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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5893-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Agosto de 2021

Referencia: EX-2021-49678480- -APN-DLEIAER#ANMAT

VISTO la Ley 18284, el Decreto N° 2126/71, la Disposicion ANMAT N° 2873/2012 y el Expediente N° EX-
2021-49678480- -APN-DLEIAER#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

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 |os organismos sanitarios del nivel nacional,
provincial y por su intermedio municipal.

Que €l articulo 3° del Decreto N° 1490/92 en sus incisos b) y €) establece que esta Administracion Nacional tiene
competencia en € control y fiscalizacién sobre la sanidad y calidad de los alimentos acondicionados, incluyendo
los insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacién humana y
de los materiales en contacto con los alimentos como asi también, en e contralor de las actividades, procesos y
tecnologias que se realicen en funcion del aprovisionamiento, produccion, elaboracion, fraccionamiento,
importacion y/o exportacion, depésito y comercializaciéon de los productos, substancias, elementos y materiales
consumidos o utilizados en la alimentacion humana.

Que la Decision Administrativa 761/2019 aprobd la estructura organizativa de esta Administracion Naciona y
asigna como responsabilidad primaria del Instituto Nacional de Alimentos (INAL) la de autorizar, controlar,
vigilar y fiscalizar las operaciones, procesos, actividades y alimentos, incluyendo envases y materiales en
contacto con los mismos y los establecimientos que los producen, elaboran, fraccionan, conservan, transportan,
expenden, exponen, importan o exportan con independencia de su origen, que tengan por destino el consumo
humano.

Que por otra parte €l articulo 2° de la Ley 18.284 establece que la autoridad sanitaria nacional podréa concurrir
para hacer cumplir estaley y sus disposiciones reglamentarias en cualquier parte del pais.

Que los articulos 1389 y 1390 del Cédigo Alimentario Argentino (CAA) establecen la denominacion de los
probiéticos y prebidticos y los protocolos de evaluacién de los mencionados ingredientes para ser utilizados en un



aimento.

Que en los mencionados articulos del CAA se especifica que una Comision Evaluadora evaluara el cumplimiento
de los requisitos del protocolo para los ingredientes probi6ticos y prebidticos previa autorizacion de los productos
en el Registro Nacional de Productos Alimenticio (RNPA).

Que la Disposicion ANMAT N° 2873/2012 constituye la “Comision Evaluadora de Probi6ticos y Prebidticos’ en
el ambito delaANMAT, lacual seré coordinada por e INAL y establece sus funciones.

Que resulta necesario actuaizar y clarificar las funciones, conformacion y responsabilidades de la mencionada
Comision.

Que € Instituto Nacional de Alimentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Sustitiyese e articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 2873/2012, el que quedara redactado
de la siguiente manera: La “Comision Evaluadora de Probidticos y Prebidticos’ sera coordinada por € Instituto
Nacional de Alimentos y estard conformada por profesionales especializados de las areas competentes del
mencionado I nstituto.

Cuando la evaluacién del ingrediente requiera la opinién de otros profesionales, la mencionada Comision podra
convocar a expertos, organizaciones e instituciones académicas y cientifico técnicas especializadas.

ARTICULO 2°. — Sustittyese €l articulo 5° de la Disposicion ANMAT N° 2873/2012, el que quedara redactado
de la siguiente manera: Seran funciones de dicha Comision:

a) Evaluar la documentacion pertinente presentada por |os interesados ante la Autoridad Competente, de acuerdo
a los protocolos de evaluacion establecidos por la legislacion vigente, para los productos que se pretende sean
registrados como probiético o prebidtico o como alimento con probiéticos o alimento con prebidticos.

b) Determinar si es necesaria la repeticion de los ensayos que demuestran el efecto fisioldgico realizados sobre un
alimento determinado cuando exista una modificacion en su composicion.

¢) Emitir una recomendacion con opinion fundada luego de la evaluacion de | as presentaciones en funcion de los
requisitos establecidos en el protocolo de evaluacién de un probidtico o prebidtico como ingrediente para
alimentos y/o de los ensayos que demuestren el efecto fisioldgico en el alimento tal cual se vaaconsumir.

d) Solicitar ampliacion de informacidn, en caso de existir objeciones en las presentaciones, a los efectos de que la
Autoridad Competente notifique alos interesados de acuerdo a sus competenciasy procedimientos establecidos.



€) Informar, publicar y mantener actualizado € listado de prebidticos y probiéticos autorizados para uso como
ingrediente en alimentos.

f) Adoptar y reformar su propio Reglamento de funcionamiento.

ARTICULO 3° — La presente disposicion entrard en vigencia alos 30 (TREINTA) dias habiles administrativos
de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 4°. - Registrese. Dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su
publicacion. Comuniquese a Ingtituto 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.
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