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RESOL UCION CONJUNTA 261/2011 Y 22/2011
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION e INSTITUTOS (SP.Re I) -
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA (SA.G.yP.)

Modificacién del Cédigo Alimentario Argentino.
Del: 19/12/2011; Boletin Oficial 27/12/2011.

VISTO € Expediente N° 1-0047-2110-4940/09-1 del Registro de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA,y
CONSIDERANDO:

Que seglin consta en el Acta N° 67 de la Reunion Plenaria de la Comisién Naciona de
Alimentos realizada el 29 y 30 de noviembrey el 1 de diciembre de 2005, en relacion con
los productos que contienen probidticos comercializados en el pais, se estimé necesaria la
conformacion de un grupo de trabajo que evaluara la definicion y parametros de esos
productos, coordinado por el Instituto Naciona de Alimentos (INAL).

Que dando cumplimiento a ese mandato, el grupo de trabajo creado a tal fin propuso una
definicion y un protocolo de Evaluacion de un Probidtico como ingrediente para Alimentos
y un listado de microorgani smos probi éticos reconocidos.

Que segln consta en € Acta N° 83 de la Reunion Plenaria de la Comision Nacional de
Alimentos realizada e 12, 13 y 14 de agosto de 2009 la coordinadora del Grupo expuso el
informe final y se acordo6 remitir la propuesta a los representantes de la Comision y resolvio
profundizar €l estudio del tema e incorporarlo en la agenda de la Comision.

Que para la redaccion del proyecto se tom6 como referencia documentacion de la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y
bibliografia i nternacional mente reconocida

Que de acuerdo con un Informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos sobre
Evaluacion de Propiedades Saludables y Nutricionales de los Probidticos en los alimentos,
incluida laleche en polvo con bacterias del &cido I&ctico, los profesionales de la salud estan
reconociendo cada vez més los efectos beneficiosos de los alimentos con adicion de
mi croorgani Smos vivos (probidticos) sobre la salud y la nutricién humanas.

Que estudios cientificos recientes sobre las propiedades y funcionalidad de
microorganismos vivos en los aimentos sugieren que los probidticos desempefian un
importante papel en las funciones inmunol égicas, digestivasy respiratorias.

Que paralelamente aument6 considerablemente el nimero y tipo de alimentos y bebidas
con agregado de probi éticos disponibles a los consumidores.

Que la reglamentacion de los probidticos como componente de los alimentos debe ser
establecidaa nivel nacional.

Que la Comision Nacional de Alimentos en su reunion plenaria, llevada a cabo el 26 y 27
de abril de 2011, recomendd la redaccion de la regulacion propuesta en los términos del
proyecto de acto administrativo que se adjunt6 al acta como Anexo |1, en € cual se propone
lainclusiéon del Articulo 1389 en el CAA.

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

Que se actta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 815/99.

Por €llo;

El Secretario de Politicas, Regulacion e Institutos y €l Secretario de Agricultura, Ganaderia
y Pescaresuelven:


javascript:void(0);

Articulo 1°- Incliyese en e Codigo Alimentario Argentino el Articulo 1389, € cua
guedara redactado de la siguiente forma: “Articulo 1389: Con la denominacion de
Probidticos, se entiende los microorganismos vivos que, administrados en cantidades
adecuadas, confieren beneficios parala salud del consumidor. Para que una cepa pueda ser
utilizada como ingrediente probidtico para alimentos debera cumplir con e siguiente
protocolo de Evaluacion de un Probidtico como ingrediente para Alimentos:

|. Requisitos Minimos

1. Identificacion de la cepa (Género/especi e/subespecie)

Los andlisis para la identificacion de la cepa deberan ser llevados a cabo por laboratorios
reconocidos por la Autoridad Sanitaria 0 internacionalmente mediante metodologia
validada.

El método recomendado para la identificacion de las cepas de probidticos por técnicas
moleculares es € de la secuenciacion del 16SrDNA obtenido a partir del 16SrRNA, de
acuerdo con: “Sambrook, J. and D. W. Russell. 2001. Molecular Cloning: A Laboratory
Manual, Third ed. Cold Spring Harbor Laboratory Press, Cold Spring Harbor, NY™”.

2. Caracterizacion “in Vitro” e“in Vivo”

» Resistencia gastrica: ensayo realizado como indicador de que la cepa podra atravesar la
barrera biol 6gica estomacal, arribando viable a intestino.

Debera observarse supervivencia de la cepa en una solucién gastricasimulada, a37° Cy en
condiciones estandarizadas (tiempo y pH).

* Resistencia a bilis: ensayo realizado como indicador de resistencia de la cepa a esta
barrera biolégica del organismo, presente a nivel de duodeno. Debera presentar capacidad
de desarrollo en un medio de cultivo adicionado de bilis bovinaal 0,3% (entendida como la
concentracion fisiolégica), a 37° C y en condiciones estandarizadas (medio de cultivo y
tiempo).

* Resistencia a lisozima (opcional): ensayo realizado como indicador de que la cepa podra
sortear esta barrera biologica presente en la boca (saliva) e intestino delgado. Debera
presentar capacidad de desarrollo en un medio de cultivo adicionado de lisozima, a37° Cy
en condiciones estandarizadas (concentracion de lisozima, medio de cultivo y tiempo).

3. Ensayos “in Vivo” e “in Vitro” que demuestren el(los) efecto(s) probidtico(s)
adjudicado(s) debidamente documentados y respaldados en estudios efectuados por
organismos nacionales y/o internaciona mente reconocidos.

4. Seguridad

La cepa probidtica no debe ser riesgosa para la salud. La bacteria no debera presentar o
promover la translocacion bacteriana (pasaje de bacterias del intestino mas alé de los
nédul os mesentéricos) en las concentraciones en que se encuentra en € alimento. Puede ser
medida sembrando en placas agarizadas muestras de sangre y de homogenizados de tejidos
de nddul os linfaticos mesentéricos, bazo e higado de animal es de experimentacion.

Ademés se realizaran las pruebas complementarias descriptas en el punto I1.

I1. Pruebas Complementarias para Garantizar la Seguridad de la Cepa

» Resistencia a antibiéticos. ensayo realizado como indicador de la presencia de cepas
portadoras de genes de resistencia. Visto que la diseminacion de antibidtico-resistencia
puede reducir las posibilidades terapéuticas en enfermedades infecciosas, se debera
determinar la presencia de resistencia transferible en cepas que serén usadas para consumo
humano. Las cepas no deberan ser portadoras de genes de resistencia a antibi6ticos.
 Actividad hemoalitica: ensayo realizado como indicador de la presencia del factor de
virulencia responsabl e de actividad hemolitica. Dicho factor es utilizado principal mente por
ciertos microorganismos como fuente de hierro, motivo por el cual causa anemiay edema.
Debera estar ausente en bacterias probidticas.

* Produccion de toxinas: las cepas probiéticas no deberdn producir toxinas. La toxicidad de
las cepas hacia la mucosa del tracto gastrointestinal es considerada un importante aspecto
de seguridad. La toxicidad aguda se determina comUnmente en ratones, durante el ensayo
en el cual se suministra a los animales una determinada dosis de bacterias (equivalente a la
dosis que contendra el alimento) se observan diariamente posibles cambios en la actividad y



comportamiento de los mismos. Después del ensayo, los animales son sacrificados para
detectar existencia de cambios patol 6gicos visibles en érganos (estdmago, porcion dista) del
ileum, cecum y colon).

[11. Identificacion Comercia de la(s) Cepa(s) El producto se presentara comerciamente en
un envase bromatol 6gicamente apto cuyo roétulo indique la identificacion precisa de la(s)
cepa(s) que lo componga(n) y la concentracion de células viables de cada una de ellas
(UFC/g) Con la denominacion de Alimento con Probiéticos, se entiende aquel alimento con
una carga de células viables que debera estar comprendida entre 106 y 109 UFC/g durante
su periodo de duracion minima.

El producto se rotular& “... con probiéticos’ llenando e espacio en blanco con la
denominacion de venta del alimento correspondiente.

Los alimentos elaborados con probidticos seran autorizados, previa evaluacion satisfactoria
de los ensayos “in Vivo” con € alimento tal cua se va a consumir, que demuestren la
funcionalidad que se le atribuye a la(s) cepa(s) probidtica(s) que contiene, de una Comision
Evaluadora integrada por profesionales especializados pertenecientes a la Autoridad
Sanitaria 0 a los que ésta designe a ese efecto para cada caso particular. La Comision
Evaluadora determinard si es necesario la repeticion de los ensayos “in Vivo” para aguellos
alimentos en los cuales se demuestre que una modificacion en la composicion del alimento,
sobre € cual se llevaron a cabo los ensayos “in Vivo”, no altera el o los efectos probidticos
gue se intentan demostrar.

Art. 2°.- La presente Resoluciéon entrard en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en e Boletin Oficial.

Art. 3°- Otdrgase a las empresas un plazo de (CIENTO OCHENTA) 180 dias para la
adecuacion de los rotulos a partir de la entrada en vigencia de la presente Resolucion.

Art. 4°.- Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Naciona del Registro
Oficial, y archivese.

Gabriel Yedlin; Lorenzo R. Basso.
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