. SALUD | (@ COFEPRIS

OFICIO No. COFEPRIS-CAS-DEAPE-SEFM-GHHM-15-2024

Ciudad de México, a 11 de septiembre de 2024
UNIDAD DE TRANSPARENCIA
PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 1o. y 60. de la Constitucidon Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26 y 39, fracciones XXI, XXIV y XXV de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 1, 4, fraccion 11,17 bis y 17 bis 1 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 6,
9, 61, fraccidn IV; 65 fraccién 1l; 130, cuarto parrafo, 133,135 y 136 de |la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica; 2, inciso C, fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud; 1, 3, 4, fraccion I, inciso ¢, 11, fraccion Xl y 14 del Reglamento de la Comision Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; hago de su conocimiento la respuesta a la solicitud de
acceso a la informacidén publica con numero de folio 330007924004484, misma que a
continuacién se transcribe:

“Buen dia.

Por este medio solicito su apoyo para proporcionar copia simple digital de las 3
Gltimas solicitudes de "CONSULTA DE CLASIFICACION" de suplementos
alimenticios, asi como de sus respectivas RESPUESTAS A CONSULTA, de aquellos
que incluyan en su formulacién CAFEINA.

Gracias de antemano por el apoyo.

Saludos! :)” (Sic)

Por lo anterior le comunico que, tras el analisis al contenido de la solicitud, esta Unidad
Administrativa realizd la buUsqueda exhaustiva en los archivos con los que se cuenta la
informacion peticionada a efecto de localizar la expresion documental idénea, por lo que tengo a
bien informarle que derivado de tal busqueda se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a
disposicion del peticionario un total de 14 (catorce ) fojas uGtiles correspondiente a la version
publica de las tres ultimas solicitudes de suplementos alimenticios que contienen cafeina “. Ello
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 98, fraccidn |, 13 fracciéon |l y Ill; 118 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y del articulo 163, 166 de la Ley
Federal de Proteccién a la Propiedad. Lineamientos Generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacidn, asi como para la elaboracién de versiones puUblicas, publicados
en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo
CONAIP/SNT/ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03 aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y
Proteccion de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil veintidds, publicada en
el DOF el 18 de noviembre de 2022.

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para enviarle un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
GERENTE DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICOS Y
MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS

LU

MARIA DE LOURDES SEGOVIA PACHECO

En ejercicio de la facuitad delegada por el articulo Décimo Septimo del Acuerdo por el

que se delegan las facultades que se sefalan, en los érganos administrativos que en el

mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010
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ESTADOS UNIDOS MEXICANCS
SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISICN DE AUTORIZACION SANITARIA

Ollahoma Mo. 14, Cel. Ripoles, CP, 83910, Cludad da Méxleo

) ) 7 SCLICITUD l_)E INFORMACION
RESPUESTA A CONSULTA FECHA EXPEDICION:

NUMERO DE ENTRADA: 243300C0260265 14 BE JUNIO DE 2024

BLICITANTE: PLATAFONMAG ADN, 5. A. DE GV, Py
Enmmluo. ELIMINADO DOMICILIO FISCAL

FC: PAD 1910174M0
Con fundamento en los articulos 4° pérrale cuarto, 8, 14, 16, 73 fraccion XV 3a de la Constifucion Polilica de los Estados Unidos Mexicanos; 1°, 3 fracciones XXI1 y XXV, 4 fraccion [It, 17 bis, 212 de la Ley
General de Safud; 17, 39 fracciones X0 y XXIV de Ia Ley Orgdnica de la Administracién Publica Federal;17 de ta Ley Federal de Pracedimiento Administralive; 1, 3 fraccidn | inciso ¢, V1, XiH, 4 fraccion 1
inciso d y 14 fraccion XIV, 15 fraccianes 1V, IX y Xi def Reglamento de la Comisién Fedaral para la Proteccion conira Riesgos Sanitarios, publicade en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abiil da 2004;
9 fracciones |, Il, 1l y IV, 12, 168, 169, 170, 171, 172 fracciones |, Ity IIl, 173, 174 y ef apéndice numerales XVIi, XVIL.1, XVIL1.1, XVI|.1.2, XVIL3, XVIEZ.1, XVIL3.2, XVIL3.3, XVIL3.4, XVIL35, XVI.36,
XVIL3.7, XVH.3.8, XVIE3.9, XVIi.4 del Regiamento de Conlrel Sanitario de Productos y Servicios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 9 de agosto de 1999 y sus modificaciones del 28 de

noviembre de 2012; y en respuesta a $u consulla ingresada el dia 02 de febrero de 2024, a ia cual s6 le asignd el nimero de entrada 243300C0360265, en relacian a su producto PRE ENTRENO SABOR A
MORA AZUL {Poivo), se resuelve 10 siguienle, conforme a la informacian ingresada:

4. Copia simpla de carta emitida por PLATAFORMAS ADN, §.A, de C.V. con fecha 31 de enero de 2024 fismada por Ricardo Noriega Ganem Represantante Legal, en la que con fundamento en &l articule
172 del Reglamento de Conirol Sanitaric ds Productos y Servicios, solicila fa evaluacion de su producte PRE-ENTRENO SABOR A MORA AZUL A BASE DE AMINOACIDOS {POLVO PARA
RECONSTITUIR) {Polvo). Inctuye dascripcion del producto (nombre, denominacion genérica, denominacion especifica, intencién de uso, formula cuali-cuantilativa, modo de empieo).

2. Impresion de arles graficas a color de eliquela de envase primario del producto PADN® NUTRITION PRE ENTRENO SUPLEMENTO ALIMENTICIO A BASE DE AMINOACIDOS BETA ALANINA L-
ARGININA AKG CREATENA SABOR A MORA AZUL (Polvo) presentacion Cont. Net. 150 g.

3. Impresion de artes gréficas en blanco y negro de etiqueta de envase primario det producto PADN® NUTRITION PRE ENTRENO SUPLEMENTO ALIMENTICIO A BASE DE AMINOAGIDOS BETA
ALANINA L-ARGININA AKG CREATINA SABOR A MORA AZUL (Polvo) presentacian Cont. Net. 150 g.

4. Copia simple de carta cen fecha 31 de enero de 2024 en Ja que Ricarde Neriega Ganem otorga el poder a Alan Msjla Luna par que en su nombre y representacion, realice Jos tramites que corespandan y
reciba y ciga notificaciones y resolucionas, con relaciin & la presentacion de Consulta de Glasificacisn de Producto, & favor de la empresa FLATAFORMAS ADN, S.A. de C.V. anle |a Comisién Federal para
la Proteccitn Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

5. Copia simple de Credencial de Elector a nombre de Ricardo Noriega Ganem emitida por el Instiiuto Nacional Electoral.

6. Copia simple de Licencia para Conducir Permanente a nombre de Alan Mejia Luna emilida por fos Estados Unidas Mexicanos,

7. Copia simple de Cradancial de Elector a nombre de Eduardo Flores Hoyos emilida por el instituto Nacional Elactoral.

8. Copia simple de Credencial de Elacior a nombre de Agustin Montafio Quintana emitida por el Instituto Nacional Electaral.

9. Copia simple de Tramite de Aviso de Funcionamiento del Establecimiento de Productos y Servicios con Nimaro de Ingreso 2408445018X00059 emitida por la Comisicn Federal para fa Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

10. Copia simple de Poder Notarial Libro de Registro, Valumen Seis, Inslrumento Publico Nimero 16,510 (Dieciséis Mil Quinientos Diez). Péfiza,

Esla Auloridad Sanitaria realizd |2 revision y @ 1 de (a inf iGN ps {4 en la Gerencia de Herbotarias, Homeopaticos y Medicamenios Alternativos de la Comision de Aulorizacion Sanitaria con
fundamente en al ariculo 172 del Reglamento ds Control Sanitario de Produstos ¥ Servicios carrespondiente a suplementas alimenticios, para el preducto PRE ENTRENO SABOR A MORA AZUL {Pglvo),
determinando que dado que no se cuanta con ir iGN sobre |a idad dei uso del ingredi "CAFEINA ANHIDRA" en supiementos alimenlicios ¥ con fundamenio en el artictlo 169 parrafo seghndo

det Reglamento da Control Sanitario de Productos y Servicios, debera indicar en el Centro Integra! de Servicios {€1S) que requiere ingresar un escrito iibre dirigido a ta Comisién de Evidencia y Mane(o de
Riesgos {CEMAR) de esta Comisidn Faderal que incluya |a siguiente informacién:

1. Nombre cientifico aclualizado {Género y especis).

2. Sindnimos boldnicos (Génaro y especie).

3. Nombres comunes.

4. Andlisis cuali-cuantilalivo de sus componertes.

5. Nutrientes que aporta y qus justifican su empleo en suplemenios alimenticios.

B, ntancion de uso en el produclo terminado,

7. Estudios toxicoldgivos de origen nacicnal o exiranjero,

8. Reacciones adversas asociadas a su uso.

9. interacciones con medicamentos, plantas o alimentos.

10. Descripcion del proceso de slaboracién como maleria prima y del producto tarminado,
11. Referencias consuitadas (Generadas por fuenles gubernamentales, cientificas internacionales como bases de datos, revistas cienlificas indexadas y arbilradas, eic. No incluir informacion de fuentes
comerciales).

12. Cantidad por 100 g y por parcién a fa que se pretende utilizar el ingrediente “CAFEINA ANHIDRA".

Una vez que cuente con la respuesta otorgada por fa Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) en fa que no se observe inconveniente en el usa del ingrediente “CAFEINA ANHIDRA" en
stplementos alimenticios, debera ingresar a Ja Gerencia de Herbolarios, Homeopalicos y Madicamentos Alternalivos, la copia de la respuesia otorgada por CEMAR en la que acepla el uso del ingrediente
anles mancionado asi como la siguienta informacién como se indica en la pagina hitpsi/fwww.gob. mx/cofeprisidacy tos/consulta-da-clasificacion-de-preducto-como-suplemento-alimenticio-27
state=published :

~Descripcién dal prodiiclo {nombre, denominacion genérica, denominacion especifica, intencién de uso, modo de uso),

- Formula cuali-cuzntilativa por 100 g y por porcion de producto, misma que déebe coincidir con la lista de ingredientes declarada en la stiqueta, que exprese fa cantidad de cada ingrediente (incluyende
aditivos ylo excipientes) en el sistema general de unidades de medida (g, mg, mL); en la que indique [a funcitn de cada ingredienie, asi como los componantes de |a capsula, tablela o comprimido segtin sea
6l caso, para |as vitaminas y mineralas describir tanto su fuente o sal de que se lrate, como su equivalencia a la base, por ejemplo (clorhidrato de tiamina 100 mg de los cuales 10 mg cofrespenden a
tiaraina), para Jos ingredientes boténicos expresar la forma fisica (polvo, aceite esencial, elcétera) de fa parte da la plania empleada (raiz, talio fioy, fruto, steéiera), incluirse fanto el nombre usual o comin,
come el nombre cientifics correspondiente, sefatando género y especte.

~ Muestra de fa etiquata en impresion de arles graficas o en USB en formato PDF, no enviar CD, con las imagenes y leyendas con las que se pretende comercializar el producto en nuestio pals, y que sea
conforme a los articulos 25 fraccion |, |, 1), IV, V, Vi, VI, VIE, IX, Xy X1, 172, 173, 174 y los apéndices numeraf XV11,3., XVIL3.1, XVIL3.2,, XVIL3.3., XVIL3.4, XVIL3.5, XVII.3.6,, XVIL3.7., XVIL.3 8, XVIL3 G,
XVI1.4 del Reglamento de Gontrol Sanitario de Praductos y Servicios, en la cual deberd considerar lo siguiente:

- Declarar (a edad minima de consumo o 1a edad a la que se recomienda ef consumo del mismo ast como fa leyenda; “No exceder la porcion maxima recomendada” conforme al apéndice numeral XVI1.3.3,
del Regtamento de Control Sanitario de Productos y Servicios,

~ Declarar la feyenda precauloria: *Este producto conliene azu! 1 que puede causar reacciones alérgicas®, conforme al apéndice XVI1.3.3 del Reglamenio de Conlro! Sanitario de Productos y Servicios.
~Declarar "Facha de Caducidad” en lugar de "Caducidad” conferme al apéndice numeral XVil.3.9. del Reglamenta de Control Sanitario de Productos y Servicios.

- En las inslrucciones de uso: "Uilizar junto con un programa de dieta bajo en grasa® puada resultar confusa en relacion a la finalidad de uso dal producto y conforme al articulo 173 del Reglamenlo de
Conlrol Sanitario de Productos y Servicios a fa letra menciona que *En la eliqueta y en la informacién con fa que se ¢ ialicen los supt tas alimenticios no se debera presentar informacién que
confunda, exagere o engafie en cuanlo a su composicién, origen, efeclos ¥ otras propiedades del producto, ni oslentar indicacionss preventivas, rehabilitatorias o terapéulicas”.

Por olra parte, en el caso de |a publicidad, entendiéndose a fa misma como a la actividad que comprende todo procese de creacion, planificacion, ejecucion y difusién de anuncios publicilarios en cualquier
medio de comunicacion con el fin do promover la venta o cansumo de productos y servicios, segiin lo establecido en el artcula 2 fraccion IX del Reglamento de fa Ley General de Salud en materia de
Publicidad dabera contar con su permiso previo de publicidad emilido por esta Secrelaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, segun lo establecido en el
articulo 79 fraceién i del Reglamento antes mencionado, por fo que, no podra incluir paginas de internel en la eligueta, ni realizar actos de publicidad o difundir articulos promocionales hasta que cuente con
el permiso de publicida, debiendo identificar en las pautas el nimero de autorizacion corespondiente, ademas conforme al Titulo Tarcero articulo 22 del Reglamento antes mencionado, 3 la letra indica
entre ofras disposiciones, que en "la publicidad de los suplementos alimenticios , no se deberan “Declarar propiedades que no puedan comprobarse, o que los produclos son Gtiles para pravenir, aliviar, ratar
© curar una enfermedad, Irastorno o estado fisioldgico”, por (o que cualquier excaso o violacitn regulatoria serd sancionada asi coma con el sefialamiento publico del producic.

Asimismo en el caso de las razonas sociales, deberan declararlas como sociedades mercantites, en ef caso de las marcas regisiradas anle el Instituto Mexicano de la Propiedad Induslrial {IMPI) deberan
deciararlas conforme se indica en el registro. Ademas si bien ef iMPI regula todo io relacionado a marcas y patentes, lante COFEPRIS como &l iMPI se regulan de manera independiente, por lo qus en este
caso, para |la consuta de producte como suplamento alimenticio ante esla auloridad, debe apegarse al Reglamenio de Gonlro! Sanitario de Productos y Servicios. Asimismo se Je recuerda gue no podran
utilizarse marcas o denominaciones que cuenlen con Registro Sanilaric o que e encuentren en productos que se reguian bajo una normatividad distinla de los suplemantos aiimenticios, dado que genera
confusitn en relaclén a la finalidad de use del producio y conforme al articulo 173 del Reglamente de Genirol Sanitario de Productos y Servicios a la lstra menciona que “En la atiqueta y en |a informacion
con ia que se comercialicen los suplemendos alimenticios no se debara presentar informacion que confunda, exagere o engarie en cuanto a su composicion, origen, efectos y olras propiedades del producte,
ni ostentar indicaciones preventivas, rehablflilatorias o terapéuticas”.

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccién |, 113 fraccion 11l y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Protecciéon a la Propiedad, numeral séptimo fraccién |, quincuagésimo octavo, quincuagésimo
noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, 1 ! : de ?
aprobado en la segunda Sesion Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos ¢ -
Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil veintidos, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, sélo podran
tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.




ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

SECRETARIA DE SALUD
o SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION ” .
T e CONTRA RIESGOS SANITARIOS COFEPRIS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Oklahoma No, 44, tok. Napotes, GP. 13810, Cludad de México

SOLICITUD DE INFORMACION
RESPUESTA A CONSULTA FECHA EXPEDICION:

NUMERO DE ENTRADA: 243300C 0360265 44 DE JUNIC DE 2024
GLICITANTE: PLATAFORMAS ADN, SA.DEC.V.

OHICHLI: ELIMINADO DOMICILIO FISCAL

FC: PAD 1910174M0

Por olra parte, en ef caso de la publicidad, entendiéndose a la misma como a la actividad que comprende todo proceso de creacian, planificacion, ejecucion y difusién de anunclos publicitarios en cualquier
medio de comunicacién con el fin de promover {a venta o consumo de productos y serviclos, seglin ko estabtecido en of articulo 2 fraccion 1X det Reglamento de ta Ley General de Salud en maleria de
Publicidad debera conter con su permise previo de pubicidad emilido por esta Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccién conlra Riesgos Sanitarios, segin lo establecido en el
articulo 79 fraccidn 1l dsl Reglamento antas mencionado, por lo que, no podra inclulr paginas de internet en la etiquetz, ni realizar actos de pubficidad o difundir articulos promocicnales hasta gue cuenta con
el permiso de publicidad, debiendo ideniificar en las pautas &l nimero de auterizacion corespendiante, ademas conforme al Titulo Tercero artfcuto 22 del Reglamento antes mengionado, a la letra indica
entre otras disposiciones, que en “ia publici de los sup icios , no 58 *Dreclarar propi que no pusdan comprobarse, ¢ que los productos sen dlles para prevenir, aliviar, tratar
o curar una enfermedad, irastorno o estado fisiclégice”, por lo que cualquier exceso ¢ violacién regulatoria serd sancionada asl come con el sefialamianto pliblico de! producto. .

Cabe mencionar que en el caso de fas razones sociales, daberén deciararlas como sociedades mercantiles, en el caso de las marcas registradas ante el Instilto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMP1)
deberdn declararias confarme se indica en el registro. Ademas st bien ef PI regula todo (o relacionado a marcas y patenes, lanto COFEPRIS como el iMP! se regulan da mane:a independiente, por lo que
en este caso, para la consulla de produclo como suplemento alimenticio ante esla autoridad, debe apegarse al Reglamento de Control Sanitario de Productos y Serviclos. Asimismo se le recuerda que NO
PODRAN UTILIZARSE MARCAS O DENOMINACIONES QUE CUENTEN CON REGISTRO SANITARIO o que se encusniren an produclos que se regulan bajo una normalividad distinta da los suplementos
alimenticios, dado que genara confusion en ralacion a la finalidad de uso del producto y confarme af articulo 173 del Regl de Conlral Sanitario de Productos y Servicios a a letra mengiona que *&n la
etigueta y en |a informacién con la que se comercialicen los suplementos alimenticios no se dehera presentar informacion que confunda, exagere o angaie en cuanio a su composicidn, origen, efactos y
oteas propiedades del producto, ni estentar indicaciones preventivas, rehabilitatorias o terapéuticas”. ’

Asimisma se deberd dar cumplimiento con lo establacido en el ACUERDO por o) que sa determinan los aditivos y coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos alimenticlos, su uso y disposicicnas
sanilarias vigentes, asi como a la Legistacién Intemacional en maleria de addivos conlemplados para su uso en suplsmenlos alimenticios, lo anterior, conforme se indica en el artfcuio quinte que a la lelra
menciona que “cuanda en los Anexos §, Il y VIl no se sefiale de forma expresa algan producto o categorla de producios o limilas méximos, los fabricantes de los praduclos, en lanto la Secretaria no
eslablezca los limiles especificos, podréan utilizar estos aditives tomando como referencia lo establecide en el CODEX, en las regulaciones de los Estados Unidos de América, en la regulacion de Canadé o
en fa regulacion de |2 Union Europea’, asimisma para los aditivos con limites establecidos para su uso en suplemenlos afimenticios, £e deberan ingresar en la consulta los célculos correspondientss en el
que se indiquen que las cantidades presentes en el produsto cumplten con los limites maximos establecidos en la Legislacion vigente aplicable a suplemantos alimenticios., ademds en el case de aditivos no
contemplados para la categoria de suptementos alimenticios, deberd lngresar una consuita a la Comisién de Evidencia y Manejo de Riegos (CEMAR) de asta Comisitn Federal.

Ademas se le informa que los requisilos para someter una consulta de evaluacion de producto como suplenento alimenticle, se encuentran aslablecidos en la pagina oficial de la Comision Federat para la
: , L | . i

Proteccion-contra- Riesgos -Sanitarios - hilps:/iwww.gob. prist onsulta-de-clasifi producto-como-sup Wicio-27 published , por lo gue si estd interesado en
comerdializar su produclo como suplemento alimenticio debara ingresar su consulla a la Gerencia de Herbolarios, Homeopaticos y Medicamentos Allernativos de la Comision de Autorizacidn Sanitaria.

Se le invila a visitar fa sigulente pagina hilp:/hwww.gob.mx/cofepris , en dande podrd oblener la Legistacién Sanitaria Vigente, asi como los decumentos y trémiles que son atendides por esta dependencia.
Adicionaimente pueds recibir orientacion e informes sobre tramites y servicies alendidos por esta Comision Federal parla Proteccién contra Riesgos Sanitarios, de funes a viernes de 8;30 a 18:00 horas,
desde cualquier parte del pals y sin costo al teléfono 800 033 50 60 y del exiranjero al 55 52 16 60 13.

Finalmente, se la recuerda que para cualquier producto que requiera ser avakmado como suplemento alimenticio, deberd dar cumpilmisnto a los artfoulos, 9, 12, 25 fraccian § K, Bl IV, ¥, VI VL VI X Xy
X1,168, 169, 170, 171, 172, 173, 174 y ol apéndice numerates XVII.1, XVH1.1, XVI.1.2, XVIL.3, XVIL3.1, XVI1.3.2, XVIL3.3, XVIL3.4, XVII.3.5, XVIL3.6, XVIL37, XVil.3.8, XVH.3.9, XViL4 del Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Serviclos vigente, para poder ingresar su tramite y de esta manera se puada proceder a fa evaluacién del mismo y ta informacién que se incluya en la eligueta primaria,
secundaria, inserto y con la que se comencialics debe estar conforme a los articulos 173 y 174 del de Control itario de Producios y Servicios, asimismo, NO PODRA HACER NINGUNA
ALUSIGN O MENGIGON DE AGCION TERAPEUTICA, PREVENTIVA, QUE ENGARE, CONFUNDA Y EXAGERE SUS EFECTOS.

El presente se emile como respuesla a |a consulla expresa de indole técnico por parte de la persona sefialada al rubro, canforme a la etiqueta y formuia ingresada, ia cual se encusnira sustentada con
evidencia cientilica dispenible, pudiendo brindar nuevos resultados conforme avance la misma, resultando nueves binomios riesgo-produclo, que permilirén un mejer control sanilario para asegurar la
inecuidad, seguridad, calidad v eflcacia de los preductos, sin embargs NO REPRESENTA UNA AUTORIZACION alguna por parte de esla Comisidn Federal y no tlane carédeter vinculatorio, ni sxcluye el
eumplimiento de la normatividad vigenle aplicable a los IrAmites correspondientes. No omito sefialar que con fundamento en el articulo 11 del Reglamento de Controf Sanitario de Productos y Servicios, si
ssta Secretaria tiene conocimiento posterior ds que un producto representa riesgo para la salud podré prohiblr su etaboracion, almacenamiento, Importacién, distribucion o venta.

ATENTAMENTE

z@as;bsg._:f

11 G A_MARIA OF L GURDES SEGOVIA PACHEGO
GEREHTE DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICOS Y MEDICANENTOS ALTERIATIVOS
d o icimo S éptimo del Acutrdo por sl que ¢ delegaa lay (acultades qua se

. aefialap, enet
% Sandtaclos, publicado en e} de (2 Federacidn el 7de abr de 2210,
i

i

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraccion 111y 118 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad,
numeral séptimo fraccion I, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos
Generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas,
publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/
ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil
veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacion. Se testo domicilio fiscal por ser informacién de caracter
confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad determinada, sélo
podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.
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"COFEDPRIS  coMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
SN CONTRA RIESGOS SANITARIOS

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS

Comprobante de Tramite

USO EXCLUSIVO COFEPRIS FORMATO DE ESCRITO LIBRE
Tipo de Tramile: OPERACION SANITARIA
243300C0360265 "
lamoclave da|
Tramite:
02/02/2024 Sublipo; DICTAMEN SANITARIO
17:21 hrs. Modalidad: CONSULTA SOBRE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS
R.F.C.OC.URP.: “PAD 1910174M0
NOMBRE O RAZON SOCIAL: .PLATAFORMAS ADN, S.A. DE C.V.
DOMICILIO: i ELIMINADO DOMICILIO FISCAL
REPRESENTANTE LEGAL O [

RESPONSABLE SANITARIO : RICARDO NORIEGA GANEM

NUMERO DE INGRESO DE REFERENCIA - |

OTROS: ANEXA UN FOLDER CON INFORMACION Y CARTA PODER A
NOMBRE DEL.C. ALAN MEJIA LUNA (SE FOLIA COPIA).

LLAVE DE PAGO: I |
REGISTRO SANITARIO: |

MODOQ DE INGRESQ Y ENTREGA: CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA [

IMPORTANTE: Con la finalidad de atender su peticién con apego a la prerrogaliva contenida en el articuls B* de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexlcanos, su tramite se sometora a una primera revisién de conformidad con el "Acuardo por al que se dan a conocer los lrdmites y servicios, asi como los formalos
quie aplica fa Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Protaccién contra Riesgos Saniiarios, inscritos an ef Reglsiro Federal de Trémites ¥ Servicios
de la Comision Naci de Mejora ia" para que su peticién y ol expediente gue la cada uno de los dosumentos con los que
pratende acreditar los requisitos que debe cumplir en su peticién; en caso de no preseptar alguno de estos documentos, no se le dara el tramite correspondisnte y se
le regresara para que sub la d 1

ANEXOS:

Lo , TESp do en tado su derecho de poder presentar nuevamente su trimite con toda la documental completa requerida, en cumplimiento de los
requisitos formales para el ingreso de su framite establecidos en el i A d

Para oblener infqrrlzmcién sobre la disponibilidad de sus rdmites usled podra consultamos en nuestra pagina "www.gob.mxicofepris” en Ligas de Interés haga click en Centro
Integral de Servicios y ssleccione ™ de Resoluci D i " o bien comunicarse af Centro de Atencidn Telefonica al nimero: 800 033 5050,

De conformidad con lo eslaialecido en fa fraccion del arliculo 35 ije la Lay Fe(jieral de Proi;edimianto Adminisirativo acepto recibir ledo tipe de nolificacionas referentes al
presente lramile a tréaves dal'correo elecironico; ! N . )

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccidn |, 113 fraccion 111 y 118 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad,
numeral séptimo fraccién |, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos
Generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas,
publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/
ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccidon de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil
veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser informacién de caracter
confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad determinada, sélo
podrantener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

ELIMINADO DATOS PERSONALES

Eliminado Nombre y Firma por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1,118,119 Y 120 de la Ley Federal de Transparenciay Acceso a la
Informacion Publica, Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publicay
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificaciony
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefalado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Dato Personal)

http://siiprisO1.cofepris.gob.mx:83/isp/tramite/comprobantelsp.jsp?formato=ESCRITO LIBRE&tipFormato=0PERACION... 02/02/2024
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PLATAFORMAS ADH $.A. de C.V.

PLATAFORMAS
ani

México, D.F. a 31 de enero de 2024

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS.
COMISION DE OPERACION SANITARIA

Asunto: Consulia de clasificacion de producto

Por medio de la presente solicito consuita de clasificacion de producto de acuerde al articulo 172 dei
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios:

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
o Nombre de producto: Pre-entreno sabor a mora azui.
o Denominacién genérica: Suplemento alimenticio.
o Denominacidn especifica: A base de aminoacidos (Polvo para reconstituir).
o Intencién de uso: Complementar la ingesta de aminoacidos.

2. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

ELIMINADO RENGLONES (FORMULA)

Fundamento legal: Articulo113 fraccion Il 'y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publicay de los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial en correlacién con el criterio 13/13 emitido
por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos.

Motivacion. Se testo Secretos Industriales por ser informacién de caracter confidencial por tratarse de un
interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, sélo podran tener
acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

Plataformas ADN 5.A. de C.V.

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccién |, 113 fraccion 111 y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad, numeral séptimo
fraccion I, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus
reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el
diez de octubre de dos mil veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad
determinada, sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

|
i
|
i
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PLATAFORMAS ADMN §.A, de C.V,

PLATAFORMAS
ADM

3. MODO DE EMPLEO: En un vaso con 250 mi de agua, agregue una medida (6.2 g), mezcle hasta
disolver y beba.

4. MUESTRA DE ETIQUETA: Original o impresion de artes graficas (legible y en idioma espafiol).

Plataformas ADN, S.A. de C.V.

Plataformas ADN $.A. de C.V.

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraccion 11l y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad, numeral séptimo
fraccion I, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus
reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el
diez de octubre de dos mil veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad
determinada, sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.




ESTABDGS UNIDOS MEXICANOS

" - SECRETARIA DE SALUD
. &AE&UB COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
R e CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Okiohama No. {4, Col. Napales, €P. 01810, Ciudad da Mixice

NO ES SUPLEMENTO ALIMENTICIO
RESPUESTA A CONSULTA FECHA EXPEDICION:

NUMERQ DE ENTRADA: 243300C0360400 01 DE JULIO DE 2024

EEH?SX-‘&‘TE' NITRTICNSYSTENS. 84 P2 SY ELIMINADO DOMICILIO FISCAL
FC: NSY 9302180J8

Con fundamento en 1os ariculos 4° parrafo cuarto, 8, 14, 16, 74 fraccion XVi 3a de la Constitucion Polilica de los Estados Unidos Mexicanos; 1%, 3 fracciones XXIty XXIV, 4 fraccion [, 17 bis |, 212 de
la Ley General de Salud; 17, 39 fracciones XX y XXIV de ta Ley Orgénica de la Administracion Pabica Federal;17 de ta Ley Federat de Procedimiento Administrativo; 1, 3 fraceidn | inciso ¢, Vi, X1it, 4
fraccion f inciso d y 14 fraccien Xiv, 15 fracciones IV, IX y X1 dei Reglamento de la Comislon Federal paraia Proleccion contra Riesgos Sanilartos, publicado en el Diaric QOficial de la Federacion et 13
de abril de 2004: & fracciones 1, II, Il y &, 12, 168, 169, 170, 171, 172 fracciones |, Il y [, 173, 174 y et apéndice numerales XVIL XVIL1, XVIL 1.1, XVIL1.2, XVILS, XVIE3.1, XVIED.Z, XVIL3.3, XVIED.4,
XVIL3.6, XVILE.6, XVIL3.7, XVIl.3.8, XVIL3.8, XVIl4 del Reglamento de Conirol Senitario de Productos y Servicios, publicado en &l Diario Oficial de la Federacion el 9 de agosto de 1989 y sus
modificacicnes del 28 de noviembre de 2012; y en respuesta a su consulla ingresada el dia 19 de febrero de 2024, a la cual se le asigno of nimero de entrada 243300C0360400, en relacién a su
producto SUPLEMENTQ ALIMENTICIO LIQUIDO A BASE DE MEZCLA DE AMINODACIDOS MARCA FORZAGEN BLACK ANGEL® SABOR FRESA LICHI. se resuelve lo siguienle, conforme a fa
informacion ingresada:

1. Copia simple de casta emitida por Nutrilion Systems, S.A. de G.V. con fecha de expedicién 26 de enaro de 2024 firmada por José Bucay Bissu Represenfante Legal, en la que con fundamento en el
articulo 172 det Reglamenta de Control Sanitario de Productos y Servicios, solicita (a evaluacion de su producte SUPLEMENTO ALIMENTICIO LIQUIDO A BASE DE MEZCLA DE AMINOACIDOS
MARCA FORZAGEN BLACK ANGEL® SABOR FRESA LICHI. Incluye descripeién del producto (nombre SUPLEMENTO ALIMENTICIO LIQUIDO A BASE DE MEZCLA DE AMINOACIDOS MARCA
FORZAGEN BLACK ANGEL® SABORFRESA LICHI, denominacion genérica SUPLEMENTO ALIMENTICIO, denominacién especifica LIQUIDO A BASE DE MEZGLA DE AMINOAGIDOS, intencion
de uso COMO SUPLEMENTO ALIMENTICIO PARA COMPLEMENTAR LA INGESTA DIETETICA TOTAL., asimismo indican que expuesto lo anterior en la carta solicitud agradecen de anlemano su
alencibn esparando verse favorecidos con su pronta respilesta con base en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Eslados Untdos Mexicanos,

2. Impresian de arles graficas a cofor de sligueta de envase primario dej praducto BLACK ANGEL® BY FORZAGEN® SABOR A FRESA LIGHI SUPLEMENTO ALIMENTICIO L{QUIDO A BASE DE
MEZCLA DE AMINOACIDOS presentacion Gont Neto 473 ml. . }

3, Copia simple de Gertificado de Analisis del producto BEBIDA BLACK ANGEL BY FORZAGEN SUPLEMENTO ALIMENTICIO L1QUIDG A BASE DE MEZCLA DE AMINOACIDOS SABOR FRESA
LICHI LATA DE ALUMINIO SLEEK 12 02 473 ML amitida por BEBISA BEBIDAS Y SABORES. )

4. Copia simple de carta declaratoria en idioma inglés ¢en su traduccion al espafol firmada por Raymundo Gulierez BEBISA en la que informan que cerfifican que BEBISA es el fabricante por
contrato auterizado de NUTRITION SPECIALTIES, LLC ¥ NUTRITION SYSTEMS, S.A. DE C.V., asimismo esta carta es para garanfizar que los praductos FORZAGEN BLACK ANGEL MANDARINA
PUNCH (473 ML) y FORZAGEN BLACK ANGEL FRESA LICHI (473 ML) son fabricados en sus instalacianes emitida por BEBISA BEBIDAS Y SABORES.

5. Copia simple de carla can fechs enero 28, 2024 firmada por José Bucay. Bissi CEOQ & PRESIDENT en idioma inglés con su traduccion al espanol emitida por FORZAGEN en la que informan que
NUTRITION SPECIALTIES, LLC una entidad activa incorporada en el estade de Florida, dectara ser la propietaria de FORZAGEN INTERNATIONAL, una marca de nutricion deporliva yfo suplemenios
alimenticios, ademas certifican que los productos descritos en el Anexe A fueron desarrollados especificamente para el mercade mexicano para su distribuidor exclusivo en ese territorio, Nulrition
Systems, S.A de C.V., por o cual los mismos podian ser vendidos exclusi le a esta emp: lo anlerior se declara ei 29 de enerc de 2024, en el Eslada de Florida, Estados Unidos de América.
8. Copia simple de carta con fecha 26 de enero de 2024 emitida por Nulriton Systems firmada por Adalfe Bucay/Director e la que bajo profesta de decir verdad informa gue ef praducto FORZAGEN
BLACK ANGEL® SUPLEMENTO ALIMENTICHO LIQUIDO A BASE DE MEZCLA DE AMINOACIDOS SABOR A FRESA LICHI (CONT. NET. 473 ML} fiene los siguientes ingredientes: agua
carbonatada, bela alanina, L-citrulina matato, acido citrico, L-arginina alfa celoglutarato (AKG), L-lirosina, saborizanies nalurales y arlificiales, sorbalo de polasio, sucralosa, benzoale de sodlo,
exlraclo de granos de café verde (Coffea arabica), rojo 40. Instrucciones de uso; tomar diariamente una porcién de (473 mi) de 15 a 30 minutos antes del entrenamiento. No consumir ef preduclo 6
horas antes de dormir, Este producto ao debe ser combinado con ofros estimulantes, No exceda la dosis diaria. Uso ido: Como supl 1o akl ticio para compl tar la ingesta dietética
folal, Témese fria. i

7. Copia simple de carta con fecha 26 de enero de 2024 firmada por Adoffo Bucay Director emilida por Nutrilion Systems con asunta Dectaracion de aditivos en la que se informan que hace de
conocimiento ef contenido de aditivos en el producto FORZAGEN BLACK ANGEL® SUPLEMENTO ALIMENTICIO LIQUIDO A BASE DE MEZCLA DE AMINCACIDOS SABOR A FRESA LICHI
(CONT. NET. 473 ML). |

B. Copia simple de carla con fecha 26 de enero de 2024 firmada por Adoifo Bucay Director emitida por Nutrition Systems en la que informan que hajo prolesta de decir verdad gue el producio
FORZAGEN BLACK ANGEL® SUPLEMENTO ALIMENTICIO LIQUIDO A BASE DE MEZCLA DE AMINOACIDOS SABOR A FRESA LICHI (CONT. NET, 473 ML) uliliza saberizante en su férmula de
acuerdo con lo siguiente: CLAVE BFLA73N, el ingredientes as de nacionalidad Estados Unidos de América, el empleo de esle ingrediente es saborizante, la clasificacion del saborizante en NATURAL
DE FRESA LICHI, los ingredientes utilizados en el preducto referido cumplen con fos requerimientos establecidos por 1a Secretaria de Salud a través del Acuerdo por el que se detarminan los adilives
y coadyuvanles en alimentos, das"y suf >s ali icios, stt uso, disposiciones sanitarias publicade en el Diario Oficial de la Federacion ef 16 de julio de 2012, asi como sus modificaciones
publicadas &l 5 da sep de 2023 y 16 de mayo de 2016, ademés permilidos por FDA de acuerdo al CFR, las instalaclones ast como los proceses de manufactura de sus productos cumplen con
ta Norma Oficial Mexicana NOM-251.55A1-2000 Praclicas de Higiene para el proceso de alimentos, bebidas o sup! tos ici

9. Copia simple de carta con fecha 26 de enero de 2024 firmada por Adolfo Bucay Director emilida por Nutrition Systems en la que informan que bajo prolesta de decir verdad que el producto
FORZAGEN BLACK ANGEL® SUPLEMENTO ALIMENTICIO LIGUIDO A BASE DE MEZCLA DE AMINOACIDOS SABOR A FRESA LICHI {CONT. NET. 473 ML) utiliza saborizante en su férmula de
acuerdo con lo siguiente: CLAVE BMP473N, el ingredi es de nacionalidad Estados Unidos de América, el empleo de esle ingrediente es saborizante, la clasificacion del saborizanie en
ARTIFICIAL DE FRESA LICHI, los ingredientes ulilizados en el producto referido cumplen con tos requerimientos establecidos por |a Secretaria de Salud a través del Acuerdo por el que se determinan
fos adilivos y coadyuvantes en all s, bebidas y supl t i i0s, su uso, disposiciones sanilarias publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 16 de julio de 2012, asi como sus
modificacionas publicadas e} 5 de sep de 2023 y 16 de mayo de 2016, ademas permitidos por FDA de acuerdo a! CFR, las inslalaciones asi como los procesos de manufaclura de sus
productes cumplen con 1a Norma Oficial Mexicana NOM-251.55A1-2000 Praclicas de Higiene para el proceso de ati 13, bebidas o suf ltos alimenticios.

Esla Auteridad Sanitaria realizd a revision y evaluacion de la informacién presentada en la Gerencia de Herbolarios, Homeopéticos y Medicamentos Alternativos de |a Comision de Autarizacién
Sanilaria con fundamento en e articulo 172 del Reglamenio de Contrel Sanitario de Productes y Servicios correspondiente a sup alimenticios, para el producio SUPLEMENTO ALIMENTICIO
LIQUIDO A BASE DE MEZCLA DE AMINOACIDOS MARCA FORZAGEN BLACK ANGEE® SABOR FRESA LICHS, determinando gue conforme & la informacion ingresada, en la cual se indica
"BEBIDA BLACK ANGEL BY FORZAGEN", corresponds a productas que se regulan bajo una normatividad dislinta de los suplementos alimeniicios.

Asimismo la palabra *BEBIDA” corresponde a productos que se regulan bajo una nermatividad distinta de Jos suplementos alimenticios por io que resulta confusa en relacion a la finalidad de uso del
producto y conforme al articulo 173 del R y de Conlro} itario de Productos y Servicios a la telra menciona gue "En la eligueta y en la informacion con la que se comercialicen los
- | suplementos alimenticios. no se deberd presentar informacién que confunda, exagere o engafie en cuanlo a su composicion, origen. efeclos y olras propiedades del produclo, ni ostentar indicaciones
.| preventivas, rehabilitatorias o ferapéuticas”.

Ademas-contorma a ta Norma Oficiat Mexicana NOM-218:58A1-2011, Praductos y servicios, Bebidas saborizadas no alcoholicas, sus congelados, preductos concenlrados para prepatarlas y bebidas
adicionadas con cafeina. Especificaciones y disposiciones sanitarias. Mélodos de prueba en el numeral 3.7 sa indica que "Bebidas saborizadas no alcohdlicas, a los producios elaborados por la
disolucién en agua para uso y consume hurnano, de edulcoranles & ingredientes opcionalés, adicionades o no de adilivos, gue pueden estar o no carbonaladas. incluye bebidas para deportistas”.

Por otra parte conforme a fa Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFIIS$A1-2010, Especificaciones generales de efiquetado para alimentos y bebidas no alcohdiicas preenvasados-Informacion
camercial y sanitaria en su numera 3.7 se indica que “Bebida no alcohélica como Cualguier figuido nalural o transformado, gue proporciona af organisme elementos para su nulricién y que conliene
menos de 2,0 por ciento en volumen de atcohiol etilico™. .

En alencidn a su cansulta y una vez realizade el analisis corespondiente, como se le informo anteriormente ef proddclo sometido SUPLEMENTO ALIMENTICIO LIQUIDO A BASE DE MEZCLA DE
AMINOAGIDOS MARCA FORZAGEN BLACK ANGEL® SABOR FRESA LICHI, no cumple con o sefialado en el arliculo 2156 fraccion V de la Ley General de Salud, por fo gue la presente se da par
atendida y con fundamento en e! articulo 57 fraccién | de la l.ey Federal de Procedimiento Administealivo se da per CONCLUIDO, mieniras tanto no podra ser comercializado en & terrilorio nacionat
con las irregufaridades mencionadas en el presente oficio y cualquier exceso o violacidn regutatoria sera sancionada mediante la inmovilizacidn, aseguramienio y sefialamiento piblico def producto.

Ademas en el caso de las marcas regisieadas ante el Instituto Mexicano de ia Propiedad Industrial (BAP1) deberan declararlas conforme se indica en ef registro. Ademas si bien el iMP! regula todo lo
relacionado & marcas y palentes, tanto COFEPRIS como el IMPI se regutan de manera independiente, por lo que en esle caso, para la consulta de produclo como suplemenlo afimenticio ante esta
+ | autoridad, debe apegarse al Regiamenio de Coalro! Sanltario de Produclos y Servicios, Asimismo se le reguerda que CONFORME A LA GERENCIA DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS DE LA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS DE LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA, NO PODRAN UTILIZARSE MARCAS O DENOMINACIONES QUE
CUENTEN CON REGISTRO SANITARIQ o que se encueniren en produclos que se regulan bajo una normalividad distinta de los suplementos alimenlicios, YA SEA ORTOGRAFICAMENTE O
FONETICAMENTE IGUALES O SIVILARES, dado que PUEDEN GENERAR CONFUSION en relacidn a la finalidad de uso del producte y conforme at articulo 173 def Reglamento de Gonlrot
Sanitario de Productos y Servicios a la letra menciona que "En la etiquela y en la Informacion con la gue se comerciaficen los suplementos alimenlicios no se debera preseniar informacion gue
confunda, exagere o engare en cuanio a su composician, origen, efectos y ofras prapiedades del producto, ni oslentar indicaciones preventivas, rehiabilitalarias o lerapeuticas”.

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraccion 11l y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad, numeral séptimo fraccion |, quincuagésimo octavo, quincuagésimo
noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracion de

versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, I de2
aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos
Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil veintidés, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser
informacién de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, sélo podran
tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.




ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
SECRETARIA BE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

.. CONTRA RIESGOS SANITARIOS
CONISION DE AUTORIZAGION SANITARIA

Oktinoina No, 14, Col, Nipolcs, CP. 03610, Cludad ge Myxiro

NO ES SUPLEMENTO ALIMENTICIO

RESPUESTA A CONSULTA . ) . FECHAEXPEDICION:

NUMERD DE ENTRADA; 243300C0380400 ‘ . 09 DE JULIO DE 2024
SOLICITANTE: NUTRITION SYSTEME, SADECV. ) R ! . . -
“DOMlClLID ' - - o t

ELIMINADO DOMICILIO FISCAL S ‘ - -
RFG; NS 020218DJ8

Por otra parle, en el caso de |a publicidad, entendiéndose a la misma como a la aclividad que comprende todo proceso de creacion, planlﬂcaclun e;ecucién y difusién de anuncios pubficiiarios en
cualquier medic de comunicacion con el fin de promover la venta o consumo de praduclos y servicios, segim lo establecido en ef articulo 2 fraceién IX det Reglamento de |a Ley General de Saiud en
materia de Publicidad debera contar con su permiso previo de publicidad emitido por esta Secretaria de’Salud a lravés de la Comision Federal para fa Proteccidn conira Riesgos Sapitarios, sequi It
establecido en el ariculo 79 fraccién |l del Reglamenlo anles mencionado, por lo que, no podra incluir paginas de internet en la_eliqueia, ai realizar actos de publicidac o difundir. aiticries
promocionales hasta que cuente con el permisc de publicidad, deblendo identificar en las paulas el ndmero de autorizacién correspond(ente ademas conforme al Tilulo. Tercero arhmio IR el
Reglamento antes mencionado, a la tefra indica entre olras disposiciones, gue en "Ia blisidad de tos I tos alimenlicios ; no’se debaran "Declarar proplededes gue na puedan r'omproaurse o
que los productos son iles para prevenir, aliviar, iralar o curar una enfermedad, trastorne o estado fi islolégico”, por lo que cualquler excesc o violacidn regulaloria serd sangienada asi como con ¢
sefalamiento publico del producto, lo anterior dado que se identifico la pagina de intemet hitpsifforzagen mx/productasblack- angel -pre-workoul-drink-by- -forzegen en la cudl se ‘comercigliza 2l priducts
con la siguienle informacidn: "BEBIDA CARBONATADA con increible formula pre entreno con comptejo de fuerza y energla pa!a humbres ¥ mu‘eres' In cual hace re{erenc:a a una categ:
produclo yue se regula bajo una normaltividad distinta de tos suplermentos alimenicios, o i

Ademdas se debera dar cumplimiento con lo eslablecido en &l ACUERDO por el que se determinan los :ldmvos y coadyuvanles an allmanlos bebmas y suplementos allme'mcms su
disposiciones sanilarfas vigenles, asi como a la Legislacion Intemacional en materia de aditivos contemplados para su uso en suplementos alimenticios, lo anterior, conforme se indica en el ar
quinto yue a la letra menciona gue "cuando en los Anexos |, [H y VIt no se sefiale de forma expresa algin producto o calegoria de productos o fimites taximos, los fabricantes de los praductus, en
\anto 1a Secretaria no establezca los limites especificos, podran ulilizar estos adilivos lomando como referencia lo establecido en el CODEX, en ias regulaciones de Jos Estados Unidos de Aménca, i
la regulacicn de Canada o en la regulacidn de la Union Europea”, asimismo para los adilivos con liinites establecides para su uso én suplementos alimenlicios, se deberén ingresar en la cumulla los
cajcuios correspondientes en el que se indiquen que Jas cantidades presenles en el producto cumplen con los limites maxinios establecidos en la Legislacion vigenle aplicable a suplementos
alimenticios,, ademas en el caso de aditivos no centemplados para |a categoria de k ) ios, dehera i una consulta a la Comision de Evidencia y Wtdnejo de Riegos (CFFIAR)
de esta Comisién Federal la siguiente Informacion: el nombre genérico v el sinénimo més coenocido, si se Yrata de una suslancta quimica, o el género y especie sl se trata de un producle derivaris; de
un vegetat o animal, cuando proceda, la farmula quimica condensada y estructural, si se conoce, 1a justificacion de su funcion tecnolgica, o3 estudios toxicoldgicos de origen nacional o exlianjera, %
corto y fargo plazo en los que se incluya 1a DLS0 en animales mamiferos de laboraloro ¥ ta ingeslién diarla admisible para avallar su incculdard, especlalmente en rolacion con &l cadncer y sus nfeclus
leratogénicos, si €s su casos, los mélodos analilicos para delerminar su idenltidad, pureza y tonlaminanies, los praductos en Ios que se propone su empleo y proporcmn, de manery que ésta.nn
robase los margenes de seguridad a fin de delerminas st su Uso representa un riesgo para |a salud de! c,onsumldur

Asimisme se le informa que los requisitos para someter una consulta de evaluacion de producto como suplementos alimenticio, se encuenttan eslab!ecido_s en la paging oficiat de ta Comision Federsal
para ta Proleccion conlra Riesgos Sanilarios hitps:/iwww.gob.mxdcofep imentos/fcc -de-clasiflcacion-de-producio-como-supl lo-27stale=publishett , por lo gue si esta
interesado en comerclalizar su producto como suptemenio alimenticio debera ingresar su consulla a fa Gerencia de Herbotarios, Homeopallws y Madicamentos Aitamallvos de la Comiston +da
Autorizacien Sanitaria.

Se le invila a visilar fa siguiente pégina hitp:fwww.gob.mxicofepsds , en donde podrd obiener la Legistacion Sanitaria Vigente, asi como los, documientos y tramites que son atendidos 2or esta
dependencia. Adicicnalmente puede recibir orlentacion e informes sobre: Iramiles y senvicios atendidos por esta Comiston Fedeial parla Proteccién contra Riesgos Sanitarios, de lunes a viernes dey
8:30 a 18:00 horas, desde cualquier parie del pais y sin costo ai leléfono 800 033 50 50 y def extranfero al 5552 16 60 13,

Finalimenle, se ie recuerda que para cualguier producto gue requiera ser evaluado como suplemento alimenticio, deberé dar cumplimiento a Jos articulos, B, 12, 25 fraceion [, I, 1§, V. W, VI, VIi vill,
IX, X y X1,168, 189, 170, 171, 172, 173, 174 y el apéndice numerales XVil.1, XVII1.1, XVI1.1.2, XVR.3, XVil.3.1, KVIL3.2, XVIL.3.3, XVIL3. 4, XVI).3.5, XVIL3.6, XVILE.T, XVEI 3.6, XMH.3.9, XVIL4 aal
Regiamentc de Control Sanilario de Productos y Servicios vigente, para poder ingresar su bramite y de esla manera se pueda proceder a la evaluacion de! mismo y la informacion que s¢ incluya ¢
eliqueta primaria, secundarla, inserlo y con |a que se comerciailce debe estar conforme a los articulas 173 y 174 del R ) de Contro! Sanitario de Productos y Servicios, asimismo, NO PO

HACER NINGUNA ALUSION O MENCION DE ACCION TERAPEUTICA, PREVENTIVA, QUE ENGARNE, CONFUNDA ¥ EXAGERE SUS EFECTOS! .

i

Ef presenle se emite como respuesta a la consulla expresa de indole técnico por parte de Ia persana sahalada al rubro, conforme a la efiqueta y formula ingresada, Ja cual se encuenira sustentarks
con evidencia cieniifica disponible, pudiendo brindar nuevos resullados conformae avance la misma, resullando nuevos binomios riesgo-preducto, que penmiliran un mejor control sanitario pas
asegurar |a inocuidad, seguridad, calidad y eficacia de los productos, sin embarge NO REPRESENTA UNA AUTORIZACION alguna por parte de esta Comusién Federal y no tiene cardcter
vinculatorio, ni excluye el cumplimientd de la normalividad vigente aplicable a fos tramites correspontientes. No omila sefialar que con fundamento en el arliculo 11 del Replamento de Conlrol

Sanitaric de Productos y Servicios, si asta Secretaria tiene connmmlento poslerlor de qué un pmduclo represenia rlesgo para la satud podra prohlbu sy’ elaboracion, aEmacenamlenm unportacmn
distribucion o venia.

!

ATENTAMENTE

0D

LITD A WERIA DELOURDES “SEGOVIA PACHECD
EOLARIO!

H AL c
Emaerclelo de o faculted detegada oot f Alesto Dicions Shpimo del Acuerdo por <1 e 3¢ deeem 1 facltatcs que
¢ $e7dzn, ¢n lnsdlglnas Adimiptstralivos que en el mdsiio $¢ Indlcan e Ja Gomisidn Frderaf pa) 3 12 Protsecion edhita
ie1go3 Sanitarios, publicada en ef Diaria Gfickal de ta Fedaracion +1 7 de abrif e 2010

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraCC|on Iy 118 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y del articulo 163, 166 de la Ley Federal de Proteccioén a la Propiedad,
numeral séptimo fraccién |, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos
Generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones pu bllcas
publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/
ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesiéon Ordinaria del Consejo Naciorial del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil
veintidés, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser informacion de caracter
confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad determinada, sélo
podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.
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COEEDIIS COMISION FEDERAL PARA LA
R el B e PROTECCION CONTRA RIESGOS
o SANITARIOS

- SALUD CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS

Comprobante de Tramite

%

o

Tipo de o
24330000360400 T . OQPERACION SANITARIA
Homoclave
del Tramite:
19/02/2024 Sublipo: DICTAMEN SANITARIO
. 17:06 hrs. Modalidad: CONSULTA SOBRE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS
RF.C.OCURP.: NSY 030218D38
NOMBRE O RAZON SOCIAL:  |[NUTRITION SYSTEMS, S.A. DE C.V.
DOMICILIO: A ; ELIMINADO DOMICILIO FISCAL

REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO :

NUMERO DE INGRESO DE
REFERENCIA :

ANEXOS: [0TROS: ANEXA 16 HOJAS Y 1 ETIQUETA |
LLAVE DE PAGO: | |
REGISTRO SANITARIO: |

MODO DE INGRESO Y ENTREGA:[| CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA

IMPORTANTE: Con la finalidad de atender su peticién con apego a la prerrogativa contenida en el articulo 8° de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, su tramite se sometera a una primera revision de conformidad con el "Acuerdo por ef que
se dan a conocer los tramites y servicios, asi como fos formatos que apiica a Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Nacional de
Mejora Regulatoria” para constatar que su peticién y el expediente que la acompaiia, contengan cada uno de los documentos con
los que pretende acreditar fos reguisitos que debe cumplir en su peticion; en caso de no presentar alguno de estos documentos, ne
se le dara el tramite correspondiente y se le regresara para que subsane la documentacion faltante.

JOSE BUCAY BISSU

Lo anterior, respelando en todo momento su derecho de poder presentar nuevamente su tramite con toda la documental completa
requerida, en cumplimiento de los requisitos formales para el ingreso de su tramite establecidos en el mencionado Acuerdo.

Para oblener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en nuestra pagina "www.goh.mx/cofepris™ en
Ligas de Interés haga click en Centro Integral de Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al
Centro de Atencidn Telefonica al nimero: 800 033 5060,

De conformidad con lo establecido en la fraccion |l del articulo 35 de fa Ley Federal de Procedimiento Administrativo acepto recibir todo tipo
de nolificaciones referentes al presente tramite a traves del correo electronico:

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccién |, 113 fraccion 111 y 118 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccidn a la Propiedad,
numeral séptimo fraccién |, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos
Generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas,
publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/
ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil
veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacion. Se testo domicilio fiscal por ser informacién de caracter
confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, sélo
podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

ELIMINADO DATOS PERSONALES

http://siipris01.cofepris.gob.mx:83/jsp/tramite/comprobantelsp.jsp?formato=ESCRITO L...  19/02/2024

Eliminado Nombre y Firma por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1,118,119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccién I1l, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Dato Personal)




NUTRITION SYSTEMS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

COCNTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE OPERACION SANITARIA

26 de Enero de 2024
ASUNTO: CONSULTA DE CLASIFICACION DE PRODUCTO.

José Bucay Bissu en mi representacién de la sociedad denominada NUTRITION SYSTEMS, S.A DE
C.V. con Registro Federal de Contribuyentes NSY030218DJ8, con domicilio para oir y recibir
notificaciones en Av. 1° de mayo No. 120 piso 2 Col. San Andrés Atoto Naucaipan de Judrez Edo,
De México, C,P, 53500, Personalidad que se encuentra debidamente acreditada ante esta H.
Comision.
Por este medio solicito a usted amable auteridad, la consulta de clasificacion de preducto de
acuerdo al articulo 172 del Reglamento de Centrol Sanitario de Productos y Servicios, para el
producto: Suplementa Alimenticio Liquido a base de mezcla de aminodcidos.
1. Descripcién del Producto:
»  Nombre del Producto: Suplemento Alimenticio liquido a base de mezcla de
aminoacidos.
» Marca: Forzagen Black Angel®
»  Denominacién Genérica: Suplemento Alimenticio
= Denominacion Especifica: liquido a base de mezcla de aminoacidos.
= Sabor: Fresa tichi
* Intencién de Uso: Como suplemento alimenticio para complementar la ingesta
dietética total.

ELIMINADO RENGLONES (FORMULA)

Fundamento legal: Articulo113 fraccion 11y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial en correlacion con el criterio 13/13 emitido
por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos.

Motivacion. Se testo Secretos Industriales por ser informacién de caracter confidencial por tratarse de un
interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecidn a una temporalidad determinada, sélo podran tener
acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraccién 111 y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad, numeral séptimo
fraccion |, guincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificaciony
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus
reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el
diez de octubre de dos mil veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser
informacién de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad
determinada, sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

www.nutritionsystems.com.mx

ELIMINADO DOMICILIO FISCAL
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NUTRITION SYSTEMS

Se incluyen para la clasificacién los siguientes anexos:

Etigueta en idioma espafiol

Analisis de composicidn y andlisis microbiolégicos
Carta de fabricacion exclusiva para México.
Licencia de uso de marca

Modo de uso del producto.

Carta de declaracién de aditivos

Cartas declaratorias de saborizantes

Expuesto lo anterior, agradezco de antemano su atencién, esperando vernos favorecidos con su
pronta respuesta con base al Articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, quedo de usted.

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraccién 111 y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad, numeral séptimo
fraccion |, guincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificaciony
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus
reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el
diez de octubre de dos mil veintidés, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad
determinada, sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

www .nutritionsystems.com.mx

ELIMINADO DOMICILIO FISCAL




ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
SECRETARIA DE SALUD
SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
IHCRSTARIA B8 UALYG CONTRA RIESGOS SANITARIOS O
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA B

Okl No, 14, Col. Napoles, CP. 03810, Ciudad de México
SOLICITUD DE INFORMACION
RESPUESTA A CONSULTA 7 FECHA EXPEDICION:
NUMERO DE ENTRADA: 243300C0360649 29 DE JULIO DE 2024
Fgﬁfgﬁg}ﬂ OFTISPORTSADEGY E| IMINADO DOMICILIO FISCAL
RFC: OPT 201214JL5

Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14, 16, 73 fraccion XVi 3a de Ia Constitucion Politica de Jos Estados Unidos Mexicanos:
12, 3 fracciones XXI y XXIV, 4 fraccién ill, 17 bis , 212 de la Ley General de Salud; 17, 39 fracciones XXI y XXIV de fa Ley Crganica de a
Administracion Piblica Federal;17 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 3 fraccion | incisc ¢, VI, XIli, 4 fraccién I inciso d y 14
fraccion XIV , 15 fracciones IV, IX y Xi del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, publicado en ef
Diario Oficial de la Federacion &l 13 de abril de 2004; fracciones |, 1l, il y IV, 12, 168, 188, 470, 171, 172 fracciones L1y i, 173, 174 y el
apéndice numerales XVII, XVIL1, XVIL.1.1, XVII.1.2, XVI1.3, XVIi.3.1, XVIL3.2, XVI1.3.3, XVIL.3.4, XVIL.3.5, XVII.3.8, XVII.3.7, XV1i.3.8, XVIi.3.9,
XWli.4 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, publicado en sl Diaric Oficial de la Federacion el 9 de agosto de 1999 y
sus modificaciones del 28 de noviembre de 2012; y en respuesta a su consuita ingresada el dia 13 de marzo de 2024, a la cual se le asigno el
nGmero de entrada 243300CC360649 en relacién a su producto LEVEL. UP SHIELD (Polvo) se resuelve lo siguiente, conforme a la informacién
ingresada:

1. Carta original emitida por Optisport, S.A. de C.V., con fecha de expedicion 13 de marzo de 2024 y firmada por Juana Angélica Reyes
Franco, Representante Legal, mediante la cual se sclicita la clasificacion del preducto LEVEL UP SHIELD (Polvo). Misma que incluye:
descripcion del producto, formula cuali-cuantitativa, mode de empleo, ingredientes y tabla nutrimental.

2. Impresién de artes graficas de la etiqueta del envase primario del producto LEVEL UP® SHIELD, Suplemento Alimenticio, Cont. Net. 250 g

Esta Autoridad Sanitaria realizé la revision y evaluacion de la informacion presentada con fundamento en el articulo 172 del Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios correspondiente a suplementos alimenticios, para el producto LEVEL UP SHIELD (Polvo)
determinando que PARA ESTAR EN POSIBILIDAD DE OTORGAR UNA RESPUESTA APEGADA A DERECHO DE LA CONSULTA PARA SU
PRODUCTO, debera ingresar a través de una nueva consulta, la informacion completa gue incluya todos los requisitos establecidos en la
pagina oficial de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios hitps://www.gob.mx/cofepris/documentos/consulta-de-
clasiﬁcacion—de~producto-como-suplemento~aljmenticio-2?state=published, asi'como [a siguiente informacién:

Enviar muestra de etiqueta legible en impresién de artes graficas o en USB en formato PDF, asi como lo siguiente:

- Modificar el nombre del producto LEVEL UP SHIELD, toda vez que veladamente confunde en cuanto a la finalidad de uso del producto, por lo
que se incumple con lo seflalado en el articulo 212 de la Ley General de Salud, "ta naturaleza del producte, 1a formula, la composicion, calidad,
denominacién distintiva o marca, denominacion genérica y especifica, etiquetas y contra etiquetas, deberan corresponder a las
especificaciones establecidas por la Secretaria de Salud, de conformidad con las disposiciones aplicables, y responderan exactamente a |a
naturaleza del producto que se consume, sin modificarse y en la marca o denominacién de los productos, no podran incluirse clara o
veladamente indicaciones con relacién a enfermedades, sindromes, signos o sintomas, ni aguellos que refieran datos anatdmicos o
fisiolégices”, aunado a lo anterior se incumple con lo sefialado en el articulo 173 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios,
el cual menciona que "en la etiqueta y en la informacion con la que se comercialicen los suplementos alimenticios no se debera presentar
informacién que confunda, exagere o engafie en cuanto a su composicion, origen, efectos y otras propiedades del producto, ni ostentar
indicaciones preventivas, rehabilitatorias o terapéuticas®.

lguaimente, la informacién declarada en la etiqueta del envase primario debera coincidir con los demas empaques empleados para la
distribucién y venta del producto, y cualquier modificacion debera ser informada a esta autoridad sanitaria.

'Qabe"seﬁalar que si es de su interés comercializar el producto LEVEL UP SHIELD (Polvo} como Suplemento Alimenticio, deberd dar
‘cumplimfento a la Legislacion Sanitaria Vigente y Aplicable, mientras tanto no podra ser comercializado en el territorio nacional con las
irregularidades mencionadas en el presente oficio.

Sele invita a visitar la siguiente pagina htip:iwww.gob.mx/cofepris, en donde podra obtener la Legislacion Sanitaria Vigente, asi como los
‘documentos y tramites que son atendidos por esta dependencia, Adicionalmente puede recibir orientacion e informes sobre tramites y servicios

atendidos por esta Comision Federal parla Proteccién contra Riesgos Sanitarios, de lunes a viernes de 8:30 a 18:00 horas, desde cualquier
parte del pais y sin costo al teléfono 800 033 50 50 y del extranjero al 55 52 16 60 13, ‘

Finalmente, se le recuerda que para cualquier producto que requiera ser clasificado como suplemento alimenticio, debera dar cumplimiento a
los articulos, 9, 12, 25 fraccion 1, II, JIl, IV, W, V1, VAL, VIl IX, X y X1,168, 169, 170, 171, 172, 173, 174 y el apéndice numerales XVII.1, Xvil1 1,
XVIL1.2, XVIL3, XVIL3.1, XVIL3.2, XVII.3.3, XVI1.3.4, XVIL3.5, XVIL.3.8, XVI.3.7, XVIL3.8, XVIL.3.9, XVIL.4 del Reglamento de Control Sanitario
de Productos y Servicios vigente, para poder ingresar su trémite y de esta manera se pueda proceder a la clasificacion del mismo y la
informacidn que se incluya en la efiqueta primaria, secundaria, inserto y con la que se comercialice debe estar conforme a los articulos 173 y
174 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, asimismo, NO PODRA HACER NINGUNA ALUSION O MENCION DE
ACCION TERAPEUTICA, PREVENTIVA, QUE ENGANE, CONFUNDA Y EXAGERE SUS EFECTOS. ‘

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraccidn 111 y 118 de la Ley Federal de Transparenciay

Acceso a la Informacion Publica y del articulo 163, 166 de la Ley Federal de Proteccion a la Propi«_edad, nurjnAeraIAs'éptimo fra;c_ién AI,'qumcuaA\g_eS|mo B
octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos Generale; en materia de clasificacion y dgsclaaﬂcacpn dg la |r}foﬂr‘ma((:j|on,
asi como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril dg 2016,y sus'reformas contemdas enla §|nteS|s del Acuerdo
CONAIP/SNT/ ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del Cohsejo Nacional del Slstema Na§|or\al de ) |
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el d|?z de octgbre dg dos mil veintidds, pgbhcgda ene
DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacion. Se testo domicilio fiscal por ser informacién de caracter confidencial por‘tratarse de un |Anteres
particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, sélo podradn tener acceso a ella los titulares de la misma, sus

representantes y los servidores publicos facultados para ello.
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T AP T CONTRA RIESGOS SANITARIOS gwm Ea%z@ﬁﬁ% ‘
' COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA e

Oklah No. 14, Col. Nap GCP. 03810, Ciudad de México

SOLICITUD DE INFORMACION

RESPUESTA A CONSULTA FECHA EXPEDICION:
NUMERO DE ENTRADA: 243300C0360649 29 DE JULIO DE 2024
. [SOLIGITANTE: OPTISPORT SA DE CV T - T
- poMIcILIO:
-fzpc; OPT 201214JL5 ELIMINADO DOMICILIO FISCAL

El presenle se emite como respuesta a la consulta expresa de indole téenico por parte de la persona g.eﬁalada al rubro y se enlcuen.tra
sustentada con evidencia cientifica disponible, pudiendo brindar nuevos resultados conforme avance la misma, resultando nuevos binomios
riesgo-producto, que permitirdn un mejor control sanitario para asegurar la inocuidad, seguridad, cglldad y eﬁcactg de Ios_ pro‘ductos, sin-
embargo NO REPRESENTA UNA AUTORIZAGION alguna por parte de esta Comision Federal y no tiene caracter vinculatorio, ni excluye el
cumplimiento de la normatividad vigente aplicable a los tramites correspondientes. No omito sefialar que con fundamento en el articulo 11 del
Reglamento de Control Sanitario de Producios y Servicios, si esta Secretarla tiene conogimiente posteriar de que un producto representa
riesgo para la salud podra prohibir su elaboracion, almacsnamiento, importacidn, distribucion o venta,

ATENTAMENTE

L.N.C.A. MARIA DE LOURDES SEGOVIA PACHECO
GERENTE DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICOS Y MECICAMENTOS ALTERNATIVOS
En ejercicio de Ja facullad delegada por el Articulo Déclmo Séptimo def Acuerdo por ¢l
que se delegan las facultades que se sefialan, en fos Organoes Adnilnlstratives que en
el mismo se indlcan da la G Faderal para la F contra Rlesgos
Sanitarios, publicado en ef Dlario Ofictal de fa Fedoraclén el 7 de absll do 2010,

Rl

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraccion 111y 118 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad,
numeral séptimo fraccion I, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos
Generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas,
publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ :
ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesion Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil
veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser informacién de caracter
confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad determinada, sélo
podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

’ "Z‘de‘_z
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Y 8 COMISIéI}I FEDERAL PARA LA
e s {“ . PROTECCION CONTRA RIESGOS
' SANITARIOS

SI{%LUD CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS
Comprobante de Tramite

{ﬁ;vg,w%{ ; gml prr

USO EXCLUSIVO COFEPRIS FORMATO DE ESCRITO LIBRE
243300C 0360649 Tipo 4 HPERACION SANITARIA
Homoclave
del Tramite:
13/03/2024 Subtipo: DICTAMEN SANITARIO
09:45 hrs. Modalidad: CONSULTA SOBRE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS
RF.C.OCUR.P.: OPT 2012141Ji5
NOMBRE O RAZON SOCIAL:  ||lOPTISPORT SA DE CV
DOMICILIO: ELIMINADO DOMICILIO FISCAL 4%

L

REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO :

NUMERO DE INGRESO DE
REFERENCIA :

ANEXOS: |oTROS: ANEXA INFORMACION SOPORTE |
LLAVE DE PAGO: | |
REGISTRO SANITARIO: | |

MODO DE INGRESO Y ENTREGA:|| CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA

IMPORTANTE: Con la finalidad de atender su peticién con apego a la prerrogativa contenida en el articulo 8° de la Censtitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, su tramite se sometera a una primera revision de conformidad con el "Acuerde por el que
se dan a conocer los tramites y servicios, asi como fos formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal
para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Nacional de
Mejora Regulatoria™ para constatar que su peticidn y el expediente que la acompaiia, contengan cada uno de los documentos con
los que pretende acreditar los requisites que debe cumplir en su peticidn; en caso de no presentar alguno de ¢stos documentos, no
se le dara el tramite correspondiente y se le regresara para que subsane la documentacién faltante,

JUANA ANGELICA REYES FRANCO

Lo anterior, respetando en todo momento su derecho de poder presentar nuevamente su tramite con toda la documental completa
requerida, en cumplimiento de les requisitos formales para el ingreso de su tramite establecidos en ¢l ionado Acuerdo.

Para obtener informacion sobre la disponibifidad de sus tramites usted podra consuitarnos en nuestra pagina "www.gob.mx/cofepris” en
Ligas de Interés haga click en Centro Integral de Servicios y seleccione "Consulta de Resocluciones Disponibles” o bien comunicarse al
GCentro de Atencion Telefonica al nimero: 800 033 5050,

De conformidad con io establecido en la fraccion |l del articuio 35 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo acepto recibir todo tipo
de nolificaciones referentes al presente tramite a lrdves del correo electronico:

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccién |, 113 fraccion 111 y 118 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccidn a la Propiedad,
numeral séptimo fraccién |, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos
Generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas,
publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/
ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil
veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacion. Se testo domicilio fiscal por ser informacién de caracter
confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, sélo
podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

ELIMINADO DATOS PERSONALES

http://siiprisO1.cofepris.gob.mx:83/jsp/tramite/comprobantetsp jsp?formato=ESCRITO L... 13/03/2024

Eliminado Nombre y Firma por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1,118,119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccién I1l, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Dato Personal)
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. Ciudad de México, a 13 de marzo del 2024

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
Presente

Asunto: Consuita Técnica sobre Suplementos Alimenticios

JUANA ANGELICA REYES FRANCO, en mi catidad de representante legal de ia empresa OPTISPORT 8.A. DE C.V,
con RFC. OPT201214JL5, personalidad que tengo debidamente acreditada ante esa H. Autoridad, con el debido
respeto comparezeo y expongo;

Que por medic de fa presente solicito a nombre de mi representada opinion técnica, para que nos confirme que el
producto LEVEL UP SHIELD, esta clasificado como Suplemento Alimenticio, de acuerdo a la Ley General de Saiud, a
su reglamento y a cualquier ordenamiento que le competa, para tal efecto me permito anexarle la siguiente
documentacion:

1. Formula cuantitativa del producto, con el nombre de cada ingrediente y el porceniaje. ‘
2. Monografla LEVEL UP SHIELD.
3. Domi de fa etiqueta con la gue se comercializara el producte en México.

Cabe sefialar que el producto es de fabricacién Nacional.

Sin mas por el momento y agradeciendo la atencidn que se sirva dar a la presente, quedo de usted.

Atentamente.

JUANA ANGELICA REYES FRANCO
Representante Legal

Fundamento legal: Se testa domicilio fiscal con fundamento en los articulos 98, fraccion |, 113 fraccién 111 y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y del articulo 163,166 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad, numeral séptimo
fraccion I, quincuagésimo octavo, quincuagésimo noveno y sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus
reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién Ordinaria del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, celebrada el
diez de octubre de dos mil veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022 Motivacién. Se testo domicilio fiscal por ser
informacién de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad
determinada, sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

OPTISPORT SA. de CV.




