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Enfermedad celiaca

La Enfermedad Celiaca (EC) es una reaccién autoinmune, ante la ingesta de gluten,
gue dana la mucosa y destruye las vellosidades intestinales.

Los sintomas pueden ocurrir en el sistema digestivo o en otras partes del cuerpo.
Una persona puede tener diarrea y dolor abdominal, otras pueden sentirse
irritables o deprimidas y algunas no tienen sintomas. El tratamiento es una
dieta libre de gluten.

El gluten es una proteina constituida por prolaminas y glutelinas presentes en
ciertos cereales (trigo, avena, cebada y/o centeno, en treotros) que conforma
una red proteica que se desarrolla cuando la harina de alguno de dichos
cereales se mezcla con agua.

En el marco de la EC, el término “gluten” hace referencia a las prolaminas (gliadina
en trigo, avenina en avena, hordeina en cebada y secalina en centeno), que son
los agentes responsables de la respuesta autoinmune y del dafo intestinal.

» www.assal.gov.ar
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Marco regulatorio
Cddigo Alimentario Argentino

Art 1383 - (R.Conj SPRel 131/2011 y SAGPyA 414/2011):

“Se entiende por "alimento libre de gluten" el que estd preparado unicamente
con ingredientes que por su origen natural y por la aplicacion de buenas
prdcticas de elaboracion —que impidan la contaminacion cruzada— no

contiene prolaminas procedentes del trigo, de todas las especies de Triticum,

como la escaiia comun (Triticum spelta L.), kamut (Triticum polonicum L.), de

trigo duro, centeno, cebada, avena ni de sus variedades cruzadas. El contenido

de gluten no podrd superar el mdximo de 10mg/Kg...”
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Auditoria para inscripcion de ALG

Los requisitos que deben cumplir los RNE para inscribir y rotular productos con
esta informacion, de acuerdo a los articulos 1346 y 1383 del CAA, son:

1. Contar con un Director Técnico vinculado a través del Sistema Informatico de la
Agencia.

2. Contar con un programa de Buenas Practicas de Manufactura, con el fin de
asegurar la no contaminacién con derivados de trigo, avena, cebada y centeno
en los procesos, desde la recepcidn de las materias primas hasta la
comercializacion del producto final. Esto se verifica mediante auditoria
solicitada por el establecimiento, previo a la inscripcion de su primer producto
con el atributo de “Libre de Gluten”.

3. Las materias primas que se utilicen para elaborar productos Libres de Gluten,
deberan contar con idéntico atributo o la empresa debera implementar un
monitoreo para asegurarse la ausencia de TACC en las mismas.

4. Presentar un informe de analisis que avale la condicidn de Libre de Gluten del
producto a inscribir, otorgado por un organismo oficial o entidad con
reconocimiento oficial. Noticia 34039
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Legislacion

Auditoria

Auditor

Auditoria para inscripcion de ALG

e Tramite inscripcion RNPA LG

e Verifica DT B
e Solicita analisis LG
e En caso de primer RNPA LG = AUDITORIA )

* Solicita al auditor del RNE que verifique el cumplimiento de lo establecido en el CAA - Articulo )
1383, sobre la disposicién por parte del establecimiento de un "programa de buenas prdcticas de
fabricacion, con el fin de asegurar la no contaminacion con derivados de trigo, avena, cebada y
centeno en los procesos, desde la recepcion de las materias primas hasta la comercializacion del
producto final". Yy,

~

e Realiza auditoria planificada

e Carga informe incluyendo dicha conformidad y agregando a la Conclusién que corresponda
preestablecida en el sistema (en el campo en blanco que aparece al final) la siguiente leyenda
sugerida (o equivalente): "El establecimiento dispone de un programa de BPM para alimentos
libres de gluten, por lo que cumple con dicho requisito establecido en el CAA, para la inscripcion de
alimentos con dicho atributo." /
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Auditoria para inscripcion de ALG

Auditoria

Legislacion

N
* Notifica a Legislacion sobre la conformidad o no conformidad.
p
N
e Si corresponde, continua el tramite de inscripcion del RNPA LG.
J
\
e Si el tramite finaliza de forma favorable, el RNE posee un nuevo RNPA LG.
J
\
e Verifica, en las auditorias de mantenimiento, el cumplimiento permanente de los requisitos
establecidos.
J
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Registros vigentes de ALG

RNPA LG en Argentina: 11098

RNPA LG en Santa Fe: 1829 (16%)

B RNPA LG elaborados en Santa Fe

" RNPA LG elaborados en el resto de
las provincias

Datos relevados al 05/08/19

» www.assal.gov.ar
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Rotulado de ALG
CAA — Art. 1383 y 1383 bis

Art. 1383 (cont): “... Estos productos se rotularan con la denominacion del

producto que se trate sequido de la indicacion "libre de gluten" debiendo
incluir ademads la leyenda "Sin TACC" en las proximidades de la denominacion

del producto con caracteres de buen realce, tamafo y visibilidad.”

“Art. 1383 bis: “Los productos alimenticios ‘Libres de Gluten’ que se comercialicen
en el pais deben llevar, obligatoriamente impreso en sus envases o envoltorios,
de modo claramente visible, el simbolo que figura a continuacion y que
consiste en un circulo con una barra cruzada sobre tres espigas y la leyenda

“Sin TA.C.C.” en la barra admitiendo dos variantes:...”

» www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Rotulado de ALG
CAA — Art. 1383 bis

a) A color: circulo con una barra cruzada rojos
(pantone - RGB255-0-0) sobre tres espigas
dibujadas en negro con granos amarillos
(pantone - RGB255-255) en un fondo blanco y la
leyenda “Sin T.A.C.C".

b) En blanco y negro: circulo y barra

cruzada negros sobre tres espigas dibujadas
en negro con granos blancos en un fondo @
blanco y la leyenda “Sin T.A.C.C". \ |

11 mm
Reduccién Maxima
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Retiro de alimentos del mercado

Manual de recomendaciones de
ANMAT

» www.assal.gov.ar
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¢ Por qué retirar un producto?

Un retiro de alimentos puede ser la medida de gestionar un riesgo
detectado a partir de:

* Deteccidon de un incidente/desvio por parte del establecimiento
elaborador.

* Denuncias provenientes de distintos sectores de la comunidad

* Actuaciones iniciadas por INAL / SENASA, la Autoridad Sanitaria
provincial / municipal

* |Informacion de un incidente a nivel internacional donde estan
involucrados algun/ os pais/ es que exporta/ n alimentos a la
Argentina

» www.assal.gov.ar
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¢Para qué retirar un producto?

La decision de retirar un alimento del mercado tiene como objetivo:

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

* Recuperar efectiva y eficientemente la cantidad total del producto
de riesgo del mercado, incluso aquellos que se encuentren en
poder de los consumidores, si se considera necesario.

IMPORTANTE: Hacerlo en el menor tiempo posible (g

» www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Mecanismo de gestion de un retiro
Herramientas para la gestion de un retiro

Estrategia del retiro: Se define como el curso de accion planificado que

permite llevar adelante las acciones para el recupero especifico de un

producto considerado de riesgo.

*  Profundidad del retiro
* Advertencia a los consumidores /Comunicacién con el publico
* Chequeo de la Efectividad

* Disposicion y destino de los productos recuperados

» www.assal.gov.ar
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Estrategia de retiro

*  Profundidad del retiro: indica quién debe devolver el producto o qué tan

lejos llegd el producto en la cadena de distribucion:
— Nivel distribucién mayorista
— Nivel distribucién minorista

— Nivel consumidor

Ademas, debera tenerse en cuenta la distribucion geografica del

alimento:

— Limitada: cuando el alimento fue distribuido en un area geografica que se encuentra

bajo la jurisdiccién de una sola ASP, sin transito federal.

— Amplia: cuando el alimento fue distribuido en un area geografica que corresponde a

mas de una jurisdiccidon bromatoldgica provincial con transito federal.

» www.assal.gov.ar
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Estrategia de retiro

* Advertencia a los consumidores/Comunicaciéon con el publico:

Segun el incidente especifico puede ser necesaria o no. En caso de considerarse
necesaria, se evaluara cuan extensiva y rapida deberia ser lanzada en funcidén
del riesgo evaluado y el nivel de distribucidon. La comunicacién con el publico
deberia ser realizada en todos los retiros clase I, a menos que la estimacion
de circunstancias particulares indiquen que esto resultara perjudicial para el

publico consumidor.

» www.assal.gov.ar
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Estrategia de retiro

* Chequeo de |a Efectividad: es el camino de la empresa para medir como esta
ejecutando el retiro y sus resultados. Por ejemplo, si todo el que debia recibir
la notificacidn la recibio, si confirmad la recepcion y como actud en
consecuencia.

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 Ces el 10 %

Nivel Des el 2%

Nivel E indica que no se realiza chequeo de efectividad.

AR NEE NI NI

La determinacién del nivel dependera del riesgo detectado.

7
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Estrategia de retiro

* Disposicidn y destino de los productos recuperados: la disposicion se realizara

identificando debidamente cada producto y en un area separada de otros, con
el objeto de evitar confusiones. El destino de los productos recuperados
debera ser evaluado y autorizado por la AS que lo registré en cada caso

particular.

» www.assal.gov.ar
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Estrategia de retiro

* Para establecer la estrategia de retiro, debera realizarse una evaluacion del

riesgo

— 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,
deberan recuperarse incluso los que se encuentren en poder de los consumidores.
Ej.: Presencia de alérgenos no declarados.

— Clase ll: se aplica a aquellos incidentes en los que existe una probabilidad
razonable de consecuencias adversas temporarias y/o reversibles en la salud de
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 lll: 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 impliquen un riesgo a los consumidores.

» www.assal.gov.ar
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Responsabilidad durante la gestion del retiro

* Veedora/Ejecutora \
¢ Informar a las ASP/ASN

e Comunicar a AS, consumidores, organismos, etc.
¢ Referente técnico/cientifico

e Supervisar

e Evaluar

¢ Informe /

* Notificar a ASP

¢ Asignar NIUR

e Comunicar a AS, consumidores, organismos
¢ Referente técnico/cientifico

e Supervisar

e Evaluar

¢ Informe /

Rol de la ASP

J

Rol de la ASN

» www.assal.gov.ar
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Responsabilidad durante la gestion del retiro
Rol de la Empresa Alimenrtaria (EA)

La responsabilidad primaria de la inocuidad y aptitud de los alimentos para

consumo humano es de las empresas elaboradoras. En consecuencia:

* Realizara el retiro toda vez que detecte un incidente que lo amerite.

* Procedera al retiro a requerimiento de la autoridad sanitaria provincial o

nacional dentro del plazo fijado.
* Presentara la estrategia de retiro ante las AS para su evaluacion
* Suministrara informacién de la distribucidon y cantidad del producto a retirar

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

establecidos

» www.assal.gov.ar
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Redefinir
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Planificacion del retiro

Los pasos claves que se deben seguir para la planificacion:

1. Conformaciéon de un Grupo de gestion del retiro
2. Documentacion de la queja / denuncia / reclamo
3. Registros

4. Procedimientos de recupero

5. Evaluacion / testeo del plan de retiro

» www.assal.gov.ar
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Procedimiento de gestion del retiro

A modo de resumen, las etapas que se cumpliran al ejecutar un retiro de alimentos del

mercado son las siguientes:

1. Convocar al Grupo de gestion del retiro

ESTRATEGIA 2. Evaluar el riesgo / peligro: determinar la clase de retiro y el alcance del

DE <: mismo

RETIRO 3. Determinar a quiénes se debe notificar, los mecanismos de notificacion y

recupero

4 Proceder al retiro
5. Venficar la efectividad del retiro
6. Determinar el destino y control de los productos recuperados

7. Dar por finalizado el retiro

8. Evaluar y documentar post- retiro

» www.assal.gov.ar
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De la comunicacion a la AS

1. Producto involucrado: descripcion detallada
2. Cantidad de producto en el mercado

3. Detalles de la distribucion

4. Datos sobre la EA

5. Motivos del retiro: descripcion clara, desvio de la LA y analisis, de

corresponder
6. Estrategia de retiro

7. Plan de Monitoreo

» www.assal.gov.ar
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De la comunicacion a clientes y consumidores

1. Mensaje exclusivo
2. Mensaje claro: “Atencion: retiro de producto del mercado”
3. Producto involucrado: descripcion detallada

4. Qué hacer con el producto

» www.assal.gov.ar
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Comunicado - Informacion para los Consumidores

La Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria y la empresa Sucesores de Alfredo Williner 5.A. comunican
a los consumidores que se ha detectado en algunas unidades del producto:

s Leche UAT parcialmente descremada fortificada
con Vitaminas Ay D. Libre de gluten. Sin TACC

« Marca llolay

« RNE: 21-42666

« RNPA: 21- 091445

« Lote: S3140P05

« Vencimiento: 191116

la presencia de particulas oscuras en suspension, provenientes de un inconveniente en la linea de elaboracion.
Dicho desvio no compromete la seguridad del producto ni al resto de los paramefros fisicoguimicos y
microbioldgicos, los cuales cumplen con la legislacion alimentaria vigente.

Si usted posee unidades del lote mencionado, comuniguese al 0810 444 0050, en el horario de 7 a 16 h.

» www.assal.gov.ar
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Del retiro propiamente dicho

Proceder al retiro: El retiro del producto del mercado es responsabilidad de la

empresa. Por ello, coordinara la logistica de la recoleccion de los mismos y
definira el lugar fisico donde se almacenaran provisoriamente (debidamente

identificados y en un area separada de otros productos).

Verificacidon de la efectividad del retiro: Los chequeos de efectividad consisten en

la verificacidn de que todos los clientes conocidos hayan recibido la

notificacidon sobre el retiro y que hayan tomado las medidas adecuadas.

» www.assal.gov.ar
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Destino y control de los productos recuperados

El destino de los productos recuperados sera determinado por al Autoridad de

aplicacion.

Su empresa es 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

» www.assal.gov.ar
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Finalizacion del retiro y evaluacion posterior

La AS cuando considera que la empresa ha completado todas las actividades que
involucra el retiro incluyendo el monitoreo, la adopcion de las medidas
necesarias para evitar la comercializacidon / consumo del producto y la
disposicion final de los productos recuperados dara por finalizado el retiro.

Cuando ello suceda, se le comunicara a la EA la finalizacion del retiro.

La notificacidn acerca de la finalizacion del retiro incluira un resumen de lo

actuado, detalles de las cantidades recuperadas, destino de los productos, etc.

La EA enviara en un plazo maximo de 30 dias post finalizacion del retiro el
informe completo acerca de lo acontecido, incluyendo las acciones correctivas

qgue se hayan implementado.

» www.assal.gov.ar
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Alertas Alimentarias

* Incidentes (SIVA), toma de muestra, informes de laboratorio,
Actas Multifuncion y Auditorias, Informes Técnicos, etc.

 Realiza expediente, dictamen y proyecto de Ordenes y Disposiciones]

 Evaltan y firman proyecto de Ordenes y Disposiciones

N

* Notifica por cédula las Ordenes o Disposiciones, comunica ello a las
otras areas y realiza seguimiento en Sistema ASSAI

 Carga la informacion al SIFeGA

» www.assal.gov.ar
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Causas que generan Alertas Alimentarias
Falta de trazabilidad

, NS
g1 A3-T N
» TR Oy
J)}!\,‘ !3)\ SIDBRTAGH, MALTA DE CEBADA K83 00 otesee:
4 MALT D ORDY NS, LLUPOL WNGIEDENTS WEEL WAl g
; 7, LN CoMIm
MALTE OF CEYiL

DAURA

DAMM

El producto carece de trazabilidad y, ademas,
no cumple con la definicién “libre de gluten”
del art. 1383 del CAA.
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Causas que generan Alertas Alimentarias
Producto adulterados

...ya que no cumplen con la Legislacion Alimentaria Vigente,
debido a que en lotes del producto analizado se verificd que,
el perfil de grasa lactea es no conforme a lo establecido en el

articulo 596 del Cédigo Alimentario Argentino.
77 7 /7’ : ‘,
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Causas que generan Alertas Alimentarias
Producto no autorizados

PPHIDIU N vIR ENII WALFVERS

vimmnca

STADO DE SELECTA CALIDAD A4

nucro DE EXPORTACION

" CONSUMO

oy il iuM’lo
LA CARNE, LECHE Y HUI
CERRO DE PASCO - PERU l

Como asi mismo cualquier otro producto cuyo contenido incluya
maca... ya gue no cumplen con la Legislacién Alimentaria Vigente: no
es un producto autorizado para ser comercializado en nuestro pais
por no encontrarse en el Cédigo Alimentario Argentino.

» www.assal.gov.ar
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Causas que generan Alertas Alimentarias
Productos en infraccion a la LAV

Los productos alimenticios no se encuentran
habilitados con el atrlbuto Libre de GIuten

» www.assal.gov.ar %
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Causas que generan Alertas Alimentarias
Alimento falsificado

ya que no cumplen con la Legislacién Alimentaria
Vigente, debido a que es un alimento falsificado
(declara RNE correspondiente a otro establecimiento).
%595 S 4,
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iMuchas gracias!

www.assal.gov.ar
Francia 2690 — Santa Fe

Tel: 0342-4573718 Int. 112/142

Correo electronico: auditoria@assal.gov.ar

» www.assal.gov.ar
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“Envases y materiales para
contacto directo con alimentos:
Aspectos generales y requisitos
para su registro en la Provincia

de Santa Fe”

Dr. Dario A. Maggioni — Area de Legislacion — ASSAL nivel central

» www.assal.gov.ar
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Envases y materiales para contacto directo con alimentos:
Importancia de su registro y control

Algunas funciones de los envases alimentarios

v'Contener el alimento.

v'Facilitar su manipulacidn, transporte y almacenamiento.
v'Proteger al alimento de la contaminacién exterior.
v'Preservar el alimento permitiendo lapsos de vida util mas

prolongados.

v'Informar al consumidor (superficie rotulable).

»| www.assal.gov.ar
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Qué es la aptitud sanitaria?

La aptitud sanitaria podria definirse como la condicion que deben cumplir los envases y
materiales para contacto directo con alimentos a través de la cual los mismos no
deben ceder a los alimentos, por encima de los limites establecidos, sustancias que
puedan implicar un riesgo para la salud de los consumidores ni tampoco modificar las

caracteristicas organolépticas de los alimentos.

Qué organismos la controlan en Argentina?

Q
Organismos Nacionales: INAL y SENASA. E‘\

Organismos Provinciales: Bromatologias Provinciales, en Santa Fe: ASSAL.

»| www.assal.gov.ar
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Envases y materiales para contacto directo con alimentos:
Importancia de su registro y control

Porqué resulta necesario su registro y control?

v'El registro permite poder ejercer acciones de control sobre el establecimiento y los
productos.

v'Los materiales en contacto directo con alimentos pueden ceder a estos sustancias que
impliquen un riesgo para la salud del consumidor (solventes, aditivos, mondmeros, productos
de degradacion, entre otros).

v'Las caracteristicas sensoriales de los alimentos pueden verse alteradas (generacién de
aromas, sabores y coloracion).

»| www.assal.gov.ar
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Envases y materiales para contacto directo con alimentos:
Importancia de su registro y control

Etapas para verificar la aptitud sanitaria de envases y materiales para contacto directo
con alimentos

( N
Paso 1: Verificar la composicidon del material y chequear que cada componente se encuentre en las listas

positivas (Capitulo IV C.A.Ay Resoluciones GMC).
\

( N
Paso 2: ldentificar aquellas sustancias que posean Limites de Migracion Especifica (LME) y/o Limites de

Composicion (LC).
\,

( N
Paso 3: Solicitar los ensayos de migracién global o total (LMG), migracién especifica y limites de

composicion.
\

( N
Paso 4: Verificar que se cumplan los limites (LMG, LME, LC) y que el material no modifique las

caracteristicas sensoriales de los alimentos (aroma, sabor, color).
\, J

4 N

Paso 5: Cumplidos los pasos 1-4 se aprueba el material y se extiende el certificado correspondiente.

. J
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Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 1

v" En esta etapa se solicita al fabricante del material la composicién completa del mismo para
poder chequear la inclusion de cada componente en las listas positivas que se encuentran
dentro del Capitulo IV del Cédigo Alimentario Argentino (C.A.A).

v" La mayor parte de las regulaciones para los distintos tipos de materiales ya se encuentran
armonizadas con Mercosur.

v" Se recomienda realizar la busqueda de cada componente por nimero CAS o numero de

referencia.

»| www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 2

v En esta etapa se clasifican los componentes del material a evaluar en 3 grupos:

Sustancias sin restricciones (S/R): Son aquellas que no poseen un limite maximo fijado por la
normativa vigente.

Sustancias con Limites de Composicion (LC): Son aquellas para las cuales la normativa
vigente ha fijado un valor maximo de concentracién de dicha sustancia en el producto
terminado.

Sustancias con Limites de Migracion Especifica (LME): Son aquellas para las cuales la

normativa vigente ha fijado un valor maximo de migracién al alimento o al simulante.

»| www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Lista positiva de la Res. GMC 32/07

000108-24-7 |Anhidrido acético Anidrido acético Sin restricciones/ Sem restricdes
000085-44-9 |Anhidrido ftilico Anidrido ftalico Sin restricciones/ Sem restricdes
. ; _ o . . LME: 0,05 mg/kg. Solo para ser usado en

000088-68-6 :2;?&;3?;?&3;; 2 :&2‘5&':;‘;?;&;% 2 PET para aguas v bebidas / Somente para
ser usado para PET para aguas e bebidas.

007704-34-9 |Azufre Enxofre Sin restricciones/ Sem restricdes

001302-78-9 | Bentonita Bentonita Sin restricciones/ Sem restrigdes

Benzoatos de: Benzoatos de:

000555-32-8 | - aluminio - aluminio Sin restricciones/ Sem restricées

0018&3-63-4 |- amonio - amaonio Sin restricciones/ Sem restrigdes

000136-60-7 | - butilo - butila sin restricciones/ Sem restricdes

000093-89-0 |- etilo - etila Sin restricciones/ Sem restricfes

024742-13-0

(sal ferroso) | . i o -

014534-87-3 hierro ferro Sin restricciones/ Sem restrigoes

(sal férrico)

000553-54-8 | - litio  litio LME (T) = D,Emg_,r’kg (expresado como Lif
expresso como Li) (&)

I
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Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Lista positiva de la Res. GMC 02/12

11590 000106-63-8 Acrilato de isobutilo LME(T) = 6 ma/kg (expresado
como acido acrilico) (3)
11680 000689-12-3 Acrilato de isapropilo LME(T) = 6 mg/kg (expresado
como acido acrilico) (3)
11710 000096-33-3 Acrilato de metilo LME(T) = 6 mg/kg (expresado
como acido acrilico) (3)
11830 000818-61-1 Monoacrilato de etilenglicol | LME(T) = 6 mg/kg (expresado
11510 (=Acrilato de hidroxietilo) como acido acrilico) (3)
LME(T) = 6 k d
11890 002499-59-4 Acrilato de n-octilo (T) = 6 mg/kg (expresado
como acido acrilico) (3)
LME(T) = 6 k d
11980 000925-60-0 Acrilato de propilo (T) = 6 mg/kg (expresado
como acido acrilico) (3)
12100 000107-13-1 Acrilonitrilo LME = ND (LD = 0,01 mg/kg)
12130 000124-04-9 Acido adipico Sin restricciones.
LC = 5 mg/kg en PT o LME =
12265 004074-90-2 Adipato de divinilo ND (LD = 0,01 mg/kg) Para uso
solo como comonomero
12280 002035-75-8 Anhidrido adipico Sin restricciones.
12310 266309-43-7 Albumina Sin restricciones.
12340 NT Albamina cnagu}ada por 5in restricciones.
formaldehido

»| www.assal.gov.ar




Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3

O : _'_' 10

|
e

-

— ‘J

v' En esta etapa se solicitan al fabricante del material los ensayos correspondientes los
cuales dependeran de la composicion del material y del uso previsto del mismo:

—_

— Ensayos de migracion global o total.

— Ensayos de migracion especifica.

—

— Ensayos de limite de composicion.

N

»| www.assal.gov.ar

Condiciones
para los
ensayos

—

Simulante
Tiempo
Temperatura
Tipo de uso
Microondas

A



Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Criterios para la seleccién del simulante para los ensayos de migracion: GMC N° 32/10

Clasificacion de los alimentos:

- Acuoso no acido (pH > 4.5).

- Acuoso acido (pH < 4.5).
- Grasos (que contienen grasas o aceites entre sus componentes). '
-

- Alcohdlicos (contenido de alcohol > 5% (v/v)).

- Secos no grasos (de accidn extractiva poco significativa). Se debe conocer a priori el
tipo de alimentos con el
cual el material estara en

contacto
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Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Criterios para la seleccién del simulante para los ensayos de migracion: GMC N° 32/10

Identificacion del simulante:

- Simulante A: Agua destilada o desionizada.

- Simulante B: Solucion de acido acético al 3% (m/v) en agua destilada o desionizada.

- Simulante C: Solucién de etanol al 10% (v/v) en agua destilada o desionizada, concentracion
gue se ajustara al contenido real de etanol del producto en el caso de que el mismo supere el

10% (v/v).

- Simulante D: Solucién de etanol al 95% (v/v) en agua destilada o desionizada, o isooctano, o
MPPO (6xido de polifenileno modificado).

- Simulante D’ (simulante equivalente al simulante D): Aceites comestibles (aceite de oliva,
aceite de girasol, aceite de maiz) o mezclas sintéticas de triglicéridos.

www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Criterios para la seleccién del simulante para los ensayos de migracion: GMC N° 32/10

Tabla 1: Seleccion de simulantes para diferentes clases de alimentos

| Tipo de alimento Simulante

| Sélo alimentos acuosos no acidos A
| Sélo alimentos acuosos acidos B
[ Solo alimentos alcohdlicos C
[ Solo alimentos grasos DoD’
[ Alimentos acuosos no acidos y alcoholicos C

[ Alimentos acuosos no acidos conteniendo grasas y aceites AyDoD’
[ Alimentos acuosos acidos conteniendo grasas y aceites ByDoD’
[ Alimentos acuosos no acidos, alcohdlicos y grasos CyDoD’
[ Alimentos acuosos acidos, alcoholicos y grasos B,CyDoD’

No es necesario
realizar el ensayo
de migracion
DoD’

Alimentos secos no grasos

[
[
[
[
|
[ Alimentos acuosos acidos y alcoholicos { ByC
[
[
[
[

[ Alimentos secos grasos
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Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Ejemplos de asignhacién de simulantes para distintos tipos de alimentos: GMC N° 32/10

N® de Descripcion del alimento Simulantes
referencia

A B c CalD’
n BEEBIDAS
01.01 Bebidas no alcohdlicas o bebidas ®(a) xia)

alcohélicas con contenido aleohdalico
< 5% [v/v): aguas. sidrasz, jugos de
frutas u hortalizaz simples o
concentradas, mostas, néctares
frutales, hmonadas v aguas
mingrales, jarabas, babidas
amargas, infusiones, café, k&,
chacolate liquide, cervezas v otros

01.02 Bebidas alcahdlicas con contenida
alcohéhico = 5% (wivh ®eay | xf2)
bebidas descriptas em 01.01 con
contenida alcahdlica = 5% (wiv):
vinos, bebidas alcohalicas v licores

01.03 Aleshal etilico sin desnaturalizar X(1) | X(2)
02 CEREALES ¥ PRODUCTOS
FARINACECS
02.01 Alrudones v féculas
02.02 Cereales, sin procesar, inflades, en

hojuelas, eén escamas, palomitas de
maiz, fécula da maiz (alimentas con
graza en la superficia, ver item
08.10)

02.03 Harinas de cereales v sémolas

»| www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Ejemplos de asignhacién de simulantes para distintos tipos de alimentos: GMC N° 32/10

03 CHOCOLATE, AZUCARES ¥ .
PRODUCTOS DE CONFITERIA

03.01 Chocolates, productos recubiertos X/5
con chocolate; sustitutos de
chaocolate y productos recubiertos
con sustitutos de chocolake

03.02 Productos de confiteria:

A. En forma solida:

1. con sustancias grasas en su X/5
superficie

II. sin zustancias grasas en su
superficie

B. En pasta: ]

1. con sustancias grasas en su X3
superficie

II. himedos X

03.03 Azdcar y productos azucarados:

A. en forma sclida

B. miel vy similares X
C. melazas vy jarabes de azucar ®
04 FRUTAS, HORTALIZAS ¥
PRODUCTOS DERIVADOS
04.01 Fruta entara, fresca o refrigerada
04.02 Fruta procesada:

»| www.assal.gov.ar




Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Ejemplos de asignacién de simulantes para distintos tipos de alimentos: GMC N° 32/10

Condiciones de contacto previsibles
mas severas

Condiciones de ensayo equivalentes
(para simulantes A, B, Cy D"; para
simulante D, ver Tabla 4)

Tiempo de contacto (t)

Tiempo de ensayo

t< 5 min

(1)

5 min <t £ 30 min | 30 min
30min<t<ih | 1h
1h<t=2h 2h
2h<t=4h 4 h
4h<t<24h | 24 h
| t>24h | 10 dias
] Temperatura de contacto (T) | Temperatura de ensayo
| T<5°C | 5 0C
50C < T < 20 °C 20 °C
20°C < T < 40 °C 40 oC
| 40 °C < T < 70 oC | 70 °C
70 °C < T < 100 °C | 100 °C
100 °C < T < 121 °C | 121 °C (2)
| 121 °C < T < 130 °C | 130 °C (2)
130 9C < T < 150 °C 150 °C (2)

T > 150 °C

175 °C (1) (2)

»| www.assal.gov.ar




Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Ensayos de migracion para materiales de uso Unico (no repetido)

En los envases o materiales para contacto directo con alimentos de uso uUnico (no
repetido), los ensayos de migracién se realizan solo una vez sobre la muestra, es decir
se debe realizar solo un contacto.

N

»| www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Ensayos de migracion para materiales de uso reiterado (repetido)

-El ensayo de migracion debera llevarse a cabo tres veces sobre una misma
muestra, usando simulante virgen en cada ocasion. La conformidad del
material con los limites de migracion se establecera sobre la base del nivel de
migracion que se determine en los tres ensayos.

-Si hay evidencias de que el uso y lavado repetidos degradan el material lo cual
conlleve a un aumento de la migracién, tanto total como especifica, se deberan
realizar las evaluaciones pertinentes a fin de asegurar la conformidad con la
normativa vigente.

»| www.assal.gov.ar




Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Ensayos de migracion para materiales de uso reiterado (repetido)

12 Contacto | 22 Contacto | 32 Contacto

30 mg/kg 12 mg/kg 5 mg/kg

12 Contacto | 22 Contacto | 32 Contacto x

25 mg/kg 31 mg/kg 40 mg/kg

Aumento de la migracion en el tiempo

18 mg/kg (53 mg/kg 9 mg/kg

»| www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

Ensayos de migracion para materiales aptos para microondas

v'Para los ensayos de migracién de materiales, envases, y equipamientos plasticos destinados al
uso en hornos de microondas, se podra usar tanto un horno convencional como un horno de
microondas, que permitan mantener las condiciones de tiempo y temperatura de ensayo

establecidas.

v'Para determinar la temperatura de ensayo, se aplicard el método descripto en la Norma EN
14233 - “Materials and articles in contact with foodstuffs - Plastics — Determination of
temperature of plastics materials and articles at the plastics/food interface during microwave
and conventional oven heating in order to select the appropriate temperature for migration
testing”.

vImportante: la muestra no debe sufrir cambios fisicos o de otra naturaleza durante el
ensayo.

»| www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 3 (Cont.)

»| www.assal.gov.ar
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Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Verificacion de la aptitud sanitaria: Etapa 4

v" En esta etapa el evaluador técnico revisa los resultados de los ensayos realizados sobre el
producto terminado.

v’ Los resultados de los ensayos de migracion global o total, migracion especifica y limites de
composicién deben cumplir con la normativa vigente.

v" No debe verificarse la alteracidon de los caracteres organolépticos de los alimentos (o sus

simulantes).

»| www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Sequridad Alimentaria
Ministerio de Salud

v" Cumplimentados los paso 1-4 se procede a la aprobacion u autorizacion sanitaria del material
para contacto directo con alimentos y la autoridad competente extiende la certificacion
correspondiente.

v’ Este certificado tendrd una validez y un alcance determinado por el organismo emisor.

v' En la Provincia de Santa Fe ASSAL otorga un certificado de Registro Nacional de Producto
Envase (RNPE) el cual tiene alcance Nacional con una vigencia de 5 aios. Vencido este plazo, el

registro puede renovarse.

»| www.assal.gov.ar



Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria

Ministerio de Salud

Hemos terminado
Gracias por su atencion!

Colegio de Ingenieros
Especialistas de la

Provincia de Santa Fe
Distrite 11 = Lay 11,201

Alguna pregunta?

Dr. Dario A. Maggioni
ASSAL - Santa Fe
Email: legislacion@assal.gov.ar

»| www.assal.gov.ar 745
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