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VISTO: el Decreto N° 149/018 de 26 de mayo de 2018;
RESULTANDO: 1) que el Decreto de referencia establecio que los
establecimientos que elaboren productos aptos para el consumo de personas con
enfermedad celiaca (alimentos libres de gluten) deberan registrarse ante el
Ministerio de Salud Publica y contar con su habilitacion;

I1) que dicha norma incorpord la posibilidad de otorgar
permisos de funcionamiento con una vigencia de un afio, para aquellos
establecimientos que presenten una solicitud en formato de declaracion jurada,
suscripta por el representante legal y el director técnico, en la cual se indique que
la planta cumple con los requisitos establecidos por el Ministerio de Salud
Pdblica, en lo que respecta a disefio e instalaciones, servicios de apoyo, materias
primas e insumos, higiene y capacitacion del personal, entre otros;

[11) que el articulo 3 cometié a esta Secretaria de Estado la
confeccion de la declaracion jurada y el instructivo necesario para su correcto
llenado;

CONSIDERANDO: 1) que la Division Fiscalizacion ha elaborado una propuesta
de declaracion jurada, que cuenta con el aval de la Direccion General de la Salud;
I1) que corresponde proceder a su aprobacion;
ATENTO: a lo precedentemente expuesto, a lo establecido en la Ley Orgéanica
del Ministerio de Salud Publica N° 9.202 de 12 de enero de 1934, y el Decreto N°
149/018 de 26 de mayo de 2018;
EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:
l0 Apruébase la declaracion jurada que se adjunta a la presente Ordenanza y
forma parte integral de la misma, la cual debera ser completada y presentada
por aquellos establecimientos que soliciten permiso de funcionamiento al
amparo del Decreto N° 149/018 de 26 de mayo de 2018.



20 En caso que el establecimiento no se encuentre registrado ante esta Secretaria
de Estado, debera gestionar el registro en forma simultanea a la presentacion
de la declaracién jurada solicitando registro y habilitacion de la empresa ante
el Departamento de Alimentos, Cosméticos y Domisanitarios.

30 Facultase a la Direccion General de la Salud a aprobar, cuando lo entienda
necesario, la actualizacion de los requisitos técnicos incluidos en la
declaracién jurada que se adjunta a la presente Ordenanza.

40) Comuniquese, publiquese en el sitio web de esta Secretaria de Estado. Tome

nota la Direccion General de la Salud. Cumplido, archivese.

Ord. N°
Ref. N° 001-3-7523-2018
LM.
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Declaro conocer la norma que regula los Establecimientos elaboradores de alimentos libres de gluten (Decreto
Nro. 149/018, de fecha 26 de mayo de 2018) y entiendo que la informacion contenida en este documento tiene

valor de DECLARACION JURADA, estando regida por lo dispuesto en el Articulo 239 del Codigo Penal.

. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

Razén social de 1a EMPresSa.....cccciviiiiiii i Nombre de fantasia:.
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Ciudad / Localidad.........cccoevevinieiicinine, Departamento.......ccieiiinieie e
Teléfono....cocveevvcciie FAX oot E-Malil...ociiiiiiice s
Director TECNICO i i TelefonO.. .o E-Mail

IIl. La Empresa cumple con el Reglamento Bromatoldgico Nacional Decreto 315/94 en sus capitulos generales y
particulares

lll. Los alimentos libres de gluten se elaboran en areas exclusivas (desde el almacenamiento de materias primas
hasta el envasado)

IV.INFORMACION ADICIONAL GENERAL DE LA EMPRESA

Cuenta con:
1) Certificado notarial de razon social (siempre que la empresa solicite ampliacién de habilitacién para
alimentos libres de gluten)
2) Listado de todos los productos que se elaboran en la planta
3) Organigrama
4) Copia de Carne de Manipulador de Alimentos
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5) Procedimiento y documentos de los puntos que se listan en los puntos 5.1, 6.1, 6.2, 6.3, 7.1,7.2, 8.2

V. DISENO E INSTALACIONES

Cuenta con:

5.1 Emplazamiento, vias de acceso y alrededores limpio y sin acumulo de materiales

5.2 Disefio de la planta con un flujo tal que evita todos los entrecruzamientos

5.2 Paredes, techos y pisos de materiales facilmente lavables

5.3 Ventilacion natural o forzada, con flujo de zonas limpias a sucias y que evite condensaciones

5.4Buena iluminacion con luminarias protegidas

5.5 Medidas para evitar el ingreso de plagas

5.6 Equipos con disefio y material sanitario

5.7 Mantenimiento de las instalaciones y equipos

5.8 Area de descanso para los operarios separada de areas productivas, que eviten la posibilidad de que se
contaminen las areas de elaboracion con cualquier contaminante y particularmente con gluten

5.9 Dispositivos para el lavado de manos de los operarios, en cantidad y ubicacién suficiente, con agua friay
caliente, jabdn liquido y sistema apropiado para el secado de manos

VI.  SERVICIOS DE APOYO

6.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA:
Cuenta con

6.1.1 Agua potable

6.1.2 Procedimiento de limpieza-sanitizacion de los depdsitos y de la linea de distribucion de agua; con los
controles microbiol6gicos correspondientes

6.1.3 Plan de controles de potabilidad del agua

6.1.4 Hielo fabricado con agua potable y almacenado en condiciones apropiadas, en caso de que corresponda
6.1.5 Vapor en contacto con alimentos de calidad alimentaria, en caso de que corresponda

6.2 ELIMINACION DE EFLUENTES Y DESECHOS

Cuenta con

6.2.1 Sistema de efluentes y almacenamiento de desechos sélidos limpios y que no propicien el desarrollo de
plagas

6.2.2 Recipientes tapados para los desechos orgénicos que se limpian frecuentemente
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6.2.3 Medidas para evitar entrecruzamientos en los procesos de elaboracion y la eliminacion de desechos
6.3 SISTEMAS DE REFRIGERACION

Cuenta con

6.3.1 Camaras que permiten la circulacion del aire y la rotacion adecuada de la mercaderia

6.3.2 Camaras dedicadas o gestionadas de manera de evitar contaminaciéon cruzada

6.3.3 Alimentos y materias primas identificados y no estdn apoyados directamente sobre el piso

6.3.4 Dispositivos para la medicion de la temperatura en las cAmaras (termémetros de maxima, minima,
registros)

6.3.5 Especificaciones para las temperaturas de almacenamiento

6.3.6 Calibracidn de los termémetros

6.3.7 Calificacion de cdmaras de refrigeracion

VII.  MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

7.1 RECEPCION Y LIBERACION

Cuenta con

7.1.1 Especificaciones para las materias primas
7.1.2 Procedimiento de recepcion y liberacion de materias primas basado en una evaluacion de riesgo que
tenga en cuenta los siguientes puntos (aplica a materias primas que sean utilizada en Alimentos Libres de
Gluten (ALG))
7.1.2.1 Todas las materias primas son naturalmente libre de gluten
7.1.2.2 Calificacion de materias primas segun el riesgo de contaminacion con gluten en su procesamiento
7.1.2.2 Carta de garantia y/o certificado de analisis del proveedor que especifica la ausencia de gluten en
las materias primas, excepto las naturalmente Libres de Gluten sin ningin grado de procesamiento ni
riesgo de contaminacion
7.1.2.3 Auditorias a los proveedores de las materias primas con los informes correspondientes
7.1.2.4 Plan de analisis de materias primas de determinacion de contenido de gliadina, en funcion del
resultado de la evaluacion de riesgo
7.1.2.5 Registros de liberacion de las Materia Prima
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7.2 TRANSPORTE
7.2.1 Se evalUa y se toman medidas preventivas para evitar la contaminacién cruzada durante el transporte
7.3 ALMACENAMIENTO

7.3.1 Las Materias Primas se encuentran separadas de paredes, pisos y techos
7.3.2 Existe sectorizacion e identificacion en funcién al estado de aprobacién
7.3.3 Se aplica criterio de rotacion FEFO (primero sale primero vence)

7.3.4 Existe un &rea para MP no conformes

VIIIl. ELABORACION, FRACCIONAMIENTO Y ENVASADO

8.1 ELABORACION Y FRACCIONAMIENTO

Cuenta con:

8.1.1 Diagramas de flujo de todas las lineas de produccion donde se identifican los Puntos de Control

8.1.2 Medidas para evitar la contaminacion debido al movimiento de aire en el local de elaboracién donde
existe producto expuesto

8.1.3 Procedimientos de elaboracion, 6rdenes de produccion y registros correspondientes

8.1.4 Los controles de proceso (y sus registros) necesarios para la obtencién de un alimento inocuo

8.1.5 Identificacion y proteccion de los productos en proceso para evitar su contaminacion, si corresponde

8.2 LIBERACION Y CONTROL

Cuenta con:

8.2.1 Procedimiento de liberacion y registros, con identificacion y firma de los responsables

8.2.2 Plan de control para verificar los parametros propios segln el tipo de alimento incluyendo la
determinacién de gluten segun la técnica de referencia (Codex Alimentarius: método de ensayo con sustancias
inmunoabsorbentes unidas a enzimas, ELISA, R5 Méndez) para los ALG

8.3 TRAZABILIDAD

Cuenta con:

8.3.1 Identificacidn de las MP (Proveedor, Ng de lote y fecha de vencimiento)
8.3.2 Registros que permitan relacionar cada lote de producto terminado con los lotes de las MP utilizadas, los
procesos y el resultado de los controles.
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8.3.3 Registros que permitan relacionar los productos comercializados (tipo de producto y lote) con
distribuidores y expendedores
8.3.4 Procedimiento de retiro de mercado.

8.4 ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO TERMINADO

Cuenta con:

8.4.1 Almacenamiento de los productos separados de paredes, pisos y techos

8.4.2 Identificados por su estado de aprobacion

8.4.3 Criterio de rotacion FEFO

8.4.4 Area para productos no conformesy devueltos y el procedimiento para su gestion

8.5 TRANSPORTE

8.5.1 Se evallia y se toman medidas preventivas para evitar la contaminacion cruzada durante el transporte

IX. HIGIENE

Cuenta con:

9.1 Procedimientos de limpieza (y registros) de areas de planta, y de limpieza y desinfeccion de equipos
9.2 Procedimientos de limpieza y desinfeccion en casos en que se considere necesario

9.3 Los implementos para la limpieza se mantienen y se guardan en condiciones apropiadas

9.4 Los productos/agentes sanitizantes o de limpieza utilizados estan habilitados por MSP y se cuenta con
hojas de seguridad y fichas técnicas de los mismos

X. PERSONAL Y CAPACITACION

10.1 PERSONAL

10.1.1 Utilizan vestimenta apropiada (cofia, uniformes de trabajo y barbijos si corresponde) de acuerdo al
grado de higiene del area de trabajo

10.1.2 Si utilizan alcohol, geles o guantes, éstos no reemplazan el lavado sanitario de manos

10.2 CAPACITACION

10.2.1 Cuenta con plan de capacitacion del personal y los registros correspondientes
10.2.2 El plan de capacitacion incluye temas relacionados a la celiaquia y las Buenas Practicas Manufactura
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10.2.3 Se evalla la capacitacion del personal
XI. VISITANTES

11.1 Se toman las precauciones para evitar que los visitantes sean una fuente de contaminacion desde el
punto de vista microbiolégico y fisicoquimico incluyendo la contaminacidn por gluten (vestimenta, flujo de
circulacion, entre otros

Firma Director Técnico: Firma representante legal:
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