CONTROL DEL ENRIQUECIMIENTO DE LA HARINA DE TRIGO C ON
HIERRO Y VITAMINAS Disposicion 2280/2005 - ANMAT - Apruébase el
Plan Nacional de Fiscalizacion de la Ley N° 25.630 y su Decreto
Reglamentario N° 597/2003.

B.O. 27/04/05

Bs. As., 19/4/2005

VISTO la Ley 25630, el Decreto 597/03, la Disposicion ANMAT 1930/95 y el
expediente N° 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 | 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 establecio 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
enriguecimiento 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 elaboré un Plan Nacional de Fiscalizacion de la Ley N° 25.630
y su Decreto Reglamentario N° 597/2003 que comprende los procedimientos
de inspeccién y de muestreo, los modelos de tarjetas, actas y protocolos y el
instructivo para el llenado de actas.

Que el INAL y la Direccién de Asuntos Juridicos de la ANMAT han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla 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 disposicion, destinado verificar el cumplimiento de las medidas
adoptadas para prevenir las anemias y las malformaciones del tubo neural, sin
perjuicio de la constatacion 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 Fiscalizacion de la Ley
N° 25.630 y su Decreto Reglamentario N° 597/2003 para el control de
enriguecimiento de harina de trigo con hierro y vitaminas que como Anexo,
forma parte integrante de la presente.

Art. 3° - Registrese. Comuniquese a todas las Jurisdicciones Sanitarias. Dése a
la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.

ANEXO

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 fiscalizacién del
cumplimiento de la Ley N° 25.630 de prevencion 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
produccion 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 Fortificacion de la Harina de Trigo con Vitaminas y
Minerales. Ministerio de Salud de Chile, 1999.

2.3. Reglamento Técnico de Fortificacion de Harina de Trigo. Ministerio de
Salud y Prevision Social y Ministerio de Desarrollo Econémico 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 Codigo Alimentario Argentino).

3.2. Ndcleo Vitaminico: mezcla a base de sulfato ferroso, mononitrato de
tiamina, riboflavina, nicotinamida, &cido félico y una matriz adecuada utilizada
para enriquecer la harina.

3.3. Harina Enriquecida: aquella a la que se han adicionado hierro y vitaminas
con el objeto de resolver deficiencias de la alimentacién que se traducen en
fendmenos 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 documentacion, 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 ALIMENTQOS, en coordinacion con las Autoridades Sanitarias
Jurisdiccionales y el SERVICIO NACIONAL de CALIDAD Y SANIDAD
AGROALIMENTARIA en el ambito de sus incumbencias, tendra 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 coordinara 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
gue 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:

- Produccién de la harina de trigo enriquecida.

- Harina de trigo importada enriquecida.

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

- Productos elaborados a base de harina de trigo enriquecida.

- Productos importados elaborados a base de harina de trigo enriquecida

Las autoridades de control fiscalizaran los procesos de produccién 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
proporcion 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, Biolégica u Organica.

Para establecer el presente plan se tuvieron en cuenta los siguientes aspectos:
1. Evaluacion de los compuestos con los cuales se lleva a cabo el
enriguecimiento.

Los compuestos cuya presencia y concentracién debe investigarse son: el
hierro (como sulfato ferroso) y las vitaminas B1 (como mononitrato de tiamina),
B2 (riboflavina), nicotinamida y acido folico.

2. Eleccion 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 inspeccidn, 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 inspeccion de los
sitios de produccidn, importacion, venta y de los establecimientos productores y
fraccionadores de alimentos farinaceos.

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

5. Implementacién 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 nucleo vitaminico.

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

Los establecimientos elaboradores de harina deben adoptar como una préactica
de rutina el control de dicho producto mediante la determinacion 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 ndcleo vitaminico.

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

Los organismos de control llevardn a cabo auditorias de control en los sitios de
produccion, comercializacion y depésitos de harinas de produccion nacional e
importadas para controlar la eficiencia y eficacia del proceso de
enriquecimiento. Estas auditorias comprenderan la supervision, monitoreo,
evaluacion y vigilancia del programa.

5.0. PRIORIDADES

La vigilancia del cumplimiento de la ley se llevara a cabo mediante inspeccion
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 | del presente documento.

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

Se inspeccionaran las plantas de elaboracién de productos farinaceos 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 sera el DEPARTAMENTO de CONTROL Y
DESARROLLO DEL INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS el cual es
responsable de las siguientes tareas:

- Establecer los procedimientos oficiales de analisis.

- Métodos rapidos de testeo de muestras.

- Métodos de confirmacion.

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



- 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.

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

- Evaluar y aprobar los métodos de analisis utilizados por otros organismos de
control (nacionales, provinciales 0 municipales) para realizar los andlisis
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.

- Organizar y coordinar las pruebas entre los diferentes laboratorios oficiales,
gue eventualmente participen, tendientes a controlar la calidad de los analisis,
la confiabilidad y eficacia analitica.

- Elaborar un informe trimestral con los resultados de las inspecciones y los
andlisis 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 Comision de Micronutrientes del Ministerio de Salud.

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

El INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS informaré 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 9° 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 aceptacion establecidos se realizara una nueva inspeccién y se
tomaran nuevas muestras, se verificara si fueron realizadas medidas
correctivas sugeridas.

Si los resultados contintan fuera de lo aceptable, se deberd instruir una
auditoria de calidad en la cual se realizard un analisis del procedimiento de
elaboracion del producto, desde la obtencion de la materia prima hasta la
comercializacion del mismo, poniendo un énfasis especial en el paso de
enriguecimiento.

El objetivo es detectar el problema de modo que no vuelva a manifestarse en
producciones posteriores.



Es indispensable para llevar a cabo esta accion que el personal responsable de
la inspeccion posea conocimientos de todos los procedimientos de
enriguecimiento empleados en los distintos molinos harineros y disponga de la
informacion completa sobre los molinos de todo el pais.

8.0. COSTOS

El costo que demande la inspeccion, 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 o a los laboratorios autorizados por éste estaran a cargo de los
citados organismos.

EI INSTITUTO NACIONAL de ALIMENTOS se hara cargo de los costos de los
analisis que sean realizados en su laboratorio.

Los gastos que demande la realizacién 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 andlisis de las muestras de harina de trigo importada
estara a cargo del importador.

9.0. ANEXO |

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 |

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

El presente documento tiene como objetivo establecer el Procedimiento para la
Inspeccion de establecimientos de produccién, fraccionamiento y envasado, de
importacion 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 prevencion 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 Codigo 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 Il.

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

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

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



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 Fiscalizacion de la Ley N° 25.630 y su Decreto
Reglamentario N° 597/2003 para el Control de Enriqguecimiento de Harina de
Trigo con Hierro y Vitaminas.

2.9. Reglamento Técnico de Fortificacién de Harina de Trigo. Ministerio de
Salud y Prevision Social y Ministerio de Desarrollo Economico 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. Rotulacion Nutricional de Alimentos Envasados. Resolucion 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 andlisis en primera instancia.

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

3.5. Muestra TRIPLICADO: Fraccion 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 supervision y controles
comparativos de los resultados de analisis en aquellos casos en los cuales
intervengan en el andlisis otros laboratorios autorizados (Art. 6° del Anexo Il 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 Inspeccién: documento que se levanta una vez terminada la
inspeccion. (Art. 14 del Anexo Il del Decreto 2126/71)

3.9. Tarjeta de Identificacion 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 debera observar en
detalle para controlar que el proceso de enriquecimiento se lleva a cabo y es el
adecuado.

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 Codigo 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 debera inspeccionar los protocolos del/los proveedores del nucleo
vitaminico utilizado para el enriquecimiento.

4.1.2. En las aduanas y dep0ésitos

En el trdmite de ingreso, asi como también en los depésitos 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, analisis de los
productos elaborados) (Resolucion GMC 80/96 incorporada al Codigo
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 debera 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 Produccion

4.2.1.1. En el Molino

Los inspectores inspeccionaran los molinos regularmente. Las inspecciones
deberan ser suficientemente extensas como para permitir una observacion
detallada de todas las actividades de la produccién, 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 produccién, indicando medidas correctivas.

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

Los molineros deberan conservar una muestra del nacleo vitaminico (50
gramos) de cada lote utilizado por el término de la vida Gtil de la harina
enriguecida 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 produccion, verificar si
la sala de elaboracion y el depésito de materias primas y de producto
terminado cumplen con las exigencias del Codigo Alimentario Argentino y
revisar toda la documentacion pertinente.



En la inspeccion visual del establecimiento se verificara el cumplimiento de las
Buenas Précticas 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 inspeccion 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 farinaceos 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 deberé poseer un sistema que asegure la calidad del producto.

El inspector debera recopilar informacién referente a la produccion, verificar si
la sala de elaboracion y el depésito de materias primas y de producto
terminado cumplen con las exigencias del Codigo Alimentario Argentino y
revisar toda la documentacion pertinente.

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

4.2.2. Enriguecimiento

4.2.2.1. Mezcla de Nutrientes

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

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

El inspector podra tomar una muestra del lote de nacleo vitaminico que se esta
utilizando en el momento de la inspeccion, la que sera remitida junto con una
copia del protocolo de andlisis 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
enriguecimiento.

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 nucleo 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 debera comparar la cantidad de harina enriquecida producida y la
cantidad de harina enriguecida teérica 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 produccién de harina
enriguecida en un periodo predeterminado (durante cada cambio o 24 horas).
La masa de harina enriquecida que debe obtenerse de acuerdo con la cantidad
de nucleo vitaminico consumido se calcula con la siguiente férmula: Masa de
harina enriquecida = [N x H X 1000]/30

N: cantidad de kilogramos de nucleo 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
enriguecida segun la ley.

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

H =[S x 56]/152

S: cantidad de gramos de sulfato ferroso declarada por kilogramo de ndcleo
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
nucleo o 407 gramos de sulfato ferroso (FeSO4)/kilogramo de nudcleo 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 produccion diaria de harina enriquecida.

El inspector debera registrar los resultados del “chequeo de la documentacién y
de la produccién” de acuerdo con el esquema que consta en el Apéndice I-1A
(para los Molinos) del presente procedimiento debiendo completar las
respuestas a medida que progresa la inspeccion.

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 andlisis de
laboratorio.

4.2.3.1. Control de Puntos Criticos

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



El inspector debera 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 produccién
(por ejempilo al final de la mezcla harina-premezcla y antes del envasado), el
control de muestras mediante el procedimiento que figura en el Apéndice |-V
del presente procedimiento.

Debera verificar en qué punto de la cadena de produccion se agregan los
aditivos y tomar la muestra que va a ser controlada en el molino, antes y
después de dicho agregado. Si la incorporacién del nucleo vitaminico se realiza
en el punto donde converge la harina de todos los pasajes debe chequear
periddicamente que se estan agregando los gramos de nucleo 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 ndcleo 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. M1: peso del
recipiente vacio.

P: peso del nucleo vitaminico.

3: tiempo durante el cual se recoge el nicleo (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, elaboracién de productos para regimenes
especiales que requieran una proporcion 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 Produccién 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 rotulacion de estos
productos, deberan contener sin excepcién 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 Inspeccién y completar las
respuestas a medida que progresa la inspeccion.

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 depésitos

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 verifiqgue 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 documentacion
pertinente, la composicion 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 inspeccion se verificara que el producto se encuentre debidamente
rotulado de acuerdo con la legislacion vigente.

El inspector tomard muestras de harina al azar, de cada uno de los lotes que
componen la importacion y procedera a testearlas siguiendo el procedimiento
gue 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 debera proceder a
tomar muestras segun lo establecido en el punto 4.3. del presente documento.
Las remitira inmediatamente al laboratorio para su control, junto con el Acta de
la inspeccién.

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
farindceos

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

El inspector debera controlar los protocolos del/los proveedores de harina
enriquecida que se estd utilizando en el momento de la inspeccién y de la que
esta almacenada y podra determinar por andlisis 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
Inspeccién (Apéndice I-IC (para los Establecimientos Elaboradores) del
presente procedimiento)

En caso de duda tomara 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 proporcién mayor o menor de los nutrientes que deben
adicionarse por ley y los productos farinaceos 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 debera aplicar para la toma y remision 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.

Alimentos elaborados a base de harina de trigo enriquecida:

- De produccion 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 Depadsitos.

- 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 analisis
y cOmo se recoge y maneja la muestra son criticos en la obtencion 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 inspeccion y toma de muestras.

Las muestras seran de caracter oficial tomadas por triplicado, remitiéndose
ORIGINAL y DUPLICADO junto con el Acta de inspeccion, 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 remitiran en su
envase original. Las muestras envasadas en bolsas o0 sacos seran 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 contaminacion del



producto, lo protejan de la accion 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 debera estar asegurada la inviolabilidad de las
mismas, estaran debidamente identificadas con la correspondiente tarjeta de
identificacion 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 Distribucion de la Toma
de Muestra

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

El Acta de Toma de Muestra y Solicitud de Analisis consta en el Apéndice I-ll y
el Instructivo para su llenado en el Apéndice I-1ll 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
inspeccion.

4.3.3.2.a. En el Molino

Se tomaran, al azar, 5 (cinco) muestras de harina de trigo que constituiran la
muestra ORIGINAL, 5 (cinco) muestras que constituiran la muestra
DUPLICADO y 5 (cinco) muestras que constituiran la muestra TRIPLICADO, en
caso de corresponder 5 (cinco) muestras que constituiran la muestra
CONTROL, del lote que se esta elaborando en el momento de la inspeccién. 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 depdésitos

Se tomaran, al azar, 5 (cinco) muestras de harina de trigo o de alimentos
elaborados a base de harina de trigo que constituiran la muestra ORIGINAL, 5
(cinco) muestras que constituiran la muestra DUPLICADO y 5 (cinco) muestras
gue constituiran la muestra TRIPLICADO, de un mismo lote, de 250 6 1000
gramos.

4.3.3.2.c. En las bocas de expendio

Se tomaran, al azar, 5 (cinco) muestras que constituiran la muestra ORIGINAL,
5 (cinco) muestras que constituirdn 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 constituiran la muestra ORIGINAL,
5 (cinco) muestras que constituirdn la muestra DUPLICADO y 5 (cinco)
muestras que constituirédn 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 inspeccion.



Podran tomarse muestras de lotes de dias anteriores o0 existentes en deposito
si el inspector lo considerara necesario. La cantidad de cada una de las
muestras estara comprendida entre 250 y 500 gramos.

Queda a criterio del inspector la toma de muestra de la harina utilizada como
materia prima para la elaboracion de los productos, en este caso se tomara, al
azar, 3 (tres) muestra que constituira la muestra ORIGINAL, 3 (tres) muestra
que constituird la muestra DUPLICADO y 3 (tres) muestra que constituira 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 inspeccion Il) que se detalla a continuacion.

o Tamafo del Lote Tamano de la
Tamano del Envase

(kg.) Muestra
Peso neto igual o inferior a 1000 24.000 — 48.000 29
gramos 48.001 — 84.000 48

2.400 — 15.000 21

Peso neto mayor de 1000 gramos pero

menos de 4500 gramos 15.001 - 24.000 29

24.001 - 42.000 48

600 — 2.000 21

Peso neto mayor de 4500 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 nimero 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 muestra DUPLICADO vy los restantes 48 envases la muestra
TRIPLICADO. En caso de corresponder se tomaran 48 envases adicionales
gue constituiran 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. Determinacion semicuantitativa de hierro.

Se llevaréd 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-1B: 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-1l: ACTA DE TOMA DE MUESTRA Y SOLICITUD DE
ANALISIS

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

5.7. APENDICE I-1V: 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 Inspeccion, Toma y Remision de Muestra.
3.0. PROCEDIMIENTO

ORDEN DE INSPECCION N°

Lugary fecha.........cocooeeiiiiiiiiiiiiiiiinn,

SITIO DE LA INSPECCION:

DOMICILIO: Calle: N°

Localidad/Provincia:

Comisién integrada por:

ACTA DE TOMA DE MUESTRA N©:

Firma autorizante

ACTA: Alos ..... diasdelmesde .................. de 200... constituidos en el
EStableCIMIENTO ....eeeeeeee e domiciliado
(<] o U PPPUPRP de propiedad de (nombre o razén social)

.................................................................................. con domicilio real o legal en

T B

.............................................................................. conforme a la Orden de
Inspeccion N° .........cccceeueeeee defecha ........ccooooiiiiiiiiiiinnne, y obrando en virtud
de las facultades que le acuerdan la Ley 18.284 (Codigo Alimentario Argentino)
y el Decreto 341/92 y siendo atendidos por el/la/

...................................................................... Documento (DNI, CI, LE, LC)
............................ gue diCe Ser ........ccccceeeviiiiiiiiiineeeenennnnn Y CONOCeET 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 inspeccién con los resultados siguientes:

Anexo 1

Tachar lo que no corresponde y remarcar lo que corresponde.

1. CHEQUEO DE DOCUMENTACION E INSPECCION VISUAL

PREGUNTAS RESPUESTAS OBSERVACIONES
1.1. DOCUMENTACION
1.1.1. ¢ Posee certificado de

o . ) L Sl NO
analisis del nlcleo vitaminico?
1.1.2. ;Posee registros de . .
controles del dosificador? Si NO Especificar cuales.
1.1.3. ¢ Posee registros de los " .
resultados de analisis de testeo? Sl NO Especificar cuales.
1.1.4. ¢ Existen registros de los S| NO Especificar cules.
productos no enriauecidos aue




elabora el molino?

1.2. PRODUCCION

1.2.1. ;Posee Director Técnico?

Sl

NO

Especificar nombre
y titulo

1.2.2. ¢ Qué productos
enriguecidos elabora el molino?

1.2.3. ¢ Qué productos no
enriquecidos elabora el molino?

1.2.4. ¢ El molino produce harina
para la exportacion?

Sl

NO

1.2.5. ¢ Esta rotulada de acuerdo
con lo que establece la ley?

Sl

NO

1.3. MEZCLA DE NUTRIENTES

1.3.1. ;Realiza la empresa la
mezcla de los distintos nutrientes?

Sl

NO

1.3.2. ¢ La empresa adquiere el
nucleo vitaminico?

Sl

NO

1.3.3. ¢ Es nacional o importado?

1.3.4. ;Cuél es el nombre del
producto?

1.3.5. Si es importado ¢, Cual es el
nombre del importador?

1.3.6. ¢ Cual es el nUmero de
registro del establecimiento
elaborador/importador?

1.3.7. ¢ Cuédl es el numero de
registro del producto?

1.3.8. ¢ Cual es la fecha de
elaboracién y vencimiento del
nacleo vitaminico que se esta
utilizando?

1.3.9. ¢ Cudl es el nUmero de lote
del ndcleo vitaminico que se esta
utilizando?

1.3.10. ¢ Cuédl es la composicion
cualitativa y cuantitativa de
nutrientes declarada en el nucleo
vitaminico?

1.3.11. ¢ Conserva muestra de
cada lote de nudcleo vitaminico?

Sl

NO

1.3.12. ¢ En qué condiciones esta
almacenado el nucleo vitaminico?

1.4. CORRELACION ENTRE LA




CANTIDAD DE NUTRIENTES Y
EL VOLUMEN DE HARINA
PRODUCIDO

1.4.1. ;Cémo mide el nucleo
vitaminico?

1.4.2. ;Cuanto tiempo mezcla?

1.4.3. ¢ Cuanta cantidad de mezcla
vitaminica se consumio6 en
periodo?

1.4.4. ;Cudl es la cantidad de
hierro en el nlcleo vitaminico
declarada?

1.4.5. ¢ Cuél fue la produccion de
harina enriquecida en periodo?

1.4.6. Calcular la produccion
tedrica de harina enriquecida.
(segun célculo del punto 4.2.2.2.
del Procedimiento de Inspeccion)

2. CONTROL DEL PROCESO DE
ENRIQUECIMIENTO

2.1. PROCEDIMIENTO

2.1.1. ¢ Qué sistema emplea para
llevar a cabo el proceso de
enriquecimiento?

Continuo

Discontinuo

2.1.2. ¢ Sobredosifica?

Sl

NO

2.1.3. En caso afirmativo ¢En qué
porcentaje?

2.1.4. ; Dbénde esta ubicado el
dosificador?

2.1.5. ¢ Est4 protegido de la
humedad?

Sl

NO

2.1.6. ¢ Recibe rayo de luz o de sol
directo?

Sl

NO

2.1.7. ¢ Se realizan analisis en esta
etapa del proceso?

Sl

NO

2.1.8. ¢ Con gué frecuencia se
realizan?

2.1.9. ¢ Qué parametros se
controlan?

2.1.10. ¢ Qué métodos se utilizan?

2.1.11. ;Conserva muestras de
cada lote?

Sl

NO

2.1.12. ;Se almacena en un silo?

Sl

NO




2.1.13. ¢ Cual es la capacidad del
silo?

2.2. PUNTOS CRITICOS

2.2.1. ¢ El dosificador se utiliza
Gnicamente para el agregado del
nucleo vitaminico?

Sl

NO

2.2.2. En caso afirmativo ¢ Como
agrega los aditivos?

2.2.3. ¢ Cudl es el flujo de harina,
en kg/minuto?

2.2.4. ¢ Cual es el flujo tedrico del
dosificador, en g/minuto?

2.2.5. ¢ Cudl es el peso del nacleo
vitaminico recogido en 3 minutos?

2.2.6. Calcular el flujo real del
dosificador (segun célculo del
punto 4.2.3.2.a del Procedimiento
de Inspeccidn)

2.3. MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

2.3.1. ¢ Con qué frecuencia realiza
el mantenimiento del dosificador?

2.3.2. ¢ Como se registra el
mantenimiento?

2.4. LABORATORIO DE CONTROL

2.4.1. ;Posee laboratorio en la
planta?

Sl

NO

2.4.2. En caso afirmativo ¢Qué
analisis realiza?

2.4.3. En caso negativo ¢Ddnde se
realizan?

3. TESTEO DE MUESTRAS (Segun Procedimiento Apéndice |-V del
PROCEDIMIENTO DE INSPECCION)

PUNTO TOMA

PRODUCTO LOTE

MUESTRA

RESULTADOS
(ma/kg)

OBSERVACIONES




Para constancia y de conformidad con el procedimiento seguido, las personas
intervinientes firman al pie de la presente actay las........ fojas que la componen,
previa lectura, en original y dos copias de igual tenor y a un solo efecto,
quedando una de ellas en su poder.

N° de documento

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-IB

ACTA DE INSPECCION EN ADUANA Y DEPOSITOS

1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

Llevar a cabo la inspeccion y el testeo de muestras en la aduana y depdésitos
de harina de trigo enriquecida y productos elaborados a base de harina de trigo
enriguecida importados.

2.0. REFERENCIAS

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

3.0. PROCEDIMIENTO

ORDEN DE INSPECCION N°

Lugary fecha..........ccccoeeeeeienn,

SITIO DE LA INSPECCION:

DOMICILIO: Calle: N°

Localidad/Provincia:

Comision integrada por:

ACTA DE TOMA DE MUESTRA NO: ...

Firma autorizante

ACTA: Alos ..... dias del mes de .................. de 200... constituidos en

ala

Orden de Inspeccién NO ................ defecha................... y obrando en virtud de
las facultades que le acuerdan la Ley 18.284 (Cédigo Alimentario Argentino) y
el Decreto 341/92 y siendo atendidos por el/la/ Sr/a

Documento (DNI, CI, LE, LC) ......cccoevrriiiiieiiiins que dice ser
................................................. y conocer los datos del inspeccionado
denunciados precedentemente. Los inspectores han constatado la siguiente
documentacién que se detalla en el Anexo 1 de la presente acta firmado por las
personas intervinientes.

Se procede a cumplir una inspeccién con los resultados siguientes:

Anexo 1

Tachar lo que no corresponde y remarcar lo que corresponde.

1. CHEQUEO DE DOCUMENTACION E INSPECCION VISUAL

PREGUNTAS RESPUESTAS|OBSERVACIONES




1.1. DOCUMENTACION

1.1.1. ¢ Cuél es el nombre del producto?

1.1.2. ;Cuél es el pais de origen del
producto?

1.1.3. ¢ Cuél es el nombre del importador?

1.1.4. ;Cuél es el niumero de registro del
establecimiento elaborador / importador?

1.1.5. ¢ Cudl es el niumero de registro del
producto?

1.1.6. ¢;Cudl es la fecha de elaboracién y
vencimiento del producto?

1.1.7. ¢ Cudl/es es/son el/llos nUmero/s de
lote del producto?

1.1.8. ¢ Cuél es la composicion cualitativa y
cuantitativa de nutrientes declarada? 1.1.9.
¢, Coincide con la exigida por la ley 25.6307?

Sl

NO

1.1.10. ¢, Cada lote lleva el certificado de
analisis?

Sl

NO

1.1.11. ;Quién emitid ese certificado?

1.1.12. ¢ Cuales son las condiciones de
almacenamiento del producto
recomendadas por el fabricante?

1.1.13. ;Se respetan esas condiciones?

Sl

NO

1.1.14. ¢ Cuél sera el destino del producto?

2. CONTROL DEL ENRIQUECIMIENTO

2.1. LABORATORIO DE CONTROL

2.1.1. ;Posee laboratorio la empresa
importadora?

Sl

NO

2.1.2. En caso afirmativo ¢ Qué andlisis
realiza?

2.1.3. En caso negativo ¢Ddnde se
realizan?

2.1.4. Los lotes existentes ¢ Fueron
controlados?

Sl

NO

2.2. TESTEO DE MUESTRAS (segun Procedimiento Apéndice I-V del

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION)

RESULTADOS

PRODUCTO|MARCA | LOTE
(mg/kg)

OBSERVACIONES




Para constancia y de conformidad con el procedimiento seguido, las personas
intervinientes firman al pie de la presente actay las........ fojas que la componen,
previa lectura, en original y dos copias de igual tenor y a un solo efecto,
guedando una de ellas en su poder.
................................................................................. Firma Interesado Firma
[ 1S o= ox (] =R Aclaracion
Aclaraciéon Aclaracion .........cccccccceeiiiiiinnns

N° de documento

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-IC

ACTA DE INSPECCION EN ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR Y
ELABORADOR DE PRODUCTOS FARINACEOS

1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

Llevar a cabo la inspeccion y testeo de muestras en el establecimiento
fraccionador de harina de trigo enriquecida y elaborador de alimentos
farinaceos.

2.0. REFERENCIAS

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

3.0. PROCEDIMIENTO

ORDEN DE INSPECCION N°

Lugary fecha.........cccccoeeeeeiiiiiiiinnnnnn,

SITIO DE LA INSPECCION:

DOMICILIO: Calle: N°

Localidad/Provincia:

Comision integrada por:

ACTA DE TOMA DE MUESTRA Ne:

Firma autorizante

ACTA: Alos ..... dias del mes de .......c.......... de 200... constituidos en el
Establecimiento
...................................................................................................... domiciliado en
................................................................................................... de propiedad de
(nombre 0 razdn SOCIAl) ......uuuviiiiiiiiiie e con domicilio
realolegalen .......cccooiiviiiiinnnnnnnn.

I =TT PRPPPPRPTN
Los que suscriben esta Acta, iNSpectores de...........ooceeevvvivviveiiiiiiccciee e
................................................................................................................. conform
e a la Orden de Inspeccion N° ........... defecha.........cccccccininiiinininnnn, y obrando

en virtud de las facultades que le acuerdan la Ley 18.284 (Codigo Alimentario
Argentino) y el Decreto 341/92 y siendo atendidos por el/la/

.......................................................................................... Documento (DNI, CI,
LE, LC) i, gue dice ser
............................................................... y conocer los datos del inspeccionado
denunciados precedentemente. Los inspectores han constatado la siguiente
documentacién que se detalla en el Anexo 1 de la presente acta firmado por las
personas intervinientes.




Se procede a cumplir una inspeccién con los resultados siguientes:

Anexo 1
Tachar lo que no corresponde y remarcar lo que corresponde.

NOTA: LOS ITEMS MARCADOS CON (*) NO CORRESPONDEN PARA
ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES DE PRODUCTOS QUE SE

EXPENDAN EN EL DIA.

1. CHEQUEO DE DOCUMENTACION E INSPECCION VISUAL

PREGUNTAS RESPUESTAS

OBSERVACIONES

1. 1. DOCUMENTACION

1.1.1. ¢ Posee certificado de
calidad de la harina Sl NO
enriguecida?

1.1.2. ¢ Existen registros de los

resultados de analisis de la Sl NO .Eéiz?ggcoar
materia prima? (¥) ¢ '
1.1.3. ¢ Posee procedimiento Especificar
para la elaboracion de los Sl NO 'C?Jéles7
productos que produce? ¢ '
1.1.4. ;Existen registros de la Especificar
elaboracion de los productos Si NO . e
¢,Cuales?

que produce?

1.1.5. ¢;La harina enriquecida
usada como materia prima es
nacional o importada?

1.1.6. ¢ Cuél es el nombre del
producto?

1.1.7. Si es importada ¢, Cual es
el nombre del importador?

1.1.8. ¢ Cudl es el nUmero de
registro del establecimiento
elaborador/importador?

1.1.9. ¢ Cual es el nUmero de
registro del producto?

1.1.10. ¢ Cual es la fecha de
elaboracion y vencimiento del
producto que se esté utilizando?

1.1.11. ¢ Cual es el nUmero de
lote del producto que se esta
utilizando?

1.1.12. ;Cudl es la composicion
cualitativa y cuantitativa de
nutrientes declarada en el
rétulo?

1.1.13. ¢ Coincide con la exigida

por la ley? St NG




1.1.14. ;Cumple el rotulado la
legislacion vigente?

Sl

NO

1.1.15. ¢ Conserva muestra de
cada lote de harina?

NO

1.1.16. ;Se respetan las
condiciones de almacenamiento
para una harina enriquecida?

Sl

NO

1.1.17. ¢ Posee en stock harina
de trigo sin enriquecer?

Sl

NO

1.1.18. ;Qué destino se le dara
a esa materia prima (harina sin
enriquecer)?

1.1.19. ¢ Realiz6 estudios de
estabilidad de los productos que
elabora?

Sl

NO

Especificar
¢, Cuales?

1.1.20. ¢ Existen registros de los
estudios de estabilidad de los
productos?

Sl

NO

Especificar
¢,Cuales?

1.1.21. ¢ Existen registros de
excepciones a la ley otorgadas
por autoridad competente?

Sl

NO

Especificar
¢, Cuales?

1.2. PRODUCCION

1.2.1. ;Posee Director Técnico?

Sl

NO

Especificar nombre
y profesion

1.2.2. ¢ Qué tipo de productos
elabora la empresa?

1.2.3. ¢ Estan rotulados de
acuerdo con la legislacion
vigente?

Sl

NO

1.3. CORRELACION ENTRE EL CONSUMO DE HARINA ENRIQUECIDA'Y
LAPRODUCCION DE ALIMENTO FARINACEO

1.3.1. ¢ Cuél fue la produccién
de un alimento farindceo?

1.3.2. ¢;Cuél fue el consumo de
harina para elaborar ese
alimento farinaceo?

1.3.3. ¢ Cudl deberia haber sido
el consumo de harina de
acuerdo con la formulacion del
alimento?

2. CONTROL DEL ENRIQUECIMIENTO

2.1. LABORATORIO DE CONTROL (*)

¢ Posee laboratorio la planta?

Sl

NO

En caso afirmativo ;. Qué




analisis realiza?

En caso negativo ¢Donde se
realizan?

2.3. TESTEO DE MUESTRAS (segun Procedimiento Apéndice |-V del
PROCEDIMIENTO DE INS-PECCION)

TOMA
PRODUCTOPUNTO MUESTRA LOTE |[RESULTADOS(mg/kg) OBSERVACIONES

Para constancia y de conformidad con el procedimiento seguido, las personas
intervinientes firman al pie de la presente actay las........ fojas que la componen,
previa lectura, en original y dos copias de igual tenor y a un solo efecto,
quedando una de ellas en su poder.

N° de documento

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-ID

ACTA DE AUDITORIA EN MOLINO

1.0. OBJETIVOS Y ALCANCE

Llevar a cabo la auditoria y el testeo de muestras en el molino.
2.0. REFERENCIAS

2.1. Procedimiento de Inspeccion, Toma y Remision de Muestra.
3.0. PROCEDIMIENTO

ORDEN DE AUDITORIA N°

Lugary fecha.........cccceeeeeiiiiiiiiinninnn,

SITIO DE LA AUDITORIA:

DOMICILIO: Calle: N°

Localidad/Provincia:

Comision integrada por:

ACTA DE TOMA DE MUESTRA Ne:

Firma autorizante

ACTA: Alos ..... diasdelmesde .................. de 200... constituidos en el
EStabI@CIMIENTO . oneeee e e domiciliado
Bl e de

propiedad de (nombre o razén social) .........
.......................................................... con domicilio real o legal en
................................................................ T.E




.................................................................................... conforme a la Orden de
Auditoria N° .........ccccvvveeeee. defecha .......ccoooviiiiiiiiiienn. y obrando en virtud
de las facultades que le acuerdan la Ley 18.284 (Codigo Alimentario Argentino)
y el Decreto 341/92 y siendo atendidos por el/la/

.................. con domicilio real o legal en Documento (DNI, CI, LE, LC).................

......... que diCe SEer ......uuvvvveciiiiiieeennn.

personas intervinientes.

............... y conocer los datos del auditado
denunciados precedentemente. Los inspectores han constatado la siguiente
documentacion que se detalla en el Anexo 1 de la presente acta firmado por las

Se procede a cumplir una auditoria con los resultados siguientes:

Anexo 1

Tachar lo que no corresponde y remarcar lo que corresponde.

1. CHEQUEO DE DOCUMENTACION E INSPECCION VISUAL

PREGUNTAS RESPUESTAS OBSERVACIONES
1.1. DOCUMENTACION
1'1'1', ¢Posee p'rocedlr_nlen:[o_ para g NO Especificar ¢,cuél?
el andlisis del nucleo vitaminico?
1.1.2. ;Existen registros de los Especificar
resultados de analisis del nicleo | Sl NO i PE
; L écuales?
vitaminico?
1.1.3. ¢ Posee procedimiento para
el andlisis de la premezcla harina- |SI NO Especificar ¢ cual?
nucleo vitaminico?
1.1.4. ;Existen registros de los
resultados de analisis de la Especificar
) i SI NO o
premezcla harina-nucleo écuales?
vitaminico?
1.1.5. g,P.qsee procedimiento de g| NO Especificar ¢,cual?
preparacion de la premezcla?
1.1.6. ¢ Posee procegllmlento del S| NO Especificar ¢.cual?
proceso de enriguecimiento?
1.1.7. ¢ Existen registros del Especificar
: T Sl NO o
proceso de enriquecimiento? écuales?
1.1.8. ¢ Existen registros de no Especificar
conformidades del proceso de Sl NO i PE
Jcuales?
mezclado?
1.1.9. ¢ Existen registros de Especificar
: . Sl NO o
acciones correctivas tomadas? scuales?
1.1.10. ¢ Existen registros de -
: Especificar
envasado o almacenamiento en T
. Jcuales?
silo?
1.1.11. ¢ Poseen Manual del
) Sl NO
equipo de mezclado?
1.1.12. ; Posee procedimiento Sl NO Especificar ¢ cuél?




para el mantenimiento de los
equipos?

1.1.13. ¢ Existen registros de Especificar
o . Sl NO L
mantenimiento de equipos? écuales?
1.1.14. {,Pos_e,e procedimiento SI NO Especificar ¢ cuél?
para calibracion de balanzas?
1.1.15. ¢ Existen registros de Especificar
. g Sl NO T
calibraciéon de balanzas? Jcuales?
1.1.16. ¢ Posee procedimiento S| NO Especificar ¢cual?
para rechazo de lotes?
1.1.17. ¢ Existen registros de los Especificar
estudios de estabilidad de Sl NO ) PE
Jcuales?
productos?
1.2.1. ;La empresa tiene
implementado un sistema de Sl NO Especificar ¢ cuél?
aseguramiento de la calidad?
1.2.2. ;Posee certificacion de
algun organismo nacional o Sl NO Especificar ¢ cual?
internacional?
1.2.3. ¢ Cudl es el alcance de la
certificacion?
1.2.4. ; Posee Director Técnico? |SI NO Especificar nombre

y profesién

1.2.5. ;Cudl es la produccién
diaria?

1.2.6. ¢ Cuél es la produccién
mensual?

1.2.7. ¢ Cuél es la produccion
anual?

1.2.8. ¢ Cuantas horas trabajan por

dia?

1.2.9. ¢ Cuéantos turnos?

1.2.10. ¢ Qué cantidad de horas
comprende cada turno?

1.2.11. ;Cuéanto personal esta
afectado a la produccion?

1.2.12. ;Cuéantas personas
dosifican?

1.2.13. ¢ Qué capacitacion
poseen?

1.2.14. ¢ Qué programa de
capacitacion tienen?

1.2.15. ;. Ouién es el responsable




de ese personal?

1.2.16. ¢ Quién controla la
produccion?

1.2.17. ¢ Qué productos
enriquecidos elabora el molino?

1.2.18. ¢ Qué productos no
enriquecidos elabora el molino?

1.2.19. ¢ El molino produce harina
para la exportacion?

Sl

NO

1.2.20. ¢ Estéa rotulada de acuerdo
con lo que establece la ley?

1.3. MEZCLA DE NUTRIENTES

1.3.1. ;Realiza la empresa la
mezcla de los distintos nutrientes?

Sl

NO

1.3.2. ¢La empresa adquiere el
nudcleo vitaminico?

Sl

NO

1.3.3. ¢Es nacional o importado?

1.3.4. ;Cuél es el nombre del
producto?

1.3.5. Si es importado ¢ Cuél es el
nombre del importador?

1.3.6. ¢ Cudl es el nUmero de
registro del establecimiento
elaborador/importador?

1.3.7. ¢ Cual es el nUmero de
registro del producto?

1.3.8. ¢ Cudl es la fecha de
elaboracion y vencimiento del
nacleo vitaminico que se esta
utilizando?

1.3.9. ;Cuél es el niumero de lote
del ndcleo vitaminico que se esta
utilizando?

1.3.10. ¢, Cual es la fecha de
elaboracion y vencimiento del
nacleo vitaminico que posee en
stock?

1.3.11. ;Cuél es la cantidad de
nacleo vitaminico que posee en
stock?

1.3.12. ¢ Cuanta cantidad de
harina se puede enriquecer con
esa cantidad de nucleo
vitaminico?




1.3.13. ;Sera consumido antes de
la fecha de vencimiento?

Sl

NO

1.3.14. ;Cudl es la composicion
cualitativa y cuantitativa de
nutrientes declarada en el nucleo
vitaminico?

1.3.15. ¢ Cada lote recibido lleva el
certificado de analisis?

Sl

NO

1.3.16. ¢ Quién emite ese
certificado?

1.3.17. ¢ Se verifica en el molino la
calidad del ndcleo vitaminico?

Sl

NO

1.3.18. En caso afirmativo ¢ Con
qué frecuencia se realizan los
controles?

1.3.19. ¢ Conserva muestra de
cada lote de nucleo vitaminico?

Sl

NO

1.3.20. ¢ Como se registran y
documentan los resultados?

1.3.21. ¢ Cuales son las
condiciones de almacenamiento
del nucleo recomendadas por el
fabricante?

1.3.22. ¢ Se respetan esas
condiciones?

Sl

NO

1.4. CORRELACION ENTRE LA CANTIDAD DE NUTRIEN
VOLUMEN DE HARINA PRODUCIDO

TESY EL

1.4.1. ;La empresa realiza una
premezcla de harina y nucleo
vitaminico?

Sl

NO

1.4.2. En caso afirmativo ¢, Quién
esta a cargo de esta operacion?

1.4.3. ¢ En qué area se realiza la
premezcla?

1.4.4. ¢ En qué proporcion?

1.4.5. ; Como mide los
componentes?

1.4.6. ; Como realiza esta
operacion?

1.4.7. ¢ Qué tipo de maquina
utiliza?

1.4.8. ¢ Cuanto tiempo mezcla?

1.4.9. ¢ Respeta el manual del
equipo?

Sl

NO




1.4.10. ¢ Verifico si el tiempo
propuesto en el manual del equipo |SI NO
es correcto?

1.4.11. En caso afirmativo ¢ Como
lo hizo?

1.4.12. ;Encontré no

conformidades? St NO
1.4.13. ; Coémo las corrigi6?
1.4.14. ;Se realizan andlisis en el S| NO

molino de la premezcla?

1.4.15. ;Con qué frecuencia?

1.4.16. ; Como se registran y
documentan los resultados?

1.4.17. ¢ Cuanta cantidad de
mezcla vitaminica se consumio en
un turno o dia?

1.4.18. ;Cudl es la cantidad de
hierro en el ndcleo vitaminico
declarada?

1.4.19. ¢ Cuél fue la produccién de
harina enriquecida en un
turno/dia?

1.4.20. Calcular la produccion
tedrica de harina enriquecida.
(segun célculo del punto 4.2.2.2.
del Procedimiento de Inspeccion)

2. CONTROL DEL PROCESO DE ENRIQUECIMIENTO

2.1. SISTEMA DISCONTINUO (EN BATCH) (*) en caso negativa pasar al punto
2.2.1.

2.1.1. ¢ Emplea este sistema para
llevar a cabo el proceso de Sl NO (*)
enriquecimiento?

2.1.2. ;Se esta moliendo en el

momento de la inspeccién? Sl NO
2.1.3. (;ESFa el dosificador en g| NO
funcionamiento?

2.1.4. ;Sobredosifica? Sl NO
2.1.5. En caso afirmativo ¢En qué
porcentaje?

2.1.6. ¢ Como controla las
condiciones ambientales durante
la dosificacion?

2.1.7. ; Donde esta ubicado el
dosificador?




2.1.8. ¢ Esta protegido de la
humedad?

Sl

NO

2.1.9. ¢ Recibe rayo de luz o sol
directo?

Sl

NO

2.1.10. ¢Quién agrega el nacleo
vitaminico o la premezcla?

2.1.11. ¢ Cuéanto tiempo mezcla?

2.1.12. ;Como se mide la eficacia
de estas operaciones?

2.1.13. ¢ Utiliza sistema de
enriguecimiento automatico?

Sl

NO

2.1.14. ¢ El método es volumétrico
0 gravimétrico?

2.1.15. ; Como se registra esta
operacion?

2.1.16. ¢ Existe procedimiento
escrito para esta operacion?

Sl

NO

Especificar ¢ cual?

2.1.17. ¢ Se realizan andlisis en
esta etapa del proceso?

Sl

NO

Especificar
Jcuales?

2.1.18. ¢ Con qué frecuencia se
realizan?

2.1.19. ¢ Qué parametros se
controlan?

2.1.20. ¢ Qué métodos se utilizan?

2.1.21. ¢ En qué puntos se realiza
el muestreo?

2.1.22. ;Cual es el criterio de
muestreo utilizado?

2.1.23. ¢, Como se registran y
documentan los resultados?

2.1.24. ;Se envasa luego de esta
operacion?

Sl

NO

2.1.25. ¢ A granel (50, 25 6 10 kg.)
0 en envases para la venta al por
menor (500, 1000, 2000 6 5000 g.)

2.1.26. ¢ Cuantas bolsas o
envases por dia?

2.1.27. ¢ Conserva muestras de
cada lote?

Sl

NO

2.1.28. ;Se almacena en un silo?

Sl

NO

2.1.29. ¢ Cual es la capacidad del
silo?

2.1.30. ;.Como se asiana el




numero de lote?

2.1.31. ¢, Como se registran y
documentan estas operaciones?

2.2. SISTEMA CONTINUO

2.2.1. ¢ Emplea este sistema para
llevar a cabo el proceso de
enriquecimiento?

Sl

NO

2.2.2. ¢ Se esta moliendo en el
momento de la inspeccion?

Sl

NO

2.2.3. ¢ Esta el dosificador en
funcionamiento?

Sl

NO

2.2.4. ¢ Cual es el caudal de
harina?

2.2.5. ¢, Como mide ese caudal?

2.2.6. ¢ Utiliza sistema de
dosificacion automatica?

Sl

NO

2.2.7. ¢ Sobredosifica?

Sl

NO

2.2.8. En caso afirmativo ¢ En qué
porcentaje?

2.2.9. ¢ Como controla las
condiciones ambientales durante
la dosificacion?

2.2.10. ¢ Donde esta ubicado el
dosificador?

2.2.11. ¢ Esta protegido de la
humedad?

Sl

NO

2.2.12. ¢ Recibe rayo de luz o sol
directo?

Sl

NO

2.2.13. ¢ Quién realiza y verifica la
dosificacion?

2.2.14. ; Como se mide la eficacia
de estas operaciones?

2.2.15. ; Como se registra esta
operacion?

2.2.16. ¢ Existe procedimiento
escrito para esta operacion?

Sl

NO

Especificar ¢ cual?

2.2.17. ¢ Se realizan andalisis en
esta etapa del proceso?

Sl

NO

Especificar ¢ cual?

2.2.18. ¢ Con qué frecuencia se
realizan?

2.2.19. ¢ Qué parametros se
controlan?

2.2.20. ¢ Qué métodos se utilizan?




2.2.21. ¢ En qué puntos se realiza
el muestreo?

2.2.22. ;Cual es el criterio de
muestreo utilizado?

2.2.23. ¢ COmMo se registran y
documentan los resultados?

2.2.24. ; Se envasa luego de esta
operacion?

Sl

NO

2.2.25. ¢ A granel (50, 25 6 10 kg.)
0 en envases para la venta al por
menor (500, 1000, 2000 6 5000 g.)

2.2.26. ¢ Cuantas bolsas o
envases por dia?

2.2.27. ¢Conserva muestras de
cada lote?

Sl

NO

2.2.28. ;Se almacena en un silo?

Sl

NO

2.2.29. ¢ Cual es la capacidad del
silo?

2.2.30. ¢ Como se asigna el
namero de lote?

2.2.31. ; COmMo se registran y
documentan estas operaciones?

2.3. PUNTOS CRITICOS

2.3.1. ¢ Los rodillos del dosificador
rompen los pequefios grumos?

Sl

NO

2.3.2. ¢ Cuadl es la cantidad de
metros de recorrido de
homogeneizacién hasta el silo o el
punto de envasado?

2.3.3. ¢ Existe algun tipo de caida
libre 0 angulo en los metros finales
de recorrido de homogeneizacion
hasta el silo o el punto de
envasado?

Sl

NO

2.3.4. ¢ El lugar de aplicacion del
nucleo vitaminico coincide con el
punto donde converge la harina de
todos los pasajes?

Sl

NO

2.3.5. ¢ Existe algun filtro de
purificacion, corriente de aire,
ventilador o sistema de separacion
de proteina en las cercanias del
lugar donde se dosifica?

Sl

NO

2.3.6. ;.Se desconecta

Sl

NO




automaticamente el dosificador
cuando para el molino o queda
conectado?

2.3.7. Si queda en funcionamiento
¢, Puede dosificar en exceso

Sl NO
cuando se reanudan las
actividades?
2.3.8. ¢ El dosificador se utiliza
Gnicamente para el agregado del |SI NO

nucleo vitaminico?

2.3.9. En caso afirmativo ¢ Como
agrega los aditivos?

2.3.10. ¢ Cudl es el flujo de harina,
en kg/minuto?

2.3.11. ¢ Cual es el flujo tedrico del
dosificador, en g/minuto?

2.3.12. ¢ Cual es el peso del
nacleo vitaminico recogido en 3
minutos?

2.3.13. Calcular el flujo real del
dosificador (segun célculo del
punto 4.2.3.2.a del Procedimiento
de Inspeccion)

2.4. MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

2.4.1. ¢ Qué equipos posee el
molino?

2.4.2. ¢ Con qué frecuencia realiza
el mantenimiento de los mismos?

2.4.3. ¢ Quién realiza ese
mantenimiento?

2.4.4. ; Qué capacitacion posee?

2.4.5. ¢ Existen procedimientos
escritos para estas tareas?

Sl

NO

Especificar
Jcuales?

2.4.6. ¢, COmMoO se registran y
documentan los resultados?

2.4.7. ¢ Se calibran las balanzas?

Sl

NO

2.4.8. En caso afirmativo ¢,Con
qué frecuencia?

2.4.9. ¢ Existen procedimientos
escritos para esta tarea?

Sl

NO

Especificar
jcuales?

2.4.10. ¢ COmMo se registran y
documentan los resultados?

2.5. LABORATORIO DE CONTROL




2.5.1. ¢ Posee laboratorio en la

planta? St NG

2.5.2. En caso afirmativo ¢ Quién
es el responsable?

2.5.3. ¢ Como esta equipado el
laboratorio?

2.5.4. ¢ El laboratorio realiza todos
los andlisis o deriva algunos?

2.5.5. En caso de derivar ¢, Dénde
se realizan?

2.5.6. ¢ Como se procede en caso
de rechazo?

2.5.7. ¢ Existen procedimientos
escritos para esta operacion?

Especificar

Sl NO N
Jcuales?

PUNTO TOMA RESULTADOS
PRODUCTO MUESTRA LOTE (ma/kg) OBSERVACIONES

Para constancia y de conformidad con el procedimiento seguido, las personas
intervinientes firman al pie de la presente actay las........ fojas que la componen,
previa lectura, en original y dos copias de igual tenor y a un solo efecto,
quedando una de ellas en su poder.

N° de documento

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-lI

ACTA DE TOMA DE MUESTRA Y SOLICITUD DE ANALISIS
Lugar y feCha......ccoooo i
ACTA DE TOMA DE MUESTRA N°

Los que suscriben inspectores verificadores

del.om

.................................................................................... constituidos en el

L2351 €= o] (=T ol 1 1= | (o T de la calle
..................................................................................................... de la

Localidad/Provincia .............ciieiiiiiees ceeeeeeeeeeeeeieinnnnnnns siendo atendidos por

EI1a SI.ISIa....cc i en su caracter
e ————— quien acredita su identidad con doc.

DNI, CI, LE, OLC N°.....ooiiiiiiiiii e, se procede a extraer:

MUESTRA MARCA RNPA RNE h?TE ELABORADOR/FRACCIONADOR/IMPORTADOR




Dando expresa conformidad en cuanto a lo actuado y que la presente muestra
es extraida de acuerdo con el procedimiento de toma de muestra que consta
en el Anexo | del 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, se extrae muestra ORIGINAL,
DUPLICADO, TRIPLICADO y CONTROL (en caso de corresponder),
debidamente acondicionadas en envases inviolables y con tarjeta de
identificacion de muestra, quedando el TRIPLICADO en poder del interesado,
el cual en este acto se lo nombra depositario fiel del mismo hasta tanto se
realice la pericia de control o contraverificacion.

El ORIGINAL y el DUPLICADO se remiten al

............................................................... y el CONTROL al
Departamento de Control y Desarrollo del Instituto Nacional de Alimentos para
ser sometido @ analiSiS. ........ccccuviiiiiiiiiiiiies e ———

FIRMA DE INTERESADO FIRMA DEL INSPECTOR FIRMA DEL INSPECTOR
ACLARACION ACLARACION ACLARACION

Las personas intervinientes firman al pie de la presente acta, previa lectura, en
original y dos copias de igual tenor y a un solo efecto, quedando una de ellas
en su poder.

SOLICITUD DE ANALISIS

Se solicita al laboratorio

sobre las muestras detalladas en el presente.

FIRMA DEL INSPECTOR

ACLARACION

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-llI

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 Inspeccion, 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 Remision de Muestra.

3.0. INSTRUCCIONES

3.1. Acta de Inspeccién




3.1.1. El Acta de Inspeccion 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 inspeccidn, 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 salvandolo al
pie de la hoja y firmandolo.

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 inspeccion recibida.

3.1.5.2. En SITIO DE LA INSPECCION debera consignarse el nombre del
establecimiento en el cual se llevara a cabo la inspeccion aclarando si se trata
de un molino, aduana, depdsito, comercio o establecimiento
fraccionador/elaborador. A continuacion se consignara el DOMICILIO, la
LOCALIDAD y la PROVINCIA.

3.1.5.3. En Comision Integrada por debera 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 inspeccion el cual debera estar de
acuerdo con el tipo de establecimiento sujeto a inspeccion.

3.1.6. El inspector debera completar el cuestionario guia que consta en los
Apéndices I-1A, I-IB o I-IC del Acta de Inspeccién segun se trate de una Molino,
Aduana y Depésitos o Establecimiento Fraccionador/Elaborador de Alimentos
Fariniceos.

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 inspecciéon 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 deber& hacerse por
TRIPLICADO. Una de ellas quedara en poder del organismo que estuvo a
cargo de la inspeccidn, 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.



3.2.2. El Acta de Toma de Muestra y Solicitud de Analisis seran completados
en letra de imprenta y tinta color negro o azul. No podran utilizarse 1apiz 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 podréa 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 Analisis se llevara
a cabo de la siguiente manera:

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 debera consignarse la marca comercial o el
establecimiento al cual pertenece, juntamente con el nimero de RNPA o
RPPA, el RNE o RPE y el LOTE correspondiente.

3.2.5.3. Si el producto (ndcleo vitaminico o harina) fuese importado se
consignara el nombre del IMPORTADOR.

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE I-IV

TARJETA DE IDENTIFICACION DE MUESTRA

ORGANISMO INTERVINIENTE: ORGANISMO INTERVINIENTE
IDENTIFICACION DE MUESTRA: IDENTIFICACION DE MUESTRA:

ORIGINAL FECHA: ACTA DE TOMA DUPLICADO FECHA ACTA DE
DE MUESTRA: DESCRIPCION DE LA TOMA DE MUESTRA DESCRIPCION

MUESTRA: DE LA MUESTRA

RESPONSABLE RESPONSABLE ~ RESPONSABLE RESPONSABLE
FIRMA OFICIAL FIRMA OFICIAL

ORGANISMO INTERVINIENTE: ORGANISMO INTERVINIENTE:
IDENTIFICACION DE MUESTRA: IDENTIFICACION DE MUESTRA:
TRIPLICADO FECHA: ACTA DE CONTROL FECHA: ACTA DE TOMA
TOMA DE MUESTRA: DESCRIPCION DE MUESTRA DESCRIPCION DE LA
DE LA MUESTRA: MUESTRA

RESPONSABLE RESPONSABLE ~ RESPONSABLE RESPONSABLE
FIRMA OFICIAL FIRMA OFICIAL

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

APENDICE |-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 andlisis semicuantitativo del ndcleo vitaminico y
de harinas enriquecidas con hierro en el sitio de inspeccion.

2.0. DEFINICIONES

Para los propésitos 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 Codigo Alimentario Argentino).

2.2. Nucleo Vitaminico: mezcla a base de sulfato ferroso, mononitrato de
tiamina, riboflavina, nicotinamida, &cido 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 alimentacion 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 peréxido de hidrogeno.

4.0. EQUIPOS, REACTIVOS y MATERIALES

4.1. Equipos

NoO 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 HCI concentrado y llevar a 100 ml
con agua destilada.

4.2.3. Peréxido de hidrogeno 3%: tomar 3 ml de H202 de 100 volumenes y
diluir a 100 ml con agua destilada.

4.3. Patrones

4.3.1. Fotografia estandar. Ver NOTA I.

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 llevara a cabo la determinacion, o de un envase de harina enriquecida o de
nucleo vitaminico.

6.0. PREPARACION de la MUESTRA

No se requiere preparacion previa de la muestra.

7.0. PROCEDIMIENTO

PRECAUCIONES

Ver NOTA Il

7.1. Determinacion de ion feérrico.

7.1.1. Colocar una porcién 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 atras 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 solucion (aproximadamente 5 ml).

7.1.5. Si estan presentes compuestos férricos aparece una coloracion 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. arrojo resultado negativo.

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

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

No es necesario realizar calculos.

Estimar el contenido aproximado de hierro en la harina enriquecida
comparando el resultado con la fotografia estandar.

En el caso del ndcleo 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 méas de 30 mg/kg de hierro en el Acta de Inspeccion correspondiente
(Apéndices I-1A, I-1B 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

30 mg'kg

NOTA Il

1. No pipetear las soluciones con la boca. Usar perita de goma o propipeta para
este proposito.

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.



