Manual de procedimientos para retiro de alimentos
del mercado en la provincia de Mendoza:

Propuestas de mejoras del plan nacional.

Corvalan, Natalia Maria del Pilar

TESIS DE GRADO: LICENCIATURA EN BROMATOLOGIA

L
Nea
NN\ -

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CUYO. FACULTAD DE CIENCIAS AGRARIAS.

Mendoza, Septiembre de 2019.




Tema: Manual de procedimientos para retiro de
alimentos del mercado en la provincia de Mendoza:

Propuestas de mejoras del plan nacional.

Autor: Brom. Natalia Maria del Pilar Corvalan

Domicilio: Los Dos Alamos 2500 San Rafael (Mendoza)
Teléfonos (2604) 633206.

Email: bro.natalia.corvalan@gmail.com
nmcorvalan@mendoza.gov.ar

Comisidn Asesora de Tesis:
Directora: Lic. Brom. Mdnica Mirabile

Comision de Tesis de Licenciatura en Bromatologia:
Ing. Agr. Lucia Vignoni

Dra. Lic. Brom. Viviana Guinle

Ing. Qco. Armando Navarro

Tribunal Evaluador de Tesis:

Mgter. Ing. Agr. Laura Lucia Canovas
Dr. Mauricio Esteban Pinto

Dra. Lic. Brom. Claudia Miriam Amadio



mailto:bro.natalia.corvalan@gmail.com
mailto:nmcorvalan@mendoza.gov.ar

DEDICATORIA

A DIOS por concederme la vida y la inmensa fortaleza para afrontar cada uno de los
desafios de mi carrera. Sin duda alguna, lo he sentido muy presente en cada etapa de mi
camino.

A mis padres, por su educacion, su amor incondicional y por dejarme el mejor de los
ejemplos.

A mi hermana, porque siempre estuvo a mi lado, brindando lo mejor de ella, su
comprension y consejos.

A mi amado esposo, por su gran amor y paciencia, factores

que fueron mi fuerte en los momentos mas dificiles cuando pensaba que ya no alcanzaba mi
meta final.

A mi pequefia bebé Luana, que es la razon que me levanta cada dia esforzarme por el
presente y el mafiana.

A Silvia por su gran profesionalismo y porque en cada momento me apoyo para finalizar la
presente tesis.

Y a cada persona, que de una manera u otra ayudaron a mi formacion.

iMIL GRACIAS!




AGRADECIMIENTOS

Quiero expresar en estas breves lineas, mis mas sinceros agradecimientos a:

En primer lugar, a La Fabrica Experimental de la Facultad de Ciencias Agrarias de la
Universidad Nacional de Cuyo,

al Departamento de Higiene de los Alimentos del Ministerio de Salud, Desarrollo Social y
Deportes por permitirme realizar la presente tesis.

También a Monica a quien aprecio y admiro por haber aceptado la direccion de mi tesis.




RESUMEN

Tanto la Autoridad sanitaria provincial de Mendoza como los establecimientos que poseen
registro nacional de establecimiento emitido por dicha autoridad, no disponen de un manual
de procedimientos para el retiro de alimentos del mercado en la provincia.

Este trabajo busca ante todo contribuir a resolver el problema que presentan los
establecimientos agroalimentarios y las autoridades sanitarias encargadas de la aplicacion de
la ley 18.284 en la provincia de Mendoza, a la hora de realizar un retiro de alimentos del
mercado.

El objetivo general del presente trabajo fue elaborar un manual que oriente, armonice y
unifique criterios técnicos, que estandarice procedimientos y defina responsabilidades durante
un incidente alimentario, que determine el retiro de alimentos del mercado, dentro del marco
legal que especifica el Codigo Alimentario Argentino en el @mbito de la Provincia de Mendoza.

El mismo se desarrollo por fases, en el cual se realizé un diagndstico mediante encuestas
telefénicas a los responsables de calidad y/o produccién de los establecimientos productores
de alimentos de una muestra seleccionada, para conocer la situacién real sobre las practicas
de retiro de alimentos del mercado en la provincia de Mendoza.

Para el desarrollo de investigacion se utilizaron fuentes de informacién primaria y
secundaria como: encuestas, observacion directa, bibliografia, pagina web, documentos
internos y externos sobre el retiro de alimentos del mercado.

En base a todos los hallazgos y consultas se identificaron los lineamientos que deberia
contener el manual.

Finalmente se logré la version final del manual para los establecimientos agroalimentarios
y para la autoridad sanitaria. Dicho manual permitira gestionar adecuadamente los retiros de
alimentos del mercado y minimizar los peligros asociados a la inocuidad del producto.

PALABRAS CLAVES: retiro de alimentos, trazabilidad, rastreo, Provincia de
Mendoza.
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CAPITULO I: INTRODUCCION

En los udltimos afios se ha hecho méas notable el grado de exigencia de los
consumidores sobre los productos que adquieren; en este contexto nace la expresion
“‘del campo al plato”. Este concepto sugiere la necesidad, entre otros aspectos, de
conocer el origen de los productos utilizados a lo largo de toda la cadena de produccion,
elaboracion y hasta la distribucién segun el caso. Es decir, poder rastrear el inicio de las
materias primas que dan forma a los alimentos, hacer un trazado a lo largo de toda la
cadena de produccion, elaboracion y distribucion y hacer la trazabilidad de los alimentos
(SENASA, 2010).

La finalidad de la trazabilidad es mejorar la eficacia del sistema de control de la
inocuidad de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria. De esta manera, si
aparece un problema, se dispone de la informacién necesaria para proceder a su
localizacion dentro de la cadena alimentaria, identificar las causas, adoptar las medidas
correctivas y, si es necesario, retirar la partida del mercado (SENASA, 2010).

El retiro de alimentos del mercado es la recoleccién de productos que pueda causar
un dafo a la salud del consumidor o no cumplir con las especificaciones de calidad
establecidas por la empresa o leyes alimentarias (por ejemplo que tengan algun defecto,
estén contaminados, adulterados, o mal rotulados, etc.). “Esta medida esta destinada a
impedir la distribucién y la exposicion de un producto peligroso asi como su oferta al
consumidor” (Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Ambiente, 2012).

Todos los participantes de la cadena alimentaria deben tener presente que su
principal objetivo ha de ser la proteccion de la salud y nutricion de la poblaciéon, como
también garantizar el suministro de productos sanos e inocuos.

Sin embargo, la cadena alimentaria no esta exenta de amenazas (GCL Fundacion
Chile, 2011). Por ello, se debe estar preparado y la mejor forma de hacerlo es anticiparse
a las emergencias, creando un plan para el retiro de los productos. Asi mismo, examinar
cuidadosamente los posibles puntos que vulneren la seguridad del consumo.

En la Provincia de Mendoza existen diferentes organismos responsables de aplicar
el Codigo Alimentario, entre ellos, el Departamento de Higiene de los Alimentos del
Ministerio de Salud. En la actualidad, este organismo no dispone de un manual de
procedimientos para el retiro de alimentos del mercado, lo que representa un gran
problema. Algo similar ocurre con un porcentaje de establecimientos agroalimentarios
en la provincia. Por otro lado, se hace visible la falta de entrenamiento a través de
simulacros, tan necesarios para que los retiros sean efectivos y no se produzcan graves
incidentes en la poblacion como en el establecimiento productor, observandose en la
practica que s6lo aquellas empresas que han certificado algln tipo de norma referidas
a la inocuidad alimentaria disponen de procedimientos y realizan simulacros de retiros.

Por lo expuesto anteriormente, es necesario contar con un manual con
procedimientos escritos para proporcionar informacion y orientacidbn necesaria para
poder actuar de forma rapida y precisa a quienes intervienen en el proceso de retiro de
alimentos del mercado, dentro del marco legal que especifica el Cédigo Alimentario
Argentino en el ambito de la Provincia de Mendoza (tanto autoridades provinciales como
municipales y los establecimientos agroalimentarios) a fin de reducir significativamente
el riesgo para la salud de los consumidores y evitar pérdidas economicas.

Estas razones han motivado el presente trabajo de investigacion, que consiste en la
elaboracion de un manual de procedimientos para el retiro de alimentos del mercado de




la provincia de Mendoza. Se busca que este manual oriente, armonice, unifique criterios
técnicos, estandarice procedimientos y defina responsabilidades durante un incidente
alimentario, ajustdndose al marco legal que especifica el Codigo Alimentario Argentino
en la provincia.

1.1. Seguridad alimentaria

Briz (2003) en su informe sobre “Seguridad alimentaria y trazabilidad”, afirma que la
seguridad alimentaria es ancestral y surge como una especie de supervivencia a fin de
evitar la mortalidad por el consumo de alimentos insalubres.

Para la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
(FAO), la Seguridad Alimentaria significa que todas las personas tengan acceso en todo
momento a los alimentos que necesitan para desarrollar una vida sana y activa en
condiciones dignas. Las estrategias planteadas son: aumentar la produccion, generar
empleo e ingresos y asistencia para facilitar el acceso de la poblacion a los alimentos
(Pineda Whitaker et al., 2016).

A nivel internacional, en cuanto a la utilizaciéon del término seguridad alimentaria,
localizamos dos acepciones diferentes en inglés, y dos dimensiones de un mismo
concepto en castellano (seguridad alimentaria), que determinan un concepto amplio
(food security) y un concepto restringido (food safety). Asi, la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), al mencionar el término food safety se refiere a la inocuidad de los
alimentos, a la garantia de su salubridad para el consumidor; mientras que la expresién
food security, en el sentido apuntado por la FAO, designa la disponibilidad suficiente de
alimentos.

En el ambito de la Union Europea (UE), una nueva norma, aprobada en 2002
(Reglamento CE numero 178/2002), establece los diferentes elementos que constituyen
la seguridad alimentaria para una region del mundo constituida por paises desarrollados,
prescindiendo del concepto amplio (food security) y adoptando un enfoque mas
restringido (food safety), cuya terminologia abarca entre otros elementos la salubridad
e higiene de los productos alimentarios, la alimentacién y salud animal, el bienestar de
los animales y la proteccion fitosanitaria a lo largo de toda la cadena alimentaria. La
propia definicién del concepto de legislacién alimentaria, dado que no queda definida la
seguridad alimentaria como tal, introduce los elementos basicos sobre los que va a ser
aplicada la normativa de seguridad alimentaria en la UE, introduciendo un elemento
evolutivo y no estatico, que va a depender de las bases cientificas establecidas, del
control de los riesgos alimentarios y de los aspectos vinculados con la informacion y
formacion del destinatario final de los alimentos, el consumidor.

El area geografica y las necesidades alimenticias de una poblacién concreta
determinan factores y contenidos diferenciados de la seguridad alimentaria. En los
paises no desarrollados y con problemas de producciéon y abastecimiento, la
preocupacion de sus autoridades esta vinculada al factor de la disponibilidad de
alimentos, el acceso a los mismos, su utilizacion biolégica y la estabilidad en su acceso
y disponibilidad. En las zonas desarrolladas de occidente, como la UE, la dimension
prioritaria del concepto de seguridad alimentaria esta relacionada con la inocuidad de
los alimentos y con otros elementos vinculados al concepto de calidad comercial
alimentaria, dado que las dimensiones previas del concepto amplio de seguridad
alimentaria estan garantizadas (Hidalgo Moya, 2016).

Por otro lado, el Departamento de Agricultura de EE.UU. establece que:
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«Hay seguridad alimentaria cuando se cumplen al menos dos requisitos: la inmediata
disponibilidad de alimentos nutritivos, adecuados y seguros y la habilidad asegurada
para disponer de dichos alimentos de forma sostenida y de manera socialmente
aceptable» (Mesa Garcia et al., 2016).

Los cambios experimentados en el concepto de seguridad alimentaria en los Gltimos
afios, tanto en su dimension amplia como restringida, son consecuencia de los nuevos
elementos normativos introducidos por los poderes publicos, cuyo objetivo fundamental
es proteger al ciudadano de la accesibilidad y la disponibilidad de alimentos, de una
utilizacién adecuada y de un consumo inocuo y de calidad, cuando ello es posible
(Hidalgo Moya, 2016).

Crisis alimentaria

Una crisis alimentaria es un evento extraordinario que afecta a la inocuidad
alimentaria debido a la presencia de un peligro que representa una amenaza, 0 €s
percibido por la opinién publica como una amenaza, para la salud de las personas. En
general cumple alguna de las siguientes caracteristicas:

o Existe grave riesgo para la salud.
o Afecta a varias jurisdicciones.

. Es “percibido” por los medios de comunicacién o la opinion publica como una
situacion de crisis.

. Puede afectar las decisiones/elecciones de los consumidores relacionadas con
el producto.

Todos los alimentos poseen un grado riesgo. Como los seres humanos necesitamos
alimentos para sobrevivir, estamos obligados a estos riesgos cada vez que comemos
(ANMAT, 2006).

Antecedentes de crisis alimentarias en el mundo

En los ultimos afos, la produccion mundial de alimentos se ha visto afectada por
sucesos de distintas indoles que han dafado la credibilidad de los consumidores y la
confianza en los productos. En frecuentes noticias alrededor del mundo se ha
comentado, por ejemplo, la proliferacion de casos de “la vaca loca” (Encefalopatia
espongiforme bovina), como también el surgimiento de otras enfermedades o
contaminaciones ambientales que afectaron la calidad de los alimentos. Las empresas
a nivel mundial ante semejantes amenazas se han movilizado en la busqueda de
estrictos sistemas de control a fin de proporcionar garantias y confianza en los productos
gue se consumen.

Algunas de las crisis alimentarias a nivel mundial fueron:
e 1981

Uno de los mayores escandalos en el area alimentaria se registro en la primavera de
1981, en Espafia, miles de personas murieron a causa del consumo de colza
desnaturalizado. El hecho marc6 un antes y un después para la Seguridad Alimentaria
y una necesidad de un plan de prevencion, lo que trajo mayores niveles de seguridad
alimentaria (Palau Roque, 2009).
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Segun Salinas (2013) el fraude del Aceite de Colza Desnaturalizado supuso un antes
y un después en materia de Seguridad Alimentaria. Este hecho dejo como resultado
Veinte mil personas enfermas tras su consumo de las que dos mil quinientas murieron
y treinta afios después muchos afectados conviven con secuelas irreversibles.
Paradojicamente dicha crisis supuso un impulso definitivo para el desarrollo legislativo
del Cédigo Alimentario Espafiol (CAE), hasta entonces inconcluso.

e 1996

Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB), coloquialmente conocida como “Mal de
las vacas locas” esta causada por un agente transmisible no convencional, proteina
infecciosa denominada pribn que es extremadamente resistente a los métodos de
esterilizacion y desinfeccion habitualmente utilizados. La via de transmision de la
enfermedad en el ganado bovino es principalmente la ingestién por los animales de
piensos con suplementos proteinicos elaborados con harina de carne y huesos de
rumiantes contaminados con la proteina pridnica. La problematica de Seguridad
Alimentaria surge al comprobarse la posibilidad de que dicho compuesto pueda ser el
causante de una variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob (ECJ), encefalopatia
transmisible que afecta al hombre. Esta variante fue descrita por primera vez en el Reino
Unido (1996); la fuente de contagio es el consumo de carne contaminada con material
nervioso (el tejido infeccioso es el vehiculo del prién). Los cientificos tuvieron las
primeras evidencias de que la enfermedad podia transmitirse a la especie humana tras
la ingestion de carne contaminada con priones. La enfermedad ha afectado a varios
centenares de miles de cabezas de ganado vacuno de mas de veinte paises, la mayor
parte europeos. Los afios 2000 y 2001 supusieron una drastica caida del consumo de
carne de vacuno en la UE. En Espafia, el primer caso de EEB en humanos se registré
en el afio 2000. Como es bien sabido la contribucién de los veterinarios espafioles en
relacion a la higiene, inspeccién y control de los mataderos del Reino Unido fue esencial,
habiéndose reconocido de forma unanime (Salinas, 2013).

e 1999

Dioxinas en carne de pollo. En 1999 el Comité Veterinario de la UE confirmd su
existencia en carne de pollo, cerdo y vacuno procedente de Bélgica. Las dioxinas
(potencialmente cancerigenas) estaban presentes en los piensos utilizados en la
alimentacion del ganado (Salinas, 2013).

e 2001

Fiebre Aftosa. Nuevamente el Reino Unido (2001) volvié a ser el epicentro de una
crisis alimentaria que produjo pérdidas por valor de doce mil quinientos millones de
euros. Supuso el sacrificio de entre seis y diez millones de cabezas extendiéndose a
Irlanda, Francia y Holanda.

Benzopirenos. En 2001 se detectd que el aceite de orujo espafiol destinado a la
exportacion estaba contaminado con benzopirenos (potencialmente cancerigenos). Ello
sembré de nuevo la desconfianza en el sector (Salinas, 2013).

e 2005

Brote de Salmonelosis. En el verano de 2005 se produjo un conjunto de brotes de
salmonelosis que ocasiond 2.883 casos de gastroenteritis de los que 302 precisaron
hospitalizacion. Excepto Melilla y Canarias se vieron afectadas todas las comunidades
autbnomas. Se comprob6 que el alimento responsable era un precocinado de
fabricacion industrial, en concreto pollo asado acompafiado de una salsa y envasado al




vacio. El foco de contaminacién estaba en la planta de elaboracion, se trataba de un
conducto del sistema de distribucién de la salsa. La bacteria responsable era una
serovariedad de Salmonella (S. Hadar) resistente a un gran namero de antibidticos
(ampicilina, cefalotina, estreptomicina, acido nalidixico y tetraciclinas).

Gripe Aviar. De nuevo al pollo en la “Lista negra de alimentos”. Se origind en China
en 2005 produciendo importantes pérdidas econdmicas en paises del sudeste asiatico.
Ello produjo el cierre de las importaciones y las consiguientes alarmas sanitarias debido
a la alta patogenicidad del virus H5N1 (Salinas, 2013).

e 2008

Melamina en leche: El 13 de septiembre del 2008 se hace publica la adulteracién de
leche de lactantes por melamina, donde 400 nifios se encuentran intoxicados y se teme
por la vida de varios. De hecho un nifio de la provincia noroccidental de Gansu fallecio
por célculos renales. En pocos dias se tienen nuevos datos y la cifra de bebés y nifios
intoxicados siguié aumentando como resultado del consumo de estos productos. Una
semana después el Ministerio de Salud Chino reporté que alrededor de 40 000 nifios
recibieron tratamiento, de los cuales 12 900 estaban actualmente hospitalizados y se
habian confirmado tres defunciones por esta causa (Escobar et al., 2010).

Dioxinas en carne de cerdo. Se desencadenaron dos crisis en Europa, una en Irlanda
(2008) que afectd a méas de veinticinco paises y otra en Alemania (2011). En el primer
caso se detectaron dioxinas en partidas de huevos y carne de ave y cerdo. Se utilizaron
grasas industriales, contaminadas con dioxinas procedentes de una empresa de
biodiesel. Ello motivé la investigacion de la distribucion de grasas industriales no aptas
para la elaboracién de piensos (Salinas, 2013).

e 2011

Escherichia coli en pepinos: Segun MarchCerda (2011) en Alemania tuvieron un
problema por las personas que fallecieron debido a la infeccion letal de la bacteria
Escherichia coli en la que un principio se lo atribuyeron a pepinos espafioles como
causantes del brote infeccioso, focalizado en Hamburgo, lo cual ocasioné un problema
importante a los agricultores andaluces y a la economia espafiola en general. Mas tarde
investigaron varios restaurantes de la localidad de Lubeck. Luego las sospechas
apuntaban hacia una explotacion de brotes de soja de Baja Sajonia y asi sucesivamente,
demostrando una deficiente vigilancia epidemiolégica y una mala comunicacion de la
situacion de crisis tanto mediaticamente como en los grupos de poblacién especificos
(12).

e 2012

Contaminaciéon por metanol en Republica Checa: En septiembre 2012 mas de 20
muertos en varios paises europeos, numerosas hospitalizaciones, una alerta a nivel
europeo Y la retirada de todo el alcohol de mas de 20° de los comercios de la Republica
Checa. Estos son los resultados de una adulteracion masiva con metanol en varias
bebidas de origen checo, entre ellas ron, vodka, ginebra y algunos licores tipicos (Castro
Amaiquema, 2012).

e 2013

Crisis de la carne de caballos: Durante los meses de enero y abril de 2013 la prensa
vasca informé sobre la llamada “crisis del caballo”. Esta crisis, que tuvo como origen la




deteccion de carne de caballo en productos etiquetados como vacuno, se extendi6é por
toda Europa, adquiriendo un caracter global (Marin Murillo et al., 2015).

o 2017

Huevos contaminados con pesticidas: La alarma comenzé en Bélgica, donde se han
detectado elevados indices de "fipronil”, un insecticida que se usa como antiparasitario y
gue puede ser absorbido por las plumas y piel de los animales tratados. Al comprobar
gue los niveles de fipronil hallados en huevos eran perjudiciales para la salud varias
granjas avicolas fueron clausuradas, millones de huevos retirados del mercado y se ha
desaconsejado su consumo en nifios de los paises afectados. Ahora se investiga si la
carne de pollo también ha sido contaminada.

La alerta sanitaria se ha ampliado ya a otros paises como Suecia, Dinamarca,
Francia, Inglaterra, Suiza e lItalia, aunque la crisis afecta sobre todo a la region del
Benelux y Alemania (Portimari,2017).

1.2. Gestién de riesgos

Cuando un producto alimenticio incumple la normativa y/o representa un peligro para
la salud de la poblacién debe gestionarse el riesgo con mecanismos eficientes de
comunicacion y trabajo con el objeto de prevenir y controlar los incidentes alimentarios.

Le manera apropiada de gestionar el riesgo es decidiendo el retiro del alimento del
mercado. El inicio y la finalizacién de retiro deberan ejecutarse en el menor tiempo
posible para minimizar la exposicion de los consumidores a productos que puedan
representar un riesgo para la salud. Una de las metas de los sistemas modernos de
vigilancia de alimentos consiste en identificar (rastreabilidad) y quitar del mercado
(retiro) aquellos productos que representan un peligro potencial para la poblacion de
manera rapida y efectiva (ANMAT, 2006).

La gestion de riesgos tiene antecedentes internacionales como Estados Unidos y la
Union Europea. Ademas su implementacion es recomendada por organismos
internacionales como la FAO y OMS.

Las acciones de las autoridades de control deben incorporar medidas de vigilancia
para que en caso de detectarse incidentes se pueda disponer rapida y efectivamente
del alimento que no cumple o se encuentra fuera de los requisitos establecidos y que
representa un peligro potencial para la poblacion. Es en este punto donde actlian en
conjunto los procedimientos de trazabilidad, retiro y rotulado de los alimentos. El
rotulado y la trazabilidad ofrecen al consumidor y a las administraciones publicas, la
posibilidad de seguir el rastro integral de un alimento desde que se sembrd, capturd o
crié hasta su venta, de forma que exista la posibilidad de localizar, en un momento de
crisis, donde se encuentra el punto de la cadena que originé el fallo. En este sentido, el
seguimiento de un adecuado sistema de trazabilidad presenta grandes ventajas para
operadores econdmicos, consumidores y administracion, ya que en caso de problemas
sanitarios, fallos en produccién, quejas de clientes, alertas sanitarias, intoxicaciones,
etc. el operador puede retirar los productos con mayor rapidez, determinar la causa del
problema y establecer el destino de los productos.

La gestidn eficaz en caso de crisis reduce considerablemente los dafios y ofrece una
mayor garantia a los consumidores de transparencia informativa a lo largo de toda la
cadena agroalimentaria, facilitando las actividades de control. Es fundamental para la
autoridad sanitaria acudir al plan de trazabilidad del establecimiento elaborador del
alimento en cuestion, actuando este plan como sistema de gestion documental. Es decir,
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a través del mismo se facilitar4 la localizacién de productos que comprometen la
seguridad alimentaria permitiendo finalmente reducir la alarma entre la poblacién
(ANMAT, 2011).

La investigacion de esos riesgos puede involucrar la realizacion de inspecciones,
tomas de muestras, andlisis de laboratorio, intercambio de informacion y/o la verificacién
de registros a través de los departamentos del Instituto Nacional de Alimentos (INAL) o
del trabajo en conjunto con las bromatologias provinciales y municipales quienes
adoptan medidas locales e informan a nacién para conocimiento del resto de las
jurisdicciones pudiendo, en algunos casos, llevar a la emisién de un alerta sanitario o la
decision y coordinacién de un retiro. Si bien el resultado esperado es que las
Enfermedades de Transmision Alimentaria (ETA) no ocurran, cuando se presentan en
la poblacion deben ser estudiadas a fin de conocer los alimentos que han estado
involucrados, los agentes causales, los vehiculos de transmisién y los factores del
ambiente que las favorecen y, de esta forma, prevenirlas y controlarlas. Sin embargo,
las ETA, por las caracteristicas con las que se manifiestan (nauseas, vémitos, diarreas)
dificilmente llegan a la notificacion siendo éste el paso limitante para su investigacion.
Desde el afio 1996 el Ministerio de Salud se encuentra abocado a mejorar el
conocimiento de estas enfermedades a través de un equipo de trabajo interinstitucional
y multidisciplinario del cual el Instituto Nacional de Alimentos forma parte realizando
talleres provinciales con el fin de revertir esta situacion (ANMAT ,1997).

1.3. Trazabilidad

Los sucesos de alertas en la Unién Europea han llevado la seguridad alimentaria a
las primeras paginas de los medios de comunicacion y han generado alarma social
generalizada en relacion con el consumo de alimentos. En algunos casos se han puesto
de relieve fallos en toda la cadena agroalimentaria, reduciendo la confianza de los
consumidores en la capacidad de la industria agroalimentaria (Gobierno vaso, 2003).

Con la entrada de Espafia en la Union Europea, se abrieron las fronteras y el libre
mercado de productos. Esto trajo muchas ventajas, pero por otro lado, aumentd la
preocupacion de las autoridades por la seguridad de los alimentos que se importaban,
ya que la forma de controlarlos y analizarlos en cada pais era diferente, al igual que los
problemas de salud derivados de la contaminacién de los alimentos.

A partir de la crisis de la Encefalopatia Espongiforme Bovina (Mal de las Vacas
Locas) las autoridades sanitarias competentes fueron conscientes de la gran
importancia de este sistema para evitar al maximo en el futuro las crisis alimentarias o,
en su defecto, que las personas afectadas fueran las minimas posibles con una retirada
rapida de los productos (mas facilmente localizables gracias a la trazabilidad) (E. Ana,
2007).

La trazabilidad es el conjunto de procedimientos preestablecidos y autosuficientes
gue permiten conocer el historial, la ubicacion y la trayectoria de un producto o lote de
productos a lo largo de la cadena agroalimentaria (ANMAT, 2006).

La trazabilidad se refiere a la posibilidad de seguir y encontrar el rastro a través de
todas las etapas de la cadena productiva, transformacion y distribucion de un producto.
Para ello se utilizan los Sistemas de Trazabilidad, que mediante la obtencion de
informacion precisa, permiten aumentar la productividad, mejorar el servicio o localizar
un alimento o lote defectuoso y proceder al retiro de este (Agencia Espafola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion, 2009).




La Union Europea posee el Reglamento CE 178/02 que tiene como principal objetivo
establecer criterios uniformes en materia de seguridad alimentaria y de trazabilidad. En
€l se define la trazabilidad como la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través
de todas las etapas de produccion, transformacién y distribucién, de un alimento, un
pienso, un animal destinado a la produccion de alimentos o una sustancia, cuyo fin es
ser incorporada en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo. A su vez, el Codex
Alimentarius la describe como la habilidad para seguir el movimiento de un alimento a
través de los pasos especificos de produccion, proceso y distribucion (GCL Fundacion
Chile, 2011).

Para Gary Smith, la definiciébn de trazabilidad es la siguiente: “Habilidad para
identificar el origen de un animal o de sus productos, tan lejos de la secuencia de
produccion como sea necesario, de acuerdo al fin con que la trazabilidad haya sido
desarrollada” (Duran Martinez, s.f.).

Responsabilidad y alcance de la trazabilidad

La industria agroalimentaria es responsable de establecer un sistema de trazabilidad
adecuado. Para que el sistema sea efectivo, y asegure la salud de sus consumidores,
debe alcanzar toda la cadena agroalimentaria.

El alcance de la trazabilidad debe incluir a las 3 areas principales:
— Los suministradores, materias primas e ingredientes empleados.
— El proceso y controles realizados.
— Los distribuidores y clientes a los que se dirige.

Asimismo, la identificacion del lote es muy importante ya que esti directamente
relacionada la amplitud de definicién del lote con la cantidad de producto que debe ser
trazado, inspeccionado y en su caso, retirado en caso de crisis.

Se debe probar si es posible obtener la trazabilidad del producto, utilizando los
registros que establezcan durante todo su ciclo de vida su procedencia (materias primas
y auxiliares utilizadas), los controles en el proceso de fabricacion, el destino y cualquier
incidencia durante la misma (Gobierno vaso, 2003).

Tipos de trazabilidad

La trazabilidad hacia atras, trazabilidad anterior o de los proveedores, se refiere a la
recepcion de los productos y en ese momento los registros son la clave necesaria para
gue pueda seguirse el movimiento de productos hacia su origen desde cualquier punto
de la cadena de produccién. La trazabilidad de la cadena puede quebrarse si, cuando
se reciban los productos, no se dispone de unos buenos registros.

La trazabilidad interna o trazabilidad del proceso trata de relacionar los productos
recibidos en la empresa alimentaria, los procesos que éstos hayan seguido dentro de la
misma y los productos resultantes.

La trazabilidad hacia delante, trazabilidad posterior o de los clientes es la relativa a
la informacién sobre qué es lo que se entrega y a quién se (Manteca Valdelande, 2006).
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Figura 1: Tipos de trazabilidad
Imagen extraida de (Pinzon Cepeda, 2010)

Como consecuencia vemos que para obtener la trazabilidad un producto, hay que ir
registrando los indicios que va dejando el producto mientras se mueve por la cadena,
ya sea en el sentido normal o en el sentido inverso (como la logistica inversa).

Utilidad de la trazabilidad

La trazabilidad tiene diferentes significados y utilidades segun quien sea el
protagonista de la cadena de valor de un alimento:

e A los productores y fabricantes les sirve para localizar rdpidamente un lote
problematico, de manera que el resto de la produccién no se vea afectado por el
velo de la sospecha.

e A las autoridades sanitarias les permite inmovilizar rapidamente los productos
inseguros y, si es necesario, retirarlos del mercado.

¢ Alos clientes y consumidores les da tranquilidad saber que si surge una alerta
sobre la seguridad de un alimento, los controles van a funcionar correctamente
(GCL Fundacién Chile, 2011).

1.4. Retiro de alimentos del mercado

De acuerdo al Cdodigo Alimentario Argentino el mismo describe que “Se entiende por
retiro de alimentos del mercado una accién correctiva que realiza la empresa
elaboradora de un producto que, a criterio de la autoridad sanitaria, estd incumpliendo
la normativa vigente”.

En este contexto, un retiro de alimentos del mercado puede ser la forma de gestionar
un incidente alimentario, evitando que éste se transforme en una crisis. Entendiendo por
incidente alimentario a:

e Un evento que posee consecuencias potencialmente dafiinas a la poblacion
como resultante del consumo de determinado alimento.




e Un producto alimenticio contaminado que de ser consumido puede ocasionar
enfermedad.

e Un producto alimenticio que se encuentran en infraccion respecto de las normas
vigentes.

e Una enfermedad humana que puede ser relacionada con el consumo alimentos.

e La identificacién de malas practicas de higiene en la manipulacion de alimentos
(ANMAT, 2006).

Clasificacion de los Tipos de Retiro

En el Capitulo XXI, procedimientos del Cédigo Alimentario Argentino (C.A.A, 2010)
se clasifica a los retiros como:

- Clase I: cuando el incidente alimentario implica situaciones en las cuales existe una
probabilidad razonable de que el consumo de un producto provocara consecuencias
adversas graves para la salud o la muerte. En este caso el producto no debera
consumirse en ningun lugar, deberan recuperarse incluso las unidades que se
encuentren en poder de los consumidores.

- Clase II: en el caso de aquellos incidentes en los que existe una probabilidad
razonable de consecuencias adversas temporarias y/o reversibles en la salud de las
personas que consuman el alimento.

- Clase lll: el motivo del retiro presenta una baja probabilidad de consecuencias
adversas para la salud de los consumidores pero constituye una infraccion.

Objetivos de un retiro de alimentos del mercado
La decision de retirar un alimento del mercado tendra como obijetivo:
- Inmovilizar los alimentos implicados para impedir que lleguen al consumidor.

- Recuperar del mercado efectiva y eficientemente la mayor cantidad posible del
producto de riesgo del mercado (C.A.A, 2010).

Un plan de retiro y/o recuperacién de producto, se disefia e implementa con el propdsito
de actuar rapida y efectivamente para:

* Localizar el producto y removerlo del mercado.

* Frenar la distribucién y venta.

* Recuperar la totalidad del producto de riesgo.

* Notificar a todos los interesados sobre el riesgo potencial para la salud.

* |dentificar y corregir la causa que dio origen al incidente para evitar recurrencias
(ANMAT, 2011).
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1.5. Etiquetado de alimentos: herramientas de informacion y trazabilidad

La etiqueta de un producto se considera su tarjeta de visita al consumidor. Por ello
tienen una doble funcion: garantizar el derecho a la informacién y garantizar la seguridad
alimentaria (Ortega Sanchez de Tagle, et al., 2015).

Todas las personas tienen derecho a tener suficientes alimentos inocuos y nutritivos
para satisfacer sus necesidades nutricionales y sus preferencias alimentarias con la
finalidad de llevar una vida activa y sana...La nutricion y un correcto habito alimentario
constituyen una de las principales fuentes de salud.... Cada vez mas, los
comportamientos nutricionales se estan asociando con la seguridad alimentaria pero,
para que los consumidores tomen conciencia de la importancia de llevar una dieta sana,
es necesario que aspectos como el rotulado esté claramente definido. Es en este
contexto, donde la informacion que acompafia a los alimentos juega un papel
fundamental (Ortega Sanchez de Tagle, et al., 2015).

Segun ANMAT (2006), un rotulo “Es toda inscripcion, leyenda o imagen adherida al
envase del alimento. Su funcién es brindar al consumidor informacién sobre las
caracteristicas particulares de los alimentos. Esta prohibida toda informacién 6 mensaje
gue aparezca en las etiquetas de los alimentos, que no sea adecuada y veraz 6 que
induzca a engafio 6 error al consumidor” (ANMAT, 2006 b)

El Cddigo Alimentario Argentino (CAA) cuenta con el Capitulo V de Rotulacion y
publicidad de alimentos, que contiene la mayor parte de la legislacion relativa a la
informacién que deben contener los rétulos de los alimentos envasados. Alli se
establece los requisitos que debe cumplir el rétulo de alimentos envasados
obligatoriamente. A continuacion se muestra la informacién que debe contener, cabe
aclarar que existen excepciones con respecto al listado de ingredientes y fecha de
duracién para algunos productos (C.A.A., 2017)

e Denominacion de venta del alimento
e Lista de ingredientes

e Contenidos netos

¢ Identificacién del origen

e Nombre o razén social y direccion del importador, cuando corresponda

e Identificacion del lote

e Fecha de duracion

e Preparacion e instrucciones de uso del alimento, cuando corresponda

e ROtulo nutricional

El rotulado tiene por objeto suministrar al consumidor informacién sobre
caracteristicas particulares de los alimentos, su forma de preparacion, manipulacion y

conservacion, su contenido y sus propiedades nutricionales (Ministerio de Agroindustria,
2016).
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Identificacién del lote

El CAA (2017) en su capitulo V, normas para la rotulacion y publicidad de los
alimentos, establece que:

“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.

Todo rétulo debe llevar impresa, grabada o marcada de forma indeleble, legible y
visible, una indicacién en clave o lenguaje claro, que permita identificar el lote al que
pertenece el alimento. El lote es una clave que indica 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. El nimero o clave de lote
sera determinado en cada caso por el fabricante, productor o fraccionador del alimento,
segun sus criterios. Para la indicacion del lote se puede utilizar:

a. Un codigo clave precedido de la letra “L”. Dicho cAdigo debe estar a disposicion de la
autoridad competente y figurar en la documentacién comercial cuando se efectle
intercambio entre Estados Partes; o

b. la fecha de elaboracién, envasado o de duracién minima, siempre que la(s) misma(s)
indique(n) por lo menos el dia y el mes o el mes y el afio claramente y en el citado
orden.”

1.6. Planteamiento del problema

La distribucién global de los alimentos y el aumento de la complejidad de la cadena
agroalimentaria observada en las Ultimas décadas, requiere de mecanismos eficientes
de comunicacion y gestion, con el objeto de prevenir y controlar los incidentes
alimentarios y proteger la salud de la poblacién (ANMAT, s.f. a)

Ademds, los alimentos y los ingredientes de los productos alimenticios son
producidos, procesados y consumidos cada vez mas frecuentemente en diferentes
partes del mundo. Esto plantea nuevos desafios en la puesta en marcha de actividades
basicas asociadas con el retiro de alimentos del mercado, como las actividades
necesarias de rastreo hacia adelante y rastreo hacia atras en caso de gue se sospeche
o se confirme que un alimento es insalubre (FAO, 2012).

Por eso es importante la implementacién de un sistema moderno de vigilancia de
alimentos que permita identificar (trazabilidad o rastreabilidad) y quitar del mercado
(retiro o recall) en forma rapida y efectiva aquellos productos que representen un peligro
potencial para la poblacién. Para lograr ese objetivo es necesario que el sector privado
y el oficial trabajen de manera conjunta en la prevencion y control de los incidentes
alimentarios y se ocupen de definir con claridad los roles, las responsabilidades,
actividades y plazos maximos para su cumplimiento. También es necesario destacar
gue, el retiro de alimentos debe ser debidamente registrado o documentado en forma
inmediata y apropiada para brindar defensa legal, si fuera necesario (ANMAT, 2011).

El Departamento de Higiene de los Alimentos del Ministerio de Salud se enfrenta a
la problemética de no disponer de un manual de procedimientos para el retiro de
alimentos del mercado como lo indica el ANMAT. En el Manual de recomendaciones
para el retiro de Alimentos del Mercado - Empresas alimentarias: “La Autoridad Sanitaria
Provincial (ASP) y las Autoridades Sanitarias Nacionales (ASN) deberan tener
armonizados sus procedimientos de gestion de incidentes alimentarios a fin de proceder
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al retiro de alimentos de riesgo del mercado de forma coordinada. En este sentido,
resultaria conveniente el desarrollo de un Manual de Procedimientos local para
coordinar acciones con los municipios” (ANMAT, s.f. b)

Por otro lado, esta reparticion tiene registrados establecimientos nacionales de
diferentes actividades como: elaborador, fraccionador, expendedor, depdsito, depdsito
importador / exportador, empaque, otros. Ademas, las mismas, pertenecen a diversos
rubros como: carneos, vegetales, azucarados, lacteos, farinaceos, bebidas hidricas,
bebidas alcohdlicas fermentadas, bebidas alcohdlicas, estimulantes y fruitivos, aditivos,
de régimen o dietéticos, grasos, correctivos y coadyuvantes, harinas concentradas,
aisladas y derivados proteicos.

Esta variabilidad tanto de actividades como de rubros, sumados a la falta de recursos
fisicos, tecnoldgicos, recursos humanos capacitados en los organismos de control
provincial y municipal, la amplitud territorial y su diversidad geogréafica, econémica y
cultural, dificultan las tareas de los sectores publicos en el control y asesoramientos en
temas tan importantes como es el retiro de alimentos del mercado.

Ademas, no todas las empresas de la provincia de Mendoza disponen de
procedimientos escritos para efectuar un retiro de alimentos del mercado, y tampoco
existen entrenamientos a través de simulacros. Este entrenamiento o simulacro es de
suma importancia ya que, para estar preparados para el retiro efectivo de un alimento
del mercado, es esencial que se realice una evaluacién o simulacro basado en una
situacion real. De esta manera se puede evaluar la efectividad del plan disefiado y
detectar sus puntos débiles / fallas / errores y rectificarlos previamente a que ocurra un
verdadero incidente, ademas de conocer el tiempo de respuesta del establecimiento
agroalimentario.

Por tal motivo es necesario contar en la provincia de Mendoza con un manual de
procedimiento para el retiro de alimentos del mercado.

Justificacion de la investigacion

Este trabajo de investigacidon busca ante todo contribuir a resolver el problema que
presentan los establecimientos agroalimentarios y las autoridades sanitarias en la
provincia de Mendoza a la hora de realizar un retiro de alimentos del mercado.

El no contar con procedimientos claros dificulta en gran medida retirar una partida de
alimentos considerados de riesgo con el peligro de que provoquen dafios a los
consumidores.

Es imprescindible entender la importancia de los manuales de procedimientos para el
retiro de alimentos. Tener presente que sus lineamientos deben ser comprensibles, con
términos adecuados, con el objeto de guiar y no dificultar una tarea tan vital, como el
retiro de productos que representan un riesgo para los consumidores.

Comunmente los problemas surgen cuando hay que determinar la labor a ejecutar,
designar a las personas adecuadas para desarrollarlas, e incluir la disponibilidad de los
recursos con que se cuenta para realizar los procesos que se originan del plan
establecido inicialmente. Por lo tanto, es importante seguir un plan disefiado, ponerlo a
prueba, corregirlo si es necesario para luego obtener los resultados previstos.

Esta investigacion aporta herramientas para la toma de decisiones. A través del manual
de procedimientos habra mejores controles en las organizaciones intervinientes.
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El manual propuesto les servir4 a las distintas organizaciones que puedan utilizarlo
como guion para no dejarse ningun aspecto importante sin considerar. Ademas el
personal puede utilizarlo como consulta y constituye una mejora en los procesos, ya
gue se tiene en cuenta los diferentes aspectos de las areas dentro de una empresa u
organizacion.

Si los establecimientos agroalimentarios disponen de eficaces sistemas de autocontrol,
la autoridad sanitaria puede realizar el control oficial mediante el sistema de auditoria.
Ello permite que los recursos destinados a lo largo de muchos anos a la “inspeccion
tradicional” se deriven a otros fines, focalizando la inspeccion hacia aquellas empresas
pequeiias y/o menos desarrolladas.

La optimizacion de los sistemas de trazabilidad por parte del sector permitira a la
autoridad sanitaria una mayor eficacia en gestion de incidencias, crisis o alertas sobre
seguridad alimentaria. Ello podra prevenir o atenuar los efectos de las posibles alarmas
en la poblacién, que tanto perjuicio suponen para los consumidores y el sector
empresarial, asi como para la propia Autoridad sanitaria.

Por otro lado, contar con un sistema de trazabilidad organizado refleja la seriedad y buen
manejo interno de la empresa, dando fe que es una compafia comprometida y
organizada, lo que permite seguir el rastro a través de todas las etapas de produccion,
transformacion y distribucion de los productos que son manejados por la empresa. De
esta manera si se llega a presentar una queja o reclamo en algin producto y se tiene
una respuesta concreta en un tiempo adecuado, ayudara a dar confiabilidad al cliente,
a conservar los actuales, adquirir nuevos y responder a las autoridades sanitarias de
acuerdo a la normativa vigente, generando al mismo tiempo mayores ingresos y
haciendo de la empresa una mas competitiva en el mercado.

El tener un plan de retiro de alimentos del mercado ayuda a aumentar la confianza en
la empresa y en la autoridad sanitaria, ademas de obtener una mayor eficacia ante
situaciones de crisis.

1.7. Objetivos de la investigacion

1.7.1. Objetivos generales

1. Elaborar un manual que oriente, armonice, estandarice y unifique criterios
técnicos y procedimientos; defina responsabilidades durante un incidente
alimentario, que determine el retiro de alimentos del mercado, dentro del marco
legal que especifica el Codigo Alimentario Argentino en el &mbito de la Provincia
de Mendoza.

1.7.2. Obijetivos particulares
1. Elaborar un diagndéstico situacional sobre las practicas de retiro de alimentos del
mercado en la provincia de Mendoza.
2. Confeccionar el manual para la autoridad sanitaria y empresas agroalimentarias
de la provincia de Mendoza.
1.8. Hipotesis
Es posible desarrollar un manual de procedimientos de retiro de alimentos para el

departamento de Higiene de los Alimentos y las empresas agroalimentarias de la
Provincia de Mendoza, tomando como base el Cddigo Alimentario Argentino.
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CAPITULO II: METODOLOGIA, MATERIALES Y METODOS
2.1. Metodologia
Para llevar a cabo la presente tesis se plantearon dos lineas de trabajo:

Parte I, que implicé realizar encuestas telefonicas a referentes de establecimientos
agroalimentarios registrados en la provincia de Mendoza.

Parte I, que consistié en desarrollar el manual propiamente dicho. Para el cual se
realizaron:

e Observacion de registros y documentos presentes en el Departamento de
Higiene de los Alimentos referidos a la temética.

e Analisis comparado de documentos nacionales (ANMAT, CONAL Yy legislacién
vigente) para determinar falencias.

e Bulsqueda, recopilacion y extraccion de informacion de fuentes primarias,
secundarias y terciarias.

También se realiz6 un andlisis de dos documentos de organismos internacionales
(FAO/OMS) comparandolos con el plan nacional vigente de retiro de alimentos del
mercado y la legislacion vigente de acuerdo al criterio del tesista para establecer
propuestas de mejoras.

2.2. Materiales

Para la realizacién de las tareas antes mencionadas se necesitaron los siguientes
materiales:

¢ Manuales, protocolos.

¢ Leyes Nacionales vigentes

e Libros con contenidos referentes al tema.

e Documentos de internet

e Documentos (expedientes)

e Teléfono

e Base de datos

e Encuesta
2.3. Método
2.3.1. Parte | - Investigacion a través de encuestas

Para conocer la situacion real sobre las préacticas de retiro de alimentos del mercado
en la provincia de Mendoza, se planificO una investigacion con las siguientes

caracteristicas:

e el disefio del estudio se preparo para realizar el diagnostico mediante encuestas
telefénicas;
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e el encuestador administr6 el cuestionario elaborado previamente a los
responsables de calidad y/o produccion de los establecimientos productores de
alimentos;

e los encuestados fueron elegidos al azar de la poblacién de establecimientos por
medio de un listado elaborado previamente.

Técnica de encuesta telefénica

Disefio del Cuestionario.

Para la obtencién de la informacién necesaria, se disefid un cuestionario, habiéndose
aplicado a las unidades de informacion con las pautas que se detallan a continuacion:

a) Estandarizacion (formulacion de preguntas siempre en los mismos términos).

b) Facilidad de Administracion (la encuesta permite obtener informacién que no requiere
interpretacion).

Prueba piloto

Esta prueba consiste en administrar el instrumento a personas con caracteristicas
semejantes a las de la muestra objeto de la investigacién. Se somete a prueba no solo
el instrumento de medicién, sino también las condiciones de aplicaciébn y los
procedimientos involucrados. La prueba piloto se realizé con una pequefia muestra
(inferior a la muestra definitiva). En este caso la muestra piloto se conformé por 30
establecimientos (ver anexo 1).

Version final
Con los resultados de la prueba piloto, el instrumento de medicion se modificé, se ajustod

y mejord. De esta manera se alcanzd la versidn de cuestionario finalmente utilizada que
se expone a continuacion.
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Encuesta

Implementacion de un sistema de retiro de alimentos del mercado en establecimientos agroalimentarios de la provincia de Mendoza

Introduccién: la presente encuesta tiene el propdsito de recopilar informacion sobre la situacion actual en la provincia de Mendoza en cuanto al
retiro de alimentos del mercado. Sus respuestas seran anonimas y absolutamente confidenciales. La respuesta a la encuesta no demora mas

de 5 minutos.

De antemano: jMuchas Gracias por su colaboracion!

Cadigo establecimiento:

¢La empresa cuenta con un
sistema implementado de retiro
de alimentos planificadoy
documentado?

Sl

-

— .
¢Quelo ‘

motivo a tener
este manual?

\ vy
_ s
¢ disponen
— de informes Sl

: : S| finales sobre

¢ Realiza los

anualmente simulacros NO ‘

S|mula_cros de de retiro? |
retiro? NO e

-

éporgue no
NO lo tiene? | ‘

_
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¢sabe ud. que el sistema de retiro de
alimentos del mercado es una
exigencia del C.A.A.?

NO

¢ el problema fue detectado por la
¢la empresa ha tenido Sl empresa, autoridad sanitaria o
) > h -
que realizar un retiro de consumidores?
NO

alimentos del mercado?

éconoce a que autoridad
sanitaria debe notificar en caso
de disponerse a realizar un retiro
de alimentos de forma
voluntaria?

S| — I CITELO

NO
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Jtiene informacion de contacto a donde notificar a la
autoridad sanitaria?

Sl

CITELO

NO

/

NO SABE/ NO ESTA

SEGURO

¢Hatenido acceso a
los manuales de SI

recomendaciones para

el retiro de alimentos

del mercado —
empresas alimentarias NO
del ANMAT?

\_

¢Jle ha sido de facil
lectura e interpretacion?

¢, Qué cree usted que
deberia mejorarse de
ese manual?

SI

NO

|
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Método de Muestreo

Para la realizacion de encuestas se utilizd un muestreo probabilistico aleatorio simple
por ser un tipo de muestreo riguroso y cientifico, dado que las muestras son recogidas
en un proceso que brinda a todos los individuos de la poblacién las mismas
oportunidades de ser seleccionados.

Delimitacién de la poblacién

La base de datos del departamento de higiene de los alimentos es dinamica ya que
permanentemente se estan registrando establecimientos nuevos y otros se dan de baja
por lo que se establecié que la poblacion es 1130 establecimientos a la fecha de
01/11/2016 que poseen su RNE vigente.

Muestra

Con los datos obtenidos de las encuestas del estudio piloto se calculé el tamafio
muestral a través de la férmula de tamafio de muestra (ver Anexo 2).

El estudio piloto arrojé que la muestra debe estar formada por 85 establecimientos que
seran finalmente encuestados, lo que representa un 7,5% de la poblacion, para un nivel
de confianza del 95%.

La seleccion de las unidades de muestra se realizé mediante un ordenador generador
de nimeros aleatorios (Excel) Fx=ALEATORIO.ENTRE(1;1130).

Unidades de Analisis y Unidad de informaciéon

La unidad de analisis del presente estudio es el establecimiento con registro nacional
de establecimiento (RNE) inscripto en el departamento de higiene de los alimentos.

Teniendo en cuenta ello, se defini6 que la unidad de informacién es la persona
seleccionada o autorizada para responder los cuestionarios y que en todos los casos es
un referente del area de calidad o produccién de los establecimiento relevados.

Dicho referente se constituye en el informante clave ya que se prevé que respondera
basado en su experiencia en el sistema de retiro de alimentos del mercado.

Encuestador

Las encuestas fueron realizadas por la tesista utilizando materiales (teléfono e
instalaciones) del Departamento de Higiene de los Alimentos.

Programa para la administracion del cuestionario

Se planific6 administrar el cuestionario por teléfono a los responsables de calidad y/o
produccion de los establecimientos, presentando los objetivos de la investigacion y
solicitando la respuesta a una breve encuesta.

La secuencia de actividades para el desarrollo de la investigacion se expone a
continuacion:

a) Se identificaron la totalidad de los establecimientos

b) Se obtuvieron los teléfonos de los establecimientos
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c) Se efectu6 una prueba piloto para ajustar el tipo y modo de plantear las
preguntas, el orden de las preguntas, realizando la revisién del cuestionario

d) Se alcanzo la version de cuestionario finalmente utilizada

e) Se codificaron numéricamente las preguntas del cuestionario (ver anexo 3)

f) Los Cuestionarios se numeraron de modo de poder vincularlos con la Empresa

g) Se grabaron las preguntas en una base de datos Excel, donde figura en filas el
N° de Cuestionario asignado a la Empresa y en columnas las Preguntas que

formaron parte del Cuestionario

Exposicién de los resultados de las encuestas

Se procedid a la codificacién de los resultados, para luego tabularlos, mediante la
aplicacion de estadistica descriptiva, como medio principal de los datos obtenidos, para
convertirlos a porcentajes, mediante una sintesis del andlisis siguiendo el
procesamiento siguiente:

a) Habiéndose respondido las preguntas, se completé el cuestionario

b) Se asign6 un nimero a cada uno de los 85 Cuestionarios seleccionados de modo de
poder vincularlos con el establecimiento.

¢) Se confecciond la planilla de célculo correspondiente, en una base de datos Excel,
donde figura en filas el N° asignhado al Cuestionario y en columnas las Preguntas

d) Se volcaron los datos obtenidos en la planilla siguiendo el modelo de codificacién
presentado

e) Se calcularon los totales para cada uno de los cédigos
f) Se obtuvo el cuadro que se presenta en el anexo 4

2.3.2. Parte Il - Recopilar informacion a fin de identificar y generar la
documentacién requerida para elaborar el manual.

La metodologia de trabajo consistié en la revision y el andlisis tanto de la legislacién
como de la informacion de retiros de alimentos del mercado a nivel nacional e
internacional. La secuencia de trabajo empleada fue la siguiente:

Etapa 1. Busqueda de la Informacion

o Revision de la literatura
> Fuentes primarias (directas)
> Fuentes secundarias.
> Fuentes terciarias.

Etapa 2. Analisis comparado del Capitulo XXI anexo Manual de procedimientos para el
retiro de alimentos del mercado — Autoridad Sanitaria del Codigo Alimentario Argentino.
Manual de recomendaciones para el retiro de alimentos del mercado — empresas
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alimentarias de la ANMAT. Manual procedimientos para el retiro de alimentos del
mercado — empresas alimentarias de la ANMAT para determinar posibles mejoras.

e Andlisis de contenido
e Identificacion de las debilidades estructurales que limitan la implementacion.

También se analizaron documentos de origen internacional los cuales fueron:

e Marco FAO/OMS para desarrollar planes nacionales de intervencién en
situaciones de emergencia relativas a la inocuidad de los alimentos

e Guia de la FAO/OMS para Desarrollar y mejorar sistemas de retiros de
alimentos

Etapa 3. Extraccién y recopilacion de la informacion de interés en la literatura.

Etapa 4. Confeccion del manual.
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CAPITULO IlIl: RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. Parte |. Resultados de encuestas telefénicas a referentes de establecimientos
agroalimentarios registrados en la provincia de Mendoza

Los datos recogidos se presentan en graficos, correspondientes a cada una de las
preguntas efectuadas

Pregunta N° 1 ¢La empresa cuenta con un sistema implementado de retiro de

alimentos planificado y documentado?

Aplicacion de un sistema de retiro
de alimentos

H Posee Sistema

= No Posee Sistema

Figura 2: Distribucién porcentual de empresas que cuentan con un sistema para el retiro
de alimentos (n=85)

El resultado de esta pregunta es algo alarmante debido a que expone que la mayoria
de los encuestados no poseen un sistema de retiro de alimentos del mercado planificado
y documentado por lo que se interpreta que es importante la propuesta del trabajo de
investigacion.

Pregunta N°2 ¢Qué lo motivo a tener este sistema?

Motivacion para tener un sistema de retiro
de alimentos del mercado

® Implementacién de normas/
exigencias del mercado

m Exigencia autoridad Sanitaria

= Cumplimiento de la ley

Figura 3: Distribucion porcentual de motivacion para tener un sistema de retiro de
alimentos del mercado (n=29)
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Los resultados obtenidos muestran que existe un desconocimiento o falta de exigencias
por parte de las autoridades sanitarias para solicitar dicho sistema y que aquellas
empresas que disponen de un sistema se debe a la implementacion de normas de

calidad e inocuidad alimentaria.

Pregunta N° 3 ¢Realiza anualmente simulacros de retiro?

Realizacion de Simulacros anuales
de retiro de alimentos del mercado

B Sj

mNo

Figura 4: Distribucién porcentual de realizacion anual de simulacros de retiros de
alimentos del mercado (n=29)

Los resultados relevados indican que un tercio de los encuestados que poseen un
sistema de retiro planificado y documentado no evaltan periédicamente a través de
simulacros impidiendo una correcta puesta a punto, evaluacion y mejora de dicho

sistema.

Pregunta N° 4 ¢disponen de informes finales sobre los simulacros de retiro?

Informes finales de simulacros de retiro

mSj=No

Figura 5: Distribucion porcentual de tenencia de informes finales de simulacros de
retiro de alimentos del mercado(n=20)
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La mayoria de los encuestados que realizan simulacros poseen informes finales de los
mismos, obteniendo asi evidencia objetiva de la implementacién del sistema. Esto
permite realizar una evaluacion y de trabajar la mejora continua.

Pregunta N° 5 ¢Por qué no lo tiene?

40%

35%

30%

25%

20%

15%

10%

5%

0%

Causas por las que no cuenta con
sistema de retiro de alimentos

34%

23%

11%
10%

3% —— —

2% .

m No sabe/ no tenia conocimiento que
tenia que tenerlo

= No se lo han pedido / no se lo han
exigido

m Produccion muy pequefia/
produccion a granel/ recién empieza/
microemprendimiento

no lo necesita/ no tuvo la necesidad
de implementarlo

m Elabora lineas blancas

m Por disposicion de la empresa

Sin capacidad opertaiva para
llevarlo a cabo

Figura 6: Distribucion porcentual de Causas por las que no cuenta con sistema de
retiro de alimentos (n=56)

La mayoria de los encuestados alega que no disponen de un sistema de retiro de
alimentos por el tamafio de la empresa, lo que demuestra un gran desconocimiento de
los beneficios de la implementacién completa. Ademas de que las autoridades sanitarias
no lo exigen y que los establecimientos que producen pocas cantidades o recién
comienzan no poseen los recursos humanos para llevarlo a cabo.
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Pregunta N°6 ¢sabe Ud. que el sistema de retiro de alimentos del mercado es
una exigencia del C.A.A.?

Conoce de la obligacion de poseer SRA

m Sj

= No

Figura 7: Distribucion porcentual sobre conocimiento sobre exigencias del C.A.A. en
cuanto al retiro de alimentos del mercado(n=385)

Existe falta de conocimiento de la Ley 18.284 en mas de la mitad de las empresas
encuestadas y que no hay capacitaciones en cuanto a la tematica para abordar la
problematica real.

Pregunta N° 7 ¢la empresa ha tenido que realizar un retiro de alimentos del
mercado?

¢La empresa hatenido que realizar un
RAM?

B Sj

= No

Figura 8: Distribucion porcentual sobre antecedentes de haber realizado un retiro de
alimentos del mercado (n=85)

Teniendo en cuenta que los retiros de alimentos del mercado son facilmente
prevenibles, y que el 11% de los encuestados han tenido que realizar un recall se puede
considerar a este valor como alto y por ello preocupante.
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Pregunta N° 8 ¢el problema fue detectado por la empresa, autoridad sanitaria o
consumidores?

¢El problema fue detectado por?

La empresa

B La autoridad sanitaria

60% .
= Consumidores

Figura 9: Distribucion porcentual sobre deteccion de problemas que llevaron a realizar
un retiro de alimentos del mercado (n=9)

El porcentaje de problemas detectados por los consumidores es bajo, lo que demuestra
gue desde la empresa y la autoridad sanitaria se logra detectar las anomalias antes de
gue llegue al consumidor. Por ello es importante contar con un sistema de evaluacién
de la queja o reclamo y realizar una evaluacion de aquellos problemas que se pueden
presentar dentro de la empresa para evitar que productos ilegales salgan en circulacién
para su consumo.

Pregunta N°9 ¢conoce a que autoridad sanitaria debe notificar en caso de
disponerse a realizar un retiro de alimentos de forma voluntaria?

Conocimiento de la autoridad sanitaria a
notificar en caso de aplicar un RAM en
forma voluntaria

mSj

= No

Figura 10: Distribucién porcentual sobre conocimiento sobre a qué autoridad sanitaria
debe notificar en caso de disponerse a realizar un retiro de alimentos de forma voluntaria
(n=85)
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Gran numero de los encuestados manifestd desconocer a la autoridad sanitaria lo que
hace pensar una falta de coordinacion, capacitacién, comunicacion y/o presencia de las
autoridades sanitarias en las actividades de los establecimientos agroalimentarios.

Pregunta N° 10 ¢A quién darian aviso?

¢A quién darian aviso?

4%

m Bromatologia Municipal
m Departamento de Higiene de
los Alimentos

= ANMAT - INAL

m Otros (Industria - INV)

Figura 11: Distribucion porcentual sobre a quién darian aviso en caso de realizar un
retiro de alimentos del mercado (n=57)

Mas de la mitad de los encuestados respondieron que en caso de disponerse a realizar
un retiro de alimentos del mercado en forma voluntaria darian aviso al Departamento de
Higiene de los alimentos lo que hace destacar la importancia que este organismo tiene
en las empresas en cuanto a la presencia de un evento defectuoso.

Pregunta N° 11 ¢tiene informacidén de contacto a donde notificar a la autoridad
sanitaria?

¢, Posee contacto con la autoridad sanitaria?

2%

mSj
= No

®m No sabe / no esta seguro

Figura 12: Distribucion porcentual sobre si disponen de contacto a donde notificar a la
autoridad sanitaria (n=85)

28




Un alto porcentaje de los encuestados manifesté no poseer contacto con la autoridad
sanitaria para notificar por lo que es primordial establecer canales de comunicacion
entre los distintos organismos gubernamentales intervinientes y los establecimientos
agroalimentarios, como también unificar procedimientos para evitar demoras en la
actuacion sobre el problema.

Pregunta N°12 ¢Por qué medio notificaria a la autoridad sanitaria de que realizaria
un retiro de forma voluntaria?

Medio elegido para realizar la notificacion

® Personalmente
m Telefonicamente
m Correo electronico

Figura 13: Distribucion porcentual sobre medios que utilizarian para notificar a la
autoridad sanitaria de que realizaria un retiro de alimentos(n=53)

Dado que la via de comunicacion de preferencia es la telefénica es necesario contar con
una linea telefénica con mayor rango de atencion tanto en dias laborales como no
laborales disponiendo de un 0800 para solventar los inconvenientes o inquietudes que
surjan.

Pregunta N°13 ¢Ha tenido acceso a los manuales de recomendaciones para el
retiro de alimentos del mercado — empresas alimentarias del ANMAT?

Acceso alos manuales de RAM de
ANMAT

uSi

mNo

Figura 14: Distribucion porcentual sobre acceso a los manuales de recomendaciones
para el retiro de alimentos del mercado — empresas alimentarias del ANMAT(n=85)

El bajo porcentaje de acceso a los manuales de retiros de alimentos del mercado de la
ANMAT determina que la distribucion para facilitar el acceso de manuales, directrices,
etc. debe ser masivamente por medio de paginas web y personalmente a través de
correos electronicos o disponerlos en formato papel.
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Pregunta N°14 ¢le ha sido de facil lectura e interpretacion?

Facilidad de lectura e interpretacion

ESj

= No

Figura 15: Distribucion porcentual sobre lectura e interpretacion de los manuales de
recomendaciones para el retiro de alimentos del mercado — empresas alimentarias del

ANMAT (n=18)

Las personas que tuvieron acceso al manual no tuvieron dificultades en su lectura e

interpretacion.

Pregunta N°15 ¢ Qué cree usted que deberia mejorarse de ese manual?

Modificaciones al manual

m Nada/ no recuerda
m Un paso a paso

Referentes y contactos
preestablecidos

®m Mapas o diagramas mas
puntuales

m Estandarizacion de
plantillas o0 modelos

Figura 16: Distribucion porcentual sobre mejoras que se deberian realizar en el manual
de recomendaciones para el retiro de alimentos del mercado — empresas alimentarias

del ANMAT(n=18)

Dado que los lectores de dicho manual generalmente fueron personas que cuentan con
un sistema implementado es conveniente para otros grupos que no estan familiarizados
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con normas de calidad e inocuidad adecuar dicho manual de ANMAT de acuerdo a los
puntos que los encuestados mejorarian.

3.2. Parte Il. Resultado de la confeccion del Manual
Los resultados de cada una de las etapas fueron los siguientes

Etapa 1 Se busco bibliografia tanto impresa, digital, informes cientificos, etc.

Etapa 2 Con el objeto de revisar y proponer mejoras al plan nacional es que se
analizaron distintos documentos.

Los documentos de origen argentino analizados y comparados con el capitulo 21
“procedimiento” del Codigo Alimentario Argentino fueron:

e Manual de recomendaciones para el retiro de alimentos del mercado —
Empresas Alimentarias (ANMAT)
e Manual de procedimientos para el retiro de alimentos del mercado — Autoridad
Sanitaria (CONAL)
e Manual de procedimientos para el retiro de alimentos del mercado — Autoridad
Sanitaria (ANMAT)
Las diferencias sustanciales encontradas fueron respecto a los plazos. El andlisis
comparando se puede ver en el anexo 5.

Al analizar los documentos de origen internacional - Marco FAO/OMS para desarrollar
planes nacionales de intervencion en situaciones de emergencia relativas a la inocuidad
de los alimentos y Guia de la FAO/OMS para Desarrollar y mejorar sistemas de retiros
de alimentos- se encontraron debilidades y fortalezas tanto a nivel nacional como
provincial (ver anexos 6 y 7) los cuales también se tuvieron en cuenta para confeccionar
el manual.

Las propuestas al plan nacional se encuentran en capitulo V propuestas plan nacional.

Etapa 3 y Etapa 4 extraccién, recopilacion de la informacién y confeccién del manual.

En estas dos Ultimas etapas se logré el manual que se expone en el capitulo IV. Para
llevarlo a cabo se utiliz6 como fuente principal la legislacion vigente Art. 18 tris y del
capitulo XXI del C.A.A. Art. 1415 Anexo: Manual de procedimientos para el retiro de
alimentos del mercado - autoridad sanitaria, 2010.0tras fuentes utilizadas fueron los
manuales de recomendaciones para el retiro de alimentos del mercado — empresas
alimentarias, ANMAT. Manual de procedimientos para el retiro de alimentos del mercado
— autoridad Sanitaria, ANMAT. Ademas del Manual de Buenas Practicas de Recall
dirigido a la industria de Alimentos version 1 de GCL Fundacién Chile, 2011. Marco
FAO/OMS para desarrollar planes nacionales de intervencidn en situaciones de
emergencia relativas a la inocuidad de los alimentos, FAO/OMS, 2010. La Guia de la
FAO/OMS para Desarrollar y mejorar sistemas de retiros de alimentos, FAO/OMS, 2012.
De estos se extrajeron ademas los anexos que conforman el manual. Aquellas partes
textuales extraidas de los textos mencionados se encuentran resaltados con negrita
cursiva.
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CAPITULO IV: MANUAL

Considerando como referencias los resultados sefialados en el CAPITULO lll y IV, las
definiciones contenidas en las consideraciones generales del presente documento, se
sugiere como alternativa de solucién a la problemaética, la implementacién de un Manual
para el retiro de alimentos del mercado para la provincia de Mendoza.

Manual de procedimientos
para retiro de alimentos del
mercado en la provincia de
Mendoza

El manual que orienta, armoniza, unifica

criterios técnicos, define responsabilidades AGHE 012 O (IR sl
durante un incidente alimentario y
estandariza procedimientos en cuanto al

Reducir el riesgo para la salud de los consumidores
retiro de alimentos del mercado para:

Incrementar la confianza en los consumidores

Elaborar los procedimientos de la organizacion

Disponer de una defensa legal

Evitar pérdidas econémicas
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1. INTRODUCCION

Las crisis de seguridad alimentaria registradas en los ultimos afios (gripe aviar,
Encefalopatia Espongiforme Bovina conocido como “mal de las vacas locas”,
Escherichia coli en pepinos, etc.), han dafado la confianza de los consumidores en la
capacidad de la industria alimentaria y en las autoridades publicas para garantizar la
inocuidad de los alimentos generando alarma social generalizada en relacion con el
consumo de alimentos.

La globalizacién abrié las fronteras y el libre mercado de productos como ventajas, pero
por otro lado los alimentos son susceptibles de sufrir algun tipo de contaminacion y de
perder parte de sus nutrientes. Este sistema alimentario interconectado hace posible
gue los problemas con alimentos contaminados se hayan extendido por varios paises.

Lafinalidad de la trazabilidad es mejorar la eficacia del sistema de control de la inocuidad
de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria. De esta manera, si aparece un
problema, se dispone de la informacién necesaria para proceder a su localizacion dentro
de la cadena alimentaria, identificar las causas, adoptar las medidas correctivas y, si es
necesario, retirar la partida del mercado.

El retiro de alimentos del mercado es la recoleccion de productos que pueda causar un
dafio a la salud del consumidor o no cumplir con las especificaciones de calidad
establecidas por la empresa o leyes alimentarias (por ejemplo, que tengan algin
defecto, estén contaminados, adulterados, o mal rotulados, etc.). “Esta medida esta
destinada a impedir la distribucion y la exposicién de un producto peligroso asi como su
oferta al consumidor”

Todos los participantes de la cadena alimentaria deben tener presente que su principal
objetivo ha de ser la proteccion de la salud y nutricién de la poblacion, como también,
garantizar el suministro de productos sanos e inocuos.

El procedimiento para el retiro de productos alimenticios permite remover o corregir del
mercado un producto que se encuentre en infraccion a la legislacion vigente o exista
sospecha de ello.

Por las caracteristicas de su operatoria, el procedimiento para el retiro de productos
alimenticios tiene que resultar un mecanismo rapido y eficiente para la proteccion de la
salud de la poblacién.

Las acciones para llevar a cabo el retiro del mercado pueden ser iniciadas por decisién
de la empresa elaboradora o importadora (voluntario), o por orden de las autoridades
sanitarias.

2. OBJETIVOS

El propésito de este manual es orientar, armonizar, estandarizar y unificar criterios
técnicos, procedimientos de caracter general que deben cumplirse para el manejo,
seguimiento y auditorias de las acciones del retiro de alimentos del mercado. Definir las
responsabilidades durante un incidente alimentario, que determine el retiro de alimentos
del mercado, dentro del marco legal que especifica el Cédigo Alimentario Argentino en
el ambito de la Provincia de Mendoza para dar respuesta a las necesidades de los
sectores que intervienen en la cadena agroalimentaria.
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Al mismo tiempo, procura ofrecer un modelo de constitucién y aplicacion para quienes
deban implementar, controlar o supervisar estos sistemas, garantizando la informacién
sobre la trazabilidad de los productos.

Finalmente, se pretende alcanzar mayores avances en seguridad alimentaria a través
del reconocimiento e implementacién de una trazabilidad que permita identificar los
productos en el circuito de forma rapida, eficaz y sin errores para que nuestros alimentos
resulten seguros y confiables durante todas las etapas.

3. DESTINATARIOS

El presente documento esta destinado a productores, distribuidores, consumidores,
autoridades sanitarias y otros actores que intervienen en las etapas de la cadena por la
gue atraviesan los alimentos.
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4. DEFINICIONES

Se establece el siguiente glosario de términos:

Autoridad Sanitaria Local (ASL): A los efectos del presente Manual, se denomina asi
a la Jurisdiccion Bromatologica en la que se encuentra localizado el establecimiento
productor del alimento involucrado en el incidente alimentario que se investiga y
gestiona.

Autoridad Sanitaria Provincial (ASP): A los efectos del presente Manual, se denomina
asi a la Autoridad Sanitaria Provincial que no es la ASL pero que si lidera el retiro en su
jurisdiccién y que comunica sus hallazgos a la Autoridad Sanitaria Nacional o
coordinador.

Autoridad Sanitaria Nacional (ASN): A los efectos del presente Manual se denomina
asi a las autoridades Nacionales Competentes, es decir SENASA o INAL.

Coordinador_del retiro: A los efectos del presente Manual, se denomina asi a la
Autoridad Sanitaria Nacional que coordina y asiste técnicamente a las Autoridades
Bromatoldgicas Provinciales en la gestién del incidente alimentario.

Establecimiento Agroalimentario: A los efectos del presente Manual, se denomina asi
a la firma publica o privada que, con o sin &nimo de lucro, lleve a cabo cualquier actividad
relacionada con cualquiera de las etapas de la produccion, la transformacién y la
distribucion de alimentos.

Evaluacién del riesgo: proceso basado en conocimientos cientificos, que consta de las
siguientes fases: 1) determinacién del peligro 2) caracterizacion del peligro 3) evaluacion
de la exposicidn 4) caracterizacion del riesgo.

Comunicacién del riesgo: El intercambio interactivo, a lo largo de todo el proceso de
analisis del riesgo, de informacion y opiniones en relacion con los factores de peligro y
los riesgos, los factores relacionados con el riesgo y las percepciones del riesgo, que se
establece entre los responsables de la determinacién y los responsables de la gestidn
del riesgo, los consumidores, las empresas alimentarias y de piensos, la comunidad
cientifica y otras partes interesadas; en ese intercambio esta incluida la explicacion de
los resultados de la determinacion del riesgo y la motivacion de las decisiones
relacionadas con la gestién del riesgo.

Incidente alimentario: cualquier hecho que pueda impactar negativamente las
operaciones o afectar la imagen o marcas de la empresa.

Evento: es un incidente o serie de incidentes que involucran real o potencialmente, a la
salud y seguridad publica, retiro del producto, dafio al ambiente, intervencion de
organismos oficiales, riesgo al producto o empaque, dafio a la imagen o que puedan
causar pérdidas extraordinarias o publicidad muy adversa.

Los eventos pueden deberse a:

= Un evento que posee consecuencias potencialmente dafinas a la poblacion
como resultante del consumo de determinado alimento.

» La identficacion de productos alimenticios contaminados, falsificados,
adulterados, alterados o que se encuentran en infraccion respecto de las normas
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vigentes que de ser consumidos pueden ocasionar enfermedad o que se
encuentran en infraccion respecto de las normas vigentes.

» La identificacion de enfermedad humana que puede ser relacionada con el
consumo de alimentos.

» La identificacion de malas practicas de higiene en la manipulacion de alimentos
de un local que pudieran causar un dafo a la salud del consumidor.

= Desastres naturales.

= Accidentes industriales.

= Accidentes no industriales.
= Declaracion falsa.

= Etc, etc.

Emergencia: se designa con el término de emergencia al accidente o suceso que
acontece de manera absolutamente imprevista.

Crisis: a un cambio repentino frente al cual la organizaciéon tiene que reaccionar
comprometiendo su imagen y equilibrio (interno y externo)

e Sorpresa inesperada.
e Unica.
e Situacion de emergencia.

Retiro de alimentos del Mercado (RAM): Remocion en forma definitiva de un alimento
presente en el mercado, cuando éste se encuentre en una situacion de infraccion
respecto de las normas vigentes o0 exista sospecha de ello que puedan presentar un
peligro para la salud de la poblacion, lo cual dara lugar al inicio por parte de la autoridad
sanitaria de las actuaciones administrativas y/o judiciales que correspondan.

De esta forma, el retiro resulta ser de interés para todos los eslabones de la cadena
agroalimentaria (empresas agroalimentarias, autoridades sanitarias y consumidores).

Trazabilidad: También llamada rastreabilidad o rastreo. Posibilidad de encontrar y
seguir el rastro, a través de todas las etapas de produccion, transformacion vy
distribucién, de un alimento, un pienso, un animal destinado a la produccién de
alimentos o una sustancia destinados a ser incorporados en alimentos o con
probabilidad de serlo.

Estrategia_de Retiro_o Correccién _del Mercado: Curso de accién especifico
planificado que permite llevar adelante las acciones para un retiro o correccion del
mercado.

Alcance del Retiro: Nivel dentro de la cadena de comercializacion (industria,
distribuidor mayorista, distribuidor minorista, consumidor /usuario u otros puntos de
venta) hasta el que se hara extensible la accion de remocion conforme a la clasificacion
asignada al producto involucrado. Debe estar indicado en la estrategia de retiro o
correccion del mercado. Corresponde aplicarse el maximo alcance (consumidor) para
aquellos que han sido clasificados como Retiro Clases |y II.
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Auditoria_de Verificacion de Retiro: inspeccion / investigacion realizada por la
empresa y por la autoridad sanitaria dirigida a un elaborador, distribuidor, consumidor /
usuario o cualquier otro punto dentro de la cadena de distribucién y venta, cuyo objetivo
es el de verificar que todos los involucrados dentro de la cadena de comercializacion
hayan recibido la notificacibn del mismo e iniciado e implementado las acciones
correspondientes.
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5. TRAZABILIDAD Y RETIRO DE ALIMENTOS
5.1Concepto de Trazabilidad

Segun el Codex Alimentarius, “Trazabilidad es la capacidad para seguir el movimiento
de un alimento a través de etapa(s) especificada(s) de la produccion, transformacion y
distribucion”.

La trazabilidad es un conjunto de medidas, acciones y procedimientos que permiten
registrar e identificar cada producto desde su origen hasta su destino final. Permite
reconstruir, identificar el origen, la historia de los procesos aplicados al producto,
distribucion y localizacion después de su entrega. Su finalidad es mejorar la eficacia del
sistema de control de la inocuidad de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria.
De esta manera, si se observa un inconveniente, se dispone de la informacién necesaria
para proceder a su localizacién e identificar las causas, adoptar las medidas correctivas
Yy, Si es necesario, retirar la partida del mercado.

5.1.1 Utilidad de la trazabilidad

La trazabilidad tiene diferentes significados y utilidades:

+ A los productores y fabricantes les sirve para localizar rapidamente un lote
problematico, de manera que el resto de la produccion no se vea afectado por el
velo de la sospecha.

+ A las autoridades sanitarias les permite inmovilizar rapidamente los productos
inseguros y, si es necesario, retirarlos del mercado.

4+ Alos clientes y consumidores les da tranquilidad de saber que, si surge una alerta
sobre la seguridad de un alimento, los controles van a funcionar correctamente.

El hecho de contar con esta informacidn les permite entregar productos definidos
a mercados especificos, contando con la garantia de que se conoce con certeza
su origen e historia. El concepto de trazabilidad esta asociado, sin duda, a
procesos productivos modernos, productos de mayor calidad y valor para el
cliente final.

5.1.2 Tipos de Trazabilidad

Teniendo en cuenta la actividad que cumple la organizacion dentro de la cadena
alimentaria, su deber es implementar diferentes tipos de trazabilidad, tales como:

Trazabilidad hacia atras: Permite conocer las materias primas (ingredientes) que
forman parte de un producto, envases y otros materiales utilizados, asi como identificar
a sus proveedores.

Trazabilidad interna o trazabilidad de proceso: Permite hacer un seguimiento de los
productos procesados en el establecimiento y conocer sus caracteristicas; tratamientos
recibidos y circunstancias a las que han estado expuestos.

Trazabilidad hacia adelante: Permite conocer donde se ha vendido/distribuido un lote
determinado de un producto alimenticio (identificacién del producto, lotes, cantidades,
fecha de entrega y destinatario).

Es importante que exista una relacién entre estas tres variantes para que no se
corte la cadena de informacion.
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5.1.3 Implementacion de un plan de trazabilidad

La implementacion de un plan de trazabilidad implica registrar toda la informacién
necesaria para la identificacion y seguimiento (trazabilidad hacia atras y hacia delante)
de los productos elaborados o comercializados.

La aplicacion de trazabilidad en los alimentos requiere de:

o Programas de codificacion segura y eficaz.

o Programas disefiados para asegurar la calidad de los insumos, ingredientes,
servicios y productos con auditorias en toda la cadena de valor.

o Programas de retiros de alimentos.

o Procesos de comunicacion establecidas y desarrolladas para lograr la mayor
eficiencia en el menor tiempo posible.

a) Criterios para establecer la agrupacién o lotes e identificacién de productos

Segun el Codigo Alimentario Argentino (CAA) en su capitulo V, normas para la rotulacion
y publicidad de los alimentos (27), define como Lote al conjunto de articulos de un mismo
tipo, procesados por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de tiempo
determinado bajo condiciones esencialmente iguales.

Tanto la forma de agrupacion y codificacién del lote es determinado por el fabricante,
productor o fraccionador, y permite la identificacion de la partida.

Agrupacion de productos

Para poder aplicar de forma efectiva un sistema de trazabilidad, cada empresa
debe agrupar a partir de un criterio determinado el conjunto de unidades que
produce, elabora, envasa o0 maneja (lote). Adicionalmente, debe llevar adelante un
detalle de la forma en que se realizard dicha agrupacién consignandolo en los
manuales de procedimientos y sistema de trazabilidad.

La agrupacién del conjunto de unidades que se maneja se puede establecer de acuerdo
a criterios que dependeran de la actividad de cada establecimiento. Por ejemplo:

e Las empresas del sector primario deberan ligar e identificar cada partida
obtenida con los productos empleados para su obtencién: alimentos para
animales, dietas, raciones, productos fitosanitarios, medicamentos veterinarios,
lugar y forma de captura, etc.

e Las empresas elaboradoras y transformadoras pueden configurar sus
agrupaciones segun criterios como periodos de tiempo (horario, diario,
semanal), lineas de produccion, tipos de productos, origen (finca, parcela,
galpén proveedor, granja, etc.) o lugar y fecha de captura, entre otros. Ademas,
las empresas transformadoras deberan asociar las unidades de producto
elaborado con las materias primas y los ingredientes que se han utilizado.

¢ Enaquellas empresas en las que se realizan nuevos procesos con los productos
aportados por otras se generardn nuevos numeros de lote; estos deben
garantizar el poder rastrear, de forma sencilla y efectiva, todas las materias
primas empleadas.

e Finalmente, en las empresas distribuidoras se deberan registrar las nuevas
agrupaciones que se realicen como resultado de la combinacion de distintos
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productos identificados con sus propios codigos de agrupacion (los cuales
poseen toda la informacion inicial).

Tamafo del lote o de la agrupacion

Las empresas tienen la responsabilidad de definir el grado de precision y el sistema de
identificacion a utilizar. La precisiéon con que se conforme una agrupacion determinara,
en Ultima instancia, el tamafio de la misma.

Generalmente, cuanto mas acotada esté una agrupacion menor sera la cantidad
de producto que habra que inmovilizar o retirar en caso de que surjan problemas
de seguridad alimentaria. En la practica esto implica:

e Si una empresa elige la fecha de elaboracion como sistema de
identificacion del lote o agrupacion, todos los productos que lleven tal
fecha deberan ser localizados, inmovilizados o retirados en caso de que se
genere un incidente de seguridad alimentaria.

e Si una empresa, en cambio, elige la fecha de fabricacion, la maquina en la
gue se ha fabricado y la hora de fabricacién, sélo la produccion de esa
fecha, maquina y hora deberéa ser localizada, inmovilizada o retirada, en
caso de que exista incidente de seguridad alimentaria.

Por lo tanto, a la hora de plantearse como elegir la agrupacioén de productos en una
empresa deben tenerse en cuenta las ventajas y desventajas de acotar con mayor o
menor precision. Debe encontrarse el equilibrio entre el beneficio econémico del manejo
de agrupaciones muy precisas, y la complejidad y el costo econémico que supone esta
mayor precision.

Identificacion de productos

Respecto a la identificacion de los productos se debe considerar que ningun sistema de
identificacion es adecuado en todas y cada una de las circunstancias, de hecho, dentro
de una misma empresa puede ser conveniente utilizar diferentes tipos de identificacién.
Por este motivo, existe una gran variedad de sistemas disponibles, desde etiquetas
escritas a mano, hasta cédigos de barras y chips de radiofrecuencia. La utilizacion de
identificadores estandarizados facilitara la circulacion de los datos a través de la cadena
agroalimentaria.

A la hora de identificacién del lote es de suma importancia que la codificacion segura
y eficaz, teniendo en cuenta los siguientes puntos:

¢ Planta productora

e Linea de produccién

e Lote o batch

¢ Fecha (dias, mes, hora, minutos y segundos)
e Legibilidad

¢ Inalterabilidad

Segun el C.A.A. para la Identificacion del lote todo rétulo deberd llevar impresa, grabada
o marcada de cualquier otro modo, una indicacion en clave o lenguaje claro, que permita
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identificar el lote a que pertenece el alimento de forma que sea facilmente visible, legible
e indeleble. El lote sera determinado en cada caso por el fabricante, productor o
fraccionador del alimento, segun sus criterios.

Para la indicacion del lote se podra utilizar: a) un codigo clave precedido de la letra “L”.
Dicho cédigo debe estar a disposicién de la autoridad competente y figurar en la
documentacion comercial cuando se efectle intercambio entre Estados Partes; o b) la
fecha de elaboracién, envasado o de duracién minima, siempre que la(s) misma(s)
indique(n) por lo menos el dia'y el mes o el mesy el afio claramente.

b) Establecer registros y documentacion necesaria

En una empresa es conveniente que la documentacion del sistema de trazabilidad
implantado incluya:

« Ambito de aplicacién del sistema.

* Descripcion y caracteristicas del sistema.

* Registros de las operaciones efectuadas.

* Ejercicios de simulacro de trazabilidad.

* Procedimiento de revision y actualizacién del sistema.
* Responsables.

Entre empresas se trasladara la informacion necesaria y los sistemas de identificacion
para poder lograr el objetivo de la trazabilidad que se persiga en cada situacion.

La informacién que conviene registrar a modo de recordatorio:

o Trazabilidad hacia atras: De quién se reciben los productos / Qué se ha recibido
exactamente / Cuando / Qué se hizo con los productos cuando se recibieron.

o Trazabilidad de proceso (interna): Cuando los productos se dividen cambian o
mezclan/ Qué es lo que se crea/ A partir de qué se crea/ Como se crea / Cuando
/ Identificacién del producto final.

o Trazabilidad hacia delante: A quién se entrega / Qué se ha vendido exactamente
/ Cuando.

Las acciones o la informacion del producto que derive de la implantacién del sistema de
trazabilidad puede registrarse en:

- En hojas de datos sobre papel que acompafian a cada agrupacion a lo largo de todos
los procesos con caracter interno dentro de una misma empresa.

- Mediante las Tecnologias de Informacion, que tienen gran capacidad de archivo en
menor espacio y que, ademas, pueden incluir; recogida automatica de datos y
equipamiento, tal como impresoras de etiquetas y lectores de coédigos que llevan
consigo otras eficiencias operacionales.

Se debe tener en cuenta que si las empresas cuentan con un sistema de autocontrol
Optimo compuesto por registros adecuados, estos resultaran una herramienta
fundamental de gestion de los riesgos alimentarios que podra ayudar a la aplicacion e
implementacion del sistema de trazabilidad.
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Plazo de conservacion de los registros

El tiempo de conservacion de los registros dependera en gran medida del destino final
de la mercancia. Este destino s6lo se podra conocer de forma precisa para aquellos
productos que son destinados al consumidor final. En este caso, el periodo de
conservacion de los registros sera como minimo, la duracion de la vida util del producto,
mas un adicional de seis meses.

Todo lo descripto funciona si esta previsto en un manual que contenga el sistema de
trazabilidad. A los fines de conocer su implementacién la empresa debe formalizar
controles periddicos para verificar si los productos son susceptibles de ser trazados a
través de ejercicios de trazabilidad hacia atras, interna o hacia delante.

c) Establecer mecanismos de validacion y verificacion por parte de las empresas

Es conveniente efectuar periédicamente revisiones del sistema para comprobar
gue funciona de forma efectiva y registrar que tal comprobacion se ha producido.
El sistema debe evaluarse teniendo en cuenta:

* La exactitud de la informacién almacenada.

* La eficiente comunicacion a todos los actores, incluyendo a los consumidores.
* El tiempo de respuesta (que debera ser el minimo posible, ya que pueden existir
riesgos para la salud de las personas).

* Los cambios que se realicen y el porqué de esos cambios.

Es atil hacer regularmente un simulacro de demanda de la informacién sobre
trazabilidad. Los inspectores, incluso los clientes, pueden participar y sugerir
“casos practicos” para comprobar que la informaciéon de trazabilidad puede
recogerse de forma fiable y rapida.

Por ejemplo, se tomara un producto al azar y se comprobara si se pueden conocer las
materias primas y los procesos tecnoldgicos sufridos. También se vera si, a partir de
una documentacion de una materia prima, se puede conocer el producto del que ha
formado parte y su distribucion. No hay que olvidar que la comprobacion del sistema de
trazabilidad debe hacerse con clientes y proveedores, es decir, trazar desde un lote o
agrupacién de un producto recibido en la empresa hacia delante, asi como desde un
producto o agrupacién que se va a expedir hacia atras.

Si un producto final presenta un defecto o no conformidad, a través de un ejercicio de
verificacién se podra conocer el origen de las materias primas y el momento de su uso,
se puede aplicar la trazabilidad interna e identificar la probable causa del problema vy si
el producto ya esta en el circuito comercial poder retirarlo. Todo parte de los datos que
figuran en el rétulo. Si el sistema instituido y escrito nos permite cumplir con los tres
objetivos de la trazabilidad en tiempo y forma, el sistema puede ser validado. Verificar
es la accion de comprobar si lo escrito en el manual se cumple o es factible y si cumple
con los objetivos previstos el sistema de trazabilidad puede ser validado. Ambas
cuestiones las arbitra la empresa elaboradora. Conviene revisar habitualmente el
sistema para comprobar que funciona de forma efectiva y registrar que tal comprobacion
se ha producido.

d) Establecer mecanismos de comunicacion entre empresa
Un sistema de trazabilidad efectivo comprende y compromete a toda la cadena,

es decir, a todos los eslabones de produccion. Es responsabilidad de cada uno
evitar que se rompa la trazabilidad en el eslabdn que representa, si ello ocurriese
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pueden verse perjudicados operadores que estén cumpliendo suficientemente
con el desarrollo del sistema de trazabilidad en su establecimiento.

Por este motivo, muchas empresas piden a sus proveedores que compartan con ellos
la informacion de trazabilidad que poseen. De esta forma, disefian y establecen
protocolos 0 mecanismos comunes para compartir e identificar esta informacion.

La comunicacion entre las empresas se requiere a los fines de poder, entre otras cosas,
localizar y poder recuperar un producto al que se le haya identificado una no
conformidad y que ya se encuentra en transporte o en el circuito comercial. Esta
recuperacion se denomina “recall” en la jerga e implica una logistica que la empresa
debe imprimir, relacionada con la localizacién, comunicacion, retiro y disposicion del
producto final.

e) Establecer procedimientos para la localizacion, inmovilizacién y retirada de
productos.

El objetivo y la obligacién de las empresas alimentarias es poner en el mercado
productos seguros para los consumidores que cumplan con los requisitos
legales. No obstante, se debe tener en cuenta que existen ocasiones en que se
producen incidentes que requieren ejecutar acciones necesarias para proteger a
los consumidores. En estos casos, las empresas deberan actuar rapidamente para
conocer la naturaleza del incidente, tomar las medidas correctoras, eliminar las
causas y evitar que vuelva a producirse.

Las razones que impulsen un retiro pueden ser variadas. Los controles de calidad
realizan verificaciones de las producciones y suele ocurrir que detecten inconvenientes
de calidad en el producto que ya se ha expedido como, por ejemplo, discrepancias entre
el rétulo y su contenido o fallas en el texto del rétulo, o fallas de composicion, que
movilicen a la empresa para recuperar del mercado ese lote problema.

Otro motivo de retiro surge cuando la empresa detecta un problema relacionado con la
inocuidad en un lote ya expedido. La presencia de gérmenes patdégenos o indicadores,
parasitos, excesos de residuos de pesticidas y otras causas contaminantes pueden ser
disparadores del recall. Asi el retiro y recuperacion de un producto del mercado por
dichas razones tiene como fin prevenir, minimizar y/o eliminar la exposicién del publico
a los alimentos que pudieran representar un riesgo para su salud. En estos casos debera
gestionarse en el menor tiempo posible, para lo cual ser4 necesario disponer de
procedimientos preestablecidos, organizados, ensayados y volcados en un documento
escrito al cual se pueda recurrir toda vez que se detecte un incidente alimentario con
algun producto elaborado y/o distribuido por la empresa, y que implique su retiro del
mercado cuando la inocuidad alimentaria se encuentre comprometida.

Frente a esta situacién, existen ciertas acciones que deben ser consideradas y
evaluadas antes de ser aplicadas por una empresa:

* Informar a las autoridades competentes.

 Conocer la naturaleza del incidente.

* Localizar el producto afectado.

» Adoptar medidas correctoras.

* Informar a otros operadores econémicos.

* Realizar un informe posterior al incidente y sacar conclusiones.

 Transmitir la informacion publica a través de diferentes medios de comunicacion y
difusion.

46




Si bien las empresas deciden el retiro de un producto, también los organismos oficiales
pueden exigirlo frente a una situacion emergente o por precaucion (brote de una
enfermedad, aparicién de una enfermedad nueva, etc.)

Los organismos oficiales controlaran la actividad que la empresa realice para retirar un
producto del mercado. Excepcionalmente, cuando no se logre identificar a ésta o0 no se
encuentre en condiciones de realizarlo, la autoridad oficial de control debera ejecutarlo
por si mismo.

La Autoridad Sanitaria Competente realizara lo siguiente:
» Evaluaré el riesgo.
* Informara a la empresa que debe iniciar el retiro, en caso que corresponda.
e Auditara la actividad que la empresa realice para retirar el producto del mercado.

e Ejecutara el retiro cuando la empresa no lo realice.
5.2 (,Qué es un retiro de alimentos del mercado?

Se entiende por retiro de alimentos toda medida destinada a impedir la
distribucién y la exposicion de un producto peligroso, asi como su oferta al
consumidor. Su objetivo es proteger la salud y nutricién de la poblacion y
garantizar el suministro de productos sanos e inocuos.

Se realiza el retiro de productos cuando presenten algun defecto (estén contaminados,
adulterados, o mal rotulados, etc.), y representen un riesgo a la salud o no cumplan con
las especificaciones de calidad establecidas por el establecimiento agroalimentario 6
leyes alimentarias.

5.2.1 Objetivos del retiro de alimentos del mercado
Los objetivos que se persiguen son:

e Inmovilizar los alimentos implicados para impedir que lleguen al
consumidor.

e Recuperar efectiva y eficientemente la cantidad total de los productos
riesgosos del mercado, incluso, aquellos gque se encuentren en poder de
los consumidores.

¢ Notificar ala brevedad a todos los interesados, sobre el riesgo potencial a
la salud que representa su consumo.

5.2.2 Formas de retiro
El retiro puede ser:

+ VOLUNTARIO: Cuando el establecimiento agroalimentario sospeche o tenga la
certeza de que ha violado las normas existentes en cuestion de seguridad
alimentaria o detecta que existen razones fundamentadas para efectuarlo.

4+ A PETICION DE AUTORIDADES SANITARIAS: Cuando éstas consideran que
existen infracciones a los reglamentos legales estipulados.

El retiro serd de forma inmediata, apropiada y documentada. De esa forma se constituye
en una defensa legal, si fuera necesario.

También se debe llevar un manual escrito donde se registren los procedimientos
preestablecidos, organizados y ensayados, para que se pueda consultar cada vez que
se detecte un incidente alimentario y sea necesario su retiro del mercado.
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5.2.3 Clases de retiros

El Codigo Alimentario Argentino, clasifica a los retiros de la siguiente forma:

Clase | Cuando el incidente alimentario implica situaciones
en las cuales existe una probabilidad razonable de
que el consumo de un producto, provocara
consecuencias adversas graves para la salud o la
muerte.

Clase Il En el caso de aquellos incidentes en los que existe
una probabilidad razonable de consecuencias
adversas temporarias y/o reversibles en la salud de
las personas que consuman el alimento.

Clase llI El motivo del retiro presenta una baja probabilidad
de consecuencias adversas para la salud de los
consumidores, pero constituye una infraccion.

5.2.4 Causas de retiro de alimentos del mercado

5.2.4.1. Alimento falsificado, contaminado, alterado o adulterado

En cualquiera de las fases de la cadena alimentaria se puede producir una variacion en
las propiedades normales de los alimentos, perdiendo las propiedades nutritivas o
llegando a ser un riesgo a la salud de los consumidores. Se pueden presentar distintas
situaciones que traen como consecuencia el retiro de alimento. Entre ellas:

Alimentos contaminados por:

Agentes bioldgicos: Alimentos que contienen agentes vivos 0 sus toxinas (virus,
microorganismos o parasitos riesgosos para la salud o descomponedores que afectan
la calidad o salubridad). Para cumplir con la legalidad, un alimento debe cumplir con los
criterios microbiologicos establecidos en C.AA.

Agentes quimicos: Alimentos que contienen metales pesados, micotoxinas, pesticidas,
herbicidas, fungicidas o medicamentos veterinarios en una cantidad que exceda los
niveles de tolerancia establecidos; o bien por contaminacién cruzada por sanitizantes,
limpiadores industriales, solventes, entre otros.

Agentes fisicos: Alimentos que contienen vidrios, plasticos, trozos de metal, madera u
otros que pueden caer accidentalmente, durante cualquier etapa de la produccién de
alimentos o de sus ingredientes, o bien provenir en las materias primas desde su origen
(Ej.: huesos, piedras, astillas)

#¥ Alimentos alterados por:
Causas naturales de indole fisica, quimica y/o biolégica o derivadas de tratamientos
tecnolbgicos inadecuados y/o deficientes, aisladas o combinadas, y que el alimento
haya sufrido deterioro en sus caracteristicas organolépticas, en su composicién
intrinseca y/o en su valor nutritivo.

Alimentos adulterados por:

Haber sido privado, en forma parcial o total, de sus elementos Utiles o caracteristicos,
reemplazandolos o no por otros inertes o extrafios; que haya sido adicionado de aditivos
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no autorizados o sometidos a tratamientos de cualquier naturaleza para disimular u
ocultar alteraciones, deficiente calidad de materias primas o defectos de elaboracion.

Alimentos falsificados por:

Tener la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo protegido o no por
marca registrada, y se denomine como éste sin serlo o que no proceda de sus
verdaderos fabricantes o zona de produccion conocida y/o declarada.

5.2.4.2. Establecimiento y/o producto inexistente

La consignacion en la rotulacién de RNE y RNPA inexistente, que no correspondan a
los vigentes o dados de baja, motiva el retiro de los alimentos del mercado.

En el primer caso por tratarse de un producto que no puede ser identificado en forma
fehaciente y clara como producido, elaborado y/o fraccionado en un establecimiento
determinado, no podra ser elaborado en ninguna parte del pais, ni comercializado ni
expendido en el territorio de la Republica de acuerdo a lo normado por el Articulo 9 de
la Ley 18.284. Ademas, no se garantiza la trazabilidad y seguridad del alimento por
tratarse de un producto ilegal.

5.2.4.3. Problemas en la Rotulacion

Se entiende por rotulacion a toda descripcion destinada a informar al consumidor sobre
las propiedades nutricionales de un producto alimenticio. Comprende la declaracion de
nutrientes y la informacién nutricional complementaria.

Error de rotulacién

Cuando alguno de estos objetivos no se cumple, ya sea no declarando ingredientes
(Resolucion GMC n° 46/03 — Reglamento Técnico Mercosur sobre el rotulado nutricional
de alimentos envasados) o rotulando erradamente la composicién de los nutrientes, se
puede requerir de un retiro.

Falsedad en rotulacion

Un alimento falsamente rotulado es aquel que en su rotulo no cuenta con toda la
informacién obligatoria y/o que la misma no es cierta y correcta.

El C.A A. establece que los alimentos envasados no deberan describirse ni presentarse
con rétulo que:

a) utilice vocablos, signos, denominaciones, simbolos, emblemas, ilustraciones u otras
representaciones graficas que puedan hacer que dicha informacion sea falsa,
incorrecta, insuficiente, o que pueda inducir a equivoco, error, confusion o engafio al
consumidor en relacién con la verdadera naturaleza, composicién, procedencia, tipo,
calidad, cantidad, duracion, rendimiento o forma de uso del alimento;

b) atribuya efectos o propiedades que no posea o que no puedan demostrarse;

c¢) destaque la presencia 0 ausencia de componentes que sean intrinsecos o propios de
alimentos de igual naturaleza, excepto en los casos previstos en Reglamentos Técnicos
MERCOSUR especificos;

d) resalte en ciertos tipos de alimentos elaborados, la presencia de componentes que
son agregados como ingredientes en todos los alimentos de similar tecnologia de
elaboracion;
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e) resalte cualidades que puedan inducir a equivoco con respecto a reales o supuestas
propiedades terapéuticas que algunos componentes o ingredientes tienen o pueden
tener cuando son consumidos en cantidades diferentes a las que se encuentren en el
alimento o cuando son consumidos bajo una forma farmacéutica;

f) indique que el alimento posee propiedades medicinales o terapéuticas;

g) aconseje su consumo por razones de accion estimulante, de mejoramiento de la
salud, de orden preventivo de enfermedades o de accion curativa.

Un ejemplo de falsedad en rotulacion es la de colocar en el rotulo el simbolo y/o o
leyenda de libre de gluten sin serlo o que no cuenta con la habilitacién por parte de la
autoridad sanitaria correspondiente.

El uso de simbolos o leyendas no contempladas en el C.A.A. son motivos de
infraccién y de retiro del mercado.

@ Alérgenos no declarados

Los alérgenos y sustancias capaces de producir reacciones adversas en individuos
susceptibles deberan ser declarados a continuacion de la lista de ingredientes del rétulo,
siempre que ellos o sus derivados estén presentes en los productos alimenticios
envasados listos para ofrecerlos a los consumidores, ya sean afadidos como
ingredientes o como parte de otros ingredientes.

El C.A.A en el Articulo 235 séptimo del Capitulo V normas para la rotulacién y publicidad
de los alimentos — (Resoluciéon Conjunta SPRel y SAV N° 11-E/2017) establece cuales
son dichos alérgenos y la forma correcta de declararlo en los rotulos.

5.2.5. ¢ Qué puede motivar un retiro?
Un retiro de alimentos puede ser un riesgo detectado a partir de:

¢ Informacion generada por controles del establecimiento agroalimentario.

e Reclamos de clientes. Consumidores, organismos gubernamentales, ONG,
agentes de salud, establecimientos agroalimentarios.

e Informacion generada por la autoridad sanitaria. INAL / SENASA, la
Autoridad Sanitaria provincial / municipal, resultado de investigaciones de
centros cientificos o universidades.

¢ Informacion de los proveedores. El Proveedor de insumos o materias primas
de una industria puede informar sobre fallas de inocuidad.

e Informacion de un incidente a nivel internacional Donde esta involucrados
algun/os pais/es que exporta/ n alimentos a la Argentina o que se exportan de
ella.

5.2.6. Responsabilidad Primaria

La responsabilidad primaria de realizar el retiro es de la empresa alimentaria ya que es
ella quien coloca el producto en el mercado y, por tanto, la que debe diagramar la
logistica necesaria (identificar el incidente, los productos involucrados, el origen de las
materias primas utilizadas y los detalles de distribucién) para ejecutarlo rapidamente,
definiendo roles, responsabilidades y plazos.

Sin embargo, durante la ejecucién del retiro resulta esencial el trabajo coordinado entre

la empresa alimentaria y la autoridad sanitaria para unir los esfuerzos individuales y que
se traduzca en un beneficio para los consumidores y las empresas involucradas.
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Cuando se produce un incidente se deben considerar las siguientes actuaciones, en la
mayoria de ocasiones, de forma simultanea:

Informar a las autoridades competentes.

Conocer la naturaleza del incidente: Se debera trabajar buscando cuél puede ser
el motivo, si éste esta en alguno de los procesos que realiza la empresa, en los
materiales o ingredientes, o bien en los eslabones anteriores o posteriores de la
cadena. Conociendo la naturaleza del incidente se podra actuar acotando el/los
lote/s 0 agrupacion/es afectados, aplicar las medidas correctoras oportunas y
evitar que el incidente se extienda a otros productos.

Conaocer la cantidad de producto involucrado.

De que formas el producto puede distinguirse de otros sin problema.

Conocer el tipo de clientes involucrados (grandes cadenas, mayoristas,
minoristas, otros).

Localizar el producto afectado: Para ello es clave el tener implantado un sistema
de trazabilidad adecuado. El producto puede encontrarse dentro del ambito de
gestion del operador alimentario o de piensos o bien fuera de éste, en su cliente,
o0 eslabones posteriores, e incluso ya en el consumidor.

Adoptar medidas correctoras: Una vez localizado el producto que ha sido objeto
de unincidente, y valorando la naturaleza del mismo, la localizacion del producto,
los costos econdmicos, etc., se procedera a adoptar las medidas adecuadas
para evitar poner en riesgo la salud de los consumidores. Entre estas medidas
podra decidirse la inmovilizacion de los productos afectados y, en su caso, su
retirada del mercado.

También se decidira el destino de la mercancia, si es necesaria su destruccion
0 si es posible el reprocesado.

Informar a otros operadores econdmicos que puedan estar afectados por el
incidente y colaborar con ellos en cada una de las actuaciones citadas.

Realizar informe post incidente y sacar conclusiones. Es muy util en el caso que
se haya producido un incidente, elaborar un informe de lo sucedido, evaluarlo y
sacar conclusiones sobre como mejorar la forma de actuar.
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6. MARCO LEGAL
6. 1 Legislacién Argentina

Los establecimientos de alimentos en el pais, deben contar con el permiso respectivo
emitido por la autoridad sanitaria correspondiente a la region en la cual se encuentran
ubicados para su funcionamiento. Ademas, los alimentos, ingredientes, materiales en
contacto, deben cumplir una serie de reglamentaciones para que un producto elaborado
se comercialice, de lo contrario el producto no puede ser consumido ya que podria ser
peligroso para los consumidores ademas de ser ilegal.

Las exigencias sanitarias para los establecimientos de alimentos y productos
alimenticios se encuentran contempladas en el Codigo Alimentario Argentino.

El Codigo Alimentario Argentino se trata de un reglamento técnico en permanente
actualizacién que establece las normas higiénico-sanitarias, bromatolégicas, de calidad
y genuinidad que deben cumplir las personas fisicas o juridicas, los establecimientos, y
los productos que caen en su Orbita. Regula en el territorio de Argentina a todos los
alimentos, condimentos, bebidas o sus materias primas y los aditivos alimentarios que
se elaboren, fraccionen, conserven, transporten, expendan o expongan, asi como a toda
persona, firma comercial o establecimiento que lo haga. Fue puesto en vigencia por la
Ley 18.284, reglamentado por el Decreto 2126/71, y sus Anexos.

Esta normativa tiene como objetivo primordial la proteccion de la salud de la poblacion,
y la buena fe en las transacciones comerciales.

Existen distintos organismos encargados de regular las condiciones de salubridad que
deben cumplir los establecimientos en nuestro pais. Las autoridades sanitarias tienen
gue velar por el cumplimiento de las normas sanitarias y ejecutar las acciones
necesarias para la proteccion de la salud. Por ello en los locales se desarrollan
fiscalizaciones a través de inspecciones, tomas de muestra para andlisis de laboratorio
y auditorias. Para lo cual los funcionarios estan facultados para realizar, sin previo aviso,
la inspeccién de las instalaciones, con acceso a todas las dependencias, aunque se
encuentren en lugares diferentes en horas habiles de trabajo. Pueden examinar toda
clase de documentacion e intervenir, tomar muestras cuando comprobare la existencia
de productos sin autorizacion de elaboracion y/o venta presuntamente falsificados,
adulterados o alterados.

En caso que se detecten incumplimientos a la legislacién alimentaria vigente (LAV) de
acuerdo al riesgo que implique pueden finalizar en la paralizacion del funcionamiento
del establecimiento, decomiso y/o destruccién de los productos.

La normativa vigente prohibe la fabricacién, tenencia, distribucién, comercializacion o
transferencia de alimentos contaminados o adulterados. Adicionalmente indica que los
alimentos que implican un riesgo para la salud deberan ser decomisados, pudiendo
guedar retenidos bajo custodia de su duefo o tenedor, con prohibiciéon de efectuar su
traslado, consumo, expendio o distribucién.

6.2 Sistema Nacional de control de los alimentos

Para asegurar el fiel cumplimiento del Cédigo Alimentario Argentino (CAA) se
reglamento el Decreto 815/99. En €l se establece el Sistema Nacional de Control de
Alimentos, el cual estd integrado por la Comisién Nacional de Alimentos, el Servicio
Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA) y la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y las Autoridades
Sanitarias Provinciales adheridas y del Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos
Aires. Cada una con responsabilidades definidas.
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6.3. Organismos Nacionales que intervienen en el control de los Alimentos

El SENASA. Tiene como funciones principales:

- Ejecutar las politicas nacionales en materia de sanidad y calidad, animal y vegetal.
- Fiscalizar la calidad Agroalimentaria de los productos.

- Controlar el tréfico federal, las importaciones y exportaciones de los productos.

El ANMAT. Tiene como funciones:

- Controlar y fiscalizar la calidad y sanidad de los alimentos acondicionados (envasados
y rotulados) incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e
ingredientes utilizados en la alimentacion humana.

- Detectar los posibles efectos adversos que resulten de la utilizacion o consumo
humano de los alimentos acondicionados, sus insumos especificos, aditivos,
edulcorantes e ingredientes, como asi también la presencia de residuos o sustancias
organicas e inorganicas que puedan afectar la salud.

- Controlar las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién del
aprovisionamiento, produccion, elaboracioén, fraccionamiento, importacion, exportacion,
depodsito y comercializacion de los productos, sustancias, elementos y materiales
utilizados en la alimentacion humana.

- Realizar acciones de prevencion y proteccion de la salud de la poblacion, relacionadas
con las materias sometidas a su competencia.

6.3 Funciones de organismos provinciales que intervienen en el control de los
alimentos

A nivel provincial los organismos de control son determinados por el poder ejecutivo
provincial. En la Provincia de Mendoza la Autoridad Sanitaria de Aplicacién del Cédigo
Alimentario Argentino es el Departamento de Higiene de los Alimentos del Ministerio de
Salud, Desarrollo Social y Deportes.

Su Mision es:
-Regular y fiscalizar establecimientos y productos alimenticios, en todo el ambito
provincial, ejerciendo la accién de promocién y proteccion de la salud de los

consumidores.

-Monitorear la inocuidad, genuinidad y salubridad de los alimentos, comprometiéndose
con el mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion.

-Contribuir a asegurar la integracion y desarrollo de la alimentacion saludable de la
poblacion.

Las funciones que hoy lleva a cabo son:

- Otorgar autorizaciones a establecimientos que elaboran, comercializan y exportan,
productos alimenticios y/o envases para estar en contacto con alimentos, asi como
también las Unidades de Transporte de Alimentos (UTA) provinciales.

- Asegurar el efectivo cumplimiento del Codigo Alimentario Argentino (Ley 18.284).

- Adoptar las medidas sanitarias que correspondan segun su competencia.
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-Capacitar a los manipuladores de alimentos y al consumidor, concientizando para que
asuma su protagonismo como Su propio inspector.

-Coordinar con otros organismos, nacionales, provinciales y municipales las acciones
necesarias para la fiscalizacion de la sanidad y calidad de los productos de competencia.

-Impulsar la instrumentacién de mecanismos de cooperaciéon entre organismos del
estado, no gubernamentales, privados y de representacion ciudadana, para alcanzar un
efectivo control sanitario de los alimentos.

-Ejecutar politicas sanitarias relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

-Promover la utilizacion de metodologias que aseguren la disminucion de enfermedades
transmitidas a través de los alimentos coordinando con los &mbitos de prevencion,
promocion y atencién de la salud las acciones necesarias para ello.

-Promover el conocimiento y la adopcion de sistemas de aseguramiento y gestion de
calidad para la elaboracion, transformacion, transporte, distribucion, comercializacion,
expendio y consumo de alimentos por parte de los establecimientos alimentarios y la
poblacién.

6.4 Funciones de organismos municipales que intervienen en el control de los
alimentos

Las principales acciones que se llevan a cabo desde el organismo de Bromatologia
Municipal son:

- Ejercer el poder de Policia, que le es indelegable, para hacer cumplir las disposiciones
legales originadas en la nacion, en las provincias o en la propia municipalidad.

- Interesar, asesorar y promover en las autoridades superiores de quien depende, la
adopcion de Ordenanzas o Decretos Municipales para reglamentar la actividad en el
ambito de su accionar como funcionario publico.

- Promover, colaborar y llevar adelante programas y acciones tendientes a mejorar el
conocimiento de la poblacion sobre educacion e higiene alimentaria.

6.5 Marco legal al que se suscribe a la trazabilidad y el retiro de alimentos del
mercado en la Republica Argentina

En Argentina, las autoridades sanitarias establecen la necesidad del empleo de
sistemas de trazabilidad en cada una de las etapas de la cadena agroalimentaria. Sin
embargo, es importante destacar que no se detalla especificamente de qué forma, ni a
través de qué medios se deben implementar. Por este motivo, las empresas pueden
elegir una gran variedad de sistemas, herramientas (procedimientos, manuales,
tecnologias con soportes informaticos, electrénicos, etc.) y formas de identificar los
productos para recoger y almacenar la informacién citada —queda en manos de los
propietarios de las empresas la organizacién y el grado de precisidon con que realicen
esta tarea.

En el afio 2009 por medio de las Resolucion Conjunta SPRel N° 200/2008 y SAGPyA
N° 566/2008 se incorpora al Codigo Alimentario el Articulo 18 tris (capitulo I
condiciones generales de las fabricas y comercios de alimentos) en el mismo se
establece:
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Toda persona fisica o juridica, que posea un establecimiento en el cual se realicen
actividades de elaboracion, industrializacion, fraccionamiento, distribucion, importacion
y/o comercializacion es responsable de implementar un sistema de retiro, planificado y
documentado, que asegure el retiro efectivo de los productos. Quedan exceptuados de
dicha obligacion los locales de venta minorista y establecimientos que elaboren comidas
para la venta directa al publico, salvo que realicen actividades de elaboracion y
distribucion o importacion de productos.

El sistema implementado debera responder a lo establecido en el presente articulo.

La Empresa Alimentaria (EA):

e Realizara el retiro toda vez que detecte un incidente alimentario.

e Procedera al retiro a requerimiento de la Autoridad Sanitaria (AS) jurisdiccional
o nacional dentro del plazo fijado.

e Notificara a la Autoridad Sanitaria competente toda vez que detecte un riesgo en
un producto que haya alcanzado el nivel de distribucién minorista en el mercado.

e Presentara la estrategia de retiro ante las AS para su evaluacion.

e Suministrara informacion de la distribucién y cantidad del producto a retirar
notificando a la Autoridad Sanitaria correspondiente.

e Debera informar la realizacién de un retiro en un plazo no mayor de 24 horas de
iniciado, realizando la notificacion a través de una comunicacion escrita que
incluya:

a- Detalles del rétulo de cada producto

b- Copia del rétulo completo (incluido el rétulo secundario).
c- Cantidad del producto en el mercado.

d- Nombre y datos de contacto de la persona que reportd el
incidente.

e- Detalles de la distribucién del producto.
f- Datos sobre la EA.

g- Motivos del retiro.

h- Estrategia de retiro.

i-Plan de Monitoreo.

e Debera coordinar la logistica de la recoleccion del producto.

e Debera remitir a la Autoridad Sanitaria un informe preliminar que incluya: cantidad
del stock recuperado hasta la fecha, copias de las notificaciones a clientes y de
haberse considerado necesario, a consumidores en los plazos y con la periodicidad
gue la A.S. determine. Los informes deberan especificar el grado de avance del retiro.

e En caso de comprobar que las medidas de la EA no han sido efectivas, la AS podra
solicitar a la empresa la revision y reformulacién de todo el proceso.

¢ Dispondra los productos recuperados identificando debidamente a cada producto y en

un area separada de otros de acuerdo con el presente Cédigo. La empresa es
responsable de evitar que los productos retirados sean reinsertados en el mercado y
debera documentar/llevar registros, de los productos recuperados.

e Deber4d mantener aislados y separados los productos recuperados, hasta tanto la
Autoridad de aplicacion del Cédigo, competente, determine el destino de los productos
recuperados, dicha Autoridad supervisara y dejara constancia de lo actuado en un acta
resolviendo la:
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Destruccion, re-destinacion de los productos, de manera tal, que no sea destinada a
consumo humano,

Reprocesamiento que asegure su inocuidad y aptitud para el consumo humano,

Liberacion cuando resulte de la investigacion que el alimento es inocuo y apto para su
consumo.

e Respondera a la solicitud de informes por parte de la AS en los tiempos establecidos
y se atendré a la decision de la AS, la cual dara por finalizado el retiro cuando considere
gue la empresa ha completado todas las actividades que involucra el retiro incluyendo
el monitoreo, la adopcion de las medidas necesarias para evitar la
comercializacién/consumo del producto y la disposicion final de los productos
recuperados.

e Deberéa evaluar la documentacion del proceso después del retiro.

e Debera presentar ante la Autoridad de aplicacién en un plazo maximo de 30 dias
post-finalizacion del retiro un informe completo acerca de lo acontecido, incluyendo
las acciones correctivas que hubiera implementado.

El informe final debera incluir lo siguiente:

a) Copia de la notificacion de retiro de producto a clientes.
b) Circunstancias / detalles del incidente que motivaron el retiro.

c) Acciones de comunicacién realizadas por la empresa, incluyendo avisos,
comunicados y publicidad en medios de comunicacion masivos.

d) Detalles de distribucion de los lotes de productos implicados.

e) Estrategia de recupero, detalles de disposicién de productos recuperados y
acta de destruccion (en caso de corresponder).

f) Acciones correctivas preventivas que fueron disefiadas para evitar que el
incidente se repita en el futuro.

En todos los casos la EA debera adjuntar documentacién que avale los datos contenidos
en el informe.

El Cddigo Alimentario Argentino en su Capitulo XXI y el Decreto 4238/68 del SENASA,
en su Capitulo XXXI establecen requerimientos y define roles para la implementaciéon
de trazabilidad y recall.
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7. MECANISMO DE GESTION DE UN RETIRO

7.1. Herramientas para la gestion del retiro

7.1.1. Estrategia del retiro

Para cada caso particular se determinara el nivel dentro de la cadena de
distribucion hasta el que se hara extensiva la accién del retiro, conforme al grado
de riesgo que pueda significar el producto involucrado, los canales de
distribucion que hayan sido utilizados y la extension de la distribucién del mismo.
Esto es lo que se denomina estrategia de retiro y se define como el curso de accién
planificado que permite llevar adelante las acciones para el recupero especifico de un
producto considerado de riesgo. La misma contempla los siguientes topicos:

Evaluacién del riesgo

Para establecer la estrategia de retiro debera realizarse la evaluacion del riesgo a
través de un modelo cientificamente aceptado, sefialando el tipo de
consecuencias para la salud y el perfil y tamafio de la poblacién en riesgo, de
acuerdo con la Guia que figura en el Anexo | del manual.

Profundidad del retiro

a) Indica de acuerdo con la distribucién alcanzada el nivel al que se debe extender
el retiro.

- Nivel distribucion mayorista.

- Nivel distribucion minorista.

- Nivel consumidor.

b) La distribucién geografica del alimento:

- Limitada: cuando el alimento fue distribuido en un area geografica que se
encuentra bajo la jurisdiccion de una sola Autoridad Jurisdiccional, sin transito
federal.

- Amplia: cuando el alimento fue distribuido en un &rea geografica que
corresponde a mas de una Jurisdiccién Bromatolégica provincial con transito
federal.

Clasificacién del retiro

En base alaevaluacién de riesgo y, con el objeto de orientar la estrategia a seguir,
el retiro se clasificara como:

Clase I: el alimento posee defectos que representan un riesgo grave para la salud
de los consumidores, con evidencia documentada de muerte o de consecuencias
adversas severas en la salud. El producto no debera consumirse en ningun lugar,
deberdn recuperarse incluso los que se encuentren en poder de los
consumidores. Ej.: hallazgo de Clostridium botulinum en un producto enlatado, E.
coli 0157 en productos a base de carne picada, presencia de alérgenos no
declarados.

Clase II: se aplica a aquellos incidentes en los que existe una probabilidad
razonable de consecuencias adversas temporarias y / o reversibles en la salud de
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las personas al consumir un alimento. Ej.: hallazgo de Escherichia coli en un
producto listo para consumir, presencia de aditivos no permitidos o no
declarados.

Clase Ill: el motivo del retiro no representa un riesgo apreciable para la salud de
los consumidores pero si constituye una infraccion. Ej.: problemas de rotulado o
registros que no impliqguen un riesgo a los consumidores, producto que no
responde a la calidad declarada en el rétulo (por €j. harina 000 que declara ser
0000).

Advertencia alos consumidores / comunicaciéon con el publico

Segun el incidente especifico puede ser necesaria o no. En caso de considerarse
necesaria, se dispondréa la extension y rapidez de emisién en funcién del riesgo
evaluado y el nivel de distribucién.

La comunicacién al publico debera ser realizada en todos los retiros Clase |
(segun la clasificacion del retiro que se establece en el punto 5.1.1.5) y de acuerdo
con el Anexo Il del manual.

Deberéa valorarse y decidirse la publicacién en medios de comunicacién masiva o
la comunicacién con determinados segmentos de la poblacion (asociaciones de
profesionales, hospitales, asociaciones de consumidores, etc.).

En el caso de los retiros Clase Il la comunicacién al publico estara sujeta a la
evaluacion de las consecuencias en cada caso.

Verificacién o chequeos de la efectividad

Es el procedimiento que debera aplicar la empresa para medir la marcha de la ejecucion
del retiro (por ejemplo, si todo el que debia recibir la notificacion la recibio, si confirmo
la recepcién y como actudé en consecuencia) y sus resultados en lo referente a la
inmovilizacion de los alimentos implicados, su recuperacion y su puesta a disposicion
de la autoridad sanitaria. No debe confundirse con la auditoria que realiza la AS sobre
la verificacion de efectividad de acuerdo a lo establecido en el Anexo Il del manual.

Los chequeos de efectividad pueden ser medidos a diferentes niveles
dependiendo del porcentaje de destinatarios que son consultados acerca de su
participacion en el retiro. Por ejemplo:

Nivel A es el 100 % de los destinatarios

Nivel B es mas que 10 % pero menos que 100 % de destinatarios

Nivel C es el 10 %

Nivel Des el 2%

Nivel E indica que no se realiza chequeo de efectividad.

La determinacidn del nivel dependerda del riesgo detectado.

Disposiciéon y destino de los productos recuperados

El destino de los productos recuperados debera ser evaluado y autorizado por la
Autoridad Sanitaria de aplicacion, quien ademas dejara constancia de lo actuado en un
acta.

La empresa deberd coordinar la logistica de la recoleccion del alimento: niveles
involucrados en el retiro, (elaboradores, cadenas de distribucion, supermercados,
consumidores), lugar fisico donde se almacenard provisoriamente (debidamente
identificados y en un area separada de otros productos para evitar confusiones), etc.
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La empresa es la responsable de evitar que los productos retirados no sean re-
insertados en el mercado, para ello debera:

~ separar e identificar claramente los productos recuperados;
~ unificar cantidades y monitorear los productos recuperados;
~ documentar/ llevar registros de los productos recuperados.

Deben mantenerse los productos recuperados aislados y separados de otros hasta tanto
se resuelva su:

~ destruccion, re destinacién de manera tal que no sea destinada a consumo
humano;

~ en caso de tratarse de un producto importado, su devolucion al fabricante en el
pais de origen;

~ reprocesamiento que asegure su inocuidad y aptitud para el consumo humano.

Estrategia interna

De acuerdo con el cuadro que figura en el Anexo Il del manual, que relaciona el
riesgo detectado con la estrategia de retiro, debera definirse la estrategia a seguir,
analizando cada caso particular.

Por otra parte, en muchas ocasiones, no se tienen desde el inicio del incidente todos los
datos necesarios para poder determinar el riesgo o la distribucion del producto. En estos
casos, se recomienda implementar en forma preventiva las medidas que se consideren
adecuadas para proteger la salud de la poblacién (principio precautorio). Con ese fin, se
elaborara una estrategia interina para cubrir el tiempo entre la notificacion del incidente
y el desarrollo de la estrategia formal definitiva. A medida que otros detalles vayan
surgiendo, la informacién recolectada durante la investigacion serd remitida
inmediatamente a los demas integrantes del equipo de retiro, resultando en algunos
casos que, a partir de las evidencias obtenidas, surja la necesidad de re categorizar el
incidente.

7.2. Responsabilidades durante la gestion del retiro

7.2.1. De la autoridad sanitaria
La Autoridad Sanitaria (ASN, ASP) cumplira la funcién de ‘“veedora” de la
actividad que la Empresa Alimentaria (EA) realice para retirar un producto del
mercado. Excepcionalmente, cuando no se logre identificar a la EA o ésta no se
encuentre en condiciones de realizarlo, la AS debera ejecutarlo.

En consecuencia, la AS:
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*Informara a la EA que debe iniciar el retiro de corresponder.
+Auditara la actividad que la EA realice para retirar el producto del mercado.

*Ejecutara el retiro cuando la EA no lo realice. En la mayoria de los casos, las
Autoridades Sanitarias Provinciales (ASP) son el primer punto de contacto en
la gestion del incidente alimentario donde realizaran la investigacion y
desarrollo del mismo en su jurisdiccion.

*Remitird alertas, comunicados, notificaciones y actualizaciones a las restantes )
Autoridades Sanitarias.

*Evaluara riesgos potenciales.

» Emitira recomendaciones, comunicados de prensa. )

7.2.2. De autoridades sanitarias jurisdiccionales (ASJ)

Las ASJ como primer punto de contacto en la gestién del incidente alimentario
realizaran la investigacién y desarrollo del mismo en su jurisdiccién, de acuerdo
con la siguiente secuencia:

La ASJ o ASP:

*Notificardn a la ASN, y por su intermedio, al Sistema Nacional de Vigilancia\
Alimentaria toda vez que detecte un incidente que involucre un producto con
transito federal en su jurisdiccion.

*Notificaran a las Autoridades Sanitarias Municipales (ASM) ubicadas en el
ambito de su jurisdiccion y coordinaran con ellas el retiro en la jurisdiccion. )

\
+Informara periédicamente a la ASN sobre el progreso del retiro en su
jurisdiccion.
*Comunicard, cuando sea necesario, a otras autoridades, organismos y
consumidores locales/ jurisdiccionales. )

+ Actuaran como referente cientifico- técnico en la gestion del incidente en su
jurisdiccion y brindara asistencia a las ASM.

*Supervisara en la disposicion de los productos recuperados en su
jurisdiccion.
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*Realizaran la evaluaciony revision final del retiro de alimentos para
determinar si el mismo se da por finalizado o si es necesario intensificar /
modificar las acciones realizadas en su jurisdiccion.

*Confeccionaran el informe final de lo actuado en su provincia.

La ASP en cuya jurisdicciobn se encuentre registrado el establecimiento
elaborador del producto implicado en el incidente alimentario:

+ Asistird técnicamente a la EA cuando ésta lo solicite.
*Realizara inspecciones al establecimiento de considerarse necesarias.

Estas acciones podran ser realizadas individualmente o en colaboracién con la
Autoridad Sanitaria Nacional.

7.2.3. De la autoridad sanitaria nacional

Por su parte, la autoridad sanitaria nacional (ASN):

~N

*Notificara a las Autoridades Sanitarias Provinciales (ASP) y coordinara con
ellas el retiro en todo el territorio del pais.

+ Asignara el Namero Identificatorio Unico del retiro (NIUR).
J

~

*Informara a las ASP sobre las novedades del retiro en el pais.

*Comunicara, cuando sea necesario, a otras autoridades, organismos
nacionales e internacionales, como asi también, a consumidores.

*El INAL dara a conocer a través de la pagina web de ANMAT
(www.anmat.gov.ar) el listado de retiros que se realicen en el pais.

*Actuara como referente cientifico- técnico nacional en la gestion del
incidente y brindara asistencia tanto a las ASP como a la EA. )
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*Supervisara la disposicion y el destino de los productos importados
recuperados en el pais

*Realizara la evaluacion y revision final del retiro de alimentos para determinar
si el mismo se da por finalizado en el pais o si es necesario intensificar /
modificar las acciones realizadas en alguna jurisdiccion.

\

*Realizara el informe final de lo actuado en el pais.
» Segun el caso revisara y emitird una recomendacién sobre: A) Evaluacion del
riesgo, B) Clasificacion del retiro, C) Estrategia de retiro presentada por la EA.

J

~

*Monitoreara la accion de la EA.
*Realizara inspecciones al establecimiento de considerarse necesarias.

*Emitird una Disposicion de prohibicion de comercializacién en caso de ser
necesario.
J

Red internacional (INFOSAN)

En caso de que un alimento objeto de retiro haya entrado en el comercio internacional,
es preciso que la autoridad nacional establezca contacto al inicio con INFOSAN a fin de
facilitar el intercambio de informacidon con las contrapartes internacionales. La Red
Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN) es la red
mundial gestionada por la FAO/OMS que se utiliza para intercambiar rapidamente
informacién con las autoridades competentes.

INFOSAN ayuda al gobierno y la industria a retirar el alimento contaminado que ha sido
distribuido a nivel internacional. Ofrece una importante plataforma para el intercambio
rapido de informacién en materia a casos internacionales y cuestiones nuevas
relacionado con la inocuidad de los alimentos.

7.2.4. Laempresa (EA)

La responsabilidad primaria de la inocuidad y aptitud de los alimentos para
consumo humano es de las empresas elaboradoras. En consecuencia, si una
empresa alimentaria toma conocimiento o tiene razones para creer que existe un
potencial peligro en un producto alimenticio propio, debera adoptar las medidas
necesarias para proteger la salud publica.

Si la EA sospecha que pudo haber elaborado / distribuido / expendido un alimento
gue presenta un potencial riesgo para la salud de la poblacién, notificara a la
Autoridad de aplicacion (Bromatologia Provincial, SENASA, INAL)
inmediatamente. Esto favorecera la ejecucién de un retiro rapido y eficiente. La
notificacién se realizara a través de una comunicaciéon escrita (Anexo Il del
manual).

Entonces, la EA:
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~N
*Realizara el retiro toda vez que detecte un incidente.

*Procedera al retiro a requerimiento de la autoridad sanitaria provincial o
nacional dentro del plazo fijado.

J

*Notificara a la autoridad sanitaria competente toda vez que detecte un riesg?
en un producto que haya alcanzado el nivel de distribucion minorista en el
mercado.

*Presentara la estrategia de retiro ante las AS para su evaluacion. )

N
* Suministraré informacion de la distribucion y cantidad del producto a retirar.

*Respondera a la solicitud de informes por parte de la AS en los tiempos
establecidos.

J
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8. PLANIFICACION PREVIA DEL RETIRO POR PARTE DE LOS
ESTABLECIMIENTO  AGROALIMENTARIO Y DE LAS
AUTORIDADES SANITARIAS

Todos los establecimientos agroalimentarios deben disponer de un plan de retiro de
alimentos del mercado.

Esto facilitarda la labor del establecimiento agroalimentario para retirar de la venta,
distribucion y/o consumo de manera efectiva los alimentos que no cumpla con lo
establecido en la legislacion sanitaria vigente (LAV), e implica deficiencias en el
etiquetado o peligros que pueden derivar en un riesgo para la salud puablica.

Ademas las autoridades sanitarias deben disponer de un plan de retiro de alimentos del
mercado. Esto facilitara la coordinacion, seguimiento del retiro de alimentos del mercado
de manera efectiva.

8.1. Pasos claves que se deben seguir para la planificacion:

8.1.1. Conformacién de un grupo de gestion de retiro y comité de evaluacion
de incidentes

Es fundamental que cuando suceda una crisis alimentaria se esté preparado. Para ello
debe contar con procedimientos y un grupo de personas entrenadas y disponibles que
entiendan la naturaleza de la amenaza, ya sea real 0 solo una sospecha y luego ayudar
a tomar la decision de realizar o no el retiro.

A este grupo de personas lo llamaremos: a) grupo de gestion del retiro del
establecimiento agroalimentario, en caso que desarrolle sus funciones en el
establecimiento agroalimentario y b) Comité de evaluacion de incidentes si desarrolla
sus funciones en alguna autoridad sanitaria.

Es conveniente que las personas que lo conforman se redinan en forma regular para
revisar los retiros del o los establecimientos agroalimentarios, las politicas relacionadas
sobre inocuidad, salud, seguros, seguridad, etc. y para realizar simulacros de retiros con
el fin de poner a prueba sus procedimientos.

Estos grupos de trabajo deben estar preparados para documentar toda la informaciéon
gue esté disponible, con el objetivo de analizarla para tomar las decisiones que
correspondan, ejecutarlas y evaluarlas una vez que todo haya terminado.

Una vez constituido el grupo, deberé designharse un coordinador y documentarse
los siguientes datos de todos los miembros:

NOMBRE PERSONA ALTERNATIVA | TELEFONO TELEFONO DE | RESPONSABI-
LABORAL CONTACTO EN | LIDADES
HORAS NO DURANTE EL
LABORABLES | RETIRO

Indicar el Indicar una persona con Indicar las tareas

nombre y el | facultades para suplir gue debe ejecutar

apellido. cuando el titular no esté durante el retiro.
disponible.

A cada integrante se le asignara tareas especificas a fin de ejecutar el recupero con
rapidez y eficiencia asegurando que todos los procesos sean cubiertos. Es
recomendable contar con un personal eficiente para gestionar emergencias con
reclamos sobre crisis alimentarias durante las 24 horas del dia, todos los meses del afo.
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El grupo de gestion de retiro tiene que estar conformado por personas entrenadas que
respondan activamente ante cualquier emergencia alimentaria. El tamafio del grupo,
variara segun la naturaleza y tamafo del establecimiento agroalimentario. En caso de
tratarse de un establecimiento pequefio, el grupo puede ser integrado por dos 0 mas
personas que asuman las responsabilidades en varias areas, cada uno teniendo la
precaucion de cubrir todas las operaciones necesarias. Se debe tener en cuenta que lo
importante no es el nUmero de integrantes, sino que esta tarea no se puede realizar por
parte de una sola persona.

Definicion

Convocatoria

Grupo de gestion de retiro

El Grupo de gestion de
retiro es el conjunto de
personas designadas vy
convocadas para desarrollar
el plan para efectuar retiros
del mercado, evaluar los
incidentes alimentarios que
ocurran en el
establecimiento, detectar
fallas, plantear mejoras y
llevar a cabo el retiro del
mercado en caso de ser
necesario.

Coordinador del Grupo de
gestiéon de retiro:

Persona con capacidades de
liderazgo y encargado de
gestionar el incidente
alimentario y/o el retiro de un
alimento que incumple Ila
normativa vigente.

Comité de evaluacion de
incidentes.

El comité de evaluacién de
incidentes es el conjunto de
profesionales designados vy
convocados para evaluar el
riesgo para la salud de la
poblaciébn como consecuencia
de la deteccién de un peligro y
recomendar o no, la realizacion
de un retiro. Este comité puede
estar formado por
profesionales de una o0 mas
autoridades sanitarias.

Coordinador del Area de

Vigilancia Alimentaria:
Profesional de Vigilancia
Alimentaria encargado de
gestionar el incidente

alimentario y/o el retiro de un
alimento que incumple la
normativa vigente. Es quien
solicita el retiro al EA o, de no
conocerse esta, al resto de las
jurisdicciones.

El comité sera convocado por
el Coordinador, toda vez que
sea necesario evaluar la
informacién disponible
originada en la deteccion de
un peligro, con el objeto de
recomendar la ejecucion o no
de un retiro, en aquellos
casos en los que:

no existan antecedentes
previos o, los datos de que se
disponga sean insuficientes y
no permitan  determinar
claramente el riesgo sanitario.
Los integrantes del comité no
podran rehusarse a participar
de la evaluacion, debiendo
designar un reemplazante, en
caso de no poder asistir.
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Miembros o Areas
intervinientes

Funciones

1. Gerencia

2. Area de produccion.

3. Area de calidad.

4. Area Comunicacion.

5. Area gestion compras y
ventas.

6. Area logistica.

7. Area Contable.

8. Area legales

= Elaborar un plan de retiro
escrito.

= Revisar
procedimientos
operacionales existentes y
recomendar cambios.

= Generar un listado de
potenciales problemas de
calidad y/o inocuidad que

los

pudieran afectar sus
productos.

» Establecer pautas de
respuesta y accibn para
todos los potenciales
problemas.

= Responder a cualquier

problema de calidad de
producto que pueda requerir
Su retiro.

Cuando el Area de Vigilancia
Alimentaria lo considere
necesario, convocara al
Comité de evaluacion de
incidentes, el cual estara
integrado por al menos un
integrante de las siguientes
areas:

1. Direccién del Instituto/
Agencia/ Jurisdiccion
Sanitaria.

2. Area de Vigilancia
Alimentaria que  ademas

oficiard de Coordinador de la
Comision.

3. Area de Laboratorio: seran
convocados los profesionales
de acuerdo a su especialidad y
teniendo en cuenta el peligro
detectado.

4. Area de Registros.

5. Area de inspeccion o
Auditoria.

6. Area de Producto.

7. Es conveniente la

intervencion de un asesor
legal.

El quérum se obtendra con 1
representante de cada sector
convocado, titular o suplente, y
el director en aquellos casos
que se requiera una decision
muy urgente.

La funcion del comité sera,
evaluando el riesgo para la
salud del peligro detectado,
recomendar:

- La realizacion o no de un
retiro.

Para cumplir con este
mandato, el comité debera
conocer, previamente a su
discusion, el tema que origind
la convocatoria, para lo cual, el
coordinador de incidentes
debera haber enviado a todos

los integrantes citados, un
informe de lo actuado hasta el
momento, junto con la
convocatoria.

- La clasificacién del posible
retiro:
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= Gestionar la comunicacion
con las autoridades
sanitarias, gerencia del
establecimiento
agroalimentario y los medios
de comunicacion.

= Dirigir las acciones del
retiro y/o manejo de crisis
cuando ésta ocurre y hasta
gue la situacion se resuelva.
= Evaluar la eficacia del plan
y proponer las acciones de
perfeccionamiento.

= Reunirse periddicamente
para discutir el plan,

revisarlo, actualizarlo,
ponerse al dia de los sucesos
del establecimiento

agroalimentario y de la
industria relacionada con el
retito, etc.

Si luego de analizar la
informacion  disponible, el
comité resuelve que la medida
de gestiéon del riesgo es el
retiro, lo clasificara teniendo en
cuenta la evaluacion del
riesgo.

- El comunicado a la poblacion:
Indicard, cuando lo considere
pertinente, la necesidad o no
de un comunicado a la
poblacién.

La recomendacion del comité
guedara asentada en un acta
firmada por todos sus
integrantes.

- Otras medidas que deberan
adoptarse y sus plazos. (Ej.
Nuevas inspecciones, toma de
muestras de otros lotes).

- Notificar a otras autoridades

sanitarias.

8.1.2 Identificacion de areas de problemas

En la EA se debe establecer y/o revisar el flujograma de proceso desde el origen de las
materias primas hasta el mercado. Luego, identificar las “debilidades internas y externas
de la compafiia”.

La metodologia empleada para determinar las amenazas puede ir desde una lluvia de
ideas a la preparacién de un listado elaborado por parte de los empleados de confianza
que conozcan el proceso.

Un buen plan de retiro debe considerar un plan de trazabilidad que permita seguir un
lote de producciéon desde sus materias primas hasta el mercado. Por esta razén es
necesario evaluar la capacidad del sistema para:

Relacionar un ingrediente con su proveedor original.

Relacionar el cddigo de un ingrediente al cédigo de un producto terminado.
Codificar los productos terminados por lotes.

Relacionar el codigo del producto terminado con el cliente que recibi6 el producto.
Revisar en forma exhaustiva todas sus etiquetas.

Evaluar la calidad de la informacion de los registros y la posibilidad de que éstos
sean adulterados.

Las AS también deben identificar sus areas con problemas.

Para ello es necesario que el Comité de evaluacion de incidentes lidere el proceso de
desarrollo de un plan de intervencion en situaciones de emergencia en inocuidad de los
alimentos pudiendo tener representantes de todos los organismos gubernamentales de
ser necesario.

Las funciones de este comité consistiran en determinar el alcance del plan, supervisar
la preparacion del plan, para asegurar una revisiébn apropiada y consultar con los
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asociados clave presentados anteriormente y buscar la aprobacion. Este grupo de
planificacion también debe asegurar que se cuente con un mecanismo para actualizar
el plan segun sea necesario y realizar ejercicios de simulaciéon para probar su
efectividad. También debe identificar los recursos financieros y humanos para el
desarrollo del plan y su implementacion.

Algunas preguntas para ayudar a revisar y evaluar la eficacia del sistema de retiro de
alimentos son:

* ; Existe un plan de retiro de alimentos del mercado documentado?
 ;Hay una base juridica para este sistema?

Es necesario que el grupo de planificacién recopile y revise todos los textos legales
pertinentes.

+ ¢(Estan suficientemente bien definidas las funciones de la/s autoridad/es
competente/s?

Dentro de cada autoridad sanitaria ya sea Nacional, provincial o municipal, el equipo de
gestion tiene que tener definidas las funciones y responsabilidades al igual que los
miembros que la componen.

* ;. Se ha capacitado al personal pertinente para que lleve a cabo sus funciones en
caso de un retiro?

Para que las AS lleven a cabo inspecciones, auditorias, tomas de muestras,
orientaciones es necesaria la capacitacion continua, para ello se deben facilitarse
materiales, capacitaciones tanto a la AS como a la EA para ayudar a establecer un plan
de retiro de alimentos sélido y aplicable.

« ;. Existe un sistema para verificar si los empresarios del sector alimentario tienen
un plan eficaz de retiro de alimentos?

Por medio de las auditorias o listas de verificacién se puede determinar si las empresas
disponen de un plan y por medios de ejercicios si estos son eficaces.

* ;Como se podria seguir mejorando la cooperacion y la comunicacién entre las
diferentes partes interesadas?

El objetivo de una estrategia de comunicacion es entregar informacion precisa y
oportuna acerca del peligro y asegurar un entendimiento comun del problema.

Un componente esencial de cualquier plan es una lista detallada de contactos de todas
las partes interesadas y asociados clave, incluidos los medios de comunicacion. Esta
lista debe ser de facil acceso y actualizarse regularmente.

Se debe contar Procedimientos Operativos Estandar para manejar la informacioén y las
comunicaciones generadas durante la gestion de un incidente.

La estrategia de comunicacién puede incluir el uso de comunicados de prensa
estandarizados, plantillas para la notificacion de incidentes, noticias de retiro del
mercado/recall, preguntas y respuestas preparadas.

Los medios para divulgar la informacién pueden incluir paginas web especificas,
materiales impresos y avisos publicos en la prensa nacional y local. Es importante
asegurar que la informacion que se entrega sea accesible para la poblacion en general.
Puede ser necesario que tenga cobertura en radio y television. Es necesario asegurar
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gue las personas de areas rurales sin acceso a los medios de comunicacion masivos
reciban la informacién a través de otros recursos.

Las comunicaciones para el publico deben ser simples de entender, abiertas y referidas
al riesgo y los productos afectados y debe entregar recomendaciones al publico. Se
debe entregar informacién acerca de lo que se ha hecho y de lo que se esta haciendo
para contener el problema. Se deben dar consejos a los consumidores acerca de qué
hacer si tienen en su poder productos afectados y qué hacer si los han consumido.

El plan debe describir la creacion de una linea de informacioén telefénica con personal
capacitado, a la que las personas afectadas puedan llamar para obtener informacion
sobre los hechos relacionados con la emergencia relativa a la inocuidad de los
alimentos. Debe poder responder a una gran cantidad de llamadas, en periodos cortos
de tiempo.

Es util nombrar a un solo vocero para que presente la informacion a los medios mediante
reuniones informativas con la prensa. Esta persona debe estar preparada y capacitada
con anticipacion acerca de como comunicar de manera efectiva en circunstancias como
estas y debe ser una persona cuya autoridad en el tema sea reconocida.

* ;Cuales son las enseiianzas aprendidas durante las anteriores situaciones de
emergencia?

Al finalizar un incidente, se debe revisar como se gestiond el mismo para identificar
fortalezas y areas a mejorar para que la gestion de futuros incidentes sea mas efectiva.
Este proceso debe describirse claramente como parte del plan.

Se debe prestar atencion a la revisién de las actividades que se llevaron a cabo para
proteger la salud publica, los diferentes medios de comunicacién, los procedimientos
regulatorios disponibles para que los inspectores tomen medidas para evitar la
produccion y distribucion de los productos alimenticios implicados, la capacidad e
informes de laboratorio y servicios de inspeccion y la efectividad del retiro del
mercado/recall de cualquier producto. También se pueden identificar las deficiencias en
las pruebas de laboratorio que a futuro puedan requerir un fortalecimiento de las
capacidades del laboratorio.

Luego del analisis de las “lecciones aprendidas” del incidente, puede ser necesario que
el equipo de planificacidbn revise el plan. También puede ser apropiado hacer
recomendaciones para tomar medidas correctivas que mejoren el plan, por ejemplo,
capacitacion adicional para el personal de inspeccién, fortalecimiento de la capacidad
del laboratorio 0 mejores procedimientos regulatorios.

8.1.3. La toma de decisiones

Existen muchas variables que intervienen al momento de la decision de realizar o no un
retiro de un producto del mercado; en ese momento debe plantearse dos preguntas
fundamentales:

1. ¢Deberia hacer un retiro como primera medida?

2. ¢Qué eslo que se deberia retirar?
Con respecto a la primera pregunta, el retiro se efectuara indefectiblemente si existe
evidencia verificable de que el alimento del establecimiento agroalimentario ha causado
alguna enfermedad ya sea por una supuesta contaminacion, o alguna otra condiciéon no
segura o por falta de legalidad. La decision de hacer el retiro siempre tiene que ser
tomada en forma rapida.

Y con respecto a la segunda, se refiere a los productos afectados. Se podran retirar:
lotes en particular, productos elaborados entre ciertas fechas de produccion, productos
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elaborados en una planta determinada, productos que contienen un ingrediente
determinado (Ej.: alérgeno), productos con error de etiqueta.

Evaluar la profundidad y la magnitud del esfuerzo servira de guia al equipo de crisis en
la decision para comenzar o no un retiro.

8.1.4. Documentacion de la queja /reclamo

Una notificacién sobre problemas de calidad y/ inocuidad de un producto puede provenir
de distintos origenes:

1. Provenir de la autoridad sanitaria. Desde el primer momento de la notificacion el
grupo de gestion del retiro debe estar informado para poder liderar el proceso.
Durante esta causa la comunicacion se tiene que solicitar el maximo de
antecedentes sobre el proceso. Es necesario contar con los registros en el menor
tiempo posible para investigar el o los lotes involucrados.

2. Proveniente de un cliente y/o consumidor, entre otros. Se llevaran registros de
los reclamos / quejas, los cuales seran evaluados por personal técnico idoneo
para determinar la accion adecuada a llevar a cabo. Este proceso se dejara
documentado.

8.1.5. Acciones a seguir
Una vez que se evalla la queja / reclamo, se debera decidir el curso de la accion.
El destino del producto involucrado.
Acciones correctivas para evitar que se repita el incidente / problema.
Debera quedar registrado: la fecha y quién tomd la decision.
Las acciones correctivas indicadas para el producto afectado.

Las acciones correctivas indicadas para solucionar el incidente / problema.

8.1.6. Registros

El EA debera tener los registros los cuales seran de facil comprensién, acceso y
disponibilidad. Tendran el historial completo y actualizado de todos los lotes de
productos, permitiran vincular materias primas con producto final, determinaran el uso o
destino final de todos los ingredientes crudos, detallaran el/ los clientes a quienes el
producto final ha sido vendido o distribuido, seran guardados hasta por un periodo que
exceda la vida util del producto.

Los registros que se deben revisar son:

a) Registros de monitoreo y/o verificacion que puedan indicar las causas de un
problema.

b) Cédigos de produccion (periodos), nimeros de lote, fechas de produccién (y las
instrucciones para localizar y descifrar estos cddigos en el empaque) y la
informacioén en la etiqueta de los productos en cuestion.

¢) Las facturas, guias de despacho y/o boletas u otros documentos de recepcién
para cualquier materia prima utilizada para elaborar el producto.

d) La cantidad de producto potencialmente afectado.

e) Registros de mayoristas y distribuidores del producto terminado, para trazar su
ubicacion actual.
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Resulta imprescindible, tener los datos de proveedores y clientes al momento de retirar
un alimento del mercado. Para ello, es recomendable que los establecimientos
agroalimentarios tengan un registro sistematizado y actualizado de las listas de
proveedores y distribucién de los productos.

8.1.7. Creacion de un plan de retiro

El grupo de gestién del retiro debera elaborar un plan de retiro escrito para prevenir
errores o estar preparado en caso de emergencias.

El Plan de retiro debe contener una descripcién paso a paso sobre todas y cada
una de las acciones / tareas que deben completarse cuando sucede un incidente

alimentario.

La secuencia que se sugiere es la siguiente:

Deteccion de
problema / incidente

Verificar la
efectividad del
recupero

Controlar y registrar
los productos

Describir e
identificar los
productos (detalles
y cantidad)
afectados

Preparar y distribuir
el aviso de retiro

Decidir destino del /
los productos

Notificar ala
Autoridad Sanitaria

Preparar los
registros de
comercializacion
del producto

Realizar accién
correctiva para
solucionar el

Separar todos los
productos aretirar
que se encuentren
en poder de su
empresa

Preparar el
comunicado de
prensa (en caso de
ser necesario)

Realizar informe
post finalizacion

recuperados incidente / problema

Alguno de los elementos que deberia contener un plan de retiro:

1. Una bitadcora de acciones

Una bitacora escrita que registre la hora de toda accién o evento relacionado.

Una persona en el Grupo de gestién del retiro debe ser la responsable de mantener
actualizada la bitacora. (Anexo IV y V del manual).

2. Un Arbol de Decisiones o Lista para Determinar Emergencias de Producto

El objetivo del “arbol de decision” es responder las dos preguntas principales en relaciéon
a un retiro: ¢ Deberia retirarse el producto del mercado? Y si asi fuera, ¢qué es lo que
se deberia retirar?

Cuando se inicia un retiro de alimentos, la primera prioridad consiste en determinar
donde se ha distribuido el alimento (actividades de rastreo hacia adelante). Ello
garantiza el cese rapido de la utilizacion, la distribucién y la venta de los alimentos que
han de retirarse. Después de que inicien las actividades de rastreo hacia adelante, se
deberian llevar a cabo las de rastreo hacia atrds junto con el retiro, a fin de identificar si
hay otros alimentos afectados.
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La creacion de arboles de decision permite tomar decisiones de forma rapida y acertada
(anexo VI del manual).

3. Listado maestro de nombres y ndmeros telefénicos

Esta lista debe tener el registro de todos los nombres de las personas que participan del
equipo de retiro y sus numeros telefénicos, a fin de facilitar el contacto entre los
miembros del equipo, las 24 horas del dia. Contar con una lista de contactos de la
autoridad sanitaria correspondiente mas cercana a la casa matriz del establecimiento
agroalimentario (anexo VII del manual).

4. Sistemas de reqgistro

Con el fin de actuar con rapidez, se necesita un sistema de registros efectivo que esté
disponible para el Grupo de gestion del retiro y asi acceder a la informacion en el menor
plazo posible. Ejemplos: registros de monitoreo, facturas, guias de despacho, cantidad
de producto afectado, cédigos de produccién, fechas de produccion, registros de
mayoristas y distribuidores del producto no conforme.

Es necesario que la autoridad competente realice un seguimiento, verifique y registre
las medidas de retiro que el EA ha llevado a cabo, y esto es importante también en
situaciones en las que es preciso que la autoridad competente incaute o destruya el
alimento. Ello implica el siguiente procedimiento:

* El seguimiento y la verificacién de las actividades de rastreo hacia adelante, que puede
incluir la documentacion que constate que todos los empresarios del sector alimentario
gue han recibido el producto afectado han sido informados y han actuado como debian.
Por ejemplo, la autoridad competente podria seleccionar un porcentaje de los
establecimientos afectados de la lista de distribucion con miras a su verificacion. El
porcentaje deberia determinarse basandose en el riesgo, el nivel de preocupacion y el
registro del cumplimiento previo de los reglamentos por los establecimientos del sector
alimentario afectados.

+ La autoridad competente puede dar por finalizado el retiro, por medio de inspecciones
al lugar o por teléfono, el seguimiento y la verificacién de que el producto afectado ha
sido localizado y gestionado de manera adecuada, incluyendo su retiro del punto de
venta al publico.

La autoridad competente debe mantener todos los registros pertinentes del proceso de
retiro y pedir que los empresarios del sector alimentario hagan lo mismo.

La aplicacion de un registro de lo acontecido sobre los casos de retiro y actividades
relacionadas permitirdn realizar el seguimiento y la verificacion de las actividades
pudiendo asi verificar la efectividad del retiro y en caso de ser necesario tomar nuevas
medidas.

5. Listado de requisitos basicos reglamentarios

Cuando se notifica a la Autoridad Sanitaria un retiro o viceversa, se debe establecer
claramente quién es la persona responsable de reunir toda informacion que se requiera.

6. Método para asegurar un producto

El plan tiene que detallar cdmo serén realizados los pasos, con estimaciones de tiempo
para saber cuadnto se demorara en cada etapa. El Grupo de gestion del retiro tiene que
notificar a los jefes del departamento, quienes a su vez notificaran a los empleados a su
cargo. Por otra parte, la elaboracion y distribucion del producto debe ser detenida
inmediatamente esperando el andlisis de las causas. Los embarques salientes de todos
los productos que estén siendo retirados deben ser detenidos inmediatamente, incluso
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aunque las fechas de produccién sean distintas a las que estéan siendo investigadas. Se
debe notificar atodas las localidades en las que el producto puede estar, a fin de explicar
la situacion y asegurar todos los productos no sean distribuidos.

Por otro lado la autoridad sanitaria deberia verificar que el alimento afectado ha sido
retirado efectiva y completamente de los canales de distribucion y del mercado. El
procedimiento para verificar la eficacia de las medidas de un retiro puede comprender
lo siguiente:

» Controles de la situacion real en los establecimientos agroalimentarios por medio de
los canales de distribucion, incluyendo el punto de venta;

* Auditorias o inspecciones de las empresas alimentarias involucradas;
* Entrevistas telefdnicas, cuestionarios escritos 0 comunicacion por correo electronico;
» Muestreo estadistico del mercado;

La verificacion del retiro efectivo puede incluir la comparacion del producto distribuido y
el producto devuelto. El producto recuperado se deberia tratar de manera higiénica y
puede incluir lo siguiente:

» Control de la eliminacién del producto;
* Aprobacidon y/o monitoreo del nuevo etiquetado;
» Aprobacién y/o monitoreo de la reelaboracion o el uso alternativo;

7. Formatos de documentos y comunicaciones que puedan ser facilmente adaptados a
las circunstancias.

La finalidad principal de la comunicacién de riesgos a los consumidores tanto de la
empresa agroalimentaria como de la autoridad sanitaria es proteger la salud publica y
advertir a la poblacién de que no consuma el producto afectado. La informacién
suministrada a la poblacién debe ser clara, concisa y dirigida al grupo apropiado (o

grupos).
El plan de retiro debe especificar a quién se debe contactar y qué informacién hay que

entregar. También es necesario, disponer de "documentos tipo" listos, para que puedan
ser facilmente adaptados a las circunstancias. Por ejemplo:

a) Un formulario para notificar los reclamos y/o amenazas que lleguen por
teléfono (Anexo VIl del manual).

b) Una lista con teléfonos (distribuidores, mayoristas, minoristas) para
informarles del retiro.

¢) Un correo electrénico, que puede preceder o seguir a la llamada inicial a los
consignatarios confirmando la informacion del retiro.

d) Una carta con membrete de la compafia que confirme la informacién del
retiro y que entregue detalles especificos para la destruccién o devolucién del
producto (Anexo IX del manual).

e) Un chequeo de efectividad del retiro, que puede ser hecho por carta, teléfono
0 en persona (Anexo X del manual).

f) Un Informe del estado del retiro (Anexo XI del manual).

g) Un comunicado de prensa para ofrecer informacion al consumidor a través
de: comunicados de prensa generales en los medios de comunicacion
(periddicos, radio y/o canales de television), anuncios en Internet en la pagina
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Web de la autoridad competente, el sitio Internet u otro medio de comunicacion
social utilizado por el empresario del sector alimentario, organizaciones de
defensa del consumidor (por ejemplo, redes o asociaciones de alérgicos)
(Anexo XIlI del manual).

8.1.8. Evaluacién / simulacro de un retiro
Es esencial que se realice un simulacro basado en una situacion real.

Un simulacro de recall de alimentos es una manera excelente para poner a prueba el
plany el tempo de respuesta de la empresa cuando los medios de comunicacion u otras
fuentes de informacion alertan sobre un problema sanitario emergente y/o una eventual
crisis sanitaria que obligue a la retirada del mercado de productos implicados. De esta
manera se puede evaluar la efectividad del plan y detectar sus puntos débiles y tiempo
de respuesta del establecimiento agroalimentario.

¢, Qué tan rapido puede el equipo identificar y separar los productos especificos, y
entregar la informacion a aquellos que puedan verse afectados por su venta o consumo?

Para las pruebas, se deben seleccionar productos de los registros reales de produccion.
Estos deben tener cédigos, nimeros de lote y fechas de produccion reales. De ellos se
debe escoger, por lo menos, un lote que haya sido elaborado recientemente y en el que
parte de su stock esté en las instalaciones o en el depésito y otra parte ya se encuentre
en el mercado. Esto permitird revisar la capacidad tanto interna como externa para
retirar un producto. La prueba sélo sera efectiva si a su vez se establecen metas en
tiempo. Asi mismo, el grupo de gestion debe reunirse y “trabajar el plan”, hacer hincapié
en el hecho que éste es un ejercicio de simulacro disefiado exclusivamente para estar
preparados ante una emergencia y gue no hay nada malo con el producto real. A fin de
no alarmar, se podria informar por escrito a todos los involucrados, esto puede ser
informado por algun medio escrito indicando la palabra “simulacro” en los comunicados
y asegurarse que todos los involucrados estén al tanto que es una simulacion.

Esta prueba debe incluir:

o Una completa revision de los registros del establecimiento agroalimentario y de
fuentes externas de informacion.

o Instruir a los empleados, los distribuidores y minoristas para que participen.

o Hacer un Informe registrando el tiempo de respuesta para agilizar la ubicacién
del producto.

o Y calcular el nivel de recuperacién del producto afectado.

El objetivo de este ejercicio es demostrar que el establecimiento agroalimentario puede
rastrear efectivamente todas las materias primas desde su origen hasta su distribucién.

Para el testeo del plan, se deben seleccionar productos de los registros reales de
produccion. Estos deben tener cddigos, nimeros de lote y fechas de produccion reales.

¢, Coémo hacer el simulacro?
- Rastréelo desde sus materias primas, por ejemplo “el proveedor X inform6 que el

ingrediente A estaba contaminado, por lo tanto, todos los productos que tienen dicho
ingrediente deben ser identificados y retirados del mercado”
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- Rastréelo desde el producto final en el mercado, por ejemplo “Nuestro establecimiento
agroalimentario como resultado de la evaluacion de un reclamo por parte de un cliente
detectd un problema en el producto B y se decidié que el mismo debe ser retirado del
mercado inmediatamente”

Cuando realice la evaluacion o simulacro, debe quedar documentados: la fecha de
ejecucion, resultados, problemas identificados y las correcciones a realizar. Si se ha
modificado el plan de retiro basdndose en los resultados, esto también debe ser
registrado.

Por otro lado, la autoridad competente puede evaluar el proceso de retiro una vez

finalizado a fin de mejorar el sistema y los procedimientos de retiro de alimentos del
mercado que dispone.
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9. DURANTE EL RETIRO- PROCEDIMIENTO DE GESTION DEL
RETIRO

9.1. Introduccién

El retiro de alimentos del mercado comprende las siguientes etapas: Inicio del
retiro, Clasificacién y Estrategia del retiro, Notificacion y Alerta, Monitoreo y
Auditoria, y Finalizacién.

9.2. Inicio del retiro

Esta etapa incluye la deteccion del incidente, la evaluacion del riesgo, latoma de
decision sobre el retiro y la notificacion a AS/ EA/ consumidores.

Para la descripcién de las tareas en un retiro de alimentos del mercado deben
considerarse cinco situaciones:

a) Elincidente es detectado por el EA quien voluntariamente procede al retiro y
notifica a la AS.

b) Elincidente es detectado por la AS, quien solicita el retiro voluntario por parte
del establecimiento agroalimentario y ésta accede.

¢) Elincidente es detectado por la AS, quien solicita el retiro voluntario por parte
del establecimiento agroalimentario y ésta se encuentra imposibilitado de
efectuarlo por sus propios medios.

d) Elincidente es detectado por la AS, quien solicita el retiro voluntario por parte
del establecimiento agroalimentario y ésta se niega a efectuarlo.

e) La AS no puede identificar al EA.

Esto determinara que el retiro sea ejecutado por el EA (situaciones a y b) o que la
ejecucion del mismo se encuentre a cargo de la AS (situacion c, d y e).

En todos los casos, la ASN sera el coordinador del retiro. Centralizara la informacion
para notificar a las 24 jurisdicciones bromatoldgicas sobre el inicio, desarrollo vy
terminacion del recupero. Asimismo, proveera informacién a otros organismos
nacionales y de corresponder a las agencias extranjeras.

9.2.1. Retiro realizado por el establecimiento agroalimentario

Situacién a) Toda vez que un EA sospeche que pudo haber elaborado o distribuido un
alimento que incumple las reglamentaciones, debera notificar inmediatamente a la
Autoridad de aplicacion del C.A.A. al inicio de las acciones. La notificacion se realizara
a través de una comunicacion escrita (Anexo Ill del manual).

Situacién b) La AS gue detecte un incidente notificara al EA detallando la violacion a la
normativa y todos los detalles del producto implicado. Solicitara al establecimiento
agroalimentario el retiro del producto del mercado, asignando un plazo para la respuesta
del EA que dependera del riesgo y no podra ser superior a las 48 hs. La notificacion se
realizard a través de una comunicacion escrita (Anexo XlI del manual).

La AS realizara el seguimiento de la accion monitoreando la efectividad de la
notificacion, la cantidad de producto recuperado, verificard el destino del
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producto, dara a conocer el retiro a través de la base online y dara por finalizado
el retiro.

Para ello, la AS realizara la Evaluacion del Riesgo (ER) y, por escrito, formulara
las observaciones que considere pertinentes al EA (Recomendaciones sobre el
Retiro).

Comunicacion sobre retiro de alimentos del mercado

La ASL que recibe la notificacion del EA sobre el inicio o la planificacion de
acciones para retirar un producto del mercado debera, en un plazo no mayor de
48 horas de recibida la notificacion, informar a la ASN, con una copia de la
notificacion del EA sobre el retiro. La ASJ controlara que la notificacion que
realice el EA sea tan amplia como haya sido la distribucion del producto y que
detalle los métodos para detener su distribucion e indique la forma de
almacenarlo/ aislarlo.

Durante un retiro del EA:

- Si el incidente fuera detectado por una de las ASL, ésta notificara a la ASN
y por su intermedio a todos los integrantes del SNCA.

- Cada ASP enviara alertas a las AS Municipales de su jurisdiccion.

- Todas las ASP realizaran el seguimiento y la recopilacion de informacion
sobre el recupero en su jurisdiccion.

- La ASL envia la evaluacion del retiro y toda otra informacién sobre el
producto ala ASN, para que ésta a su vez la redistribuya entre las restantes
ASP.

- La ASN podra indicar/solicitar, si lo considera necesario, la realizacion de
inspecciones al establecimiento del EA (por ejemplo, para recolectar
muestras del producto implicado y/o de otros sospechados).

- La ASN y ASL en cuya jurisdiccibn se encuentre registrado el
establecimiento elaborador brindaran asistencia técnica al EA.

- Cuando asi lo consideren, las ASP daran por finalizado los retiros en su
jurisdiccién. La ASN daré por finalizado el retiro a nivel pais.

- Cuando exista riesgo severo a la salud, las AS podran realizar un
comunicado de prensa a través de los medios masivos de comunicacion y/o
la notificacion a los clientes.

Evaluacién de la estrategia de retiro — informacion requerida

Debera tenerse en cuenta que cada situacion resulta Unica y por lo tanto requerira de
Su propia estrategia, mas alla de gue cada empresa deba contar con los procedimientos
operativos generales para el retiro o correccion de productos del mercado.

La ASL revisard la estrategia presentada por el titular del producto pudiendo recomendar
modificaciones y/o agregados a la misma. Por su parte, la A.N.M.A.T. desarrollara una
estrategia para su propio programa de auditoria en funcion del riesgo y otros factores
significativos como por ejemplo, tipo de producto, patrones de distribucion y
disponibilidad en el mercado.
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En la estrategia, tanto la A.N.M.A.T. como la empresa involucrada, deberan considerar:
la necesidad de informar a la opinion publica, el alcance del retiro, nivel de efectividad y
auditorias de verificacion, asi como otros factores a implementar. La estrategia sera
independiente del tipo de retiro o correccion del mercado.
La Evaluacion debera contener:

e Detalles del rétulo

e Copiadel rotulo

e Datos sobre la EA

e Motivos del retiro

e Cantidad de producto en el mercado

e Detalles de la distribucion

e Estrategia de retiro

e Plan de Monitoreo
Junto con la estrategia de Retiro podra remitirse una muestra del producto a retirar o,
en su defecto, copia del acta de inspecciéon que documente las deficiencias en la
aplicacion de las BPM o evidencia epidemiolégica de dafios asociados al potencial
peligro. Este material se enviara priorizando la via méas rapida posible (fax, correo postal
expreso, imagen escaneada como archivo adjunto a un correo electrénico, etc.).

Inspecciones al establecimiento

La ASL y/o ASN contactara al EA para obtener informacion sobre el incidente pudiendo
realizar una inspeccion al establecimiento, a fin de:

- Verificar el cumplimiento de las BPM.
- Recolectar muestras del rétulo del producto.
- Obtener una muestra oficial del lote del producto a retirar.

- Obtener la estrategia de retiro propuesta por el EA, en el caso de no contar con
la misma.

- Obtener registros de distribucién / comercializacion del producto.

- Evaluar las causas del incidente.

- La EA debe convocar a la ASL para la verificacibn presencial del
reacondicionamiento o la destruccién de los productos a retirar y dejar constancia

a través de un acta.

La ASL que hubiera sido requerida para la inspeccion, informara los resultados de su
investigacion a la ASN.
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Cuando el establecimiento agroalimentario, por cualquier motivo, no se encuentre en
condiciones de llevar a cabo un retiro, la ASL notificara al coordinador y juntos disefiaran
el curso de accion. En casos de riesgo severo a la salud, esto puede incluir la
comunicacion directa de la AS con los medios de comunicacion masivos y / o la
notificacion a los clientes por parte de la AS.

Muestra oficial
La AS determinara la necesidad de contar con una muestra oficial del producto.

La muestra debera tomarse de acuerdo a lo establecido en el presente Codigo y
definirse en funcion del tipo de producto y del peligro que se sospecha esta
presente en el mismo, seleccionando el plan de muestreo y la técnica analitica
gue se utilizara.

9.2.2. Retiro realizado por la autoridad sanitaria

Los procedimientos de retiros que las AS deberan gestionar sin la colaboracion del EA
deberan desarrollarse de la siguiente manera:

La ASN notificara a la ASL la violacion a la normativa que se ha detectado claramente
del producto implicado, solicitando la accién de la ASL de acuerdo al riesgo.

El retiro del producto del mercado sera realizado por todas las ASP a través de las ASM
siguiendo la estrategia de retiro disefiada por la ASN.

Comunicados o alertas sobre retiro de alimentos del mercado

La ASL notificard, en un plazo de 48 horas a la ASN acerca de la iniciacion del
procedimiento a través del Formulario de Comunicacion de Retiro de Alimentos
(Anexo XIV del manual).

La ASN notificara a la cadena de clientes del EA para que retiren el producto de la
comercializacion y notificard a las restantes jurisdicciones bromatolégicas y, por
su intermedio, a las municipales (ASM) remitiendo copias de la informacidn
recibida inmediatamente (Anexo XV del manual).

Cuando se realizan notificaciones sobre el retiro de un producto del mercado se debera:
- Especificar la via de notificacion.
- Confirmar la recepcion de la misma.
- Realizar el seguimiento de las acciones desarrolladas.
- Remitir la Nota de aprobacién del plan de retiro lo antes posible.

El retiro del producto del mercado sera realizado por las 24 ASP siguiendo la estrategia
de retiro disefiada por la ASN y la ASL. La notificacién incluira:

e Detalles del rotulo
e Copia del rétulo

e Datos sobre el EA
e Motivos del retiro

e Cantidad de producto en el mercado
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e Detalles de la distribucion
e Estrategia de retiro
¢ Plan de Monitoreo

En los casos en que el EA no efectla el retiro la ASN realizara la evaluacion del riesgo
y clasificara el retiro.

Si la informacion recopilada no es suficiente para realizar la evaluacion de riesgo y
decidir la estrategia del retiro se procedera segun se indica a continuacion:

- Todas las AS realizaran el seguimiento y la recopilacion de informacion sobre el
recupero en su jurisdiccion.

- La ASN y/o la ASP en cuya jurisdiccibn se encuentre registrado el
establecimiento elaborador del producto implicado podran decidir la realizaciéon de
inspecciones al establecimiento agroalimentario y, de considerarse necesario, la
recoleccién de muestras del producto implicado y/o de otros sospechados.

La ASL durante un retiro en el que el EA no colabora:
- Envia alertas a las AS Municipales de su jurisdiccion.
- Recopila la informacién sobre el recupero en su jurisdiccion.

- Puede indicar la realizacion de inspecciones al establecimiento del EA y
recolectar muestras del producto implicado y / o de otros sospechados.

- Envia la evaluacién del retiro y toda otra informacion sobre el producto a la AS
Nacional, para que ésta a su vez la redistribuya entre las restantes AS
provinciales.

- Ofrece asistencia técnica a los municipios.
- Realiza el seguimiento del retiro.
- Da por finalizados los retiros en su jurisdiccion.

La ASN dara por finalizado el retiro a nivel pais.

Informacion relacionada y evaluacion de la estrategia del retiro

Las ASJ enviaran a la Autoridad Sanitaria Nacional la notificacion con toda la
informacién que disponga, priorizando la via mas rapida posible.

La ASN evaluara la estrategia sugerida por la AS local y en caso de considerarlo
necesario sugerira cambios. La ASN realizara su propia Evaluacién del Riesgo (ER) y
clasificara el Retiro. En un plazo inferior a los 5 dias, formulard por escrito sus
comentarios a la AS local (Recomendaciones sobre el Retiro), publicara el retiro en la
base online y, cuando lo considere necesario, indicara la comunicacién al consumidor.

La ASNy las ASJ —a nivel nacional y jurisdiccional respectivamente— realizaran
el seguimiento de la accion monitoreando la efectividad de la notificacién, la
cantidad de producto recuperado, verificaran la inexistencia del producto en el
mercado y, cuando lo consideren oportuno, daran por finalizado el retiro.
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Inspecciones al establecimiento

La ASN y/o ASJ en cuya jurisdiccidon se encuentre registrado el establecimiento
realizara la inspeccion en el establecimiento del EA para obtener informacion
sobre el incidente, en la cual:

- Se recolectaran muestras del rétulo del producto.

- Se obtendran muestra/s oficial/es del lote del producto a retirar o de otros
lotes si la investigaciéon lo amerita.

- Se evaluaran las causas del incidente, se indagaré acerca de las acciones
correctivas que el establecimiento agroalimentario implementé o
implementara.

- Se obtendrén registros de distribucién / comercializacién del producto.
- Se obtendran registros de actividades de control de calidad.
- Se obtendréan registros de consultas, reclamos, quejas.

- Se indagara si poseen muestras testigos del lote del/llos productos
involucrado/s.

Muestra oficial

La necesidad de contar con una muestra oficial del producto serd determinada
por la AS local y la AS Nacional.

La muestra deberd tomarse de acuerdo a lo establecido en el presente Cédigo y
definirse en funcién del tipo de producto y del peligro que se sospecha esta
presente en el mismo, seleccionando el plan de muestreo y la técnica analitica
gue se utilizara.

9.3. Clasificacién y estrategia de retiro
La AS realizara una evaluacion de riesgo, clasificara el retiro y disefiara y/o
evaluara la estrategia de retiro

Evaluacién de riesgo y clasificacion del retiro

La AS que detecte el incidente realizara una Evaluacion del Riesgo (ER) para cada
retiro en particular.

Cuando se detecte o reciba notificacién de un incidente que determine el retiro de
un alimento del mercado, se podra utilizar la base de datos de riesgos evaluados.
La ER podra serd realizada por un equipo interdisciplinario o Comité de
evaluacion de incidentes. Este Comité debera evaluar la informacion recolectada
para el incidente particular y toda la que posea la AS acerca del incidente. Para
ello, se auxiliard con la Guia para la Evaluacién del Riesgo de un Incidente
Alimentario que figura en el Anexo | del manual.

Cuando el Comité de evaluacién de incidentes se haya expedido, la informacion sera
enviada a la ASN para su revision y/o modificacion. El coordinador estudiara la
evaluacion y la clasificacion sugerida por la AS local. De considerarse necesario,
formulara a la ASL estos comentarios por escrito en un plazo inferior a los 5 dias. El
INAL publicara el retiro en la base online.
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Estrategia del retiro

Cada retiro es Unico y requiere de una estrategia de retiro propia, adecuada a la
situacion particular ya que estard basada en las circunstancias particulares del caso y
no depende necesariamente de la clasificacion del retiro. Su determinacién debera
basarse en la evaluacion del riesgo a través de un modelo cientificamente aceptado
(Anexo Il del manual).

En los casos de productos con transito federal, la ASL evaluara la estrategia
presentada por el establecimiento agroalimentario cuando se trate de un retiro
ejecutado por la mismay elaborara una estrategia cuando deba llevarlo a cabo.

La estrategia de retiro detalla el curso de accién especifico y planificado que permitira
llevar adelante el recupero del alimento, constituye el primer desafio a encarar teniendo
en cuenta el alcance del retiro, el monitoreo y la necesidad de alertar a la poblacion.

En la estrategia de retiro se detallara:

- El alcance: indica hasta qué nivel de la cadena agroalimentaria afectara el retiro:
el retiro puede extenderse hasta todos los niveles de la cadena agroalimentaria
gue hubiera afectado.

- Comunicacion al publico: todos los retiros seran publicados en la pagina web de
INAL-ANMAT, donde tendran libre acceso.

- Verificacion de la efectividad del recupero: esto incluye la metodologia a utilizar
y el alcance del chequeo.

- Destino de los productos recuperados: lugar fisico donde se almacenara
provisoriamente, debidamente identificados y en un &rea separada de otros
productos, El destino de los productos recuperados debera ser autorizado por la
AS.

Como en el caso de la ER, la ASL debera enviar la estrategia de retiro a la ASN para su
revision y/o modificacion. El coordinador analizara la evaluacion y clasificacién sugerida
por la ASL. En caso de considerarlo necesario formulard por escrito comentarios a la
ASL en un plazo que no supere los 5 dias.

Para el desarrollo o la evaluacion y revision de la estrategia, la AS debe tener presente
la ER, el tipo de producto, el grado en el que la deficiencia / problema del alimento es
evidente para el consumidor o usuario, la cantidad de producto que ha sido distribuido
0 que queda sin ser utilizado en el mercado y el patron de distribucion.

Cuando sea necesario, se elaborara una estrategia interina para cubrir el tiempo entre
la notificacion del incidente y el desarrollo de la estrategia formal definitiva.

9.4. Notificacién y alerta

A cada retiro iniciado, la ASN le asignara un numero identificatorio. EI mismo
constara de 6 digitos, los cuatro primeros corresponderdn a numeros
consecutivos y los dos ultimos digitos (separados por un guion) identificaran el
afio. Esto permitira la identificacion del incidente por todas las jurisdicciones y
facilitard la ubicacion de los registros correspondientes a la ASN.

La ASP serd la encargada de actualizar la informacién sobre el estado del retiro en su

jurisdiccién como: “activo”, “completo” o “cerrado”. Esta informacion sera enviada a la
ASN para la actualizacion de la base online nacional.
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Para algunos retiros de clase | y/o de clase Il, la ASN podra requerir, en la fase de
monitoreo/seguimiento/auditoria, que las ASL realicen un informe periédico del progreso
del mismo.

Comunicacién con el establecimiento agroalimentario

La notificacion formal al establecimiento agroalimentario detallara el nUmero de
identificacion del retiro, la clasificacion del mismo, los comentarios de la AS sobre
la estrategia elaborada por el EA (si existieran) y la fecha de publicacién del retiro.
Indicara, ademas, los procedimientos de verificacion que la AS realizara respecto
de la mercaderiaretirada y formulara la obligatoriedad de notificar, previo al inicio
de las tareas de destruccion o reacondicionamiento a fin de que las mismas se
[leven a cabo en presencia de un representante de la AS. La comunicacién debera
alentar la adopcion de medidas correctivas y requerir el reporte periédico al EA
sobre el estado del retiro.

La AS podra, previo al envio de la notificacion por escrito, informar
telefbnicamente indicando la clasificacion del retiro y su publicacion. Debera
incluir los datos de contacto con el agente de la AS que llevara a cabo la gestion
del incidente y advertira sobre las sanciones que pudieran corresponder en caso
de no llevarse adelante el retiro efectivo.

La ASN, seralaencargada de proveer informacion a otros organismos nacionales,
atodas las jurisdicciones bromatologicas y, en caso de ser necesaria, a agencias
extranjeras.

Comunicacion al pablico

La comunicacién serarealizada por la EAy por la AS. La ASN debera elaborar un
comunicado a la poblacién, con el objeto de unificar criterios en todo el pais y
evitar errores de informacion.

Todos los retiros activos seran incorporados a la lista de retiros en la pagina del INAL/
ANMAT.

El propésito de la alerta publica es llevar a conocimiento de la poblacion que un producto
gue esta siendo retirado representa un serio peligro para la salud. Esta instancia se
reserva solo para situaciones urgentes y extremas (retiro clase | y ocasionalmente clase
I) mientras que otros retiros significan prevencion de uso de productos que
aparentemente serian inadecuados. La Autoridad Sanitaria decidira si el anuncio publico
del retiro debe ser realizado por la empresa o si sera suficiente con una publicacién
destacada en el sitio web de la A.N.M.A.T.

9.5. Monitoreo y auditoria

El monitoreo del progreso del retiro de un alimento del mercado es responsabilidad
primaria de la EA de acuerdo con lo establecido en el articulo 18 tris del presente Cédigo.
La misma debera realizar verificacion de efectividad en el marco de su estrategia de
retiro. Los chequeos de efectividad consisten en la verificacion que todos los clientes
conocidos hayan recibido la notificacion sobre el retiro y que hayan tomado las medidas
adecuadas (Anexo X del manual). Las verificaciones de efectividad realizadas deberan
responder al nivel del riesgo detectado de acuerdo con el Anexo Il del manual).

El establecimiento agroalimentario monitoreard que sus clientes hayan frenado la
distribucion y la comercializacion del/los producto/s a retirar. Asimismo, también
verificara que el producto haya sido sometido a las acciones/ ruta indicadas en la
notificacion.
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A la semana de iniciada la accion de retiro y luego cada 7 dias, debera remitirse a la
Autoridad Sanitaria un informe preliminar que incluya: cantidad de stock recuperado
hasta la fecha, copias de notificacion a clientes y de haberse considerado necesario, a
consumidores. Por ejemplo:

- “Hemos notificado a nuestra cadena de distribucion acerca del incidente”

- “Estamos en proceso de recupero del producto guidandonos para ello con
nuestros registros de comercializacién”

“Hemos enviado comunicados de prensa a los diarios de circulacion
nacional/local”

Los reportes de estado enviados por la EA seran evaluados en tiempo y forma. La AS
ademas desarrollard e implementara el programa de auditoria del recupero para
asegurar que el mismo se esté realizando de manera adecuada. En caso de que se
compruebe que las medidas no han sido efectivas, la AS puede solicitar a su
establecimiento agroalimentario la revisién y reformulacién de todo el proceso; si se
detectaran retrasos irrazonables por parte de la EA podran iniciarse acciones
administrativas o legales.

En algunos incidentes, la EA puede ser incapaz de realizar el monitoreo. En estos casos,
la AS asistira a la EA o realizaréa los chequeos de efectividad. Estos podran ser llevados
a cabo por la ASL sola o en colaboracién con la ASN.

Auditoria llevada a cabo por las autoridades sanitarias

e Serealizaran verificaciones para evaluar la adecuacién y efectividad de las
medidas establecidas.

e Cada ASJ realizara las verificaciones de auditoria en su jurisdiccion a través del
programa de auditoria implementado en su jurisdiccion.

e La ASL desarrollara las verificaciones (0 chequeos) de auditoria y completara
las verificaciones de auditoria asignadas a su jurisdiccibn para aquellos
productos que tengan transito federal.

+ La AS asegurara que los informes de estado del retiro enviados por la EA
sean evaluados en tiempo y forma y monitoreard / verificara las condiciones
de almacenamiento y disponibilidad de los productos recuperados.

+ Sila ASL detectara retrasos injustificados por parte de la EA, debera iniciar
las acciones administrativas y/o legales correspondientes e informar a la
ASN.

Inicio de las verificaciones de auditoria

La AS, implementara Auditorias de Verificacion a fin de evaluar la duraciéon y amplitud
del retiro o correccién del mercado. Dichas auditorias dependeran de diversos factores:
profundidad o alcance, clasificacion asignada y tipo de accién requerida (remocién
definitiva o transitoria).

Aproximadamente a la semana o 10 dias de la primera comunicacion sobre el
retiro que la EA realizara deberén iniciarse las verificaciones de auditoria. Este
esquema se alterard cuando se trate de situaciones en las que resulte critico el
progreso del retiro, por ejemplo, riesgo clase | o cuando el recupero involucre al
consumidor. En estos casos, la auditoria comenzara a partir de las 24/48 horas de
la comunicacion de la EA.
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En caso de verificarse demoras injustificadas para el inicio de las acciones de retiro, 0
si se detecta que la empresa no las llevo a cabo, la AS intimara a la empresa a su
cumplimiento en un plazo perentorio segun la clasificacion y estrategia correspondiente
bajo apercibimiento de iniciar las acciones legales que correspondan.

Conduccioén de verificaciones de auditoria

Las ASJ que reciban asignaciones de verificacion de auditoria para realizar en su
jurisdiccioén, deberan considerarlos de alta prioridad y ejecutarlos de inmediato.
Si por alguna circunstancia se viera demorado el informe, deberan notificarlo a la
ASN.

Los informes de esas verificaciones se enviaran a la ASN. Si la informacion
enviada resultara insuficiente, la ASN podra asighar nuevas tareas de auditoria
para completar el reporte.

Métodos de realizacion

La cantidad de clientes a contactar, el tipo de informacion arecolectar y el método
elegido para las verificaciones de auditoria dependeran de varios factores, entre
ellos, el alcance y clasificacion del retiro y el tipo de acciéon solicitada a los
clientes.

En el caso de retiros clase |, deberan realizarse visitas a aquéllos que debieron
haber sido notificados; lo mismo es aplicable para los de clase Il. Si no pudieran
llevarse a cabo, podran remplazarse por llamadas telefénicas. Si este medio no
resultara efectivo, debera planearse una visita para constatar que el recupero se
estallevando acabo de manera efectiva. Paralos retiros clase Il no sera necesaria
la verificacion de auditoria.

Al realizar las verificaciones de auditoria se verificara:

- Modo y fecha de notificacion al cliente acerca del retiro del producto por la
EA. En aquellos casos en los que el cliente no hubiera recibido la
notificaciéon, se procederd a entregar una copia para que pueda
cumplimentar las acciones adecuadas.

- Si el cliente ha seguido las instrucciones enviadas. En caso de no haberlas
cumplido, y que el producto siga a la venta/en uso, se requerird el inmediato
cumplimiento de lo indicado independientemente de la aplicacion de las
medidas correspondientes.

- Si el cliente inform6 a los subclientes acerca del retiro del producto y las
acciones a tomar. Se indagara acerca de los subclientes notificados, la
cantidad de producto involucrado y cualquier otra informacién concerniente
a este retiro.

Si en algn momento, durante la conduccion de la auditoria resultara evidente que los
esfuerzos de la EA son insuficientes / inefectivos, la ASL deberd comunicarlo
inmediatamente a la EA y la ASN. Esta comunicacion podra realizarse telefénicamente,
por fax, por correo electrénico o por cualquier otro medio dependiendo de las
circunstancias particulares del retiro (Anexo XVI del manual). La EA debera responder
gué acciones correctivas implementara para mejorar el desenvolvimiento del recupero
y si, aun después de esta comunicacion, la EA es reticente a extender o modificar el
retiro que esta ejecutando, la ASN recomendara las acciones adecuadas. Estas podran
incluir el retiro por la AS, alerta a la poblacion, decomisos, etc.
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Debera consignar los plazos del requerimiento dentro de los: dos (2) dias para
Clase I, cinco (5) dias para Clase Il y diez (10) dias para Clase Ill). La EA debera
responder qué acciones correctivas implementara para mejorar el
desenvolvimiento del recupero y si, ain después de esta comunicacion, la EA es
reticente a extender o modificar el retiro que esta ejecutando, la ASN recomendara
las acciones adecuadas. Estas podran incluir el retiro por las AS, alerta a la
poblacion, decomisos, etc.

Luego de finalizada la Auditoria de verificacion, se debera confeccionar un informe sobre
los resultados. Si como resultado de la auditoria se concluye gque las acciones iniciadas
no lograron su objetivo en forma satisfactoria, la AS documentaré en debida forma las
fallas en el seguimiento de las instrucciones, y en caso de considerarlo pertinente,
intimara a la empresa a su cumplimiento en un plazo perentorio segun la clasificacion
del retiro y estrategia aceptada, bajo apercibimiento de iniciar las acciones legales que
correspondan.

9.6. Finalizacion

El retiro de un producto se considera oficialmente terminado cuando se han
realizado todos los esfuerzos necesarios pararetirar del mercado el producto que
ha infringido la ley.

Para estos efectos los establecimientos de alimentos deberan definir un espacio fisico
para el almacenamiento de productos defectuosos con una marca indeleble, como, por
ejemplo, una X de color rojo u otro signo que sefiale su prohibicion de uso.

Estos productos podran ser destinados a uso industrial no alimentario o alimentacion
animal, siempre que esto sea permitido por la autoridad sanitaria competente. En caso
de que ello no sea posible, deberan ser destruidos. Dicha actuacion también sera
autorizada, incluyendo su disposicion final en un recinto adecuado para ello.

La autorizacion sanitaria para la desnaturalizacion debera concederse expresamente,
siendo el costo de la operacién de cargo del propietario o tenedor, segun el caso.

Una vez que las investigaciones acerca del incidente se hayan completado y que
todas las acciones posibles se hayan agotado, se notificara a todas las partes
involucradas la finalizacion del incidente. La ASJ lo comunicara a la ASN.

La ASJ cuando considere que la empresa ha completado todas las actividades
gue involucra el retiro, incluyendo el monitoreo y la disposicion final de los
productos recuperados en su jurisdiccion, lo comunicara a la ASN.

La ASN dara por finalizado el retiro de un producto luego de haber evaluado todas
las medidas y esfuerzos implementados por la empresa para la remocién
definitiva o correccién del producto involucrado de conformidad con la estrategia
establecida, y toda vez que considere que el producto ha sido removido y
eliminado adecuadamente conforme al nivel de riesgo implicado y segregado en
areas definidas y comunicard a la EA la finalizacion del retiro y se dejara
constancia mediante la publicacién.

La notificacion acerca de la finalizacién del retiro incluird un resumen de lo
actuado, detalles de las cantidades recuperadas y destino de los productos, etc.
(Anexo XVII del manual).

9.7 Evaluacion del retiro

La EA debe tener en cuenta que cada recupero de productos del mercado deber ser
tomado como una oportunidad para evaluar y mejorar el sistema de planificacién del
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establecimiento agroalimentario. El coordinador del retiro es el encargado de iniciar
formalmente la revision involucrando en ello al grupo de gestion en su conjunto y a
aquellas personas ‘claves’ durante el retiro. Se recomienda que la documentacién de
este proceso deba evaluar:

- Las causas de incidente.

- Revisar la politica, procedimientos y acciones del establecimiento
agroalimentario para actualizarlas segun la nueva experiencia

- En relaciéon al proceso de retiro, se debera evaluarse su efectividad, los
problemas que hubieran surgido, efectividad en la comunicacién, funcionamiento
del servicio de atencion al cliente y / o al consumidor, funcionamiento del grupo de
gestion del retiro; etc.

Las AS deberan:

- Ensayar en forma anticipada el método que se aplicara ante un eventual
retiro a través de simulaciones de retiro.

- Evaluar una vez finalizado, cada retiro en particular, a fin de determinar su
efectividad.

- Elaborar un informe que permita revisar lo actuado a fin de detectar, si las
hubiera, “fallas” en la gestion y coordinacion del retiro.

9.8. Informe final

En un plazo de un mes de finalizado el retiro, el establecimiento agroalimentario
debe presentar ante la Autoridad de aplicacién un informe detallado sobre la
investigacion del incidente que motivo el retiro adjuntando la estrategia elegida
para el mismo y los detalles de la accion de recupero. El informe final deber&
incluir lo siguiente:

- Copia de la notificacidon de retiro de producto a clientes;
- Circunstancias / detalles del incidente que motivaron el retiro;

- Acciones de comunicacién realizadas por el establecimiento
agroalimentario, incluyendo avisos, comunicados y publicidad en medios de
comunicacién masivos;

- Detalles de distribucién del lote del producto implicado;

- Estrategia de recupero, detalles de disposicion de productos recuperados
y acta de destruccién (en caso de corresponder);

- Acciones correctivas preventivas que fueron disefiadas para evitar que el
incidente se repita en el futuro.

En todos los casos se deberd adjuntar documentacién que avale los datos
contenidos en el informe.
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Anexos del manual
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ANEXO I: Evaluacién de riesgo para la salud y clasificacion del retiro.

El objetivo de evaluar los riesgos para la salud es identificar y documentar:

La pertinencia de realizar un retiro.
Naturaleza del alimento.
La probabilidad de aparicion del peligro en el alimento.

La gravedad de las consecuencias para la salud de los consumidores por
consumo del producto.

Las condiciones que pueden agravar o atenuar el riesgo estimado en la
poblacién.

El riesgo asociado al producto en las condiciones de uso (segun rotulado).
La poblacion en riesgo.

Grado de distribucion.

Tasa de consumo.

Periodo de aptitud.

La estrategia de retiro.

De ser necesario, se solicitara a la RENALOA buscar un Laboratorio de Analisis
de Alimentos para la deteccion de contaminantes involucrados en el incidente.

La evaluacion del riesgo tendra en cuenta, pero no estard limitada, a los siguientes
factores:

Si se ha tomado conocimiento del incidente por notificacibn de alguna
enfermedad o dafio a la salud de las personas luego de consumir el producto.

Si alguna condicion existente en el consumidor podria contribuir a exponerlo a
un riesgo para su salud.

Evaluacién del riesgo en varios segmentos de la poblacion, por ejemplo:

Poblacion de Riesgo

Muy vulnerables Vulnerables

e Ancianos e Nifios/ adolescentes (5 a 12 afios)
e Niflos menores de 5 afios e Embarazadas

e Lactantes (0 a 6 meses) e Celiacos

e Lactantes (6 a 12 meses) e Personas alérgicas

Personas con enfermedades | e Diabéticos

congénitas del metabolismo e Hipertensos

La evaluacion del nivel de gravedad del peligro para la salud al cual las
poblaciones en riesgo estarian expuestas.

Evaluacion de las consecuencias para la salud del consumidor (inmediatas o a
largo plazo) como consecuencia de la presencia del peligro.
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e Evaluacion de la probabilidad de enfermar por la ingestion del alimento.

Probabilidad de exposicion

PROBABILIDAD DE EXPOSICION *

Probabilidad

Muy Alta

(12)

Alta (9)

Media (6)

Baja (3)

Muy Baja (1)

% Producto
afectado por
presencia de
un peligro

100 %

50 %

25%

10%

1% o menos

Amplitud de
la
Distribucion
de los
alimentos

Internaciona
|

Nacional

Regional

Provincial

Municipal

Cantidad de
denuncias
anteriores
recibidas por
presencia de
un peligro

Mas de una
por dia

Mas de una
por semana

Mas de una
por mes

Menos de
una por mes

Ninguna

Tipo de
alimentos en
los que se
detecté la
presencia de
un peligro en
referencia a
Su consumo

Carnicos,
lacteos y

panificados

Aceites,
grasasy

bebidas
analcoholica
S

Conservas
de frutas y
verduras,

azlcares Yy
golosinas

Suplemento
s dietarios,

legumbres,
pescados vy
mariscos

Alimentos
exoticos

* No es necesario ingresar a los cuadros considerando la totalidad de los factores, sino
gue, en funcién de la informacién disponible y, el caso particular que se esté evaluando,
se podra considerar uno o0 mas de éstos.

Si se considera mas de uno, el valor que se obtendra sera un promedio de ellos.

90




Probabilidad de dafio por presencia de un peligro*

térmico previo a su
consumo

Probabilidad de | Muy Alto (12) Medio (6) Muy Bajo (1)
dafo por presencia
de un peligro*
Poblacion a la que | Muy vulnerables Vulnerables: Adultos sano
va destinada el i
alimento -Lactantes de 0 a | -Celiacos
6meses o
- Nifios/
-Ancianos adolescentes (5 a 12
. afnos)
-Nifios menores de 5
afios - Embarazadas
-Personas con | - Celiacos
enfermedades lérai
congénitas del | - Personas alérgicas
metabolismo - Diabéticos
Tipo de peligro -Bioldgico: -Bioldgico: -Bioldgico:
Patogenos ) _ Microorganismos
o | Microorganismos alterantes que se
-Quimicos 3 (alta | alterantes observan a simple
concentracion o de i vista
alta toxicidad) -Quimicos -
B (con_centrauon _Quimicos (baja
;]IF|S|co.bI no me'dl'?j g moderada | .oncentracién o baja
etectable toxicidad) toxicidad)
-Fisico: facilmente
detectable
Composiciébn  del | Alimentos de alto | Alimentos de riesgo | Alimentos de bajo
alimento riesgo (alta | moderado. riesgo (baja humedad,
humedad, poco .| acidos
acidos, proteicos Alta hgmedad, bajo
contenido en
y muy manipulados) | proteinas.
Condiciones de | Alto riesgo | Riesgo moderado. Bajo riesgo
conservacion y | perecederos
CONSUMo . _ Productos secos.
Alimentos listos para . _
el consumo Tratgmlento térmico
previo a su consumo
Sin tratamiento

* No es necesario ingresar a los cuadros considerando la totalidad de los factores, sino
que, en funcion de la informacién disponible y, el caso particular que se esté evaluando,
se podra considerar uno 0 mas de éstos.

Si se considera mas de uno, el valor que se obtendrd sera un promedio de ellos.
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Gravedad de los posibles dafios a la salud

GRAVE (12)

MODERADO (6)

LEVE (1)

1. Puede comenzar
sintomatologia

gastrointestinal pero luego,
comprometer otros érganos

con

2. Siempre requiere atencion
médica

3. Puede requerir
hospitalizacién en cuidados
intensivos

4. Puede requerir medicacion

5. No se auto limita

6. Puede
complicaciones:

presentar

e Neuroldgicas

e Auditivas
e Renales
e Abortos
o Etc.

7. Puede dejar secuelas

8. Puede evolucionar a

cronicidad

9. Puede ocasionar la muerte

1. Presenta sintomatologia
gastrointestinal

e Nauseas
e VOmitos
o Fiebre

e etc.

2. Puede requerir atencion
médica

3. Puede requerir medicacion

4. Puede requerir internacion
leve

5. Por lo general, se auto
limita en un tiempo superior a
los dos dias

1. Puede
sintomatologia
gastrointestinal leve

presentar

2. No
médica

requiere atencién

3. Se auto limita en un tiempo
no mayor a dos dias

Ejemplos

e Clostridium botulinum

e Listeria
monocytogenes

e Escherichia coli

O157H7
e Salmonella sp

e Alérgenos

e Estafilococo aureas
e Bacillus cereus

e Clostridium
perfringens

e Alérgenos

e Sustancias toxicas de
acuerdo a su
concentracion

e Levadurasy hongos

e Sustancias toxicas de

acuerdo a su
concentracion
e Alimentos libres de

gluten contaminados
con gluten
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e Sustancias toxicas de
acuerdo a su
concentracion

e Hongos silvestres

Estimacion del Riesgo

ER= PE*PD*GC Probabilidad de | Riesgo Estimado
exposicion x Probabilidad del dafio x
Gravedad de las Consecuencias
1728-730 Muy alto
729-217 Alto
216-19 Moderado
18-2 Bajo
1 Muy bajo
Evaluacién de riesgo y clasificacion del retiro.
Esurn:ac ton Evaluacion de riesgo y Clasificacion del retiro
del Riesgo
Personas Vulnerables Aduhtos Normales
NO 5| NO S| &y
Riesgo M advertencias?
Estimado Vulner:bles Vulnerables iHay
NO NO Sl Sl evidencia del
riesgo?
Muy Alto
Alto Clase Il
Moderado Riesgo Moderado | Clase lll
Bajo Riesgo Bajo
Muy Bajo No se realiza Retiro

Cualquier conclusion debera ser fundamentada o avalada tan ampliamente como sea
posible por documentacion cientifica de fuentes reconocidas (FAO/OMS, Codex

Alimentarius,

European food Safety Authority (EFSA), Autoridades Sanitarias

internacionales, etc.) y/o conocimiento/ experiencia de los integrantes del comité de

evaluacion.
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Sobre la base de esta evaluacion, el comité recomendara la ejecucion o no del retiro,
asignara una clasificacion, p. ej., Clase |, Clase Il, o Clase lll, indicando el grado relativo
del riesgo para la salud por consumo del producto (Riesgo Alto, Medio o Bajo
respectivamente) que va a ser considerado para el retiro e informara sobre la necesidad
de realizar o no un comunicado a la poblacion.

Asimismo, se podra realizar una investigacion exhaustiva de la informaciéon que
suministran las fuentes oficiales reconocidas como la Organizacién Mundial de la Salud
(WHO), la OPS y la FAO, en especial, si se han hecho evaluaciones de Riesgo.
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ANEXO lI: Relacién entre el riesgo detectado, la clasificacién del retiro y las acciones a seguir

Grave riesgo o Consumidor 100 % incluso Si Si Sien Cl
muerte. consumidores

Consecuencias Boca de expendio | 2- 10% Si/no Si Sien Cll
reversibles y las

serias son

improbables.

Bajo riesgo o NO Distribucion No No pero la Si Sien Clll

hay riesgo
apreciable para la
salud pero es una
infraccion.

autoridad sanitaria
debera responder a
las inquietudes del
publico y la prensa.
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ANEXO Ill: Formulario de notificacidon de retiro de alimentos del mercado de la
empresa a la autoridad sanitaria

Fecha:

Empresa:

Contacto:

Direccion:

Teléfono: Fax:

Teléfono para
horas no
comerciales:

e-mail:

l. DESCRIPCION DEL PRODUCTO ALIMENTICIO A RETIRAR

1. Producto a retirar (denominacién de venta
y denominacion de fantasia)

2. Nombre de la Empresa Elaboradora

3. N° de registro de establecimiento (RNE)

4. N° de registro de producto alimenticio
(RNPA)

5. N°¢ de lote/s involucrados

6. Indicar donde se encuentra impreso el
numero de lote en el producto

7. Cantidad de producto afectado

8. Fecha de elaboracién

9. Fecha de vencimiento

10. Detalles del producto (incluyendo tipo y
tamarfio de envase)
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11. Zona de distribucién del producto en el
pais

12. ¢ es exportado? Detallar paises a los que
se exporta

Il. DESCRIPCION DEL INCIDENTE

13. Motivo del retiro/ naturaleza del riesgo:

14. ¢ se ha realizado algun tipo de analisis?
Detallar.

15. (solo responder si respondié Si en la
pregunta 14) ¢ Cuales fueron los
resultados?

16. Clasificacion del retiro segun el riesgo

17. Fecha en el que se detecté el incidente

18. ¢ Como se detectod el incidente?

19. Destino del producto

. COMUNICACION DEL INCIDENTE

20. ¢ HUBO COMUNICACION CON LA
AUTORIDAD SANITARIA LOCAL?

21. comunicado de prensa: SI/ NO y fecha

22. Otras instituciones a las que se notifico el
incidente (identificar)

V. ACCIONES PROPUESTAS

23. Detalle la estrategia de retiro propuesta

24. ¢ qué destino sugiere para los productos
recuperados?

OTRA INFORMACION RELEVANTE:
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ANEXO IV: Bitacora de accion para el establecimiento que realiza un retiro de

alimentos del mercado

Esta lista ha sido disefiada con el fin de ser una “bitacora general de accion” la cual
puede ser adaptada facilmente al plan de retiro de alimentos del mercado de una

empresa.

EQUIPO DE RECALL Y ETAPAS PRELIMINARES

Accioén

En marcha

Terminada

No se hizo

Seleccidn y organizacion del equipo
de recall

Coordinador de recall seleccionado

Entregar lista de teléfonos a todos
los miembros del equipo

Seleccién y entrenamiento del
portavoz del equipo

Equipo de recall visita las
instalaciones de la empresa y de sus
clientes y hace sugerencias

Se priorizan riesgos y hallazgos que
resultaron de las visitas como “alto,”
“‘medio,” o “bajo”

Pedir sugerencias para mejorar

Evalué el estado de animo,
compromiso y mejorias de los
empleados y de la gerencia

Revision de los aspectos legales y
seguros

Revision del sistema de rastreo del
producto

Aprobar los modelos de cartas,
comunicados de prensay otros
documentos

Preparar lista de contactos internos

Crear “reglas” y escenario para un
simulacro de recall

Llevar a cabo un simulacro de recall
a modo de ejercicio

Modificar el plan de recall, segun se
necesario

Revision legal de plan de recall final
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LA DECISION DE HACER UN RECALL

Acciodn

En marcha

Terminada

No se hizo

Notificar del problema al equipo de
recall

Equipo de recall es informado por el
consejero legal

Comunicar el problema a los
encargados de areas y solicitarles
informacion

Revisar las normas

Los encargados de areas envian
registros al equipo Evaluacion de
riesgos

Tomar la decision para :Realizar una
retiro de alimento del mercado

Si la decision es interna se informa a
la autoridad sanitaria

El portavoz del equipo prepara la
informacién para un comunicado
publico

El equipo y el consejero legal
aprueban la informacion para un
comunicado publico

ACCIONES INMEDIATAS

Accion

En marcha

Terminada

No se hizo

Detener la elaboracién del producto

Se inicia una investigacion interna
para determinar la fuente y la causa

Se asegura el producto que se
encuentra en bodega

Informar a la recepcionista y a los
administrativos que comunicar a las
personas que llaman y que
informacion obtener de ellos

Actualizar el sitio web con la
informacion del recall
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RECOLECCION DE INFORMACION

Acciodn En marcha

Terminada

No se hizo

Identificar el producto

Establecer el uso de ingredientes
mezclados o reprocesados y sus
proveedores

Tamario (s) del envase del producto

Cadigo(s) del producto

Fechas del producto

Cantidad por codigos de fecha

Cantidad en depdésito protegidas

Cantidad enviada a clientes

Cantidad que no aparece

DETERMINACION DE LA UBICACION DEL PRODUCTO

Accion En marcha

Terminada

No se hizo

Establecer la ubicacion de cada
embarque

Verificar la cantidad enviada a cada
lugar

Cantidad de producto que no
aparece

CLASIFICACION Y PROFUNDIDAD DEL RECALL

Accion

En marcha

Terminada

No se hizo

Clasificacion del recall (clase |, Il o llI)

Numero(s) de recall asignado por la
autoridad sanitaria

Clasificacion de la profundidad del recall

Revision de los modelos de documentos
para que reflejen la situacién actual,
clasificacién y profundidad del recall

Actualizar a los gerentes de seccion en
relacion a la clasificacion y profundidad
del recall

NOTIFICACION A GRUPOS EXTERNOS
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Acciodn

En marcha

Terminada

No se hizo

Notificar a los distribuidores mayoristas
por teléfono /fax

Notificar a los distribuidores mayoristas
por email

Notificar a los minoristas por teléfono /fax

Notificar a los minoristas por email

Se envia el comunicado de prensa al
listado de medios de comunicacion

Se envia el comunicado de prensa a otros
contactos pertinentes

Instruir a los representantes de ventas en
los procedimientos de recall

Informacion preparada para los puntos de
venta para ser repartida a los clientes
minoristas por los representantes de
venta

Actualizacion del sitio web segln sea
necesario

DISPOSICION DEL PRODUCTO

Accion

En marcha

Terminada

No se hizo

La autoridad sanitaria y la empresa
acuerdan respecto a la recoleccién y
disposicién del producto

Se toman decisiones en relacion a
politicas de reembolso o cambio de
producto

Informar a mayoristas de la disposicion
del producto

Informar a minoristas de la disposicién del
producto

Los representantes de ventas ayudan a
los clientes a cumplir con el recall

Se instruye al servicio al cliente sobre
politica de reembolso.

Bodega preparada para recibir el
producto

El producto devuelto es aislado en la
bodega
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CHEQUEOQOS DE EFECTIVIDAD

Acciodn En marcha | Terminada | No se hizo

Se establecen los niveles de Chequeo de
Efectividad

Comienzan los Chequeos de Efectividad

Se establece fecha de término

Revisar/evaluar los Chequeos de
Efectividad

Preparar un resumen de los Chequeos de
Efectividad

CIERRE DEL RECALL

Accidn En marcha | Terminada | No se hizo

El equipo asume la revision del recall

El recall oficialmente concluye

Notificar a la autoridad sanitaria que el
recall ha terminado

El equipo recibe la confirmacién por
escrito por parte de la autoridad sanitaria
del término del recall

Anunciar (y se agradece si es necesario)
a los clientes el termino del recall

Actualizar el sitio web, notificar a los
medios de comunicacién si es necesario

ULTIMAS ETAPAS

Accion En marcha | Terminada | No se hizo

El equipo de recall recopila todos los
documentos

El equipo de recall revisa todos los
procedimientos y hace recomendaciones
a la Direccién de la empresa

El equipo decide la causa exacta del
problema

El coordinador del equipo escribe un
informe resumen

Realizar las correcciones necesarias
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Revisar el informe final y presentarlo a la
Directiva de la empresa y autoridades
sanitarias

ANEXO V: Bitacora para la gestion de un retiro de alimentos para la autoridad

sanitaria

Listado de acciones a chequear (tramite muy urgente)

Establecimiento agroalimentario responsable:

Direccioén:

Responsable/Contacto:

Teléfono/Fax:

Establecimiento agroalimentario Elaborador:

Responsable/Contacto:

Direccion:

Teléfono/Fax:

Producto/s en infraccion:

de un incidente alimentario

Expte. N°:
Fecha Responsable
Acciones durante la gestion En marcha Terminada No se hizo

Decisién de Retiro

Evaluacién de Riesgo

Clasificacion de Retiro

Identificacion de Urgente
Tramite
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Comunicado al
Establecimiento
agroalimentario:

-Titular del Producto

-Elaboradora

Informar a las Jurisdicciones

Chequear/ confirmar
recepcion

Informar a Dto. Legislacion

Esperar 48 hs.

Solicitar Retiro a las
jurisdicciones

Enviar para Disposicion

Remitir Disposicion a las
Jurisdicciones

Se completd Respuesta de
las Jurisdicciones

Agregar respuestas al Expte.

Dar por finalizado el Retiro

Informar a las jurisdicciones
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ANEXO VI: Arbol de decision incidente alimentario provocado por un ingrediente
contaminado, alimento final contaminado, brote de ETA

| en el precedente)

—

Elemento activador: contaminacion deL
producto, un ingrediente, Brote de ETA

Producto
envasado

Investigacion

Evaluacion
(répida, basada

Decision relativa
a la gestion del

——

A granel

(elaboracion
posterior)

—I—

Investigacion

—I—

Evaluacion
(rapida, basada
| en el precedente)

——

Decision relativa

a la gestion de

riesgo U riesgos
[ |
( \ ( \ ( \
( ) ( \ ( )
Riesgo para la No plantea riesgo Riesgo para la
salud para la salud salud
U U U
| J | I J | J
( \ ( \ ( \
( ) ( \ ( )
Retiro Primer
. No se retira (otra nivel de la
REllE medida) B cadena
- _ _ alimentaria
| | J | J | J
[ |
( Al Al
( ) ( \
Eliminacién del Aviso
producto (comunicacién)
j-
| J | I J
( Al Al
( ) ( \
Examen Examen
j-
| J | J
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ANEXO VII: Listado maestro de autoridades sanitarias nacionales, provinciales,
municipales de Mendoza y Centros especializados

AUTORIDADES Datos de Contacto
SANITARIAS NACIONALES

Administracion Nacional de | Linea gratuita nacional: 0-800-333-1234

Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Y| Tel conmutador: 4340-0800 Fax: 4342-4578
responde@anmat.gov.ar

www.anmat.gov.ar

Departamento de Vigilancia | Estados Unidos 25- (1101) Ciudad de Buenos Aires

Alimentaria- Instituto .
Nacional de Alimentos Tel: 4340-0800 int 3526/3537 (conmutador) 4340-

Direccion 0888 / 0889 (directos)

Linea Nacional Gratuita: 0-800-222-6110 lun. A
vier. De 8 a 16 hs.

vigi.alimentaria@anmat.gov.ar

Direccion de Epidemiologia | Tel: 4379-9043 4379-9127 (fax)

del Ministerio de Salud de la _ ] _
Nacién Av. 9 de Julio 1925- 9° piso (1332) Ciudad de
Buenos Aires

www.msal.gov.ar

I.N.AL. Mendoza Remedios de Escalada de San Martin 1909 (5500),
Mendoza

Tellfax: 0261-4233504

inal mendoza@anmat.gov.ar

SENASA Direccién Nacional de Fiscalizacion Agroalimentaria
Tel: 4121-5000
WWW.Senasa.gov.ar

SENASA Mendoza 9 de julio 459 - Mendoza

Codigo Postal: 5500

Teléfono: 0261 — 4252723 / 4231162 / 4254011
dmendoza@senasa.gob.ar (teméaticas area vegetal)
mendoza@senasa.gob.ar (tematicas area animal)

Instituto Nacional de Av. San Martin 430
vitivinicultura Sede Mendoza | Ciudad - Mendoza - Argentina
Tel: 54-261-5216600

AUTORIDADES Datos de Contacto
SANITARIAS
PROVINCIALES

Salud Mendoza Ministerio de Salud, Desarrollo Social y Deportes

Subsecretaria de Salud
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Departamento de Higiene de los Alimentos

San Martin 601 3° piso - (5500) Mendoza Telffax:
0261-4290778 / 782

dinha@mendoza.qov.ar

Subsecretaria de Industria y
comercio

Subsecretario de Industriay Comercio
Sergio Moralejo
4492508/2505

Direccion de Fiscalizacion y Control
Cdora. Mercedes Zuluaga
4413238

AUTORIDADES
SANITARIAS
MUNICIPALES

Datos de Contacto

Municipalidad de la Ciudad
de Mendoza

Direccion de Comercio, Inspeccién y Proteccion del
Espacio Publico

Pedro Dantiacq — cel: 261(15)532 - 8517
9 de Julio 500 - Piso 4 -

(0261) 449-5223
pdantiacq@ciudaddemendoza.gov.ar
Departamento de Bromatologia

Brom. Laura Guardia

9 de Julio 500 - Planta Baja Inferior -
(0261) 4495179 /5113 /5114 /5115

bromatologia@ciudaddemendoza.gov.ar

Municipalidad de General
Alvear

Bromatologia

Brom. Sandra Rigoldi — (02625) 422100 int. 2080 -
cel 2625 — (15)41-1968

Sandra_vivi66@yahoo.com.ar

inspeccion@alvearmendoza.gob.ar

Municipalidad de Godoy
Cruz

Direccién de Inspeccion Gral. y Fiscalizaciéon

Sr. Natalio Derinovskycel: 261-307-8346

Tel. (0261)4133243
nderinovsky@godoycruz.gov.ar

Departamento Control Sanitario

Brom. Brenda Natalia Herrera cel: 261-(15)389-8486
Tel. (0261) 4133242

bnherreral0@gmail.com
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Municipalidad de
Guaymallén

Direccion de Industria y Comercio

Lic.

Tel. 449-8297

Departamento de Bromatologia

Brom. Samira Laham cel: 261- (15)416-5230
Tel. 449-8298

Samira23@hotmail.com

Municipalidad de Junin

Direccion de Industria y Comercio
Sr. Roberto Araujo cel: 263(15)4654843
Bromatologia

Brom. Lorena Colonia —cel. personal: 263-
(15)4563688

Cel. trabajo 263-(15)4568171

Tel: (0263) — 4492050/ 4492191/ 4492672 — Interno
133 - Fax 113-130

lorenacolonia@yahoo.com.ar

Municipalidad de La Paz

Coordinador de Industria y Comercio

Dr. Eduardo Albano Bertone cel.261-(15)3613927
eduab79@yahoo.com.ar

Centro Civico Calle Belgrano P.B. Int. 24
Bromatologia

Brom. Eva Sosa cel. 261- (15)2631152

bromevaisosa@yahoo.com.ar

Municipalidad de Las Heras

Direccién de Inspeccién General
Sr. Omar Coletta cel: 261(15)077438
Tel. 4129643

omarcolettaO8 @hotmail.com

Municipalidad de Lavalle

Direccién de Inspeccién General

Sr. Alberto Fernandez cel. 261(15)6721879
Tel.4941050
inspecciongenerallavalle@gmail.com
Bromatologia

Brom. Andrea Siliprandi cel. 261(15)4679173
Tel. 4941958
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Municipalidad de Lujan de
Cuyo

Subdirector de Industria y Comercio

Sr. Juan Manuel Manita 261-5928378
juanmanuelmanita@yahoo.com.ar
Tel.4989940

Bromatdloga

Brom. Ayelen Vizioli cel.261- (15)6924863

ayevizioli@yahoo.com.ar

Municipalidad de Maipu

Direccion de Fiscalizacion y Control

Sr. Juan Manuel Serrano

Bromatologia

Brom. Silvana Marchesi cel. 261(15)928244
Tel. 4976394

silmarchesi@yahoo.com.ar

Municipalidad de Malargue

Direccién Inspeccion

Sr. Cecilio Vazquez cel.260(15)4693484
ceciliovazquez@malargue.gov.ar
Bromatologia

Brom. Fernanda Milena Henriquez cel.
260(15)4683701

(0260) 4470060

milena.henriqguez@hotmail.com

Municipalidad de Rivadavia

Director de Industria y Comercio
Héctor Lombino cel.0263(15)4352139
Departamento de Bromatologia
Sergio Gagliardi cel. 0263(15)4215548

sergio.gagliardi@hotmail.com

Municipalidad de San Carlos

Direccién de Inspeccién General
Edgardo Ordovini cel.2622(15)408677
Tel. 02622-451002/234 — int.228
edgardo_ordovini@yahoo.com.ar
alejandrovalenzuela@live.com.ar
Bromatologia

Brom. Elizabeth Cabral cel. 261(15)5789730
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02622-451002/1137 int.233

lalotesta@live.com.ar

Municipalidad de San Martin

Direccion de Inspeccion e Higiene

Dr. Gustavo Innocente cel.0263(15)4337796
Tel. (02623) 428992-4420074 int.224
inspeccionmgsm@yahoo.com.ar
Bromatologia

Brom. Mirna Martinez cel.0263(15)4220178

Mirnamartinez78@yahoo.com

Municipalidad de San Rafael

Direccion Inspeccion general

Dn. Aldo Sarmiento cel. 0260(15)4678691
Tel.0260-4449353

Departamento Bromatologia

Ing. Ménica Roberts

Tel. 0260-444-9200 int.408

Municipalidad de Santa
Rosa

Jefatura de Salud, Medio Ambiente y Bromatologia
Lic. Leonardo Fernandez cel. 261(15)6225908

Tel. 0263-497200 int.221
leonardo.e.fernandez@hotmail.com

Brom. Araceli Corvalan

Municipalidad de Tunuyan

Bromatologia
Brom. Bibiana Sampere cel.02622(15)548286
aliciabibianas@yahoo.com.ar

inspecciongeneral@tunuyan.gov.ar

Municipalidad de Tupungato

Bromatologia
Lic Carolina Manoni cel.02622(15)574939

bromcaro@yahoo.com.ar

CENTROS
ESPECIALIZADOS

Datos de contacto

Departamento de
Epidemiologia

Dr. Gonzalo Vera Bello
epidemiologia@mendoza.gov.ar
Av. Espafa 1425 1° Piso , Mendoza
261 -413 2442
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Centro de informacion,
asesoramiento y asistencia
Toxicologia Mendoza

Responsable Dr. Sergio Saracco

Direccion Talcahuano 2194 — Godoy Cruz, Mendoza
toxicologia@mendoza.gov.ar

Tel: 0261 4282020

Hospital Nacional “Prof.
Alejandro Posadas”

Centro Nacional de
Intoxicaciones

Responsable Dr. Osvaldo Curci

Direccion Av. Presidente llia y Marconi Haedo.
Provincia de Buenos Aires.

crapanzano@intramed.net.ar

011 4658 7777, 4654 6648; 4658 3001

Laboratorio de Botulismo —
Universidad Nacional de
Cuyo, Facultad de Ciencias
Medicas

Responsable
Biog. Patricia A. Caballero
Referente Asesor

Dr. Biog. Rafael A. Fernandez: Celular 261 655-
2277 | rafael.fernandez@fcm.uncu.edu.ar

Horario de Atencién
Dias habiles: Lunes a viernes de 08:30 a 15 hs.

Dias no laborables o fuera de hora: Comunicarse en
el siguiente orden de prioridad:

- Biog. Patricia A. Caballero: Celular 261 589-
2618 / patriciacaballero7764@gmail.com

- Dr. Biog. Rafael A. Fernandez: Celular 261
655-2277 / rafael.fernandez@fcm.uncu.edu.ar

- Bidlogo Esteban Sosa: Celular 261 574-6239
/ sosad31018@gmail.com
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ANEXO VIII: Registro de la informacion y evaluaciéon de la queja / reclamo

El establecimiento agroalimentario puede solicitar a la persona que realiza el reclamo
que llene un formulario y se lo devuelva.

La informacién que se debe obtener y registrar al recibir una queja/ reclamo debera
incluir:

- identificacién de la persona que la realiza: nombre, direccion, nimero de teléfono (en
el caso que la persona no quiera brindar sus datos personales, la queja / reclamo se
registrara de todas maneras)

- identificacién de la deficiencia / problema encontrado en el producto: reaccion alérgica,
enfermedad, objeto extrafio en el alimento, gusto quimico, olor desagradable, etc.

- detalles del producto: Nombre Comercial, N° de lote, Fecha de elaboracion, Fecha de
vencimiento, tipo y tamafo del envase, si la persona tiene una muestra del producto
(cuando aun existen en el envase o en otros del mismo tipo que ain no han sido
abiertos) etc.

- detalles de la compra: nombre y direccion del local donde adquirié el producto y fecha
de compra.

- condiciones de manipulacion post- compra del producto denunciado

- Detalles del motivo de la queja / reclamo:

1. Fecha y hora en la que el producto fue consumido.

2. si consume habitualmente el producto.

3. en caso de enfermedad o lesion: cantidad de personas con sintomas, nombres y
edades de los enfermos, momento de presentacién de sintomas, tipo de sintomas (en
orden cronolégico de presentacion), datos del profesional consultado, estado actual de
enfermedad / lesion.

4. cantidad de personas que consumieron el producto

= cantidad de producto consumido

= ;la persona se ha comunicado con alguna otra institucion (por ejemplo: INAL,
SENASA, Salud o Bromatologia local) para informar este incidente?

= Conocer otros tipos de alimentos consumidos en un periodo de tiempo anterior
al del producto en cuestion.

Evaluacién de la queja / reclamo

Personal idéneo del establecimiento agroalimentario evaluara todas las quejas /
reclamos a la brevedad. La evaluacion deberia responder las siguientes preguntas:

- ¢ Coémo fue posible que el problema / incidente ocurriera?
- Lugar donde el alimento perdié la inocuidad

- Cantidad de lote/s afectados
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- ¢Puede el problema / incidente afectar a otros productos del mismo establecimiento
agroalimentario?

- Acciones para evitar perjuicio a los consumidores

Todos los productos que pudieran encontrarse afectados por el incidente / problema
seréan investigados.

Al finalizar la evaluacion de la queja / reclamo, se registrara:
» |a persona que realiz6 la evaluacion,
= fecha en que se realizo,
» resultados/ conclusiones a los que se arribo,

= otros productos que pudieran verse afectados por el incidente / problema
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ANEXO IX: Comunicado para notificar a clientes de la realizacion del retiro de
mercaderia

Sefor director de
Empresa
S I oo D

A través de la presente, le informo que con motivo de haberse detectado (detalle del
incidente) en el producto (XXXX) de nuestra elaboracion/fraccionamiento, por lo que
procederemos a su retiro del mercado.

Detalles del producto:

Tipo de producto
Nombre comercial
Nombre de la empresa elaboradora
N° de registro del establecimiento
N° de registro del producto alimenticio
N° de lote
Fecha de elaboracién
Fecha de vencimiento
e Detalles del producto (incluyendo tipo y tamafio del envase)
Solicitamos tenga a bien abstenerse de comercializar el mencionado producto/
abstenerse de utilizarlo, lo almacene aislado de otros productos y se ponga en contacto
CON NOSOtros para su recupero.

Asimismo, le solicitamos nos informe si el producto ha sido comercializado/ utilizado.

Sin otro particular lo saludo a Ud. Atentamente

Firma del responsable del retiro
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Notificacién de retiro de alimentos Modelo de carta o fax
(distribuidores/mayoristas/minoristas/restaurantes)

(Introduzca el membrete de la empresa)
URGENTE
Notificacién de retiro de alimentos

Fecha:

Nuestra empresa esta retirando <<el nombre del producto>> debido a <<motivos del
retiro >>.

Puede que no cumpla los criterios de calidad de la empresa o0 puede representar un
peligro <<leve, moderado o grave>> (ELIJA una palabra) para la inocuidad o la salud de
las personas que lo utilicen.

Siga estas instrucciones para garantizar un retiro satisfactorio:

* Interrumpa inmediatamente la venta o la distribucion de las existencias que tenga de
<<marca, nhombre, cédigo del producto, tamafio del envase, etc.>>.

* Inférmenos de la cantidad de producto que tiene completando la parte de abajo del
presente formulario. Firme el formulario y devuélvalo por FAX al nimero<<numero de
fax>> lo antes posible.

* NO ELIMINE el producto. En su lugar: (Elija una de las dos opciones a continuacién)
* Espere nuevas instrucciones de <<su representante de ventas>> O

» Devuelva el producto retirado a <<nombre de la persona de contacto>> lo antes
posible.

Si ha distribuido alguno de los productos retirados, tome inmediatamente alguna
de estas medidas:

» Péngase en contacto con sus destinatarios por teléfono y por escrito para informarles
del retiro.

* Traspasele instrucciones para que devuelvan las existencias del producto no utilizado
0 no destruido a (empresa o proveedor que esta llevando a cabo el retiro).

» Entréguele también instrucciones para informar a cualquiera de los destinatarios que
hayan podido recibir el producto retirado.

Gracias por su cooperacién. En caso de preguntas relativas al presente retiro, no dude
en ponerse en contacto con <<nombre de la persona de contacto de la empresa>> al
namero de teléfono <<nimero de teléfono>>.

Atentamente, <<Representante de la empresa que realiza el retiro>>

Nombre del cliente:

Cantidad en posesion: cajas/latas/envases (marque una
sola opcion)
Nombre del propietario — En letra de imprenta Firma del propietario
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ANEXO X: Carta modelo para los chequeos de efectividad del retiro
Fecha

Empresa cliente

Nombre y Direccion

De mi mayor consideracion:

El dia <<<fecha>>> Usted fue notificado por <<<escrito>>> sobre el retiro de
<<<detalles del producto>>> del mercado que la empresa <<<poner nombre,
direccion>>>,

El retiro del producto fue iniciado a raiz de <<<citar motivo>>>. EI consumo del mismo
puede representar un riesgo potencial a la salud. En la notificacion se solicitaba a los
clientes de la empresa que se discontinuara la comercializacion / utilizacion del producto
y que el stock remanente fuera devuelto a la firma.

Con el objeto de cumplir con la requisitoria de la Autoridad Sanitaria respecto de la
efectividad del retiro que la empresa <<<nombre>>> est4 llevando adelante, se le
solicita responda completamente el cuestionario que se adjunta a la presente y lo
reenvie a la brevedad.

Si Usted tiene alguna duda/consulta acerca de esta solicitud, por favor comuniquese
con <<<datos del contacto>>>.

Sin mas, agradezco su colaboracion,
Firma y aclaracion

NOTA: Si la carta fuera dirigida a distribuidores que pudieran a su vez haber vendido el
producto a otros distribuidores o expendedores, en el tercer parrafo deberia aclararse
gue en la notificacién original se solicitaba la conduccidn de sub-retiros de los productos
gue se hubieran comercializado con sus clientes
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Cuestionario Modelo (puede ser utilizado para la entrevista telefonica o personal)
Al respecto desearia realizarle algunas preguntas:

1. ¢Ha recibido su empresa notificacion sobre el retiro del producto mencionado que
esta realizando la empresa XX?
Si NO

2. ¢Habia recibido su empresa lotes del producto que esta siendo retirado? (si la
respuesta es no, por favor firme la carta y devuélvala. No es necesario seguir con
el cuestionario)
Si NO

3. ¢Tiene Usted en su poder aun algun producto del mencionado lote? (Por favor,
chequee sus inventarios antes de responder)
Si NO

4. En caso de haber respondido afirmativamente a la pregunta namero 3, ¢ses la
intencién de su empresa devolver el producto a la empresa XX tal como fue
solicitado?
Si . Por favor indique cantidades y la fecha estimada de devolucion
NO . Por favor explique sus
intenciones

5. o denuncias sobre lesiones o enfermedad relacionadas con el producto?
Si , por favor incluya
detalles
NO

6. ¢envid el producto objeto de retiro a otros distribuidores, minoristas o
consignatarios?

Si NO

7. Sisurespuesta a la pregunta N° 6 fue si, ¢ le envid usted a su consignatario un aviso
de retiro?
SI NO

8. Si su respuesta a la pregunta N° 7 fue si ¢su consignatario tenia algin producto
objeto de retiro en su poder?
Si NO NO se pregunto
iMuchas gracias por su cooperacion!

Nombre del entrevistado:
Cargo que ocupa:

Entrevistador: Fecha:
Si el entrevistado tiene preguntas, solicitele que se ponga en contacto con la
empresa XX.
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ANEXO XI: Informe del estado del retiro.

Modelo 1

Informacion sobre la empresa

Informacioén de contacto:

Nombre de la empresa:

Direccion:

Direccion de correo:

NUmero de teléfono
fuera de horario de la
empresa:

NUmero de fax:

Correo electrénico:

Direccion de correo electrénico de contacto

Ubicacioén de la sede
central:

Estado de
transformacion:

¢ El alimento ha sido transformado en el estado de origen?

Departamento de salud
publica contactado

¢ Se ha puesto en contacto con el departamento de salud
de su pais, territorio o provincia?

Difusion de la
informacion:

La informacion examinada en este informe sera utilizada
de manera oficial por la autoridad competente para
notificar a los departamentos de salud del pais, territorio o
provincia el retiro, los cuales, a su vez, la pueden enviar a
los organismos pertinentes, como los consejos
municipales de sus jurisdicciones para adoptar otras
medidas de seguimiento.

Otras entidades gubernamentales, organismos
internacionales y organizaciones de la industria recibiran
también la notificacion oficial del retiro.

La empresa tiene la responsabilidad de notificar el retiro a
todos los consumidores directos y facilitar informacion
sobre los productos afectados.
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Datos de contacto
sobre la empresa que
coordina el retiro

Nombre de contacto:

Ndmero de teléfono de
contacto:

Datos de contacto de
informacioén al
consumidor

Nombre de contacto:

NUmero de teléfono de
contacto:

Informacion sobre el
propietario de la marca

SSu empresa es la
propietaria de la
MARCA del producto?

Nombre del propietario
de la marca:

Nombre de la empresa del propietario de la marca

Numero de teléfono del
propietario de la marca:

Numero de teléfono de la empresa del propietario de la

marca

Control del propietario
de la marca:

¢ Se ha examinado el retiro con el propietario de la marca?

Responsabilidad
principal

Sino es el propietario de la marca, ¢, su empresa asume la
responsabilidad principal de del retiro del producto en el

pais?

PRODUCTO(S)

Numero total de
productos retirados:
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Tamario del o los lotes

Informacién sobre el
producto

Nombre:

Nombre del producto con el nombre de marca

Tipo de alimentos:

Categoria

Tipo de marcado de la
fecha:

Aspecto del envasado:

NuUmero de cddigo de la
remesal/lote/unidad:

Dimensiones:

Peso:

Descripcion del
envasado:

Descripcion del envasado del producto

Imagen del producto:

Facilite a la autoridad competente una copia de la imagen
del producto. Tenga en cuenta que las imagenes
facilitadas puedan ser difundidas a través de Internet u
otros medios electronicos.

Informacién relativa a
la importacién

Importado:

¢ El producto ha sido importado?

Pais de origen:

¢,De qué pais se importd el producto?

Fecha de importacion:

Fecha en que se import6 el producto.

NUmero de entrada de la
aduana:

Numero de entrada del producto obtenido en la aduana
durante la importacion.

Informacién sobre el
importador
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Nombre del importador:

Direccion del
importador:

Informacién sobre el
fabricante del
producto alimenticio

Nombre del fabricante

En caso de que no sea el fabricante, ¢ cudl es el nombre
del fabricante del producto?

Direccion del fabricante:

Direccion del fabricante del producto

Informacion sobre el
proveedor

Nombre del proveedor:

En caso de que no haya comprado el producto importado
al fabricante, ¢ cual es el nombre comercial de la empresa
a la que ha comprado el producto?

Deje en blanco este espacio si compré el producto
directamente del fabricante.

Direccién del proveedor:

Direccién del proveedor del producto.

Distribucion del

producto

Método de distribucién

¢, C6mo ha sido distribuido el producto?

Mercados/minoristas

¢En qué mercados se encuentran estos productos a la
venta al publico (por ejemplo, cadena de supermercados,
tiendas de alimentos sanos, tiendas pequefias del barrio,
etc.)

Notificacién al minorista
o distribuidor

¢ Los distribuidores han sido notificados?

Existencias
transformadas

¢ Cuantas unidades de las existencias afectadas fueron
transformadas o importadas?

Existencias afectadas en
almacén

¢,Cuéntas unidades de las existencias afectadas hay en el
almacén, es decir, no han sido distribuidas?
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Tiempo que ha
permanecido en el
mercado

¢, Cuanto tiempo ha estado el producto afectado en el
mercado?

¢En qué estados, provincias, territorios, etc. ha sido
distribuido el producto afectado y en qué cantidad?

Exportacion ¢,Se ha exportado el producto fuera del pais?

Paises de exportacion y
cantidad:

Indigue los paises junto con la cantidad:

Pais Cantidad

Pais Cantidad

Pais Cantidad

Notificacién de la
exportacion

Motivos del retiro

Descripcion del retiro

Descripcion de los motivos del retiro

Peligro relacionado con
la inocuidad de los
alimentos

¢, Cuadl es el peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos?

Informacion dirigida a los
consumidores

¢, Cual es la informacién dirigida a los consumidores?

Deteccién del problema

¢, Como se detecto el problema?

Analisis

¢ Se han llevado a cabo pruebas analiticas?

Resultados de los | ¢ Cudles son los resultados? Por ejemplo, niveles de
analisis contaminacion

Archivo de los | Facilite una copia de los resultados, de ser posible.
resultados:

¢Patdgeno serotipado o genotipado? ¢El patégeno ha
sido serotipado o genotipado?

Datos sobre el serotipo:

Facilite mas informacion sobre el patdgeno identificado.
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¢Informes de
enfermedades?

¢Ha habido alguna notificacion de casos de enfermedades
o dafos asociados al retiro?

Detalles del informe
sobre la enfermedad

Describir el episodio de enfermedad o dafios

Parte responsable de la
decision de retiro

¢De quién fue la decisién de retirar el producto afectado?

Eliminacion del producto

¢,Como se eliminara el producto?

Indique un método aceptable de eliminacién del producto
o rectificaciéon del problema relativo a la inocuidad (re
etiguetado) para cada una de las partes interesadas.

El alimento sujeto a un retiro debe separarse del resto de
los alimentos e identificarse claramente.

Las opciones relativas al alimento retirado son:

» Destruccion o utilizacion diversa de manera que el
alimento no pueda destinarse al consumo humano

» Transformacién posterior para garantizar la inocuidad y
la idoneidad del producto alimenticio.

Para satisfacer los requisitos relativos a la notificacion
posterior al retiro, serd preciso que aporte pruebas de la
destruccién o la rectificacion del producto insalubre. En
caso de que el producto no haya sido eliminado, describa
la manera en que se rectificara el problema relativo a la
inocuidad y ofrezca la confirmacién del modo en que se ha
producido dicha rectificacion.

Otros datos

Otro tipo de informacioén:

Cualquier tipo de informacion: informacion sobre la
cadena de produccién al por menor e informacién
especifica sobre el retiro no abarcada en el documento
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Modelo 2
(poner membrete de la empresa)
Fecha

Marca del producto
Cddigo de fecha

Codigo de producto

Contacto de la autoridad sanitaria
Teléfono
Direccion de e-mail

Estimado

A continuacién, ___ (nombre de la empresa que hace el recall) __ presenta el siguiente
Informe de Estado del Recall en relacién al producto arriba indicado.
1. Notificacién

a. Numero total de consignatarios identificados

b. Numero de consignatarios notificados

c. Método de notificacién (marque con una X las que apliquen):
1. Carta

2. Teléfono

3. Fax

4, E-mail

5. 0tro ____ (especifique)

2. Respuesta del consignatario

a. Numero total de consignatarios que respondieron

b. Namero total de consignatarios que no respondieron

c. Cantidad total de productos en recall disponible

d. Numero/ cantidad de productos devueltos

1. Consignatario 1

2. Consignatario 2

3. Consignatario 3

4. Consignatario 4

5. Consignatario 5

O T O W

4.

. Numero total completados
. Fecha de término

. Chequeos de efectividad
. Numero total requeridos

Fecha de término estimada para el término del recall

Por favor hadganos saber si usted requiere informacion adicional.

Atentamente,

Firma y cargo

(nombre de empresa que hace el recall) __

Fecha

124




ANEXO XII: Modelos de Comunicado de prensa

Este tipo de comunicacion tiene como objetivo informar sobre el incidente a los
consumidores lo antes posible.

Los comunicados a la prensa deben estar redactados de manera tal que minimizando
la alarma publica el consumidor pueda identificar el producto inequivocamente y se
informe honestamente sobre el incidente ocurrido con el alimento.

COMUNICADO DE PRENSA — PARA SU INMEDIATA PUBLICACION
RETIRO DE ALIMENTOS
Ciudad y Fecha
Jamén Cocido
Elaboradas por XXX S.A.

Debido a la deteccién de <<>> en la localidad de <<<>>>, la empresa XXX SA ha emitido
una alerta para informar a la poblacion que no debera consumir jamén cocido producido
por XXX SA. Esto responde a una medida preventiva hasta tanto se resuelva la
investigacion que la empresa XXX S.A. y la Jurisdiccion <<<>>> est4 llevando a cabo.

El producto es comercializado en fetas en envases de atmdésfera controlada bajo la
marca <<<>>>, El nimero de lote de los productos implicados en el incidente es 12333.
Los locales de venta al publico (almacenes, supermercados, fiambrerias, etc.) o aquellos
gue elaboren comidas preparadas que comercialicen o utilicen el mencionado producto,
deberan removerlo de las gondolas o abstenerse de utilizarlo y conectarse con su
proveedor.

Aquellas personas que posean dudas o necesiten mas informacién, pueden contactarse
con la empresa al teléfono <<>>,

El presente comunicado se realiza en defensa de la salud publica, a pesar de que aun
no se ha completado la investigacion. <<<>>>>esta colaborando con la investigacién
gue lleva adelante la Direccion de Bromatologia de <<<>>>,
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En el caso de avisos pagos a ser publicados en los diarios de circulacion nacional:

Atencién: Retiro de Producto Alimenticio del Mercado
Nombre de la empresa

Nombre del producto / Descripcion

Tamafo del envase

Detalles identificatorios

Fotografia de

los alimentos

Detalles del incidente

Acciones que el consumidor debe realizar

Forma de contacto con la empresa (teléfono, direccion, etc.)

colaboracion.

Pedimos disculpas por los inconvenientes ocasionados y agradecemos su
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MODELO DE COMUNICADO DE PRENSA — CUERPO EXTRANO
[Ciudad], [Empresa] realiza recall de [Producto] que puede contener vidrio

[Ciudad], [Fecha], [Empresa], establecimiento de la [Ciudad, Region], se encuentra
realizando voluntariamente un recall de aproximadamente [ndmero de kilos] de
[producto] debido a que el producto puede contener [material peligroso, por ejemplo,
vidrio]. El consumo puede causar [laceraciones, 0 consecuencia que corresponda].

(Informacion especifica de como identificar el producto. Por ejemplo, tipo de envase
[plastico/metal/vidrio], tamafio o apariencia del producto, marca del producto, numero
del establecimiento y ubicacion en el embalaje, sabores, codigos y fecha de
vencimiento, etc.).

El producto se distribuy6 a [Lista de las regiones donde se distribuyé el producto y cémo
lleg6 al consumidor. Por ejemplo, a través de retailers, venta por correo, entrega directa].

[Situacién de la cantidad y tipos de enfermedades relacionadas que han sido
confirmadas a la fecha. Por ejemplo, “A la fecha no se ha informado de enfermedades”.

[Breve explicacion sobre lo que se sabe del problema, como la forma en que fue
revelado y lo que se sabe de la fuente. Un ejemplo de dicha descripcion: “El recall se
debi6 a que en la planta se encontraron pedazos de vidrio durante un examen de rutina
del producto”.

Debido al peligro potencial, [nombre de la empresa] insta a los consumidores que han
comprado estos productos a no comerlos sino a devolverlos al lugar donde los
compraron.

[Informacién sobre qué deben hacer los consumidores con el producto y donde pueden
obtener informacion adicional. Por ejemplo, “A los consumidores que han comprado la
Marca X se les insta a no consumir el producto y a devolverlo al lugar donde fue
comprado para un reembolso total”.

Los consumidores que tengan consultas sobre el recall pueden ponerse en contacto con
[nombre y cargo o division de la empresa], al [nimero de teléfono], o a la linea directa
de asistencia al consumidor [nimero gratuito]. Los medios de comunicaciéon que tengan
consultas pueden contactarse con [nombre y cargo] al [nUmero de teléfono].
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MODELO COMUNICADO DE PRENSA —ALERGENO
[Ciudad], [Empresa] realiza recall de [Producto] debido a alérgeno no declarado
PARA PUBLICACION INMEDIATA

FECHA

CONTACTO EN LA EMPRESA Y NUMERO DE TELEFONO

EMPRESA DE ALIMENTOS EMITE ALERTA DE ALERGIA POR ALERGENO NO
DECLARADO EN PRODUCTO

[Nombre Empresa] de [Ciudad, Region] esta realizando el recall de [Cantidad y Tipo de
Producto], debido a que puede contener [tipo de alérgeno especifico, por ejemplo,
huevo, leche, etc.] no declarado. Las personas que son alérgicas o tienen una severa
sensibilidad a [tipo de alérgeno especifico] corren el riesgo de una reaccién alérgica
severa o0 potencialmente mortal si consumen estos productos.

(Informacion especifica de como identificar el producto. Por ejemplo, tipo de envase
[plastico/metal/vidrio], tamafio o apariencia del producto, marca del producto, nimero
del establecimiento y ubicacion en embalaje, sabores, codigos y fecha de vencimiento,
etc.).

El producto se distribuy6 a [Lista de las ciudades y areas donde se distribuy6 el producto
y como llegé al consumidor. Por ejemplo, a través de retailers, venta por correo, entrega
directa].

(Situacion de la cantidad y tipos de enfermedades relacionadas que han sido
confirmadas a la fecha. Por ejemplo: “La empresa ha recibido dos informes de
consumidores alérgicos *alérgeno especifico+ de reacciones adversas suaves”).

(Breve explicacién sobre lo que se sabe del problema, tales como la forma en que fue
revelado, y qué se sabe de la fuente. Un ejemplo de dicha descripcion: “El recall se inicié
después de descubrir que el producto que contenia [alérgeno] fue distribuido en envases
qgue no revelaban la presencia de [alérgeno].”)

[Informacién sobre lo que deben hacer los consumidores con el producto y donde
pueden obtener informacién adicional. Por ejemplo: “A los consumidores que han
comprado la Marca X se les insta a devolver el producto al lugar donde fue comprado
para su total reembolso. Los consumidores que deseen hacer consultas pueden
contactarse al namero 800-XXX-XXX”.
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MODELO DE COMUNICADO DE PRENSA — Listeria monocytogenes

[Ciudad] Empresa realiza recall de [Producto] por posible contaminacion con Listeria

[Ciudad], [Fecha], [Empresa], de [Ciudad, Region], se encuentra realizando
voluntariamente un recall de aproximadamente [cantidad] de [producto] listo para
consumir que puede estar contaminado con Listeria monocytogenes.

(Informacion especifica de como identificar el producto. Por ejemplo: tipo de envase
[plastico/metal/vidrio], tamafio o apariencia del producto, marca del producto, nimero
del establecimiento y ubicacion en embalaje, sabores, cddigos y fecha de vencimiento,
etc.).

El producto se distribuy6 a [Lista de las ciudades y areas donde se distribuy6 el producto
y como lleg6 al consumidor. Por ejemplo: a través de retailers, venta por correo, entrega
directa].

Descripcion de la enfermedad: “El consumo de alimentos contaminados con Listeria
monocytogenes puede causar listeriosis, una enfermedad poco comudn pero
potencialmente fatal. Las personas sanas rara vez contraen listeriosis. Puede producir
fiebre alta, fuertes dolores de cabeza, rigidez de cuello y nduseas. La listeriosis también
puede causar abortos involuntarios y mortinatos, como también serias y a veces fatales
infecciones en aquellas personas con el sistema inmunolégico débil como nifios,
personas débiles o ancianas y personas con enfermedades cronicas, con infeccion del
VIH o en tratamiento de quimioterapia”. [Situacion de la cantidad y tipos de
enfermedades relacionadas que han sido confirmadas a la fecha. Por ejemplo: “A la
fecha no se han reportado enfermedades. Cualquier persona preocupada por una
enfermedad, debe consultar al médico” +.

[Breve explicacion sobre lo que se sabe del problema, como la forma en que fue
revelado, y qué se conoce de la fuente. Un ejemplo de dicha descripcién: “El problema
fue descubierto a través de una prueba microbioldgica de rutina de la empresa”].

Informacion sobre lo que deben hacer los consumidores con el producto y donde pueden
obtener informacion adicional (por ejemplo, “A los consumidores que hayan comprado
la Marca X se les insta a devolver el producto al lugar donde fue comprado para su total
reembolso”).

(La informacién sobre lo que deben hacer los consumidores con el producto y dénde
pueden obtener informacion adicional. Por ejemplo: “A los consumidores que han
comprado la Marca X se les insta a devolverlo en el lugar donde fue comprado para su
total reembolso. Los medios de comunicacién que tengan consultas pueden contactarse
con [nombre y cargo] al [nimero de teléfono]).

129




Modelo de aviso publico (Salmonella)

Para publicacion inmediata
ALERTA DE PELIGRO PARA LA SALUD - EL <<PRODUCTO>>
PUEDE CONTENER LA BACTERIA SALMONELLA
Los archivos de audio estan disponibles en <<enlace de la pagina Web>>

<<Ciudad>>, <<FECHA>> La <<autoridad competente>>y <<nombre de la empresa>>
advierten a la poblacion de que no consuman <<el producto>> ya que puede estar
contaminado con Salmonella. <<Descripcion del producto (o productos) afectado(s)
(nombre comercial, nombre del producto, tamafio, cédigo del producto universal,
namero de lote, otros)>>. Este producto (estos productos) ha(n) sido distribuido(s) en
<<zona de distribucion>>.

No ha habido ningin caso de enfermedad asociado/Se han notificado <<numero>>
episodios de enfermedades asociados al consumo de este producto (o estos productos).

Los alimentos contaminados con Salmonella pueden no lucir ni oler como alimentos
descompuestos. El consumo de alimentos contaminados con esta bacteria puede
causar salmonelosis, una enfermedad transmitida por los alimentos. En el caso de los
ninos pequefios, las personas ancianas y las personas con sistemas inmunoldgicos
debilitados, la salmonelosis puede causar graves infecciones y, a veces, la muerte. Por
lo demas, en las personas sanas, la salmonelosis puede causar sintomas en el corto
plazo como fiebre alta, dolor de cabeza agudo, vomitos, nauseas, dolor abdominal y
diarrea. Dentro de las complicaciones a largo plazo pueden nombrarse, se incluye artritis
severa.

El <<fabricante/importador/otro>> esta retirando el producto (o los productos)
afectado(s) del mercado. La <<autoridad competente>> esta controlando la eficacia del
retiro.

Para més informacién, los consumidores y la industria pueden llamar a uno de los
siguientes nimeros:

<<Nombre y teléfono de la empresa>>;

<<Nombre y teléfono de la autoridad competente>><<durante un horario/dias
especificos de la semana>>.

Para mas informacién sobre la Salmonella, visite la siguiente pagina Web: <<enlace de
la pagina Web>>

Para mas informacioén sobre la recepcién de retiros por correo electrénico u otros hechos
relacionados con la inocuidad de los alimentos, visite nuestra pagina web en <<enlace
de la pagina Web>>,

Informacion para los medios de comunicacion:

<<Informacion detallada de contacto de la autoridad competente>>.
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ANEXO XIlI: Cartas modelo para la comunicacion con la empresa de alimentos
acerca de la realizacion del retiro de mercaderia de riesgo.

Senor Director de ............

Empresa..........cooeeeiinnnnns

S, Lo, D

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. a fin de comunicarle que se ha detectado que una
muestra analizada (Acta de toma de muestras N°: ...... , muestra N°: ....... , fecha del
acta: .......... , fecha de entrada: .......... , fecha de salida: ........... ) del producto:
Denominaciondeventa.............ccocooiiiiiiiiiinn. ,marca: .............. ,

RNPAN°: ............ , Lote N°:...... Vto ..../[.....

Elaborado por: .......... domicilio: ........ , Localidad......... RNE N° ............... ,. Titular:
.............. domicilio: ...........,Localidad. RNE N° .............

contraviene los art. ..... del CAApor ...............

En consecuencia, se solicita tenga a bien informar a este Instituto, dentro de los 2(dos)
dias habiles posteriores a la presente, si procedera a realizar el retiro del producto del
mercado en forma voluntaria. En caso de no ser asi, el mismo sera ejecutado por las
autoridades sanitarias jurisdiccionales, para lo cual, deberd remitir la informacién
referente a la distribucion del producto y la cantidad que pueda hallarse en el mercado
en el tiempo mas breve posible.

El retiro ha sido categorizado como clase...(I-ll-1ll) lo que significa que ..........
probabilidad....... de consecuencias...... en la salud de los consumidores y, por lo tanto,
debera extenderse hasta el nivel de...... (comercializacion mayorista- minorista-
consumidor).

Esperando contar con su colaboracién, saluda a Ud., muy atentamente.

Firma del responsable de salud
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ANEXO XIV: Formulario de comunicacién de retiro de alimentos del mercado de

las jurisdicciones bromatolégicas al INAL

Jurisdiccion Provincial

Responsable/Persona
de contacto

Fecha:

Direccion:

Teléfono:

Fax:

Teléfono para horas
no comerciales:

tipo y tamafio de envase)

e-mail:

l. DESCRIPCION DEL PRODUCTO ALIMENTICIO A RETIRAR

1. Producto a retirar (denominacién
de venta y denominacion de
fantasia)

2. Nombre de la Empresa
Elaboradora

3. N° de registro de establecimiento
(RNE)

4. N° de registro de producto
alimenticio (RNPA)

5. N° de lote/s involucrados

6. Indicar donde se encuentra
impreso el nimero de lote en el
producto

7. Cantidad de producto afectado

8. Fecha de elaboracion

9. Fecha de vencimiento

10. Detalles del producto (incluyendo

132




11. Zona de distribucion del producto
en el pais

12. ¢ es exportado? Detallar paises a
los que se exporta

1. DESCRIPCION DEL INCIDENTE
13. Motivo del retiro/ naturaleza del
riesgo:

14. ;se ha realizado algun tipo de
analisis? Detallar.

15. (solo responder si respondi6é Si en
la pregunta 14) ¢ Cuéles fueron los
resultados?

16. Clasificacién del retiro segun el
riesgo

17. Fecha en que la jurisdiccion tomo
conocimiento del incidente:

18. ¢ Como se conocid el incidente?

1. COMUNICACION DEL INCIDENTE
19. ;Hubo comunicacibn con la
empresa?

20. comunicado de prensa: SI/ NO y
fecha

21. Otras instituciones a las que se
notificé el incidente (identificar)

V. ACCIONES PROPUESTAS
22.Detalle la estrategia de retiro
propuesta

23.¢qué destino sugiere para los
productos recuperados?

OTRA INFORMACION RELEVANTE:
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ANEXO XV: Carta Modelo para la Comunicacion de Retiro de Alimentos del
Mercado del INAL a las Jurisdicciones Bromatoldgicas Provinciales y municipales

A TODAS LAS DIRECCIONES BROMATOLOGICAS DEL PAIS Y DELEGACIONES
DEL INAL

Se pone en su conocimiento que, segun lo informado por............. de...... (jurisdiccién),
en referencia al producto:

Denominacion de venta............oooviiiiiiiiiiiieinenn. , marca: .............. , RNPA N°:
............ , Lote N°..... Vto. .../..... Elaborado por: .......... domicilio: ........,
Localidad.:........ RNE N° ............... ,. Titular: .............. domicilio: ........... ,Localidad.
RNEN°.............

Una muestra analizada del mismo (Acta de toma de muestras N°: ...... , muestra N°:
....... , fecha del acta: .........., fecha de entrada: .........., fecha de salida: ...........)

contraviene los art. ..... del CAApor...............

Al respecto se informa que la empresa ya fue notificada por Nota N°......del Dto. de
Vigilancia Alimentaria a fin de que proceda en forma voluntaria al retiro del producto del
mercado otorgandosele un plazo de 48 hs. para dar respuesta a lo solicitado. EI mismo

ha sido categorizado como clase ....(I-lI-1ll) lo que significa que existe una probabilidad
.......... de consecuencias ............. en la salud de los consumidores y, por lo tanto, el
mismo debera extenderse hasta el nivel de ....................... (comercializacién

mayorista- minorista-consumidor).

Buenos Aires, ...de.....de 2....

Nota N°: / (Dto. Vigilancia Alimentaria)
I.LN.AL. — AN.M.A.T.

Tel/Fax: 0800-222-6110 / (011) 4340-0888/9

E-mail: vigialim@anmat.gov.ar
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ANEXO XVI: Carta Modelo para la Comunicacion a la Empresa de Retiro
Ineficiente

Sr.zZZ

Presidente de Empresa XX

S/D

De mi mayor consideracion: Me dirijo a Usted a fin de confirmar lo conversado
telefénicamente acerca de la auditoria que hemos realizado sobre el progreso del
retiro clase del producto del mercado que su empresa esta
ejecutando. La misma ha indicado que las acciones ejecutadas resultan
inefectivas/ineficientes/insuficientes en el nivel <>. Esta aseveracion esta basada
en: (detallar las observaciones de la auditoria)

1. Al rever las notificaciones realizadas por su empresa encontramos que (detallar
namero de clientes) no respondieron a su comunicacién de retiro.

2. Los chequeos de auditoria realizados por la AS encontraron que .....
3. etc.

Por todo lo expuesto, es razonable asumir que el producto en cuestién puede estar
aun en el mercado.

Se le requiere que en un plazo menor a (*) dias nos comunique las acciones
correctivas que la empresa iniciara para rectificar esta situacion.

Sin mas, saludo a Usted muy atentamente,
Firma Director de ASN / local

(*) Plazos recomendados: 2 dias para clase |
5 dias para clase |

10 dias para clase Il
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ANEXO XVII: Carta modelo de finalizacién de retiro

Ejemplo 1:
De: <<<>>>
Al <<<>>>

Se comunica a todas las jurisdicciones que segun lo informado por <<<>>> |a
<<<>>> ha regularizado su situacion procediendo a efectuar el <<<>>>,

Por lo tanto, a partir del <<<>>> la firma antes mencionada, esta autorizada a
comercializar <<<>>> dentro de las condiciones que estipula el Cédigo Alimentario
Argentino y demas normativas vigentes, sin perjuicio de los controles que pudieran
efectuar las Autoridades Bromatoldgicas Provinciales.

Sin mas, saludo a Usted atentamente,

Ejemplo 2:

SrZzZ,

Presidente Empresa XX
S/D

De mi mayor consideracién: <> ha completado la auditoria de las acciones
ejecutadas por su empresa en lo concerniente al retiro del producto <> del mercado
<>, Concluimos que el retiro ha sido completado y que los productos recuperados
han sido dispuestos en forma adecuada. Por ello, <> considera que el retiro puede
darse por finalizado.

Esta carta no implica que el <> no iniciara las acciones administrativas o penales
gue correspondan a esta situacion particular. Tampoco releva a su empresa de la
responsabilidad de tomar todas las medidas necesarias para que los productos que
elabora cumplan con la normativa vigente en el futuro.

Sin mas, saludo a Usted atentamente,

Firma responsable
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CAPITULO V: PROPUESTA PLAN NACIONAL

Teniendo en cuenta el andlisis de documentos internacionales de la FAO/OMS vy
documentos nacionales de la ANMAT. Habiendo observado debilidades en plan
nacional de retiro de alimentos del mercado vigente. A criterio del tesista es que se
proponen las siguientes recomendaciones para ser elevados a las autoridades
sanitarias nacionales:

1.

Unificar criterios en cuanto a plazos. En el Cédigo Alimentario Argentino se
establecen ciertos plazos y en materiales orientativos de ANMAT que las
empresas consultan para confeccionar sus manuales de procedimientos otros
plazos.

Es necesario establecer un grupo de planificacion para liderar el proceso de
desarrollo y/o actualizacion de un plan de retiro de alimentos del mercado. Este
grupo debe ser multidisciplinario, tener representantes de todos los organismos
gubernamentales nacionales como provinciales para lograr alimentos inocuos ya
que los peligros relativos a la inocuidad de los alimentos pueden originarse
desde multiples sectores (plantas, animales, piensos, procesamientos, etc.)

Actualmente no se llevan a cabo ejercicios para asegurar que las personas que
participan se familiaricen con el plan y que pueda implementarse de manera
rapida y efectiva (simulacros) con los distintos niveles de autoridades sanitarias
por lo que deberia ponerse en practica para el mantenimiento y revision periddica
del plan existente, para asegurar que la informacion esté actualizada. Estos
ejercicios de simulacion permiten identificar deficiencias o areas a revisar que
pueden abordarse antes de que se produzca una emergencia.

Teniendo en cuenta las experiencias e incidentes relacionados con los alimentos
se debe identificar los déficits y limitaciones y considerar como deben abordarse.

Se debe disponer de informes finales al alcance de todas las autoridades
sanitarias de las gestiones de los incidentes, para sus respectivas revisiones,
evaluaciones, identificar deficiencias y fortalezas y tomar las medidas
necesarias.

Para lograr mayor alcance de comunicacién a los consumidores de aquellos
retiros de alimentos del mercado en que lo hayan sido clasificados como clase |
y clase Il cuando sea necesario, se considera oportuno tratar una legislacion de
publicidad en la que obligatoriamente deban pasar por distintos medios las
alertas que ANMAT emita. Seria conveniente realizar estudios para establecer
los medios de mayor alcance en todo el pais.

En la legislacion argentina existen diversas resoluciones vinculadas a la
trazabilidad de los alimentos pero aun no esta establecida genéricamente, si bien
se encuentra implicita en los requisitos de identificacion y registro del Codigo
Alimentario Argentino. Por lo que se debe crear requisitos (0 exclusiones) para
que los empresarios del sector alimentario dispongan de sistemas de
rastreabilidad.

Los elementos que no se disponen en el plan nacional para desarrollar un sistema eficaz
de retiro son:

» disposiciones dirigidas a los empresarios del sector alimentario para que dispongan de
sistemas de rastreabilidad que, como minimo, les permitan registrar a quién compran
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los suministros y a quién venden los productos finales (principio de “un paso adelante y
un paso atras”);

» disposiciones para eximir a los empresarios del sector alimentario que venden
directamente a los consumidores del requisito de mantener registros del rastreo hacia
adelante;

8. Es necesario crear y/o revisar los materiales de orientacion y capacitacion tanto
para autoridades sanitarias como para los productores de alimentos. No se
recomienda ni se facilita materiales de orientacibn como tampoco se brindan
capacitaciones a los empresarios del sector alimentario para ayudar a establecer
un plan de retiro de alimentos soélido y aplicable. Existe un desconocimiento por
parte de los funcionarios que deben hacer cumplir el C.A.A. en cuanto al retiro
de alimentos del mercado por lo que la capacitacion también debe ir dirigida a
este sector.

9. Dado que Argentina es un pais exportador puede verse comprometido por
suministrar alimentos no seguros. Por lo que se debe establecer procedimientos
con la informacién necesaria que solicitaran los paises extranjeros que sepan
gue estan afectados y a los que podrian verse afectados.
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Del trabajo realizado se desprende que en la practica pocas empresas agroalimentarias
poseen un sistema de retiro de alimentos del mercado. Las encuestas a los
establecimientos agroalimentarios determinaron que la ausencia de procedimientos de
retiros de alimentos del mercado se debia principalmente a la falta de conocimiento de
la legislacion, a que la autoridad sanitaria no se lo exigia y a la falta de implementacién
de sistemas de gestién de la inocuidad de alimentos. Por lo tanto, se disefié el manual
propuesto.

La hipétesis de trabajo: “Es posible desarrollar un manual de procedimientos de recall
de alimentos para el departamento de Higiene de los Alimentos y las empresas
agroalimentarias de la Provincia de Mendoza, tomando como base el Cédigo Alimentario
Argentino” se verificO como verdadera.

Se espera que el manual propuesto sirva como guia a las distintas organizaciones y
proteccion para los consumidores.

El apoyo brindado por parte del Departamento de Higiene de los Alimentos y la Fabrica
experimental de la Facultad de Ciencias Agrarias, facilité la elaboracion, y posterior uso
de los documentos elaborados.

5.2. Recomendaciones

Con el propésito de complementar la solucion a la problematica presentada, se
determinaron las siguientes recomendaciones en el trabajo de tesis:

En caso de aprobacion del manual propuesto, elaborar un programa de capacitacion
para el personal del departamento de Higiene de los Alimentos y bromatologias
municipales para que tengan claros los procedimientos que deben realizar, y disciernan
con mayor facilidad la informacién que utilizan para obtener resultados mas favorables
en beneficio de los consumidores.

Evaluar y actualizar el contenido del manual propuesto en la presente tesis acorde con
las necesidades posteriores que se presenten.

Se recomienda que la Jefatura del Departamento de Higiene de los Alimentos divulgue
a todos los interesados el manual elaborado.

Se recomienda que la Jefatura del Departamento de Higiene de los Alimentos finalice el
proceso de implementacion y validacion de los Manuales y Procedimientos.

Se recomienda que la Jefatura del Departamento de Higiene de los Alimentos realice
los tramites necesarios para que el nivel central oficialice los Manuales.

Se recomienda que la Jefatura del Departamento de Higiene de los Alimentos
implemente todos los registros elaborados para llevar un control mas estricto de los
retiro de alimentos del mercado que se realizan en la provincia.

Se recomienda que el Ministerio de Salud apoye a la Jefatura del Departamento de

Higiene de los Alimentos para desarrollar, implementar, validar y mantener el sistema
con el fin de proveer alimentos inocuos a los consumidores.
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Se recomienda realizar capacitaciones periddicas a toda la cadena de produccion de
alimentos para que conozcan la legislacion y mecanismos para llevar a cabo un retiro
de alimentos del mercado y asi garantizar alimentos seguros.
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Anexo 1

Matriz Prueba Piloto

N° de
cuestionario

1. ¢éLla empresa
cuenta con un
sistema
implementado de
retiro de
alimentos
planificado y
documentado?

2. isabe ud.
que el sistema
de retiro de
alimentos del
mercado es una
exigencia  del
C.AA?

3. ¢la empresa ha

tenido

que

realizar un retiro
de alimentos del

mercado?

4., éiconoce a que
autoridad sanitaria debe
notificar en caso de
disponerse a realizar un
retiro de alimentos de
forma voluntaria?

5. itiene

informacién de
contacto a donde
notificar a la
autoridad sanitaria?

6. ¢Ha tenido acceso a los
manuales de
recomendaciones para el
retiro de alimentos del
mercado — empresas
alimentarias del ANMAT?

PP1

PP2

PP3

PP4

PP5

PP6

PP7

PP8

PP9

PP10

PP11

PP12

PP13

PP14

PP15

PP16

O|O0O|l0O|0O (RO |CO|O|FR|(kP|PR|[P|O|O | |O

OoO|olo|Oo|O|(r | O|O|FR |k |Pk|O|O|O|O|O

O|O|lO0O|0O (R |O|OCO|O|Fk|kr|O|OC|O|O|O |-

Ro|lo|Rr|[O|R|[R|RPR|[R|R|[k|O|~|O|O0|O

R |olo|lr|lOolRr|R|IRP|R|[R|FR[R|R|lO|O|O

oOjo|jojo|ojo|©o|O|Fr|O|FRr |, O|O|O|O
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PP17

PP18

PP19

PP20

PP21

PP22

PP23

PP24

PP25

PP26

PP27

PP28

PP29

PP30

R|kr|Oo|lRr|[kR|lOlO|R|R|O|R |k |O|F

Rk |Oo|lRr|[kR|lOolO|R|FR|O|FR |k |O|F

Total

[Eny
oo

[any
(Yo}
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o

7

w
Ol OOk |k |O|O(FRr |k |O|OC|O |O|F

o

7’

=
wihbhOOOOO/O|O|O|O|O|O|O |O|O

o

’

0,60

0,63

[
Nk, lO|O|OO|O|O |k |O|O|OC|O|O|O

o

7

Fr%

30%

30%

13%

60%

63%

17%
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Anexo 2

Para determinar el tamafio de la muestra se usaron los siguientes parametros estadisticos:
N = total de la poblacién =1130

Z%,= nivel de confianza =1.962

p= proporcion esperada =

q=1-p

e= error de estimacion = 4%

La férmula para la determinacién de un tamafio apropiado de la muestra es, para poblaciones finitas:

Z Npq
n= 2
e2(N—-1)+ Z.pq
nivel de confianza 95%
a 0,05
Zo? 1,96
tolerancia o error 10% 0,1
p= proporcién esperada
q=1-p
N = total de la poblacién 1130
N-1 1129
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calculo de tamafio muestral para las proporciones

Za 1,96 Za 1,96
Zo? 3,84 Za? 3,84
N 1130 N 1130
N-1 1129 N-1 1129
e 0,1 e 0,1
P 0,3 p 0,3
q 0,7 q 0,7
e? 0,01 e’ 0,01
Za 1,96 z 1,96
Zao? 3,84 z2 3,84
N 1130 N 1130
N-1 1129 N-1 1129
e 0,1 0,1
p 0,13 0,6
q 0,87 q 0,4
e? 0,01 e2 0,01
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z 1,96
z2 3,8416 [N 83

N 1130

N-1 1129

0,1

0,63

q 0,37

e2 0,01

z 1,96
72 3,8416 [n 52

N 1130

N-1 1129

0,1

0,17

q 0,83

e2 0,01

El estudio piloto arroj6 que la muestra debe estar formada por 85 establecimientos que seran finalmente encuestados, lo que representa un 7,5%

de la poblacién, para un nivel de confianza del 95%.

La seleccibn de las unidades de muestra se
Fx=ALEATORIO.ENTRE(1;1130)

realiz6 mediante un ordenador

generador

de nameros aleatorios (Excel)
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Anexo 3

Codificacion del cuestionario

Realizada la encuesta se codificaron numéricamente las preguntas del cuestionario.

P 1 ¢La empresa cuenta con un sistema implementado de retiro de alimentos planificado y documentado
1.1. Si
1.2. No

P 2 en caso de haber respondido P 1 Si ¢, Que lo motivo a tener este manual?
2.1. Implementacion de normas/ Exigencias del mercado
2.2.  Exigencias de autoridad sanitaria
2.3.  Cumplimiento de la ley

P 3 ¢Realiza anualmente simulacros de retiro?
3.1. Si
3.2. No

P 4 en caso de haber respondido P 3 Si ¢ disponen de informes finales sobre los simulacros de retiro?

4.1. Si
4.2. No

P 5 en caso de haber respondido P 1 No ¢porgque no lo tiene?

5.1.  No sabe/ no tenia conocimiento de que tenia que tenerlo

5.2.  No se lo han exigido o solicitado

5.3.  Produccién muy pequefia/ produccién a granel/ recién empieza/ microemprendimiento
5.4. No lo necesita/ no tuvo la necesidad de implementarlo

5.5.  Elabora lineas blancas

5.6.  Por disposicién de la empresa

5.7.  Sin capacidad operativa para llevarlo a cabo
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P 6 ¢sabe Ud. que el sistema de retiro de alimentos del mercado es una exigencia del C.A.A.?

6.1. Si
6.2. No
P 7 ¢la empresa ha tenido que realizar un retiro de alimentos del mercado?
7.1. Si
7.2. No

P 8 en caso de haber respondido P 7 si ¢ el problema fue detectado por?
8.1. laempresa
8.2. la autoridad sanitaria
8.3.  consumidores

P 9 ¢conoce a que autoridad sanitaria debe notificar en caso de disponerse a realizar un retiro de alimentos de forma voluntaria?
9.1. Si-citelo
9.2. No

P 10 en caso de haber respondido P 9 si
10.1. Bromatologia Municipal
10.2. Departamento de Higiene de los Alimentos
10.3. ANMAT
10.4. Otros (industria/ INV)

P 11 ;tiene informaciéon de contacto a donde notificar a la autoridad sanitaria?
11.1. Si
11.2. No
11.3. No sabe/ no esta seguro

P 12 en caso de haber respondido P 11 si
12.1. Personalmente
12.2. Teléfono/ Fax
12.3. Correo electrénico
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P 13 ¢Ha tenido acceso a los manuales de recomendaciones para el retiro de alimentos del mercado — empresas alimentarias del ANMAT?

13.1. Si
13.2. No
P 14 en caso de haber respondido P 13 si ¢le ha sido de facil lectura e interpretacion?
14.1. Si
14.2. No

P 15 en caso de haber respondido P 13 si ¢ Qué cree usted que deberia mejorarse de ese manual?
15.1. Nada/no recuerda
15.2. Un paso a paso
15.3. Referentes y contactos preestablecidos
15.4. Mapas o diagramas mas puntuales
15.5. Estandarizacion de planillas o modelos
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Anexo 4

P3 . P6 conoci-
N° de P1 Sistema P2 Motivos Simulacros P4 |.nformes P5 ¢Porque no lo tiene? miento P7 harealizado P8 Detectado
Cues- | implementado anuales finales C.AA. Retiro Merc.

tionario 17y 2 2 1 | 2| 1| 2 3 | a4 | s 1| 2 1 2 2
1

2

3

4

5

6
7

8
0

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20
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P 15 que mejoria

P14 facillect.

einter.

P13 acceso

manual

P 12 écomo?

P11 contacto AS

P10 ¢A quien?

P9 AS para

notificar

—

n

i i i

N° de

Cues-
tionario
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N° de
Cues-
tionario

21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40

P3 P4 informes P6 conoci-
P1 Sistema P2 Motivos Simulacros ) P5 ¢Porque no lo tiene? miento P7 ha realizado P8 Detectado
. finales .
implementado anuales C.AA. Retiro Merc.
1 2 1 2 3 1 2 1 2 3 4 5 1 1 2 3

!

!

!

!

!

N
[

!!
!

!!

!

N
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N° de P9 AS para P10 ¢A quién? P11 contacto AS P 12 ¢écomo? P13 acceso P14 facil P 15 que mejoria
Cues- notificar manual lect. e inter.

tionario 1 2 1 2 3 1 2 3 1 2 1 2 2 3

21 1

2

23 1

24 1

25

2

27 1

29 1 1] 1 1

30

31

2

33

34

35

36

37

38

39

40

158




o . . P3 P4 informes P6 conoci-
N° de . P1 Sistema P2 Motivos Simulacros finales P5 ¢Porque no lo tiene? miento P7 ha realizado P8 Detectado
Cues- implementado anuales C.AA. Retiro Merc.
tionario 1y 2 1 |2 | 3 |1 | 2| 1|2 1| 2 1 2 1
41
42
43 |
44
45 |
46
47
48 1
49 1
50 1
51
52
53 |
54 1
55 1
56 -1 1 -1
57 1
58 1
59 |
60 1
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P 15 que mejoria

P14 facil
lect. e inter.

P13 acceso
manual

P12 écdémo?

P11 contacto AS

P10 ¢A quién?

P9 AS para
notificar

N° de

Cues-
tionario

i i
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P3 P6 conoci-

N° de P1 Sistema P2 Motivos Simulacros P4f|i|:\f;;r:es P5 ¢Porque no lo tiene? miento P7 ha realizado P8 Detectado
Cues- implementado anuales C.AA. Retiro Merc.

tionario 1y 2 1| 2 1| 2 1| 2 1 2

61

62

63

64

65

66

67

68

69 -

70 1 1 1 -1

71 1

72

73 -1 1 -1

74 1 1

75 1 1 1

76 1 1 1

77

78 1

79

80

161




P 15 que mejoria

P14 facil
lect. e inter.

P13 acceso

manual

P12 écoémo?

P11 contacto AS

P10 ¢A quién?

P9 AS para

notificar

N° de

Cues-
tionario

162




P3 P4 informes P6 conoc-
N° de P1 Sistema P2 Motivos Simulacros finales P5 ¢Porque no lo tiene? miento P7 ha realizado P8 Detectado
Cuestionario implementado anuales C.AA. Retiro Merc.
1 2 1 2 3 1 2 1 2 1 2 3 4 5 6 7 1 2 1 2 1 2 3

80 -
81 -
82 | -
83 -
84 | |
85 | |
TOTAL 68 90 55 17 12 42 33 44 8 45 27 29 15 88 12 22 90 55 25 123 22 8 5
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N° de P9 AS para P10 ¢A quién? P11 contacto AS P 12 écémo? P13 acceso P14 facil P 15 que mejoria

. . notificar manual lect. e inter.
Cuestionario

81
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Anexo 5

DIFERENCIAS EN PLAZOS

alimentario y/o que
resuelva el retiro del
producto implicado debera
informarlo a la ASN.
(CAA)

b) Las EA también
deberan informar la
realizacion de un retiro.
(C.AA)

no mayor de 24
horas de acuerdo
con lo establecido
en el articulo 18 tris
del presente
Caodigo

mayor de 48 hs.

C.AA. Manual de Manual de Manual de
recomendaciones procedimientos para el | procedimientos
para el retiro de retiro de alimentos del | para el retiro de
alimentos del mercado — Autoridad alimentos del
mercado — Empresas | Sanitaria (CONAL) mercado —
Alimentarias Autoridad
(ANMAT) Sanitaria (ANMAT)

3 - Mecanismo de | 3.4 - Notificaciones a) en un plazo | a) en un plazo no a) en un plazo
gestion de un a) La ASJ que no mayor de 48hs. | mayor de 48 hs. no mayor de 48 hs.
retiro detecte un incidente b) en un plazo | b) en un plazo no b) en un plazo

no mayor de 48 hs.

4 - Procedimiento
de gestién del
retiro

4.1 - Inicio del retiro

4.1.1 - Retiro realizado por
la empresa alimentaria

a) En caso que el
incidente fuera detectado
por la AS, ésta notificara a
la EA detallando la
violacién a la normativa e
identificado claramente el
producto implicado. La AS
solicitard a la empresa el
retiro del producto del
mercado, asignando un

b) en un plazo de
48 horas de
recibida la
notificacion

¢) en un plazo no
mayor de 5 dias

a) no debera
superar las 48hs.

b) en un margen de 24
horas de recibida la

notificacion.
d) enun plazode 5
dias

a) no debera
superar las 48hs.
b) en un plazo
de 48 horas de
recibida la
notificacion

c) en un plazo
de 5 dias
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plazo para la respuesta de
la EA que dependera del
riesgo. Autoridad
Sanitaria (CONAL)
4.1.1.1 - Comunicacion
sobre retiro de alimentos
del mercado

b) La ASJ que recibe la
notificacion de la EA sobre
el inicio o la planificacion
de acciones para retirar un
producto del mercado
debera informar a la ASN,
con una copia de la
notificacion de la EA sobre
el retiro y cualquier otra
informacién que considere
relevante, tal como,
comunicados de prensa, Si
los hubiera. (C.A.A)
4.1.1.2 - Evaluacion de la
estrategia de retiro -
informacion requerida

c) La ASN dara respuesta
ala EA acerca de la
Evaluacion de la
Estrategia de Retiro
propuesta con su
correspondiente
Recomendacién (C.A.A.)
d) La ASL debera enviar
la Evaluacion del Retiro
con su correspondiente
Recomendacion ala EAy
al coordinador nacional
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ASN. Autoridad Sanitaria
(CONAL)

4.1 - Inicio del retiro
4.1.2 - Retiro de productos
por la autoridad sanitaria
4.1.2.1 - Comunicados o
alertas sobre retiro de
alimentos del mercado -
productos con transito
federal.

La ASJ naotificara, a la AS
Nacional acerca de la
iniciacion del
procedimiento. (C.A.A.)

en un plazo de 48
horas

En un margen de 24
horas.

En un margen de 48
horas.

4.2, Clasificacion y
estrategia de retiro

a) evaluacién de riesgo y
clasificacion del retiro:
Una vez que el Comité de
ER se haya expedido, la
informacién sera enviada
a la ASN para su revision
y / o maodificacién. El
coordinador estudiara la
evaluaciéon y la
clasificacion sugerida por
la AS local. De
considerarse necesario,
formulard a la ASL estos
comentarios por escrito.
b) estrategia de retiro:
Como en el caso de la ER,
la ASL debera enviar la
estrategia de retiro a la

a) en un plazo
inferior a los 5 dias.
b) en un plazo que

no supere los 5 dias
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ASN para su revisiony /o
modificacion. El
coordinador analizara la
evaluacion y clasificaciéon
sugerida por la AS local.
En caso de considerarlo
necesario formulara por
escrito comentarios a la
AS local. Autoridad
Sanitaria (CONAL)

5. Verificacion de la
efectividad del retiro

Debera remitirse a la
Autoridad  Sanitaria un
infforme preliminar que
incluya: cantidad de stock
recuperado hasta la fecha,
copias de notificacion a
clientes y de haberse
considerado necesario, a
consumidores. Empresas
Alimentarias (ANMAT)

A la semana de
iniciada la accién de
retiro- y luego cada 7
dias

4.4 - Monitoreo y auditoria
4.4.2 - Inicio de las
verificaciones o chequeos
de auditoria llevada a
cabo por la as

a) En condiciones
normales, a partir de la
primera comunicacién
sobre el retiro que la EA
realizara deberan iniciarse
las verificaciones de
auditoria.

a) aproximada
mente a la semana
0 10 dias de la
primera
comunicacion

b) Riesgo
clase | la auditoria
comenzara a partir
de las 24 / 48 hs de
la comunicacion de
la EA. CAA

C) (dentro de
los: dos (2) dias

a) aproximadamen
te ala semana o 10 dias
de la primera
comunicacion

b) Riesgo clase | la
auditoria comenzara a
partir de las 24 / 48 hs de
la comunicaciéon de la
EA. Autoridad
Sanitaria (CONAL)

a) aproximada
mente a la semana
0 10 dias de la
primera
comunicacion

b) Riesgo
clase | la auditoria
comenzara a partir
de las 24 / 48 hs de
la comunicacién de
la EA
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b) Este esquema se
alterara cuando se trate
de situaciones en las que
resulte critico el progreso
del retiro, por ejemplo,
riesgo clase | o cuando el
recupero involucre al
consumidor.

4.4.4 - Métodos de
realizacion

C) La EA debera
responder qué acciones
correctivas implementara
para mejorar el
desenvolvimiento del
recupero. (C.A.A.)

para Clase I, cinco
(5) dias para Clase
Il 'y diez (10) dias
para Clase lI).
C.AA

8. Evaluacion y
documentacion post- retiro

La empresa debe
presentar ante la
Autoridad de aplicacion un
informe detallado sobre la
investigacion del incidente
gue motivo el retiro
adjuntando la estrategia
elegida para el mismo y
los detalles de la accion
de recupero. retiro el
informe completo acerca
de lo acontecido,
incluyendo las acciones
correctivas que se hayan
implementado Empresas
Alimentarias (ANMAT)

En un plazo
maximo de un mes
de finalizado el
retiro. Art. 18 tris

En un plazo de un mes
de finalizado el retiro
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Anexo 6

Marco FAO/OMS para desarrollar planes nacionales de intervencion en situaciones de emergencia relativas a la inocuidad de los

alimentos

FAO/OMS

| Nacional

| Provincial

2. “emergencia relativa a la inocuidad de los alimentos” definicion del Codex Alimentarius: una situacion, ya sea accidental o
intencional, en la que una autoridad competente indica un riesgo ain no controlado de graves efectos perjudiciales para la salud
publica asociados con el consumo de alimentos, y que requiere medidas urgentes.

Es necesario que los paises describan una emergencia en términos de
su propio sistema de control de los alimentos. Como resultado, la
definicion de una emergencia puede variar de un pais a otro, y el
umbral de intervencion sera diferente.

Aunque se pueden utilizar diferentes términos para describir la
gravedad de un evento, los eventos mas graves (y menos frecuentes)
tienen mayores necesidades de recursos, coordinacion centralizada y
toma de decisiones a nivel directivo.

3. Pasos preliminares

Paso 1. Obtener un alto nivel de apoyo

v Para el desarrollo de un plan de intervencién en situaciones de
emergencia relativas a la inocuidad de los alimentos, se requiere un
adecuado apoyo y autorizacién gubernamental.

Se cuenta con programas de
control y se ha establecido
por ley una autoridad
especifica en inocuidad de
los alimentos, por todo lo
anterior se cuenta con la
autorizacion para desarrollar
e implementar un plan de
intervencion en situaciones
de emergencia relacionadas
a la inocuidad de los
alimentos.

Se requiere mayor apoyo
gubernamental. Se debe
tener mas apoyo de las
autoridades provinciales
para la adquisicion de
equipos, profesionales,
capacitacion entre otros.

Paso 2. Identificar asociados clave
v los peligros relativos a la inocuidad de los alimentos pueden
originarse desde mudltiples sectores (plantas, animales, piensos,

Los organismos nacionales
como provinciales deben
participar con mas arraigo en

Dentro de la provincia los
distintos organismos
fiscalizadores deben
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procesamientos, etc.) la clave para una intervencion exitosa es invitar a
participar a todos aquellos organismos gubernamentales que tengan
cierta responsabilidad por la inocuidad de los alimentos. Los asociados
clave deben provenir de organismos gubernamentales tales como salud,
agricultura, pesca, comercio y gobiernos regionales y locales.

el trabajo de lograr alimentos
inocuos.

participar con mas arraigo en
el trabajo de lograr alimentos
inocuos.

Paso 3. Establecer un grupo de planificacion

v Es necesario establecer un grupo de planificacion para liderar el
proceso de desarrollo de un plan de intervencién en situaciones de
emergencia en inocuidad de los alimentos. Este grupo debe ser
multidisciplinario, tener representantes de todos los organismos
gubernamentales.

Las funciones de este grupo consistiran en determinar el alcance del
plan de intervencion en situaciones de emergencia relativas a la
inocuidad de los alimentos, supervisar la preparacion del plan, para
asegurar una revisién apropiada y consultar con los asociados clave
presentados anteriormente y buscar la aprobacién. ElI grupo de
planificacion también debe asegurar que se cuente con un mecanismo
para actualizar el plan segin sea necesario y realizar ejercicios de
simulacion para probar su efectividad.

También serd necesario que el grupo de planificacién recopile y revise
todos los textos legales pertinentes y asegure la integracion del plan de
emergencia en inocuidad de alimentos con otros planes nacionales de
intervencion, segun corresponda. Este grupo también debe identificar
los recursos financieros y humanos para el desarrollo del plan y su
implementacion.

Para el plan nacional este se
deberia revisar
periddicamente para evaluar
si funciona o no y poder
actualizarlo. Una forma para
revirarlo seria a través de la
CONAL o a través de la red
SIVA.

No se aplica por lo que se
debe trabajar para crear el
plan provincial

4. Consideraciones importantes

4.1 Consideraciones generales

Puede ser util considerar que los incidentes puedan requerir una
respuesta “por niveles”, desde la habilidad de gestionarlos localmente
hasta requerir la coordinacion a nivel nacional.

Al determinar los criterios para iniciar la intervencion en situaciones de
emergencia relativas a la inocuidad de los alimentos, es necesario
considerar no sélo la gravedad del incidente, sino ademas el area

No se llevan a cabo
simulacros con los distintos
niveles de autoridades
sanitarias por lo que deberia
ponerse en practica para
revisar el plan existente.

Una vez creado el plan se
debe probar el mismo a
través de simulacros
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geografica implicada y otros factores, tales como el comercio
internacional y la politica nacional.

El proceso de planificacion también debe contemplar el mantenimiento
y revisién periodica del plan, para asegurar que la informacion esté
actualizada. Una vez que se ha redactado un plan, se pueden preparar
ejercicios para asegurar que las personas que participan se familiaricen
con el plan y que pueda implementarse de manera rapida y efectiva. La
realizacion de ejercicios de simulacion puede identificar deficiencias o
areas a revisar que pueden abordarse antes de que se produzca una
emergencia. Los ejercicios pueden ser simples ejercicios practicos
basados en el escenario especifico, que implican pocos recursos, y aun
asi son utiles en este proceso.

La comunicacion oportuna y el compartir la informacién son
componentes importantes al recopilar y divulgar informacién detallada
sobre la situaciéon y ayudan en el proceso de toma de decisiones. El
proceso de planificacion debe identificar los canales existentes de
comunicacion y determinar como se puede divulgar la informacién sobre
un incidente.

Una vez que el plan ha sido desarrollado, debe ser comunicado a
todos los organismos nacionales pertinentes. Ademas, deben ser
informados acerca del plan, las partes interesadas, como la industria
de alimentos y los grupos de consumidores

4.2 Consideraciones especificas por pais

Los paises deben revisar sus experiencias e incidentes relacionados
con los alimentos y desarrollar un perfil del sistema que ya existe para
abordar las emergencias relativas a la inocuidad de los alimentos,
identificar déficits y limitaciones y considerar como deben abordarse.
Los tipos de sistemas a considerar incluyen la inspeccion de alimentos
y la vigilancia de las enfermedades transmitidas por los alimentos, la
capacidad de los laboratorios y el acceso a tratamientos médicos y
tratamientos especificos relativos a las enfermedades transmitidas por
los alimentos.

Se debe revisar las
capacidades de los
laboratorios y el acceso a
tratamientos médicos y/o
especificos relativos a las
ETA's

5. Elementos clave de un plan de intervencién en situaciones de emergencia

Se debe revisar las
capacidades de los
laboratorios provinciales y/o
regionales.
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5.1 Antecedentes esenciales

El plan debe incluir algunas observaciones introductorias acerca del
proposito global y los objetivos del plan.

El propédsito de un plan de intervencion en situaciones de emergencia
en inocuidad de alimentos consiste en establecer un marco para la
respuesta cuando se producen dichas emergencias. Este plan da
orientacion a quienes tienen una funcién en la prevencion o intervencion
frente a incidentes alimentarios.

El objetivo es tener un enfoque coordinado en todos los organismos
gubernamentales para reducir los riesgos para los consumidores,
reducir al minimo el impacto en la salud publica y retirar del mercado los
productos implicados.

El plan debe hacer referencia a las regulaciones o legislacion nacional
pertinentes que proporcionan la base legal para su implementacion.
Ademés, donde existan otros planes de emergencia nacional e
internacional, por ejemplo aquellos relacionados con el control de brotes
epidémicos de enfermedades transmitidas por los alimentos o brotes
epidémicos de enfermedades de los animales, el plan de intervencion
debe estar relacionado con estos planes para asegurar una respuesta
integrada.

5.2 Identificacion de incidentes

Generalmente los incidentes relacionados con la inocuidad de los
alimentos son identificados por diferentes fuentes de informacién.

Los sistemas de control se encuentran por lo general bajo la
responsabilidad de diferentes organismos de gobierno que participan en
la inocuidad de los alimentos y la salud puablica. Si se evallan
colectivamente los informes provenientes de los distintos sistemas, es
mas probable que se puedan identificar los incidentes. Se deben crear
mecanismos para compartir dicha informacién, idealmente a través de
un equipo central de gestién. Es crucial contar con un mecanismo para
compartir informacion de manera rutinaria entre todos los asociados
pertinentes y este mecanismo debe ser documentado en el plan de
intervencion de emergencia.

Para lograr el enfoque El plan debe tener un
coordinado se puede a través | propésito y los objetivos
de los miembros de la

CONAL que integre a los

organismos gubernamentales

pertinentes para coordinar la

intervencién nacional

Se han adoptado mecanismos para que todas las
autoridades sanitarias compartan la informacion de distintos
incidentes a través de la red SIVA
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Cuando se identifica un evento inusual, la informacion requiere ser
validada con el fin de evaluar completamente la situacion y decidir
acerca de la accion a seguir. Con este fin, se debe contemplar
rapidamente mas informacién relacionada con el evento y evaluada por
el MACG usando un sistema basado en los riesgos. El plan debe
describir este proceso e indicar como se volvera a evaluar la situacion a
medida que se disponga de nueva informacion.

Se deben establecer y acordar entre todos los asociados los criterios
para activar el plan de intervencién en situaciones de emergencia en
inocuidad de los alimentos. Estos criterios estaran relacionados con la
naturaleza de los peligros, los riesgos asociados con estos peligros, la
complejidad y magnitud de la emergencia, la distribucién y cantidad de
alimentos implicados, la gravedad del efecto en la salud, la poblacion en
riesgo y los recursos disponibles para abordar la emergencia.

El plan debe describir el proceso que garantizara que se registre
centralmente toda la informacién y los documentos relativos al
incidente. Estos registros deben incluir todo lo convenido en las
reuniones y las decisiones adoptadas.

5.3 Gestion de incidentes

La gestidn de incidentes depende de establecer el control, direccién y
coordinacion para abordar un incidente. El control global de un incidente
necesita ser gestionado centralmente por el MACG. Durante la gestién
de un incidente, sera necesario que los organismos de investigacion
tomen las directivas del MACG para asegurar una efectiva coordinacion.
El plan de intervencién en situaciones de emergencia relativas a la
inocuidad de los alimentos necesita describir todos los aspectos de esta
coordinacion, lo cual incluye la manera que el MACG comunica y recibe
informacion relacionada con el incidente.

La informacién debe fluir desde los asociados clave, a cargo de la
implementacién de la intervenciéon, hacia el MACG, que coordina y
revisa la informacion con el fin de determinar las acciones adecuadas
relativas a la gestion de riesgos. La informacion también debe fluir desde
el MACG hacia los que participan en resolver el incidente para
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proporcionar actualizaciones sobre la situacion. Esto puede hacerse en
forma de reportes diarios de la situacion, que se emiten a todos los que
participan y también se informa a la jerarquia politica.

5.4 Revision y evaluacion post-incidente

Al término de un incidente, es util realizar una revision de como se
gestiond el incidente, para identificar fortalezas y areas a mejorar para
gue la gestion de futuros incidentes sea mas efectiva. Este proceso debe
describirse claramente como parte del plan de intervencion.

Se debe prestar atencion a la revision de las actividades de intervencion
gue se llevaron a cabo para proteger la salud publica, los diferentes
medios de comunicacion, los procedimientos regulatorios disponibles
para que los inspectores tomen medidas para evitar la produccion y
distribucion de los productos alimenticios implicados, la capacidad e
informes de laboratorio y servicios de inspeccion y la efectividad del
retiro del mercado/recall de cualquier producto. También se pueden
identificar las deficiencias en las pruebas de laboratorio que a futuro
puedan requerir un fortalecimiento de las capacidades del laboratorio
Luego del analisis de las “lecciones aprendidas” del incidente, puede ser
necesario que el equipo de planificacion revise el plan. También puede
ser apropiado hacer recomendaciones para tomar medidas correctivas
gue mejoren el programa nacional de control de alimentos, por ejemplo,
capacitacion adicional para el personal de inspeccioén, fortalecimiento de
la capacidad del laboratorio o mejores procedimientos regulatorios.

La informacién obtenida durante el curso de una investigacion puede
identificar procesos o practicas que requieran tomar medidas para
garantizar que se evitaran incidentes similares. Se deben compartir
dichas acciones correctivas con el sector comercial y los responsables
de las politicas.

Se debe disponer de informes finales de las gestiones de los
incidentes, para sus respectivas revisiones, evaluaciones,
identificar deficiencias y fortalezas y tomar las medidas

necesarias

5.5 Comunicacioén

si bien se comunica la
gestion de incidentes a

Se debe contar con ciertos
procedimientos
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El plan nacional de intervencion en situaciones de emergencia en
inocuidad de los alimentos debe documentar las estrategias para la
comunicacion y el intercambio de informacién con: 1) asociados; 2)
partes interesadas, incluidos los servicios de salud, medios de
comunicacion 'y el publico en general; y 3) organizaciones
internacionales. La comunicacion efectiva es esencial y requiere la
preparacion anticipada de una situacién de emergencia y debe incluir el
intercambio de informacién con todas las partes interesadas. El objetivo
de una estrategia de comunicaciéon es entregar informacién precisa y
oportuna acerca del peligro y asegurar un entendimiento comun del
problema.

Un componente esencial de cualquier plan es una lista detallada de
contactos de todas las partes interesadas y asociados clave, incluidos
los medios de comunicacion. Esta lista debe ser de facil acceso y
actualizarse regularmente.

Se debe contar con ciertos procedimientos (Procedimientos Operativos
Estandar, Cédigos de Préacticas) para manejar la informacion y las
comunicaciones generadas durante la gestibn de un incidente. Es
necesario preparar regularmente actualizaciones acerca de la
emergencia a medida que se desarrolla y divulgarlas a quienes
participan en la gestion del incidente. Parte de la informacion recopilada
debera permanecer confidencial y el plan debe contemplar este punto.
La estrategia de comunicacion puede incluir el uso de comunicados de
prensa estandarizados, plantillas para la notificacibn de incidentes,
noticias de retiro del mercado/recall, preguntas y respuestas preparadas
y notas informativas acerca de temas familiares. Los medios para
divulgar la informacién pueden incluir paginas web especificas,
materiales impresos y avisos publicos en la prensa nacional y local. Es
importante asegurar que la informacién que se entrega sea accesible
para la poblacién en general. Puede ser necesario traducir el mensaje a
otros idiomas y que tenga cobertura en radio y television. Es necesario
asegurar que las personas de areas rurales sin acceso a los medios de
comunicacion masivos reciban la informacion a través de otros recursos.

través de varios medios se
considera oportuno tratar una
legislacién de publicidad en
la que obligatoriamente
deban pasar distintos medios
las alertas que ANMAT emita
dado que un grupo de la
poblacién no llega a disponer
de dicha informacion. Seria
conveniente realizar estudios
de que medios son los de
mayor alcance

(Procedimientos Operativos
Estandar, Cédigos de
Practicas) para manejar la
informacién y las
comunicaciones generadas
durante la gestién de un
incidente.

La estrategia de
comunicacion puede incluir
el uso de comunicados de
prensa estandarizados,
plantillas para la notificacion
de incidentes, noticias de
retiro del mercado/recall,
preguntas y respuestas
preparadas y notas
informativas acerca de
temas familiares

Los medios para divulgar la
informacién pueden incluir
paginas web especificas,
materiales impresos y avisos
publicos en la prensa
nacional y local. Es
importante asegurar que la
informacién que se entrega
sea accesible para la
poblacién en general.
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Las comunicaciones para el publico deben ser simples de entender,
abiertas y atingentes al riesgo y los productos afectados y debe entregar
recomendaciones al publico. Se debe entregar informacién acerca de lo
gue se ha hecho y de lo que se esta haciendo para contener el problema.
Se deben dar consejos a los consumidores acerca de qué hacer si tienen
en su poder productos afectados y qué hacer si los han consumido.

El plan debe describir la creacion de una linea de informacion telefénica
con personal capacitado, a la que las personas afectadas puedan llamar
para obtener informaciéon sobre los hechos relacionados con la
emergencia relativa a la inocuidad de los alimentos. Debe poder
responder a una gran cantidad de llamadas, en periodos cortos de
tiempo.

Es atil nombrar a un solo vocero para que presente la informacion a los
medios mediante reuniones informativas con la prensa. Esta persona
debe estar preparada y capacitada con anticipacion acerca de como
comunicar de manera efectiva en circunstancias como estas y debe ser
una persona cuya autoridad en el tema sea reconocida. Es posible que
sea necesario realizar regularmente este tipo de reuniones informativas.
Se debe contar con un proceso para controlar las necesidades de
informacién y asesoramiento en las comunicaciones posteriores.

Al considerar el alcance a la comunidad internacional, puede haber
sistemas para el intercambio de informacion y deben utilizarse. La Red
Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos
(INFOSAN) es una red FAO/OMS para la divulgacion de informacion
importante sobre temas de inocuidad de los alimentos a nivel global.
INFOSAN mantiene una red de puntos focales y puntos de contacto en
situaciones de emergencia en los paises miembros. Durante los
incidentes relativos a la inocuidad de los alimentos, INFOSAN se pone
en contacto con las autoridades nacionales pertinentes para recopilar,
validar y, si se requiere, compartir informacion acerca de los hechos
sucedidos a nivel internacional.
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Anexo 7

Guia de la FAO/OMS para Desarrollar y mejorar sistemas de retiros de alimentos

Capitulo 3. Etapas preliminares para desarrollar y/o mejorar
sistemas nacionales de retiro de alimentos.

ETAPA 1. Entendiendo la importancia de las responsabilidades
compartidas

La primera etapa en el desarrollo o la mejora de un sistema nacional
de retiro de alimentos del mercado es comprender y poner de
relieve la importancia de la responsabilidad compartida entre el
gobierno o la autoridad competente y la industria alimentaria. Ello
comporta el actuar de manera rapida y decisiva para eliminar el
alimento insalubre del mercado e informar a los consumidores del
problema una vez que dicho alimento haya llegado a ellos, con
objeto de proteger la salud publica.

ETAPA 2. Examen del sistema nacional de retiro de alimentos
vigente

Al desarrollar un sistema nacional de retiro de alimentos, y con el fin
de aprovechar o mejorar la situacioén actual cuando sea necesario, es
importante estudiar si en el sistema vigente se incluyen los siguientes
elementos fundamentales:

* Un marco juridico que posibilite las facultades de la autoridad
competente;

 Asignacion bien definida de las funciones y las responsabilidades
de los asociados en la ejecucion (empresarios del sector alimentario
y autoridades competentes);

» Capacidad para adoptar decisiones eficaces y oportunas en materia
de gestion de riesgos;

* Suministro/disponibilidad de materiales de orientacion y
capacitacion;

El plan nacional incluye la
importancia de las
responsabilidades compartidas

A nivel nacional se deben
crear y/o revisar los materiales
de orientacion y capacitacion.

A nivel provincial se debe
hacer hincapié en este punto

De los puntos anteriores se
considera que no se incluyen
los siguientes:

» Capacidad para adoptar
decisiones eficaces y
oportunas en materia de
gestion de riesgos;

» Suministro/ disponibilidad de
materiales de orientacion y
capacitacion;

» Un mecanismo eficaz para el
intercambio de informacién
entre los asociados en la
ejecucion de un retiro de
alimentos;
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* Un mecanismo eficaz para el intercambio de informacién entre los
asociados en la ejecucion de un retiro de alimentos.

* Procedimientos para la comunicacion eficaz con los medios de
comunicacion y los consumidores;

* Procedimientos para documentar y mantener registros de manera
detallada;

* Mecanismos eficaces para la verificacion y la evaluacion.

Etapa 3. Examen de cuestiones generales

Antes de desarrollar o mejorar un sistema nacional de retiro de
alimentos se pueden examinar las siguientes cuestiones generales.
* La existencia de un mecanismo de coordinacion multisectorial entre
organismos a nivel nacional como elemento fundamental de un
sistema nacional de retiro de alimentos.

» Un enfoque escalonado es util cuando un pais determinado posee
una estructura de gobierno con mas de dos niveles (es decir, federal,
nacional, provincial, local, etc.) o en los casos en que las
responsabilidades en materia de inocuidad de los alimentos estén
divididas entre varios organismos. En estas situaciones, es esencial
definir claramente las funciones y las responsabilidades de todos los
asociados en todos los niveles (por ejemplo, ¢saben todos los
empresarios del sector alimentario cudl es la autoridad competente a
la que deben notificar los casos de retiro de alimentos?).

» Es preciso definir claramente la terminologia relativa al retiro de
alimentos a nivel nacional para asegurar la coherencia y el
entendimiento unificado entre las partes interesadas.

* El retiro de alimentos es una opcion de la gestiéon de riesgos utilizada
por una autoridad competente, en conjunto con la industria
alimentaria, y ha de considerarse en el contexto de un sistema
nacional de control de los alimentos basado en el riesgo.

En la legislacion argentina
existen diversas resoluciones
vinculadas a la trazabilidad de
los alimentos, pero ain no
esta establecida
genéricamente, si bien se
encuentra implicita en los
requisitos de identificacion y
registro del Codigo Alimentario
Argentino. Por lo que se debe
crear requisitos (o
exenciones) para que los
empresarios del sector
alimentario dispongan de
sistemas de rastreabilidad.
para ello se debe disponer de:
» disposiciones dirigidas a los
empresarios del sector
alimentario para que dispongan
de sistemas de rastreabilidad
que, como minimo, les
permitan registrar a quién

* Procedimientos para Ila
comunicacion eficaz con los
medios de comunicacion y los
consumidores;

. Procedimientos para
documentar 'y mantener
registros de manera
detallada;

» Mecanismos eficaces para
la verificacion y la
evaluacion.

El examen de la existencia y
la eficacia del sistema vigente
en Mendoza arroja:

Que no se cuenta con un
punto de contacto en el
seno de la autoridad
competente relativo a los
retiros de alimentos;

niveles de conocimiento y
experiencia personal
encargado de la aplicacion
del sistema de retiro de
alimentos, incluido un plan de
capacitacion constante.
Mecanismos y requisitos de
documentacion de los retiros
Mecanismos para examinar
periddicamente el sistema de
retiro de alimentos.
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 El sistema nacional de retiro de alimentos puede aplicarse en el
caso de alimentos insalubres, asi como con respecto a otros objetivos
y situaciones (por ejemplo, inocuidad de alimentos y piensos,
incumplimiento, idoneidad, etc.)

» La amplia variacion en la complejidad de la cadena alimentaria (de
una cadena simple de elaboracion y comercializacion hasta un
sistema extenso y complejo) puede influir en el modo de llevar a cabo
los retiros de alimentos.

* Habida cuenta de la globalizacién del suministro de alimentos, la
colaboracion y el intercambio de informacioén a nivel internacional son
sumamente necesarias.

Consejo util: Para evaluar el sistema vigente de retiro de alimentos se ha de
examinar la existencia y la eficacia de una serie de cuestiones

Entre ellas pueden figurar las siguientes:

* una politica en materia de inocuidad de los alimentos que aborde el retiro
de alimentos;

* un marco juridico, formado por leyes, reglamentos, normas y cédigos de
practicas:

* leyes que exijan a los empresarios del sector alimentario que retiren los
alimentos insalubres del mercado;

* leyes 0 normas que estipulen el modo de evaluar si un alimento es
insalubre (por ejemplo, métrica, limites maximos);

* requisitos (0 exenciones) para que los empresarios del sector alimentario
dispongan de sistemas de rastreabilidad,;

* leyes que establezcan las facultades de las autoridades competentes para
hacer cumplir el retiro de alimentos;

* requisitos para que los empresarios del sector alimentario dispongan de
planes de retiro de alimentos;

* requisitos para que los empresarios del sector alimentario notifiquen a la
autoridad competente si tienen motivos para creer que el alimento que han
suministrado es insalubre;

* funciones y responsabilidades de los diversos organismos de los diferentes
niveles de gobierno;

* funciones y responsabilidades de los empresarios del sector alimentario;

compran los suministros y a
quién venden los productos
finales (principio de “un paso
adelante y un paso atras”);

* disposiciones para eximir a
los empresarios del sector
alimentario que venden
directamente a los
consumidores del requisito de
mantener registros del rastreo
hacia adelante;
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* un punto de contacto en el seno de la autoridad competente relativo a los
retiros de alimentos;

* un mecanismo que permita la coordinacién central durante los retiros de
alimentos;

* acuerdos vigentes sobre el intercambio de informacion durante los retiros
de alimentos entre la autoridad competente y los asociados regionales e
internacionales;

* mecanismos vigentes para la notificaciéon de un retiro de alimentos a las
redes regionales e internacionales;

« disposiciones vigentes relativas a la comunicacion de riesgos (que incluyan
la gestion de los medios de comunicacion y la informacion a los
consumidores);

* niveles de conocimiento y experiencia del personal encargado de la
aplicacion del sistema nacional de retiro de los alimentos, incluido un plan
de capacitacion constante;

* mecanismos y requisitos de documentacion de los retiros de alimentos;

» Mecanismo para examinar periddicamente el sistema nacional de retiro de
alimentos.

Etapa 4. Consideraciéon de cuestiones especificas de cada pais
El desarrollo o la mejora de sistemas nacionales de retiro de
alimentos conllevan que se tenga en cuenta la estructura, la
organizacion y la capacidad del gobierno, asi como el nivel de
desarrollo de los sectores en la cadena alimentaria. Por tanto, puede
gue la autoridad competente necesite estudiar la posibilidad de
elaborar una lista de requisitos minimos realistas que se puedan
aplicar durante la ejecucién de un retiro de alimentos.

Se necesita estudiar la
situacion de importacion y
exportacion de la provincia a
fin de identificar los requisitos
para llevar a cabo una
notificacion detallada y el
retiro de productos de
empresas de importacién o
exportacion en su plan de
retiro de alimentos.

Las empresas pequefias y
menos desarrolladas
(EPMD), y también a los
vendedores de alimentos en
la via publica y a los puestos
de los mercados. Puede que
en un proceso de retiro de
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Capitulo 4. Sistemas nacionales de retiro de alimentos

4.1 Elementos de los sistemas nacionales de retiro de alimentos
Los sistemas nacionales de retiro de alimentos ofrecen un marco,
establecido por los gobiernos nacionales, para apoyar a las
autoridades competentes y a los empresarios del sector alimentario
con objeto de proteger la salud publica por medio de la eliminacion
eficaz del alimento insalubre del mercado.

Entre los principios que se tienen en cuenta al desarrollar un sistema
nacional eficaz de retiro de alimentos figuran los siguientes: 1) el
marco juridico, 2) las facultades de la autoridad competente, 3)
funciones y responsabilidades bien definidas, 4) notificacion y
comunicacion eficaces, 5) mantenimiento detallado de registros, 6)
materiales de orientacion y capacitacion y 7) examen del sistema
nacional de retiro de alimentos.

Algunas preguntas para ayudar a revisar y evaluar la eficacia del
sistema nacional de retiro de alimentos son:

» ¢ Existe un sistema nacional de retiro de alimentos del mercado
documentado?

* ¢ Hay una base juridica para este sistema?

Los elementos que no se
disponen en el plan nacional
para desarrollar un sistema
eficaz de retiro son:

1) el marco juridico: en la
legislacion argentina existen
diversas resoluciones
vinculadas a la trazabilidad de
los alimentos, pero aln no esta
establecida genéricamente, si
bien se encuentra implicita en
los requisitos de identificacion y
registro del Codigo Alimentario
Argentino. Por lo que se debe
crear:

» disposiciones dirigidas a los
empresarios del sector
alimentario para que dispongan
de sistemas de rastreabilidad

alimentos las EPMD
requieran mayor ayuda de
las autoridades competentes
y que no sean aplicables
algunas de los elementos de
un retiro de alimentos por lo
tanto se debe crear un plan
para situaciones de retiro de
alimentos y ademas se debe
disponer de una politica o
plan que aliente al sector a
adoptar una estructura mas
formalizada.

Los elementos que no se
disponen en Mendoza para
desarrollar un sistema eficaz
de retiro son:

3) funciones y
responsabilidades bien
definidas: no se ha formulado
dentro de la autoridad
sanitaria provincial un equipo
de gestion definiendo
funciones y
responsabilidades. (no hace
referencia a estas
responsabilidades, a nivel
C.A.A. estan divididas todas
las responsabilidades)

4) comunicacion y
notificacion eficaces: dentro
de este punto se observan
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* ; Estan suficientemente bien definidas las funciones de la autoridad
competente (o las autoridades competentes)?

* ;,Se ha capacitado al personal pertinente para que lleve a cabo sus
funciones en caso de un retiro?

+ ;Existe un sistema para verificar si los empresarios del sector
alimentario tienen un plan eficaz de retiro de alimentos?

» ;Como se podria seguir mejorando la cooperacion y la
comunicacion entre las diferentes partes interesadas?

* ;,Cuales son las ensefanzas aprendidas durante las anteriores
situaciones de emergencia?

que, como minimo, les
permitan registrar a quién
compran los suministros y a
quién venden los productos
finales (principio de “un paso
adelante y un paso atras”);

* disposiciones para eximir a

los empresarios del sector
alimentario que venden
directamente a los

consumidores del requisito de
mantener registros del rastreo
hacia adelante;

6) materiales de orientacion y
capacitacion: no se
recomienda ni se facilita
materiales de orientacion
como tampoco se brindan
capacitaciones a los
empresarios del sector
alimentario para ayudar a
establecer un plan de retiro de
alimentos sélido y aplicable.

7) examen del sistema
nacional de retiro de
alimentos: debe ser revisado
periddicamente (el material del
ANMAT tiene mas de 10 afos.

dos debilidades en la
provincia de Mendoza (un
plan nacional debe tener un
contacto Unico)

a) No se posee un
sistema 0 mecanismo que
permita a los empresarios del
sector alimentario notificar a
la autoridad competente en
los casos en que tengan
motivos para creer que el
alimento que ha sido
suministrado es insalubre.

b) Por parte de autoridad
sanitaria provincial no se
garantiza que los
consumidores y los clientes
estén informados y que sus
preguntas y dudas sean
gestionadas de manera
adecuada.

5) mantenimiento detallado
de registros: no se
documenta, no se conservan
las actividades y la
correspondencia relativas a
un retiro.

6) materiales de orientacion y
capacitacion: no se
recomienda ni se facilita
materiales de orientacion
como tampoco se brindan
capacitaciones a los
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empresarios del sector
alimentario para ayudar a
establecer un plan de retiro
de alimentos sélido y
aplicable.

7) examen del sistema
provincial de retiro de
alimentos, no se dispone de
uno. Pero tampoco se ha
revisado sobre lo actuado en
cada uno de los retiros
efectuados a fin de detectar
falencias y corregirlas en
proximos incidentes.

4.2. Rastreabilidad

Un sistema de rastreabilidad es un instrumento eficaz con el que los
empresarios del sector alimentario pueden rastrear los alimentos lo
largo de la cadena alimentaria. El requisito legal mas coman que se
exige a los empresarios del sector alimentario es que, como
minimo, dispongan de un sistema de rastreabilidad hacia atras y
hacia adelante documentado.

4.3. sistema de recopilacién e intercambio de datos

La autoridad competente deberia establecer un mecanismo para
recopilar informacion relativa al retiro de alimentos. Dicha
informacién se puede analizar de intercambiar con las partes
pertinentes. Este mecanismo puede ofrecer una plataforma para el
intercambio de informacién con otras organizaciones nacionales y
regionales y redes internacionales.

Se ha logrado el intercambio
de informacion a través de la
red SIVA

Se deberia establecer los
canales de comunicacion en
caso de incidentes
alimentarios con los
municipios de la provincias y
demas organismos

5. Establecimiento y funcionamiento de un sistema nacional de
retiro de alimentos Medidas previas a un retiro de alimentos e
inicio del retiro y arboles de decision

184




Como requisito previo a realizar un retiro de alimentos, es
absolutamente necesario que la autoridad competente conozca y
comprenda los principios y los procedimientos del andlisis de riesgos
y sea capaz de aplicarlos en la toma de decisiones.

Es til que la autoridad competente establezca previamente
categorias de riesgos. Un ejemplo puede ser un sistema de
clasificacién basado en el riesgo que comprenda categorias como
riesgo alto, medio y bajo. Ademas los arboles de decision
previamente elaborados es una herramienta de gran utilidad

6. Gestion del retiro de alimentos

6.1 Elementos de la gestion del retiro de alimentos

6.1.1 Autoridad competente y enfoque interinstitucional cumple parcialmente
En la gestion de un retiro de alimentos, es importante que la autoridad
competente dirija las actividades de coordinacion entre los diferentes
organismos y adopte un enfoque interinstitucional a lo largo del caso
ocurrido. Un aspecto importante de la gestion de un retiro de
alimentos es una evaluacion de la distribucion de los alimentos objeto
del retiro para determinar si es necesaria la notificacion de otros
organismos. La notificacion de dichos organismos es fundamental y
sirve de alerta para el retiro.

Consejo util: Preparacion de un enfoque interinstitucional relativo a la
notificacion Se pueden establecer procedimientos que describan el
proceso de notificacién para facilitar la preparacion interinstitucional.
Tales procedimientos son entre otros, los siguientes:

« definiciéon de las funciones y las responsabilidades relativas a la
comunicacion y el intercambio de informacién de la autoridad
competente;

» Determinacioén de los puntos de contacto para su notificaciéon. Por
ejemplo: * asociados en el gobierno nacional;

* organismos gubernamentales locales (a nivel estatal, provincial o
tribal, seglin corresponda);

* organismos gubernamentales extranjeros;
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 Asociados internacionales (por ejemplo, puntos de contacto para
INFOSAN, OMC, el Reglamento Sanitario Internacional y sus
contrapartes internacionales).

6.1.2 Interaccién entre la autoridad competente y el empresario
del sector alimentario que efectta el retiro

Para que un retiro de alimentos se lleve a cabo satisfactoriamente, es
esencial garantizar una comunicacion oportuna, periédica y eficaz
entre la autoridad competente y el empresario del sector alimentario
gue la efectia. Los procedimientos establecidos deberian incluir las
fases de comunicacion necesarias, de manera que se pueda realizar
el seguimiento adecuado y se puedan adoptar las medidas
apropiadas para asegurar la marcha satisfactoria y la eficacia del
retiro.

Es ventajoso establecer contactos y lograr un acuerdo sobre los
arreglos durante el periodo que no se ha producido una

emergencia.

6.1.3 Dimension internacional

La distribucibn mundial de alimentos y la mayor complejidad de la
cadena de alimentos exigen un sistema de gestion y una
comunicacion eficaces entre las autoridades competentes a nivel
internacional, que comprende la comunicacién de informacion
relacionada con los retiros. Esta comunicacién ayuda a la prevencion
y el control de casos y situaciones de emergencia a nivel mundial
relacionados con la inocuidad de los alimentos. Deberian
establecerse procedimientos para comunicar la informacion
relacionada con el retiro y la distribucion de esa informacién a todos
los paises extranjeros que se sepa estan afectados y a los que
podrian verse afectados. Este procedimiento deberia incluir la
identificacion y la informacién de contacto de los puntos de contacto
de las autoridades competentes en los paises extranjeros
pertinentes.

Se debe establecer
procedimientos con la
informacion necesaria que
solicitaran los paises
extranjeros que sepan que
estan afectados y a los que
podrian verse afectados.

Se debe establecer puntos
de contacto a nivel provincial
(informacién detallada de
contacto)
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6.1.4 Comunicacién al publico

La comunicacion al publico es fundamental en el caso de alimentos
gue plantean riesgos graves y peligrosos para la salud publica y que
han llegado a los consumidores.

6.1.5 Documentacién de casos de retiro y actividades
relacionadas

La documentacion de los casos de retiro y de las actividades
relacionadas con el seguimiento de estos casos es esencial. Se
deberia tener en cuenta el establecimiento de una base de datos que
contenga informacion de los retiros, que registre las actividades y la
informacion pertinente a fin de mantener un registro de todas las
actividades realizadas a lo largo del proceso de retiro. Este sistema
podria incluir lo siguiente:

* el plan de retiro;

* el resultado de la determinacién del riesgo para la salud o la
inocuidad de los alimentos;

« informacion detallada sobre el inicio del retiro;

* las actualizaciones o informes sobre el estado del retiro;

* notificaciones y avisos publicos;

* registros de la eliminacién o de la reelaboracion de los productos
retirados;

* Registros de la base para la toma de decisiones, el seguimiento y
la verificacion.

6.2 Ejemplo de flujo de trabajo relativo al retiro de alimentos
6.2.1 Comunicacioén inicial con asociados relevantes (gobierno e
industria)

El objetivo de la comunicacién inicial es definir el alimento que ha de
retirarse y los motivos para ello por medio de un formato sencillo y
bien estructurado. La autoridad competente deberia poner en marcha
procedimientos que permitan al empresario del sector alimentario
intercambiar informacion sin retrasos si lleva a cabo un retiro. Estos
procedimientos deberian comprender instrucciones para asegurar

idem otro

Se deben disponer de
medios para la comunicacién
al publico.

Se deben documentar los
casos de retiro y actividades
relacionadas.
Obligatoriamente en soporte
de almacenamiento papel y
otro medio informatizado.

Se debe determinar cuales
seran los medios de
comunicacién entre el sector
empresario y la autoridad
sanitaria.
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que la autoridad competente reciba toda la informacion de
importancia relacionada con el retiro.

La autoridad competente puede definir también la manera en que
prefiere recibir esta informacién. Puede ser apropiado solicitar la
informacion inicial por teléfono, a lo que seguird una confirmacion
por escrito por medio de correo electrénico, carta o Internet.

6.2.2 Iniciacion y ejecuciéon de un retiro de alimentos a lo largo
de la cadena alimentaria

Cuando se inicia un retiro de alimentos, la primera prioridad consiste
en determinar dénde se ha distribuido el alimento (actividades de
rastreo hacia adelante). Ello garantiza el cese rapido de la
utilizacion, la distribucion y la venta de los alimentos que han de
retirarse. Después de que inicien las actividades de rastreo hacia
adelante, se deberian llevar a cabo las de rastreo hacia atras junto
con el retiro, a fin de identificar si hay otros alimentos afectados.
6.2.3 Seguimiento y documentacion del retiro

Es necesario que la autoridad competente realice un seguimiento,
verifique y documente la ultimacién de las medidas de retiro que el
empresario del sector alimentario ha llevado a cabo, y esto es
importante también en situaciones en las que es preciso que la
autoridad competente incaute o destruya el alimento. Ello implica el
siguiente procedimiento:

* El seguimiento y la verificacién de las actividades de rastreo hacia
adelante, que puede incluir la documentacion que constate que todos
los empresarios del sector alimentario que han recibido el producto
afectado han sido informados y han actuado como debian. Por
ejemplo, la autoridad competente podria seleccionar un porcentaje
de los empresarios afectados de la lista de distribucién con miras a
su verificacion. El porcentaje deberia determinarse basandose en el
riesgo, el nivel de preocupacion y el registro del cumplimiento previo
de los reglamentos por los empresarios del sector alimentario
afectados.

La creacion de arboles de
decision permite tomar
decisiones de forma rapida y
acertada.

La aplicacion de un registro
de lo acontecido sobre los
casos de retiro y actividades
relacionadas permitiran
realizar el seguimiento y la
verificacion de las
actividades pudiendo asi
verificar la efectividad del
retiro y en caso de ser
necesario tomar nuevas
medidas
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* La autoridad competente puede finalizar, por medio de inspecciones
al lugar o por teléfono, el seguimiento y la verificacion de que el
producto afectado ha sido localizado y gestionado de manera
adecuada, incluyendo su retiro del punto de venta al publico.

La autoridad competente deberia mantener todos los registros
pertinentes del proceso de retiro y pedir que los empresarios del
sector alimentario hagan lo mismo.

La mayor parte de los paises estipulan en su legislacion un periodo
de tiempo determinado para mantener tales registros y documentos
(periodo de retencion). EI mantenimiento de registros se exige
principalmente por motivos juridicos, por lo tanto, el periodo de
retencion se suele determinar con respecto a la legislacién local y
nacional, teniendo en cuenta aspectos practicos (como la adicion de
un determinado nimero de afios a la fecha de caducidad de los
productos alimenticios). Algunos paises mantienen todos los
registros desde que disponen de sistemas electronicos para archivar
documentos, mientras que otros conservan copias escritas en sus
archivos por un nimero determinado de afos (por ejemplo, 5 o 10
afnos). El periodo de retencién de registros depende de la situacion
del pais, y la autoridad competente debe informar claramente a los
empresarios del sector alimentario de los requisitos.

6.2.4 Verificacion de la recuperacion, la correcciébn o la
eliminacion de los productos alimenticios afectados

La autoridad competente deberia verificar que el alimento afectado
ha sido retirado efectiva y completamente de los canales de
distribucién y del mercado. El procedimiento para verificar la eficacia
de las medidas de un retiro puede comprender lo siguiente:

» controles de la situacion real en las empresas alimentarias por
medio de los canales de distribucién, incluyendo el punto de venta;

* auditorias o inspecciones de las empresas alimentarias
involucradas;

* entrevistas telefonicas, cuestionarios escritos o comunicacién por
correo electronico;
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* muestreo estadistico del mercado;

* Comparacion de la auditoria llevada a cabo por la autoridad
competente con la documentacion del empresario del sector
alimentario.

La verificacion del retiro efectivo puede incluir la comparacion del
producto distribuido y el producto devuelto. El producto recuperado
se deberia tratar de manera higiénica y puede incluir lo siguiente:

« control de la eliminacion del producto;

* aprobacion y/o monitoreo del nuevo etiquetado;

* aprobacion y/o monitoreo de la reelaboracion o el uso alternativo;

» Confirmacion de la reexportacion al pais productor después de la
aceptacion de la autoridad competente de dicho pais.

6.2.5 Ofrecer informacién al consumidor (medidas de laindustria
y de los gobiernos)

La finalidad principal de la comunicacion de riesgos a los
consumidores por la autoridad competente es proteger la salud
publica y advertir a la poblacion de que no consuma el producto
afectado. La informacién suministrada a la poblacion debe ser clara,
concisa y dirigida al grupo apropiado (o grupos).

Consejo util: Métodos para ofrecer informacién al consumidor

La comunicacién a la poblacion se puede realizar a través de:

» comunicados de prensa generales en los medios de comunicacion;
* anuncios en Internet en la pagina Web de la autoridad competente;
« el sitio Internet u otro medio de comunicacién social utilizado por el
empresario del sector alimentario;

* avisos publicos en television, radio y prensa escrita;
 organizaciones de defensa del consumidor (por ejemplo, redes o
asociaciones de alérgicos);

* Notificacion en el establecimiento o en el punto de venta.

6.2.6 Medidas de seguimiento para prevenir la reaparicién de
productos insalubres

si bien se comunica la
gestion de incidentes a
través de varios medios
de comunicacion  se
considera oportuno tratar
una legislacion de
publicidad en la que
obligatoriamente  deban
pasar por distintos medios
las alertas que ANMAT
emita dado que un grupo
de la poblacion no llega a
disponer de dicha
informacion. Seria
conveniente realizar
estudios de que medios
son los de mayor alcance.

Se debe establecer puntos
para realizar la comunicacién
al consumidor
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La autoridad competente puede verificar las medidas adoptadas por
la empresa alimentaria causante del peligro en la cadena alimentaria
por medio de un aumento de inspecciones periddicas y/o auditorias
especiales. Los empresarios del sector alimentario implicados en un
retiro deberian adoptar las medidas adecuadas para evitar que se
repitan los problemas relacionados con la inocuidad de los alimentos
que dieron lugar al retiro. Ello comprende la determinacion de la
fuente del peligro y la mejora o la correccién de la gestion de la
inocuidad de los alimentos.

La autoridad competente puede mejorar también los programas de
vigilancia y encuestas, asi como el sistema de seguimiento de las
guejas de los consumidores por medio de:

* auditorias basadas en el riesgo;

* inspecciones basadas en el riesgo;

» programas de muestreo que se centren en los alimentos que
plantean un riesgo alto;

* reevaluacion de los programas relativos a la inocuidad de los
alimentos existentes;

* mejora de los programas de vigilancia;

» Seguimiento de las quejas de los consumidores.

6.2.7 Evaluacion general del retiro

La autoridad competente puede evaluar el proceso de retiro una vez
finalizado a fin de mejorar el sistema y los procedimientos
nacionales de retiro de alimentos del mercado.
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