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Miércoles 27 de Abril de 2005

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
CONTROL DEL ENRIQUECIMIENTO DE LA HARINA DE TRIGO CON HIERRO Y VITAMINAS

Disposicion 2280/2005

Apruébase el Plan Nacional de Fiscalizacion de la Ley N° 25.630 y su Decreto

Reglamentario N° 597 /2003.

Bs. As., 19/4/2005

VISTO la Ley 25630, el Decreto 597/03, Ila
Disposicion ANMAT 1930/95 y el expediente NO 1-
47-2110-6496-03-0 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 2° de la Ley 25.630 establece que el
Ministerio de Salud a través del Instituto Nacional de
Alimentos es el organismo de control del
cumplimiento de la citada norma.

Que conforme al articulo 6° del Anexo I del Decreto
597/03, el cumplimiento de la mencionada ley estara
a cargo del Instituto Nacional de Alimentos, de las
Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales y del Servicio
Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria, en el
ambito de sus incumbencias, por los medios que
consideren pertinentes.

Que en cumplimiento del mencionado articulo, el
Instituto Nacional de Alimentos debe elaborar los
protocolos pertinentes.

Que por medio de la Disposicion ANMAT N© 1930/95
se establecido el procedimiento uniforme para la
realizacion de inspecciones a efectuarse por parte
del mencionado Instituto.

Que es conveniente que las inspecciones destinadas
a fiscalizar el enriquecimiento de la harina de trigo
con hierro y vitaminas se desarrollen siguiendo
criterios uniformes tendientes a verificar que en los
establecimientos se hallen controlados los puntos
necesarios para una efectiva accion, a cuyos efectos
el INAL elabord un Plan Nacional de Fiscalizacion de
la Ley N° 25.630 y su Decreto Reglamentario N°©
597/2003 que comprende los procedimientos de
inspeccion y de muestreo, los modelos de tarjetas,
actas y protocolos y el instructivo para el llenado de
actas.

ANEXO

Que el INAL y la Direccidon de Asuntos Juridicos de la
ANMAT han tomado Ila intervencidn de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas
por el Decreto 1490/92 y el Decreto 197/02.

Por ello,

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

Articulo 1° — Apruébese el Plan Nacional de
Fiscalizacién de la Ley N° 25.630 y su Decreto
Reglamentario N°© 597/2003, para el control del
enriquecimiento de harina de trigo con hierro y
vitaminas que como Anexo, forma parte integrante
de la presente disposicidon, destinado verificar el
cumplimiento de las medidas adoptadas para
prevenir las anemias y las malformaciones del tubo
neural, sin perjuicio de la constatacién del
cumplimiento de otras normas legales vigentes.

Art. 2° — Invitese a las Autoridades Sanitarias
Provinciales y del Gobierno Auténomo de la Ciudad
de Buenos Aires a adoptar como norma de
procedimiento uniforme a ser aplicada en todas las
inspecciones a realizar, para la fiscalizacion del
cumplimiento de la Ley 25.630 y su Decreto
Reglamentario, las contenidas en el Plan Nacional de
Fiscalizaciéon de la Ley N° 25.630 y su Decreto
Reglamentario N°© 597/2003 para el control de
enriquecimiento de harina de trigo con hierro y
vitaminas que como Anexo, forma parte integrante
de la presente.

Art. 32 — Registrese. Comuniquese a todas las
Jurisdicciones Sanitarias. Dése a la Direccion
Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el
Boletin Oficial. Cumplido, archivese. — Manuel
R. Limeres.

PLAN NACIONAL DE FISCALIZACION DE LA LEY N° 25.630 Y SU DECRETO REGLAMENTARIO N° 597/2003 PARA EL
CONTROL DE ENRIQUECIMIENTO DE HARINA DE TRIGO CON HIERRO Y VITAMINAS

MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica Instituto Nacional de Alimentos

2005
1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

El presente documento tiene por objeto planificar la fiscalizacion del cumplimiento de la Ley N° 25.630 de prevencién de
las anemias y malformaciones del tubo neural y su Decreto Reglamentario 597/2003.

Comprende a la harina de trigo destinada al consumo y los productos elaborados con dicha harina que se comercialicen en
el mercado nacional, de produccidn nacional o importados, con las excepciones que marca la Ley.
2.0. REFERENCIAS

2.1. Food Fortification: Technology and Quality Control. (FAO Food And Nutrition Paper 60) Report of an FAO. Rome, 1996.
2.2. Norma Técnica para la Fortificaciéon de la Harina de Trigo con Vitaminas y Minerales. Ministerio de Salud de Chile,
1999.

2.3. Reglamento Técnico de Fortificacidn de Harina de Trigo. Ministerio de Salud y Previsién Social y Ministerio de
Desarrollo Econdmico de Bolivia, 1997.

2.4. WHO-EMRO Flour Fortification homepage.

3.0. DEFINICIONES

Para los propdsitos de este plan se aplican las siguientes definiciones:

3.1. Harina: Producto obtenido de la molienda del endosperma del grano de trigo (Articulo 661 del Cddigo Alimentario
Argentino).

3.2. Nucleo Vitaminico: mezcla a base de sulfato ferroso, mononitrato de tiamina, riboflavina, nicotinamida, acido félico y
una matriz adecuada utilizada para enriquecer la harina.
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3.3. Harina Enriquecida: aquella a la que se han adicionado hierro y vitaminas con el objeto de resolver deficiencias de la
alimentacion que se traducen en fenémenos de carencia colectiva (Articulo 1369 del Cédigo Alimentario Argentino).

3.4. Alimento Farinaceo o Alimento Elaborado a Base de Harina: Producto obtenido a partir de harina y agua potable, con o
sin el agregado de otros productos alimenticios de uso permitido para esta clase de alimentos (Capitulo IX del Cédigo
Alimentario Argentino).

4.0. INTRODUCCION

Los industriales molineros son responsables ante las autoridades de control de los alimentos de liberar al consumo la
harina de trigo enriquecida con hierro y vitaminas para satisfacer el aumento previsto de la IDR (Ingesta Diaria
Recomendada) para cada uno de estos nutrientes. Para asegurar ese objetivo los organismos de control de los alimentos
supervisaran la documentacidn, el proceso de enriquecimiento y el contenido de los nutrientes de la harina tanto en el sitio
de la produccion y de importacion como en el de venta.

El MINISTERIO de SALUD a través de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA y del INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS, en coordinacion con las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales y el
SERVICIO NACIONAL de CALIDAD Y SANIDAD AGROALIMENTARIA en el ambito de sus incumbencias, tendrd a su cargo la
vigilancia del cumplimiento de la Ley N° 25.630 de prevencion de las anemias y malformaciones del tubo neural en los
términos del Decreto Reglamentario 597/2003, por los medios que considere pertinentes.

También coordinarad las acciones con otros organismos oficiales (nacionales, provinciales y municipales) tendientes a
fiscalizar el cumplimiento de la citada ley.

De acuerdo con la citada ley la harina de trigo destinada al consumo humano que se comercialice en el mercado nacional,
sea ésta de produccion nacional o importada, para su consumo directo o procesada debe estar adicionada con hierro, acido
félico, tiamina, riboflavina y nicotinamida con el objeto de prevenir las anemias y las malformaciones del tubo neural, tales
como la anencefalia y la espina bifida.

Los organismos de control focalizaran su tarea en los siguientes puntos:

e Produccién de la harina de trigo enriquecida.

e Harina de trigo importada enriquecida.

e Harina de trigo enriquecida acondicionada para su venta al consumidor.

* Productos elaborados a base de harina de trigo enriquecida.

e Productos importados elaborados a base de harina de trigo enriquecida

Las autoridades de control fiscalizaran los procesos de produccidén y los niveles de nutrientes que necesariamente deben
contener las harinas enriquecidas y los productos con ellas elaborados.

Estan exceptuados los productos para regimenes especiales que requieran una proporcidon mayor o menor de los nutrientes
que deben adicionarse por ley, las harinas destinadas a exportacion y las harinas destinadas a elaborar productos para
exportacion y las contempladas en la Ley 25.127 de Produccién Ecoldgica, Bioldgica u Organica.

Para establecer el presente plan se tuvieron en cuenta los siguientes aspectos:

1. Evaluacién de los compuestos con los cuales se lleva a cabo el enriquecimiento.

Los compuestos cuya presencia y concentracion debe investigarse son: el hierro (como sulfato ferroso) y las vitaminas B;
(como mononitrato de tiamina), B, (riboflavina), nicotinamida y acido félico.

2. Eleccién de los procedimientos analiticos y de muestreo.

El Departamento de Control y Desarrollo del INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS establecié el procedimiento analitico,
que se llevara a cabo en el sitio de inspeccion, para la determinacion cualitativa de hierro en la harina.

3. Establecimiento del contenido natural de nutrientes de la harina de trigo.

A los efectos de este Plan se establecieron los valores que se tomaran como referencia para los niveles naturales de los
nutrientes a investigar en la harina de trigo.

4, Establecimiento de los procedimientos para llevar a cabo la inspeccidn de los sitios de produccion, importacidn, venta y
de los establecimientos productores y fraccionadores de alimentos farindceos.

Se determinaron los procedimientos para llevar a cabo la inspeccion de los mismos los cuales constan en el Anexo I del
presente documento.

5. Implementacion de un Sistema de Garantia de Calidad.

Todos los establecimientos elaboradores de harina autorizados del pais deben estar registrados. Ademas deberan registrar
y archivar la documentacion que avale el origen y la calidad del nacleo vitaminico.

Los industriales molineros deben designar un Director Técnico responsable en los términos del articulo 1346 del Cédigo
Alimentario Argentino. Los establecimientos elaboradores de harina y productos farindceos e importadores seran los
responsables de asegurar la calidad y control interno de la harina enriquecida conjuntamente con la direccién técnica.

Los establecimientos elaboradores de harina deben adoptar como una practica de rutina el control de dicho producto
mediante la determinacién de nutrientes y registrar convenientemente los resultados de estos controles.

Deben registrar adecuadamente, por turno o por dia, los consumos de nucleo y los controles del flujo del dosificador para
el nucleo vitaminico.

Estos registros, juntamente con los resultados de los ensayos semicuantitativos, deben estar a disposicion de los
inspectores para su fiscalizacién.

Los organismos de control llevaran a cabo auditorias de control en los sitios de produccion, comercializacidon y depdsitos de
harinas de producciédn nacional e importadas para controlar la eficiencia y eficacia del proceso de enriquecimiento. Estas
auditorias comprenderan la supervision, monitoreo, evaluacién y vigilancia del programa.

5.0. PRIORIDADES

La vigilancia del cumplimiento de la ley se llevard a cabo mediante inspeccién de los molinos harineros del pais, se
elaborara el acta de la inspeccion (Apéndice I-IA del Procedimiento de Inspeccidn) y, en caso de ser necesario se tomaran
muestras. El muestreo se realizard de acuerdo con el PROCEDIMIENTO DE INSPECCION, TOMA Y REMISION DE MUESTRA
que consta en el Anexo I del presente documento.

Se controlaran ademas los establecimientos fraccionadores de harina, los sitios de venta al por menor de todo el pais,
aduanas y depdsitos.

Se inspeccionaran las plantas de elaboracién de productos farindceos y los sitios de venta al por menor de todo el pais,
fundamentalmente de pan y pastas secas, segun los plazos que indica la reglamentacion de la ley.

6.0. ANALISIS DE LABORATORIO

El laboratorio oficial de referencia seréd el DEPARTAMENTO de CONTROL Y DESARROLLO DEL INSTITUTO NACIONAL de
ALIMENTOS el cual es responsable de las siguientes tareas:

e Establecer los procedimientos oficiales de analisis.

Métodos rapidos de testeo de muestras.

Métodos de confirmacion.

e Llevar a cabo los analisis de las muestras ORIGINAL tomadas por los inspectores actuantes y cuando otro organismo
oficial lo solicite.

e Practicar los analisis de las muestras DUPLICADO y TRIPLICADO en caso de obtener resultados no satisfactorios en el
analisis de la muestra ORIGINAL de acuerdo con las normas de procedimiento establecidas en la legislacion vigente.

e Auditar el analisis de las muestras DUPLICADO y TRIPLICADO en caso de que éste se lleve a cabo en otro laboratorio
autorizado.

e Evaluar y aprobar los métodos de anadlisis utilizados por otros organismos de control (nacionales, provinciales o
municipales) para realizar los analisis correspondientes.

¢ Analizar la muestra CONTROL, en aquellos casos en los cuales los resultados no cumplan con los criterios de aceptacion
establecidos o a los fines de efectuar controles esporadicos de los resultados de analisis llevados a cabo en otros
laboratorios autorizados.

e Organizar y coordinar las pruebas entre los diferentes laboratorios oficiales, que eventualmente participen, tendientes a
controlar la calidad de los analisis, la confiabilidad y eficacia analitica.
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e Elaborar un informe trimestral con los resultados de las inspecciones y los analisis de laboratorio de la totalidad de
muestras analizadas en todo el pais recopilados por el Departamento de Vigilancia Alimentaria del INSTITUTO NACIONAL
DE ALIMENTOS. Dicho informe sera enviado a los Departamentos Legislacion y Normatizacion, Vigilancia Alimentaria e
Inspectoria del INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS, a los organismos oficiales intervinientes y a la Comisién de
Micronutrientes del Ministerio de Salud.

e Realizar anualmente el analisis estadistico cuantitativo de los niveles de hierro y vitaminas de todos los alimentos
controlados, por procedencia (produccion nacional e importada); por puntos de control (molinos, aduanas, depdsitos, sitios
de venta y establecimientos elaboradores de alimentos farindceos) y por tipo de producto (harina, fideos, pan, galletas y
galletitas, etc.).

El INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS informard oportunamente los resultados de las revisiones, que se efectien en
caso necesario, de los procedimientos que se anexan.

7.0. MEDIDAS CORRECTIVAS

Las infracciones a la Ley N© 25.630 y a su Decreto Reglamentario N© 597/2003 seran pasibles de las penalidades
contempladas en el Articulo 99 de la Ley 18.284 y sus modificatorias (Articulo 6° de la Ley N° 25.630).

Deben establecerse las acciones correctivas que se adoptaran (independientemente del sumario que corresponde por ley)
en aquellos casos en los cuales se compruebe en forma fehaciente el incumplimiento de la Ley N° 25.630 y su Decreto
Reglamentario N° 597/2003.

En aquellos casos en los cuales las muestras analizadas no cumplan con los criterios de aceptacidn establecidos se
realizard una nueva inspeccion y se tomaran nuevas muestras, se verificara si fueron realizadas medidas correctivas
sugeridas.

Si los resultados contindan fuera de lo aceptable, se debera instruir una auditoria de calidad en la cual se realizard un
analisis del procedimiento de elaboracion del producto, desde la obtencidén de la materia prima hasta la comercializacion
del mismo, poniendo un énfasis especial en el paso de enriquecimiento. El objetivo es detectar el problema de modo que
no vuelva a manifestarse en producciones posteriores.

Es indispensable para llevar a cabo esta accidén que el personal responsable de la inspeccion posea conocimientos de todos
los procedimientos de enriquecimiento empleados en los distintos molinos harineros y disponga de la informacidon completa
sobre los molinos de todo el pais.
8.0. COSTOS

El costo que demande la inspeccidn, toma de muestras y los gastos derivados del envio de las muestras tomadas por los
organismos oficiales ubicados en las provincias que sean enviadas al laboratorio del INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS
0 a los laboratorios autorizados por éste estaran a cargo de los citados organismos.

El INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS se hara cargo de los costos de los analisis que sean realizados en su laboratorio.
Los gastos que demande la realizacion de contraverificaciones, como asi también los gastos de toma de muestras,
remision y analisis de las mismas tomadas en plantas (molinos, establecimientos de venta, etc.) cuando esto se realice por
haber detectado incumplimiento en la Ley N° 25.630 y su Decreto Reglamentario N© 597/2003 seran solventados por
quien corresponda de acuerdo con las normas de procedimiento establecidas en la legislacion vigente.

El costo que demande el analisis de las muestras de harina de trigo importada estara a cargo del importador.

9.0. ANEXO I

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

PLAN NACIONAL DE FISCALIZACION DE LA LEY N©° 25.630 Y SU DECRETO REGLAMENTARIO N° 597/2003 PARA EL
CONTROL DE ENRIQUECIMIENTO DE

HARINA DE TRIGO CON HIERRO Y VITAMINAS

ANEXO I

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

El presente documento tiene como objetivo establecer el Procedimiento para la Inspeccién de establecimientos de
produccién, fraccionamiento y envasado, de importacién y de venta de harina de trigo enriquecida con hierro y vitaminas y
productos elaborados a base de harina de trigo enriquecida a fin de controlar el cumplimiento de la ley 25.630 de
prevencién de las anemias y malformaciones del tubo neural y su Decreto Reglamentario 597/2003.

Este procedimiento debera ser aplicado por todos los inspectores oficiales autorizados a tal fin siempre que lleven a cabo
las inspecciones.

2.0. REFERENCIAS

2.1 Cédigo Alimentario Argentino. Ley N© 18.284, Decreto Reglamentario N°© 2126/71 y sus modificatorios.

2.2. Codigo Alimentario Argentino. Condiciones Generales de las Fabricas y Comercios de Alimentos. Capitulo II.

2.3. Cddigo Alimentario Argentino. Alimentos de Régimen o Dietéticos. Capitulo XVII.

2.4. Condiciones Higiénico-Sanitarias y Practicas de Fabricacion para Establecimientos Elaboradores / Industrializadores de
Alimentos. Resolucién GMC N° 080/96. (Incorporada al CAA por Res. MSyAS N© 587/97).

2.5. Norma IRAM 15849-1. Cereales, Legumbres y Productos Molidos. Parte 1: Muestreo de Lotes Estaticos.

2.6. Norma ISO 13690:1999. Cereals, Pulses and Milled Products of Static Batches.

2.7. Plan de Muestreo segun el Codex Alimentarius. Métodos de Analisis y Muestreo. Volumen 13.

2.8. Plan Nacional de Fiscalizacidon de la Ley N° 25.630 y su Decreto Reglamentario N° 597/2003 para el Control de
Enriquecimiento de Harina de Trigo con Hierro y Vitaminas.

2.9. Reglamento Técnico de Fortificacion de Harina de Trigo. Ministerio de Salud y Previsidn Social y Ministerio de
Desarrollo Econémico de Bolivia, 1997.

2.10. Rotulacién de Alimentos Envasados. Declaracion de Ingredientes. Resolucion GMC N° 006/94. (Incorporada al CAA
por Res. MSyAS N©° 3/95).

2.11. Rotulacién Nutricional de Alimentos Envasados. Resolucién GMC N° 018/94. (Incorporada al CAA por Res. MSyAS N°
3/95).

2.12. Rotulacion de Alimentos Envasados. Resolucion GMC N° 21/02 incorporada al Codigo Alimentario Argentino por Res.
Conj. N°© 41 y 345/03.

3.0. DEFINICIONES

3.1. Lote: Es el conjunto de articulos de un mismo tipo procesados por un mismo fabricante o fraccionador en un espacio
de tiempo determinado bajo condiciones esencialmente iguales en un silo o acondicionados para su venta.

3.2. Muestra Primaria: Una o mas unidades de un lote seleccionadas de forma tal que sean representativas del mismo, que
van a ser identificadas como ORIGINAL, DUPLICADO, TRIPLICADO y CONTROL.

3.3. Muestra ORIGINAL: Fraccion de la muestra primaria que se empleara para el analisis en primera instancia.

3.4. Muestra DUPLICADO: Fraccidon de la muestra primaria que se reservard para una eventual pericia de control o
contraverificacion que queda en poder de la autoridad sanitaria.

3.5. Muestra TRIPLICADO: Fraccién de la muestra primaria que quedara en poder del interesado para que se analice
conjuntamente con el DUPLICADO en la pericia de control o contraverificacion.

3.6. Muestra CONTROL: Fraccion de la muestra primaria que se envia al laboratorio de referencia a los efectos de la
supervisidn y controles comparativos de los resultados de andlisis en aquellos casos en los cuales intervengan en el
analisis otros laboratorios autorizados (Art. 6° del Anexo II del Decreto 2126/71)

3.7. Representante: Toda persona debidamente autorizada por el titular de la firma para actuar en su nombre. Podra ser el
apoderado, el Director Técnico o el Gerente de Calidad.

3.8. Acta de Inspeccion: documento que se levanta una vez terminada la inspeccién. (Art. 14 del Anexo II del Decreto
2126/71)

3.9. Tarjeta de Identificaciéon de Muestra: Tarjeta o etiqueta utilizada para identificar la muestra.

4.0. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES

A continuacion se enuncian los aspectos que el inspector deberd observar en detalle para controlar que el proceso de
enriquecimiento se lleva a cabo y es el adecuado.
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4.1. CHEQUEO DE DOCUMENTACION

4.1.1. En el Molino

Deberan inspeccionarse los registros del fabricante donde deben constar todas las operaciones diarias (cantidad de harina
(a enriquecer) al ingreso y salida del producto enriquecido, consumo de nucleo vitaminico, controles de flujo del
dosificador, analisis semicuantitativo de nutrientes) (Resolucién GMC 80/96 incorporada al Cédigo Alimentario Argentino
por Resolucién MSyAS N° 587/97).

Debe estar asegurada la trazabilidad del producto que permita rastrear e identificarlo en caso de ser necesario.

El inspector deberd inspeccionar los protocolos del/los proveedores del nicleo vitaminico utilizado para el enriquecimiento.
4.1.2. En las aduanas y depositos

En el trémite de ingreso, asi como también en los depdsitos de almacenamiento de las firmas importadoras los
funcionarios intervinientes verificaran la documentacion correspondiente.

4.1.3. En los establecimientos fraccionadores/elaboradores de productos farinaceos

Deberan inspeccionarse los registros del fraccionador/fabricante donde deben constar todas las operaciones diarias
(cantidad de harina enriquecida al ingreso y salida del/los producto/s fraccionado/s o elaborado/s, andlisis de los productos
elaborados) (Resolucién GMC 80/96 incorporada al Cédigo Alimentario Argentino por Resolucion MSyAS N© 587/97).

Debe estar asegurada la trazabilidad del producto que permita rastrear e identificarlo en caso de ser necesario.

El inspector deberd inspeccionar los protocolos del/los proveedores de la harina enriquecida utilizada para el
fraccionamiento o la elaboracion de los productos con el objeto de verificar su procedencia.

4.2. PRODUCCION

4.2.1. Examen de los Procesos de Producciéon

4.2.1.1. En el Molino

Los inspectores inspeccionaran los molinos regularmente. Las inspecciones deberan ser suficientemente extensas como
para permitir una observacién detallada de todas las actividades de la produccion, en caso de no cumplirse los objetivos en
el primer dia de la inspeccion debera continuar al dia siguiente. Estas inspecciones se llevaran a cabo (con una frecuencia
minima semestral) segun el Cronograma de Inspecciones que se establezca oportunamente, el cual podra ser modificado
cuando se juzgue necesario.

Las muestras de harina que los inspectores tomen en estas inspecciones seran enviadas al laboratorio para su control y
evaluar cualquier obstaculo o dificultad en el proceso de produccidn, indicando medidas correctivas.

El propdsito del control de calidad es facilitar la accién correctiva inmediata durante el proceso de fabricacion.

Los molineros deberan conservar una muestra del nicleo vitaminico (50 gramos) de cada lote utilizado por el término de la
vida Util de la harina enriquecida con ese lote y determinar el contenido del o de los nutrientes de la harina enriquecida
como parte de su rutina en el control de calidad, incluyendo el muestreo de la harina, los analisis del laboratorio, los
registros y los informes. El registro apropiado de todos los resultados es esencial. La industria debera poseer un sistema
que asegure la calidad del producto enriquecido.

El inspector debera recopilar informacion referente a la produccién, verificar si la sala de elaboracion y el depédsito de
materias primas y de producto terminado cumplen con las exigencias del Cddigo Alimentario Argentino y revisar toda la
documentacion pertinente.

En la inspeccion visual del establecimiento se verificara el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

4.2.1.2. En los establecimientos fraccionadores/elaboradores de productos farinaceos

Los inspectores inspeccionaran los establecimientos fraccionadores/elaboradores regularmente. Las inspecciones deberan
ser suficientemente extensas como para permitir una observacién detallada de todas las actividades de la produccién, en
caso de no cumplirse los objetivos en el primer dia de la inspeccién debera continuar al dia siguiente.

Las muestras de harina que los inspectores tomen en estas inspecciones seran enviadas al laboratorio para su control.

Los fraccionadores y los elaboradores de productos farindceos que no se expendan en el dia deberan conservar una
muestra de la harina enriquecida (100 gramos) de cada lote utilizado hasta el vencimiento del producto fraccionado o
elaborado con dicha harina y contar con registros de los controles que son parte de su rutina de calidad incluyendo los
analisis del laboratorio. El registro apropiado de todos los resultados es esencial. La industria deberd poseer un sistema
que asegure la calidad del producto.

El inspector deberd recopilar informacién referente a la produccién, verificar si la sala de elaboracién y el depdsito de
materias primas y de producto terminado cumplen con las exigencias del Cédigo Alimentario Argentino y revisar toda la
documentacidn pertinente.

En la inspeccidn visual del establecimiento se verificara el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

4.2.2. Enriquecimiento

4.2.2.1. Mezcla de Nutrientes

Debe fiscalizarse la calidad, manejo y almacenamiento de la mezcla de nutrientes (ndcleo vitaminico).

Para llevar a cabo esta tarea se verificaran las condiciones de almacenamiento del nucleo vitaminico, las cuales deberan
estar de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

El inspector podra tomar una muestra del lote de nucleo vitaminico que se esta utilizando en el momento de la inspeccion,
la que sera remitida junto con una copia del protocolo de analisis del proveedor al laboratorio a los efectos de su control.
4.2.2.2. Correlacion entre la Cantidad de Nutrientes y el Volumen de Harina Producida

El hierro y las vitaminas pueden agregarse directamente a la harina o preparar una premezcla nutrientes-harina (con un
alto contenido de hierro y vitaminas) que se puede agregar al final de la molienda del grano con el fin de optimizar el
enriquecimiento.

La supervision de las operaciones debe incluir el monitoreo del nivel de nutrientes en la materia prima y en la premezcla
(en caso que se realice) y en el producto final, antes de su almacenamiento o envasado.

El inspector debera verificar el inventario del nicleo vitaminico con el objeto de correlacionar la cantidad de nutrientes
agregados y el volumen de harina producido y determinar si se esta utilizando la cantidad correcta de hierro y vitaminas.
Para ello deberd comparar la cantidad de harina enriquecida producida y la cantidad de harina enriquecida tedrica de
acuerdo con la cantidad de nucleo consumida, la cantidad de hierro declarada por el proveedor contenida en 1 kilogramo
de nucleo vitaminico y los registros de produccidon de harina enriquecida en un periodo predeterminado (durante cada
cambio o 24 horas).

La masa de harina enriquecida que debe obtenerse de acuerdo con la cantidad de nlcleo vitaminico consumido se calcula
con la siguiente formula:

Masa de harina enriquecida = N x H X 1000

30

N: cantidad de kilogramos de nlcleo consumida en un periodo determinado.

H: cantidad de gramos de hierro declarada por kilogramo de nucleo vitaminico.

30: cantidad de miligramos de hierro que debe contener 1 kilogramo de harina enriquecida segun la ley.

NOTA: si el contenido de hierro en el ndcleo vitaminico estd declarado como sulfato ferroso en lugar de hierro el valor de
“H” debera calcularse con la siguiente formula:

H=Sx56/152

S: cantidad de gramos de sulfato ferroso declarada por kilogramo de ntcleo vitaminico.

Por ejemplo: Si se consumieron 25 kilogramos de nucleo vitaminico, teniendo en cuenta que el ndcleo contenga 150
gramos de hierro (Fe)/kilogramo de nlcleo o 407 gramos de sulfato ferroso (FeSO.)/kilogramo de nucleo la masa de
harina que debe obtenerse es de 125.000 kilogramos (125 toneladas).

El responsable deberd demostrar ante el inspector que esto es asi, presentando los registros donde consten los datos y las
correcciones efectuadas y los documentos que asi lo acrediten.

En el molino se deberan llevar registros diarios de la cantidad de nucleo vitaminico utilizado y la produccién diaria de
harina enriquecida.
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El inspector deberd registrar los resultados del “chequeo de la documentacién y de la producciéon” de acuerdo con el
esquema que consta en el Apéndice I-IA (para los Molinos) del presente procedimiento debiendo completar las respuestas
a medida que progresa la inspeccidn.

En aquellos casos en los cuales se instruya una auditoria de calidad se empleard el esquema que consta en el Apéndice I-
ID (para los Molinos) del presente procedimiento.

4.2.3. Control del Proceso de Enriquecimiento

El control del proceso de enriquecimiento debera llevarse a cabo mediante el testeo de muestras. El objetivo perseguido es
constatar, mediante una prueba semicuantitativa, si la harina ha sido enriquecida y estimar el nivel de enriquecimiento.

Si los niveles de nutrientes son excesivamente altos en el producto final podria tener implicancias importantes para la
salud del consumidor. Inversamente, niveles bajos de nutrientes en el producto final podrian convertirlo en
nutricionalmente ineficaz. En el molino el Director Técnico conjuntamente con la empresa es responsable de dejar
constancia de las pruebas y analisis de laboratorio.

4.2.3.1. Control de Puntos Criticos

En los procedimientos para llevar a cabo la inspecciéon de los molinos harineros deben identificarse los puntos criticos de
control que pudieran afectar adversamente al producto enriquecido.

El inspector deberd identificar el o los sistemas utilizados para la mezcla (discontinuo o continuo), los puntos criticos de
control y comprobar si se realiza el mantenimiento de los equipos.

4.2.3.2. Testeo de Muestras

4.2.3.2.a. En el Molino

El inspector debera llevar a cabo, en varios puntos de la cadena de produccidén (por ejemplo al final de la mezcla harina-
premezcla y antes del envasado), el control de muestras mediante el procedimiento que figura en el Apéndice I-V del
presente procedimiento.

Debera verificar en qué punto de la cadena de producciéon se agregan los aditivos y tomar la muestra que va a ser
controlada en el molino, antes y después de dicho agregado. Si la incorporacion del nucleo vitaminico se realiza en el
punto donde converge la harina de todos los pasajes debe chequear peridédicamente que se estan agregando los gramos
de nlcleo vitaminico / minuto recomendados. Para ello se recoge el nucleo vitaminico dispensado durante tres minutos en
un recipiente de peso conocido, se pesa el recipiente con su contenido y se calcula la cantidad de nucleo vitaminico por
minuto con la siguiente férmula:

Flujo del dosificador (Peso de nucleo / minuto) = M, - M; /3 = P/3

M.: peso del recipiente conteniendo el nucleo vitaminico.

M,: peso del recipiente vacio.

P: peso del nucleo vitaminico.

3: tiempo durante el cual se recoge el ntcleo (minutos).

La frecuencia para tomar muestras de harina dependera del indice de produccion de ésta en cada molino.

En caso de encontrar anormalidades o resultados dudosos debera proceder a tomar muestras de distintos puntos de la
linea de produccion, segun lo establecido en el punto 4.3. del presente documento. Las remitird inmediatamente al
laboratorio de referencia o a los autorizados por éste, junto con el Acta de la inspeccion, para su analisis.

El inspector no debera testear harinas destinadas a la exportacion, elaboracion de productos para exportacion, elaboracion
de productos para regimenes especiales que requieran una proporcién mayor o menor de los nutrientes que deben
adicionarse por ley 25.630 y las de producciones contempladas en la ley N°© 25.127 de Produccion Ecoldgica, Bioldgica u
Organica.

En estas situaciones se procedera a la inspeccion de los registros de documentacion del Establecimiento donde deberan
constar todas las operaciones realizadas en estos casos y la correcta rotulaciéon de estos productos, deberan contener sin
excepcidn la leyenda “Producto exclusivo para exportar”, cuando corresponda. (Articulo 3° del Decreto Reglamentario N©
597/2003).

El inspector debera seguir la guia para el “control del proceso” que figura en el Apéndice I-IA (para los Molinos) del Acta de
Inspeccion y completar las respuestas a medida que progresa la inspeccidn.

En aquellos casos en los cuales se instruya una auditoria de calidad se empleara el esquema que consta en el Apéndice I-
ID (para los Molinos) del presente procedimiento.

4.2.3.2.b. En las aduanas y depdsitos

Atento a la vigencia de la ley 25.630 y su Decreto Reglamentario 597/03 las autoridades aduaneras no podran liberar los
productos importados que incluye la ley sin la intervencion de la autoridad sanitaria competente (Res. ANA N° 445/96), a
los efectos de prevenir que cualquiera de estos productos ingrese sin que se verifique su conformidad con las normas
vigentes ya que el contenido de nutrientes debe cumplir los mismos requisitos que los productos localmente producidos.
Las autoridades competentes deberan verificar, junto con la documentacién pertinente, la composiciéon cualitativa y
cuantitativa de los nutrientes. Esta debera estar de acuerdo con los niveles de hierro y vitaminas establecidos en la ley N©
25.630 y su Decreto Reglamentario 597/2003.

Durante la inspeccidén se verificarda que el producto se encuentre debidamente rotulado de acuerdo con la legislacién
vigente.

El inspector tomard muestras de harina al azar, de cada uno de los lotes que componen la importacién y procedera a
testearlas siguiendo el procedimiento que consta en Apéndice I-V del presente documento y debera dejar constancia de los
resultados obtenidos en el Acta de Inspeccidn correspondiente (Apéndice I-IB (para las Aduanas y Depdsitos) del presente
procedimiento)

En caso de encontrar anormalidades o resultados dudosos deberd proceder a tomar muestras segun lo establecido en el
punto 4.3. del presente documento. Las remitird inmediatamente al laboratorio para su control, junto con el Acta de la
inspeccion.

El inspector debera seguir la guia que figura en el Apéndice I-IB (para las Aduanas y Depositos) del Acta de Inspeccion y
completar las respuestas a medida que progresa la inspeccion.

4.2.3.2.c. En los establecimientos fraccionadores/elaboradores de productos farinaceos

El inspector deberd corroborar la existencia de harina enriquecida la que debera estar debidamente rotulada de acuerdo
con la legislacion vigente.

El inspector deberd controlar los protocolos del/los proveedores de harina enriquecida que se estd utilizando en el
momento de la inspeccidon y de la que estd almacenada y podra determinar por analisis quimico semicuantitativo la
presencia y el nivel aproximado de hierro en la harina de trigo empleada como materia prima para la elaboracion de los
productos, para ello tomara 5 (cinco) muestras al azar y dejara constancia de los resultados obtenidos en el Acta de
Inspeccion (Apéndice I-IC (para los Establecimientos Elaboradores) del presente procedimiento)

En caso de duda tomard muestras segun lo establecido en el punto 4.3. del presente documento y las enviara
inmediatamente, junto con el Acta de inspeccion, al laboratorio de referencia o a los autorizados por éste, para su analisis.
Quedan exceptuados de este control los productos para regimenes especiales que requieran una proporcion mayor o
menor de los nutrientes que deben adicionarse por ley y los productos farindceos destinados a exportacion.

El inspector debera seguir la guia para el “control del proceso” que figura en el Apéndice I-IC (para los Establecimientos
Fraccionadores/Elaboradores) del Acta de Inspeccion y completar las respuestas a medida que progresa la inspeccion.

4.3. METODOLOGIA PARA LA TOMA DE MUESTRA PRIMARIA.

El siguiente procedimiento se deberd aplicar para la toma y remisiéon de muestras al laboratorio de control.

El Acta de Inspeccion y el informe de los resultados de los analisis de laboratorio practicados sobre las muestras tomadas,
en aquellos casos en los cuales sean llevados a cabo por laboratorios autorizados a tal fin, deberan ser remitidos al
INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS para elaborar el informe trimestral y el analisis estadistico cuantitativo anual.

4.3.1. Alimentos que Deberan ser Analizados

Harina de trigo enriquecida:

De produccion nacional, a granel y acondicionada para la venta al consumidor.

Importadas.
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Alimentos elaborados a base de harina de trigo enriquecida:

De producciéon nacional como pan, pastas secas, galletas y galletitas, a granel y acondicionados para la venta al
consumidor.

Importados.

Otros.

4.3.2. Establecimientos donde Deberan ser Tomadas las Muestras

Molinos.

Aduanas y Depositos.

Bocas de comercializacion.

Establecimientos fraccionadores.

Establecimientos elaboradores de alimentos a base de harina de trigo enriquecida.

4.3.3. Procedimiento de Toma de Muestra

4.3.3.1. Muestreo

El punto en el cual se toma la muestra de harina, el criterio para la distribucién de la toma de muestra, el tamafio y
numero de muestras, el método de andlisis y como se recoge y maneja la muestra son criticos en la obtencién de
resultados confiables y Utiles.

Las muestras seran tomadas de acuerdo con el plan de muestreo establecido, para cada caso, en el presente
procedimiento (4.3.3.2.)

El Departamento de Inspectoria del INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS y sus delegaciones en el interior del pais
conjuntamente con las Direcciones de Bromatologia Provinciales y Municipalidades y el Servicio Nacional de Sanidad y
Calidad Agroalimentaria, en el ambito de sus incumbencias, deberan llevar a cabo la inspeccidén y toma de muestras.

Las muestras seran de caracter oficial tomadas por triplicado, remitiéndose ORIGINAL y DUPLICADO junto con el Acta de
inspeccidn, al laboratorio del INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS o los laboratorios autorizados por él, y dejando en
poder del interesado el TRIPLICADO.

Cuando el control sea efectuado por laboratorios autorizados por el INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS se tomara una
cuarta muestra, CONTROL, que se remitira al Departamento de Control y Desarrollo del INSTITUTO NACIONAL de
ALIMENTOS para efectuar controles comparativos de los resultados.

El representante o un testigo de la firma debera estar presente durante el procedimiento de toma de muestra.

Las muestras acondicionadas para la venta al por menor se remitirdn en su envase original. Las muestras envasadas en
bolsas o sacos serdn tomadas de acuerdo con la Norma IRAM 15849-1 o ISO 13690-1999 utilizando los instrumentos de
muestreo para productos molidos en ellas especificados, seran acondicionadas en envases apropiados que impidan la
contaminacién del producto, lo protejan de la accidon de la luz y la humedad ambiente, seran mantenidas en lugar fresco y
seco hasta el momento de su remision al laboratorio. En ambos casos deberd estar asegurada la inviolabilidad de las
mismas, estaran debidamente identificadas con la correspondiente tarjeta de identificacidn que figura en el Apéndice I-1V
del presente documento.

En todos los casos los inspectores que realicen la toma de las muestras seran los responsables directos de que las mismas
hayan sido tomadas de acuerdo con el presente procedimiento.

4.3.3.2. Criterios para la Distribucién de la Toma de Muestra

Las muestras que seran remitidas al laboratorio seran tomadas siguiendo el plan de muestreo especificado en cada caso.

El Acta de Toma de Muestra y Solicitud de Andlisis consta en el Apéndice I-II y el Instructivo para su llenado en el
Apéndice I-III del presente documento.

Las muestras se remitiran al laboratorio del INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS o a los laboratorios autorizados por éste
junto con el Acta de la inspeccién.

4.3.3.2.a. En el Molino

Se tomaran, al azar, 5 (cinco) muestras de harina de trigo que constituirdn la muestra ORIGINAL, 5 (cinco) muestras que
constituirdn la muestra DUPLICADO y 5 (cinco) muestras que constituirdan la muestra TRIPLICADO, en caso de
corresponder 5 (cinco) muestras que constituirdn la muestra CONTROL, del lote que se esta elaborando en el momento de
la inspeccion. La cantidad de cada una de las muestras estard comprendida entre 250 y 1000 gramos para el producto a
granel y entre 500 y 1000 gramos para la harina acondicionada para la venta al por menor.

Queda a criterio del inspector actuante tomar muestras de lotes de dias anteriores o existentes en depdsito.

4.3.3.2.b. En las aduanas y depésitos

Se tomaran, al azar, 5 (cinco) muestras de harina de trigo o de alimentos elaborados a base de harina de trigo que
constituirdn la muestra ORIGINAL, 5 (cinco) muestras que constituirdn la muestra DUPLICADO y 5 (cinco) muestras que
constituiran la muestra TRIPLICADO, de un mismo lote, de 250 é 1000 gramos.

4.3.3.2.c. En las bocas de expendio

Se tomaran, al azar, 5 (cinco) muestras que constituirdn la muestra ORIGINAL, 5 (cinco) muestras que constituiran la
muestra DUPLICADO y 5 (cinco) muestras que constituirdn la muestra TRIPLICADO, en caso de corresponder 5 (cinco)
muestras que constituiran la muestra CONTROL, de un mismo lote.

Las muestras seran remitidas al laboratorio en su envase original, pudiendo ser de 500 6 1000 gramos en caso de harina
de trigo o de alimentos elaborados a base de harina de trigo acondicionados para la venta al por menor o de 250 a 1000
gramos para harina de trigo de uso industrial.

4.3.3.2.d. En los establecimientos fraccionadores/elaboradores de alimentos farinaceos

Se tomaran, al azar, 5 (cinco) muestras que constituirdn la muestra ORIGINAL, 5 (cinco) muestras que constituiran la
muestra DUPLICADO y 5 (cinco) muestras que constituirdn la muestra TRIPLICADO, en caso de corresponder 5 (cinco)
muestras que constituiran la muestra CONTROL, del lote de la harina que se esta fraccionando o del producto que se esta
elaborando en el momento de la inspeccién. Podran tomarse muestras de lotes de dias anteriores o existentes en depdsito
si el inspector lo considerara necesario. La cantidad de cada una de las muestras estard comprendida entre 250 y 500
gramos.

Queda a criterio del inspector la toma de muestra de la harina utilizada como materia prima para la elaboracién de los
productos, en este caso se tomara, al azar, 3 (tres) muestra que constituird la muestra ORIGINAL, 3 (tres) muestra que
constituird la muestra DUPLICADO y 3 (tres) muestra que constituird la muestra TRIPLICADO de 250 a 500 gramos del
lote que se esta utilizando en el momento de la inspeccion.

Para resolver cuestiones de controversia o en auditorias externas la toma de muestra se llevara a cabo de acuerdo con el
Plan de Muestreo del Codex Alimentarius (nivel de inspeccidn II) que se detalla a continuacion.

Tamaiio del Envase Tamaiio del Lote (kg.) [Tamaifio de la Muestra
Peso neto igual o inferior a |24.000 - 48.000 29
1000 gramos 48.001 - 84.000 48
Peso neto mayor de 1000 |2.400 - 15.000 21
gramos Dero. menor A2 ;5,001 - 24.000 29
24.001 - 42.000 48
Peso neto mayor de 4500 |600 - 2.000 21
gramos 2001 - 7.200 29

El tamafio de la muestra primaria dependera del tamafio del lote y del peso neto de los envases que lo componen. El
numero de muestras que deberan tomarse esta indicado en la tercera columna de la tabla.

Ejemplo: Si se muestrea harina envasada en envases de 1000 gramos y el lote es de 50.000 kilogramos, el inspector
debera tomar 144 envases que seran divididos en 3 grupos. 48 envases constituiran la muestra ORIGINAL, 48 envases la
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muestra DUPLICADO vy los restantes 48 envases la muestra TRIPLICADO. En caso de corresponder se tomaran 48 envases
adicionales que constituirédn la muestra CONTROL.

4.3.4. Método Analitico a Utilizar para el Testeo de las Muestras en los Sitios de Inspeccion
4.3.4.1. Determinacién semicuantitativa de hierro.

Se llevara a cabo mediante la técnica de Colorimetria visual.

El procedimiento analitico consta en el Apéndice I-V del presente documento.

5.0. APENDICES

5.1. APENDICE I-IA: ACTA DE INSPECCION EN MOLINOS

5.2. APENDICE I-IB: ACTA DE INSPECCION EN ADUANAS Y DEPOSITOS

5.3.APENDICE I-IC: ACTA DE INSPECCION EN ESTABLECIMIENTOS FRACCIONADORES /ELABORADORES DE ALIMENTOS
FARINACEOS

5.4. APENDICE I-ID: ACTA DE AUDITORIA EN MOLINOS

5.5. APENDICE I-II: ACTA DE TOMA DE MUESTRA Y SOLICITUD DE ANALISIS

5.6. APENDICE IIII: INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LAS ACTAS INSPECCION, DE TOMA DE MUESTRA Y SOLICITUD DE
ANALISIS

5.7. APENDICE I-IV: TARJETA DE IDENTIFICACION DE MUESTRA

5.8. APENDICE I-V: PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-IA

ACTA DE INSPECCION EN MOLINO

1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

Llevar a cabo la inspeccion y el testeo de muestras en el molino.

2.0. REFERENCIAS

2.1. Procedimiento de Inspeccién, Toma y Remision de Muestra.

3.0. PROCEDIMIENTO

ORDEN DE INSPECCION N°

Lugar y fecha.....cccoovvevneneiecene

SITIO DE LA INSPECCION:

DOMICILIO: Calle: N°

Localidad/Provincia:

Comisién integrada por:

ACTA DE TOMA DE MUESTRA No:

Firma autorizante

ACTA: A los ..... dias del mes de ..oiienenn.n. de 200... constituidos en el Establecimiento
................................................................................. domiciliado en ........cocviiiiiiiiiii . d€ propiedad
de (NOMDBre 0 FAzZON SOCIAI) .iuiririiiiiiiiiiii ettt e et e e e e e e e e renenenees con domicilio real o legal en

T e

Los que suscriben esta Acta, inspectores de........ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e, CONfOrme a la Orden de
Inspeccion NO ........cevvenennnnn de fecha ......ccovviiiiiii y obrando en virtud de las facultades que le acuerdan la
Ley 18.284 (Cddigo Alimentario Argentino) y el Decreto 341/92 vy siendo atendidos por el/la/
7= T PPt con domicilio real o legal
=T o PP Documento (DNI, CI, LE, LC)

............................ que diCe Ser ......civiviiiiiiiiiiiiieeaa Y COnocer los datos del inspeccionado denunciados
precedentemente. Los inspectores han constatado la siguiente documentacion que se detalla en el Anexo 1 de la presente
acta firmado por las personas intervinientes.

Se procede a cumplir una inspeccidn con los resultados siguientes:

Anexo 1

Tachar lo que no corresponde y remarcar lo que corresponde.
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B b e T T I o e T

1.CHEQUED DE DOCLREMNTACION E INSPECCION VISLIAL

PREGUMTAS RESPUESTAS OBSERVACIONES
1.1, DOCUMENTACION

111, 4 Posee cerlificado da
andlisis dal mcloo 5l MO
vilamirico?

Espacilicar cusles.
1.1.2. 4 Posae ragislmos de 5l /(o]
controles del dosiicadory

1.1.3. ; Posse registros de Especificar cudles,
los resutados de anallsls da =l MO
laglan?

1.1.4. ; Exlsten regisios de Espaciiicar cudles.
los productos no 5l /(o]
arniqueckios que elabora &
molno?

1.2. PRODUCCION

Espocilicar nombre ¥ tlulo

1.2.1. ¢ Posse Dinector Técnico? 3l MO

1.2.2. 100 productos
arriquesidos elrbora &
molno?

1.2.3. L 0ué productos no
annqueckios cabora a
maling?

124 LETmaling produce &l (8]
harina parma kb expordacion?

1.2.5. JEsta rodulada dae
acuerio oon ko que Sl MO
ostablecs la lay?

1.3. MEZCLA DE HUTRIENTES

1.3.1. i Realizala empresa
la mazela de 1os distinlos =l MO
nutrigmtes?

1.3.2_ ) La empresa adauiars Sl MO
el sk vtaminico?

1.3.3. LEs nacional o
impo dadoy

1.3.4. LCual es &l nombre
del producta?

1.3.5. 80 es imporiado ; Cudl
25 &l nombre del
imparador?

1.3.6. i Cudl 25 el ndmens da
regisire del establecimisnto
ekaboradorimportador?

1.3.7. L Cual s &l ndmemn da
recnsino del prodocio?

1.3.8. ACuwil &5 ka Techa de
olaboracién y vancimizno
dél rieed vilpminicd gue se
asta ulilizando?

1.3.8.  Cual s &l ndmero da

lobe del nicleo vitaminico
que sa asta wikzando?

1.3.40 iCual as la
compasicicn cualtatia y
cuaniilativa da nuirientes
declarada an ol nicko
vilaminieo?
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PREGLUMTAS RESPLERTAS CBESERVACIONES

1.3.11. ; Corserva muesia
de cada lobs de nicleo Bl WO

witaminico?

1.3.12. ;Enqué condiciones
esld almacenado el mideo
witaminico?

I1:|.Iji:I?I:I:::IRREL»E-.CII:IN ENTRE LA CAMTIDAD DE MUTRIENTESY ELVOLUKMEN DE HARIMA PRCH

1.4.1. jCamomide el nicdeo
witaminico?

1.4.2. s Cudnio fiempo
rnezdsci'?

1.4.3. 4 Cuanla cantidsd de
mezcla vilaminica se
corsumis & parioda?

144, jCudl esla canlidad
de hiermo en & nadeo
witaminico dadarada?

145 sCualfuela
produceion de harina
ermiquecia en pericdo?

1.4.6. Calcular la produccian
tedrica d= harina
emmiquacia. (segin edodo
ded punio 4.2.2.2. del
Procedimisnto de
Inspeccion]

2. CONTROL DEL PROCESD DE ENRIQUECIMIEMTO

21. PROCEDIMIENTO

211, §0ué sistema emplea Dis-
pera llewar a cabo o proceso Continuo | contin
de enriquecimiento?

212, s Sobredoeifiea? &l O

2.1.3. En caso afimativo
AEnaué porcentaje?

214, 4 Donde esta ubicado

o dosificador?

215, ¢ Esté protegidode la 8l NO
humedad?

216, sRedbe rayode luro 5l NG

da sol directo?

21.7. ¢ Se redizan andlisis sl NG
e esta elapa del proceso?

218, 4 Con qué frecuencia
i redlizan?

218, 3 0ué paramelros =2
conirclan?

2110, 4 0ué mélodos ss

ulilizan?

2111, Corserva muesiiss sl N
de cada loke?

2112, s Sedmacena enun sl NG
slo?

2113, 4 Cual &= la capacidad
e ik

2.2 PUNTCS CRITICOS

2.2.1. ¢ El dosificador se

uliliza Unicamente para ] NG
egado dal nucdeo

witaminica?

2.2.2. En caso afirmativo
sComo agega ks adifives?

223 pCubles d igode
harina, en kgiminuta?

224 3Cudl es & flyo
tedrico del dosificadar, en
g'miruts?

225, § Cudl es &l peso del
nickeo vitaminico recogido
en’d minutcs?
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PREGUNTAS RESPLESTAS CBESERVACIOMES

2.26. Caledar el flup real
del desificador (segun
caleuls ded punln 4.2.3.2.a
dal Procedmiento de
Inspeccidn

2.3 MANTEMIMIENTO DE LOS EQUIPOS

2.3.1. ¢ Con qué frecuencia
resliza & mantenimisnto
del deeificador?

2.3.2. yComoss registra &
mantenimiento?

2.4, LABORATORIO DE CONTROL

24.1. j Posea laboralorio en 5l NG
la planta?

2.4.2. En caso afir malivo
AQuE andlisis realza?

2.4.3. En caso negalivo
sD6nds se realizan?

3. TESTED DE MUESTRAS {=s=0in Procedimiento spéndice |- del PROCECIMIENTO DE INS-
PECCIOM)

PUNTO
PRODUCTD | TOMA | LOTE RESULTADOS OBSERVACIONES
MUESTRA imkg)

Para comslancia y de conformidad con el procedmiento seguido, las personas interanientes fr-
man al pie dala presente acta ylas.. .. fojas que b componen, previaledura, enoriginal y dos copias
de igual tenor y a un solo electo, quedando una de ellas en su poder.

Firma Inleresado Firma Imspeciones
Aclaracion Aclaracion Aclaracion
R TR

PROCEDIMIENTC DE INSPECCION
APENDICE I-1B
ACTA DE INSPECCION EM ADUANA Y DEPORITCS
1.0, CBJETIVES Y ALCAMCE

Llevar & eabo la inspeccian y el lesten de muesiras en b aduana y depidsitos de harina de irigo
enriquedida y producios elaborados & base da harina de tnigo enriquecida importados.

2.0. REFERENCIAS
2.1. Procedimiento de |repeceion, Toma v Remision de Muesira,
3.0, PROCEDIMIENTD
ORDEN DE INSPECCICN W
lugarytecha..................
SITIO CE LA INSPECCICON:
DOMICILIC: Calle: s
Localidad Provincia:
Ciamision integrada por:

ACTADE TOMA DE MUESTRA M

Firma aulorizanks

ACTA Alos ... dias dal mes de ... ... 02 200, corsliluidos en ...

Loe que suscriben esta Acta, inspeclores de

Orden dz Irs obra tud de las Bcdlisdes que le
acuerdan la 1E- 284 | gu:u "Alimentari ."urgenllnn] '.' =] Deu:“relu:- H182 v siendo aterdidos por
alal Sila . . ...con domick
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lio real o kgal en ... PP = (1 1) = j (]
(O CILLE, LY .. ..que dice ser [ oconocer los dalos
del imspeccionadn denunciados precedentements Los inspectores han u:'mslaladl'r:u la siguients docu-
meftacion que s detdla en el Anso 1 de la presents acta frmado por las personas intervinientes.

Se procede 8 cumplir una inspe coion con los resultados siguisntes:

Tachar lo que no comesponds y remarcar lo que comesponds.
1. CHECZUEC DE DOCUMENTACION E INSPECCICN W SUAL
PREGUNTAS REBPLESTAS CBESERVACIONES

1.1, DECUMENTACICH

1.1.1. { Cudl es &l nombra del producks?

1.1.2. 4 Cual es & pais de origen da=l
producio?

1.1.3. {Cuél es &l nombre del
importador?

1.1.4. ; Cudl es &l nimeno da regisino del
establecimiento elaborador [imporiesdor?

1.1.5.  Cudl es &l nimena da regisiro dal
producio?

1.1.6. 4 Cual es |a techa de elsboracian v
vencimiento del produdho?

1.1.7.  Cudlles eslson elllos nomeroks da
lole del producio?

1.1.6. 4 Cual es la composicion cualilaliva
¥ cuantitativa de nutrientes declarada?

1.1.8. ; Coincide con ka exgida por la ley Bl NG
256307
1.1.1E'.;;I29:t3 It lleva el certifizado de Bl | MO
andlisis®

1.1.11.  Cuién emilio ese certificada?

1.1.12. 4 Cudles son las condiciones de
almacenamiznto del producto
recomendadas por el fabricants?

1.1.12.  Se respstan esas condicionss? 8l NG

1.1.14. 4 Cuadl sera &l desting del
producto?

2. CONTROL DEL EMRIQUECIMIENTO
2.1, LABORATORIO DE CONTROL

211, jPosee laboratorio s 8l NG
empresa importadora?

2.1.2.En caso afirmalivo § Cué
ardlisis r=aliza?

2.1.3. Encaso negativo | Ddnde s
realizan?

2.1.4. Los lotes exislentss 4 Fueron 5l N
conlrolados?

2.2. TESTEQ DE MUESTRAS (sein Procedimiento Apéndice |-V del PROCEDIMIENTO DE INS-
PECCICM)

RESLILTADCS
PRODUCTC MARCA LOTE {m'ka) ORSERVACIONES

Para constandia y de conformidad con el procedimiento sequids, ks pesonas intervinisntss fir-
man a pie dzla presente acla y las.. ... Jojas que la componen, presia leclura, en orignal y dos copias
de igual tenor y & unsok elecio, quedando una da allas en su poder.

Firma Inleresado Firma Inspectores
Anlaracian Aclaracion Aclaracion
W de documenio
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PROCEDMIENTC DE INSPECCION
APEMDICE I-IC
ACTA DE INSPECCICN EM ESTAELECIMIENTD
FRACCIONADCRY ELABORACOR DE PRODUCTOS
FARIMACEQS
1.0, CBIETIVESY ALCAMCE

Llevar a cabo la inspeccion w lesten de muestras en | establecimiento fraccionador d= harina da
trigo enriquecida y elaborador de alimenios farinacecs.

2.0. REFERENCIAS

2.1. Procedimiento de Inspeccian, Toma y Remision de Muesira.
3.0. PROCEDIMIENTD

ORDEN DE INSPECCION M?

Lugar yfecha. ...
SITIO DE LA INSPECCICON:
DOMICILIC: Calle: W
Localidad Prosincia:
Ciamision integrada por:
ACTADE TOMA DE MUESTRA NP
e

ACTA: A los ... dias del mes de ............... de 200.. corsliluidos en & Establecimiento
e domiciliado  en

de propiedad de (nombre o razon so-

.. con domizilio real al en

E:EI]
TE.......

, inspeciores de

que k= acuerdan la Ley 18, 284 (Coadigo Almentario Argenting) ¥ & Decreto 341/892 y siendo alendidos
porellal Sl SSUTE PPN = x 1 [« [« | 11
real o legal en Dozumeniz (OMI, Cl, LE,
L) .... . que dios ser v conocer os da

o dellnspe-:n:mada denunciados precedentements, Los inspectores han constalada la siguiente
documentacion que == detalla en el Ansmo 1 de b presente acta firmado por las personss inlervinisn-
les.

Se proceds a cumplir una imspeccion con los Esutados siguienies:

Anes 1
Tachar o queno comesponde y remarcar lo que coresponds.

MOTA LCS ITEMS MARCADCHE COM (") NO CORRESPCMDEN PARA ESTABLECIMIENT CS ELA-
BORADORES DE PROCUCTOS QUE SE EXPEMDAN EM EL DIA

1. CHEQUED DE COCUMEMTACION E INSPECCIOM WISLIAL

PREGUNTAS | RESPUESTAS CHSERVACIONES
1. 1. DOCUKMENTACICON

1.1.1. ¢ Poses certiicado de a8l N

calidad de la harina

emiquecida?

1.1.2. | Existen regisios de =l NG Espacilicar 4 Cudles?

Ios resullados de andlisis de la
materia prima? (*)

1.1.3. s Poses procedimienio sl N Especificar § Cudles?
para la elaboracion de los
produdcs que produce?

1.1.4.  Existen regsios d= la =l NG Espacilicar 4 Cudles?
elaboracion de los produckcs
que producs?

1.1.5. s La harina enriquecida
usada como materia Erirrﬂ =]
nacional o importada’?

1.1.6.  Cudl es &l nombre dal
produchs?

1.1.7. 5i es importada ¢ Gual
&5 & nombre del importadar?

118 Cud es &l nimerods
reqgisino del establecimianio
elaboradon importador?

1.1.8.  Cudl es & nimeno ds
regsiio del producto?
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PREGUNTAS REEPLESTAS CHEERVACICMES

1.1.10. § Cudl es |a fecha da
elaboracian y vencimiento del
producto que s eskd
ulilizando?

1.1.11. 4 Cudl es el nimero de
lole del produclo que se esta
ulilizanda?

1112, jCual es la
composicion cualitativa y
cuanfitativa de nutrientss
declarada en el rolule?

1.1.12.  Cioincidz conla 5l MG
exigida por la ley?

1.1.14. . Cumple el itulada k2 8l [[x]
legislacion vigente?

1.1.15. { Comsersa mussita d= 5l N
cada kote de harina 7

1.1.16. s Be respstan las Bl NG

condicionss de
almacenamiento para una
harina enriquecida?

1.1.17. ; Posee en stock 8l N
harina da irigo sin enriquecer?

1118, 4 Qué deslino sale
dara a esa materia prima
{harina sin erfiquecer)?

1.1.19,  Realird esludios de 2 | [ Especificar ; Cudles?
establidad de ks productos
que elabora?

1.1.20. ; Exislen registros de Bl NG Especificar | Cudes?
los estudios de eslabildad da

ks produdtos?

1.1.21. s Exislen regisiros de 5l NG Especificar § Cudes?
eoepoiones ala ley
otorgadas por autoridad
compstents?

1.2. PRODUCCION

1.2.1. 4 Poses Dirsctor Técnico? Bl NG Especificar nombre y
profesidn

1.2.2. i Qué tipo EE'FIIIj.IE‘IIZrS.
alabora la empresa

1.2.3. 4 Estan rotulados de gl [ MO
acusrdo con b legislacion vigente?

1.3. CORRELACION EMTRE EL CONSUMO DE HARINA ENRIQUECIEA Y LA PRODUCCION DE
ALMENTO FARINACED

1.3.1. ( Cudl fuzla produccicn de
wn alimenio farindcea?

1.3.2. jCuél fus &l consumo de
harina para elaborar esa dimento
farnaceo?

1.3.3. { Cudl debsria haber sido el
corsumo de harina da acuardo
con la formu acién del aimento?

2. CONTROL DEL EMRIQUECIMIENTO

2.1, LABORATORIO DE CONTROL (")

APosae laboratorio b planta? sl NG

En caso alirmalivo 2 Qus analisis
resliza’?

En camo negalivo g Dondase
realizan?

E.EE._'T_'EIEI[FD CE MUEETRAS {sagin Procedimiento Apéndice |- del PROCEDIMIENT O DE INS-
[ /1

PROCUCTO PLUNTO TOMA LOTE RESULTDOS | OBSERVACIONES
MUESTRA (mka)
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Para corslancia y de conformidad con el procedimiento sequids, las personas interanientss fr-
& d=la presante acta ylas. ue ka componen, previaleciura, enoriginal y dos copias
de |g|.::-rlerl:t ¥ a un solo elecio, qLEdEln:E?Jna de ellas en su poder.

Firma Inleresado Firma Imspecires
Aclaracion Aclamcion Aclaracion
N de documento

PROCEDIMIEMTO DE INSPECCION
APENDICE IHID
ACTA DE AUDITORLA EM MOLING

1.0, CBIETIVOS ¥ ALGANGE
Uewar acabola auditoria y el lesleo de muestras en & malina
2.0. REFERENCIAS
2.1, Procedimiento de Inspeccian, Toma y Remision de Muesira.
3.0. PROCEDIMIENTC
ORDEM DE AUDITORIA N

SITIO DE LA AUDITORLA:

DEMICILIC: Call: N
Localidad Provincia:

Ciomision integrada por:

ACTADE TOMA DE MUESTRA N

Firma aulorizanis

ACTA: A los ... dias del mes de . ... de 200... comslituidos en & Eslablecimianto
domiciliado en .
............ 3 prnpledad de (nc\mbre o razon EDL‘IE“

.. con domiclio real o legal en

conforme a la Orden da Audilo-
.defecha Ly obrando en virlud de las facultadss que ke acuer-
gan la LE"-' 18.284 I:CD:III;D Alimentario Argen ||n|:|:| v el Decreto 34182 ysiendo atendidos |:-Dr elclg.'

e el o

Documento |Sﬁl cl, [E, LC).... ..que dice ser ¥ conoeer los
datcs dal audtads denunciadcs precedentsmene. Los irspectores han comstatado la siuients do-
cumentacion que == detalla en & Anexo 1 de la presente acla firmado por ks personss inkervinisn-
les

Se procede a cunplir una awditona con los resultados siguientes:
Anexo 1
Tachar lo queno comes ponde y remarcar lo que conesponde
1. CHEQUED DE COCUMENTACION E IMSPECCION VISLIAL
PREGUNTAS RESPUESTAS CBEERVACICHES

1.1. DOCUMENTACICHN

Especificar § cual?
1.1.1. 4 Poses procedimiento Eam =] Sl N
andlisis dal nucleo vitaminico?

Especificar | cugles?
1.1.2. ; Existen regstos da ks sl NG
resultados de analsis del nickeo
witaminioo?

Especificar | cual?
1.1.3. s Poses procedimiento para & sl NG
ardlisis de la premezcla hanna-mideo
witaminioo?

Especificar § cuales?
1.1.4. ; Existen regstos de ks
resultados de analsis de la premezcia sl N
harina-nideo vitaminioo?

Especificar | cual?
1.1.5. ¢ Posee prozedimiento de sl NG
preparacion de la premezcla?
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PREGLUMTAS RESPLERTAS CBEERMACICHNES

Especificar  cual?
1.1.6. s Poses procedimiento dal sl NG
proceso de erriquecimiento?

Especificar | cudlkes?
1.1.7. ¢ Existen reqgistios del proceso de sl N
enriquecimiento?

Especificar § cudkes?

1.1.8. § Existen registios deno sl NG
conformidades del procesn
de mezlado?
Especificar | cudlkes?
1.1.8. ¢ Exislen registios de acciones Bl | HO

corectivas omadas?

Especificar § cudles?
1.1.10. ; Existen regsinos de ervasado
o dmacenamiento en silo?

1.1.11. ; Possen Manud del equipo de sl NG
mezclada?

Especificar § cual?
1.1.12. ; Posee procedimiento para el sl NG
mankenimiento de ks squipos?

Especificar | cugkes?
1.1.13. 4 Exislen regisiros de sl NG

mankenimiento de equipos?

Especificar  cual?
1.1.14. ; Posee procedimiento para Sl NG
calibracion de balareas?

Especificar | cudlkes?

1.1.15. ; Exislen regisiros de calibracian sl N
de balanzas?

Especificar § cual?
1.1.16. ; Posee procedimiento para l NG

recharo de loles?

Especificar | cugkes?
1.1.17. 4 Exislen regisiros de los
estudics de eslabilidad de produclos? l NG

1.2. PRODUCCION

Especificar  cual?
1.2.1. ¢ La empresa lisne implementado sl NG
N sistema de aseguramiento dala
calidad?

Especificar | cual?
1.2.2. s Posce cartiicacion de algan
organismo nacional o intemacional 7 sl NG

1.2.3. § Cudl es & aleance de la
carfificacion?

Especificar nombre y profesion
1.2.4. ¢ Poses Direclor Técnico? sl NG

1.2.5. 4 Cual es la produccien diaria?

1.2.6. § Cudl es la procuceisn mensual?

1.2.7. 4 Cudl es |a procuceisn anual?

1.2.B. g Cuanlas horas irabajan por dia?

1.2.8. 4 Cuanlos umos?

1.2.10. ; Cué cantidad de horss
comprende cada urna?

1.2.11. ; Cudnto personal esta alectado
a la produccion?

1.2.12. s Cuanlas personas dosilican?

1.2.13. 4 Qué capacitacion possen?

1.2.14. ; Cué progama de capacitacion
lienen?

1.2.15. § Quién es el responsable de esa
persuﬁ’:‘

1.2.16. 4 duién controla b produccion?

1.2.17. ; Qué produdos ermiquecidos
elabora & maling?

1.2.18. ; Cué produdos no enriquecidos
elabora &l moline?

1.2.19. ; El molno producs harina para sl NG
la exportacion?
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PREGUNTAS RESPLUESTAS OBEERNACIONES

1.2.20. ; Esta iuada de acuerdo con b
que establecs |a ley?

1.3 MEZCLA DE NUTRIENTES

1.3.1. i Resliza la empresala Sl NG
mezla de los distinks nutrientes?

1.3.2. ; La empresa adquiens el El N
nikeo vitaminico?

1.3.3. ¢ Es nacional o imporisdo?

1.3.4. { Cudl es &l nombre dal
products?

1.3.5. 5i es importado 4 Cual es &l
nombre del imparlad:t{?

1.3.6. § Cudl es &l nimeno ds
regsio del establecimienio
elaboradonimportador?

1.3.7.  Cudl es &l nimero da
regisino dal producio?

1.3.8. ;Cudl esla fecha de
alaboracion y vencimiento del
niclea vilaminico que se askd
ulilzanda?

1.3.0.  Cudl es &l nimero dalote
del micleo vitaminico que s= esta
ulilizando?

1.3.10. 4 Cudl es la fecha de
eladboraciin y vencimiento del
nikeo vilaminico que posse en
slock 7

1.3.11. ¢ Cudl esla canlidad d=
nikzlkeo vilaminico que posse en
slock ?

1.3.12. s Cuania canlidad de
harina s& pueds enriquecar con
esa canlidad de nocleo

vitam inioo?

1.3.13. 4 Serd comsumido anles de =l NG
la fecha de vencimienio?

1.3.14. s Cudl esla composicion
cualitativa y cuantitaliva de
nulrientes declarada en & nicleo
witam inioo?

1.3.15. s Cada lote recibido lleva & Sl NG
certifizado de analisis?

1.3.16. s Quién emite ssa
cartificada?

1.3.17. ¢ Se verifica en el molinola Sl NG
calidad del nicleo vilaminico ?

1.3.18. Encaso afimalivo ¢ Con
qué frecuencia sa reallzancbs
conlroks?

1.3.18. ; Consarva mussia de =l NG
cada kole de nideo vitaminioo?

1.3.20. ; Como sa regisiran ¥
documentan los resultados?

1.3.21. s Cudles son las
condiciones de almacenamienio
dal niclen recomendadas por &l
fabricant=?

1.3.22. 4 56 respelan esas =l NG
condiciones?

I%IEI%SEH ELACION ENTRE LA CANTIDAD DE MUTRIENTES Y EL VOLUMEN DE HARINA PRO-

1.4.1. i La empresa realiza una 5l NG
premezcia de harina y nicleo
vitam inico?

1.4.2. En ca=o afirmativo ¢ Cuién
estd a cango de esta operacion?

1.4.3. L En qué drea sarealiza ba
premezcla?

1.4.4. { En qué proporcian?

1.4.5. § Como mide los
componentes?
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PREGUNTAS RESPLESTAS CBSERNMACICHNES

14.6. j Comorealiza esta
operaEckn?

1.4.7. 4 Qué tipo de maquina
uliliza?

1.4.8. s Cuanto liempo mezda?

1.4.8. Q'Hespela al manual del 5l NG
equipo?

1.4.10. ; Verilico si & liempo

propuesio en & manual da equipo =1} NG
5 oomecho?

1.4.11. En caso afimalivo ¢ Como
ko hiz?

1412 JEncontridano 8l | NO
corformidades?

1.4.13.  Como las cormigia?

1.4.14. s Se realizan andlisis en & =1} NG
malino de la premezcla?

1.4.15. s Con quéfrecuencia?

1.4.16. ; Como =& regisirany
documentan los resultados?

1.4.17. g Cudnta cantidad de
mezcla vilaminica se consumic en
n furmo o dia?

1.4.18. ; Cual es |a cantidad de
hierro en &l nideo viteminico
declarada?

1.4.19. ; Cual fue la produceion da
harina erriquesida en un umo/dia?

1.4.20. Caleular la produccicn
tedrica d= harina enriquecida.
[-ae%'ln calculo del punio 4.2.2. 2.
del Procedimiento de Inspeczion)

2. COMTROL DEL PROCESD DE ENRIQUECIMIENTO
2.1. SISTEMA DISCONTIMUG (EM BATCH) {*) en casa negalivo pasar al punto 2.2.1.

21.1. ;Emplea esle siskema para
llzwar a cabo el proceso da =TI I (AN

enriqueimiento?

21.2.  Be esta maliendo en el 5l NG
moments dala inspeccian?

2.1.3. § Esla el dosificador en 8l NO
funcicnamients?

214, s Sobredoeifica? sl N

2.1.5. Encaso afirmativo ¢ En qué
porcenlaje?

216, jComocontrala ks
cordiciones ambientales durante
la desificacion?

21.7. s Donde esta ubicado el
doeifizador?

218, Esta protegidode la 8l N
tumedad 7

218, jRecbe rayo de luz o sol ] NG
drecto?

2110, ; Quién agega s mideo
witaminico o la premezcla?

2111, s Cuanio iempo mezcla?

2112, 4 Cémo s=mide la elicacia
de eslas operacionss?

2.1.12. gUiliza sigtema de sl NO
emiquecmiento aulomalica?

2114, El mélodo es volumérico
o gravimelrico?

2115, Como =& regisira esta
operacion?

Especificar  cual?
2116, ;Exste procedimienio 5l NG
esfito para esta operacion’?
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PREGUNTAS REEPLESTAS OBSERVACIONES

Especilicar jcuales?
2117 4 Se redizan andisis en =l M
esta etapa del procesa?

2.1.18. 4'5'31:\11 qué frecuencia s=
realizan’t

2118, 4 Qué paramelnos sa
confrolan?

2.1.20. 4 Qué melodos se ulilizan?

2.1.21. 4 En qué punios s= realiza
al mussirec?

2.1.22. 4 Cual es & crileno de
muesires ulilizado?

2.1.23. ; Como =& reqgisiran y
dozumentan los resultados?

2.1.24. ;5e ervasa luego de esta Sl L]
opsracion T

2.1.25. g Agranel (50, 25 6 10 ko)
0 en erases para la venta al por
menor (500, 1000, 2000 6 5000 9.)

21.26. ;Cuanlas bokss o
anvases por dia’?

2.1.27. s Corserva musshas de Sl MO
cada kike?
2.1.28. ;4 5e almacena en unsika? Sl /(]

2.1.20. ; Cudl esla capacidad del
silo?

2.1.30. s Comosa asigna &l
nimero de lote?

2.1.31. s Como =& reqgisiran ¥
documentan estas operaciones?

2.2, SISTEMA CONTIMUG

2.2.1.  Emplea esle sislema para
llewar a eabo el proceso da =l L]
armiquecimiento?

2.2.2. 1 Beesta mdiendo en el Sl L]
momeniks dela inspeccian?

2.2.3. ; Esla el dosilicador en =l MO
funcionamienta?

224, Cud es el caudal d=
haina?

225, Como mide esa caudd?

2.2.6. ; Wiliza sistema de Sl L]
dosificacion aulomatica?

2.2.7. s Sobredosilica? 2] MO

2.2.8. En caso afirmalivo ¢ En qué
porcentaje?

228 Como controla las
condiciones ambientales durante
la dosificacian?

2.2.10. 4 Donde esta ubicado el

dosificador?

2.2.11. 4E=sa protegido de |a S [ WO
hirnedt?

2212, ;Recdbe rayode luz osol =l L]
direcika?

2.2.13. s Quén realza y varifica la
dosificacion?

2214, ;Comosa midela eficacia
de eslas operacionss?

2.2.15. Como s& egisira esta

opsracion T

Especilicar 4 cual?
2.2.16. s Exsle procedimiento escrito Sl L]
para esta operacion’?

Especilicar 4 cual?
2217 3 5e redizan andisis en El M =
esla etapa del proceso?
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PREGLUNTAS RESPLUESTAS OBEERNVACICNES

2.2.18, g-:cvn queé freuencia s
realizant

2218, ; Qué paramelns se
conirclan?

2.2.20.  Quéméiedos sa ulilzan?

2.2.21. ¢ En qué punios s= realea
al muesieo?

2.2.22. 1 Cual es el criterio de
muesiies utlizado?

2223 Como sa regisirany
documentan los resuliades?

2224 Se envasa lusgo de esta =] NG
operEcion?

2.2.25. pA granel (50, 256 10 ko)
0 enEnvases para baventa al
menor (500, 1000, 2000 6 5000 9.)

2226 jCuanias bolsss o
amvasas por dia?

2.2.27. ; Corserva mussias de 5l NG
cada loks?
2228 ;56 almacena en un sio? =] NC

2.2.29. 3 Cual es la capacidad dal
silo?

2.2.30. 4 Como sa asigna &l
nimero de ke’

2.2.31. ; Como sa regisirany
documentan estas opsraciones?

2.3, PUNTCE CRITICOS

2.3.1.  Los rodillos del dosificador =] NC
ompen los pequencs gumos?

2.3.2. 1 Cudl esla cantidad de
melros de recorido de
homogensizacion hasta el silo o el
puntc de ervasado?

2.3.3. ¢ Existe akgin lipo de caida
libre o angulo en los metios finakes Sl NG
derecomido de homogeneizacion
hasta el silo o &l punis d=
envasada?

2.34.  Fllugar de aplicacion del
riclen vilaminizo coincide con & Bl ND
puntc donde converge la harina de
odos los pasajes?

2.3.5. ; Existe algin filo de
purificacion, cormients de aire, 5l NG
venlilador o sislema de separacion
de proteina en las cercanias dal
lugar donde =& dosifica?

2.3.6. 56 desconecha
auvomatizaments &l dosificador Bl NO
cuando para el moling o queda
coneclado?

2.3.7. 5i quada en luncionamiento
APuede gasilil:ar £ EXDEE0 5l NG
cuando s=reanudan las
aclividades?

2.3.8. ¢ El dosificador sa utiliza
uricamente para &l agregado del 5l NG
niclen vilaminico?

2.3.8.Eneaso afirmalivo ¢ Como
agrega los adilivos?

2310, Cud es el flujo de harina,
enka'minubs?

2.3.11. ; Cud es el flujo tedrico del
desificador, en g/minuio?

2312, jCual es el peso dal
riclen siEminico reoogido en 3
mirutos?

2.3.12. Caleular & fiyjo real del
dosificador (sequn caloulo del
puntz 4.2.3.2.a del Procedimiento
de Inspeaian)
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PREGUNTAS REEPUESTAS CHEERVACICMES

24, MAMTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

24.1. %DJE" EUipos posss el
malno’

242, Conaué frecuencia realiza
el manterimiento de los mismos?

24.3. ¢ [Quién realica ese
mantenimienta?

244, Qué capacilacion poses?

Especilicar joudkes?
24.5.  Existen procadimientos Sl [l
escrilos para eelas lareas?

2.4.6. g Cémao sa regisiran
documentan los resuliados?

2.4.7. 4 5e calibran las balanzas? sl NG

2.4.8. En caso afirmativo ¢ Con
qué frecuencia?

Especilicar joudkes?
2.4.8. ; Existen procedimientos Sl [a]
emTilos para esla laea?

2410, 4 Como sa regisiran y
documentan los resullados?

2.5 LABORATORIO DE CONTROL

251 $Pase-e laboratorio en la 8l [[xd]
planta’

2.5.2.En caso afirmativo ¢ Cuién
s &l responsablea?

2.5.3. | Como esta equipado el
laboratoric?

2.54. 4 Ellaboratorio realiza odos
los andisis o deriva alguncs?

2.5.5. En caso de derivar ¢ Danda
e realzan?

2.56.  Comose procede encaso
da recham?

Especilicar joudkes?
2.5.7. | Existen procadimientos Sl [[a]
eailos para esta operacion?

3. TEETEQ DE MUESTRAS (segun Procedimiento ApEndice |-V del PROCEDIMIENTD DE 1MS-
PECCICN

PRODUCTD | PUNTOTOMA | LOTE RESULTADCS | CRSERVACIONES
MUESTRA imoka)

Para corslancia y de conformidad con el procedimiento sequido, las personas interdanientss fir-
man al pie dala presente acla ','Iaa........l['-:é'Ea Ui la componen, previaledura, enoriginal y dos copias
de igual tenor v a un solo electo, quedando una de ellas en su poder.

Firma Inlere=ado Firma Inspecores
Aclaracion Aclaracion Aclamacicn
N derdocumento

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION
APENDICE HI
ACTALE TOMA DE MUESTRAY BOLICITUD DE ANALISIS
Lugaryfecha. ...
ACTA DE TOMA DE MUESTRA N
Los que suscriben inspeclores verificadores del.. ...

......................................................................... coonstituidos en el establecimiento
..... de la calle
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e e .08 B LDeElidadProvingia Lo
v SiENd o atendidos porella BriBra. L

B BLE CRIECIEE 02 oo s quien acredita su identidad con doo.
O GLLE, QLG N 56 procede a exirasr:
MUESTRA | MARCA R RME LOTE W° ELABORADCR/
FRACCIOMADCR/
IMPORTALOR

Dando expresa conformidad en cuanto a ko actuado y que |a presante muesira es eximida de
acuerdo con el procedimiento de boma de mussta que consta en el Anexo | del Flan Naciona de
Fiscalzacion de-llja Ley M7 25 630 y suDecreln Reglamentario N® 5872003 para & Conlrol de Enrique-
cimiento de Harina de Trigo con Hisrro g Vitaminas, s extrae mussira CRIGINAL, DUPLICADC, TRI-
PLICADD y CONTREL {en caso de comesponder), debidaments acondicionadas en envases imicla-
bles y con larsta de dentificacion de muestra, quedando & TRIPLICADS en poder del interesado, &
cual en este acko se lo nombra depositario fiel del mismo hasta Bnko se r=alice la pencia de contral o
contraverifizazion.

El ORISIMAL ¥ el DUPLICADC se remiten al ...,
ey €l CONTROL al Departaments de Gonirdl y Desarmolo del Istitut
Nariona de Alimentos paraser somelido a andlisis

FIRMADE INTERESADC FIRMA DEL INSPECTOR FIRKMA DEL INSPECTCR
ACLARACION ACLARACION ACLARACICN

Las persomas inkervnientes firman al pie da la presente acla, presia lectura, en onginal y dos
copias de igual fenor y a un sok elecio, quedando una da dllas en su poder,

SOLICITUD DE ANALISIE

Se sdlicita al laboratorio ...

praciique los analiss de

sobre ks muesitas detalisdas en el presants,
FIRMA DEL INSPECTOR
ACLARACION

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-III

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL ACTA DE INSPECCION, ACTA DE TOMA DE MUESTRA Y SOLICITUD DE ANALISIS

1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

Instruir al inspector sobre el llenado del Acta de Inspeccidn, del Acta de Auditoria y del Acta de Toma de Muestra y
Solicitud de Analisis.

2.0. REFERENCIAS

2.1. Procedimiento de Inspeccion, Toma y Remisidon de Muestra.

3.0. INSTRUCCIONES

3.1. Acta de Inspeccion

3.1.1. El Acta de Inspeccién y el Apéndice que corresponda de acuerdo con el sitio donde se lleve a cabo el procedimiento
deberan hacerse por TRIPLICADO. Una de ellas quedara en poder del organismo que estuvo a cargo de la inspeccion, otra
sera remitida al Departamento de Control y Desarrollo del INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS juntamente con las
muestras y la tercera quedara en poder de la empresa inspeccionada.

3.1.2. El Registro de Inspeccion sera completado en letra de imprenta y tinta color negro o azul. No podran utilizarse lapiz
ni tintas de otro color.

3.1.3. En caso de error no debera borrarse o enmendarse, sera necesario utilizar un nuevo formulario. Si no se dispone de
copias del mismo se podra corregir el error salvédndolo al pie de la hoja y firméndolo.

3.1.4. Todas y cada una de las hojas deberan estar firmadas por el representante de la firma o en su defecto de un testigo
y por el o los inspectores actuantes.

3.1.5. El llenado del Acta de Inspeccidn se llevara a cabo de la siguiente manera:

3.1.5.1. En ORDEN DE INSPECCION N© debera consignarse el nimero correspondiente a la orden de inspeccidn recibida.
3.1.5.2. En SITIO DE LA INSPECCION debera consignarse el nombre del establecimiento en el cual se llevara a cabo la
inspeccidén aclarando si se trata de un molino, aduana, depdsito, comercio o establecimiento fraccionador/elaborador. A
continuacién se consignara el DOMICILIO, la LOCALIDAD y la PROVINCIA.

3.1.5.3. En Comisién Integrada por deberd consignarse el nombre de los inspectores autorizados que llevaran a cabo el
procedimiento de inspeccion.

3.1.5.4. En ACTA DE TOMA DE MUESTRA N° debera consignarse el nimero y el Apéndice correspondiente al Acta de
inspeccidn el cual debera estar de acuerdo con el tipo de establecimiento sujeto a inspeccion.

3.1.6. El inspector deberd completar el cuestionario guia que consta en los Apéndices I-IA, I-IB o I-IC del Acta de
Inspeccion segun se trate de una Molino, Aduana y Depdsitos o Establecimiento Fraccionador/Elaborador de Alimentos
Farinaceos.

En OBSERVACIONES se consignaran todas las anomalias encontradas luego de haber utilizado los citados Apéndices para
verificar los distintos aspectos del proceso que necesariamente deberan controlarse.

En TESTEO DE MUESTRAS se consignaran los resultados de los analisis practicados en la planta por el inspector
interviniente siguiendo el método semicuantitativo que figura en el Apéndice IV del Procedimiento de Inspeccidn.

3.1.7. El laboratorio del INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS y los autorizados por éste no deberan recibir Actas de
inspeccidon ni de Toma de Muestra que no hayan sido completadas bajo las condiciones establecidas en el presente
instructivo.

3.2. Acta de Toma de Muestra y Solicitud de Analisis

3.2.1. El Acta de Toma de Muestra y Solicitud de Analisis debera hacerse por TRIPLICADO. Una de ellas quedara en poder
del organismo que estuvo a cargo de la inspeccion, otra serd remitida al Departamento de Control y Desarrollo del
INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS juntamente con las muestras y la tercera quedard en poder de la empresa
inspeccionada.

3.2.2. El Acta de Toma de Muestra y Solicitud de Andlisis seran completados en letra de imprenta y tinta color negro o
azul. No podran utilizarse lapiz ni tintas de otro color.

3.2.3. En caso de error no debera borrarse o enmendarse, sera necesario utilizar un nuevo formulario. Si no se dispone de
copias del mismo se podra corregir el error salvandolo al pie de la hoja y firmandolo.

3.2.4. Todas y cada una de las hojas deberan estar firmadas por el representante de la firma o en su defecto de un testigo
y por el o los inspectores actuantes.

3.2.5. El llenado del Acta de Toma de Muestra y Solicitud de Andlisis se llevara a cabo de la siguiente manera:
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3.2.5.1. En MUESTRA debera consignarse el tipo de producto (nucleo vitaminico, harina a granel, harina envasada, pan,
fideos, etc.).

3.2.5.2. En MARCA deberd consignarse la marca comercial o el establecimiento al cual pertenece, juntamente con el
numero de RNPA o RPPA, el RNE o RPE y el LOTE correspondiente.

3.2.5.3. Si el producto (nucleo vitaminico o harina) fuese importado se consignara el nombre del IMPORTADOR.
PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-1V

TARJETA DE IDENTIFICACION DE MUESTRA

CREAMIEMO INTERVIMIEMTE: CRGANIEMO INTERVIMIEMTE
IDENTIFICACION DE MUESTRA: ORIGIMAL IDEMTIFICAZION DE MUESTRA: DUFLICADD
FECHA: FECH#&

ACTA DE TOKMA DE MUESTRA ACTE DETOMA DE MUESTRA
DESCRIPCICN DE LA MUESTRA: DESCRIPCION DE LA MUESTRA
RESPONSSELE RESPONSABLE RESPOM2ABLE REEPONSABLE

FIRR& OFICIAL FIRR OFICIAL

ORGAMIEMO INTERVINIENTE: CRGANISMO INTERVIMIEMTE:

IDENTIFICACION DE MUESTRA: TRIPLICADD IDEMTIFICACION DE MUESTRA: CONTROL

FECHA: FECHA:

ACTA DE TOKMA DE MUESTRA ACTE DETOMA DE MUESTRA
DESCRIPCICN DE LA MUESTRA: DESCRIPCION DE LA MUESTRA
RESPONSSELE RESPONSABLE RESPOMN2ABLE RESPONSABLE
FIRRE OFICIAL FIRRA OFICIAL

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-V

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

Detectar la presencia de hierro agregado (ion férrico o ferroso) por colorimetria visual y estimar su concentracion
aproximada.

El método es aplicable para el analisis semicuantitativo del nucleo vitaminico y de harinas enriquecidas con hierro en el
sitio de inspeccién.

2.0. DEFINICIONES

Para los propdsitos de este procedimiento se aplican las siguientes definiciones:

2.1. Harina: producto obtenido de la molienda del endosperma del grano de trigo (Articulo 661 del Cddigo Alimentario
Argentino).

2.2. Nucleo Vitaminico: mezcla a base de sulfato ferroso, mononitrato de tiamina, riboflavina, nicotinamida, acido félico y
una matriz adecuada, utilizada para enriquecer la harina.

2.3. Harina Enriquecida: aquella a la que se ha adicionado hierro, tiamina, riboflavina, nicotinamida y acido félico con el
objeto de resolver deficiencias de la alimentacién que se traducen en fendmenos de carencia colectiva (Articulo 1369 del
Cédigo Alimentario Argentino).

3.0. PRINCIPIO

El método se basa en la reaccion del ion férrico con el tiocianato de potasio para dar un complejo coloreado rojo. Si la
muestra contiene ion ferroso debe oxidarse con perdxido de hidrégeno.

4.0. EQUIPOS, REACTIVOS y MATERIALES

4.1. Equipos

No se requieren equipos.

4.2. Reactivos

Todos los reactivos deben ser grado p.a. Se preparan el dia anterior a la inspeccion.

4.2.1.Tiocianato de potasio 10%: disolver 10 gramos de KSCN en 100 ml de agua destilada.

4.2.2. Acido clorhidrico 2 N: tomar 17,2 ml de HCl concentrado y llevar a 100 ml con agua destilada.

4.2.3. Perdxido de hidrogeno 3%: tomar 3 ml de H,0, de 100 volumenes y diluir a 100 ml con agua destilada.

4.3. Patrones

4.3.1. Fotografia estandar. Ver NOTA 1.

4.4, Materiales

4.4.1. Vidrios de reloj o capsulas de Petri.

4.4.2. Probeta graduada de 50 ml con tapa.

4.4.3. Pipetas graduadas de 5 ml.

5.0. MUESTREO

El analisis se practica sobre una porcion de muestra tomada directamente de la linea de produccion, recogiendo el
producto en el mismo recipiente en el cual se llevard a cabo la determinacidn, o de un envase de harina enriquecida o de
ndcleo vitaminico.

6.0. PREPARACION de la MUESTRA

No se requiere preparacion previa de la muestra.

7.0. PROCEDIMIENTO

PRECAUCIONES

Ver NOTA II.

7.1. Determinacion de ion férrico.

7.1.1. Colocar una porcion de muestra sobre el vidrio de reloj o capsula de Petri y esparcirla de modo que quede una capa
de aproximadamente 2 cm de espesor.

7.1.2. Realizar una depresion con la parte de atrds de un vidrio de reloj, el excedente debe acumularse en los bordes.
7.1.3. Mezclar volimenes iguales de solucion de tiocianato de potasio (4.2.1.) y HCI (4.2.2.) utilizando la probeta de 50
ml. ESTA SOLUCION DEBE SER INCOLORA, SI PRESENTA COLORACION AMARILLENTA O VERDOSA DEBE DESCARTARSE.
7.1.4. Humedecer, con la ayuda de una pipeta, toda la depresion practicada con esta solucidon (aproximadamente 5 ml).
7.1.5. Si estdn presentes compuestos férricos aparece una coloracién rojo intensa o pequefias areas de la misma
coloracion (la reaccion puede demorar hasta 10 minutos).

7.2. Determinacion de ion ferroso.

Si el procedimiento indicado en 7.1.1. a 7.1.5. arroj6 resultado negativo.

7.2.1. Verter, con ayuda de una pipeta, 1 ml de peroxido de hidrégeno (4.2.3.) sobre el area humedecida con la mezcla
acida de tiocianato.

7.2.2. Dejar reaccionar cinco minutos. Si estdn presentes compuestos ferrosos aparece una coloracion rojo intensa o
pequefias areas de la misma coloracion.

8.0. CALCULOS

No es necesario realizar calculos.
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Estimar el contenido aproximado de hierro en la harina enriquecida comparando el resultado con la fotografia estandar.

En el caso del nucleo vitaminico verificar solamente presencia de hierro.

9.0. PRECISION DEL METODO

No corresponde.

10.0. INFORME DE LOS RESULTADOS

Los resultados se registran como: hierro no detectable, menos de 30 mg/kg., 30 mg/kg o mas de 30 mg/kg de hierro en el
Acta de Inspeccion correspondiente (Apéndices I-IA, I-IB o I-IC del Procedimiento de Inspeccidn).

11.0. REFERENCIAS

11.1. AACC. American Association of Cereal Chemists. Iron Qualitative Method. Method 40 40.

NOTA I

ki b o $ [ B
Tl Tl it it e WP ¥
LR s G

NOTA II

1. No pipetear las soluciones con la boca. Usar perita de goma o propipeta para este propésito.
2. Proteger las manos con guantes.

3. Una vez realizada la mezcla de tiocianato y acido clorhidrico mantener la probeta tapada.

4. En caso de salpicaduras o contacto con la piel lavar con abundante cantidad de agua.
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