber, recuperarse y adaptarse con mayor
éxito a las condiciones adversas. Referencia: OIE, 2021.
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