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DISPOSICION 10410/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Adoptanse las “Directrices para la Redizacion de
Auditorias a Establecimientos Elaboradores de
Alimentos Libres de Gluten”

Del: 03/12/2015; Boletin Oficial 10/12/2015.

VISTO e Decreto N° 1490/92, la Resolucion de la Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos del Ministerio de Salud N° 241/11 y el Expediente N° 1-47-2110-527-15-6 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, y;

CONSIDERANDO:

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

Que € ge clave de esta articulacion reside en la construccién de consensos a nivel federal
entre los integrantes del sistema de control de alimentos, a fin de fortalecer la gestion y
optimizar e uso de los medios abocados a latarea.

Que en € 1V Encuentro de Trabgjo Conjunto en Estrategias de Control de la Inocuidad
Alimentaria con las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales realizado en Buenos Aires el 28
de Agosto de 2011 se aprobo la propuesta de trabajo del Programa Federal de Control de
los Alimentos.

Que e Programa Federa de Control de los Alimentos, institucionalizado mediante la
Resolucion N° 241/11 de la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos del Ministerio
de Salud de la Nacion en € marco del Plan Estratégico de Fortalecimiento de las
Capacidades de Regulacion, Fiscalizacion y Vigilanciaa Nivel Nacional y Provincial, tiene
por objetivos priorizar la prevencion, reforzar las actividades de vigilancia, auditoriay las
acciones regulatorias y mejorar la respuesta ante incidentes alimentarios.

Que mediante la Ley N° 26.588 se declar6 de interés nacional la atencion médica, la
investigacion clinica y epidemiolégica, la capacitacion profesional en la deteccion
temprana, diagndstico y tratamiento de la enfermedad celiaca.

Que en ese contexto y en el marco del Programa Federal de Control de los Alimentos se
concluyd, con los referentes jurisdiccionales, respecto de la necesidad de armonizar
procedimientos y desarrollar directrices consensuadas para efectuar auditorias a
establ ecimientos elaboradores de alimentos libres de gluten (ALG), con su correspondiente
lista de verificacion.

Que de ese modo se fijaron objetivos generales, objetivos especificos, resultados esperados
y actividades a fin de elaborar tales directrices.

Que en este sentido, como actividades a gjecutar dentro del Programa Federal de Control de
Alimentos, figura el establecimiento de las directrices para efectuar auditorias a
establ ecimientos elaboradores de alimentos libres de gluten (ALG), con su correspondiente
lista de verificacion.

Que se establecid un documento preliminar de tales directrices a los fines de definir los
pasos necesarios para realizar las auditorias de verificacion de Buenas Précticas de
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Manufactura en establecimientos elaboradores de ALG.

Que su implementacion permitira fortalecer el proceso de auditoria basado en peligro-
riesgo de manera de prevenir la contaminacion con gluten, unificando criterios entre las
distintas jurisdicciones.

Que a tal fin, las Jurisdicciones Sanitarias Provinciales en conjunto con € Instituto
Nacional de Alimentos (INAL) integraron un equipo de trabajo y desarrollaron un proyecto
de directrices para la Realizacion de Auditorias a Establecimientos Elaboradoresde ALG y
su correspondiente Lista de Verificacion.

Que en @ XII Encuentro de Trabgjo Conjunto en Estrategias de Control de la Inocuidad
Alimentaria, se establecieron lineamientos generales para e desarrollo de experiencias
piloto con las provincias, consistentes en las siguientes etapas. desarrollo de
documento/criterios, implementacion piloto, validacion proceso federal y Opinidn Publica;
con € fin de establecer |as citadas directrices.

Que & INAL vy las provincias de Buenos Aires, Catamarca, Entre Rios, Tucuman, Cordoba
y Santa Fe conformaron un grupo de trabgo para redlizar la experiencia piloto, cuyo
objetivo fue verificar, validar y revisar el anteproyecto de directricesy los principios que se
acordaron en la discusion federal.

Que las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales restantes validaron e proyecto de
directrices en la siguiente etapa.

Que se efectud la consulta publica a través de la seccion “Opinidon Pablica’” de la pagina
web de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), afin de captar la diversidad de opiniones de los distintos actores interesados
(COPAL, Establecimientos Elaboradores de ALG, ONG's, Asociaciones de Celiacos,
Consumidores, entre otros).

Que como resultado del trabajo conjunto realizado se elaboraron los documentos
denominados “Directrices para la Redizacion de Auditorias a Establecimientos
Elaboradores de Alimentos Libres de Gluten” y “Lista de Verificacion para la Realizacion
de Auditorias a Establecimientos Elaboradores de Alimentos Libres de Gluten” que se
adoptan por la presente disposicion.

Que @ Ingtituto Nacional Alimentos y la Direccion Genera de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 1886/14.

Por dllo,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Adoptanse las “Directrices para la Redlizaciéon de Auditorias a
Establecimientos Elaboradores de Alimentos Libres de Gluten” que como Anexo | forman
parte de la presente Disposicion y la “Lista de Verificacion para la Redlizacion de
Auditorias a Establecimientos Elaboradores de Alimentos Libres de Gluten” que como
Anexo |l forma parte de la presente Disposicion.

Art. 2°.- Invitase alas provincias y a Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires a
adherir ala presente disposicion.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las Autoridades Jurisdiccionales y a las camaras representativas del sector.
Cumplido archivese.

Ing. Rogelio Lopez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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