ANEXO - Procedimiento para la Gestion de Incidentes y Retiro de

Productos
1. Generalidades
1.1 Objetivo

Establecer procedimientos y responsabilidades durante un incidente alimentario
que determine el retiro de un producto a fin de:

J lograr la maxima reduccion de riesgos asociados al consumo de productos.
J fortalecer la coordinacion entre los integrantes del Sistema Nacional de
Control de Alimentos durante un incidente alimentario.

J obtener una respuesta rapida y equivalente desde todos los niveles.

1.2 Ambito de aplicacion

En el presente Anexo se establecen los requisitos necesarios aplicables al
proceso de gestién de incidentes alimentarios con productos que se
comercialicen, distribuyan y/o transmitan a titulo oneroso o gratuito en el pais.
Especifica las obligaciones de la Empresa Alimentaria y de las Autoridades
Sanitarias durante el desarrollo del procedimiento de retiro.

1.3 Definiciones

A los efectos del presente Codigo se define:

1.3.1 Alerta Alimentaria: Comunicacién a la poblacion para advertir sobre el
peligro, potencial o detectado, de un producto con la probabilidad de causar
dafio a la salud.

1.3.2 Clasificacion del retiro: Categorizacién asignada al retiro para indicar el
grado relativo de riesgo para la salud de la poblacién que presenta el producto

a retirar.
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1.3.3 Estrategia del retiro: Conjunto de acciones planificadas que tienen como
objetivo ejecutar el retiro de un producto.

1.3.4 Evaluacion del Riesgo: Determinacion de los efectos adversos para la
salud de los consumidores que pueden producirse como consecuencia de su
exposicion a peligros en el producto de origen bioldgico, fisico o quimico.

1.3.5 Incidente alimentario: Se entiende por incidente alimentario a aquel que
abarca al menos una de las siguientes situaciones:

- Un evento con consecuencias potencialmente dafinas a la poblacion como
resultante del consumo de determinado producto.

- La identificacién de productos alimenticios en infraccion respecto de las
normas vigentes.

- La identificacion de una ETA o reacciones adversas relacionadas con el
consumo de productos.

- Un incumplimiento en la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura
en el establecimiento que comprometan la inocuidad del producto y que
ocasionen un dafo a la salud del consumidor.

1.3.6 Verificacion de la efectividad: Procedimiento que debera aplicar la
empresa para medir el alcance de la ejecucion del retiro y sus resultados en lo
referente a la inmovilizacion de los productos implicados, su recuperacién y su
puesta a disposicion de la autoridad sanitaria, con la documentacién que lo
acredite.

1.4 Abreviaturas y siglas

1.4.1 Autoridad Sanitaria: AS

1.4.2 Autoridad Sanitaria Nacional: ASN
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1.4.3 Autoridad Sanitaria Provincial: ASP

1.4.4 Autoridad Sanitaria Municipal: ASM

1.4.5 Cédigo Alimentario Argentino: CAA

1.4.6 Empresa Alimentaria: EA

1.4.7 Enfermedad Transmitida por Alimentos: ETA

1.4.8 Evaluacién del Riesgo: ER

1.4.9 Numero Identificatorio Unico de Retiro: NIUR

2. Principios Generales

En este contexto, durante la gestion de un incidente y la ejecucidén de un retiro
de productos la EA, la ASN, la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, la ASP y, por
su

intermedio, la ASM en el ambito de su competencia tienen la obligacion de
coordinar y articular las acciones y, para ello, se definen los roles,
responsabilidades y plazos maximos de cumplimiento.

Un retiro de productos es el procedimiento para gestionar un riesgo detectado y tendra

como objetivos:

J Inmovilizar los productos implicados para impedir que lleguen al
consumidor.
. Recuperar del mercado la mayor cantidad y en el menor tiempo posible el

producto de riesgo, incluso aquellos que se encuentren en poder de los
consumidores si se considerase necesario.
El procedimiento secuenciado y documentado en el plan de retiro de la EA se

pondra en practica toda vez que se detecte un problema que implique un riesgo
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para la salud con algun producto de acuerdo con lo establecido en el presente
articulo.

3. Procedimiento para la Gestion de Incidentes y Retiro de Productos

El procedimiento comprende las siguientes etapas: Inicio, Gestidon del retiro y
Finalizacion del retiro. En cada una de estas etapas se definiran las obligaciones
de la EA y de las AS en los distintos niveles de acuerdo a sus competencias.
3.1 Inicio

3.1.1 Identificacidon del incidente

El incidente alimentario podra ser identificado por la EA a través de controles
internos y/o por la AS mediante las actuaciones de vigilancia, monitoreo y
fiscalizacidn iniciadas por los niveles nacional, provincial, de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires y/o municipal.

Ademas, podran tomar conocimiento del incidente a partir de:

- reclamos provenientes de distintos sectores de la comunidad (por ejemplo:
consumidores, organismos gubernamentales y no gubernamentales, agentes de
salud, etc.)

- informacion de un incidente a nivel internacional donde esté involucrado un
producto que se comercializa en el pais.

3.1.2 Investigacion del incidente

Cuando la EA identifique que pudo haber elaborado y/o distribuido un producto
que incumple la normativa vigente, de acuerdo a lo establecido en el presente
Codigo, y que existe un potencial peligro, realizara los controles necesarios para

determinar la falla, identificar los lotes involucrados y su distribucién.
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Toda vez que una AS tome conocimiento de la existencia de un incidente
alimentario que pueda desencadenar en un retiro de productos efectuara la
investigacion para confirmarlo, verificara su comercializacién y/o distribucion y
notificara a la AS superior, de corresponder.

3.1.2.1 Verificacion del incidente

Entre las acciones tendientes a investigar el incidente que podra llevar a cabo la
AS, cada una en el ambito de su competencia, se encuentran la verificacién de
registros, la realizacién de auditorias e inspecciones, la toma de muestra del
producto, el analisis de laboratorio y/o la evaluacién del rétulo, entre otras. Las
acciones deberan estar documentadas para planificar la medida de gestion que
se adoptara.

Si la confirmacidén del incidente se diera por un resultado analitico adverso, por
no cumplir con los criterios establecidos en el CAA, para la decision de la medida
se tendra en cuenta el peligro detectado y el riesgo para la poblacion. A los
efectos de salvaguardar la salud de la poblacion, se podra dar inicio al retiro de
productos con el resultado de la muestra reglamentaria original. Asimismo,
durante el transcurso de la investigacion, debera completarse el procedimiento
de contraverificacién, notificAndose el resultado analitico al titular del producto
para garantizar su derecho a la pericia de control, conforme lo estipulado en el
art. 14, Decreto 2126/71. Este resultado serd evaluado conjuntamente con los
antecedentes del establecimiento, resultados de auditorias y/u otras acciones
gue surjan de la investigacion.

La notificacidn del resultado analitico al titular del producto la realizara la AS que

lo analizd y, complementariamente, podra notificar a las partes interesadas que
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puedan ser identificadas en esta instancia. Si el producto no pertenece a su
jurisdiccidon también deberd informar a la AS que le otorgd el registro como a
aquella donde se encuentre el establecimiento elaborador, en los casos que
corresponda.

Rotulado

Para la evaluacion del rétulo de un producto, la toma de muestra indicativa sera
suficiente a los efectos de aplicar las medidas de gestién.

3.1.2.2 Verificacion de la comercializacién y/o distribucidn

Una vez comprobado el incumplimiento y, antes de la evaluacién del riesgo para
determinar la medida de gestion que la AS adoptara, serd necesario verificar la
comercializacion y/o distribucion del producto en infraccidén quedando asentada
en un Acta, junto con la documentacion que sea requerida para identificar a la
EA o la procedencia del producto y/o comprobar el transito interjurisdiccional.
Cuando durante las acciones de fiscalizacion se realice una toma de muestra del
producto, excepto para aquellas tomadas en el establecimiento elaborador, el
Acta generada sera la documentacidon respaldatoria de constatacién de la
comercializacion/distribucién.

Para las muestras extraidas en el establecimiento elaborador, si éste aporta toda
la informacion y documentacién relacionada con la venta y distribucién del
producto, serd suficiente como prueba de su comercializacién Venta en linea y
plataformas digitales La prueba digital sera considerada suficiente para el
ordenamiento de la medida de prohibicidn de uso y comercializacidn cuando se

ofrezcan, publiquen, comercialicen y/o distribuyan productos por medio de
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plataformas de venta en linea y plataformas digitales con intencién de venta, en
aquellos casos donde la EA no sea identificada.

3.1.3 Evaluacion del Riesgo

Se realizarad una Evaluacién del Riesgo para cada incidente en particular que
permitird determinar la medida de gestidon del riesgo que se aplicard para
salvaguardar la salud de la poblacién.

Al detectarse un incidente alimentario que pueda derivar en un retiro de
productos se tomara en consideracion si existe un precedente del peligro-riesgo
para la salud que se ajuste al escenario actual. Las Evaluaciones de Riesgo
precedentes se utilizaran cuando el producto implicado sea el mismo o similar y
presente la misma infraccidn que una accién de retiro previamente clasificada.
En caso contrario, se realizara la Evaluacién del Riesgo con la informacion
recabada durante la investigacion y que contemple algunos de los factores que
permitan su estimacion:

- probabilidad de exposicidon: amplitud de la distribucion, periodo de aptitud del
producto, frecuencia de consumo, advertencia en el rétulo del producto, etc -
probabilidad de dafio por la presencia del peligro: tipo de peligro, naturaleza del
producto, condiciones de conservacion y consumo del producto, perfil de la
poblacion en riesgo, antecedentes de reacciones adversas, etc.

- gravedad de las consecuencias: la gravedad se clasificara en alta, moderada o
leve y dependerd, entre otros puntos, de la sintomatologia, del requerimiento
de asistencia médica, medicacidon y hospitalizacidon, de las complicaciones y/o
secuelas, del riesgo de muerte, etc.

3.1.4 Determinacién de la medida de gestion
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La EA deberd proceder al retiro voluntario del producto si, luego de la
investigacion del incidente, detectara un riesgo para la salud de la poblacion.
Una vez evaluado el riesgo y analizada toda la informacion disponible de las
acciones de fiscalizacion realizadas y, teniendo en cuenta la identificacién de la
EA y de los antecedentes que se cuentan de ésta, la AS decidird la medida de
gestion que adoptarad y si es pertinente o no el retiro del producto y, en caso de
serlo, cudl sera su clasificacién.

3.1.4.1 Empresa Alimentaria no identificada

Cuando la AS no pueda identificar a la EA responsable de un producto que no
exhibe datos en su rétulo y/o estos son apdcrifos y del cual se desconoce su
procedencia, la medida que se ordenara en forma inmediata sera la prohibicion
de uso y comercializacion.

En aquellos productos con evidencia de estar asociados a una ETA y/o que por
su naturaleza son de alto riesgo y/o que por un resultado analitico se establezca
la

presencia de un microorganismo patégeno, previo a la prohibicién de uso y
comercializacién, se realizara el retiro y sera la AS la que lo ejecute.

3.1.4.2 Empresa Alimentaria Identificada

Cuando para la AS sea posible identificar a la EA y de la Evaluacion del Riesgo
surja que la falta detectada no insume un riesgo para la salud pero si constituye
una infraccidon se adoptaran medidas de gestion a fin de adecuar el producto a
la normativa vigente, como notificacién a la EA para adecuacion del rétulo, baja
del registro de producto, suspensiéon de la elaboracidn, intervencién, baja de la

publicidad del producto en los sitios de venta en linea y plataformas digitales de
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la empresa. En estos casos, si la EA no cumple con lo requerido por la AS, se le
podra solicitar el retiro del producto.

En el caso que el peligro detectado implique un riesgo, la medida de eleccion
para gestionarlo sera el retiro del producto ejecutado por la EA, ya sea voluntario
0 a solicitud de la AS. La pertinencia de continuar con el dictamen de la
prohibicidon de uso y comercializaciéon sera evaluada en base a la gravedad de
las consecuencias para la salud de la poblacién y de cémo se desarrolla la etapa
de gestion del retiro por parte de la EA.

En aquellos casos en que la EA no se encuentre en condiciones de realizar el
retiro o no responda a la solicitud de la AS en el plazo estipulado, se procedera
a la prohibicién de uso y comercializacidn, salvo en los productos con evidencia
de estar asociados a una ETA y/o que por su naturaleza son de alto riesgo y/o
gue por un resultado analitico se establezca la presencia de un microorganismo
patdgeno, previo a la prohibicién, se realizara el retiro de productos y sera la AS
la que lo ejecute.

3.1.5 Obligaciones de la EA en esta etapa de inicio.

La EA debera:

- implementar un plan de gestion de retiro de acuerdo a lo establecido en
articulo 18 tris 1.

- demostrar capacidad para responder frente a un incidente, a través de un
ejercicio de recupero de un lote tomado al azar, y monitorear y controlar el

tiempo que le lleve realizar ese simulacro.
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- evaluar la efectividad del plan de retiro disefiado para detectar sus puntos
débiles y/o errores a fin de rectificarlos antes de que ocurra un incidente. -
demostrar la ejecucién de algun retiro, de existir en su historial.

- contar con un listado actualizado de sus clientes y sus contactos, incluido el
de la AS competente.

- conocer la trazabilidad de los productos, hacia adelante y hacia atras,
identificando los productos distribuidos a cada uno de sus clientes, las
cantidades, los lotes y las materias primas utilizadas en cada lote.

- disponer de un procedimiento de registro de los reclamos recibidos sobre sus
productos, con identificacidon de quien lo recepciona y gestiona para hallar la
causa y la respuesta otorgada al consumidor.

- registrar las causas de devoluciones y acciones implementadas.

- realizar la evaluacidon del riesgo, si el incidente es detectado por la EA. La ER
deberd estar documentada acorde a lo establecido en el plan de retiro de
productos de la empresa.

- notificar el incidente con un producto que haya sido comercializado y/o
distribuido a la AS y, en un plazo no mayor a 24 hs de identificado, para aquel
incidente que implique un riesgo para los consumidores.

3.1.6 Obligaciones de las AS en esta etapa de inicio

Ante la identificacién de un incidente alimentario podran intervenir tanto la ASN
como la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, las ASP y las ASM, siendo estas
ultimas, en la mayoria de los casos, el primer punto de contacto en la gestién e
investigacion en su jurisdiccion.

La ASM que identifique un incidente alimentario debera:

IF-2022-27825167-APN-DLEIAER#ANMAT

Pégina 10 de 24



- notificar al nivel provincial para coordinar en forma conjunta las acciones en la
investigacion del incidente en su municipio.

- recopilar toda la informacién generada por las acciones de fiscalizacién llevadas
a cabo en su municipio.

La ASP y/o de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires que identifique o sea
notificada por una ASM de un incidente alimentario debera:

- iniciar las acciones de fiscalizacién tendientes a verificar la infraccion y la
comercializacion y/o distribucion.

- notificar el incidente a las ASM para coordinar las acciones en la investigacion
del incidente en su jurisdiccién.

- notificar a la AS competente si el incidente involucra un producto de otra
jurisdiccion para que ésta actie en el ambito de su jurisdiccion.

- notificar el resultado analitico al titular del producto y, complementariamente,
podra notificar a las partes interesadas que puedan ser identificadas en esta
instancia.

- actuar como referente cientifico-técnico en la gestion del incidente en su
jurisdiccion y brindar asistencia a las ASM.

- recopilar toda la informacién generada por las acciones de fiscalizacion llevadas
a cabo en su jurisdiccidén para la toma de decision.

- evaluar el riesgo del incidente en particular.

- decidir la medida de gestion en su jurisdiccion y notificar a la ASN. - notificar
a la ASN toda vez que una EA le informe de la identificaciéon de un incidente

alimentario.
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- coordinar con la ASN una alerta a la poblacién en los casos que corresponda y
notificar a las ASM.

Si la ASN es la que identifica el incidente, debera:

- iniciar las acciones de fiscalizacién tendientes a verificar la infraccién y la
comercializacion y/o distribucion.

- notificar el incidente a la ASP competente o a la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires para que ésta actue en el ambito de su jurisdiccion y coordinar acciones
en la investigacién.

- notificar el resultado analitico al titular del producto y, complementariamente,
podra notificar a las partes interesadas que puedan ser identificadas en esta
instancia.

- actuar como referente cientifico- técnico en la gestién del incidente y brindar
asistencia a las ASP y/o a la Ciudad Autonoma de Buenos Aires

- recopilar toda la informacidon generada por las acciones de fiscalizacion
llevadas a cabo para la toma de decisién.

- en productos de venta en linea, evaluar las medidas a adoptar respecto al

dominio, los anuncios y las publicidades en internet.

evaluar el riesgo del incidente en particular.

decidir la medida de gestion.

coordinar con la/s ASP y/o con la Ciudad Auténoma de Buenos Aires una alerta
a

la poblacion en los casos que corresponda.

3.2  Gestién del Retiro

3.2.1 Clasificacion del retiro
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e Clase I: son aquellas situaciones de riesgo para la salud en las que existe una
probabilidad razonable de que el uso o consumo del producto cause
consecuencias graves para la salud o inclusive la muerte. El alcance se extendera
a nivel consumidor.

e Clase II: son aquellas situaciones de riesgo para la salud en las que existe
una probabilidad razonable de que el uso o consumo del producto cause
consecuencias temporarias y/o reversibles para la salud.

e Clase IIc: Cuando el producto implicado esté destinado a una poblacion
especifica/sensible y/o la Evaluacidon de Riesgo indique que es necesario emitir
una alerta a la poblacién.

e Clase III: son aquellas situaciones en las cuales existe una baja probabilidad
de que el uso o consumo de un producto provoque consecuencias para la salud,
pero constituyen una infraccion.

En los casos Clase II y III, la AS determinara el nivel dentro de la cadena de
distribucion hasta el que se hara extensiva la accién del retiro.

3.2.2 Notificacidén y Estrategia

a) Incidente detectado y retiro ejecutado por la EA - Retiro voluntario

La EA debera notificar el retiro voluntario del producto a la ASP, de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires o a la ASN.

b) Incidente detectado por la AS y retiro ejecutado por la EA - Retiro

convenido/articulado

Este punto contempla los 3 escenarios posibles que determinaran qué AS

solicitara el retiro y a qué nivel:
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- Incidente detectado por la AS que le otorgd el registro al producto: Le podra
solicitar el retiro a nivel jurisdiccional o a nivel nacional.

- Incidente detectado por una AS distinta a la que le otorgd el registro al
producto: Le solicitara el retiro a nivel jurisdiccional.

- Incidente detectado por la ASN: Le solicitara el retiro a nivel nacional. En
cualquiera de los casos en la notificacién a la EA se debera detallar el
incumplimiento a la normativa, identificando el producto implicado y asignando
un plazo, que dependera del riesgo, para dar respuesta al requerimiento de
retiro. La AS que reciba la informacién de la EA evaluara la documentacién y
formulard las observaciones pertinentes. Controlard que la notificacién que
realice la EA sea tan amplia como haya sido la distribucion del producto, abarque
todos los niveles de la cadena agroalimentaria que hubiera alcanzado y que
detalle los métodos para detener su comercializacion y la forma de
almacenarlo/aislarlo.

¢) Incidente detectado y retiro ejecutado por la AS.

Los retiros que se gestionaran sin la participacion de la EA, seran ejecutados por
todas las ASP y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, siguiendo la estrategia
de retiro disefiada por la AS que detectd el incidente y acordada con la ASN, en
funcién de la evaluacion del riesgo y la clasificacidén del retiro.

3.2.2.1 Informacion aportada por la EA

La EA debera remitir en forma clara y precisa la siguiente informacién para cada
producto a retirar:

i. Descripcion del producto:
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- Denominacion de venta, denominacién de fantasia, marca, N° de Registro del
Producto Alimenticio, N° de lote/s y la forma de codificarlo, fecha de elaboracidn,
fecha de vencimiento, tiempo de vida util del producto, lista de ingredientes,
detalles del producto (incluyendo tipo y tamafio del envase, presentacion),
preparacién e instrucciones de uso, cuando corresponda, copia del rétulo
comercializado completo (incluido el rétulo secundario), etc.

- Cantidad de producto elaborado, fraccionado o importado y cantidad de
producto distribuido, comercializado, exportado y/o donado.

- Detalles de la distribucién: zona y canales de distribucion del producto en el
pais y en el extranjero, si fue distribuido a través de programas sociales,
instituciones oficiales (hospitales, comedores escolares, etc) y/o si alguno de
estos lotes ha sido donado.

ii. Descripcion de la EA:

- Nombre de la Empresa Elaboradora y direccion, tipo de firma (elaboradora,
importadora, distribuidora, fraccionadora, envasadora, etc), N° de Registro del
Establecimiento Elaborador, datos de contacto del responsable del retiro
(nombre y apellido, funcién, direccién, teléfono laboral y particular, correo
electrénico), datos del Director Técnico, en caso de corresponder (nombre y
apellido, teléfono, correo electrénico),

- Descripcion del Incidente

Motivo del retiro, normativa que incumple, fecha en la que se detectd el incidente
y cdmo se detectd, resultados de analisis del producto, si los hubiera, detalles
de auditorias internas, registro de reclamos de consumidores u otra evidencia,

en caso de corresponder.
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iii. Acciones propuestas

- Clasificacién en caso de retiro voluntario y estrategia del retiro segun lo
establecido en los puntos 3.2.1 y 3.2.2.5 respectivamente.

3.2.2.2 Estrategia retiro

La Estrategia de retiro contempla:

- Profundidad del retiro: indica al nivel que deberd extenderse el retiro de
acuerdo con la distribucidon alcanzada del producto: mayorista, minorista vy
consumidor. - Distribucion geografica: indica el alcance del retiro segun el area
geografica de distribucion del producto: limitada cuando el producto no tiene
transito federal (retiro jurisdiccional) y amplia cuando tiene transito federal
(retiro nacional). - Alerta alimentaria: la advertencia a la poblacion debera
realizarse en los retiros Clase I y Clase IIc, segun la clasificacion de retiro
establecida en el punto 3.2.1. - Verificacion efectividad: Tal como se define en
el punto 1.3.6, la EA deberd aplicar el procedimiento y la AS sera quien lo
supervise.

- Disposicion y destino del producto recuperado: La EA debera mantener aislados
y separados los productos recuperados, hasta tanto, la AS competente evalle el
destino propuesto, dejando constancia de lo actuado en un acta resolviendo:

- destruccion o destinacion, de manera tal que no sea para consumo humano,

- reprocesamiento, que asegure su trazabilidad, inocuidad y aptitud para el
consumo humano y que no oculte practicas enganosas o tratamientos

tecnoldgicos inadecuados y/o deficientes.
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- liberacién, cuando resulte de la investigacion que el alimento es inocuo y apto
para su consumo.

La AS evaluard la estrategia presentada por la empresa cuando se trate de un
retiro ejecutado por ésta, incisos a y b, y elaborara una cuando deba llevarlo a
cabo, inciso ¢, incisos establecidos en el punto 3.2.2.

3.2.3 Comunicacién y Alertas

La ASN comunicara todos los retiros a las ASP y de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires y le asignara el NIUR a cada retiro, independientemente de quien
lo inicie y del transito del producto.

Se emitird una alerta alimentaria en todos los retiros Clase I y Clase IIc, segun
la clasificacion de retiro establecida en el punto 3.2.1, elaborada por la ASN y
acordada con la/s ASP y/o de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, quienes las
podran replicar en las paginas oficiales de cada organismo.

Se evaluara la pertinencia de la comunicacién con determinados segmentos de
la poblacion (asociaciones de profesionales, hospitales, asociaciones de
consumidores, etc.).

La EA debera comunicar a través de su pagina oficial asi como en las plataformas
de venta en linea y/o plataformas digitales con las que cuente.

En aquellos incidentes que se encuentren en la etapa de investigacion, la
comunicacién al publico podra estar sujeta a la evaluacion de las consecuencias
en cada caso.

La ASN publicara a través de un listado on line, todos los retiros que se estan
ejecutando en el pais.

3.2.4 Verificacion y Supervision

IF-2022-27825167-APN-DLEIAER#ANMAT
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La AS supervisara el proceso de retiro para asegurar que se efectie de manera
adecuada y verificara su grado de efectividad.

Se debera contactar a los clientes para corroborar que hayan sido notificados
por la EA, modo y fecha, cudles fueron las acciones a tomar y si informaron a
sus subclientes, en caso de corresponder.

Cuando de la supervisién surja que las acciones de la EA son insuficientes,
inefectivas y/o que es reticente a extender o modificar el retiro que esta
ejecutando, la ASN dispondra las acciones que considere adecuadas segun el
caso.

3.2.5 Obligaciones de la EA en esta etapa de gestidon La EA deberd :

- realizar el retiro voluntario toda vez que se detecte un incidente alimentario
que implique un riesgo a la salud.

- notificar el retiro voluntario del producto a la AS en un plazo no mayor de 24
hs de iniciado.

- proceder al requerimiento de retiro de la ASN o la ASP o la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires en un plazo no mayor de 24 horas para los clase I y clase IIc y
de 48 horas para el resto de los retiros.

- presentar la estrategia de retiro ante las AS para su evaluacion. - suministrar
informacién de la distribucién y cantidad del producto a retirar notificando a la
AS correspondiente, clientes en la cadena de distribucién y

expendio (cuando el peligro provenga de las materias primas, debera alertar al
proveedor de las mismas) y consumidores (cuando corresponda).

- coordinar la logistica de la recoleccion del producto: niveles involucrados en el

retiro (elaboradores, cadenas de distribucion, bocas de expendio,
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consumidores), lugar/es fisico/s donde almacenara provisoriamente el producto
retirado.

- realizar verificaciones de efectividad en el marco de la estrategia de retiro. -
controlar que sus clientes hayan retirado de la distribuciéon y comercializacion
el/los producto/s.

- remitir a la AS 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. Los informes deberan especificar el
grado de avance del retiro.

- disponer los productos recuperados identificando debidamente a cada uno y en
un area separada de otros, con la correspondiente documentacion, hasta tanto
la AS competente determine el destino de los productos.

3.2.6 Obligaciones de las AS en esta etapa

En forma general, las ASN, la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y ASP deberan
- notificar a la EA que debe iniciar el retiro jurisdiccional o nacional en un plazo
no mayor de 24 hs de decidido el retiro, para los clase I y clase IIc y de 48 horas
para el resto.

- supervisar la actividad que la EA realice para retirar el producto. En caso de
comprobar que las medidas de la EA no han sido efectivas, la AS podra solicitar
a la empresa la revision y reformulacion de todo el proceso.

- ejecutar el retiro, cuando no se logre identificar a la EA o ésta no se encuentre
en condiciones de realizarlo. En estos casos, evaluara el riesgo y clasificara el

retiro.
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- aplicar las sanciones que pudieran corresponder a la EA y a todos aquellos
actores que participen de la cadena de comercializacion.

A su vez, segun el ambito de su competencia cada AS debera:

ASM

- coordinar con el nivel provincial el retiro en su municipio.

- documentar toda la informacion generada por las acciones de fiscalizacion
llevadas a cabo en su municipio.

ASP y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires

- notificar a la ASN la notificacidn de retiro voluntario de la EA o del
requerimiento de retiro jurisdiccional por parte de la ASP o de la Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires.

- notificar a las ASM ubicadas en el ambito de su jurisdiccidon y coordinar con
ellas el

retiro en la jurisdiccién.

- notificar a la AS competente si el retiro involucra un producto de otra
jurisdiccion para que tome conocimiento.

- evaluar la informacion requerida a la EA y la estrategia de retiro propuesta vy,
en caso de considerarlo necesario, indicard cambios y formulard las
observaciones en un plazo no mayor a 5 dias de presentada la documentacién.

- brindar asistencia técnica a la EA si el establecimiento elaborador se encuentra
emplazado en esa jurisdiccion.

- comunicar, cuando sea necesario, a otras autoridades y organismos locales/

jurisdiccionales.
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- realizar el seguimiento a nivel jurisdiccional de la accién de retiro - implementar
las verificaciones del progreso del retiro en caso de haber detectado el incidente
o las asignadas a su jurisdiccién para aquellos productos que tengan transito
federal.

- supervisar la disposicion y el destino de los productos recuperados en su
jurisdiccion.

- informar a la ASN sobre el progreso del retiro en su jurisdiccidon. - coordinar
con la ASN una alerta a la poblacidén en los casos que corresponda y notificar a
las ASM.

- coordinar el retiro de aquellos productos sin transito federal.

ASN

- otorgar al procedimiento de retiro el nUmero identificatorio Unico de retiro
(NIUR) que constara de seis (6) digitos, los cuatros (4) primeros corresponden
a numeros consecutivos y los dos (2) ultimos digitos (separados por un guion)
identificaran el afo

- notificar a las ASP y coordinar con ellas el retiro en todo el territorio del pais -
evaluar la informacion requerida a la EA y la estrategia de retiro propuesta y, en
caso de considerarlo necesario, indicara cambios y formulara las observaciones
en un plazo no mayor a 5 dias de presentada la documentacion.

- comunicar, cuando sea necesario, a otras autoridades, organismos nacionales
e internacionales.

- realizar el seguimiento a nivel nacional de la accién de retiro,

- implementar las verificaciones del progreso del retiro en caso de haber

detectado el incidente
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- supervisar la disposicidon y el destino de los productos importados recuperados
en el pais.

- informar a las ASP y a la Ciudad Auténoma de Buenos Aires sobre el progreso
del retiro en el pais.

- publicar el listado de retiros que se realicen en el pais.

- coordinar con las ASP o con la Ciudad Auténoma de Buenos Aires una alerta a
la poblacion en los casos que corresponda

- coordinar el retiro de aquellos productos con transito federal.

3.3 Finalizacién del retiro

3.3.1 Finalizacion

La AS coordinadora del retiro lo dara por finalizado cuando considere/determine
que la EA ha completado todas las actividades que involucran el retiro,
incluyendo la adopcion de las medidas necesarias para evitar la comercializacidon
y/o distribucidn del producto y su disposicidn final. En aquellos retiros ejecutados
por las AS se finalizara cuando se hayan instrumentado todos los medios a su
alcance para apartar de circulacién el producto retirado.

La notificacidon acerca de la finalizacién del retiro incluird un resumen de lo
actuado y se pondra en conocimiento de todas las partes involucradas incluida
la EA. 3.3.2 Seguimiento

Una vez que haya finalizado el retiro, la EA responsable del producto retirado,
en especial si el problema fue de inocuidad, debera ser monitoreada por la
jurisdiccion donde se encuentra emplazada en funcién del riesgo identificado.
3.3.3 Obligaciones de la EA en esta etapa

La EA debera:
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- responder a la solicitud de informes por parte de la AS.

- evaluar la documentacién del proceso después del retiro.

- presentar ante la AS competente en un plazo maximo de 30 dias corridos post-
finalizacidén del retiro un informe completo acerca de lo acontecido, incluyendo
las acciones correctivas que hubiera implementado. El informe final deberd
guedar documentado e incluira lo siguiente:

a) copia de la notificacidon 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 su pagina oficial como en las plataformas de venta
en linea y/o plataformas digitales, en caso de corresponder; d) detalles de
distribucién el lote/s de producto/s implicados;

e) cantidades recuperadas, detalles de disposicion de productos recuperados y
acta de destruccién (en caso de corresponder);

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

3.3.4 Obligaciones de las AS en esta etapa

Las ASP y la Ciudad Autéonoma de Buenos Aires deberan:

- realizar el seguimiento y la recopilacidon de informacion sobre el recupero en
su jurisdiccion.

- asesorar a la empresa acerca de como disponer los alimentos recuperado -
supervisar la disposicién de los productos recuperados en su jurisdiccion. -
realizar la evaluacion y revision final del retiro de productos para determinar si

el
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mismo se da por finalizado o si es necesario intensificar / modificar las acciones
realizadas en su jurisdiccion.

- dar por finalizado el retiro en su jurisdiccion.

- confeccionar el informe final de lo actuado en su jurisdiccién.

- notificar la finalizacidon del retiro a la ASN y a todas las partes involucradas
incluida la EA. La ASN debera:

- realizar el seguimiento y la recopilacién de informacion sobre el recupero a
nivel nacional.

- asesorar a la empresa acerca de como disponer los alimentos recuperados -
supervisar la disposicién y el destino de los productos importados recuperados
en el pais.

- realizar 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 jurisdiccién.

- dar por finalizado el retiro a nivel pais.

- confeccionar el informe final de lo actuado en el pais.

- notificar la finalizacién del retiro a todas las partes involucradas incluida la EA.
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