MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS

INVIMA

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE
INSUMOS DE LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
ALCOHOLICAS - SEABA -

ACTA 01/02
FECHA: Marzo 5 de 2002
HORA: 9:00 a.m.
LUGAR: Sala de Juntas — Invima sede CAN—

ORDEN DEL DIiA
1.- Verificacién del quérum
2.- Instalacion de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas -SEABA-

3.- A solicitud de la Subdireccion de Licencias y Registros del Invima, estudiar, evaluar y
conceptuar sobre los siguientes expedientes:

19912678 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza, vitamina
B1y &cido félico

19912679 correspondiente al producto Alimento con levadura de cervezay zinc
19912681 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza, sulfato de
zinc
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- 19912682 correspondiente al producto Alimento con vitamina C y &cido folico

- 19912687 correspondiente al producto Alimento con vitaminas Bl, B2, B6 y
nicotinamida

- 19912690 correspondiente al producto Alimento con acido folico, niacina, vitamina
B1, vitamina C y sulfato de zinc.

- 19913166 correspondiente al producto Alimento con Manganeso

- 19913169 correspondiente al producto Alimento con Magnesio

- 19913170 correspondiente al producto Alimento con manganeso, cobre y vitamina
B12

- 19913171 correspondiente al producto Alimento con zinc

- 19914079 correspondiente al producto Alimento con hierro y levadura de cerveza

- 19914080 correspondiente al producto Alimento con Levadura de Cerveza y
vitamina E

- 19914205 correspondiente al producto Alimento con vitaminas y minerales marcas
Ferrogen, Provamel y Biotta

- 19914208 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza y
betacaroteno

- 19914209 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza y fosforo y
calcio

- 204877 correspondiente al producto Alfalfa tabletas

- 19913169 correspondiente al producto Alimento Magnesio

Sobre los anteriores productos debe verificarse la composicion y conceptuar respecto de su
clasificacion como alimento.

4.- A solicitud de la Subdireccién de Licencias y Registros del Invima, estudiar, evaluar y
conceptuar sobre el expediente No. 19914199, del producto “Jugo de Sabila Natural”, en
relacion con el contenido de aloina, la expresion “no contiene aloina”, con respecto a la
denominacién del producto la cual es jugo de sabila natural 100%, concentrado 500% y
concentrado 1000%.

5- El Centro de Documentacion del Invima remite para revision de la Sala, por haber
enviado nueva informacion, el expediente 209164 correspondiente al producto Jugo de
Aloe Vera Salome.

6.- A solicitud de la Subdireccion de la Oficina Juridica del Invima, conceptuar para efecto
de llamar a revision de oficio del producto Lomo Ahumado de Cerdo de la empresa
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Carulla y Cia S.A., expediente 1981055, por incluir dentro de sus ingredientes las gomas
procedentes de algas, no autorizadas en la NTC 1325 oficial obligatoria.

7.- A solicitud de la Subdireccion de Licencias y Registros del Invima, conceptuar sobre del
producto Alimento con vitamina B1 y C, marca Phytotabs GS, expediente 19912689,
acerca de la Caléndula como alimento y como base alimenticia de un Alimento con
vitaminas. Lo anterior en cumplimiento de lo estipulado en el decreto 612 de 2000 en lo
referente a la revision posterior a la concesion de Registro Sanitario Automatico.

8.- A solicitud de la Subdireccion de Licencias y Registros del Invima, conceptuar sobre la
posibilidad de autorizar el empleo de carboximetil celulosa como aditivo en el producto
Pollo relleno Tradicion Rica Rondo procesado, deshuesado, relleno, expediente 5793,
teniendo en cuenta el antecedente de la NTC 1325 tercera actualizacion y el Food Chemical
Codex.

9.- La firma de Abogados Zorro Huertas & Zorro Sanchez solicita a la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas se conceptle sobre el producto Herbal Aloe
Concentrado de Sébila (expediente 19904527), en especial en relacion con la expresion “no
contiene aloina”. (Acta 01 de 1999)

10.- La firma de Abogados Zorro Huertas & Zorro Sanchez solicita a la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas Alcoholicas se conceptle sobre el producto Chew Slim Goma de
Mascar Herbalife, en cumplimiento de lo conceptuado por la Sala Especializada de
Alimentos segun acta 01 de 1999.

11.- El Sefior Gustavo J. Plata, Gerente de Laboratorios Ruplat, remite para estudio y
consideracién de la Sala la solicitud de Registro Sanitario del producto: Harina de hueso de
bovino con adicion de vitamina D, marca Ostemin.

12.- La compafiia Bavaria a través de la doctora Magda Constanza Contreras Morales

solicita aprobacion para el empleo de Polisorbato 80 en el producto PONY MALTA,
Registro sanitario RSIAD19M03986, expediente 1982091.

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1.- Verificacion del quérum
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Asistieron a la reunion los doctores AURA GARCIA ULLOA, CAMILO ROZO
BERNAL, ALVARO VALENCIA CEBALLOS, OLGA LUCIA MELO TRUJILLO Y
SALOMON FERREIRA ARDILA, integrantes de la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas Alcohdlicas de la Comision Revisora, el doctor CAMILO URIBE GRANJA,
Director General del Invima, el doctor MEYER CANON GOMEZ secretario ejecutivo de
la Sala, la Ing. OLGA LUCIA TORRES Coordinadora del Grupo de Alimentos de la
Subdireccion de Licencias y Registros y el doctor JAIRO DIAZ URUENA, Profesional
Especializado de la Subdireccion de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas.

2.- Instalacion de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alcoholicas -SEABA-

El Doctor Camilo Uribe Granja, Director General del Invima, da la bienvenida a los
miembros de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohodlicas de la Comision
Revisora -SEABA- y resalta la importancia que representa para el cumplimiento de las
funciones encomendadas al Invima el valioso aporte de la Sala, motivo por el cual le
expresa su total respaldo y acogida a sus decisiones. Expresa su regocijo y satisfaccion por
volver a poner en funcionamiento la Sala después de mas de un afio y medio de receso.
Después de hacer una breve mencion de algunos de los temas generales de los cuales se
ocupara la Sala a partir de este momento y del alcance frente al contexto nacional e
internacional el Dr. Uribe declara instalada la Sala y augura éxitos en su gestion.

3.- A solicitud de la Subdireccién de Licencias y Registros del Invima, estudiar, evaluar y
conceptuar sobre los siguientes expedientes:

- 19912678 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza, vitamina B1
y &cido folico

- 19912679 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza y zinc

- 19912681 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza, sulfato de
zinc

- 19912682 correspondiente al producto Alimento con vitamina C y acido félico

- 19912687 correspondiente al producto Alimento con vitaminas Bl, B2, B6 vy
nicotinamida

- 19912690 correspondiente al producto Alimento con &cido félico, niacina, vitamina
B1, vitamina C y sulfato de zinc.

- 19913166 correspondiente al producto Alimento con Manganeso

- 19913169 correspondiente al producto Alimento con Magnesio

- 19913170 correspondiente al producto Alimento con manganeso, cobre y vitamina
B12
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- 19913171 correspondiente al producto Alimento con zinc

- 19914079 correspondiente al producto Alimento con hierro y levadura de cerveza

- 19914080 correspondiente al producto Alimento con Levadura de Cerveza y vitamina
E

- 19914205 correspondiente al producto Alimento con vitaminas y minerales marcas
Ferrogen, Provamel y Biotta

- 19914208 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza y
betacaroteno

- 19914209 correspondiente al producto Alimento con levadura de cerveza y fosforo y
calcio

- 204877 correspondiente al producto Alfalfa tabletas

- 19913169 correspondiente al producto Alimento Magnesio

Sobre los anteriores productos debe verificarse la composicion y conceptuar respecto de su

clasificacion como alimento.

Los miembros de la SEABA orientan la discusién inicialmente al aporte calérico y
nutricional de cada uno de los alimentos puestos a consideracion, tomando en
consideracion la definicion de alimento establecida en el decreto 3075 de 1997 y la
Resolucion 17855 de 1984 “Por la cual se establece la Recomendacion Diaria de Consumo
de Calorias y Nutrientes”, la cual fija una recomendacion de consumo diaria de 2400
calorias para adultos y 2500 para adolescentes. Con base en este marco normativo, la
SEABA enfatiza que para que un producto puede clasificarse o considerarse como alimento
debe tener un aporte significativo de calorias y nutrientes o tener una funcién o finalidad
especifica claramente definida, identificada y aceptada por el consumidor, como es el caso
de las gomas de mascar, que si bien no necesariamente tienen un aporte significativo de
nutrientes y se clasifican como alimentos, el consumidor en ningin momento los adquiere
con el propésito de alimentarse sino para refrescar el aliento, suplir dependencias
(fumadores) o simplemente por costumbre.

Igualmente los miembros de la Sala analizaron si la base que recibe la denominacion de
alimento (levadura de cerveza, ortiga, alfalfa, alcachofa) realmente satisface los requisitos y
caracteristicas que debe tener un producto para ser considerado como alimento,
especialmente referido al aporte calorico y de nutrientes.

CONCEPTO:

Los miembros de la SEABA emiten el siguiente concepto:
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Los productos que corresponden a los expedientes puestos a consideracion invitan
engafiosa y equivocadamente al consumidor a considerarlo alimento, los cuales presentan
un aporte calérico y nutricional insignificante; es asi como dichos productos presentan un
aporte calorico que varia de 0.92 a 1.2 calorias por racion diaria recomendada por el
fabricante, lo cual no tiene ninguna significacion desde el punto de vista de aporte
nutricional.

Estos productos pueden considerarse como alimentos con base en recursos naturales
conforme a lo estipulado en el literal b del articulo 12 del decreto 337 del 17 de febrero de
1998, el cual establece:

"Los alimentos con base en recursos naturales presentados en formas farmacéuticas
aceptados por la Comision Revisora del INVIMA, sin indicacion terapéutica, se catalogan
como alimentos y se someten a la reglamentacion establecida para estos productos. En el
caso de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), deberan cumplir con las normas
establecidas para los productos farmacéuticos con base en recursos naturales”.

La SEABA con base en lo estipulado en el literal en mencién, conceptia que la
Subdireccidn de Licencias y Registros debe solicitar a los peticionarios de registro sanitario
para este tipo de productos, allegar la siguiente informacion:

a. PARA PRODUCTOS NACIONALES:

e Presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura de acuerdo a las normas
establecidas para productos farmacéuticos con base en recursos naturales.

e Composicion cualitativa y cuantitativa de los productos expresada en gramos o
mililitros por 100 g o 100 ml del producto, o en U.I. cuando sea necesario.

e Certificado de andlisis de laboratorio sobre composicion cuantitativa de nutrientes y
aporte nutricional y caldrico, expedido por un laboratorio oficial reconocido o
acreditado por organismo competente

e Demostrar aporte nutricional significativo de la base alimenticia

e Justificacion de su clasificacion como alimento con base en la definicién del decreto
3075 de 1997

e Composicion nutricional cuantitativa por porcion.
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e Porciones diarias recomendadas, enmarcadas dentro de una ingesta normal, racional y
logica.

e Tiempo de vida util y fecha de vencimiento y condiciones de almacenamiento
e Grupo de poblacidn al cuél va dirigido el producto

e Peso promedio de la forma farmacéutica

e Artes finales de rotulado precisando ingredientes y composicion nutricional

e Informacion Toxicoldgica

b. PARA PRODUCTOS IMPORTADOS

Ademas de la totalidad de los requisitos exigidos para productos nacionales se debe
adjuntar la siguiente informacion:

e Etiqueta original del producto asi como fiel traduccion de ésta al idioma espafiol, con su
respectiva fecha de vencimiento.

e Informar la ubicacién del establecimiento o bodega en donde se almacenarad el
producto, asi como la planta de personal que laborara en dicho lugar.

e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del pais productor

NOTA: En el caso de la informacion técnica ésta debera ser avalada por un laboratorio de
control de calidad debidamente inscrito y autorizado por las entidades territoriales de salud
o el Invima.

Para el caso del expediente 19914205, Alimento con vitaminas y minerales, tiene una base
alimenticia compuesta por ortiga, alfalfa y espinaca, que no pueden considerarse alimento
por el insignificante valor nutricional y caldrico que representan en las cantidades de racion
diaria recomendada por el fabricante, enmarcada dentro de una ingesta normal, racional y
I6gica. La ortiga puede tener efectos farmacoldgicos.

Los productos correspondientes a los expedientes 19914208, 19914209 y 19914080 no
tienen base alimenticia y por tanto su denominacion es incorrecta.
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El producto alfalfa tabletas de Laboratorio Medick Ltda., expediente 204877, no se
considera alimento para humanos. El interesado debe aportar la informacion técnico-
cientifica sobre el uso de la alfalfa como alimento para humanos acompafiada de los
estudios sobre biodisponibilidad de proteinas, carbohidratos, lipidos y micronutrientes.
Estos estudios deben ser validados por organismos cientificos reconocidos. Igualmente
debe aportar resultados de analisis de laboratorio sobre composicion nutricional
cualicuantitativa de la alfalfa.

Como pauta o referencia para considerar que un alimento tiene un aporte significativo de
nutrientes la SEABA propone que las porciones recomendadas por el fabricante de dicho
alimento aporten minimo el 20% de los macronutrientes (carbohidratos, proteinas, lipidos)
o contenido caldrico, de que trata la Resolucion 17855 de 1984, por la cual se establece la
Recomendacién Diaria de Consumo de Calorias y Nutrientes.

4.- A solicitud de la Subdireccién de Licencias y Registros del Invima, estudiar, evaluar y
conceptuar sobre el expediente No. 19914199, del producto “Jugo de Sabila Natural”, en
relacion con el contenido de aloina, la expresion “no contiene aloina”, con respecto a la
denominacion del producto la cual es jugo de sabila natural 100%, concentrado 500% y
concentrado 1000%.

La SEABA evalla el aporte nutricional y calorico de la sabila y segin la tabla de
composicion nutricional que aparece en la etiqueta, este producto no aporta ningun tipo de
nutriente. Asimismo se evallUa y analiza la certificacion presentada por el interesado en
cuanto al contenido de aloina del producto.

CONCEPTO:

La SEABA no acepta el certificado de analisis de aloina por cuanto no indica la técnica
analitica ni los niveles minimos de deteccion. Ademas segun la tabla de composicién
nutricional este producto no aporta ningun nutriente por lo cual no puede ser considerado
alimento. ElI método de analisis debe ser el espectrofotométrico, que podria ser el descrito
en el addendum de la Farmacopea Britanica de 1995.

5- El Centro de Documentacién del Invima remite para revision de la Sala, por haber
enviado nueva informacion, el expediente 209164 correspondiente al producto Jugo de
Aloe Vera Salomé.

La SEABA evalla la documentacion enviada por el interesado, especialmente en cuanto
tiene que ver con la certificacion de ausencia de aloina.
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CONCEPTO:

La SEABA no acepta el certificado expedido por Terry Labs, por cuanto no certifica que el
contenido de aloina sea cero para el producto analizado (Aloe Vera). Ademas no se trata de
un laboratorio oficial reconocido y no indica la técnica analitica especifica ni los niveles de
deteccion. ElI método de analisis debe ser el espectrofotométrico con fines de
cuantificacion, que podria ser el descrito en el addendum de la Farmacopea Britanica de
1995.

6.- A solicitud de la Oficina Juridica del Invima, conceptuar para efecto de llamar a
revision de oficio del registro sanitario RSIAD01M23389 del producto Lomo Ahumado de
Cerdo de la empresa Carulla y Cia S.A., expediente 1981055, por incluir dentro de sus
ingredientes las gomas procedentes de algas, no autorizadas en la NTC 1325 oficial
obligatoria.

La SEABA discute la actual situacion de las normas técnicas, en particular la NTC 1325, la
cual dejé de ser obligatoria segin la Resoluciéon 0432 del 21 de mayo de 2001, expedida
por el Ministerio de Desarrollo Economico. Se analiza el hecho de que la presunta
violacion se produjo cuando la norma aludida tenia el carécter de oficial obligatoria. Asi
mismo se pone de presente que el motivo de la solicitud es la utilizacion de un aditivo
(gomas procedentes de algas) que si bien no se encuentra expresamente autorizado para el
producto en cuestion (lomo ahumado de cerdo), su uso si esta permitido en alimentos.

CONCEPTO:

La SEABA autoriza el llamamiento a revision de oficio del registro sanitario
RSIAD01M23389 del producto Lomo Ahumado de Cerdo de la empresa Carulla y Cia
S.A., expediente 1981055. Sin embargo teniendo en cuenta que la presunta violacion se
produjo cuando la norma NTC 1325 (tercera actualizacion) tenia el caracter de obligatoria,
pero que actualmente dicha obligatoriedad ya fue eliminada, corresponde a la Oficina
Juridica del Invima decidir si procede adelantar la revision de oficio de este registro
sanitario.

7.- A solicitud de la Subdireccion de Licencias y Registros del Invima, conceptuar sobre del
producto Alimento con vitamina B1 y C, marca Phytotabs GS, expediente 19912689,
acerca de la Caléndula como alimento y como base alimenticia de un Alimento con
vitaminas. Lo anterior en cumplimiento de lo estipulado en el decreto 612 de 2000 en lo
referente a la revision posterior a la concesion de Registro Sanitario Automatico.
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Los miembros de la Sala en primer lugar evalian el aporte nutricional y caldrico de la
caléndula para ser considerada como alimento, conforme lo establecido en el decreto 3075
de 1997, asi como sus posibles efectos farmacoldgicos o terapéeuticos.

CONCEPTO:

La SEABA no acepta la caléndula como alimento por su insignificante aporte nutricional y
caldrico y ademas puede tener efectos farmacoldgicos.

8.- A solicitud de la Subdireccion de Licencias y Registros del Invima, conceptuar sobre la
posibilidad de autorizar el empleo de carboximetil celulosa como aditivo en el producto
Pollo relleno Tradicién Rica Rondo procesado, deshuesado, relleno, expediente 5793,
teniendo en cuenta el antecedente de la NTC 1325 tercera actualizacion y el Food
Chemical Codex.

Los miembros de la Sala discuten y analizan la situaciéon de la norma NTC 1325 (tercera
actualizacién) la cual no tiene caracter de obligatoria y que actualmente se trabaja en un
reglamento técnico con base en la NTC 1325 (cuarta actualizacion).

CONCEPTO:

La SEABA teniendo en cuenta que la carboximetilcelulosa es un aditivo para alimentos
autorizado en el Codex Alimentarius y en la mayoria de la legislacion mundial, no
encuentra objecidn para que se autorice su empleo en derivados carnicos en unas cantidades
aceptadas por el Food Chemical Codex, las BPM y que posiblemente queden definidas en
el reglamento técnico que se expida para estos productos.

9.- La firma de Abogados Zorro Huertas & Zorro Sanchez solicita a la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas se conceptie sobre el producto Herbal Aloe
Concentrado de Sabila (expediente 19904527), en especial en relacion con la expresion
“no contiene aloina”. (Acta 01 de 1999)

La Sala evalla la documentacion aportada por el interesado especialmente la certificacion
de que el contenido de aloina es cero, expedida por un laboratorio oficial reconocido.
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CONCEPTO:

La SEABA conceptla que no puede aceptarse la certificacion aportada por el interesado
por cuanto ésta debe ser expedida por un laboratorio oficial reconocido, indicando la
técnica analitica y los niveles de deteccion. EI método de andlisis debe ser el
espectrofotométrico con fines de cuantificacion, que podria ser el descrito en el addendum
de la Farmacopea Britanica de 1995.

10.- La firma de Abogados Zorro Huertas & Zorro Sanchez solicita a la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas se conceptle sobre el producto Chew Slim Goma de
Mascar Herbalife, en cumplimiento de lo conceptuado por la Sala Especializada de
Medicamentos segun acta 02 de 1999.

Los miembros de la Sala evaltan cada uno de los ingredientes utilizados en el productos, su
justificacién tecnoldgica, toxicologia y posibles efectos farmacoldgicos. Se conocen efectos
farmacoldgicos de varios de los ingredientes incluidos en este producto tales como: garcinia
(contiene oleoresinas, es laxante, produce dolor de estbmago y vémito), polvo de raiz de
ginseng siberiano (es afrodisiaco o lapiddgeno), extracto de cola acuminata (contiene
cafeina, es estimulante del sistema nervioso central y antimigrafioso), stevia (edulcorante),
zinziber (tiene sabor picante, produce pérdida del apetito y mareo por locomocion) y
eucalipto (refresca la garganta y puede producir glositis).

CONCEPTO:

La SEABA conceptla que debido a que varios de los ingredientes del producto Chew slim
Goma de Mascar Herbalife tienen efectos farmacolégicos, debe documentarse y justificarse
la indicacion de estos ingredientes. Dentro de los ingredientes a justificar se encuentran:
garcinia, polvo de raiz de ginseng siberiano, extracto de cola acuminata, stevia, zinziber y
eucalipto. Una vez se presente la informacion solicitada se sometera a estudio y evaluacion
para emitir el concepto correspondiente

11.- El Sefior Gustavo J. Plata, Gerente de Laboratorios Ruplat, remite para estudio y
consideracion de la Sala la solicitud de Registro Sanitario del producto: Harina de hueso
de bovino con adicion de vitamina D, marca Ostemin.

Los miembros de la Sala evaltan y analizan la informacion presentada, orientado al
cumplimiento de condiciones higiénicosanitarias del proceso (buenas préacticas de
manufactura), riesgos sanitarios, control de calidad y biodisponibilidad del producto
procesado.
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CONCEPTO:

La SEABA conceptla que para autorizar la expedicion del registro sanitario del producto
Harina de hueso de bovino con adiciéon de vitamina D, marca Ostemin, como alimento,
debe aportarse la siguiente informacion adicional: Estudios de biodisponibilidad especifica
para Calcio, fosforo y magnesio y presentacion de cada uno de estos minerales; deben
precisarse los posibles riesgos bioldgicos que puede representar el producto (virus,
bacterias, priones, etc.). Asimismo deben indicarse los controles de calidad del producto y
materias primas enmarcados dentro del programa de aseguramiento de calidad asi como el
cumplimiento de las buenas précticas de manufactura.

12.- La compafiia Bavaria a través de la doctora Magda Constanza Contreras Morales
solicita aprobacion para el empleo de Polisorbato 80 en el producto PONY MALTA,
Registro sanitario RSIAD19M03986, expediente 1982091.

CONCEPTO:

La SEABA no encuentra objecion alguna y autoriza el empleo del Polisorbato 80 en el
producto PONY MALTA, Registro sanitario RSIAD19M03986, expediente 1982091.

Siendo las 2:30 p.m. se da por concluida la sesion y firman los miembros de la SEABA que
en ella intervinieron.

AURA GARCIA ULLOA ALVARO VALENCIA CEBALLOS
Asociacion Colombiana de Nutricionistas Representante Ministerio de Salud
y Dietistas
CAMILO ROZO BERNAL SALOMON FERREIRA ARDILA
Asociacion Colombiana de Ciencia 'y Colegio Nacional de Quimicos
Tecnologia de Alimentos ACTA Farmacéuticos de Colombia

OLGA LUCIA MELO TRUJILLO
Sociedad Colombiana de Toxicologia



