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Linee guida sui probiotici

Indicazioni per alimenti e integratori contenenti microrganismi (batteri e/o lieviti) probiotici,
tradizionalmente utilizzati per gli equilibri della flora intestinale

Caratteristiche dei microrganismi utilizzabili

I microrganismi utilizzabili devono soddisfare i seguenti requisiti:

- Essere tradizionalmente usati per la supplementazione della microflora (microbiota) intestinale
dell’uomo

- Essere sicuri per I’'impiego nell’'uomo; a tale proposito un utile riferimento sono i criteri emanati a
cura della European Food Safety Authority (EFSA) circa lo status di QPS.

In ogni caso, oltre ad eventuali ulteriori criteri che EFSA considerera opportuno inserire, i
microrganismi usati per la produzione di integratori non devono essere portatori di antibiotico-
resistenze acquisite e/o trasmissibili.

- Essere attivi e vitali a livello intestinale in quantita tale da persistere e moltiplicarsi nell’intestino
(vedi sezione “Quantita di microrganismi).

Identificazione di specie e ceppi

L accertamento della posizione tassonomica costituisce un aspetto di grande importanza in quanto
garantisce la sicurezza (basata sulla lunga storia d’uso sicuro legata alle specie batteriche).

- Sequenziamento del DNA codificante per il 16S rRNA

- Ibridazione degli acidi nucleici

mentre per la tipizzazione a livello di ceppo batterico si puo ricorrere a:

- PFGE (Pulse Field Gel Electrophoresis).

Inoltre, per la denominazione delle specie, é richiesto I'impiego della nomenclatura tassonomica
riconosciuta dalla International Union of Microbiological Societies

- il deposito dei ceppi in Collezioni Internazionali con lo status di IDA (collezioni internazionali di
ceppi batterici) € raccomandato.



Quantita di microrganismi

Da un punto di vista generale, sulla base della letteratura disponibile, si puo ritenere che la quantita
sufficiente per ottenere una temporanea colonizzazione dell’intestino da parte di un ceppo di
fermento lattico sia di almeno 10° cellule vive per ceppo e per giorno. Tale quantita di cellule deve
essere presente nella quantita di assunzione giornaliera dell’alimento/integratore per almeno 1
ceppo fra quelli presenti nel prodotto. Dosi giornaliere o quantita per ceppo diverse possono essere
accettate se comprovate da specifici studi che ne dimostrino il razionale.

Si sottolinea inoltre I’esigenza di garantire al consumatore al termine della shelf-life una quantita di
cellule microbiche vive almeno pari ai valori dichiarati in etichetta salvo la tolleranza analitica del
metodo utilizzato. Le indicazioni in etichetta devono riferirsi alla quantitd minima garantita, nelle
condizioni di conservazione indicate, alla fine della shelf-life. Si sottolinea come il riscontro
analitico di una quantita di cellule batteriche vive possa richiedere I’'uso di specifici metodi
d’analisi, diversi da specie a specie.

Sicurezza dei probiotici

Non si ritiene necessaria una caratterizzazione a livello di ogni singolo ceppo della sicurezza di
ceppi che appartengano a specie per cui sia disponibile un sufficiente corpo di conoscenze, cosi
come definito dai documenti EFSA per lo status di QPS per alcuni gruppi batterici. Unica eccezione
riguarda la determinazione del profilo delle antibiotico-resistenze che andra determinato per ogni
singolo ceppo microbico utilizzato, al fine di escludere la presenza di antibiotico resistenze
(antibatteriche o antimicotiche a seconda dei casi) acquisite e anche solo potenzialmente
trasmissibili.

Sempre ai fini della determinazione della sicurezza si ribadisce la necessita di una identificazione
tassonomica a livello di ceppo e su base genetica almeno a livello di specie. L’introduzione in un
prodotto di nuovi ceppi microbici, sia pure appartenenti alla stessa specie, richiedera una nuova
valutazione della sicurezza e dell’efficacia.

Indicazione d’uso.
Favorisce I’equilibrio della flora intestinale

“Nell’Opinione riportata in:” EFSA Journal 2009; 7(9):1232 “ il Panel NDA dichiara: “ Increasing the number of
any groups of bacteria is not in itself considered as beneficial”.
Da questa Opinione si ricava il razionale della indicazione d’uso di cui sopra.



