REGLAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO
TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. (DEL CONTENIDO) El presente Reglamento incluye:

- Requisitos y Procedimientos para la Obtencidon y Renovaciéon del registro sanitario de empresas del
rubro alimenticio.

- Requisitos y Procedimientos para la Modificacion, Inclusién y Transferencia del Registro Sanitario de
empresas del rubro alimenticio.

- Procedimiento para la suspensién y cancelacion del Registro Sanitario.
- Las medidas de aseguramiento de la inocuidad, asi como las multas y sanciones aplicables.

Articulo 2. (DEL ALCANCE) Estan sujetas a Registro Sanitario todas las empresas: procesadoras; sean
estas; industriales, semi industriales o artesanales, las importadoras, las fraccionadoras y envasadoras

de alimentos y bebidas, asi como los mataderos, las camaras frigorificas y camaras de maduracién de frutas
establecidas en el territorio nacional.

No estan sujetos a Registro Sanitario emitido por el SENASAG:

a) Los lugares de expendio de alimentos.
b) Los servicios de alimentacion.

Todos los alimentos y bebidas destinados al consumo humano y comprendido dentro del alcance, deberan
estar adicionados al registro sanitario del SENASAG emitido a cada empresa del rubro alimenticio para su
comercializacion.

Los alimentos y bebidas preenvasados deberan cumplir con la normativa de etiquetado vigente, mientras
que los alimentos y bebidas que no se encuentren preenvasados deberan tener un etiquetado con
informacién basica para efectos de trazabilidad e identificaciéon de los mismos en la comercializacion.

Las empresas procesadoras ya sean Industriales, semi industriales o artesanales tendran la facultad de
procesar, elaborar, fraccionar, envasar y almacenar productos, asi como importar las materias primas e
insumos destinados a la elaboracion de los mismos sin embargo no podran importar productos terminados
ya que para ello deberan obtener otro registro sanitario como importadora independientemente de que los
almacenes se encuentren dentro el mismo establecimiento.

Las empresas importadoras podran importar solamente productos terminados y materias primas e
insumos usados en la industria alimentaria y a su vez almacenarlos.

Las empresas fraccionadoras y/o envasadoras podran Importar solo materias primas para el
fraccionamiento y/o fraccionar productos que provengan de otras empresas con el respectivo registro
Sanitario vigente emitido por el SENASAG ya sean de importacion o de produccién interna. No se podran
fraccionar productos que provengan de otra fraccionadora.

Las empresas Categorizadas como mataderos podran registrar los productos y subproductos que se den
como resultado del proceso de faena, por tanto no podran realizar el procesamiento de ningun otro producto,
para ello deberan obtener un registro como empresa procesadora.

Las empresas categorizadas como Camaras Frigorificas solo podran almacenar alimentos y Bebidas,
denominados como productos de alto riesgo, destinadas al consumo Humano. Se aclara que no se hace
referencia a las camaras de frio que tienen las procesadoras.

Las empresas categorizadas como Camaras de maduraciéon de Frutas podran madurar y envasar
productos que provengan de otras empresas con el respectivo Registro Sanitario vigente emitido por el
SENASAG (produccién primaria).

Articulo 3. (REGISTRO SANITARIO) Se entiende por registro sanitario al aval emitido por el SENASAG a
las empresas del rubro alimenticio que cumplen con los reglamentos: “Requisitos Sanitarios para la
fabricacion, importacién, almacenamiento, fraccionamiento y transporte de alimentos y bebidas de consumo
humano”, la “Norma de requisitos sanitarios para transporte de animales, infraestructura, clasificacion de



mataderos, proceso, almacenamiento y transporte de la carne” y los “requisitos Sanitarios para el transporte
de aves, infraestructura y categorizacion de mataderos avicolas, proceso, almacenamiento y transporte de
carne de ave”.

Articulo 4 (DE LA PUBLICACION DEL REGISTRO SANITARIO) En el caso de los productos alimenticios
preenvasados y que se comercialicen en el pais y en cumplimiento de la normativa vigente de etiquetado, el
numero de registro Sanitario debera estar impreso en las etiquetas de los mismos ya sean estos producidos

en el mercado interno asi como también los importados constituyéndose en un requisito indispensable para
la comercializacion.

Articulo 5. (OBJETIVO) La obtencién, Renovacién, Modificacién, Transferencia e Inclusiéon de
productos, del Registro Sanitario faculta a la empresa o persona titular del registro, dependiendo del caso
a: producir, fraccionar, envasar, importar, almacenar, distribuir y comercializar el y/o los productos que se
encuentren amparados en el certificado de registro sanitario e informe técnico respectivo, para el nivel de
mercado que se le otorgd.

Articulo 6 (NIVEL DE MERCADO) Para efectos del Registro Sanitario de empresas procesadoras,
importadoras, fraccionadoras o envasadoras, camaras frigorificas y camaras de maduracion de frutas existen

dos niveles de mercado al que las empresas podran calificar, uno es nivel de venta local (Departamental) y
el otro nivel nacional.

Articulo 7. (CERTIFICADO DE LIBRE VENTA) La obtencion del Registro Sanitario sirve,
ademas, como instrumento para obtener el “Certificado de Libre Venta”, solo para los alimentos con nivel
de mercado Nacional, y a solicitud del interesado, cumpliendo con los requisitos establecidos.

Articulo 8 (DE LAS RESPONSABILIDADES) El titular del Registro Sanitario es responsable por la
sanidad e inocuidad del alimento o bebida que libera para su comercializacién.

Articulo 9. (VIGENCIA DE REGISTRO SANITARIO) El Registro Sanitario de las empresas del Rubro
Alimenticio, que corresponden a la categoria de industriales, semi-industriales, artesanales, fraccionadoras-

envasadoras, importadoras, mataderos, camaras frigorificas y cdmaras de maduraciéon de frutas, tendra una
vigencia de 2 afios.

Articulo 10. (DEFINICIONES) Ademas de las definiciones establecidas en otras resoluciones

administrativas vigentes, para efectos de la emisién del Registro Sanitario, se definen los siguientes
términos.

-« Adecuado, suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

. Aditivos y auxiliares alimentarios, toda sustancia natural o artificial que por si misma no se consume
/ normalmente como alimento, aunque tenga caracter alimenticio y que no sea usada habitualmente como
ingrediente basico de un alimento, tenga o no tenga valor nutritivo y que se afiade intencionalmente a un
alimento con un fin tecnolégico u organoléptico, en cualquier fase de la fabricacién, de la transformacion, del
tratamiento, del acondicionamiento, del envasado, del transporte o del almacenamiento del referido
alimento y que puede afectar o afecta (directa o indirectamente) su incorporaciéon o la de sus derivados en
el alimento o puede afectar de otra manera las caracteristicas de dicho alimento. La expresién no
se aplica ni a los contaminantes ni a las sustancias afiadidas a los alimentos con el objeto de
mantener o mejorar sus propiedades nutritivas.

Alimento, al producto que se destina al consumo humano, obtenido por transformacién fisica, quimica o
biolégica de insumos de origen frutas, animal o mineral y que contiene o no aditivos alimentarios; ademas se
considera alimento al aditivo alimentario, al chicle y a los alimentos y bebidas procesados, semi
procesados o al natural que podran ser consumidos como tal o servir de materia prima para otras industrias.



No se incluye en alimentos aquellas sustancias utilizadas como medicamentos.

Alimento alterado, es aquel que por causa de sus propios componentes, como las enzimas o por razones
ambientales, como la temperatura y humedad, ha perdido su valor nutritivo, sus factores fisicos o quimicos o
su apariencia normal.

Alimento contaminado, todo alimento que contenga gérmenes patégenos, sustancias quimicas
o radioactivas, toxinas o parasitos capaces de producir o transmitir enfermedades al hombre o a los
animales.

Alimento envasado herméticamente, es aquel alimento que ha sido envasado a nivel industrial y
mantendra sus caracteristicas fisicas, quimicas y nutricionales mientras no sea abierto, si se cumplen las
indicaciones de almacenamiento recomendadas por el prbductor.

Alimento envasado no herméticamente, es aquel alimento que se envasa fundamentalmente en la
comercializacion o como de pre empaque y tiene como fin proteger al alimento de la contaminacion externa,
ya sea del ambiente o de la manipulacién.

Alimento falsificado, es aquel que:

a) presente, sin serlo, la apariencia, caracteres generales, denominacién y/o rotulacién de un producto
legitimo, protegido o no por una marca registrada o no proceda de sus verdaderos fabricantes;

b) lleve insertada en el envase o rotulacion cualquier indicacion ambigua, confusa o falsa que pueda inducir
a error o engafio.

c) vendiéndose en envase original haya sido sustituido todo o parte de su contenido.

Alimento fortificado, es todo alimento natural o natural procesado al que se le han adicionado
otras sustancias con el objeto de mejorar sus propiedades nutricionales.

Alimento genuino, es el que se ajusta a todas las especificaciones establecidas por las normas para el tipo
de alimento de que se frate. Sus caracteristicas sensoriales, sus ingredientes y su valor nutritivo deben
responder a las especificaciones establecidas y en su denominacién, envase, rotulacion y presentacion debe
responder a lo establecido.

Alimento inocuo, es aquel que por sus propiedades y condicion es apto para el consumo humano, sin
representar riesgos para la salud.

Alimento natural, es el que puede ser utilizado sin haber sufrido modificaciones de origen fisico, quimico o
biolégico, salvo las indicadas por las buenas practicas de higiene u otras razones que fueran necesarias
para la separacion de las partes no comestibles.

Alimento natural procesado, es todo producto elaborado a base de un alimento natural que ha sido
sometido a un tratamiento adecuado para su conservacién o consumo ulterior.

Buenas Practicas de Manufactura-BPM’s (GMP’s), o Buenas Préacticas de Manufactura: Principios
generales de manipulacion, control, disefio, proceso, higiene y sanidad que tienen como objetivo crear
condiciones favorables a la produccién de alimentos inocuos.

Estan compuestas por 10 aspectos: Infraestructura, Materias Primas e Insumos, Procesos, Personal,
Producto Terminado, Equipos, Servicios, Manejo de Desechos, Control de Plagas, y Transporte.

Buenas Practicas de Higiene- BPH's (GHP’s), o Buenas Practicas de Higiene: Principios basicos
de higiene personal, habitos higiénicos en planta y sanidad en empresas elaboradoras de alimentos. Estan
compuestas por los aspectos: Personal y Limpieza y Desinfeccion.

Certificado de Libre Venta Es el documento que se emite en la Jefatura Distrital correspondiente
del SENASAG, a solicitud de la empresa con registro Sanitario Vigente para los productos que cumplan con
la norma respectiva y que ademas tenga nivel de mercado nacional. En muchos casos este documento es
solicitado en las exportaciones por el pais importador.

Certificado Sanitario de Origen Documento emitido por la Autoridad Competente del Pais de Origen de su
elaboracion, pudiendo ser: Certificado Sanitario, Certificado de libre venta, certificado de exportacién, en el
caso de bebidas alcohdlicas y segun el pais de origen se podra aceptar resultados de analisis emitidos por
Laboratorio acreditado por la Autoridad Competente

Consumidor, toda persona natural, colectiva o juridica que, adquiera, utilice o disfrute productos



alimenticios en el mercado nacional como destinatario final de los mismos; no son consumidores quienes sin
constituirse en destinatarios finales adquieran, almacenen o utilicen productos o servicios con el fin de
integrarlos en procesos de produccion, transformacion, comercializacién o prestacion a terceros.
Contaminacién, presencia de cualquier material objetable, de origen fisico, quimico y/o biolégico, en el
producto.

Descentralizacion, Se entiende por descentralizacion, al proceso por el cual la UNIA otorga competencia a
las Areas de Registro y Certificacién de Inocuidad Alimentaria de las Jefaturas Distritales del SENASAG,
para la otorgacién del registro, renovacién, e inclusién de nuevos productos, asi como de cambios de razén
social, de empresas categorizadas como importadoras.

Elaboracién, cualquier proceso de transformacion fisica, quimica o bioldgica que se realice sobre
un alimento natural. )

Embalaje, o envase terciario, es el material utilizado para proteger el envase y/o producto, de los dafios
fisicos y agentes exteriores, durante su almacenamiento, transporte y manipuleo. El embalaje esta destinado
a contener uno o varios empaques.

Empaque, o envase secundario, es todo recipiente destinado a contener envases o envolturas
individuales con el fin especifico de protegerlos y facilitar su manipulacion.

Empresas, son las empresas del rubro alimenticio, ya sean procesadoras: industriales, semi industriales o
artesanales, importadoras, fraccionadoras y envasadoras de alimentos y bebidas, mataderos, camaras
Frigorificas y camaras de maduracién de Fruta.

Envase o envoltura, o envase primario, es todo tipo de recipiente que no forma parte de la naturaleza del
alimento (incluidos paquetes, envolturas y tapas etc.), que contiene alimentos para venderlos como un solo
articulo, con la mision especifica de protegerlo de su deterioro, contaminacion, y facilitar su transporte y
comercializacién. El envase se encuentra en contacto directo con el alimento.

Envase, empaque o embalaje “retornable” o de uso multiple, es aquel envase empaque o embalaje
que despues de su ocupacion se destina a un empleo idéntico repetidas veces.

Envase, empaque o embalaje de reciclaje, cualquier envase, empaque o embalaje que puede
convertirse, luego de su ocupacion en materia prima y/o en un nuevo bien procesado que no tenga destino
energético.

Envase, empaque o embalaje desechable, es todo tipo de recipiente que contiene alimentos, que
después de su ocupacion no debe volver a ser utilizado para envasar alimentos.

Establecimiento, es el ambito que comprende el local y el 4rea hasta el cerco perimetral que lo rodea, en
el cual se llevan a cabo un conjunto de operaciones y procesos, con la finalidad de obtener un alimento
elaborado, asi como el almacenamiento.

Fabricas, a todas las elaboradoras de productos alimenticios sean industriales, semi industriales o
artesanales.

Grupo de productos, Para efectos de toma de muestras se considera grupo de productos aquellos
elaborados por un mismo fabricante, con la misma composicién cualitativa de ingredientes basicos que
distingue al grupo, el mismo proceso productivo y que comparten aditivos alimentarios semejantes.

Grupo de Alimentos Se considera grupo de alimentos, a aquellos que pertenecen a la misma categoria de
alimentos conforme la Resolucidon administrativa vigente que aprueba el sistema de codificacién de
alimentos y bebidas destinadas al consumo humano en sus diecinueve clases.

Ingrediente, son las materias primas basicas, que componen el alimento.

Inspeccién, es la verificacién de los productos y/o de los sistemas de control de los productos, las materias
primas, su elaboracién y su distribucién, incluidos los ensayos durante la elaboracién y de producto
terminado, con el fin de comprobar que los productos se ajustan a los requisitos.

Matadero, es el recinto donde se desarrollan las actividades y servicios relacionados con el beneficio de
animales de abasto. ,

Naturaleza del producto, se refiere al origen de los ingredientes (aditivos incluidos) que componen el
alimento, por ejemplo: de origen natural, derivado de biotecnologia, de origen sintético, alimento irradiado u



otros.

Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanidad o POES (SSOP’s), Procedimientos
definidos para realizar las tareas relacionadas a las operaciones sanitarias siguiendo pasos de forma
ordenada y siempre igual. Incluyen: Procedimientos de Limpieza y Desinfeccion, Control de Plagas, Higiene
Personal, etc.

Producto alimenticio, idem a alimento.

Servicios de Alimentacion, a los establecimientos donde se elaboran, preparan y ofertan alimentos, para
su consumo directo; tales como restaurantes, bares, pensiones, hoteles u otros servicios de atencién directa
al consumidor.

UNIA Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria.

TITULO I
DEL REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO
Capitulo 1. Inscripcién, Renovacién, Modificacién, Inclusién, Transferencia, Suspensién y Revocacién
del Registro Sanitario
Articulo 11. (COMPETENCIAS) En el caso de empresas Procesadoras sean estas: industriales, semi
industriales o artesanales; fraccionadoras y envasadoras de alimentos y bebidas; asi como los mataderos,
camaras frigorificas y cdmaras de maduracion de fruta, las Jefaturas Distritales son las encargadas de
recibir, evaluar, programar y ejecutar la inspeccion y toma de muestras, elaborar informe técnico y ejecutar
los tramites correspondientes ademas de emitir el dictamen sobre la pertinencia de otorgar, modificar o
renovar el Registro Sanitario asi como de mantener actualizada la Base de Datos de Registro Sanitario
respectivo, a nivel departamental. El Area de Registro y Certificacién de la Jefatura Nacional de Inocuidad
Alimentaria, es la encargada de autorizar y emitir los certificados de Registro Sanitario o denegarlos, asi
como también suspender y cancelar el registro sanitario previo informe técnico emitido por la Jefatura

Distrital correspondiente, y mantener actualizada la base de datos de las Empresas del Rubro Alimenticio, a
nivel nacional.

En el caso de empresas Importadoras y considerando que el proceso de Registro Sanitario de las mismas
se encuentra descentralizado y con el fin de dar celeridad, ademas de proporcionar una pronta respuesta a
las solicitudes, efectivizar la atencidon de nuestros usuarios, las Jefaturas Distritales son las encargadas
de recibir, evaluar, programar y ejecutar la inspeccién y toma de muestras si aplica, elaborar informe
técnico, ejecutar los tramites correspondientes, emitir el dictamen sobre la pertinencia de otorgar, renovar,
modificar, incluir en el Registro Sanitario, registrar la informacién de la empresa y dar de alta la misma en el
Sistema Informatico Gran Paititi, asi como de mantener actualizada la Base de Datos de Registro Sanitario
respectivo, a nivel departamental. El Area de Registro y Certificacién de la Jefatura Nacional de Inocuidad
Alimentaria, es la encargada de emitir los certificados de Registro Sanitario y mantener actualizada la base
de datos de las Empresas del Rubro Alimenticio, a nivel nacional.

Dentro del proceso de Descentralizacion no se encuentran sujetos las empresas denominadas como
procesadoras, fraccionadoras, envasadoras de alimentos y bebidas, asi como los mataderos, camaras de
maduracion de frutas y camaras Frigorificas.

Las Jefaturas Distritales, son las encargadas de autorizar y emitir los certificados de libre venta o denegarlos
y a través del Area de Inocuidad Alimentaria, respectiva, mantener actualizada la informacién pertinente, a
nivel departamental y remitirla al Area Nacional de Registro y Certificacion, para la actualizacién de la
base de datos.



Articulo 12. (IMPRESION DE LA CONSTANCIA DE LA VIGENGIA DEL REGISTRO SANITARIO) Para todas
las empresas del rubro alimenticio, la jefatura distrital una vez verifique el alta en sistema y a solicitud del
interesado, debera imprimir, del sistema Informatico, la constancia de la vigencia del registro Sanitario, que

debera ser firmado por el Responsable del Area, documento valido para cualquier tramite administrativo, sin
costo adicional.

Articulo 13. (NUMERO DE REGISTRO SANITARIO) Es el cédigo que identifica a la empresa inscrita en el
Registro Sanitario y es Unico. Consta de 12 digitos distribuidos en 6 partes, la primera parte lleva por
extenso las palabras “R.S. SENASAG" y la parte numérica se subdivide en 4 pares de digitos y un
correlativo. El primer par de digitos indica el departamento donde se encuentra la empresa. El segundo
par de digitos indica la categoria a la que pertenece la empresa, pudiendo ser: industrial o en su
caso Matadero de Primera categoria, semi industrial o en su caso Matadero de Segunda Categoria, artesanal
o en su caso Matadero de Tercera Categoria, fraccionadora/envasadora o en su caso matadero de cuarta
categoria, importadora, camara frigorifica o cAmara de maduracién de frutas. El tercer par de digitos indica
el nivel de mercado que puede alcanzar el producto, pudiendo ser: nacional o local (Departamental). El
cuarto par de digitos representa el grupo de alimentos que se autoriza producir, fraccionar/envasar,
almacenar o importar. Finalmente, el ultimo numero identifica al correlativo de la empresa del mismo tipo
registrada en la Jefatura Distrital respectiva y que trabaja con el mismo grupo de alimentos.

Articulo 14. (DEL TRAMITE PARA LA OBTENCION DE REGISTRO SANITARIO) La persona natural o
juridica que desee Registrar o Renovar una Empresa del Rubro Alimenticio en el Registro Sanitario, debera
presentar un expediente, que contenga los documentos que se establecen en los articulos 15, 16, 17, 18, 19 0
20 dependiendo de la naturaleza y actividades de la empresa.

Articulo 15. (REQUISITOS DOCUMENTALES A PRESENTAR PARA REGISTRO DE EMPRESAS
PROCESADORAS: INDUSTRIALES, SEMI INDUSTRIALES O ARTESANALES) En el caso de obtencion o

renovacién del registro sanitario de procesadoras, el expediente debe estar compuesto por los siguientes
documentos: '

1. Carta de solicitud (se recomienda utilizar el formato establecido).

2. Fotocopia del NIT (Certificado de Inscripcion del Contribuyente).

3. Formulario de Solicitud y Formulario de relaciéon de ingredientes y aditivos a utilizar debidamente
llenado. -

4. Carta de Aprobacién de Etiquetas de acuerdo a formato establecido o en su caso, si aplicase, por
Unica vez la Carta de Revision de Etiquetas junto con el Formulario de Uso de Stock sobre las etiquetas
observadas de los productos.

5. Flujograma de Proceso por producto (en caso de procesadoras de carnicos, lacteos incluyendo sus
derivados y bebidas alcohdlicas).

6. Croquis de distribucién de ambientes en la planta de acuerdo al contenido minimo del formato
establecido. .

7. Croquis de ubicacion de la planta de acuerdo al contenido minimo del formato establecido.

8. En caso de empresas dedicadas a la elaboracion, transformacién y/o embotellado de agua vy
bebidas, se debera presentar ademas, una memoria descriptiva del proceso utilizado para el
tratamiento del agua que utiliza como materia prima, sujeta a verificacion.

9. En el caso de que la empresa procesadora fraccione algunos productos debera presentar una copia
del Certificado de R.S. SENASAG vigente del proveedor del producto de origen nacional o de importacién
y carta o cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de la materia prima o productos que
seran fraccionados o envasados, si son de produccion nacional.

En casos excepcionales y dependiendo de la naturaleza y origen de elaboracién del producto se



aceptaran los resultados de los andlisis fisicoquimicos y/o microbiolégicos de las muestras
correspondientes a estos productos a ser fraccionados, que seran tomadas por técnicos del SENASAG;
al momento de la inspeccién, las cuales deberan ser previamente autorizadas por el Responsable del
Area. .

10. Si la empresa procesadora importa sus materias primas o insumos debera presentar el Certificado
Sanitario de Origen del producto a importar y/o los resultados de los andlisis fisicoquimico y microbiolégico
del producto (s) a ser importado (s) emitidos por un laboratorio oficial si amerita, para el caso de aditivos y
auxiliares alimenticios debera presentar también la ficha técnica de los productos a registrar.

11. Si la empresa elabora productos bajo la denominacién de ecoldgico, organico o bioldgico, se debera
adjuntar copia de la documentacion que acredita que la materia prima y la empresa cuentan con la
certificacion emitida por Organismo de Certificacion (De tercera parte o a través de los Sistemas
Participativos de Garantia) registrado ante el Sistema Nacional de Control de la Produccién Ecolégica del
SENASAG, que respalde que los productos con tal denominacién responden a ese sistema de
produccion.

12. En el caso de que sea una empresa procesadora de carnes y productos derivados y/o de Bebidas
Alcohdlicas debera adjuntar Copia de Certificado de registro Sanitario SENASAG del proveedor de
materia prima (carne y alcohol respectivamente) y carta o cualquier otro documento que acredite el
aprovisionamiento de la materia prima.

13. Deposito bancario en la cuenta del SENASAG de acuerdo a las tasas aplicables vigentes.

Los documentos deberan ser presentados en félder amarillo, rotulado con el nombre de la empresa postulante,
persona de contacto y el teléfono, en doble ejemplar.

Articulo 16. (REQUISITOS DOCUMENTALES A PRESENTAR PARA REGISTRO DE EMPRESAS
FRACCIONADORAS y/o ENVASADORAS) En el caso de obtencién o renovacién del registro sanitario de
empresas Fraccionadoras y/o envasadoras, el expediente debe estar compuesto por los siguientes
documentos: :

1. Carta de solicitud (pudiendo utilizar el formato establecido).

2. Fotocopia del NIT. (Certificado de Inscripcion del Contribuyente).

3. Formulario de Solicitud y Formulario de relacién de ingredientes y aditivos a utilizar debidamente
llenado.

4. Carta de aprobacion de etiquetas en el formato establecido o en su caso, si aplicase, por Unica vez la
carta de revision de etiquetas junto con el formulario de uso de stock sobre las etiquetas observadas de
los productos (Para productos a granel no se exige aprobacion de etiquetas).

5. Flujograma de Proceso de fraccionamiento.

6. Croquis de distribucién de ambientes en la planta de acuerdo al contenido minimo del formato
establecido.

7. Croquis de ubicacién de la planta de acuerdo al contenido minimo del formato establecido.

8. En caso de que la empresa procesadora fraccione algunos productos debera presentar una copia del
Certificado de R.S. SENASAG vigente del proveedor del producto de origen Nacional o Importado o
cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de la materia prima o productos que seran
fraccionados o envasados, si son de produccién nacional. En casos excepcionales y dependiendo de la
naturaleza y origen de elaboracion del producto se aceptaran los resultados de los analisis
fisicoguimicos y/o microbiolégicos de las muestras correspondientes a estos productos, que seran
tomadas por técnicos del SENASAG al momento de la inspeccidn, las cuales deberan ser previamente
autorizadas por el Responsable del Area.

9. Si la empresa fraccionadora importa sus materias primas o insumos debera presentar el certificado
sanitario de origen del producto a importar, o un certificado emitido por la autoridad sanitaria oficial del
sistema de autocontrol (aseguramiento de la inocuidad), y/o los resultados de los andlisis fisicoquimico y




microbiologico del producto (s) a ser importado (s) emitidos por un laboratorio oficial, para el caso de
aditivos y auxiliares alimenticios debera presentar también la ficha técnica de los productos a registrar.
10. Si la empresa fracciona o envasa productos bajo la denominacién de ecoldgico, organico o
biolégicos, la materia prima y la empresa deberan contar con la certificacion emitida por Organismo de
Certificacion (De tercera parte o a través de los Sistemas Participativos de Garantia) registrado ante el
Sistema Nacional de Control de la Produccion Ecolégica del SENASAG, que respalde que los productos
con tal denominacioén responden a ese sistema de produccién.

11. Depésito bancario en la cuenta del SENASAG de acuerdo a las tasas aplicables.

Los documentos deberan ser presentados en félder Amarillo rotulado con el nombre de la empresa postulante,
persona de contacto y el telefono, en doble ejemplar.

Articulo 17. (REQUISITOS DOCUMENTALES A PRESENTAR PARA REGISTRO DE EMPRESAS
IMPORTADORAS) En el caso de obtencién o renovacion del registro sanitario de empresas Importadoras, el
expediente debe estar compuesto por los siguientes documentos:

F.L.<!

1. Carta de solicitud (pudiendo utilizar el formato establecido).

2. Fotocopia del NIT. (Certificado de Inscripcion del Contribuyente).

3. Formulario de Solicitud y Formulario de relacién de ingredientes y aditivos a utilizar debidamente
llenado. :

4. Carta de aprobacién de etiquetas en el formato establecido de los productos a importar.

5. Croquis de distribucion de los almacenes de acuerdo al contenido minimo del formato establecido.

6. Croquis de ubicacién de los almacenes de acuerdo al contenido minimo del formato establecido (En
el caso de que una empresa cuenta con mas almacenes a nivel nacional estos deberan ser declarados
en el Formulario de Solicitud de registro).

7. Certificado sanitario de origen del producto a importar y/o los resultados de los analisis fisicoquimico y
microbiolégico del producto (s) a ser importado (s) emitidos por un laboratorio oficial del pais de origen
para el caso de bebidas alcoholicas; para el caso de aditivos y auxiliares alimenticios debera presentar
también la ficha técnica de los productos.

8. Si la empresa importa productos bajo la denominacién de ecoldgico, organico o bioldgicos, estos
deberan contar con la certificacion emitida por Organismo de Certificacion registrado ante la autoridad
competente del pais de origen, que respalde que los productos con tal denominacién responden a ese
sistema de produccion.

9. De acuerdo a Is productos fortificados deberan presentar los resultados de andlisis de un laboratorio
certificado.

10. Deposito bancario en la cuenta del SENASAG de acuerdo a las tasas aplicables.

SO BACIOMAL :
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km;}?' Los documentos deberan ser presentados en félder verde rotulado con el nombre de la empresa postulante,
“ persona de contacto y el teléfono, en doble ejemplar.

Articulo 18. (REQUISITOS DOCUMENTALES A PRESENTAR PARA REGISTRO DE EMPRESAS
DENOMINADAS COMO MATADEROS) En el caso de obtencién o renovacién del registro sanitario de
mataderos, el expediente debe estar compuesto por los siguientes documentos:

1.
2.
3.

Carta de solicitud (pudiendo utilizar el formato establecido).

Fotocopia del NIT. (Certificado de Inscripcion del Contribuyente).

Fotocopia de la Licencia de Funcionamiento o documento que avale que la misma se encuentra en
tramite.

Fotocopia de la licencia ambiental, o manifiesto o ficha ambiental, o cualquier otro documento que
certifique que la empresa esté en tramite de adecuacién a la normativa ambiental vigente.

Formulario de solicitud de registro debidamente llenado.



6. Croquis de ubicacion del matadero.

Plano general del matadero.

8. Fotocopia de la carta de autorizacion de construccion de mataderos emitida por el SENASAG (En el
caso de mataderos nuevos).

9. Flujograma de proceso de faena.

10. Depésito bancario de acuerdo a las tasas aplicables vigentes.

~

Los documentos deberan ser presentados en félder rojo, rotulado con el nombre de la empresa postulante,
persona de contacto y el teléfono, en doble ejemplar.

Articulo 19. (REQUISITOS DOCUMENTALES A PRESENTAR PARA REGISTRO DE EMPRESAS
DENOMINADAS CAMARAS FRIGORIFICAS) En el caso de obtencién o renovacién del registro sanitario de
Camaras Frigorificas, el expediente debe estar compuesto por los siguientes documentos:

1. Carta de solicitud (pudiendo utilizar el formato establecido)

2. Fotocopia del NIT. (Certificado de Inscripcién del Contribuyente).

3. Formulario de solicitud de registro debidamente llenado.

4. Croquis de distribucién de ambientes de acuerdo al contenido minimo del formato establecido.

5 Croquis de ubicacion del o los almacenes de acuerdo al contenido minimo del formato

establecido. >

6. Copia del Certificado de R.S. SENASAG vigente y carta o cualquier otro documento que acredite el

aprovisionamiento de los productos a almacenar.

7. Depdsito bancario en la cuenta del SENASAG de acuerdo a las tasas aplicables vigentes.

Los documentos deberan ser presentados en félder Amarillo, rotulado con el nombre de la empresa postulante,
persona de contacto y el teléfono, en doble ejemplar. '

Articulo 20. (REQUISITOS DOCUMENTALES A PRESENTAR PARA REGISTRO DE EMPRESAS
DENOMINADAS CAMARAS DE MADURACION DE FRUTAS) En el caso de obtencién o renovacién del

registro sanitario de camaras de maduracién de Frutas, el expediente debe estar compuesto por los siguientes
documentos:

Carta de solicitud, (pudiendo utilizar el formato establecido).

Fotocopia del NIT. (Certificado de Inscripcion del Contribuyente).

Formulario de Solicitud de registro debidamente llenado.

Croquis de distribucién de ambientes de acuerdo al contenide minimo del formato establecido.
Croquis de ubicacion del o los almacenes de acuerdo al contenido minimo del formato establecido.
Copia del Certificado de R.S. SENASAG vigente, carta o cualquier otro documento que acredite el
aprovisionamiento de los productos.

7. Depdsito bancario en la cuenta del SENASAG de acuerdo a las tasas aplicables vigentes.

O h LN

Los documentos deberan ser presentados en félder amarillo, rotulado con el nombre de la empresa postulante,
persona de contacto y el teléfono, en doble ejemplar.

Articulo 21. (RESTRICCION PARA PRODUCTOS IMPORTADOS) No se dara curso al tramite de
Registro Sanitario ni a la emision del permiso de importacion de inocuidad alimentaria, a empresas que deseen
importar productos cuyo ingreso no esté permitido al pais, prohibicién que debera ser establecida mediante una
normativa expresa o cuyo tiempo de vida de anaquel sea menor a dos meses, excepto en casos especiales o
alimentos destinados a un cliente especifico, justificando documentalmente las razones de la solicitud de
excepcion; ante la Jefatura Distrital. Quedan fuera de esta exigencia los derivados lacteos cuya vida de anaquel
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intrinseca es menor a ese tiempo.

En el caso de productos de origen animal previamente a la obtencién del registro sanitario, renovacion, inclusion
de productos deberd enmarcarse dentro los requisitos y procedimientos establecidos para la importacién de
productos de origen animal.

Articulo 22. (COBRO POR SERVICIO) De acuerdo a lo dispuesto en la normativa vigente de cobros por
servicio.

Articulo 23. (DE LA RECEPCION DE LA DOCUMENTACION) Todos los expedientes de empresas
correspondientes al rubro alimenticio seran recepcionados en la Jefatura Distrital correspondiente, como
constancia del mismo se entregara el formulario de recepcién de documentos al interesado en cual figurara
que el expediente cuenta con los requisitos documentales exigidos, en el caso de que la documentacion
esté incompleta el expediente sera devuelto inmediatamente junto con el formulario debidamente llenado

indicando que No cumple con los requisitos Documentales, ademas se mencionara que documentos son los
faltantes.

Si el expediente se encuentra completo debera ser ingresado mediante ventanilla Unica o secretaria de la
oficina distrital correspondiente, el mismo debera ser derivado en maximo 1 dia habil al Coordinador
Departamental de Inocuidad Alimentaria correspondiente y posteriormente, él mismo, derivara los
expedientes al técnico encargado de la evaluacion documental, méximo en 2 dias habil.

De la misma manera debera asignar a cada expediente un formulario de seguimiento al tramite y llenar en
los campos correspondientes hasta la recepcion, el mismo debera ser completado en los campos restantes
a medida que el proceso siga su curso.

Articulo 24. (DE LA EVALUACION DE LA DOCUMENTACION) Se debera realizar la Evaluacion
documental del expediente maximo en 3 dias habiles posteriores a la recepcion del mismo.

Excepcionalmente para solicitudes que contengan mas de 10 productos solicitados, la evaluacion
documental del expediente se realizara en un plazo maximo de 5 dias habiles posteriores a la recepcion del
mismo.

En ambos casos; si como producto de la evaluacion, el técnico determinare que la documentacién cumple
. con los requisitos procedera a fijar fecha y designara al técnico encargado de la inspeccién el cual firmara
. en sefial de aceptacién en el mismo formulario.

JRiMCOs 4
% r . - . iz
S Si como producto de la evaluacion documental, se determinare que la documentacion No cumple con los
requisitos, esta sera observada y no se fijara fecha de inspeccion hasta que se subsanen las observaciones.

En ambos casos y como resultado de la evaluacién se generara un formulario de Evaluacion que sera
entregado al interesado en el plazo establecido anteriormente y debera ser firmado por el mismo para
coordinar las acciones inmediatas.

Articulo 25. (INSPECCION) .Luego de la evaluacién documental y si el formulario resultado de
ese proceso detalla la fecha y hora asi como el técnico responsable de la inspeccién; el mismo
firmard en constancia de aceptacion de la mencionada actividad, la cual debera efectuarse en un plazo
maximo de 10 dias habiles posteriores a la fecha de designacion que figura en el formulario de evaluacion.

La evaluacion técnica se desarrollara en el marco de lo que establece la Normativa Vigente como el Manual
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de Inspeccion y el Manual del inspector llenando el “Acta de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura
en Proceso de Alimentos”, “Acta de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura en Almacen y Camaras
Frigorificas” ¢ “Acta de Céamara de Maduracion de frutas” y determinara los tipos de deficiencia aplicando los
criterios definidos en la guia de llenado de las mencionadas actas, posteriormente efectuara la toma de muestras
por grupo de productos que procesa, fracciona, envasa o almacena y del agua que se utiliza en planta (para
el caso de procesadoras, mataderos, camaras frigorificas y fraccionadoras o envasadoras y camaras de

maduracion de frutas), a fin de verificar su potabilidad; ademas podra realizar los muestreos que
considere necesarios.

Para todo muestreo, el inspector levantara el “Acta de Extraccién de Muestras”.

Como constancia de la inspeccién el inspector debera entregar el “Formulario de Conformidad” debidamente
detallado, al responsable de la empresa.

En las inspecciones de rutina, la toma de muestras se realizara de acuerdo al plan de toma de muestras de la
distrital y también en caso de sospecha de contaminacion del alimento. Las muestras extraidas seran
derivadas a cualquiera de los laboratorios autorizados dentro de las 24 hrs posteriores a la toma de muestra,
a excepcion de los casos en los que la empresa se encuentra a distancias alejadas del Laboratorio; proceso
que podra ser acompafado por el interesado.

En el caso de las empresas fraccionadoras y/o envasadoras el inspector ademas de verificar el cumplimiento
de las BPM's y los POE's, si aplicase, debera exigir que la empresa cuente con una etapa que minimice el
riesgo como ser el esterilizado entre otros métodos.

Luego de que la empresa tome conocimiento de las deficiencias detectadas en la inspeccion, debera
presentar un plan de acciones en el que se comprometa a subsanar las mismas en los plazos establecidos,
este documento no debera ser una limitante para la prosecucién del tramite correspondiente salvo que las
deficiencias determinaren que debe necesariamente adecuarse a la normativa vigente para proseguir con el
tramite.

Articulo 26. (INFORME TECNICO) El “Informe Técnico de Registro Sanitario” resultante, debera ser
elaborado y entregado al Coordinador Departamental de Inocuidad Alimentaria de su Jefatura, en los
formatos establecidos, por el inspector asignado en un plazo no mayor a los 5 dias habiles posteriores a la
\ inspeccion de la empresa categorizadas como importadoras, salvo en el caso que se tenga mas de 50
| productos podra ampliarse hasta 7 dias como maximo, o a los 5 dias habiles posteriores a la recepcion de
los resultados de los anélisis de laboratorio correspondientes siempre y cuando estos se encuentren en
todos sus parametros dentro de los limites permitidos, para las demés categorias de empresas.

Posteriormente el Coordinador Departamental de Inocuidad Alimentaria de la Jefatura Distrital respectiva
revisara, evaluara el Informe Técnico y emitira el dictamen correspondiente, en el plazo maximo de 2 dias
habiles desde la recepcion del mencionado informe técnico, los mismos que seran derivados al Jefe Distrital
para su aprobacion y firma.

Articulo 27. (DICTAMENES Y CALIFICACIONES) Las inspecciones realizadas a las empresas daran lugar
a los siguientes dictamenes o calificaciones: :

a) Aprobado; )

b) Susceptible de Adecuacion;

c) No susceptible de Adecuacion;
Estos dictdmenes daran lugar a las siguientes acciones:
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a) Aprobado: El interesado podra acceder o mantener el Registro Sanitario.

b) Susceptible de Adecuacion: Se precisaran las adecuaciones que deberan ser realizadas.

¢) No susceptible de Adecuacion: Las Jefaturas Distritales procederan al cierre de la empresa,
en caso de no contar con Registro Sanitario. Y en caso de contar con Registro Sanitario vigente se
notificara 30 dias previos al cierre.

Solo para el caso de las empresas categorizadas como Procesadoras, Fraccionadoras o Envasadoras,
Mataderos, Camaras Frigorificas y Camaras de Maduracién de Frutas una vez firmado el Dictamen, y este
sea favorable, el expediente conformado, de acuerdo a los Arts. 15, 16, 18, 19 o 20 del presente
Reglamento, junto al informe técnico, dictamen y resultados de los andlisis de laboratorio, segun corresponda,
se remitiran al Area Nacional de Registro y Certificacion de la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria en
un plazo maximo de 2 dias héabiles mediante comunicacion Interna, para la prosecucién del tramite, mientras
que en el caso de empresas Importadoras el expediente debera mantenerse en la jefatura distrital para
realizar el siguiente proceso.

Articulo 28. (REGISTRO DE DATOS EN EL SISTEMA INFORMATICO) En el caso de los expedientes de
empresas Importadoras, y solo cuando el dictamen se encuentre aprobado, el personal de la distrital
correspondiente encargado de cargar los datos en el Sistema Informatico, registrara, exactamente todos los
datos que figuran el Informe Técnico para posteriormente dar de alta en Sistema, los mismos seran
registrados en un plazo maximo de 5 dias habiles para expedientes con maximo 30 productos y podra
ampliarse a un plazo maximo de 10 dias habiles para expedientes con mas de 30 productos. Posteriormente
el Responsable de Archivo del Area de Inocuidad Alimentaria remitira a la Jefatura Nacional de Inocuidad
Alimentaria el expediente para la emisién del Certificado correspondiente.

En el caso de las empresas categorizadas como procesadoras, fraccionadoras o envasadoras, mataderos,
camaras de maduracién de frutas y camaras frigorificas, los expedientes ingresados en la ventanilla Unica de
la Direccion Nacional deberan ser derivados en un plazo no mayor a 1 dia habil a la Unidad Nacional de
Inocuidad Alimentaria, el mismo que a su vez derivara el expediente al Area Nacional de Registro y
certificacion en un plazo también de maximo 1 dia habil.

El encargado del Area mencionada, evaluara dichos documentos en un plazo maximo de 3 dias habiles luego
de recibido el expediente, ingresara en linea de espera para registrar los datos en el sistema informatico, ¢

/4 g E}\\solicitaré por escrito, a la Jefatura Distrital, las adecuaciones correspondientes, siempre y cuando no puedan
[éh 'F.L_ﬁ\§ubsanarse a traves de consulta directa, en ese caso la jefatura Distrital Correspondiente tendra un plazo de
1 en u.u;o-m"h'léximo 3 dias habiles para responder por escrito a la notificacion del Area Nacional de Registro y
N poicoe.  Certificacion. |

s W—

El Encargado del area Nacional de Registro y Certificacion deberé hacer conocer a las Jefaturas Distritales la
lista de los expedientes que se encuentran en linea de espera para la emisién del correspondiente certificado.

Todos los datos e informacion del expediente completo, a ser registrados en el sistema Informatico para
empresas procesadoras, fraccionadoras o envasadoras, mataderos, cadmaras frigorificas y camaras de
maduracion de frutas, debera darse de alta en el sistema informatico, en un plazo maximo de 10 dias habiles
luego de ingresado el expediente en la UNIA.

Articulo 29. (IMPRESION DEL CERTIFICADO Y NUMERO DE COPIAS DE CERTIFICADOS) Para el caso
de los expedientes de las empresas procesadoras, fraccionadoras o envasadoras, mataderos, camaras
frigorificas y camaras de maduracién de frutas que hayan sido procesadas y dadas de alta en el sistema
Informético; el encargado correspondiente de la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria emitira el
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Certificado de Registro Sanitario en un plazo maximo de 5 dias habiles luego de Dado de Alta el mismo en
el Sistema Informético.

Para el caso de los expedientes correspondientes a las empresas Importadoras; luego de que el Area de
Inocuidad Alimentaria de la Jefatura Distrital correspondiente haya dado de alta en el Sistema debera enviar
el expediente completo adjuntando el dictamen y el informe técnico a la Unidad Nacional de Inocuidad
Alimentaria que emitira el correspondiente Certificado de Registro Sanitario en un plazo maximo de 5 dias
habiles luego de ingresado el expediente.

El Certificado de Registro Sanitario original quedara en manos de la empresa, una copia en la Jefatura
Distrital, la segunda copia en la UNIA.

Articulo 30. (PLAZO DEL TRAMITE), Todo este procedimiento, debera realizarse para el caso de las
empresas Importadoras dentro los 30 dias habiles luego de que el Formulario de Evaluacién documental
sefiale que el expediente se encuentre Completo y para el caso de empresas Procesadoras, Fraccionadoras
y/o Envasadoras, Mataderos, Camaras de Maduracion de Frutas y Camaras Frigorificas dentro los 45 dias
habiles luego de que el Formulario de Evaluacion mencione que el expediente se encuentre Completo, por
parte de las Jefaturas Distritales.

Articulo 31. (EMISION DEL CERTIFICADO DE LIBRE VENTA) A solicitud del interesado, se
otorgara el “Certificado de Libre Venta” para aquellos productos con nivel de venta nacional, que
cumplen con las normas sanitarias vigentes, previo pago del valor de la tasa respectiva para ello; el
solicitante debera presentar los siguientes documentos:

1. Carta de solicitud de obtencion del Certificado.

2. Formulario de solicitud debidamente llenado.

3. Fotocopia de Informe de resultado fisicoquimico y/o microbiolégico, de muestras tomadas

oficialmente, correspohdiente al o los productos. (Con una data maxima de 80 dias habiles)
4. Boleta de depdsito de acuerdo a las tasas aplicables.

Una vez ingresado el expediente completo y evaluado por la correspondiente Jefatura Distrital se debera
emitir el Certificado de Libre Venta mediante el Sistema Informatico Gran Paititi en un plazo maximo de 3

dias habiles, que como aval llevara las firmas del Coordinador Departamental de Inocuidad Alimentaria y del
“2\ Jefe Distrital correspondiente.

- . / Articulo 32. (INFORMES DESFAVORABLES PRODUCTO DE LA INSPECCION DE BPM'S) En caso de que
s el Informe Técnico de Registro Sanitario producto de la inspeccion de BPM'S sea desfavorable (No
Susceptible a Adecuacién), el Coordinador Departamental de Inocuidad Alimentaria de la respectiva Jefatura
Distrital, deriva el informe y el dictamen correspondiente al Jefe Distrital para su revision y firma y junto con
una nota del Jefe Distrital se remiten, estos documentos, al responsable de la empresa que solicitd el
registro sanitario; para que se ejecute el dictamen. Asimismo, se remite una copia de estos documentos al
Area de Registro y Certificacién de la Unidad de Inocuidad Alimentaria, para su archivo y seguimiento.

Articulo 33. (INSTANCIA DE APELACION) Las empresas que consideren inadecuadas las observaciones
realizadas a su solicitud de Registro, Renovacion o Modificacién de Registro Sanitario podran enviar una nota
justificando su posicion, a la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria (con copia a la Jefatura Distrital) la
cual debera responder en el lapso de 10 dias habiles, una vez recibida la nota.

Articulo 34. (CONTINUIDAD DE OPERACIONES) Las empresas susceptibles de adecuaciéon, mientras
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duren los trabajos, podran seguir operando, siempre y cuando, a criterio de la Jefatura Distrital
respectiva no comprometan seriamente las condiciones higiénico-sanitarias de los productos, segin lo
establecen los plazos de los Articulos 40, 41y 42.

Articulo 35. (DEL PAGO AL LABORATORIO) Cada vez que se realice un muestreo para analisis de
laboratorio, ya sea en inspecciones programadas, de rutina o extraordinarias, el costo de los analisis corre por
cuenta de la empresa implicada.

Articulo 36. (PROCESO DE MODIFICACION DE REGISTRO) Cualquier modificacion por parte de la
empresa, al Registro Sanitario otorgado, como ser cambio de razén Social o cambio en la direccién de
la empresa o un aumento o variaciéon en las lineas de produccién debe ser notificado mediante nota
escrita a la Jefatura Distrital Correspondiente.
l. Para el caso de que una empresa del rubro alimenticio categorizada como importadora haya
realizado el cambio de direccién debera presentar la siguiente documentacién:

- Carta haciendo conocer el cambio de Direccién.

— Tipos de productos que almacenara en la nueva direccion.

— Croquis de Ubicacion de la empresa.

— Croquis de Distribucién de los almacenes.

— Luego de hacer conocer la misma en la correspondiente jefatura distrital, esta instancia debera
necesariamente realizar la inspeccion in situ de las nuevas instalaciones y si corresponde
actualizar la informacion con los nuevos datos. -

. Para el caso de que una empresa procesadora, fraccionadora y/o envasadora y céamaras
frigorificas realice el cambio de Direccién la misma debera necesariamente presentar nuevamente el
expediente completo con los documentos estipulados en los articulos 15, 16 o 19 y seguira los
procedimientos establecidos anteriormente.
. Para el caso de las empresas que deseen dar de baja el Registro Sanitario que se le otorgo, las
mismas deberan hacer llegar una nota indicando el motivo por el cual se solicita la baja y ademas debera
estar firmado por el titular del registro adjuntando para tal efecto el certificado de registro sanitario
original, otorgado.
IV. Para realizar un cambio de razén social se debe reportar este cambio y presentar, en las oficinas de las
Jefaturas Distritales, un expediente adjuntando:

- Carta de solicitud de cambio de razén social firmada por el Titular de registro.

—  Copia del NIT - certificado de inscripcién del contribuyente de ambas empresas.

- Una copia del Documento Legal que avale el mencionado cambio de razén social.
Una vez ingresados los documentos, estos seran evaluados por la correspondiente Jefatura Distrital; en
el caso de las empresas importadoras estos deberan ser procesados en la Jefatura Distrital
correspondiente, mientras que los documentos de cambio de razon social correspondientes a empresas
procesadoras, fraccionadoras o envasadoras, mataderos y camaras frigorificas deberan ser enviados a
la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria quien evaluara y realizara el proceso. En ambos casos el
tiempo para procesar las solicitudes no debera exceder los 10 dias héabiles.

Articulo 37. (INCLUSION) Para la inclusién de Productos las empresas procesadoras deberan
presentar un expediente con los puntos 1, 3, 4, 5, 9, 10, 11, 12, 13 y 14 del Articulo15 de la presente
resolucion y debera seguir todos los procesos descritos en los articulos 22 al 28 del presente reglamento
la inclusion de el o los productos se debera realizar en un plazo maximo de 3 dias habiles luego de que
el expediente completo haya ingresado a la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria.
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Para la inclusidon de Productos las empresas fraccionadoras o envasadoras deberan presentar un
expediente con los puntos 1, 3, 4, 5, 8, 9, 10 y 11 del Articulo16 y debera seguir todos los procesos
descritos en los articulos 22 al 28 del presente reglamento para empresas fraccionadoras o
envasadoras, la inclusién de el o los productos se realizar en un plazo maximo de 3 dias habiles luego
de que el expediente completo haya ingresado a la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria.

Para la inclusion de Productos las empresas importadoras deberan presentar un expediente con los
puntos 1, 3, 4, 7, 8 y 9 del Articulo17 y debera seguir todos los procesos descritos en los articulos 22 al
27 del presente reglamento para empresas Importadoras, la inclusién de el o los productos se realizara
en un plazo maximo de 5 dias habiles luego de que el expediente se haya evaluado y se encuentre
completo y esto debera realizarlo la Jefatura Distrital Correspondiente.

Para la inclusion de Productos las empresas denominadas como camaras frigorificas deberan presentar
un expediente con los puntos 1, 3, 6 y 7 del Articulo19 y debera seguir todos los procesos descritos en
los articulos 22 al 27 del presente reglamento para empresas denominadas como camaras frigorificas, la
inclusion de el o los productos se realizara en un plazo maximo de 3 dias habiles luego de que el
expediente completo haya ingresado a la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria.

Articulo 38. (ASIENTO DE LA INFORMACION DE MODIFICACION) Cualquier observacién que la
Jefatura Distrital realice durante este proceso de modificacién de Registro Sanitario, sera remitida por
escrito al Area Nacional de Registro y Certificacion de la UNIA, para que se registre la nueva
informacion y/o las observaciones emanadas.

Articulo 39. (CAMBIO EN -NIVEL DE MERCADO o CATEGORIA) Si la Modificacién califica a la
empresa en otro nivel de mercado o categoria, se hara una actualizacion de la base de datos de Registro
Sanitario. Si implica un cambio de categoria, al momento de la renovacién al Registro Sanitario, se
cancelara el valor de la tasa correspondiente a la nueva categoria asi mismo la empresa debera presentar una
carta de aceptacion de cambio de categoria y de numero de registro sanitario.

Si la empresa del rubro alimenticio cambia de categoria al realizar una inclusién, debera cancelar el saldo
correspondiente al nivel que aplicara.

Articulo 40. (RENOVACION) Para la renovacién del Registro Sanitario, se recomienda que el
'H LF L_’ interesado se presente en la Jefatura Distrital correspondiente al menos noventa (90) dias antes del
P NacoMaL “vencimiento de su Registro Sanitario en el caso de empresas procesadoras, fraccionadora o envasadoras,
- fmataderos camaras de maduracién y camaras frigorificas y en el caso de empresas importadoras al menos
- 60 dias del vencimiento para averiguar los requisitos y establecer el primer contacto.

Articulo 41. (DEL PRIMER PLAZO) En caso de que el Informe Técnico de Registro Sanitario,
correspondiente a la solicitud de renovacion, dé un dictamen de susceptible a adecuacién conforme el Articulo
21 del presente reglamento, la empresa firmara un compromiso con el SENASAG (En la Jefatura Distrital
respectiva) puntualizandose las deficiencias observadas y los plazos correspondientes a las correcciones que
deben realizarse, ademas la empresa, debera pagar la sancion estipulada en la normativa vigente.
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criterio para el establecimiento de los plazos de correccion de deficiencias, es el siguiente:

4de irispecclén respectiva) :

| Correccion inmediata

Il Plazo de un mes

1] Plazo de 3, 6y 12 meses segun el caso.

Articulo 42. (DEL SEGUNDO PLAZO) Si luego de un mes, en la segunda inspecciéon se verifica
el incumplimiento del compromiso de la empresa con el SENASAG, se otorgara un plazo adicional de 3

meses, para que la empresa cumpla con los compromisos asumidos, quien ademas debera pagar la
sancion estipulada en la normativa vigente.

Articulo 43. (AMPLIACION DE PLAZOS) Los plazos asignados en los Articulos 41 y 42 anteriormente
mencionados, podran ser ampliados con una solicitud justificada que la empresa presente a la Jefatura
Distrital del SENASAG, hasta siete dias habiles antes de su vencimiento, la cual respondera de forma escrita
su resolucion, aplicandose silencio administrativo positivo si en el plazo de 10 dias habiles, esta no se
pronunciara. En ningln caso el plazo de ampliacion solicitado podra ser mayor a tres meses.

Articulo 44. (REVOCACION DE REGISTRO) Se podra revocar el Registro Sanitario de la empresa cuando
existan indicios de cualquier adulteracién o falsificacion en las declaraciones, documentos o informacion
presentados al “SENASAG” al momento de solicitar cualquier tramite correspondiente al Registro Sanitario,
0 a las importaciones y exportaciones o cuando se evidencie que existe un atentado directo a la salud
publica por la liberacién de productos al mercado o cuando las infracciones comprendidas en el presente
reglamento lo contemplen.

Ademds que a través del Area de Asesoria Legal de la Jefatura Distrital correspondiente, o en su caso a la
Umdad Nacional de Asuntos Juridicos, segln corresponda, se procedera a denunciar el hecho al Ministerio
Publlco para que este inicie el proceso penal correspondiente por el uso de instrumentos falsificados, falsedad
matenal e ideolégica o atentados contra la salud Publica de acuerdo al caso.

T,

Articulo 45. (SUSPENSION DE REGISTRO) Finalmente, después de una tercera inspeccion en la que se
verifigue el incumplimiento de los compromisos asumidos en el documento respectivo, implicara, ademas del

pago de la multa y la sancién reglamentaria estipulada en la normativa vigente, la suspension del registro
sanitario.

Articulo 46. (TRANSFERENCIA DEL REGISTRO SANITARIO) ElI Registro Sanitario solo podra ser
transferido por su titular a favor de una persona distinta, siempre que esta (Ultima esté debidamente
constituida en el pais ‘como procesadora, fraccionadora, envasadora, matadero, camara frigorifica,
camara de maduracion de fruta o importadora. El nuevo detentor del Registro Sanitario debe reportar este
cambio y presentar, en las oficinas de las Jefaturas Distritales, un expediente adjuntando:

- Carta de solicitud de transferencia, firmada por el Titular de registro.
- Copia del NIT - certificado de inscripcion del contribuyente de ambas empresas.
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- Una copia del Documento Legal que avale el mencionado cambio de razén social.

Una vez ingresados los documentos y luego de ser evaluados por la correspondiente jefatura distrital y
en el caso de las empresas importadoras estos deberan ser procesados en la correspondiente Jefatura
Distrital, mientras que los documentos de Transferencia correspondientes a empresas procesadoras,
fraccionadoras o envasadoras, mataderos, camaras de maduracién de fruta y camaras frigorificas
deberan ser enviados a la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria, quién evaluara y realizara el
proceso. En ambos casos el tiempo para procesar las solicitudes no debera exceder los 10 dias habiles.

Articulo 47. (RESPONSABILIDAD DEL TITULAR DE REGISTRO SANITARIO) Si hubiera en el mercado
productos de empresas cuyo Registro Sanitario esté vencido por mas de 20 dias, ¢ suspendido
provisionalmente, & productos que no se encuentren comprendidos en el registro, el SENASAG ordenara
inmediatamente el retiro del mercado de los lotes producidos durante el tiempo que estuvo cancelado,
suspendido o vencido el Registro Sanitario, mediante la retencién o en su caso el decomiso y se comunicara
a la poblacion que dicho producto carece de Registro Sanitario, ademas el titular de la empresa debera
cancelar la multa correspondiente de acuerdo a las sanciones estipuladas en el presente reglamento.

Los lotes de productos importados o producidos antes del vencimiento del registro no seran objeto a las
sanciones establecidas en el parrafo anterior, salvo que se determinare que los mismos comprometan la
salud de la poblacion o no cumplan la normativa en vigencia.

Articulo 48. (DE LA FISCALIZACION Y SEGUIMIENTO PARA EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA EN
LA EMISION DE CERTIFICADOS DE REGISTRO SANITARIO) El Area Nacional de Registro y Certificacién
de la UNIA, es la responsable de realizar tareas de fiscalizacion y seguimiento a objeto de garantizar el
cumplimiento de procedimientos establecidos y de la normativa en vigencia referente a todos los procesos
implicados en el Registro Sanitario, la emisién y a la descentralizacién del proceso de Registro Sanitario e
inclusion de productos, en las distritales del SENASAG. -

Esta fiscalizacion sera realizada bajo los siguientes lineamientos:

/ \'\ a) Seguimiento y fiscalizacion por medios electrénicos (Sistema informatico Gran Paititi) al proceso de
/L_ | registro, emisién de certificados e inclusiéon de productos al registro de importadoras del rubro alimenticio

ThG- AN :

& L_F_gfi‘i‘keguimiento y fiscalizacion “in situ”, mediante visitas técnicas de control al area de inocuidad alimentaria
% e wecedle 1as distritales del SENASAG.

ASUNTOS
RIDICOS

n cualquier momento la empresa podra solicitar, a la oficina distrital correspondiente, se le extienda una
copia del formulario de seguimiento al tramite, para evidenciar el estado del mismo.

Articulo 49 (DE LA REPRESENTACION) Cualquier framite realizado dentro del alcance del presente
reglamento debera ser efectuado por el titular de la empresa o en su defecto por un apoderado acreditado
por la empresa a través de Carta notariada o poder notariado.

CAPITULO 2. INSPECCIONES DE RUTINA Y ATRIBUCIONES DE INSPECTORES

Articulo 50. (INSPECCIONES DE RUTINA) La frecuencia de las inspecciones de Rutina sera establecida
por tipo de productos y establecimientos. Las Jefaturas Distritales quedan a cargo de las inspecciones
periédicas a las empresas registradas, debiendo elaborar informes mensuales y enviarlos al Area Nacional
de Registros de la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria. Las inspecciones se realizaran conforme
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normativa vigente.

Articulo 51. (ATRIBUCIONES DEL INSPECTOR) Los inspectores estan facultados a realizar las siguientes
acciones:

= Evaluar la infraestructura de la empresa.
- Evaluar las condiciones higiénico sanitarias del proceso.

- Tomar, muestra de los productos para su andlisis, el interesado esta obligado, cuando lo
requiera el inspector, a facilitar el muestreo correspondiente.

- Exigir rectificacion en las practicas realizadas en el recinto, que hayan sido observadas
inadecuadas, a través de la administracion de la empresa.

- Disponer la exclusién de los manipuladores de alimentos de la planta de procesamiento o
fraccionamiento/envasado o almacén, cuando su estado de salud constituya un riesgo de
contaminacién para los alimentos, a través de la administracion de la empresa.

- Inmovilizar, precintar, decomisar o incautar el producto que presente defectos inaceptables en cuanto
a sus envases, aspectos sanitarios como la sefial y presencia de plagas, productos o materias
primas vencidas, contaminados o alterados, de acuerdo a norma vigente.

- Proceder a notificar y levantar la sancion respectiva de acuerdo a lo estipulado en el presente
reglamento.
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ANEXO |
MULTAS Y SANCIONES POR INCUMPLIMIENTO Y CONTRAVENCIONES
A NORMAS SANITARIAS Y DE INOCUIDAD ALIMENTARIA EN VIGENCIA
(Montos reflejados en bolivianos)

1.- POR HACER CASO OMISO A NOTIFICACIONES.

Empresa Procesadora: Artesanal y Fraccionadora
Primera vez: 250 Bs.

Segunda vez: 500 Bs.

Tercera vez: Clausura temporal de la empresa por 7 dias.

Las demas categorias:

Primera vez: 500 Bs.

Segunda vez: 1.000 Bs. _

Tercera vez: Clausura temporal de la empresa por 7 dias.

Si existiese incumplimiento posterior (entiéndase CUARTA VEZ o mas) o en su caso no respeto la
CLAUSURA TEMPORAL, el SENASAG podra iniciar un proceso de revocatoria al registro sanitario otorgado.

2.- POR NO RENOVAR REGISTRO SANITARIO.

Cuando se evidencie que una empresa cuenta con el Registro Sanitario del SENASAG caducado por mas de
15 dias y siga funcionando sin haber iniciado su tramite de renovacion de registro.

Para todas las Categorias de empresas:

Monto correspondiente al doble del valor del registro y proceso administrativo para la Clausura Temporal hasta
que regularice su situacién.

No podra elaborar productos hasta que haya culminado el proceso de Renovacién de Registro.

3.- POR PRESENTACION DE SOLICITUD DE RENOVACEON DE REGISTRO, CON PLAZO VENCIDO
N (hasta 1 dia habil de vencida su vigencia)

Empresa Procesadora: Artesanal y Fraccionadora: 500 Bs.

o Y

- Las demas categorias: 1.000 Bs.

O\
L.
h- Fm,,:La multa sera efectiva siempre y cuando el formulario de evaluacién documental no indica que ha cumplido con

VR o NACTC
wos requisitos documentales presentados.

No podra elaborar productos hasta que haya culminado el proceso de Renovacion de Registro.

4.- POR LIBERAR PRODUCTOS AL MERCADO SIN EL RESPECTIVO REGISTRO SANITARIO PARA EL
MISMO.

Empresa Procesadora: Artesanal y Fraccionadora
Primera vez: 500 Bs, ademas del retiro del producto sin el respectivo registro.

Segunda vez: 1.000 Bs, ademas del retiro del producto sin el respectivo registro.
Tercera vez: 1.500 Bs, retiro del producto del mercado y Clausura temporal de la empresa por 10 dias.
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Demas categorias

Primera vez: 2.000 Bs ademas del retiro del producto sin el respectivo registro
Segunda vez: 2.500 Bs, ademas del retiro del producto sin el respectivo registro

Tercera vez: 3.000 Bs ademés del retiro del producto sin el respectivo registro y clausura temporal de Ia
empresa por 10 dias.

Si existiese incumplimiento posterior a la Tercera Vez el SENASAG podra iniciar un proceso de revocatoria al
registro Sanitario Otorgado.

5.- POR NO NOTIFICAR AL SENASAG SOBRE CUALQUIER MODIFICACION (Cambios en
infraestructura y cambio de direccién).

Empresa Procesadora: Artesanal y Fraccionadora

Primera vez: 500 Bs y Clausura temporal hasta que regularice su situacion.
Segunda Vez: 1.000 Bs y Clausura temporal hasta que regularice su situacion.
Tercera vez: 1.500 Bs y Clausura temporal hasta que regularice su situacion.

Las demas categorias

Primera vez: 1.000 Bs y Clausura temporal hasta que regularice su situacion.
Segunda Vez: 1.500 Bs y Clausura temporal hasta que regularice su situacion.
Tercera vez: 2.000 Bs y Clausura temporal hasta que regularice su situacion.

Si existiese incumplimiento posterior a la reincidencia el SENASAG podré iniciar un proceso de revocatoria al
registro

En el caso de que exista cambio en la infraestructura o cambio de Direccién debera Clausurarse
temporalmente hasta evaluar que las condiciones sean las adecuadas y no comprometan la inocuidad de los
productos y regularice su situacion. '

6.- DEFICIENCIAS MAYORES ENCONTRADAS EN UNA INSPECCION DE RENOVACION, RUTINA O
EXTRAORDINARIA. (Valor tnico independiente al nimero de deficiencias mayores encontradas)

/ “ Empresas Procesadoras: artesanales, fraccionadoras o envasadoras.

Primera vez: Multa 300 Bs.

== Segunda vez: Multa 600 Bs.
AR
gif H. EL%} como producto de una tercera vez se verifique que la empresa no ha subsanado las mismas debera

R TP
:ﬁ;ﬁ;uﬁ;&‘t}ausurarse temporalmente hasta que las subsane y cancelar una multa de 1000 Bs.
JUR "gg;

‘*“‘f“’/’a’Las demas categorias:

Primera vez: Multa 700 Bs.
Segunda vez: Multa 1.000 Bs.

Si como producto de una tercera vez se verifique gue la empresa no ha subsanado las mismas debera
clausurarse temporalmente hasta que las subsane y cancelar una multa de 2000 Bs para todas las categorias.

7.- DEFICIENCIA CRITICAS ENCONTRADAS EN UNA INSPECCION DE RENOVACION, RUTINA ©
EXTRAORDINARIA. (Valor unico independiente al nimero de deficiencias criticas encontradas)

Empresas Procesadoras: artesanales, fraccionadoras o envasadoras.

Primera vez: Multa 500 Bs.



i

ASU

1% sere Nacromal ;| . »
\\Q /anera Vez: Notificacion
JURIHCOS
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Segunda vez: Multa 1.000 Bs
Tercera vez: 1.500 Bs. y Clausura Temporal hasta que subsane las observaciones

Las demas categorias:

- Primera vez: Multa 1.000 Bs.
- Segunda vez: Multa 1.500 Bs
- Tercera vez: 2.000 Bs. y Clausura Temporal hasta que subsane las observaciones

Se aclara que las sanciones a las deficiencias antes mencionadas, se aplicaran indistintamente, en caso de
haber mas de un tipo de deficiencia, se aplicara la de mayor gravedad.

En caso de observarse en la misma inspeccion, cuatro (4) o mas deficiencias criticas, la Jefatura Distrital del
“SENASAG", procedera a Clausurar temporalmente la empresa hasta que se apruebe el "Plan de adecuacion
y mejora”, presentado por el interesado; mismo que debe ser verificado en funcionamiento, aprobacion que no

podra exceder de los diez (10) dias habiles, desde la presentacion del Plan y se implemente de manera
inmediata.

8. CUANDO SE LIBERE AL MERCADO PRODUCTOS CONTAMINADOS, ADULTERADOS,
FALSIFICADOS, QUE COMPROMETAN LA SALUD DE LA POBLACION (después de la investigacién
correspondiente) )

Empresas Procesadoras: artesanales, fraccionadoras o envasadoras: Multa de 5000 Bs, retiro del
mercado del producto.

Todas las categorias: Multa de 10.000 Bs, retiro del mercado del producto.

Dependiendo del caso el SENASAG podra iniciar un proceso de revocatoria al registro sanitario otorgado (si es
que cuenta con el Registro).

Se debera también hacer la representacion ante las instancias correspondiente por atentado contra la salud
Publica.

9. POR NO PERMITIR EL INGRESO DEL INSPECTOR DEL SENASAG

Empresa Procesadora: Artesanal y Fraccionadora
Primera Vez: Notificacién '
Segunda Vez: Multa de 500 Bs

... Tercera Vez: Clausura Temporal por 15 Dias

T St
1/ Mﬁlas demas categorias:

= Segunda Vez: Multa 1000 Bs

Tercera Vez: Clausura Temporal por 15 Dias.

Queda claramente establecido, que los montos antes mencionados, se haran efectivo en moneda nacional,
mismos que solo pueden ser modificados por el instrumento legal respectivo.

La empresa que ha sido sancionada no podra realizar ningun tramite ante el SENASAG sin antes cancelar la
multa correspondiente en la cuenta del SENASAG, La misma que debera hacerse efectiva en un maximo de 7
dias luego de levantado el acta de Multas.

Nota 1: Las multas y sanciones correspondientes a infracciones en mataderos e infracciones en temas de
etiquetado se encuentran estipuladas en normativa vigente especifica, distinto a este reglamento.

Nota 2: Cuando aplicase la Destruccion de productos decomisados o retirados del mercado, todos los gastos
relacionados con el mismo, seran cubiertos por la empresa implicada.
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ANEXO Il
PROCEDIMIENTO DE CLAUSURA DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO

De acuerdo a normativa vigente, y segun informe técnico, donde se determine que una empresa del Rubro
Alimenticio debe ser clausurada, se procedera de la siguiente manera:

1. El Coordinador Departamental del area de inocuidad alimentaria, que habiendo constatado que de acuerdo
a normativa vigente debe procederse con la clausura de una determinada empresa y luego de haberse
agotado todas las vias pertinentes para el cumplimiento de la normativa, el funcionario del SENASAG debe
elevar el informe correspondiente al Jefe Distrital, para que este instruya la elaboracion y firme la notificacion
de clausura, este proceso debera realizarse en un maximo de 15 dias habiles luego de incumplida la sancién.

2. El funcionario del SENASAG, designado, hara conocer y entregara la notificaciéon de Clausura al
representante legal de la empresa, objeto de la sancién, por lo menos 48 horas antes de la ejecucion.

3. Habiendo transcurrido el plazo sefialado en el punto 2, el funcionario del SENASAG hara conocer a la
empresa objeto de la sancidn, el dictamen de cierre del mismo, para lo cual firmara y hara firmar el acta
respectiva de clausura con el representante legal de la empresa.

4. En caso de presentarse una negativa a la recepcion y firma del acta por parte del representante legal, el
funcionario del SENASAG haréa certificar su actuacion, haciendo firmar el acta con un testigo, pudiendo ser
éste, un ciudadano o un funcionario de la Policia Nacional.

5. La Jefatura Distrital que determina y ejecuta la clausura de una empresa, hara llegar al Gobierno Auténomo
Municipal Correspondiente una nota a través de la cual se haga conocer las razones de la clausura.

6. Si a pesar de ésta disposicién, se evidencia que la empresa clausurada continua desarrollando actividades,
se debera hacer conocer esta irregularidad al GAM, mediante una nota, a través de la cual se haga notar las
consecuencias y el peligro que esta actividad ilegal de la empresa podria representar para la salud publica y la
violacion de la Ley.

[ | 7. De persistir la resistencia del propietario o representante legal de la empresa al cierre del mismo, se debera,
-, a través del Area de Asesoria Legal de la Jefatura Distrital correspondiente, o en su caso a la Unidad Nacional
éﬁ' ;':'b;;?sge Asuntos Juridicos, segun corresponda, proceder a denunciar el hecho al Ministerio Publico, para que este
%:@.};ﬁ'ﬂide el proceso penal correspondiente. Para lo cual, el inspector debera preparar un expediente con todos los
K}ﬁgﬁf‘ntecedentes y documentacion correspondiente a la empresa objeto de la sancion.
4\:‘;?"
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ANEXO lll
MODELOS Y FORMATOS DE CARTAS, FORMULARIOS

CARTA MODELO SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO (Opcional)

Santa Cruz, 13 de agosto de 2014

Sefiora:

Ing. Balvina Martinez Mamani

JEFA DISTRITAL SENASAG - SANTA CRUZ
Presente.-

REF.: “SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO - SENASAG”

De mi mayor consideracion:
El motivo de la presente es para so!iéitarle. autorice a quien corresponda iniciar al tramite correspondiente para la OTORGACION
DE REGISTRO SANITARIO emitido por el SENASAG, para importar productos alimenticios, cumpliendo con todas las normas

sanitarias vigentes del Pais y adjuntado la documentacion solicitada en los requisitos establecidos.

Sin ofro particular me despido de su persona, esperando una respuesta dentro de los plazos establecidos para dicho tramite.

Sr. Juan Pérez Pérez
C.l. 1234567 PD

c.c. Arch./Pers.
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CARTA MODELO SOLICITUD RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO (Opcional)

Cobija, 13 de noviembre de 2014

Sefiora:

Ing. Lidia Corani Alvarez

JEFA DISTRITAL SENASAG - PANDO
Presente.- l

REF.: “SOLICITUD RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO - SENASAG”

La presente sea portadora de mis saludos mas cordiales y deseos de éxitos en las funciones que desempefia por el bien del pais.

El motivo de la presente es para solicitarle, autorice a quien corresponda iniciar al tramite correspondiente para la RENOVACION
DEL REGISTRO SANITARIO DE SENASAG con R.S.SENASAG: 07-05-03-06-0001 con razén social JUAN PEREZ PEREZ, con
fecha de vencimiento 01/01/2013, como importador de productos alimenticios, cumpliendo con todas las normas sanitarias vigentes
del Pais, adjuntado la documentacion solicitada en los requisitos establecidos.

Sin ofro particular me despido de su persona, esperando una respuesta dentro de los plazos establecidos para dicho tramite.

Atentamente,

Sr. Juan Pérez Pérez
C.l. 1234567Exp.

c.c. Arch./Pers.
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CARTA MODELQ SOLICITUD DE INCLUSION AL REGISTRO SANITARIO (Opcional)

La Paz, 13 de noviembre de 2013

Sefior:

Ing. Jaime Arguello

JEFE DISTRITAL SENASAG - LA PAZ
Presente.-

REF.: “SOLICITUD DE INCLUSION AL REGISTRO SANITARIO - SENASAG”

De mi mayor consideracion:

El motivo de la presente es para solicitarle, autorice a quien corresponda iniciar al tramite de INCLUSION AL REGISTRO
SANITARIO de la empresa MINOIL LTDA CON Registro Sanitario xx-Xx-XX-XX-Xx-XX.

Para tal efecto se adjuntan la documentacion solicitada en los requisitos establecidos.

Sin ofro particular me despido de su persona, esperando una respuesta dentro de los plazos establecidos para dicho tramite.

Atentamente,

Sr. Juan Pérez Pérez
C.l. 1234567Exp.

c.c. Arch./Pers.
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CARTA MODELO SOLICITUD DE CAMBIO DE RAZON SOCIAL(Opcional)

Potosi, 15 de marzo de 2014

Sefior:

Dr. Alfredo Cayhuara Vargas

JEFE DISTRITAL SENASAG - POTOSI
Presente.-

REF.: “SOLICITUD DE CAMBIO DE RAZON SOCIAL”
De mi mayor consideracion:

El motivo de la presente es para solicitarle, autorice a quien corresponda realizar el cambio de Razén Social de la Empresa Agua de
laRoca con Representante Legal Pablo Martinez Salgado con Cl 2207936 LP por Agua Fresca con el mismo representante legal.

Para tal efecto se adjunta la documentacién solicitada en los requisitos establecidos.

Sin ofro particular me despido de su persona, esperando una respuesta dentro de los plazos establecidos para dicho tramite.

Atentamente,

Pablo Martinez Salgado
Cl: 2207936 LP

c.c. Arch./Pers,



27

Santisima Trinidad, 05 de noviembre del 2014
CITE: C/ARIPA/0325/2014

Sefior/a:

Sra. Maria Isabel Qlivera
REPRESENTANTE EMPRESA
Presente.-

Ref.: REVISION DE ETIQUETAS

De mi mayor consideracion:

En atencion a la solicitud de referencia, se procedio a realizar la evaluacion de las etiquetas presentada por el Operador Economico:
ELOY FERNANDO GONZALEZ DELGADO en cumplimiento al Decreto Supremo 26510 que establece el etiquetado obligatorio de
alimentos pre envasados y en concordancia a la R.A. 072/02 en la que se aprueba el Reglamento de etiquetas y control de

efiquetado de alimentos pre envasados y hace obligatorio los puntos 4, 5y 6 de la Norma Boliviana 314001 de etiquetado de
alimentos; obteniéndose el siguiente detalle:

Bolivia

- No Aprobada

- El nombre del alimento deberd ser
denominado por su nombre especifico y no
genérico (Alimento a base de cereales pre
coccidos y semitriturados).

- La lista de ingredientes deberd ir precedida
del término “Ingredientes” o “elaborado con o
“elaborado a base de”

- Debera presentar la carta de fundempresa en
la cual se registra como E-OIL, caso contrario
deberd declararse el elaborador con el
nombre del Nit.

- En la etiqueta genérica el Registro Sanitario
debera declararse R.S. SENASAG:

- La palabra DesintoxiCol, esta observada por
ser considerada como frase potencialmente
engafiosa.

1 Cereales pre coccidos y E-OIL 800 gr.
semitriturados

in otro particular, me despide con las consideraciones mas distinguidas.

Afentamente.

Cc/arch.
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Santisima Trinidad, 05 de noviembre del 2014
CITE: CIARIPA/0323/2014

Seforfa:

Dr. Julio Cesar Landivar Castro

REPRESENTANTE LEGAL COMERCIALIZADORA BODYLOGIC BOLIVIA S.A.
Presente.-

Ref.. APROBACION DE ETIQUETAS

De mi mayor consideracion:

En atencion a la solicitud de referencia, se procedié a realizar la evaluacion de las efiquetas presentada por el Operador Econémico:
COMERCIALIZADORA BODYLOGIC DE BOLIVIA S.A. en cumplimiento al Decreto Supremo 26510 que establece el etiquetado
obligatorio de alimentos pre envasados y en concordancia a la R.A. 072/02 en la que se aprueba el Reglamento de etiquetas y
control de etiquetado de alimentos pre envasados y hace obligatorio los puntos 4, 5 y 6 de la Norma Boliviana 314001 de etiquetado
de alimentos; obteniéndose el siguiente detalle:

1 | (Acai, Goji, Granada, Mangostan, Noni) | Masaigo 1000 ml. México N
Bebida a base de Acai, Goji, Granada,
Mangostan, Noni
- Aprobada

4 | (Combinacion de Proteinas, Hidratos de | Bodylogic 525g. México
Carbono, Vitaminas y Minerales sabor a | Optimizer
Chocolate) Suplemento Proteico en Polvo a
base de aislado de Proteina de Soya y
Concentrado de Proteina de Leche sabor a
Galleta

Por lo tanto se concluye que las etiquetas evaluadas cumplen con los requisitos que establece el D.S. 26510 la R.A. 072/2002 y la NB-
23140014, por lo que la empresa puede realizar su tramite de Registro Sanitario o inclusion de sus productos, presentando los
- r&quisitos establecidos por la Norma

nctm.":.
Imcoctiya Sanitaria Vigente. De igual manera se hace conocer que los modelos de etiquetas aprobadas deben figurar en todos los
===“"gnvases de los productos que iran al expendio, de detectarse lo contrario; dara lugar a la sancion establecida en el art. 5 del D.S

26510,

Sin ofro particular, me despido con las consideraciones mas distinguidas.
Atentamente,

Cc/Arch
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FORMULARIO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE STOCK

DE ETIQUETAS Y ENVASES

EMPRESA SOLICITANTE
1. Nombre o Razén Social: 2.NIT:
3. Direccion:
4. Departamento: 5. Provincia: 6. Municipio:
7. Teléfono: 8. Fax: - 9. Correo Electronico:
10. Representante Legal: ‘ 11. C.1/Exp:
12. Registro Sanitario SENASAG:

LISTA DE PRODUCTOS

RAZONES POR LA CUALES SOLICITA AL AGOTAMIENTO DE STOCK(S)

oL

GO -El presente documento autonza al solicitante a comercializar Ios productos antes mencionados por el tiempo estipulado en el
- cuadro adjunto, a partir de la presentacion de estos documentos.
- La empresa debera colocar un adhesivo complementando la informacién obligatoria, y si corresponde el cubrir leyendas,
denominaciones y ofras similares que hayan sido observadas.
- El plazo concedido podra ser prorrogable una vez mas previa presentacion de dicho formulario, con las justificaciones del caso,
para la misma sea evaluada.

Declaro bajo juramento que la informacion sefalada en esa solicitud se ajusta a la verdad, en caso de falta me someto a las
sanciones de Ley.

FECHA........... K S— | A—— ‘ FIRMA'Y SELLO DE LA EMPRESA
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. Cédigo Documento
Solicitud de UNIA - REG - FORM - 001
REGISTRO SANITARIO

de Empresa del Rubro Alimenticio

Direccion:

Manzano: U.V./Zona:
Provincia: Ciudad:
E-mail: - Pais:
Teléfono. : Fax

NIT:

Zonas en Planta ( Almacenes)

Nivel de comercializacion:  Local(_] Nacional[_] Habilitacién para Exportacion[_]

€3

ik : _ DATOS DEL

FIRMA PERSONAL AUTORIZADO Y SELLO




Solicitud de Cadigo Documento
REGISTRO SANITARIO UNIA - REG - FORM - 001

Apf de mnmsas del Rubro Alimenticio

Fabricante (Importadoras)

Vida ati: Direccién Fab (importadora)
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GUIA PARA EL LLENADO DE LAS HOJAS ADJUNTAS
DEL FORMULARIO UNIA-REG-FORM-001

Se debe proceder a llenado de la siguiente manera:

En el caso de procesadoras y frac;cionadoras: Los campos 1 y2 deben ser llenados por el personal de area y los campos
del 3 al 14 deben ser llenados por el cliente.

En el caso de importadoras: Llenar unicamente los campos 3. 8. 9. 10. 11. 12,13y 14.

INGREDIENTES VIDA UTIL: =
4
COND. DE "OBSERVACIONES (gral)

ALMACENAMIENTO:

14

Se refiere al gfupo de alimentos y su codigo respectivo, conforme Anexo 4 del Reglamento de Registro
Sanitario de Empresas del Rubro Alimenticio; sin embargo debera describirse al alimento o grupo, con mayor
1 2 precision.

Por ejemplo:

Aceite refinado de girasol

La capacidad de produccion o almacenamiento, se refiere a la cantidad de ALIMENTOS que pueden
elaborarse, envasarse, fraccionarse o almacenarse (para el caso de importadoras), en forma real, referida a
una unidad de tiempo; por ejemplo:

250 TM/mes




10

11

12

13

14
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Lista de los ingredientes, en orden decreciente, en cuanto a las cantidades presentes en la composicion se
refiere. Por ejemplo

INGREDIENTES

Aceite comestible de girasol

La lista de aditivos alimentarios presente y/o el nimero de referencia internacional, (Norma Boliviana NB 879 o
CODEX ALINORM 89/40), y la cantidad presente por kilogramo de producto, que se obtiene de los registros
de la empresa. Por ejemplo:

Acido citrico 330 0.5

El llenado de estos campos es optativo, depende de la informacion que la empresa pueda suministrar

Se refiere al tiempo de vida (til o de anaquel, que garantiza la empresa para el producto; va desde el
momento de elaboracion hasta la fecha de vencimiento y depende de las condiciones especificadas para su
conservacion.

Las condiciones establecidas por la empresa; para la conservacion adecuada del producto con las cuales
garantiza que se cumple conformidad con la vida (til de su producto.

Se refiere al nombre del producto.

Marca comercial del producto, este dato es de suma importancia pues a la hora de realizar acciones
coordinadas con los Municipios se respeten los ALIMENTOS con Registro Sanitario vigente y marca’
comercial determinada (Ejemplos: Bebida analcoholica “Coca Cola”, Fideos ‘Famosa”, Harina de trigo
“Trigalia®, etc.).

Nombre del fabricante en el territorio nacional ¢ del fabricante en el pais de origen en el caso de productos
importados, usado por lo general para importadoras (Ejemplo: ALPINA SA).

Direccién del fabricante del producto importado' (Ejemplo: Carretera XX nroyy Cali-Colombia).

Alguna caracteristica u observacion, en referencia al producto, que es importante destacar (Ejemplo: Harina
de trigo “Trigalia”, Producto fortificado con Hierro seguin las Exigencias Bolivianas).

| " 5 -
La marca se encuentra en los ejemplos entre comillas Arroz “Japon”.



NOMBRE DE LA EMPRESA/NIT:
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NO

REQUISITOS DOCUMETALES

Nuevo

Renovacién

Inclusion de
Productos

Carta de Solicitud (1 Original, 1 Copia)

L]

Formulario de Solicitud (1 Original, 1 Copia)

LI

]

L]

Fotocopias de los Respaldos Sanitarios, emitidos en Origen (2 fotocopias por cada
producto solicitado).

=
]

=
=%

Documentos de aprobacion de las etiquetas (1 Fotocopia)

Boleta de Depdsito bancario de acuerdo a Tasas aprobadas (1 Original, 3
Fotocopias)

NIT (2 Fotocopias del Certificado de inscripcion del Contribuyente)

Croquis de ubicacién de la empresa o del Almacén o del matadero (2 copias)

Croguis de distribucion de la empresal almacenes / matadero (2 copia)

Flujograma del proceso

10

Copia del certificado sanitario cuyo producto se envasen y/o fraccionen o documento
que indique el origen de la materia prima)**

1

Memoria descriptiva del tratamiento de agua.

12

Documento ambiental emitido por autoridad competente

13

Licencia de funcionamiento

I | |

UOOOoOO0Oooo

Fotocopia de la carta de autorizacion de construccion (En caso de mataderos
nuevos) '

D COMPLETO

I___l INCOMPLETO

El expediente es devuelto, fecha:

Observaciones en caso de devolucion de expediente:

C.l.

Firma (Funcionario del SENASAG)

Nombre: : Nombre:

Firma del Responsable de la Empresa

Cl

NOTA: Para importadoras llenar del 1 al 8. Fraccionadoras llenar del 1 al 10. Para procesadoras del 1 al 11, Mataderos llenar 1,2,

camaras frigorificas y camaras de maduracion de frutas: 1, 2, 5, 6, 7, 8, y 10

- &y 3,

ACLARACION: Ingresado el Expediente, el responsable de la empresa debe pasar por el Area de Inocuidad Almentaria a los 3 di

conocer los resultados de la Evaluacion de los documentos presentados

5,6,7,8,9,12, 13 y 14 (No aplica inclusién), Para

as posteriores a la fecha de ingreso del expediente, para
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i .

E LA EMPRE

NOMBRE D ANIT:

Nuevo D Renovacion D ' D Inclusion de Productos

EVALUACION DOCUMENTAL

12 REVISION EN FECHA:

!:' Multa o sancion
N Productos Solicitados

N° Productos con respaldos Sanitarios correctos I:I Monto:
D Cumple | [] NoCumple

Describir las falencias en caso de: NO CUMPLE

Coordinacion con la Empresa en Fecha:
Firma (Funcionario del SENASAG) Firma del Responsable de la Empresa
;g,:ﬁ‘?%\ golmbre: gc;rfsbre:
I3 AR A
i HLLFL. <)

b o nucionas | DOCUMeNtos/ pagos completados por la empresa en fecha:
R peasuntos

JERIDICOE
Km_,/ 2° REVISION EN FECHA

Describir las falencias en caso de: NO CUMPLE o COORDINAR CON LA EMPRESA LA INSPECCION

D Cumple - D No Cumple

DESIGNACION INSPECCION en Fecha:
Inspector Designado: FIRMA INSPECTOR:

"~ HORA
Fecha planificada de H

Inspeccion




i

NOMBRE DE LA EMPRESANIT:

Nuevo D

Renovacion

Inclusién de Productos

EVALUACION DOCUMENTAL

12 REVISION EN FECHA:

N® Productos Solicitados

Multa o sancion

L]

D Cumple

[] NoCumple

Describir las falencias en caso de: NO CUMPLE

Coordinacion con la Empresa

Firma (Funcionario del SENASAG)
Nombre:

Firma del Responsable de la Empresa

DO ik wACIORAL

',Documentos! pagos completados por la empresa en fecha;

2? REVISION EN FECHA

Describir las falencias en caso de: NO CUMPLE o COORDINAR CON LA EMPRESA LA INSPECCION

D Cumple

D No Cumple

DESIGNACION INSPECCION

Inspector Designado:

Firma Inspector:

Fecha planificada de Inspeccidn
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CROQUIS DE UBICACION (MODELO)

DEPARTAMENTO:.......cviiiiiiiiinieiriete et s —
MUNICIPIO:. ...ttt err e s e eae e
UBICACION: Calle/Avenida............cc.ccorevveerrennnnn, N entre (Calle 0 avenida,
INAICAR). .o vssissismsrimmavmtrsm s R S s s de la zona............ (indicar el nombre de la zona si tuviera y si se

encuentra al norte, sur, efc., .(el croquis siempre debe referenciar el Norte)

PUNTO DE REFERENCIA ... .ottt ettt ba b s v b erb e et e sb e eb e e entaebsseaeseeansbaereneeseses

Calle/Avenida xx

Nota: Indicar punto de referencia (Iglesia, Mercado, Escuela u otro)
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CROQUIS DE DISTRIBUCION (MODELO)

Los espacios en las areas del almacén de alimentos o de una planta procesadora debe indicar el ingreso, cada area llevar nombre y
estar debidamente acotada para su dimensionamiento.

; .*. . m N 13.00 . v ;(m

A o I \\“““

4



Anexo lli

PROCESADORA (Opcional)

-~ 2,96
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Hora de finalizacion de la inspeccion:................... - Conforme con la Solicitud N°...............

Ano

L L L —————

de InSpectin. . .vvve e Registro Sanitario N*®

R

Haéﬁma{}

Bl loca es O UsO exciusho, Art. 5.

Las vias de acceso, umwmoﬁoywmﬁw‘ r

Wﬂwﬂm mmwmm
mmmowﬁ:ﬂamm% : d

m;«im

higienicos ¥ 5) estan dseflados y equipados y operan de
mwumummmmm y

Se cuenta con vestuar® para el personal, At 35,

Las nstalaciones no pariten una conexidn dinscts de fos santanrios con latas salals) de proceso, A 14,
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Se verifica la presencia de materia prma vencida o presenta signos de
adulteracidn, At 42,

| Las especificaciones del MP e insumos son adecuadas, ot

i con uso de regisiros de las etapas de

lado 2 fin de prevenir contaminacion del producto, Art. 44,

La empresa cuenta con manual de prooeso de produccion (Materia prma hasta Producto terminado)
ue es acatado por los operadores, At 27,

&;mmmmmmm'ommwa
las areas de proceso, Art. 28,

&n bo referente a temas de higiene y sanidad de fos alimentos, Art. 34.

mx@@ﬁ&%%%ﬂa@%mmm

La empresa asegura que los empleados estin adecuadamente adiestrados, i
&n lo que respects a su actividad y los buenos hibios del personal, Art 32,

NiA

Las normas de by empresa sobre higiene personal estin documentadas y son adoptadas por todo
el persona, inchryendo los visitantes. Estas estin formuladas teniendo en cuenta el riesgo de
contaminacién para los productos, Art 30,

El personal de planta y de limpieza cuenta con ropa de trabajo proporcionada, adecuadaments
mantenida yusada, Art. 31 yArt 33,

| con formacian en higiene de los alimentos, clencias y

!

primas y producto terminado son almacenados de manera separada

alimentos de distinta naturaieza que

T

a de separacon respetados) son
de riesgo, Ant. 26, At 47, Art 48, Art 40,

Las identifica los Jotes de Producto terminado {eodigo de lote, cantidad, procedenca,

aboracion, © de ingreso a dimacenes). At 50. N

| La empresa usa métodos suplementarios de evaluacion para verfficar fa inocuidad del | NA
Epresa identifica las muterias pe rasirear  rabajoen & en todas

i s s pimasy posde s o o o procesoy dproducoen NA
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Los insumos para el conrol de plagas son akmacenados y manipuados

S —
equipos, ubensilios y medios e tansporte, que prevenga

¥ <N
s H.LF.L <
B jer NACIONAL |
OF ASUNTOS 4
JURIGICOS

NOTA: Usar el reverso sies n




Hora de inicio de 13 INSpection........o.vevveeeenessiessns, {—"“‘M___...m ———— ‘L—*-—-—--——J
Hora de la finalizacion de la inspeccion............. —
Tiempo total de inspeccidn:
thndebm

Renovacion (] Rutinaria (] : Traspaso ] Extraordinaria (]
Wﬁhhmm a0 a0 S‘S ﬁiﬂ B200 830 c10 c20 c30

La uticacion es concioerade ARECOS AL 3.
Eifocel s e uso exclusivo Art. 6. i
mamnMQMMyMMQt %L

ik

: WMMMuumammwmmu
Lo pisos 30m e makeriales impermesbics, durales, oz, ficiies ce imgiar y

BEBEREREL

g Ate'umu{ @

Jﬂaaﬁbﬂ?‘:/f’
-

Todo perzonal en contacto directs con s alimentos mmMMMwmmma

Ls empress ssegurs que mmmmw?wmhmmaﬁ WA
Wyks&m%ﬁimmn .

amw&w;mmmmmm prop by usas Art. 34y NI

Las naeemes de ;Wm%mmmm;mwmwmsmwg
. 5t etan formulscias tenfendo en cusnts e riesgo de contaminecin pars los procuctos. Art. 30,

wmummm%uwwm a5 apropiades pers los
alimentos terminadios segin criterio de sesgo. Art. 47, Art 48, At 43,

mmmﬂmxmqw -
47, Art. 48,

d, 32 verifics I tempernturs en &f centro termico. Art.
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Na

3 conzumidor y/o distribuidor estin del

Seée:m mMm*?zmmde WWW de congelacion y freex-
Art. 49

Todos los vehiculos utifizades éwammwmwmym
mmbMoM#mm

- bmammmmn Art. 52,

kwﬁgunmm&mm&&wmrmmmdw&w
tros.

tos de limpieza y desinfeccidn son de uzo exclusivo pars esta tares y z& encuentran Faciimente
oz Art 38

MENORES i
Hirms oel Ingpector:
Nomiwre:
i
OBSERVACIONES EMPRESA:
ok |

NOTA: Usar reverso si es necesario
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SENASAG Distrital TAR‘ETA_Q“E“ MUE_S_;TR_EQ UNIA - ANLAAR - TAR - 001

Producto: @
ENVase:. .o

Microbioldgico:

Bioquimica Nutricional:

Toxicolégioo: ] L;ggaryFecQ @aﬂ..;%’f’f"ﬁﬁﬁﬁﬁjﬁﬁﬁﬁﬁ:ﬁ:ﬁ:ﬁﬁfﬁfﬁﬁﬁﬁﬁﬁfff:_fﬁf.ffZﬁf:ﬁ:fﬁﬁ:ﬁf:

Fisico — Quimico: : :l En%rgﬁegaée por-...
Fisico Sanitario: [ ] Rec:bl@io po%
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COMUNICACION INTERNA
CUSENASAGIJDLPNIAMXX-31/2014

A: Ing. Mauricio Ordofiez Andrade
DIRECTOR GENERAL EJECUTIVO

A: Ing. Alejandro Mattos Villarroel
JEFE NACIONAL DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

VIA; Dr. Martin Zapata Mufioz
JEFE DISTRITAL SENASAG - COCHABAMBA

DE: Ing. Vladimir Sanchez Fernandez
COORDINADOR DPTAL. DE INOCUIDAD ALIMENTARIA - COCHABAMBA

REF.:  Inclusion de productos al registro sanitario (Importadora)

FECHA: Cochabamba, 21 de marzo de 2014.

De mi mayor consideracion;

De acuerdo al Art. 37 (inclusion), establecido en el Reglamento de Registro Sanitario de Empresas del Rubro
Alimenticio, solicito a Ud. la inclusion de productos abajo indicados.

Todo ello en respuesta a la solicitud de la empresa BRENNTAG BOLIVIA SRL con Registro Sanitario SENASAG
080503180024 con vigencia de registro sanitario hasta: 25/12/2013.

'PRODUCTOS QUE SOLICITA PARA IMPORTAR
IBRE DE =

China

18 Aditivos y ' o ifang Ensign
auxiliares DErGaImeives (Sodium citrate) A i Industry Co. Ltda

NUMERO DE PRODUCTOS SOLICITADOS
NUMERO DE PRODUCTOS CONSIGNADOS EN EL INFORME
OBSERVACIONES: Indicar el motivo de la observacion si corresponde

Citrato de sodio "Libre venta T 254812013 ~ DIGESA - Pert

También se adjunta el formulario de recepcion de documentos y el Formulario de Evaluacion que detalla la
constancia de los documentos presentados.

CONCLUSIONES.-
Luego de revisar los documentos que componen el expediente respectivo, se considera procedente la inclusion de
xxxx productos a su Registro Sanitario como Empresa Importadora/Procesadora a nivel Nacional.

Elaborado por; Revisado por;
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FORMATO DE INFORME TECNICO
INCLUSION DE PRODUCTOS DE EMPRESAS PROCESADORAS | FRACCIONADORAS /
CAMARAS FRIGORIFICAS | CAMARAS DE MADURACION DE FRUTA

UNIA-REG-INFTEC-08-xx/2014
Referencia: Inclusion de Productos a Registro Sanitario de Empresa Procesadora Artesanal

R.S. SENASAG: 08 03 03 05 0004

Fecha: 02 de marzo de 2014

1. Antecedentes

Siendo una de las atribuciones del SENASAG, realizar el Registro Sanitario de Empresas del rubro alimenticio y
siguiendo el procedimiento establecido en el Reglamento de Registro Sanitario de Empresas del Rubro Alimenticio; y
en cumplimiento al Art. 37 Inclusion.se reviso la solicitud de Inclusion de Productos de la Empresa “Jorge Belmonte

Jiménez” en la Jefatura Distrital de Santa Cruz, posteriormente se procedio con la evaluacion del mismo, tal como se
detalla a continuacién,

2. Evaluacion del expediente
a) Documentacion

Solicitud de Registro Sanitario UIA-REG-FORM-001, en la que constan los productos:

PRODUCTOS QUE PROCESA

06. hortalizas en vinagre, s Cdeilhs

aceite, salmuera o salsa ; .
06. de  legumbres, 0603. cebollas vinagre Quinta Jorge  Belmonte Bolivia
verduras y derivados : Manantial Jiménez

0608. pepinos ¢ Fepillos ‘en

vinagre

Numero de productos registrados : 02
Numero de productos solicitados 02

PRODUCTOS QUE FRACCIONA
= ? S—F T R

06De los cereales y 0302Harinas y féculas Harina de trigo Cafiuelas Molino Cafiuelas g
derivados (harinas) (Harina de trigo) fortificado SACIFIA g
Numero de productos registrados 01
NUmero de productos solicitados 01

PRODUCTOS QUE IMPORTA

06De los cereales y 0302Harinas y féculas Harina de trigo Caruelas Molino Cafiuelas Araentina
derivados (harinas) (Harina de trigo) fortificado SACIFIA 9
Numero de productos registrados : 01
Numero de productos solicitados 01
1 Fotocopia de Numero de Registro Unico de Contribuyentes N° 4701088010 a nombre de JORGE
BELMONTE JIMENEZ
2. Acta de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura en Proceso de Alimentos UNIA-INSPCTRL-ACT-
003-B N° 0046639 con consecutivo 08-082-2014 de fecha 2014/04/23.
g Informes de resultados de laboratorio:

- Informe de Resultados de Analisis Microbiologicos N°42856, para el producto PEPINILLOS EN VINAGRE

(muestra extraida por el SENASAG), elaborado por el Laboratorio Referencial del Oriente Boliviano LABROB

- Alimentos. Fecha de emision de informe 2014/04/29.

- Infarma de Racnltadae Ao Andlicie  MinrahinlAminae  MOANOEE mara  al  ;meadinia AEDALLITAS il
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3 Comprobante de pago N°14668035 de fecha 08/01/2014 por Bs.80.-, a la cuenta SENASAG del Banco
Union, por concepto de Inclusion de cuatro (2) productos al Registro Sanitario de Empresa Procesadora
Artesanal de alimentos.

5. Formularios usados de:

- Conformidad de inspeccion N° 0011426.

- Acta de extraccion de muestra N° 0014317.
Oftros documentos

- Carta de solicitud de inclusion de productos.
- Fotocopia de la carta de aprobacion de efiquetas.
- Flujograma del proceso de elaboracion de los productos.

- Fotocopia del Certificado de Registro Sanitario SENASAG de la empresa.
Informe de Inspeccidn

La evaluacion del Acta de inspeccion respectiva indica una puntuacién de 98.71% y se desglosa a continuacion:

Infraestructura 15 0 0 0 100%
Personal 6 0 0 0 100%
Productos terminado 0 0 0 9 75%
Servicios 1 0 2 0 50%
Manejo de desechos 2 0 0 0 100%
Control de plagas 0 0 0 2 75%)
Transporte 2 0 0 0 100%
Limpieza y desinfeccion 0 0 0 4 75%

Total 36 0 2 21 88.56%

Sa = Satisfactorio (100 ptos),

| = Aspectos criticos (-300 ptos),
Il = Riesgo mayor (25 ptos),

Iil = Riesgo menor (75 ptos)

3. Categorizacion

4. Conclusién

Luego de revisar los documentos que componen el expediente respectivo, considerando el puntaje obtenido en el acta
de inspeccion, los resultados de laboratorio de las muestras extraidas en la inspeccion y de acuerdo a la categoria de la
empresa, siguiendo la Tabla 9 (pag. 17) del “Manual de Inspeccion y Control” de la Unidad de Inocuidad Alimentaria se
considera procedente la Inclusién del producto al Registro Sanitario, a la empresa Procesadora Artesanal“JORGE
BELMONTE JIMENEZ - B & R FOOD”, con nivel de comercializacion Nacional.

Sin embargo, la empresa debe cumplir con las obligaciones que se listan en el siguiente subtitulo.

5. Obligaciones.- :

La empresa debe implementar los siguientes aspectos de Buenas Practicas de Manufactura en Proceso de Alimentos,
de acuerdo a la Tabla 14 (Pag. 26) del “Manual de Inspeccion y Control” de la Unidad de Inocuidad Alimentaria, tomando
en consideracion que las Deficiencias Criticas deben ser subsanadas de inmediato y el plazo para la correccion de las

Deficiencias Mayores es de un mes y para las Recomendaciones -Deficiencias Menores- es de tres meses —, aprobado
por Resolucién Administrativa 0172/2007- .

Obligaciones a mediano plazo (tres a seis meses sequn el caso)

o Controlar con regularidad la calidad del agua, vapor o hielo que entra en contacto con los alimentos, no deben
representar riesgo alguno para la inocuidad del producto Art. 19.

o El orden de las materias primas e insumos debera facilitar las tareas de ingres6 y limpieza Art, 41 y 46.

° El personal en contacto directo con los alimentos debera contar con carne sanitario Art 29.

° Las condiciones de almacenamiento deberan ser las apropiadas para los alimentos terminados Art 25, 47,48 y
49.

. Realizar métodos suplemientarios de evaluacion para verificar la inocuidad del producto terminado, Art. 27.

L

Debera contar con contenedores con tapa para la recoleccion de residuos solidos Art 22.

ION P N T
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MODELO DE INFORME TECNICO
REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO
UNIA-REG-INFTEC-02-001-2014

Referencia: Registro Sanitario Nuevo /Renovacion
Nombre o Razén Social de la Empresa:
Lattud:onmmannmmmasnmsansiaisas Longitud:
Fecha: 30 de marzo de 2012.

1. Antecedentes .
Siendo una de las atribuciones del SENASAG, realizar el Registro Sanitario de Empresas del rubro alimenticio y siguiendo el
procedimiento establecido en Normativa Vigente, que aprueba el Reglamento de Registro Sanitario de Empresas del Rubro

Alimenticio; luego de recibir el expediente de la empresa Razén Social de la empresa en cuestion, |a Jefatura distrital de xxxxx se
procedio con su evaluacion.

2. Evaluacion del expediente
a) Documentacién

Se recibi¢ la siguiente documentacion:

Solicitud de Registro Sanitario UIA-REG-FORM-001, en Ia que constan los productos:

PRODUCTOS QUE PROCESA
. Pura .
01 0101 Agua potable Agua de mesa purificada - Agua Bolivia
Numero de productos registrados 1
Numero de productos solicitados 1

PRODUCTOS DE FRACCIONA

01 Az(car Blan
(dextrosa anhidra,
dextrosa

09 De azicar, jaleas Bolivia

FTRES monohifratada,
fructuosa)
Numero de productos registrados - 1
Numero de productos solicitados 1

PRODUCTOS QUE IMPORTA

0302Harinas _ y

06 De los cereales y | féculas (Harina de | Harina de trigo fortificado Cafiuelas | Molino Cariuelas SACIFIA | Argentina
derivados (harinas) | frigo)

Numero de productos registrados 1
Nimero de productos solicitados ‘ 1
1. Fotocopia del Registro Unico de Contribuyentes NIT Nr. 021563 a nombre de “XX)X00000XX.”
2. Acta de inspeccion de Recinto UNIA-INSPCTRL-ACT-003 Nro 0334 (g incluir la codificacion asignada y la fecha a).
3 Carta de evaluacion de etiquetas N° o Carta de aprobacion de etiquetas, seglin corresponda
4, Croquis de ubicacion,
5. Croquis de distribucion en planta.
6. Mencionar para importadoras el Certificado Sanitario y para Productos elaborados en el Pais el Informe de Laboratorio.
7. Formulario usados:
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Copia del Certificado de R.S. SENASAG vigente del proveedor y carta o cualquier otro documento que acredite el

aprovisionamiento de la materia prima o productos que seran fraccionados o envasados

9.

3.

Otros documentos (Dependiendo del caso)

- Certificados que avalen la fortificacion

- Memoria descriptiva del tratamiento de agua, si corresponde
- Flujograma de proceso, si aplica

Plan de adecuacion, si corresponde.

Porcentaje de adecuacion a la norma

La evaluacion del Acta de inspeccion respectiva indica una puntuacion:......

Infraestructura 15 0 0 0 100%
Personal 6 0 0 0 100%
Productos terminado 0 0 0 9 75%
Servicios 1 0 2 0 50%
Manejo de desechos 2 0 0 0 100%
Control de plagas 0 0 0 2 75%
Transporte 2 0 0 0 100%
Limpieza y desinfeccion 0 0 0 4 75%

Total .36 0 2 21 88.56%

Deficiencia | -300
Deficiencia Il 25%
Deficiencia Il 75%

4.

5.

HLF
”’wumm
BE sy

6.

Categorizacion

Conclusiones

/’*M ego de revisar los documentos que componen el expediente respectivo, considerando el contenido del expediente y el puntaje
enido en el acta de inspeccion, se considera procedente el otorgamiento del registro sanitario, como empresa semi industrial a

ietios 'ﬂn;el nacional. Sin embargo, la empresa debe cumplir con las obligaciones e implementar las recomendaciones que se listan en los
Jreeos siquientes subtitulos.,

Obligaciones

Deficiencias criticas, para ser corregidas en forma inmediata:

La empresa debe presentar registros que demuestran la potabilidad del agua usada para los servicios de limpieza segun lo
estipula el Art 19 de la RA 19/02,

Se debe contar con facilidades funcionales para el lavado de manos tanto en sanitarios como en sala de proceso tal como lo
estipula el Art 19 y 37 de la RA 19/02.

Deficiencias mayores, para ser correg:das en el plazo maximo de 1 mes:

Ser mucho mas estrictos con el uso de registros de las variables que representan inocuidad tanto en la recoleccion de datos
asi como en la supervision frecuente de los mismos cumpliendo asi lo requerido por el Art 18 y 27 de la RA 19/03,

El flujo de proceso debe ser Unico tal como establece el Art 24 de la RA 19/03,

A pesar que se tiene un registro de cuarentena de los productos enlatados, el Proceso de envasado debe ser verificado con
alguna prueba que permita verificar posibles filtraciones del liquido de gobierno, cumpliendo satisfactoriamente lo requerido
por el Art 44 de la RA 19/03,

Se debe contar con una Manual de Proceso de produccion que sea mas detallado y maneje registros segun las frecuencias

indicadas en dicho manual, estas tareas deben estar supervisadas y mantener registros al dia, cumpliendo asi lo requerido
por el Art 27 de la RA 19/03.

Se debe eliminar todo artefacto no funcional de la sala de proceso, cumpliendo, de esta manera con lo establecido por el Art
28 de la RA 19/03, '
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4 Recomendaciones
Deficiencias menores las mismas que deben ser corregidas en el plazo maximo de 3 meses:

e Se debe contar con un procedimiento aplicable para las visitas y facilidades para este tipo de actividades (indumentaria,
disposiciones de higiene, etc.), cumpliendo asi con lo establecido en el Art 40 de la RA 19/03.

Elaborado por:

Revisado por:

Revisado y verificado por:
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OBSERVACIONES EMPRESA:

NOTA: Usar o reverso si es necesario
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.......................................

PROPIETARIO/REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA

............

De acuerdo a lo informado mediante....(Citar los informes técnicos) por la Unidad de Inocuidad Alimentaria de la Jefatura
Distrital........ del SENASAG, en el marco de LA Normativa Vigente en cuanto al registro Sanitario de empresas del rubro
alimenticio aprobado mediante Resolucion Administrativa N°........ , ¢ ha evidenciado que la empresa que usted
representa no ha cumplido con actividades correspondientes para subsanar ...... deficiencias que se le diera a conocer en

fecha. .o mediante Informe Técnico N° --—-—-- y de acuerdo a los plazos establecidos en el Reglamento de
Registro Sanitario de la mencionada resolucion Administrativa

............................................... ettt nase e, 88 procede con la Clausura de la
mencionada empresa por un lapso de ......... Dias o hasta que se evidencie el cumplimiento de las actividades
programadas del plan de adecuacién aprobado, de acuerdo a los plazos establecidos.

La ejecucion de la Clausura de la.Empresa, se realizara dentro de las 48 horas, luego de haberse recibido la presente
notificacion, para tal efecto se le insinia tomar los recaudos respectivos.

FIRMA JEFE DISTRITAL FIRMA NOTIFICANTE

FIRMA NOTIFICADO

Nota.- En caso de que el notificado se niegue a firmar la recepcion del documento, se solicitara la firma de un testigo y se
incluira la leyenda RECHAZO FIRMAR, en el area destinada a su firma
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MODELO DE ACTA DE CLAUSURA

ACTA DE CLAUSURA
| —
En la ciudadllocalidad de ..., d Noras  wesssmvamyese del  digscmmnmnsd del
MO los funcionarios del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
“SENASAG’, sefior (68)vinaivmmmsmmossrimia: — Wi i e R con Cl
NS v Vorsommmsarinsimi respectivamente, se  constituyeron en la  empresa
.............................................. de propiedad del SEAOT .........ocooeiieeiiiiiiiiiciieieeeee e G0N NIT NS
...................... , situado en........coeeevviiiiieiiiierieennude la ciudad de L. @l cual; de
acuerdo a la notificacion N°................. defecha....c.cccoeeverinnn, ...y transcurrido el plazo en ésta establecido, se procede
con LA CLAUSURA de esta empresa, en cumplimiento del punto ....... del Anexo ...... de la Resolucion Administrativa que
aprueba el presente documento; hasta que aquel cumpla con
Con lo que termino el presente acto..
Elacta; leidaqueile fiera, se'le entregal Sh: e s mussnunm s s st s v en forma personal, una
copia, firmada y rubricada.
NOTIFICADO FUNCIONARIO

TESTIGO DE ACTUACION

Nota.- En caso de que el notificado se niegue a firmar la recepcion del documento, se solicitara la firma de un testigo de
actuacion y se incluira la leyenda RECHAZO FIRMAR, en el 4rea destinada a su Firma.



