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L egislacion Nacional

DECRETO 597/2003SALUD PUBLICAPrevencion de las anemias y malformaciones del tubo neural. Reglamentacion.
Aprobaciondel 13/8/2003; publ. 14/8/2003Visto el expte. -200-10.070/0-5y laley 25630 de prevencion delasanemiasy las
malformaciones del tubo neural, yConsiderando:Que en su art. 2 lareferidanorma, establece que el Ministerio de Salud, através del
Instituto Nacional de Alimentos (1.N.Al.), es €l organismo de control del cumplimiento de laley.Que en su art. 3 expresa que para
lograr los fines perseguidos la harina de trigo, destinada al consumo, que se comercializaen el mercado nacional sera adicionada con
hierro, &cido fdlico, tiamina, riboflavinay niacina, en las proporciones ali indicadas.Que en su art. 10 dispone que “el Poder
Ejecutivo reglamentara la presente dentro de |os sesenta (60) dias de su promulgacién, introduciendo, en ese mismo plazo, las
modificaciones al Codigo Alimentario Argentino necesarias parael cumplimiento delaley” y en e mismo sentido el art. 20 de
dicho Cédigo ha establecido que el Poder Ejecutivo nacional debera mantenerlo actualizado.Que del juego armdnico de las
previsiones normativas precitadas surge que el Poder Ejecutivo nacional se encuentra facultado paraintroducir directamente las
modificaciones que considere pertinentes al Codigo Alimentario Argentino.Que, por laimportancia que reviste el tema atratar fue
necesario efectuar consultas alos expertos en lamateria, en particular alos nutricionistas del Departamento de Nutricion de la
Direccién Nacional de Salud Materno Infantil, asi como ala Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (A.N.M.A.T.) através del Instituto Nacional de Alimentos (1.N.Al.).Que, por las mismas razones, se realizaron las consultas
pertinentes a las Federaciones de los industriales harineros, panaderosy en general de productos alimenticios.Que, de dichas
opiniones surge la necesidad de establecer plazos diversos para los distintos tipos de productos, alos efectos de tomar os recaudos
pertinentes para el debido cumplimiento de las disposiciones de laley.Que la Direccion General de Asuntos Juridicos del Ministerio
de Salud, la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pescay Alimentos (S.A.G.P.y A.) y € Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria (Senasa) han tomado laintervencion de su competencia.Que la presente medida se dicta en virtud de las
atribuciones conferidas por €l art. 99, incs. 1y 2 de la Constitucién de la Nacion Argentina.Por ello,El presidente de laNacion
Argentina decreta:Art. 1.— Apruébase lareglamentacion delaley 25630 que como anexo | forma parte del presente decreto.Art. 2.—
Créase en el &mbito del Ministerio de Salud la Comision de Asesoramiento sobre los examenes de |os productos, la que se integrara
con cuatro (4) miembros, dos (2) representantes del Instituto Nacional de Alimentos, dependiente de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.) del Ministerio de Salud; un (1) representante por el Servicio Nacional
de Sanidad y Calidad Agroaimentaria (Senasa) y un (1) representante de la Direccion Nacional de Alimentos dependiente de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pescay Alimentos, del Ministerio de Economiay Produccion. Su cometido sera evaluar los
resultados de los examenes de factibilidad, estabilidad y lapsos de aptitud de los productos a efectos de sugerir ala autoridad de
aplicacion un tramite de excepcion, en aquellos casos en que | os resultados mencionados fueran negativos.Art. 3.— Respecto de las
harinas de panificacion y las harinas de venta directa al publico, otorgase un plazo de noventa (90) dias desde |a fecha de entrada en
vigencia de la presente medida, alos efectos de que los industriales harineros y distribuidores tomen |os recaudos necesarios para el
debido cumplimiento de laley 25630 y de su reglamentacidn.Respecto de |as pastas secas y alos fines de posibilitar |os pertinentes
estudios de factibilidad, estabilidad y lapsos de aptitud del producto, otorgase un plazo de ciento ochenta (180) dias desde la fecha
de entrada en vigencia de la presente medida, alos efectos de que los industriales tomen |os recaudos necesarios para el
cumplimiento delaley 25630 y su reglamentacion.Respecto de los productos con un alto valor de actividad acuosa y/o de materia
grasa, otérgase un plazo de doscientos cuarenta (240) dias desde la fecha de entrada en vigencia de la presente reglamentacion, alos
fines de realizar los debidos estudios de factibilidad, estabilidad de productos, posibles alteraciones organolépticas y lapsos de
aptitud de los mismos.Art. 4.— La presente reglamentacion comenzara aregir el diade su publicacién en el Boletin Oficial.No
obstante, |os certificados de Inscripcion en el Registro Nacional de Productos Alimenticios (R.N.P.A.) otorgados a las harinas
destinadas al consumo humano con anterioridad ala vigencia de la presente reglamentaci6n, mantendran su vigencia.Los titulares de
los productos que se encuentren autorizados a la fecha de vigencia de |a presente reglamentacion, deberén declarar en un plazo de
noventa (90) dias la nueva férmulaexigida por laley 25630 y por esta reglamentacion, ante la autoridad sanitaria jurisdiccional
correspondiente, previo andisisy certificacion de que la calidad de la harina cumple con los requisitos exigidos por €l art. 3 dela
referidaley. En el mismo plazo deberan proponer el nuevo rétulo conforme o establecido en el art. 4 de lareglamentacién que se
aprueba.Art. 5.— Comuniquese, etc.Kirchner — Fernandez — Gonzalez Garcia— LavagnaAnexo |Art. 1.— Las disposiciones de laley
25630 y de este decreto reglamentario se aplican atodas las harinas de trigo que se utilizan para el consumo humano en el pais, sean
éstas de produccién nacional o importadas, para su consumo directo o procesadas.Art. 2.— Se entiende por harina enriquecida, la
adicionada con los nutrientes establecidos en el art. 3 delaley 25630, con el objeto de resolver deficiencias de la alimentacion que
se traducen en fendbmenos de carencia col ectiva, habiéndose dado cumplimiento alo establecido en el art. 1369 del Codigo
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Alimentario Argentino (texto segiin resolucion 1505 del entonces Ministerio de Salud y Accion Socia de fecha 10 de agosto de
1988).El enriquecimiento con los nutrientes mencionados en el citado art. 3, se efectuaré en forma de premezcla para facilitar el
proceso de adicién de los mismos ala harina.Art. 3.— Deberd utilizarse harina de trigo enriquecida parala elaboracion de los
productos alimenticios, segin lo establecido en laley y esta reglamentacidn, con excepcion de los productos dietéticos y |as harinas
destinadas a exportacion, las harinas destinadas a elaborar productos para exportacion y las de producciones contempladas en laLey
25127 de Produccién Ecolégica, Biol6gica u Organica.L as harinas destinadas a exportacién, no enriquecidas de acuerdo a art. 3 de
laley 25630, podran ser comercializadas en el pais Unicamente para |la elaboracion de productos para la exportacién. A tal efecto
debera registrarse dicha situacién en los documentos, facturas y registros correspondientes de toda la cadena de produccion. Todos
los productos elaborados de esta forma deberan contener sin excepcion laleyenda “ producto exclusivo para exportacion” . Art. 4.—
Todos |os envases que contengan harina enriquecida deberan ser rotulados de acuerdo alo prescrito en el art. 661 del Codigo
Alimentario Argentino alaque se le agregaralaleyenda, “harina enriquecidaley 25630 ", ademas de |o establecido en las
exigencias de rotulacion vigentes para los alimentos en general y |as particul ares que correspondan a los alimentos comprendidos en
laexcepcion de lo determinado en la Gltima parte del parr. 2 del articulo anterior en lo referido alaleyenda que deben contener.A
efectos de la correcta identificacion de las harinas de exportacion y 1os productos elaborados paratal fin, deberd agregarse en los
correspondientes documentos y/o envases la leyenda “ producto exclusivo para exportacion” Art. 5.— La garantia de calidad y control
interno de la harina de trigo enriquecida en los niveles requeridos en el art. 3 delaley 25630 son de responsabilidad de los
industriales, los que deberan designar un director Técnico responsable, en los términos establecidos en el art. 1346 del Codigo
Alimentario Argentino.El director Técnico y la empresa asumirén ante las autoridades sanitarias, la responsabilidad por la calidad
del enriquecimiento del producto.Art. 6.— La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica
(A.N.M.A.T.), através del Instituto Nacional de Alimentos (I.N.Al.) llevard una base de datos, la cual se cargara con aguellos que
remitan |as jurisdicciones sanitarias provincialesy el Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, alos fines de registrar
todos | os establ ecimientos elaboradores de harina del pais, la que contendra como minimo un (1) subregistro de los establecimientos
exceptuados en la Ultima parte del parr. 1 del art. 3 de la presente reglamentacién.La vigilancia del cumplimiento delaley 25630 y
de la presente reglamentacion estard a cargo del Instituto Nacional de Alimentos (1.N.Al.), de las autoridades sanitarias
jurisdiccionales y del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (Senasa), en el &mbito de sus incumbencias, por los
medios que consideren pertinentes. A tales fines el Instituto Nacional de Alimentos (I.N.Al.) podra celebrar acuerdos con
instituciones provinciales, nacionales o internacionales. El control se efectuara sobre labase del protocolo de inspeccion, tomade
muestras y andlisis que el Instituto Nacional de Alimentos (I.N.Al.) elaborard atal efecto.
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