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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 6198/2021
DI-2021-6198-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 24/08/2021

VISTO la Ley N° 18284, el Decreto N° 2126/71, la Resolucion de la (ex) SECRETARIA DE POLITICAS,
REGULACION E INSTITUTOS DEL MINISTERIO DE SALUD N° 241/11, las Disposiciones ANMAT Nros. 2873/12,
3714/13, 10932/2015, 3826/2017, 5671/18, 5511/2020 y el Expediente N° EX-2021-49786934-
-APN-DLEIAER#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con las disposiciones constitucionales y la normativa vigente en la materia, el control de los
alimentos en la Republica Argentina se funda en la articulacién entre los organismos sanitarios del nivel nacional,
provincial y por su intermedio municipal.

Que el Programa Federal de Control de los Alimentos (PFCA), institucionalizado mediante la Resolucién

N° 241/2011 de la entonces Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud de la Nacion, en
el marco del Plan Estratégico de Fortalecimiento de las Capacidades de Regulacion, Fiscalizacién y Vigilancia a
Nivel Nacional y Provincial, tiene por objetivos priorizar la prevencion, reforzar las acciones regulatorias y las
actividades de vigilancia y auditoria y mejorar la respuesta ante incidentes alimentarios.

Que el Estado Nacional viene impulsando en todas las esferas de la actividad publica el uso de tecnologias que
brinden seguridad, eficiencia y eficacia en las diferentes gestiones que en cada area se realizan.

Que en este sentido, alineados con los objetivos estratégicos del Estado Nacional, se consolidaron los acuerdos
para el desarrollo, implementacion, seguimiento y revision del Sistema de Informacion Federal para la Gestion del
Control de los Alimentos (SIFeGA).

Que por la Disposicion ANMAT N° 3714/2013, el referido SIFeGA se adopté como componente del PFCA en el
marco del “Plan Estratégico de Fortalecimiento de las Capacidades de Regulacion, Fiscalizacién y Vigilancia a Nivel
Nacional y Provincial”.

Que la Disposicion ANMAT N° 10932/2015 implement6 el “Médulo Consulta Federal”, herramienta creada para el
intercambio de informacién entre autoridades sanitarias a través del SIFeGA y adopto las “Directrices para la
Consulta Federal: Intercambio de Informacion entre Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales”, a los fines de la
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oportuna toma de decisiones y el fortalecimiento del Sistema Federal de Vigilancia Sanitaria.

Que la Disposicion ANMAT N° 3826/2017 constituy6 en el ambito de la ANMAT, como parte integrante del PFCA, la
“Red Federal del Sistema de Informacién de Vigilancia Alimentaria, Red Federal SIVA”, la cual tiene como objetivo
fortalecer la vigilancia y la respuesta ante incidentes alimentarios por parte de las autoridades sanitarias
jurisdiccionales y el INAL.

Que la Disposicion ANMAT N° 5671/2018 puso a disposicion de las provincias y del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires los modulos para la inscripcion en el Registro Nacional de Establecimientos (RNE),
inscripcidn en el Registro Nacional de Productos Alimenticios (RNPA), gestién de auditorias, vigilancia basada en
laboratorio e informacién y de comunicacion a través del SIFeGA.

Que la Disposicion ANMAT N° 5511/2020 puso a disposicion de las provincias y del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires el médulo articulo 21° a través del SIFeGA, herramienta creada para la gestién del
carnet de manipuladores de acuerdo a lo establecido en el Cddigo Alimentario Argentino (CAA).

Que los articulos 1389 y 1390 del CAA establecen los requisitos de denominacién, seguridad e identificacion
comercial de los probidticos y prebiéticos y los protocolos de evaluacién de los mencionados ingredientes para ser
utilizados en un producto alimenticio.

Que el CAA determina que una Comisién Evaluadora evaluara el cumplimiento de los requisitos del protocolo para
los ingredientes probiéticos y prebiodticos previa autorizacion de los productos en el Registro Nacional de Productos
Alimenticio (RNPA) por parte de las autoridades competentes.

Que la Disposicion ANMAT N° 2873/2012 constituye la “Comision Evaluadora de Probiéticos y Prebidticos” en el
ambito del ANMAT la cual sera coordinada por el Instituto Nacional de Alimentos (INAL) y establece sus funciones.

Que fundandose en lo expuesto, y siendo que el mencionado SIFeGA constituye una herramienta de comunicacion,
intercambio y acceso a la informacion sanitaria; resulta conveniente digitalizar los procedimientos ante la Comision
Evaluadora de Probidticos y Prebidticos y su vinculacién entre el INAL y las Autoridades Sanitarias Competentes.

Que a fin de fortalecer el Sistema Nacional de Control de Alimentos (SNCA) y lograr una articulacién mas efectiva
entre sus integrantes se incorpora el médulo para la gestion de las recomendaciones de uso de los ingredientes
Prebiéticos y Probidticos en el SIFeGA, nombrado de aqui en adelante como “Mddulo Pre/Probidticos”.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°. — Impleméntase el “Mddulo Pre/Probidtico” a través del Sistema de Informacién Federal para la
Gestion del Control de los Alimentos (SIFeGA), herramienta creada para la gestién ante la Comisién Evaluadora de
Probiéticos y Prebidticos de acuerdo a lo establecido en los articulos 1389 y 1390 del Cédigo Alimentario Argentino.

ARTICULO 2°. — Péngase a disposicion de las provincias y del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
el “Moédulo Pre/Probidtico” a través del SIFeGA, en cumplimento de los objetivos del PFCA de fortalecer la
integracion, coordinacién y articulacion entre los integrantes del Sistema Nacional de Control de Alimentos.

ARTICULO 3°.- Establécese que las Autoridades Sanitarias Competentes responsables de la autorizacion de los
productos pertenecientes a las provincias y al Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires, remitiran la informacion de
acuerdo a lo establecido por los articulos 1389 y 1390 del CAA, a través del mencionado médulo del SIFeGA a la
Comisién Evaluadora de Probiéticos y Prebioticos.

De existir observaciones a la informacién presentada, la Comisién solicitara ampliacion de informacién, a los
efectos de que la Autoridad Sanitaria Competente notifique a los interesados de acuerdo a sus competencias y
procedimientos establecidos.

La Comision Evaluadora de Probiéticos y Prebidticos emitira los informes de recomendacion de uso de los
ingredientes Prebidticos y Probidticos, los que quedaran a disposicion de las Autoridades Sanitarias para su
consulta permanente.

ARTICULO 4°.- La presente disposicion entrara en vigencia a los 30 (TREINTA) dias héabiles administrativos de su
publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5°. - Registrese. Dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su publicacion.
Comuniquese al Instituto Nacional de Alimentos, a las autoridades sanitarias jurisdiccionales, a las Camaras y
Entidades Profesionales del sector y a la Direccion de Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

Manuel Limeres

e. 27/08/2021 N° 61179/21 v. 27/08/2021

Fecha de publicaciéon 27/08/2021
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