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ANTECEDENTES

1. En la 39.2 reunion del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales
(CCNFSDU), celebrada en 2017, el Comité adoptdé el programa con la siguiente adicion bajo el
tema 11 («Otros asuntos»): «iii. Directrices armonizadas sobre el uso de probitticos en alimentos y
complementos alimenticios (International Probiotics Association)».

2. El observador de la International Probiotics Association (IPA) presentd este tema y propuso que se
elaboraran directrices sobre los probiéticos dentro de un marco armonizado a fin de garantizar y mantener la
calidad de los productos probiéticos a escala mundial. Dicha propuesta aparece recogida en el documento
NFSDU/39 CRD/3 (en inglés) bajo el titulo «Propuesta de nuevo trabajo sobre las Directrices armonizadas
sobre el uso de probiéticos en alimentos y complementos alimenticios».

3. Argentina manifest6 su respaldo a la propuesta y su disposicion a liderar el trabajo.

4, Habida cuenta de la demora con la que se recibié el documento, las delegaciones no se
encontraban en posicién de debatir a fondo la propuesta para tomar una decision informada sobre el inicio
del nuevo trabajo.

5. El Comité acord6 que la Argentina preparara un documento de debate junto con un documento de
proyecto a fin de debatirlos en la proxima reunion.

AMBITO DE APLICACION

6. El propésito del trabajo es establecer una guia para asistir a las autoridades nacionales
competentes en la evaluacion de los «probiéticos» con el fin de autorizar una cepa como cepa probidtica.

7. El ambito de aplicaciéon del documento de debate propuesto sobre una norma o unas directrices
aplica exclusivamente a los probidticos usados como ingrediente alimentario, incluidos los complementos
dietéticos.

8. El @mbito de aplicacion de este documento incluira microorganismos vivos que aporten un beneficio
para la salud de los consumidores en cantidades apropiadas y eficaces. Solo seran analizados
microorganismos vivos con el fin de ser agregados a los alimentos o utilizados para suplementar la dieta,
donde datos cientificos hayan demostrado un beneficio para la salud.

9. Este documento no tiene la finalidad de ser utilizado en ningln aspecto de la produccion de
productos biolégicos o farmacéuticos, o de piensos.

10. El documento de debate incluye definiciones de «probibticos» y «alimentos con probidticos»,
requisitos para la evaluacién de un probidtico como ingrediente para alimentos, requisitos para la evaluacion
de un alimento con probi6ticos, aspectos de la produccion, contaminantes, higiene, etiquetado, y métodos
de analisis y muestreo.

11. El &mbito de aplicacion de este documento de debate solo hace referencia a los probidticos y a los
alimentos con probiéticos que se elaboran en establecimientos de produccién de alimentos y se
comercializan a nivel internacional.
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INTRODUCCION

12. En 2001 tuvo lugar una Consulta conjunta de expertos de la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion/Organizacién Mundial de la Salud (FAO/OMS) sobre la evaluacién de
las propiedades saludables y nutricionales de los probidticos en los alimentos, incluyendo la leche en polvo
con bacterias acido-lacticas vivas, para evaluar algunos aspectos del uso de alimentos probiéticos. Se
reconocio la importancia de los microorganismos probiéticos para la salud de la poblacion y el aumento de
la comercializacion de bebidas y alimentos probiéticos con beneficios para la salud. Ante la falta de un
acuerdo internacional sobre la evaluacién de la seguridad y la eficacia, la Consulta FAO/OMS intent6
abordar metodologias para dicha evaluacion y promover directrices generales.

13. Posteriormente, se formé un Grupo de trabajo de expertos para elaborar una metodologia de
evaluacion de los probidticos y criterios para sustentar las declaraciones de propiedades saludables para
alimentos probiéticos.

14. El resultado de la Consulta y del Grupo de trabajo proporcionaron una guia general donde faltaba
un marco regulatorio mundial. El alcance de esas reuniones no incluyd los probiéticos no utilizados en
alimentos.

15. Los documentos anteriores sentaron las bases para la elaboracién de directrices o normas para los
probiéticos con el objeto de mejorar la seguridad y la calidad de los alimentos con probiéticos. Debido a los
avances tecnoldgicos, actualmente la industria de los probioticos requiere un marco regulatorio de mayor
alcance que incluya esos avances.

JUSTIFICACION

16. Actualmente, més de una década después, la falta de armonizacion en los procesos industriales y
en la legislacién continla y da lugar a problemas para los reguladores, la industria e incluso para los
consumidores de probiéticos, con respecto a la calidad, seguridad y etiquetado.

17. A pesar de que existe una definicién de la FAO/OMS (2001) ampliamente reconocida, revisada por
Hill et al. (2014), que define los probidticos como «microorganismos vivos que, cuando se administran en
cantidades adecuadas, confieren un beneficio para la salud del huésped», a nivel mundial se comercializan
productos como «probiéticos» que no cumplen con esa definicion. Los paises reconocen la necesidad y la
oportunidad de desarrollar una guia o norma del Codex Alimentarius para definir claramente las
caracteristicas de seguridad y eficacia para los probioticos y para asegurar el mismo nivel de calidad y los
mismos requisitos de produccion para todos los elaboradores. El objetivo final es establecer criterios de
elegibilidad para promover la salud y el bienestar humanos y asegurar una aplicacion consistente a nivel
nacional e internacional por parte de los paises miembros del Codex.

18. El establecimiento de criterios de elegibilidad y de un marco organizado para los probi6ticos
proporcionara una guia para que las agencias reguladoras elaboren regulaciones orientadas a los
probiéticos. El establecimiento de requisitos globales satisfard el triunvirato de las autoridades, los
consumidores y la industria, y, sin duda, conducird a una mejor satisfaccion del consumidor, la salud y el
bienestar.

PRODUCCION DE PROBIOTICOS

19. En la actualidad, de acuerdo con la informacién provista por la IPA, los miembros de la IPA son
105 compaiiias relacionadas con los probioticos.

Estas compafiias provienen de 29 paises alrededor del mundo, de las siguientes regiones: América del
Norte y del Sur, Europa, Asia y Australia.

Las categorias de miembros de la IPA se dividen como se detalla:

Productos terminados y/o comercializadores 37
Productores de bacterias/fermentos 22
Elaboradores, desarrolladores y/o ingredientes 34
Servicios y/o instituciones 12
Total 105

Comercio de ingredientes:

a) Fermentacion y produccidn de bacterias:
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Los centros de fermentacion e instalaciones de produccion se encuentran ubicados en muchos paises a
través del mundo. Algunos de ellos son:

Argentina, Australia, Brasil, Canada, Chile, China, Corea del Sur, Estados Unidos, India, Japén, Sudafrica y
la UE incluido Reino Unido, entre otros. La capacidad de fermentacidon de esas instalaciones oscila entre
20 y 500 toneladas métricas.

b) Ingresos del mercado de ingredientes:

El mercado global de ingredientes probiéticos fue de 1 500 millones de USD en 2016 y se espera que en
2021 sea de 2 150 millones de USD (fuente: IPA).

La distribucién de ingresos en 2016 fue: alimentos funcionales y bebidas: 58 %; complementos dietéticos:
29 %,; otros productos para la nutricion humana: 3 %; alimentacion animal y otros: 10 % (fuente: IPA).

DISTRIBUCION Y COMERCIO DE PROBIOTICOS

20. Los probiéticos se distribuyen en 63 paises y los productos lacteos con probiéticos, en 196 paises
(fuente: IPA).

i. América del Norte (Canada, Estados Unidos y México)

ii. América Latina y el Caribe (Anguila, Antigua y Barbuda, Argentina, Aruba, Bahamas, Barbados, Belice,
Bermudas, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Curacao, Dominica, Ecuador, El Salvador,
Granada, Guadalupe, Guatemala, Guayana Francesa, Haiti, Honduras, Islas Virgenes Britanicas, Jamaica,
Martinica, Nicaragua, Panama, Paraguay, Perl, Puerto Rico, Republica Dominicana, Saint Kitts, Saint
Martin, Uruguay y Venezuela)

iii. Europa (Albania, Alemania, Andorra, Austria, Azerbaiyan, Bélgica, Bielorrusia, Bosnia-Herzegovina,
Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Georgia,
Grecia, Hungria, Irlanda, Islandia, ltalia, Kazajstan, Kosovo, Letonia, Liechtenstein, Lituania, Luxemburgo,

Macedonia, Malta, Moldavia, Ménaco, Montenegro, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Republica
Checa, Reino Unido, Rumania, Rusia, Serbia, Suecia, Suiza, Turquia y Ucrania)

iv. Asia (Afganistan, Arabia Saudi, Armenia, Bahréin, Brunei, Camboya, China, Corea del Norte, Corea del
Sur, Filipinas, India, Indonesia, Iran, Irak, Israel, Japén, Jordania, Kirguistan, Kuwait, Laos, Libano, Macao,
Malasia, Myanmar, Mongolia, Oman, Qatar, Singapur, Siria, Tailandia, Taiwan, Tayikistan, Turkmenistan,
Uzbekistan, Viet Nam y Yemen)

vi. Australasia (Australia, Fiji, Islas Salomoén, Kiribati, Nauru, Nueva Caledonia, Nueva Zelandia, Papua
Nueva Guinea, Polinesia Francesa, Samoa, Tonga, Tuvalu y Vanuatu)

vii. Africa (Angola, Argelia, Benin, Botswana, Burkina Faso, Burundi, Cabo Verde, Cameran, Chad,
Comoras, Congo-Brazzaville, Costa de Marfil, Djibouti, Egipto, Eritrea, Etiopia, Gabén, Gambia, Ghana,
Guinea, Guinea-Bissau, Guinea Ecuatorial, Kenya, Lesotho, Liberia, Libia, Madagascar, Malawi, Mali,
Marruecos, Mauricio, Mauritania, Mozambique, Namibia, Niger, Nigeria, Republica Centroafricana,
Republica Democratica del Congo, Reuniéon, Rwanda, Santo Tomé y Principe, Senegal, Seychelles, Sierra
Leona, Somalia, Suazilandia, Sudafrica, Sudan, Sudan del Sur, Tanzania, Togo, Tunez, Uganda, Zambia y
Zimbabwe)

CONSUMO DE PROBIOTICOS

21. Los probiéticos se consumen en alimentos, bebidas y complementos alimenticios/dietéticos. Los
alimentos incluyen principalmente productos lacteos, como yogures y otras leches fermentadas, como se
representa en el grafico 1 y en la tabla 1.
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Grafico 1: Valor de las ventas mundiales de 2017 (fuente: IPA)

Valor de las ventas mundiales (2017) 45 300 000 000,00 $
Yogur 30 900 000 000,00%
Leches fermentadas 8 900 000 000,00%
Aportes complementarios 5 500 000 000,00%

Tabla 1: Valor de las ventas mundiales de 2017 (fuente: IPA)

INTERCAMBIO COMERCIAL DE PROBIOTICOS

22. Para este punto se requieren datos e informacion de los paises miembros del Codex.
NECESIDAD DE UNA NORMA/DIRECTRICES PARA PROBIOTICOS
23. Los gobiernos han planteado interrogantes sobre la normativa apropiada para aplicar a los

probiéticos y a los alimentos con probiéticos, a fin de facilitar un marco normativo apropiado en el mercado
nacional, dada la amplia aceptacion de la importancia para la salud de los microorganismos probiéticos y del
aumento del comercio de alimentos y bebidas con probiéticos que se comercializan con beneficios para la
salud.

24. El trabajo propuesto consiste en abordar la actual falta de armonizacion mediante la elaboracion de
una norma o directrices del Codex, a fin de armonizar un marco que incluya los requisitos esenciales para
los «probidticos», tal cual se justific en el parrafo 16.

PRODUCTOS A LOS QUE SE APLICA LA NORMA/DIRECTRICES DEL CODEX

25. Hay dos clases de productos: microorganismos probidticos y alimentos con probiéticos. La norma o
las directrices del Codex son aplicables para ambas clases de productos.

26. Los microorganismos probiéticos son utilizados como ingrediente en una amplia gama de alimentos,
incluidos los complementos dietéticos/alimenticios.

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE UN PROBIOTICO

27. Los siguientes requisitos minimos deberan cumplirse con el fin de autorizar una cepa como cepa
probiodtica que pueda usarse como ingrediente de un alimento, incluidos los complementos dietéticos:
caracterizacion taxondmica del microorganismo; caracterizacién de la cepa (in vivo e in vitro); demostracion
de las propiedades funcionales de la cepa y demostracion de la seguridad del microorganismo para el uso
propuesto.

28. El alimento con probidticos deberd cumplir los siguientes requisitos minimos: cantidad de
microorganismo(s); el(los) microorganismo(s) probidticos deberan estar vivos al momento de su consumo;
demostracion de los beneficios del alimento para la salud. Ademés, deberd demostrarse que la cepa
conserva sus propiedades funcionales en el alimento, mediante ensayos in vivo e in vitro, por al menos un
estudio clinico en humanos con el objeto de obtener sustento cientifico para establecer los efectos
beneficiosos de la cepa para la salud.
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INOCUIDAD

29. El establecimiento de criterios de inocuidad es esencial para la salud publica. Se propone una
evaluacion especifica de la inocuidad para los probiéticos como microorganismos vivos.

ASPECTOS RELATIVOS A LA PRODUCCION

30. Los aspectos principales de la produccion se abordarian para indicar las etapas mas apropiadas de
la elaboracion de probidticos dentro de un sistema cerrado y controlado para proporcionar la maxima
pureza, calidad y eficacia. Se abordaran el control de calidad y garantia de calidad, y adicionalmente un
programa de estabilidad.

CONTAMINANTES

31. Los productos abarcados por esta norma o estas directrices deberan cumplir los niveles maximos
de contaminantes especificados en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los
alimentos y piensos (CXS 193-1995).

HIGIENE

32. Los productos abarcados por esta norma o estas directrices deberan ser preparados y manipulados
de acuerdo con los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), y otros textos
pertinentes del Codex, tales como cddigos de practicas de higiene y cédigos de practicas.

ETIQUETADO

33. Se propone que, ademas de la Norma general para el etiguetado de los alimentos preenvasados
(CXS 1-1985), se deberan aplicar las siguientes disposiciones especificas: nhombre del microorganismo(s)
(género, especie y cepa) mencionado en la lista de ingredientes; cantidad de células viables de cada
microorganismo (ufc/g); nombre del alimento; porcion y condiciones de almacenamiento.

METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

34. Los andlisis deberan ser llevados a cabo en laboratorios reconocidos por las autoridades nacionales
competentes o internacionalmente. Los métodos empleados para las determinaciones deberan estar
validados y calibrados contra material de referencia certificado, si se dispone de él.

35. La tipificacién de la cepa debera basarse en técnicas moleculares.

36. La actividad de los microorganismos debera basarse en métodos de recuento en placa u otros
métodos estandarizados para la evaluacion de las bacterias lacticas totales.

CONCLUSIONES

37. Con el fin de asegurar y sustentar la calidad de los probiéticos a escala global es necesario el
desarrollo de una norma o directrices y de un marco armonizado para ellos, que incluya especificaciones y
consideraciones generales. Este objetivo estd de acuerdo con los valores fundamentales del Codex,
promoviendo la colaboracién, la inclusién, la construccion de consenso y la transparencia y siguiendo los
principios establecidos como bases cientificas del Codex, enumeradas dentro del Plan estratégico 2014-
2019 de la Comision del Codex Alimentarius, objetivo 1: «Establecer las normas alimentarias internacionales
gue se ocupen de las cuestiones alimentarias actuales y de las que surjan» y sus correspondientes
objetivos.

38. La elaboracién de una norma del Codex aportaria:
a. una definicién de probidticos armonizada entre los paises miembros del Codex.
b. unos requisitos esenciales y especificaciones para probioticos que contribuyan a proteger la

salud de los consumidores y aseguren practicas leales en el comercio.

39. El término probidtico deberia utilizarse solo en productos que proporcionan microorganismos Vvivos
con un recuento adecuado de cepas viables bien definidas, con una expectativa razonable de aportar
beneficios para el bienestar del huésped.

RECOMENDACION

40. Se invita al Comité a que examine la posibilidad de elaborar una norma o unas directrices para los
probiodticos. El proyecto de documento se presenta en el Apéndice 5 y la propuesta de norma o directrices
se adjunta en el Apéndice 6.
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Apéndice 2

Normas del Codex aplicables

I. Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)
II. Métodos de andlisis generales para los contaminantes (CXS 228-2001)
[ll. Métodos de andlisis y de muestreo recomendados (CXS 234-1999) (en inglés)

IV. Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-
1995) (en inglés)

V. Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)

VI. Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997)
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Organizacion Mundial de la Salud OMS
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Apéndice 5
DOCUMENTO DE PROYECTO
1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION DE LA NORMA/LAS DIRECTRICES

En la actualidad, no hay una definicién de «probidticos» internacionalmente adoptada; sin embargo, algunos
paises han incluido regulaciones sobre «probiéticos» en su legislacion alimentaria como una intervencion
para llenar el vacio legal en la materia.

El trabajo propuesto es para abordar la actual falta de armonizacion, que conduce a problemas vy
preocupaciones para los reguladores, la industria de los probidticos e incluso los consumidores, con
respecto a la calidad, seguridad y etiquetado, a través del desarrollo de una norma o unas directrices para
probiéticos y alimentos con probidticos, con el fin de armonizar un marco que incluya los requisitos
esenciales para ellos.

De acuerdo con las directrices de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura y de la Organizacion Mundial de la Salud (FAO/OMS), el ambito de aplicacion de la norma o las
directrices se limita al uso de probidticos en alimentos, incluidos los complementos dietéticos. Los
medicamentos y piensos quedan excluidos del ambito de aplicacion de este trabajo.

Por lo tanto, es esencial que la industria cuente con especificaciones para probiéticos en alimentos, a fin de
garantizar el uso adecuado del término, sin contradecir los requerimientos nacionales ni las disposiciones
sobre declaraciones de propiedades saludables.

2. PERTINENCIA Y OPORTUNIDAD

El concepto de probidticos y su papel en la nutricion humana han sido un tema de creciente interés. Los
probiéticos se utilizan en una variedad de alimentos (la principal categoria son los productos lacteos), pero
también estan presentes en complementos dietéticos/alimenticios. También se encuentran en otros
alimentos para lactantes, nifios y adultos. Por definicidn, los probidticos deben aportar beneficios fisiolégicos
y/o nutricionales a los consumidores. La poblacion en general esta cada vez mas interesada en el
autocuidado y el mantenimiento de su salud, lo que puede explicar el interés de los consumidores en los
probiéticos. El establecimiento de una norma o unas directrices sobre probiéticos apoya el objetivo de
desarrollo sostenible 3 de las Naciones Unidas: «buena salud y bienestar», es decir, garantizar una vida
sana y promover el bienestar para todos y a todas las edades.

La evidencia cientifica y clinica ha progresado rapidamente, al igual que el desarrollo de una serie de
alimentos probioticos. Desafortunadamente, el uso incorrecto del término probidtico también se ha
convertido en un tema importante, con muchos alimentos que emplean el término sin cumplir los criterios
requeridos. Al mismo tiempo, los alimentos probiéticos han recibido una atencién legitima por parte de las
autoridades regulatorias interesadas en proteger a los consumidores de las declaraciones engafiosas.

Las regulaciones sobre «probidticos» se estan debatiendo actualmente en algunos paises, mientras que
otros ya han establecido criterios y un marco ordenado para los «probiéticos». Sin una directriz, norma o
referencia internacional armonizada, se adoptarian muchos enfoques diferentes.

Actualmente, los probiéticos se distribuyen en 63 paises y los productos lacteos con probidticos, en
196 paises (fuente: IPA).

3. PRINCIPALES CUESTIONES QUE SE DEBEN TRATAR

i. El principal aspecto que se ha de tratar es el establecimiento de una definicion armonizada de
«probiéticos». Es necesario asegurar que la definicibn sea lo suficientemente amplia para cubrir
microorganismos vegetativos, esporas, microorganismos inactivados, etc. Los microorganismos muertos u
otros productos a base de microorganismos no viables tienen potencial; sin embargo, estos no deberian
entrar en la definicion de «probidticos».

ii. Establecimiento de una definicion de «alimento con probiéticos».
iii. Requisitos para la evaluacion de un «probiético» como ingrediente alimentario.
Los requisitos deberan incluir los siguientes aspectos:

a) Caracterizacion taxondmica del microorganismo: la evaluacién de la clasificacién taxonémica es un punto
importante para garantizar la seguridad del microorganismo utilizado, ya que permite reconocer la
especie bacteriana con un largo historial de uso seguro.

b) Caracterizacion de la cepa: los estudios de caracterizacién de la cepa deben demostrar que la cepa
resiste el paso a través de las principales barreras quimicas y bioldgicas del organismo vy llega viva al
intestino.
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c) Demostracién de las propiedades funcionales de la cepa: las propiedades funcionales de la cepa deben
demostrarse mediante pruebas in vivo e in vitro, y por al menos un estudio clinico en seres humanos con
el objeto de contar con evidencia cientifica para establecer los efectos de la cepa sobre la salud.

d) Inocuidad del microorganismo para el uso previsto: el establecimiento de criterios de inocuidad es
esencial para la salud publica.

La inocuidad de una cepa probittica debe demostrarse mediante pruebas in vivo e in vitro con el objeto de
obtener el sustento cientifico para garantizar la inocuidad de la cepa.

La translocacion intestinal de bacterias se considera una de las pruebas de inocuidad mas importantes.
iv. Requisitos para la evaluacion de un «alimento con probiéticos»
Los requisitos deberan incluir los siguientes aspectos:

a) Demostracion de los beneficios para la salud: el beneficio para la salud del alimento debera
documentarse mediante al menos un estudio clinico en seres humanos de acuerdo con los estandares
cientificos internacionalmente aceptados.

v. Disposiciones sobre practicas de higiene para la produccién, manipulacién, elaboracién, almacenamiento
y distribucién de los probidticos y alimentos con probibticos con referencia a los Principios generales de
higiene de los alimentos y otros textos pertinentes del Codex.

vi. Disposiciones para los contaminantes quimicos con referencia a la Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos.

vii. Disposiciones para el etiquetado de acuerdo con la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985).

viii. Métodos de analisis y toma de muestras de referencia

Se considerara la metodologia aplicable para el andlisis para la tipificacion de las cepas y el recuento de
microorganismos.

Tradicionalmente, el recuento en placa se ha utilizado como «método estandar» para evaluar la viabilidad
microbiana y se determina mediante el recuento de «unidades formadoras de colonias» (ufc). El método de
recuento se basa en la premisa de que una sola bacteria puede crecer y dividirse para formar una colonia.
Este método es histéricamente y actualmente el mas utilizado para demostrar la actividad de los
microorganismaos.

Actualmente, otros métodos, como la citometria de flujo, estan siendo muy utilizados y se ha desarrollado un
método estandarizado (ISO 19344 IDF 232), que se usa para evaluar las bacterias lacticas totales.

Todo el trabajo estard4 coordinado con el comité del Codex de la materia general que corresponda para
garantizar el uso adecuado del conocimiento técnico del Codex y de sus recursos.

4. EVALUACION CON RESPECTO A LOS CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LAS
PRIORIDADES DE LOS TRABAJOS

Criterios generales

Entre los mandatos de la Comision del Codex Alimentarius estan la proteccion de la salud de los
consumidores y la garantia de unas practicas justas en el comercio de los alimentos. La propuesta de norma
o directrices cumplira este criterio promoviendo la proteccion de los consumidores desde el punto de vista
de la salud, la seguridad de los alimentos y garantizando practicas leales en el comercio de alimentos, y en
particular:

i. Practicas equitativas en el comercio de alimentos:

A pesar de que existe una definicion de la FAO/OMS (2001) ampliamente reconocida, revisada por Hill et al.
(2014), que define a los probidticos como «microorganismos vivos que, cuando se administran en
cantidades adecuadas, confieren un beneficio para la salud del huésped», no existe una armonizacion clara
con respecto al uso del término «probidtico». A nivel mundial, hay una serie de productos comercializados
como «probidticos» que no cumplen con esta definicion.

La falta de una norma y directrices internacionalmente aceptadas puede ocasionar desorden e
incumplimientos en las practicas de comercio.

ii. Inocuidad de los alimentos:
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El establecimiento de criterios de inocuidad es esencial para la salud publica. Se propondrd que se
demuestre la inocuidad de los probiéticos como microorganismos vivos. En primer lugar, un aval cientifico
para aquellos géneros y especies con un historial de uso inocuo en alimentos, y para aquellos
recientemente reconocidos como probiéticos, un enfoque basado en pruebas in vitro, analisis genémicos y
fenotipicos deberan ser utilizados para demostrar la inocuidad.

Criterios aplicables a los asuntos generales

a) Diversificacion de las legislaciones nacionales y resultados aparentes o posibles obstaculos al comercio
internacional

La falta de una definicién armonizada sobre «probioticos» y «alimentos con probiéticos» podria dar lugar a
la adopcion de diferentes definiciones con el propésito de ser incluidas en las reglamentaciones nacionales.
La falta de una armonizacion podria conducir a obstaculos innecesarios al comercio.

También podria haber un mal uso de la denominacion «probiotico» por parte de los elaboradores y una
interpretacién errénea del concepto de probiético por parte de los consumidores.

Ademas, una definicién armonizada del término «probiético» evitaria su uso indebido en las etiquetas de los
productos, en las comunicaciones o en la publicidad.

b) Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos
El ambito de aplicacién del trabajo se limita a desarrollar criterios para probiéticos que aborden lo siguiente:

1. Definiciones: de «probibticos» y de «alimentos con probitticos». Definir y abordar individualmente el
concepto de «microorganismos vivos», «cantidades adecuadas» y «beneficio para la salud del huésped»,
ya que son requisitos igualmente importantes para todos los productos probiéticos.

Podria considerarse que el beneficio para la salud del huésped se refiere a beneficios fisiolégicos y/o
nutricionales.

2. Requisitos para la evaluacion de un probidtico como ingrediente alimentario.

c) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo y/o propuestos por el
organismo o los organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental

En 2001, la comunidad cientifica y los expertos convocados por la FAO/OMS emitieron una opinién
cientifica sobre los «probioticos» y acordaron la siguiente definicion (enmendada posteriormente por un
grupo de consenso de expertos): «microorganismos vivos que, cuando se administran en cantidades
adecuadas, confieren un beneficio para la salud del huésped».

Este informe fue seguido por las Directrices para la evaluacion de los probiéticos en los alimentos, donde los
expertos de la FAO y la OMS formularon varias recomendaciones. Una de ellas fue adoptar oficialmente la
definicion y criterios més especificos como un prerrequisito para calificar una cepa microbiana como
«probiodtico».

Si bien la definicién de probidticos ha sido ampliamente reconocida por la comunidad cientifica y los actores
clave en el campo de los probiéticos, las directrices de la FAO/OMS no han sido implementadas.

Muy pocos paises poseen regulaciones sobre probiéticos. Aquellos que cuentan con legislacién poseen
diferentes puntos de vista sobre los probidticos en alimentos, bebidas y complementos dietéticos y su
etiquetado.

En el afio 2011, Argentina incorporé a su marco normativo alimentario una definicion de probiéticos, un
protocolo de evaluacién para su uso como ingrediente en alimentos y una definicion de «alimento con
probiéticos».

Brasil, Colombia y Ecuador han adoptado una definiciéon de «probiéticos» que esté alineada con la definicion
propuesta por la FAO/OMS. Ademas, el Brasil cuenta con un protocolo para la evaluacion de los probiéticos
como ingredientes de los alimentos.

Los paises del Cono Sur y el Caribe incluyen requisitos para microorganismos «probioéticos» en el
etiquetado de alimentos.

En Europa, no hay un estatus regulatorio ni directrices que definan la categoria de probidticos, ni una lista
reconocida de cepas y/o especies individuales de probiéticos.

Estados miembros de la Union Europea (UE), como ltalia, han desarrollado ciertos requisitos para calificar
cepas especificas como probidticas.
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El Canada ha elaborado una guia con el objeto de clarificar el uso aceptable de las declaraciones de
propiedades saludables referente a microorganismos «probiéticos» en las etiquetas y en la publicidad de los
alimentos.

Australia y Nueva Zelandia no poseen regulaciones especificas sobre probiéticos ni una definicion de
«probiéticos». Los microorganismos, incluyendo los probiéticos, son considerados «nuevos alimentos».

d) Posibilidades de normalizacion del objeto de la propuesta

Una definicion armonizada, requisitos para la evaluacion de un probiético y la cantidad de células viables de
cada microorganismo son los aspectos fundamentales para la identificacién del producto.

La abundancia de similitudes entre los enfoques adoptados por los paises que cuentan con una normativa
sobre los probidticos invita a pensar que la elaboracion de unas directrices del Codex en esta materia seria
oportuna.

e) Examen de la magnitud a nivel mundial del problema o la cuestion

Tradicionalmente ha habido muchos productos disponibles en el mercado que llevan el término «probiodtico»
en la etiqueta. Sin embargo, actualmente no existen criterios definidos ni directrices internacionalmente
aceptadas sobre el concepto de microorganismo «probiético». El término «probiético» solo deberia utilizarse
para describir microorganismos que cumplan requisitos especificos.

El establecimiento de criterios definidos y un marco organizado para la producciéon de productos con
probiéticos proporcionara a los organismos reguladores una orientaciéon adecuada que les permitira elaborar
reglamentos especificos para los probiéticos y beneficiara ademés a los consumidores y a la industria.

5. PERTINENCIA CON RESPECTO A LOS OBJETIVOS ESTRATEGICOS DEL CODEX

Es necesario elaborar directrices y un marco armonizado para los probioticos, incluidas especificaciones y
consideraciones generales, para garantizar y mantener la calidad de los productos probidticos a escala
mundial. La elaboracién de normas, directrices y otras recomendaciones internacionales contribuye a
proteger la salud de los consumidores y a garantizar practicas leales en el comercio de alimentos.

Este objetivo esta en consonancia con los valores fundamentales del Codex, promoviendo la colaboracion,
la inclusién, la construccién de consenso y la transparencia, y se ajusta a los principios establecidos como
base cientifica del Codex, enumerados en el Plan estratégico 2014-2019 de la Comisién del Codex
Alimentarius.

El nuevo trabajo propuesto contribuira a lo siguiente:

Obijetivo estratégico 1: «Establecer las normas alimentarias internacionales que se ocupen de las cuestiones
alimentarias actuales y de las que surjan»:

1.2 Identificar proactivamente las cuestiones emergentes y las necesidades de los miembros y, cuando
proceda, elaborar las normas alimentarias pertinentes.

La falta de reglamentacion armonizada sobre probi6ticos se ha identificado claramente como una cuestion
emergente relacionada con la seguridad de los alimentos, la nutricion y las practicas leales en el comercio
de alimentos.

1.3.2 Fomentar la cooperacién con otras organizaciones no gubernamentales y gubernamentales
internacionales que estan a cargo de establecer normas, con el fin de contribuir al desarrollo de las normas
competentes del Codex y mejorar la concienciacion, el entendimiento y el uso de las normas del Codex.

A fin de optimizar la elaboracién de la norma/directrices, sera muy importante facilitar la participacion
efectiva de las organizaciones y de todos los miembros del Codex.

Objetivo estratégico 2: «Garantizar que se pongan en practica los principios de analisis de riesgo en el
desarrollo de las normas del Codex»

6. INFORMACION SOBRE LA RELACION ENTRE LA PROPUESTA Y LOS DOCUMENTOS
EXISTENTES DEL CODEX

La norma o las directrices, una vez adoptadas, estarian disponibles para su uso en futuras enmiendas de
normas especificas para productos y/o normas generales.

La propuesta de trabajo guardara relacion con normas pertinentes y textos afines, en particular, los
siguientes:

e Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969)

e Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)
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e Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos
(CXS 193-1995)

e Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997), que se refieren
al uso de declaraciones de propiedades saludables en el etiquetado y, donde se requiera por las
autoridades que tengan jurisdiccion, en la publicidad de los alimentos. Las directrices se aplicaran
con el objeto de facilitar a las autoridades nacionales competentes su propia evaluacion de las
declaraciones de propiedades saludables sobre probioticos, con el fin de determinar su
aceptabilidad para su uso en la industria.

7. DETERMINACION DE LA POSIBLE NECESIDAD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO POR PARTE DE
EXPERTOS Y SU DISPONIBILIDAD

En este momento no se requiere asesoria experta aparte de la proporcionada por el CCNFSDU (Comité del
Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales).

8. IDENTIFICACION DE LA NECESIDAD DE CONTRIBUCIONES TECNICAS A LA NORMA
PROCEDENTES DE ORGANIZACIONES EXTERIORES, A FIN DE QUE SE PUEDAN PROGRAMAR
ESTAS CONTRIBUCIONES

En este momento no se requiere ningln otro aporte técnico que no sea el proporcionado por el CCNFSDU.
9. PLAZOS PROPUESTOS PARA LA REALIZACION DEL NUEVO TRABAJO

Sujetos a la aprobacion de la Comision del Codex Alimentarius en 2019. El proyecto de norma o directrices
se sometera a la consideracién del CCNFSDU en 2019 y se prevé que el trabajo requiera, al menos, tres
reuniones del Comité.
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Apéndice 6
ANTEPROYECTO DE NORMA O DIRECTRICES SOBRE PROBIOTICOS
1. FINALIDAD

Establecer una guia para asistir a las autoridades nacionales competentes en la evaluaciéon de los
«probidticos» con el fin de autorizar una cepa como cepa probidtica.

Las recomendaciones se centran en los criterios para demostrar que un microorganismo cumple los
requisitos minimos para ser considerado microorganismo probiético y en los principios generales para la
revision sistematica de la evidencia cientifica.

Estas recomendaciones incluyen consideraciones sobre la inocuidad dentro de la evaluacién de la cepa
probiotica, pero no han sido concebidas para la evaluacion completa de la inocuidad y la calidad del
alimento, finalidad para la cual se han establecido disposiciones pertinentes en otras normas y directrices
del Codex o en las normas generales establecidas en las legislaciones nacionales.

2. AMBITO DE APLICACION

Esta Norma se aplica exclusivamente a los probiéticos utilizados como ingredientes en la elaboracién de
alimentos, incluidos los complementos alimenticios. Los medicamentos y los piensos estan excluidos del
ambito de aplicacion de la Norma o las Directrices.

3. DESCRIPCION

3,1 Por «probibticos» se entienden los microorganismos vivos que, cuando se administran en cantidades
adecuadas, confieren beneficios fisiol6gicos o nutricionales para el huésped.

3,2 Por «alimento con probiéticos» se entiende el alimento que tiene un contenido de células viables de
microorganismos probioticos de 10° ufc por porcién diaria hasta el final de su periodo de conservacion.

4. REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE UN PROBIOTICO
4.1 MICROORGANISMOS PROBIOTICOS COMO INGREDIENTES ALIMENTARIOS

Deberan cumplirse los siguientes requisitos minimos para que la cepa pueda ser autorizada como cepa
probiética, y debera etiquetarse de acuerdo con lo establecido en el punto 8.1.

4.1.1 Requisitos minimos
4.1.1.1. Caracterizacion taxonémica del microorganismo

El microorganismo debera estar identificado a nivel de cepa, utilizando las técnicas validadas y aceptadas
internacionalmente. Esto requeriria el uso de una combinacion de las técnicas moleculares mas apropiadas,
de acuerdo con la Lista de nombres de procariotas con pie en la nomenclatura (LPSN) o el Comité
Internacional de Sistematica de Procariotas (ICSP).

Los probidticos deberan estar clasificados, segun la nomenclatura de referencia, a nivel de especie (género,
especie y cepa). La denominacién del probiético debera ajustarse al Cadigo internacional de nomenclatura
bacteriana (ICNB).

Las cepas de probiéticos deberan depositarse en una coleccién de cultivos reconocida internacionalmente.
4.1.1.2. Caracterizacion de la cepa (in vivo e in vitro)

La caracterizacién de una cepa probiotica deberd demostrarse mediante ensayos in vivo e in vitro (estudios
en seres humanos o en animales) con el objeto de obtener el respaldo cientifico que demuestre la
supervivencia del microorganismo a través del tubo gastrointestinal.

Los ensayos minimos necesarios deberan demostrar: resistencia a la acidez gastrica, resistencia a los
acidos biliares y resistencia a la lisozima.

Ensayos opcionales que demuestren: adherencia a moco y/o células epiteliales o estirpes celulares,
actividad antimicrobiana contra bacterias patdgenas, capacidad para reducir la adhesién de patégenos a las
superficies y/o actividad de la hidrolasa de la sal biliar.

4.1.1.3. Demostracién de las propiedades funcionales de la cepa

El beneficio fisiolégico o nutricional del microorganismo debera estar respaldado cientificamente por al
menos un estudio clinico en seres humanos, llevado a cabo de acuerdo con normas cientificas
internacionalmente reconocidas y con el respaldo estadistico adecuado.

Los microorganismos descritos como «probidticos» deberan, por ejemplo, proporcionar un equilibrio
beneficioso de la microbiota intestinal o contribuir al funcionamiento normal del intestino, entre otros efectos.
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Todos los estudios de evaluacién de los posibles probiéticos, incluidos los ensayos en seres humanos,
deberan ser realizados, siguiendo normas internacionales, por instituciones aceptadas por las autoridades
nacionales competentes o con un amplio reconocimiento internacional.

4.1.1.4. Inocuidad del microorganismo para el uso previsto

La cepa debera ser inocua para el uso previsto (esto es, para el consumidor al que va destinada y en las
condiciones de uso recomendadas).

La inocuidad de una cepa probiética debera demostrarse mediante ensayos in vivo e in vitro con el objeto
de obtener el respaldo cientifico que garantice la inocuidad de la cepa.

La translocacion bacteriana deberéa investigarse en las concentraciones de uso del probidtico previstas en el
alimento. El microorganismo no deber& inducir la translocacion bacteriana del intestino en las condiciones
de uso recomendadas.

Los ensayos minimos necesarios deberan demostrar que: los microorganismos no poseen genes
especificos de resistencia a antibiéticos, no poseen factor de virulencia que cause actividad hemolitica y no
producen toxinas.

Ensayos opcionales: produccion de lactato, desconjugacion de sales biliares, efectos secundarios durante
los estudios en seres humanos y efectos adversos en los consumidores.

4.2 ALIMENTOS CON PROBIOTICOS

El fabricante debera demostrar que la cepa mantiene sus propiedades funcionales en el alimento mediante
ensayos in vivo e in vitro y mediante al menos un estudio clinico en seres humanos con el fin de contar con
respaldo cientifico para establecer los beneficios de la cepa. En consecuencia, el alimento podra ser
autorizado como alimento «con probiéticos» y debera etiquetarse de acuerdo con el punto 8.2.

4.2.1 Requisitos minimos
4.2.1.1. Cantidad de microorganismos probiéticos

El contenido de células vivas en la porcién diaria recomendada del alimento debera ser de 10° ufc por
porcion diaria hasta el final del periodo de conservacién del producto, en las condiciones de conservacion
especificadas, con una incertidumbre de 0,5 en escala logaritmica.

El uso de diferentes cantidades de microorganismos podria aceptarse siempre que esté justificado por
estudios que hayan demostrado que la cepa probidtica es efectiva en cantidades mas pequefas.

La cantidad de cepa probiética viva en el alimento debera ser coherente con la cantidad cientificamente
demostrada necesaria para lograr el efecto deseado hasta el final del periodo de conservacion.

4.2.1.2. Necesidad de que el microorganismo probiético esté vivo cuando se consuma

Las cepas de microorganismos probiéticos deberdn estar vivas (pudiendo estar en forma liofilizada) en el
alimento durante todo el periodo de conservacion.

4.2.1.3. Demostracién de los beneficios fisiolégicos o nutricionales del alimento

El beneficio del alimento debera estar respaldado cientificamente por al menos un estudio clinico en seres
humanos, llevado a cabo de acuerdo con normas cientificas internacionalmente reconocidas y con el
respaldo estadistico adecuado.

Los estudios en animales e in vitro se consideran evidencia complementaria. La evidencia complementaria
hace referencia a estudios o datos que, por si solos, no son suficientes para respaldar cientificamente un
beneficio y que pueden formar parte de la totalidad de la evidencia solo si se dispone de estudios
pertinentes en seres humanos que demuestren un efecto del alimento/ingrediente.

Todos los estudios para evaluar los posibles beneficios, incluidos los ensayos en seres humanos, deberan
llevarse a cabo con el alimento tal cual se va a consumir. Estos estudios deberan ser realizados por
instituciones aceptadas por las autoridades nacionales competentes o con un amplio reconocimiento
internacional.

4.2.1.3.1. Cepas con actividad probiética demostrada

En caso de que la cepa probiética posea propiedades probioticas reconocidas, sea inocua para el consumo
humano y posea un historial de uso inocuo en alimentos, solo debera demostrarse que el probidtico
mantiene su funcionalidad/eficacia en el alimento al que se afiade con el uso final propuesto.

Los estudios de eficacia hacen referencia a estudios de intervencion (en seres humanos o en animales) que
investigan la relacién entre el alimento/ingrediente y el beneficio alegado.
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4.2.1.3.2. Nueva cepa sin actividad probiética demostrada

En caso de que la cepa sea una nueva cepa sin actividad probidtica reconocida, se debera probar que el
microorganismo presenta actividad probidtica y que cumple con los requisitos minimos establecidos en el
punto 4.1.1.

Ademas, deberd demostrarse que el microorganismo probiético mantiene su funcionalidad/eficacia en el
alimento al que se afiade con el uso final propuesto.

4.2.1.3.3. Cambio en la matriz alimentaria de un alimento «con probiéticos» autorizado

Cuando el fabricante modifique la composicion de un alimento que ya haya sido autorizado como alimento
«con probidticos», debera demostrar la supervivencia adecuada del probidtico en el alimento (por ejemplo,
leches fermentadas y bebidas a base de leche fermentada, leches naturales, saborizadas y con jugo de
frutas, pulpa de frutas, cereales, etc.) a lo largo de su periodo de conservacion.

4.2.2. Combinacién de dos o méas cepas con actividad probidtica

En caso de agregar una combinaciéon de dos o mas cepas probiéticas, se debera probar que cada uno de
los microorganismos presentes en la mezcla posee actividad probiética y que cumple con los requisitos
minimos establecidos en el punto 4.1.1.

Ademas, debera demostrarse que la combinacion de microorganismos probidticos mantiene la
funcionalidad/eficacia en el alimento al que se afiade, tal cual se va a consumir.

5. ASPECTOS RELATIVOS A LA PRODUCCION

Los probidticos y los alimentos con probidticos se deberdn preparar, elaborar, envasar, transportar y
conservar en un sistema cerrado y controlado para proporcionar la méxima calidad y pureza, y para abordar
los aspectos de control y garantia de calidad.

6. CONTAMINANTES

Los productos cubiertos por estas Directrices deberan cumplir los niveles méximos especificados en la
Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-1995).

7. HIGIENE

Se recomienda que los productos cubiertos por las disposiciones de la presente Norma o las presentes
Directrices se preparen y manipulen de conformidad con los Principios generales de higiene de los
alimentos (CXC 1-1969) y otros textos pertinentes del Codex, como cédigos de practicas de higiene y
cédigos de practicas.

8. ETIQUETADO

Ademas de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985), se aplicaran
las siguientes disposiciones especificas:

8.1. Nombre del microorganismo o los microorganismos

8.1.1. En la lista de ingredientes deber4 mencionarse el género, la especie y la cepa del microorganismo o
los microorganismos.

8.1.2. La cantidad de células viables de cada uno de los microorganismos (ufc/g) debera mencionarse en la
lista de ingredientes 0 muy cerca de esta.

8.2. Nombre del alimento

El producto debera etiquetarse como «nombre del alimento », introduciendo en el espacio
en blanco el texto: «contiene probi6ticos» o0 «con probidticos».

8.3. Lista de ingredientes

8.3.1. En la lista de ingredientes debera mencionarse el género, la especie y la cepa del microorganismo o
los microorganismos.

8.3.2. La cantidad de células viables de cada uno de los microorganismos (ufc/g) deberd mencionarse en la
lista de ingredientes o muy cerca de esta.

8.3.3. La cantidad de microorganismos podria expresarse en unidades formadoras de colonias (ufc),
unidades fluorescentes activas (ufa) o cualquier otro método alternativo validado para indicar el nimero de
células vivas en el producto.

Las ufc mencionadas deberan expresarse en numeros de células por 100 ml o 100 g. Ademas de la
expresion del namero de células por 100 ml o 100 g, se podra mencionar el nimero de células por porcion.
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8.4. Tamafio de la porcion

Deberd mencionarse el tamafio de la porcién diaria necesaria para obtener los efectos fisioldgicos o
nutricionales documentados, que debera ser igual a la cantidad diaria probada en estudios en seres
humanos.

8.5. Condiciones de conservacion
Deberan especificarse las condiciones de conservacion del producto para mantener su calidad.
9. METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO

Los analisis deberdn ser realizados por laboratorios reconocidos por las autoridades nacionales
competentes o por laboratorios reconocidos internacionalmente. Los métodos utilizados para la
determinacion deberan validarse y calibrarse en relacion con un material de referencia certificado, de
haberlo.

9.1. Tipificacion de la cepa
9.1.1 La tipificacién de la cepa se basara en técnicas moleculares.

9.1.2 La tipificacion de la cepa podria realizarse mediante el uso de secuencias de ADN con el gen ADNr
16S tal como describen J. Sambrook y D. W. Russell 2001 en «Molecular Cloning: A Laboratory Manual»
(tercera edicién, Cold Spring Harbor Laboratory Press, Cold Spring Harbor, Nueva York), u otro método que
proporcione al menos la misma sensibilidad y especificidad.

9.2 Actividad de los microorganismos

9.2.1 La actividad de los microorganismos se basara en métodos de recuento en placa u otro método
normalizado para la evaluacion de las bacterias lacticas totales.

9.2.2 La actividad de los microorganismos podra determinarse por citometria de flujo (ISO 19344/FIL 232),
por enumeracion de los microorganismos caracteristicos/técnica del recuento de colonias a 37 °C en
yogures (FIL 7889:2003) u otro método normalizado para la evaluacion de las bacterias lacticas totales.



