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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 5895/2021
DI-2021-5895-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 13/08/2021

VISTO la Ley N° 18284, el Decreto N° 2126 del 30 de junio de 1971, el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992,
la Resolucién de la (ex) Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud N° 241 del 18 de
noviembre de 2011, la Decision Administrativa 761 del 6 de septiembre de 2019, las Disposiciones ANMAT Nros.
3714 del 12 de junio de 2013, 10873 del 18 de octubre de 2017, 5671 del 31 de mayo de 2018 y el Expediente

N° EX-2021-61421785- -APN-DLEIAER#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con las disposiciones constitucionales y la normativa vigente en la materia, el control de los
alimentos en la Republica Argentina se funda en la articulacion entre los organismos sanitarios del nivel nacional,
provincial y por su intermedio municipal.

Que la Ley 18.284 en su articulo 6° establece que la observancia de las normas establecidas por el Cédigo
Alimentario Argentino (CAA) sera verificada con arreglo a métodos y técnicas analiticas uniformes para toda la
Republica y determinadas por la autoridad sanitaria nacional.

Que la referida norma dispone asimismo que dicha autoridad prestara la asistencia técnica necesaria y supervisara
la habilitacion, organizacion y funcionamiento de los establecimientos, institutos o servicios oficiales de cualquier
denominacién que hayan de tener a su cargo el cumplimiento de lo dispuesto en el parrafo anterior, de acuerdo con
un sistema de cobertura nacional, cualquiera sea la jurisdiccion de que dependa.

Que la Resolucion N° 241/2011 de la entonces Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de
Salud de la Nacién, crea en el ambito de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), el Programa Federal de Control de los Alimentos (PFCA), en el marco del “Plan Estratégico de
Fortalecimiento de las Capacidades de Regulacion, Fiscalizacién y Vigilancia a Nivel Nacional y Provincial”.

Que el PFCA tiene como objetivos generales priorizar la prevencion, reforzar las acciones regulatorias y las
actividades de vigilancia y auditoria y mejorar la respuesta ante incidentes alimentarios.

Que el articulo 3° de la citada Resolucién N° 241/2011 instituye como lineamientos generales del PFCA los
consensos alcanzados a través de los talleres de trabajo realizados a nivel provincial, regional y nacional entre los

1de5

PRESIDENCIA DE LA NACION

@ Bo L ETI N O F I CIAL Secretaria Legal y Técnica | Dra. Mar(a Ibarzabal Murphy

'\ep' de ICI Repliblica Argentina Direccion Nacional del Registro Oficial | Dr. Walter Rubén Gonzalez
>



BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/248477/20210823

gue se destaca para el componente estratégico de Vigilancia Alimentaria — Laboratorio: “promover la cooperacion y
articulacion de los laboratorios oficiales a nivel federal”.

Que el articulo 3° del Decreto N° 1490/92 en sus incisos b) y e) establece que esta Administracién Nacional tiene
competencia en el control y fiscalizacidn sobre la sanidad y calidad de los alimentos acondicionados, incluyendo los
insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacion humana y de los
materiales en contacto con los alimentos, como asi también en el contralor de las actividades, procesos y
tecnologias que se realicen en funcion del aprovisionamiento, produccion, elaboracion, fraccionamiento,
importacion y/o exportacion, depésito y comercializacion de los productos, sustancias, elementos y materiales
consumidos o utilizados en la alimentacion humana.

Que a través de la Decisién Administrativa 761/2019 se asigna al Instituto Nacional de Alimentos (INAL) la
responsabilidad primaria de coordinar las actividades y acciones del Sistema Federal de Control de Alimentos con
los organismos sanitarios de orden nacional, provincial y por su intermedio con los de orden municipal y con los de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en materia de prevencién, control y vigilancia sanitaria de alimentos para
consumo humano.

Que la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Andlisis de Alimentos (ReNaLOA) se conformé en el afio 2006,
mediante una asamblea constitutiva en la que participaron representantes de los laboratorios oficiales de 19
jurisdicciones bromatolégicas, el INAL y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

Que la ReNaLOA, a través de la coordinacion del Laboratorio Nacional de Referencia (LNR) del INAL, promueve la
cooperacion entre los distintos laboratorios integrantes a fin de optimizar los mecanismos de control y vigilancia
alimentaria generando informacién oportuna y confiable — mediante la armonizaciéon de metodologias y la
implementacion de sistemas de gestion de calidad — a través del mejor aprovechamiento de los recursos
disponibles.

Que desde el 2006 la citada red no ha cesado en su perfeccionamiento y al presente cuenta con mas de 47
laboratorios integrantes en todo el pais.

Que por la Disposicion ANMAT N° 3714/2013, adopt6 en el &mbito de la ANMAT, el “Sistema de Informacion
Federal para la Gestion del Control de los Alimentos (SIFeGA)” como componente del PFCA, en el marco del “Plan
Estratégico de Fortalecimiento de las Capacidades de Regulacion, Fiscalizacién y Vigilancia a Nivel Nacional y
Provincial”.

Que la Disposicion ANMAT N° 10873/2017 estableci6 en el &mbito de la ANMAT, el “Plan Integral de Fiscalizacion
de Establecimientos, Productos Alimenticios y Materiales en Contacto con Alimentos” en el marco del PFCA.

Que la Disposicion ANMAT N° 5671/2018 puso a disposicion de las provincias y del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires los médulos para la inscripcion en el Registro Nacional de Establecimientos (RNE),
inscripcion en el Registro Nacional de Productos Alimenticios (RNPA), gestién de auditorias, vigilancia basada en
laboratorio e informacién y de comunicacion a través del SIFeGA.
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Que constituye un pilar fundamental de todo sistema de control de alimentos establecer planes de control eficientes
de los productos que se consumen y comercializan a nivel nacional e internacional brindando resultados oportunos
y de calidad e informacién sanitaria accesible para la mejor toma de decisiones basada en la evidencia y en la
evaluacion de riesgo.

Que a fin de fortalecer el Sistema Nacional de Control de Alimentos (SNCA) y lograr una vinculacién mas efectiva
entre los laboratorios oficiales de las autoridades competentes resulta conveniente y necesario articular esfuerzos,
establecer criterios armonizados de desempefio y compartir experiencias entre sus integrantes, para que su
contribucién al Estado Nacional sea més eficiente y oportuna.

Que la ReNaLOA contribuye al desarrollo de los laboratorios oficiales y consolida su prestigio a través de la calidad
de sus resultados y de la evidencia cientifica que proporcionan a las autoridades competentes para la mejor toma
de decisiones en el marco de sus responsabilidades de control.

Que los antecedentes recogidos, el renombre adquirido y su potencialidad, ameritan proveerla de reconocimiento
como instrumento clave para el desarrollo de los objetivos del PFCA coordinado por la ANMAT.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Recondcese a la “Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Analisis de Alimentos (ReNaLOA)”,
como parte integrante del Programa Federal de Control de los Alimentos creado en el &mbito de la Administraciéon
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) por Resolucién N° 241/2011 de la (ex)
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud de la Nacion.

ARTICULO 2°. — Establécese que el objetivo general de la ReNaLOA es contribuir a la inocuidad y calidad de los
alimentos para la prevencion de las enfermedades trasmitidas por éstos (ETA), como asi también de las
enfermedades crénicas no transmisibles (ECNT) y la proteccion de la salud del consumidor, en el marco del
fortalecimiento del Sistema Nacional de Control de Alimentos (SNCA), fomentando la cooperacion entre los distintos
laboratorios oficiales integrantes de la red y generando informacién oportuna y confiable — mediante la
armonizaciéon de metodologias y la implementacion de sistemas de gestion de calidad — a través del mejor
aprovechamiento de los recursos disponibles.

ARTICULO 3°.- La ReNaLOA seréa coordinada por el Laboratorio Nacional de Referencia (LNR) del Instituto
Nacional de Alimentos (INAL).
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ARTICULO 4°.- El LNR mantendra actualizado el estatuto, reglamentos y procedimientos; necesarios para la
autorizacién, auditoria y gestion general de la ReNaLOA.

ARTICULO 5°.- Los laboratorios integrantes de la ReNaLOA deberan cumplir los procedimientos establecidos por el
marco normativo y el estatuto de la red al efectuar los ensayos de productos alimenticios y materiales en contacto
con alimentos en el ambito de sus competencia.

ARTICULO 6°.- Los laboratorios integrantes de la ReNaLOA deberan participar en planes de pruebas de aptitud y
competencia para el analisis de productos alimenticios y materiales en contacto con alimentos establecidos por el
LNR del INAL.

ARTICULO 7°.- Los laboratorios integrantes de la ReNaLOA podran ser auditados por el LNR del INAL quien
evaluara su aptitud y competencia para realizar los andlisis de productos alimenticios y materiales en contacto con
alimentos en el &mbito de su competencia.

ARTICULO 8°.- Los laboratorios integrantes de la ReNaLOA deben incorporar la digitalizacion de sus procesos a
través del Sistema de Informacion Federal para la Gestién del Control de los Alimentos (SIFeGA) a través de las
autoridades jurisdiccionales competentes.

ARTICULO 9°.- Los laboratorios integrantes de la ReNaLOA deberan contribuir al fortalecimiento de la fiscalizacion
del SNCA, a través del “Plan Integral de Fiscalizacion de Establecimientos, Productos Alimenticios y Materiales en
Contacto con Alimentos” en el marco del PFCA establecido por Disposicion ANMAT N°10873/2017, y poner a
disposicion del LNR los datos estadisticos de los andlisis realizados en al &mbito de su competencia.

ARTICULO 10°.- Los laboratorios de control de alimentos deberan cumplimentar lo establecido por el estatuto de la
red para ser oficialmente reconocidos e ingresar a la ReNaLOA.

ARTICULO 11.- Invitase a los laboratorios oficiales de control de alimentos de la Republica Argentina, a través de
las autoridades jurisdiccionales competentes, a formar parte de la ReNaLOA.

ARTICULO 12.- La presente disposicion entrara en vigencia el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin
Oficial.

ARTICULO 13. - Registrese. Dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su publicacion.
Comuniquese al Instituto Nacional de Alimentos, a las autoridades sanitarias jurisdiccionales, a los laboratorios
integrantes de la Red Federal de Laboratorios de Alimentos (RedFe) y de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Andlisis de Alimentos (ReNaLOA), a las Camaras y Entidades Profesionales del sector y a la Direccion de
Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

Manuel Limeres

e. 23/08/2021 N° 59388/21 v. 23/08/2021
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