ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

RESOLUCION ADMINISTRATIVA SENASAG N°0143/2017
Santisima Trinidad, 29 de Diciembre de 2017

VISTOS y CONSIDERANDO:

Que, el articulo 16, en sus paragrafos I y Il de la Constitucion Politica del
Estado, establece que "Toda Persona Tiene derecho al agua y a la alimentacion”
y que "EI Estado tiene 1la obligacion degarantizar la seguridad alimentaria, a
través de unaalimentacidon sana, adecuada ysuficiente para toda la poblacién”

Que, el articulo 75, numeral 1 y 2 de la Constituciéon Politica del Estado,
indica que "Las usuarias y los usuarios y las consumidoras y los consumidores
gozan de los siguientes derechos: "Al suministro de alimentos, farmacos vy
productos en general, en condiciones de inocuidad, calidad, y cantidad
disponible adecuada y suficiente, con prestaciéon eficiente y oportuna del
suministro y "A la informacion fidedigna sobre las caracteristicas y contenidos
de los productos que consuman y servicios que utilicen".

Que, el articulo 298, paragrafo I numerales 5, 19 y 22 establecen que son
competencias privativas del nivel central del estado, '"el comercio exterior";
"la creaci6on de impuestos nacionales, tasas y contribuciones especiales de
dominio tributario del nivel central del Estado™ y la "Politica econdmica y
planificacion nacional™. Asimismo, el numeral 21 del paragrafo Il de este
articulo, sefiala que '"son competencias exclusivas del nivel central del Estado:
la Sanidad e inocuidad agropecuaria"

Que, el articulo 91; en su paragrafo I, numeral 1, inciso b), de la Ley N° 031
de 19 de Julio de 2010, Ley Marco de Autonomias Y Descentralizacion indica que
son competencias del nivel central del estado, "formular y aprobar politicas
generales de proteccion de la produccidn agropecuaria y agroindustria, que
contribuye a la seguridad y soberania alimentaria del pais".

Asimismo, en el parégrafo Il, indica que "el nivel central del Estado tiene la
competencia exclusiva de establecer politicas, normas y estrategias nacionales
para garantizar la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria que involucren
la participacion de los gobiernos departamentales, municipales, pueblos
i7ndigena originario campesinos y el sector productivo'.

Que, el articulo 11, numeral 2, de la Ley N° 338 de 26 de enero de 2013, de
Organizaciones Econémicas Campesinas, Indigena Originarias y de Organizaciones

Econémicas Comunitarias - Para la Integracién de la Agricultura Familiar
Sustentable y 1la Soberania Alimentaria”™ indica que la agricultura familiar
sustentable se caracteriza por: “La contribuciéon a 1la disponibilidad de

alimentos para la nutricion y la alimentacién sana de toda la poblacidén con
soberania alimentaria.

Que, el articulo 21 en su paragrafo VI, de la Ley N° 338 de 26 de enero de
2013, indica "La Ley especifica sobre sanidad agropecuaria e inocuidad
alimentaria, establecerda las disposiciones para proteger y mejorar la condicioén
de la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria y los procedimientos
mecanismos &giles para la prestacion de servicios del Servicio Nacional de
Sanidad e Inocuidad Alimentaria - SENASAG, para todos los actores incluyendo
los sujetos de la agricultura familiar sustentable. Asimismo, se estableceréa
una Ley especifica para la creacién de las tasas por la prestacién de servicios
del Servicio Nacional de Sanidad e Inocuidad Alimentaria - SENASAG, que
contemplara la forma y medios de pago™.

Que, el articulo 1 de la Ley N° 2061 (Ley del SENASAG de 16 de marzo de 2000),
sefiala textual '"Crease el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e inocuidad
Alimentaria.- SENASAG -, como estructura operativa del Ministerio dé
Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural encargado de administrar el Régimen
de Sanidad Agropecuaria c Inocuidad Alimentaria;

Que, el articulo 12 numeral 9, de la Ley N° 144 (Ley de Revolucién Productiva
Comunitaria Agropecuaria de 26 de Junio de 2011), establece la Politica de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.
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Que, el articulo 23, pardgrafo 1 y IlI, de la Ley N° 144 (Ley de Revolucién

Productiva Comunitaria Agropecuaria de 26 de Junio de 2011), establecen Ila
politica de servicios de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria, sefalando

que '"el Estado fortalecerd los servicios agropecuarios destinados a incrementar
la produccion y productividad agropecuaria y ecolégica de manera eficientey
oportuna, que precautelen la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria a
través de la prevencion y control de enfermedades, Hla vigilancia y el control

epidemioldgico, control de 1la calidad de insumos, Qla certificaciéon de los
productos y la prestacion de servicios de asistencia técnica a las comunidades

como pilares esenciales para alcanzar la soberania alimentaria”™. "Las entidades

territoriales auténomas en el marco de sus competencias implementaran vy
ejecutaran planes programas y proyectos de sanidad agropecuaria e inocuidad
alimentaria establecidas en las politicas, estrategias y normas definidas por
la entidad nacional competente”

Que, el articulo 4 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria de 06 de Septiembre de 2016), seflala textual '"Se declara de
prioridad nacional la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria en todo el

territorio del Estado Plurinacional de Bolivia, debiéndose asignar recursos para
la prevencioéon, control y erradicaciéon de plagas, enfermedades y contaminantes.™

Que, el articulo 8 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria de 06 de Septiembre de 2016), respecto a la Autoridad Nacional
Competente, sefiala textual lo siguiente:
I. La Autoridad Nacional Competente, en materia de sanidad agropecuaria e
inocuidad alimentaria es el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria - SENASAG.
I1. EI alcance del SENASAG en el &ambito de sus atribuciones, se
circunscribe a los servicios de alcance nacional, en los tramos
productivos y de procesamiento en todo el territorio del Estado
Plurinacional de Bolivia.

Que, el articulo 11 parrafo I11l, de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad Alimentaria), tiene a la Inocuidad Alimentaria como uno de su
COMPONENTES, senalando textual ™Inocuidad Alimentaria, con el objetivo de

garantizar la inocuidad de 1los alimentos en los tramos productivos y de
procesamiento, regulando las buenas practicas en la produccién primaria y
transformacioén, registro y vigilancia.”

Que, el articulo 15 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria) respecto a las atribuciones del SENASAG, seflala que: "EI SENASAG
tiene entre otras, las siguientes atribuciones:

Proteccion sanitaria y fitosanitaria del patrimonio agropecuario Yy

forestal.
Proponer y ejecutar las politicas, estrategias y planes para garantizar \Y
la sanidad agropecuaria y la inocuidad alimentaria. vV \

Implementar y administrar el registro sanitario en materia de sanidad \
agropecuaria, inocuidad alimentaria, como el Unico registro oficial del
Estado Plurinacional de Bolivia.

Elaborar y aprobar normas y reglamentos técnicos en materia de sanidad
agropecuaria e inocuidad alimentaria en coordinacién con las instancias
que correspondan.

Proponer y administrar el régimen sancionatorio en materia de sanidad
agropecuaria e inocuidad alimentaria.

Reglamentar el decomiso, la destruccién, retorno o disposiciéon final de
animales, vegetales, productos, subproductos en materia de sanidad
agropecuaria e inocuidad alimentaria.

Certificar la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria para la
importacién y exportacion.

Realizar el control de 1la inocuidad de 1los alimentos en los tramos
productivos y de procesamiento."

Que, el articulo 17 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria) , referente a la Fuentes de Financiamiento, sefiala que "El SENASAG,
para el funcionamiento y cumplimiento de sus atribuciones, contara con los
recursos econoémicos provenientes de las siguientes fuentes de financiamiento:
1. Recursos propios.”
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Que, el articulo 20 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria), referente a la Creacién de Tasas y Ambito de Aplicacién, sefala
que "Se crean las tasas por los servicios prestados por el Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria-SENASAG, que se encuentran
detalladas en el Anexo que forma parte de la presente Ley, con aplicacidon en
todo el territorio del Estado Plurinacional de Bolivia."

Que, el articulo 21 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria) , referente al Hecho Generador, sefiala que '"Las tasas aplicables
por el SENASAG, tienen como hecho generador la prestaciéon efectiva de los
servicios de acuerdo a lo establecido en Anexo."

Que, el articulo 22. (SUJETO ACTIVO Y PASIVO).

I. ElI sujeto activo de las tasas establecidas en la presente Ley, es el Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

II. Son sujetos pasivos de las tasas establecidas en la presente Ley, las
personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que sean usuarias de los
servicios que presta el SENASAG.

Que, el articulo 23 paréagrafo 1 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad Alimentaria), referente a la BASE IMPONIBLE Y ACTUALIZACION, sefala
que '"La Base Imponible estéd constituida por el costo del servicio efectivamente
prestado por el SENASAG, sobre el cual se aplicara las alicuotas, establecidas
en el Anexo de la presente Ley."

Que, el articulo 24 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria), referente a la Forma de Pago sefiala que '"Las tasas se pagaran al
SENASAG en las formas, medios y procedimientos que establezca el reglamento
especifico, aprobado mediante Resolucién Administrativa en un plazo de 60 dias
calendario a partir de la vigencia de la presente Ley."

Que, la disposicién final Cuarta, de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad Alimentaria), dispone lo siguiente:

1. Toda documentacidn remitida a partir de los servicios prestados por el SENASAG
previa a la publicacion de la presente Ley, mantendrd su vigencia hasta su
conclusiodn.

Il. Los tramites que se encuentren en curso a la fecha de publicacién de la
presente Ley, continuaradn hasta su conclusién, aplicando la normativa vigente
al momento de su inicio.

Que, la disposicion Final Quinta, de la Ley N° 830, sefiala que "Los Articulos
2, 3y 4 de la Ley N° 2061 del SENASAG, TENDRAN VIGENCIA HASTA LA PUBLICACION
DEL DECRETO SUPREMO QUE REGLAMENTA LA PRESENTE LEY, FECHA DESDE LA CUAL QUEDARAN
DEROGADOS LOS CITADOS ARTICULOS."

Que, la Disposicion Abrogatoria y Derogatoria Unica de la Ley N° 830, sefiala
textual "Se abrogan y derogan todas las disposiciones contrarias a la presente
Ley. ™

Que, el articulo 3-Parr. 1V) del Decreto Supremo N° 26510 de 21 de febrero de
2002, sobre etiquetado de alimentos preenvasados y respecto a la Impresién Del
Registro Sanitario, establece que "Al momento de efectuar el registro sanitario
el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria-SENASAG,
aprobara el modelo de etiqueta para cada solicitante en cumplimiento de lo
dispuesto en este decreto."

Que, la Resolucién Administrativa 20172014 aprueba el Reglamento de Registro
Sanitario a Empresas del Rubro Alimenticio.

Que, la Resolucidén Administrativa 01972003 aprueba el Reglamento para los
Requisitos Sanitarios en la Elaboracién, Almacenamiento, Transporte vy
Fraccionamiento de Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.

Que, el articulo Primero de la Resolucion Administrativa N° 190/2016, sefiala
textual "Apruébese, Plan piloto para la implementacioén proceso de
desconcentracion en la emision de certificados de registro sanitario vy
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modificacion (inclusion, cambio de razén social, cambio de direccidén, baja de
registro) de productos en la distritales que ingresaron en el proyecto de
desconcentracion (La Paz, Cochabamba, Santa Cruz, Tarija y Chuquisaca)."”

Que, el articulo Primero de la Resolucion Administrativa N° 92/2017, sefiala
textual "Ampliese, el plazo de ejecucion hasta el mes de diciembre del 2017, de
la 4ta y 5ta etapa del cronograma de actividades reflejado en el informe técnico
SENASAG/JINIA/N°047/2016, mismo que forma parte indivisible de la R.A. 190/2016."

Que, mediante Resolucidon Ministerial N° 03972017, el Ministro de Desarrollo
Rural y Tierras designa al Dr. Javier Ernesto Suarez Hurtado como DIRECTOR
GENERAL EJECUTIVO DEL SENASAG.

Que, con la promulgacion de la Ley 830 de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria y la creacién de las tasas por servicios prestados por el SENASAG,
la normativa sanitaria queda desactualizada, provocando que existan vacios
legales y en otros casos su aplicabilidad se encuentra condicionada a diversos
factores, es por ello que con el objetivo de dilucidar estos vacios legales y
sanear la normativa en actual vigencia, se hace de imperiosa necesidad para el
SENASAG y los usuarios, el poder contar con una normativa sanitaria actualizada
y acorde a la ley 830 SAIA, en este sentido el SENASAG ha elaborado un nuevo
"REGLAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO'™, cuya
aplicacion permitird proporcionar una mejor y pronta atencion al usuario.

POR TANTO:

El Director General Ejecutivo del SENASAG, Dr. Javier Ernesto Suarez Hurtado,
designado mediante Resolucidn Ministerial N°039/2017 y con las atribuciones
conferidas por el Art. 10, inc. e) del Decreto Supremo N° 25729 de 07 de abril
de 2000.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. (OBJETO).- APRUEBESE, el "REGLAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE
EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO"™, el cual consta de Catorce (14) puntos y forma
parte indivisible de la presente Resolucién Administrativa.

ARTICULO SEGUNDO (AMBITO DE APLIACION) .- La presente resolucidén administrativa
sera de cumplimiento obligatorio, en todo el territorio Nacional y sera
aplicable, a todas las personas naturales y juridicas, sean estas publicas o
privadas, con o sin Tfines de lucro, que tengan intereses o desarrollen sus
actividades principales o secundarias en el ambito de la sanidad agropecuaria e
inocuidad alimentaria.

ARTICULO TERCERO. (VIGENCIA) .- La presente resolucidn entrara en vigencia y sera
de cumplimiento obligatorio a partir del ocho de enero del afo 2018.

ARTICULO CUARTO. (DE LAS SANCIONES) .- EI incumplimiento a la presente Resolucion
Administrativa y al "REGLAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS DEL RUBRO
ALIMENTICIOQ", sera sancionado de acuerdo a lo establecido dentro del anexo 1 de
la Resolucién Administrativa 201/2014.

ARTICULO QUINTO.- 1. Las solicitudes de Registro Sanitario de Empresas del Rubro
Alimenticio aprobadas por el SENASAG, previo a la emisi6on de la presente
Resolucién Administrativa, mantienen suvigencia plena.

Il. Los tramites y/o solicitudes de Registro Sanitario de Empresas del Rubro
Alimenticio aprobadas por el SENASAG, previos a la emision de la presente
Resolucidon Administrativa seran evaluadas y su aprobacidén estarada sujeta de
acuerdo a la normativa vigente al momento de su solicitud.
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ARTICULO SEXTO. (DEROGACION).- Se deroga la Resolucion Administrativa 201/2014
de fecha 31 de diciembre de 2014, manteniéndose vigente Uunicamente el Anexo 1.

ARTICULO SEPTIMO. (ABROGACION).- Se abrogan la Resolucidon Administrativa N°
190/2016 de 13 de diciembre de 2016 y la Resolucidén Administrativa N° 92/2017,
13 de septiembre de 2017 y toda normativa de

igual o menor jerarquia contraria
a la presente resolucidon administrativa.

ARTICULO OCTAVO. (DE LA EJECUCION Y CUMPLIMIENTO).- Quedan encargados para su
fiel y estricto cumplimiento ademds de la ejecucidén de la presente Resolucidn
Administrativa 1la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria, Las Jefaturas
Distritales del SENASAG.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE.

Ce./ Arch.

D.N./Dr. Javier Suarez
UNAAF/ Lic. Luis Suarez
UNAJ/Dr. Oscar Vargas
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1. DISPOSICIONES GENERALES

1.1. OBJETO.- El presente reglamento tiene por objeto establecer los requisitos y procedimientos para la obtencién, renovacion,
modificacion y/o transferencia del registro sanitario otorgado a todas las personas naturales y/o juridicas dentro del rubro
alimenticio, que cumplen con los requisitos sanitarios establecidos.

1.2. ALCANCE.- Estan sujetas al Registro Sanitario todas las personas naturales y/o juridicas, dentro del rubro alimenticio,
establecidas en el territorio nacional y que estan categorizadas como:

+ Procesadora Industrial.

+ Procesadora Semi industrial.

+ Procesadora Artesanal

+ Fraccionadora y/o Envasadora

+ Importadoras de Alimentos y Bebidas

+ Cémaras frigorificas

+ Cémaras de maduracion de productos vegetales.

No estan sujetos al Registro Sanitario:

+ Los lugares de expendio de alimentos.
+ Los servicios de alimentacion.

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

Los alimentos y bebidas Preenvasados deberdn cumplircon la normativa de etiquetado vigente, mientras que los alimentos
y bebidas que no se encuentren preenvasados deberantener un etiquetado con informacion bésica para efectos de
trazabilidad e identificacion de los mismos en la comercializacion.

Las Procesadoras Industriales, semi industriales o artesanales tendran la facultad de procesar o elaborar, fraccionar,
envasar y/o almacenar productos alimenticios, asi como importar las materias primas e insumos destinados a la
elaboracion de los mismos, sin embargo no podrén importar productos terminados destinados a la comercializacion directa
ya que para ello deberan obtener otro registro sanitario como importadora, independientemente de que los almacenes se
encuentren dentro del mismo establecimiento, asi mismo serdn categorizadas de acuerdo al siguiente detalle:

+ Las Procesadoras Industriales son empresas que realizan la produccién o fabricacion de uno o varios productos
a mediana y/o gran escala, requieren de una gran infraestructura y maquinaria, generalmente sus procesos de
produccion son estandarizados, pueden elaborar productos dentro de una o varias lineas de produccion.
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+ Las procesadoras semiindustriales son empresas que realizan la produccién o fabricacion de uno o varios
productos a pequefia y/o mediana escala, en la que si bien aln se realiza trabajo manual en algunas etapas del
proceso de produccion, se utiliza maquinaria para otras tareas especificas, pueden elaborar productos dentro de
una o varias lineas de produccion.

+ Las Procesadoras Artesanales son empresas que realizan la produccion o fabricacién de uno o varios productos
a micro escala, es aquella donde todo el proceso productivo se ejecuta en forma manual, utilizando algun tipo de
maquinaria auxiliar para tareas preparatorias de materias primas y dentro del proceso de elaboracion del producto,
considerando la infraestructura y las condiciones sanitarias con las que cuentan, podran elaborar productos dentro
de una a 2 Lineas de produccién como Maximo, salvo en los casos en los cuales se tenga definido condiciones de
infraestructura independientes por cada linea de produccion.

Las Importadoras podran importar solamente productos terminados y/o materias primas e insumos usados en la industria
alimentaria y a su vez almacenarlos para su comercializacion.

Las Fraccionadoras y/o envasadoras podran Importar solo materias primas y/o insumos a ser utilizados para su
fraccionamiento, ademds podran fraccionar productos que provengan de otras empresas con el respectivo registro Sanitario
vigente emitido por el SENASAG ya sean de importacién o de produccion nacional. No se podran fraccionar productos que
provengan de empresas categorizadas también como fraccionadoras.

Las Camaras Frigorificas solo podrdn almacenar alimentos y bebidas que requieren condiciones especiales de
almacenamiento, como el refrigerado o congelado entre otros, destinadas al consumo Humano.

Dentro del alcance de registro de empresas denominadas Camaras Frigorificas, no se contemplara a las que ya se
encuentran incluidas en el registro de empresas procesadoras, fraccionadoras y/o envasadoras e Importadoras.

Las Camaras de maduracion de Productos Vegetales podran madurar y envasar productos que provengan de otras
empresas con el respectivo Registro Sanitario vigente emitido por el SENASAG (produccién primaria).

1.3. REGISTRO SANITARIO.- Se entiende por registro sanitario al aval emitido por el SENASAG a todas las personas
juridicas y/o naturales dentro del rubro alimenticio, que cumplan con todos los requisitos establecidos en el presente
reglamento y lo dispuesto en el reglamento: “Requisitos Sanitarios para la fabricacion, importacion, almacenamiento,
fraccionamiento y transporte de alimentos y bebidas de consumo humano”.

El Registro Sanitario faculta a la persona natural y/o Juridica, titular del mismo dependiendo de su categorizaciéon a:
producir, fraccionar, envasar, almacenar, ademas de obtener: el Permiso de Inocuidad Alimentaria de Importacién,
Autorizacién Previa de Importacidn, Certificado de Inocuidad Alimentaria de Exportacion, Certificado de libre Venta entre
otras certificaciones, para su comercializacion de el o los alimentos que se encuentren amparados en el certificado de
registro sanitario, para el nivel de mercado que se le otorgo.

14. NIVEL DE MERCADO. « Para efectos del Registro Sanitario las procesadoras, importadoras, fraccionadoras y/o
envasadoras, asi como cémaras frigorificas y cdmaras de maduracion de productos vegetales, podran calificar al nivel de
de venta local (Departamental) o de venta a nivel nacional, segln el porcentaje de calificacién que alcancen al momento
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de la inspeccion.

15. DE LAS RESPONSABILIDADES. - La persona Natural y/o Juridica, titular del Registro Sanitario es la responsable
por la sanidad e inocuidad de los alimentos o bebidas que libera para su comercializacion.

1.6. VIGENCIA DE REGISTRO SANITARIO. - El Certificado de Registro Sanitario otorgado a las empresas del Rubro
Alimenticio, dentro del alcance del presente reglamento, tendr& una vigencia de 5 afios.

1.7. COMPETENCIAS.- Las Jefaturas Distritales son las encargadas de recibir y evaluar la documentacion
presentada, programar y efectuar la inspeccidon y toma de muestra, asi como también elaborar el informe técnico, Dictamen
de inspeccion, Registro de datos en el sistema informatico, aprobacién en sistema y la Impresion del Certificado de
Registro Sanitario, de la misma manera son las encargadas de denegar, suspender o cancelar el registro sanitario previa
justificacion técnica, como también mantener la base de datos de los Registros Sanitarios actualizados.

El Area Nacional de Registro y Certificacion de la Jefatura Nacional de Inocuidad Alimentaria, es la encargada de conducir
y supervisar que los procesos y procedimientos de otorgacién del Registro Sanitario se enmarquen en lo establecido en el
presente reglamento, asi como también de mantener actualizada la Base de Datos de Registro Sanitario respectivo, a nivel
Nacional.

1.8. IMPRESION DE LAS ACTUALIZACIONES Y MODIFICACIONES DEL REGISTRO SANITARIO.- Las jefaturas
distritales correspondientes una vez se verifique el alta o la modificacion en el sistema y a solicitud del interesado, podra
imprimir, del sistema Informético, la constancia de la vigencia y/o actualizacion del registro Sanitario, que deberd ser
firmado por el Responsable del Area, documento valido para cualquier tramite administrativo.

1.9. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO.- Es el codigo 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, semi industrial, artesanal, fraccionadora/envasadora, importadora, cAmara frigorifica o cAmara de maduracion
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 la linea de productos o alimentos que se autoriza a producir,
fraccionar/envasar, almacenar o importar. Finalmente, el dltimo nimero identifica al correlativo de la empresa del mismo tipo
registrada en la Jefatura Distrital respectiva dentro de la linea de productos o alimentos.

1.10. DE LA REPRESENTACION. - Cualquier tramite realizado dentro del alcance del presente reglamento deberéa ser

efectuado por el titular de la empresa o en su defecto por el o los apoderados acreditados por la empresa a través de Carta
notariada o poder notariado.

1.11. RESTRICCION PARA PRODUCTOS IMPORTADOS.- No se dara curso al tramite de Registro Sanitario a

empresas que deseen registrar productos cuyo ingreso al pais, no esté permitido, prohibicion que deberd ser establecida
mediante una normativa expresa.
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En el caso de productos de origen animal previamente a la obtencidn del registro sanitario, renovacion, inclusion de productos
deberd4 enmarcarse dentro los requisitos y procedimientos establecidos para la importacion de productos y subproductos de
origen pecuario.

1.12. EXCEPCION PARA EL REGISTRO DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS DE IMPORTACION. De manera
excepcional y con la finalidad de promover la industria Alimentaria en Bolivia y sin perjuicio de los requisitos establecidos en
otras normativas vigentes, se permitira el registro de materias primas e Insumos a ser usados en la industria (se excluye de
esta excepcion los productos de categorias de alto riesgo Carnes y derivados ademdas de Leche y derivados), con la
presentacion de un Certificado sanitario emitido por autoridad competente de un pais tercero, distinto al de origen, siempre y
cuando el mencionado certificado pueda contener elementos de trazabilidad a la certificacién sanitaria de origen al pais
tercero debiendo acompafiar en fotocopia simple sin excepcidn.

1.13. DE LA COMERCIALIZACION. No se podra liberar productos para su comercializacion, si es que la empresa No
cuenta con el registro Sanitario Vigente para el o los productos.

1.14. CAMBIOS EN EL NUMERO DE REGISTRO SANITARIO. El nimero de registro sanitario otorgado a las empresas
del rubro alimenticio, podra ser modificado de acuerdo a:

En el marco de lo dispuesto en el presente reglamento y de acuerdo a la nueva codificacion por linea de alimentos
0 productos, las empresas que cuenten con un nimero de registro sanitario otorgado podran ser sujetos de
modificacién en cuanto al nimero ya otorgado, el mismo que debera ser cambiado en la préxima renovacion.

Asi mismo cuando apliquen modificaciones de nimero de registro sanitario debido a cambios en el tipo de empresa
0 categoria de productos o cambios de nivel de mercado podran mantener el nimero actual hasta la préxima
renovacion.

1.15. DEL PROCEDIMIENTO A SEGUIR EN EXPEDIENTES PARA OBTENCION Y/O RENOVACION, INGRESADOS
PREVIAMENTE A LA APROBACION DEL PRESENTE REGLAMENTO. Los expedientes y/o trdmites que han
ingresado previamente a la aprobacion del presente reglamento mantendran las tasas, requisitos y procedimientos
aplicables a la fecha de ingreso.

Sin embargo las personas naturales y/o juridicas que deseen acogerse a los requisitos, tasas y procedimientos
dispuestos en el presente reglamento podran solicitar a través de nota la devolucion del expediente e indicar el
motivo, posteriormente ingresar nuevamente el expediente para cumplir con lo dispuesto en el presente reglamento.

1.16. DEL PROCEDIMIENTO A SEGUIR EN MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS CON
REGISTRO SANITARIO VIGENTE

Considerando que al momento de la aprobacion del presente reglamento, existen empresas con registro sanitario
vigente, en el marco de la R.A. 201/2014 y que los mismos mantendran su vigencia hasta su caducidad, los procesos
de inclusion de productos seran regidos en el marco de lo dispuesto en el presente reglamento, en cuanto a
requisitos, procedimientos en el punto 3, y el pago de tasas segln lo siguiente:

Para empresas procesadoras, fraccionadoras y/o envasadoras, camaras frigorificas y camara de maduracién de frutas,
se aplicara:
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Modificaciones de caracter Administrativo

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.4. Otros servicios prestados por el SENASAG, N° de servicio 1, se detalla:
Modificacion de registro sanitario o fitosanitario (Baja temporal, baja definitiva, cambios de informacion en base a
andlisis documental y otros de caracter administrativo).

Modificaciones que requieren Inspeccion
Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.4. Otros servicios prestados por el SENASAG, N° de servicio 2, se detalla:

- Modificacion de registro sanitario o fitosanitario (Cambios que requieren inspeccion).

Para empresas importadoras de alimentos y bebidas se aplicara: Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.4. Otros
servicios prestados por el SENASAG, N° de servicio 1, se detalla:

- Modificacion de registro sanitario o fitosanitario (Baja temporal, baja definitiva, cambios de informacion en base a
analisis documental y otros de caracter administrativo).

Ademas, segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 8, se detalla:

- Habilitacion y registro de datos Individual por producto en el registro Sanitario de Empresas Importadoras en general
(Inclusién por producto).

Por tanto el Monto Total a Cancelar sera:

MONTO TOTAL A CANCELAR = TASA POR MODIFICACION DE REGISTRO DE CARACTER ADMINISTRATIVO + (TASA POR HABILITACION Y
REGISTRO INDIVIDUAL POR PRODUCTO*N® DE PRODUCTOS)

1.17. DEFINICIONES. - Ademéas de las definiciones establecidas en otras resoluciones administrativas vigentes, para
‘efectos del presente reglamento, se definen los siguientes:

Adecuado, suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

Aditivos alimentarios, Cualquier sustancia natural o artificial que por si misma no se consume normalmente como
alimento, ni tampoco se usa como ingrediente basico de alimentos, tenga o no valor nutritivo cuya adicion intencional facilita
ylo mejora al alimento en sus fases de produccion, fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado,
empaquetado, distribucién y/o almacenamiento, o bien provoca o puede esperarse razonablemente que provoque (directa o
indirectamente), el que ella misma o sus subproductos lleguen a ser un complemento del alimento o afecten a sus
caracteristicas.

Esta definicion no incluye los contaminantes ni sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades
nutricionales (minerales, vitaminas, y sustancias enriquecedoras).

Alimento, Es el producto que se destina al consumo humano, obtenido por transformacion fisica, quimica o biolégica de
insumos de origen Vegetal, animal o mineral y que contiene o no aditivos alimentarios; ademds se considera alimento al
aditivo alimentario, al chicle y a los alimentos y bebidas procesados, semi procesados o al natural que podran ser
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consumidos como tal o servir de materia prima para otras industrias. No se incluye en alimentos aquellas denominadas
como cosméticos, el tabaco ni las sustancias que se utilizan 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 sus caracteristicas
organolépticas.

Alimento contaminado, todo alimento que contenga gérmenes patogenos, sustancias quimicas o radioactivas,
toxinas o parésitos capaces de producir o transmitir enfermedades al hombre.

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 productor.

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
manipulacion.

Alimento falsificado, Tendra esta consideracion todo alimento que haya sido preparado y/o etiquetado para usufructuar
una marca registrada conocida.

Alimento fortificado, Es todo alimento natural o artificial al que se le ha adicionado otras sustancias con el objeto de
reforzar su valor nutritivo de conformidad con lo estipulado en las normas nutricionales. Se habla de fortificacion cuando el
alimento no es conocido de portar ese componente nutricional.

Alimento genuino, es el que se ajusta a todas las especificaciones establecidas por las normas para el tipo de alimento de
que se trate. Sus caracteristicas sensoriales, sus ingredientes y su valor nutritivo deben responder a las especificaciones
establecidas y en su denominacion, 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 bioldgico,
salvo las indicadas por la higiene. (Ejemplo: Huevo, Frutas, Hortalizas Cereales en su estado natural).

Alimento natural procesado, Es todo producto elaborado a base de un alimento natural que ha sido sometido

Unicamente a un tratamiento tecnoldgico adecuado para su conservacion y consumo ulterior (Ejemplo: Leche Natural
pasteurizada).

Buenas Practicas de Manufactura-BPM's (GMP's), o Buenas Practicas de Manufactura: Principios generales de
manipulacion, control, disefio, proceso, higiene y sanidad que tienen como objetivo crear condiciones favorables a la
produccion de alimentos inocuos.
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Estdn 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 bdsicos de higiene
personal, habitos higiénicos en planta y sanidad en empresas elaboradoras de alimentos. Estdn compuestas por los
aspectos: Personal y Limpieza y Desinfeccion.

Certificado de Libre Venta Es el documento que avala a nivel nacional su libre venta del producto o los productos que
cumplieron con la normativa sanitaria vigente.

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 segln el pais de origen se podrd aceptar resultados de andlisis 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 produccidn,
transformacion, comercializacion o prestacion a terceros.

Contaminante.- Es la sustancia extrafia de origen fisico, quimico y biolégico, que puede ser dafiina al organismo, no
adicionada intencionalmente al alimento que est4d presente en el mismo como resultado de las practicas agricolas,
zootecnia, medicina veterinaria o de cualquier de las fases de produccion, empaquetado o almacenamiento de dicho
alimento o como consecuencia de la contaminaciéon ambiental.

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

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

Establecimiento, es el ambito que comprende el local y el &rea hasta el cerco perimetral que lo rodea, en el cual se llevan

a cabo wun conjunto de operaciones y procesos, con la finalidad de obtener un alimento elaborado, asi como el
almacenamiento.

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

Linea de productos Se considera Linea de Productos o alimentos, a aquellos que pertenecen a la misma categoria de
alimentos conforme la codificacion de alimentos y bebidas destinadas al consumo humano.



Ingrediente, Es toda sustancia, incluidos los aditivos alimentarios empleados en la fabricacion o preparacion de un alimento
y presentes en el producto final aunque posiblemente en forma modificada.

Inspeccion, es la verificacion de los productos y/o de los sistemas de control de los productos, las materias primas, su
elaboracion y su distribucion, incluidos los ensayos durante la elaboracion y de producto terminado, con el fin de
comprobar que los productos se ajustan a los requisitos.

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

2. REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION Y/O RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO

La persona natural y/o juridica que desee obtener y/o Renovar el Registro Sanitario, debera presentar un expediente en
doble ejemplar que contenga los documentos que se establecen de acuerdo al siguiente detalle:

2.1 REQUISITOS DOCUMENTALES PARA PROCESADORAS: INDUSTRIALES, SEMI INDUSTRIALES O ARTESANALES
El expediente debe estar compuesto por los siguientes documentos:

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

2. Fotocopia del NIT.

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

4. Carta o Certificado de Aprobacién de Etiquetas segln el formato vigente, 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 grupo de productos.

6. Croquis de distribucién de ambientes de la planta, de acuerdo al formato establecido.

7. Croquis de ubicacién de la planta, de acuerdo al formato establecido.

8. Memoria Descriptiva del proceso utilizado para el tratamiento del agua. (Solo para empresas dedicadas a la elaboracion,
transformacion y/o embotellado de agua y bebidas).

9. Copia del Certificado de R.S. SENASAG vigente del proveedor del producto de origen nacional o de importacion ademas de
una carta o cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de la materia prima o productos. (Solo para el caso de
que la empresa procesadora fraccione algunos productos).

En casos excepcionales y dependiendo de la naturaleza y origen del producto (Productos locales de origen agricola sin
procesar) se aceptaran los resultados de los andlisis fisicoquimicos y/o microbiolégicos de las muestras correspondientes a
estos productos a ser fraccionados, que serdn tomadas por técnicos del SENASAG; al momento de la inspeccion, las cuales
deberan ser previamente autorizadas por el Responsable del Area.
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10. Copia del certificado Sanitario de Origen del producto a importar y/o los resultados de los andlisis fisicoquimico y
microbiologico del producto (s) a ser importado (s) emitidos por un laboratorio oficial si amerita en el caso de aditivos y
auxiliares alimenticios debera presentar también la ficha técnica de los productos a registrar, en la cual se debe especificar el
uso previsto. (Solo para empresa procesadora que importe sus materias primas 0 insumos).

11. Copia de la documentacion que acredite que la materia prima y la empresa cuentan con la certificacion emitida por
Organismo de Certificacion (De tercera parte 0 a través de los Sistemas Participativos de Garantia) registrado ante el Sistema
Nacional de Control de la Produccion Ecoldgica del SENASAG, que respalde que los productos con tal denominacion
responden a ese sistema de produccion. (Solo para empresas que elaboran productos bajo la denominacién de ecoldgico,
organico o hioldgico).

12. Copia de Certificado de registro Sanitario SENASAG del proveedor de materia prima (carne y alcohol respectivamente) y
carta 0 cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de la misma. (Solo para empresas procesadoras de
carnicos y derivados y/o de Bebidas Alcohdlicas).

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

2.2 REQUISITOS DOCUMENTALES PARA FRACCIONADORAS Y/O ENVASADORAS
El expediente debe estar compuesto por los siguientes documentos:

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

2. Fotocopia del NIT.

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

4. Carta o Certificado de Aprobacion de Etiquetas segln el formato vigente, 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 de fraccionado por grupo de productos.

6. Croquis de distribucion de ambientes de la planta, de acuerdo al formato establecido.

7. Croquis de ubicacion de la planta, de acuerdo al formato establecido.

8. Copia del Certificado de R.S. SENASAG vigente del proveedor del producto de origen nacional o de importacion ademas de
una carta o cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de la materia prima o productos para su fraccionado.
En casos excepcionales y dependiendo de la naturaleza y origen del producto (Productos locales de origen agricola sin
procesar) se aceptaran los resultados de los andlisis fisicoquimicos y/o microbiolégicos de las muestras correspondientes a
estos productos a ser fraccionados, que serdn tomadas por técnicos del SENASAG; al momento de la inspeccion, las cuales
deberén ser previamente autorizadas por el Responsable del Area.

9. Copia del certificado Sanitario de Origen del producto a importar y/o los resultados de los analisis fisicoquimico y
microbiologico del producto (s) a ser importado (s) emitidos por un laboratorio oficial si amerita en el caso de aditivos y
auxiliares alimenticios deberad presentar también la ficha técnica de los productos a registrar, en la cual se debe especificar el
uso previsto. (Solo si la empresa importa materias primas y/o productos para su fraccionado).

10. Copia de la documentacion que acredite 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 Produccion Ecologica del SENASAG, que respalde que los productos con tal denominacion
responden a ese sistema de produccion. (Solo si la empresa fracciona productos bajo ese denominativo).



11. Copia de Certificado de registro Sanitario SENASAG del proveedor de materia prima (carne y/o alcohol respectivamente) y
carta o cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de la misma.

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.

2.3 REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EMPRESAS IMPORTADORAS

El expediente debe estar compuesto por los siguientes documentos:

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

. Fotocopia del NIT.

. Formulario de Solicitud y Formulario de relacion de ingredientes y aditivos a utilizar debidamente llenado.
. Carta o Certificado de Aprobacién de Etiquetas segln el formato vigente.

. Croquis de distribucion de los almacenes de acuerdo a formato establecido.
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. Croquis de ubicacion de los almacenes de acuerdo a 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 para su correspondiente
habilitacion).

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

8. Si la empresa importa productos bajo la denominacién de ecoldgico, organico o bioldgicos, estos deberdn 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 denominacion responden a ese sistema de produccion.

9. Otros requisitos documentales en aplicacién a normativa especifica (Fortificacién de productos, autorizaciéon o registro de
otras entidades como por ejemplo el Ministerio de Desarrollo Productivo y Economia Plural).

Los documentos deberdn ser presentados en fdlder verde rotulado con el nombre de la empresa postulante, persona de
contacto y el teléfono, en doble ejemplar.

2.4 REQUISITOS DOCUMENTALES PARA CAMARAS FRIGORIFICAS
El expediente debe estar compuesto por los siguientes documentos:

. Carta de solicitud (se recomienda utilizare! formato establecido).

. Fotocopia del NIT.

. Formulario de Solicitud y Formulario de productos debidamente llenado.

. Croquis de distribucién de la cAmara Frigorifica, de acuerdo a formato establecido.

. Croquis de ubicacion de la caAmara Frigorifica, de acuerdo a formato establecido.

. Copia del Certificado de R.S. SENASAG vigente y carta o cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de los
productos a almacenar.
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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.

2.5 REQUISITOS DOCUMENTALES PARA REGISTRO PARA CAMARAS DE MADURACION DE PRODUCTOS
VEGETALES

El expediente debe estar compuesto por los siguientes documentos:

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

2. Fotocopia del NIT.

3. Formulario de Solicitud y Formulario de productos debidamente llenado.

4. Croquis de distribucién de la cAmara de acuerdo a formato establecido.

5. Croquis de ubicacion de la camara de acuerdo a formato establecido.

6. Copia del Certificado de R.S. SENASAG vigente, carta o cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de los
productos.

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

NOTA: Podran existir otros requisitos documentales adicionales a los anteriormente descritos, los mismos que podran ser
establecidos a través de Instructivos emanados por la Jefatura Nacional de Inocuidad Alimentaria del SENASAG para su
exigencia previa a la otorgacidn y/o renovacién del registro Sanitario.

.6 PAGO DE TASA POR EL SERVICIO

La persona natural y/o juridica que dese obtener y/o renovar el registro Sanitario, previamente a la entrega de los
équisitos Documentales, podra obtener el Formulario de Liquidacién de pago a través de la Calculadora electrénica
dispuesta en el sistema informatico oficial del SENASAG y posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en la
entidad bancaria autorizada.

De la misma manera podra obtener el Formulario de liquidacién de pago en las oficinas distritales del SENASAG al
momento de la presentacion de los requisitos documentales, posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en
la entidad bancaria autorizada.

En ambos casos luego de realizado el pago del servicio de acuerdo a Tasa correspondiente, deberd adjuntar a los requisitos
documentales, el Formulario de Liquidacidon de pago junto con el respaldo correspondiente del mismo en triple ejemplar.

Las Tasas aplicables al presente reglamento se encuentran detallas en el Anexo de la Ley 830 de 06 de septiembre de
2016 de acuerdo al siguiente detalle:
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26.1 PROCESADORAS DE ALIMENTOS Y BEBIDAS, FRACCIONADORAS Y/O ENVASADORAS.

Se deberda realizar el pago de acuerdo a:

TASA ADMINISTRATIVA DE REGISTRO.- Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio
1 se detalla “Registro sanitario de empresas: procesadoras de alimentos, cdmaras frigorificas, cAmaras de maduracion de
productos vegetales y empresas fraccionadoras de alimentos y bebidas. (Evaluacién documental, registro en sistema y emision
del certificado de registro: registro sanitario de empresas: procesadoras de alimentos, camaras frigorificas, cdmaras de
maduracion de productos vegetales y empresas fraccionadoras de alimentos y bebidas:

N° Servicio 1.a “Categoria Industrial”
N° Servicio 1.b “Categoria Semi-Industrial”
N° Servicio 1.c “Categoria Artesanal”

TASA DE HABILITACION DE LINEA DE PRODUCTOS :

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 2 se detalla:

A: Habilitacion, inspeccion y fiscalizacion de linea (grupo) de productos con nivel de alto riesgo o altamente perecidles
correspondientes al registro sanitario de procesadoras de alimentos, camaras frigorificas, cAmaras de maduracion de productos

vegetales y fraccionadoras (carnicos y derivados, aves y derivados, pescados y mariscos, leche y derivados, y huevos entre
otros):

N° Servicio 2.a “Categoria Industrial”
N° Servicio 2.b “Categoria Semi-Industrial”
N° Servicio 2.c “Categoria Artesanal"

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 3 se detalla:

B: Habilitacion, inspeccion vy fiscalizacion de linea (grupo) de productos con nivel de riesgo medio o perecidles, correspondientes
al registro sanitario de procesadoras de alimentos, camaras frigorificas, cAmaras de maduracién de productos vegetales y
fraccionadoras (bebidas a base de frutas, agua y bebidas alcohdlicas, productos de panificacion o reposteria, productos
deshidratados, frutos secos, salsas y aderezos entre otros)

N° Servicio 3.a “Categoria Industrial”

N° Servicio 3.b “Categoria Semi-Industrial”

N° Servicio 3.c “Categoria Artesanal”

Seguln el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 4 se detalla:

C: Habilitacion, Inspeccion vy fiscalizacién de linea (grupo) de productos con nivel riesgo bajo de larga duracion correspondiente
al registro sanitario de procesadoras de alimentos, camaras frigorificas, cAmaras de maduracién de productos vegetales y
fraccionadoras (cereales secos, harinas, almidones, miel, bebidas alcohdlicas, edulcorantes, mermeladas, golosinas, confitados
y otros)

N° Servicio 4.a “Categoria Industrial”

N° Servicio 4.b “Categoria Semi-Industrial”

N° Servicio 4.c “Categoria Artesanal”
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Portanto el Pago de la Tasa por el servicio seré:
MONTO TOTAL A CANCELAR = TASA ADMINISTRATIVA + (TASA HABILITACION DE LINEA * N° DE LINEAS)

Es importante mencionar que la habilitacion de Linea puede contener uno como varios productos, independientemente de la
cantidad, latasa es aplicable a la establecida por Linea.

NOTA: Las procesadoras categorizadas como artesanales podran elaborar productos dentro de una a 2 Lineas de produccion

como Maximo salvo en los casos en los cuales se tenga definido condiciones de infraestructura independientes por cada
linea de produccion.

2.6.2. IMPORTADORAS DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 5 se detalla:

A: registro de empresas importadoras de alimentos categoria de alimentos de alto riesgo o altamente perecibles: carnicos y
derivados, aves y derivados, pescados y mariscos, leche y derivados, huevos entre otros. (Evaluacion, inspeccion, emision
del certificado y fiscalizacion).

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 6 se detalla:

B: Registro de empresas importadoras de alimentos categoria de alimentos de mediano riesgo o perecidles, bebidas a base
de frutas, agua y bebidas analcoholicas, productos de panificacion o reposteria, productos deshidratados, frutos secos, salsa
y aderezos entre otros. (Evaluacion, Inspeccion, emision del certificado y fiscalizacion).

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 7 se detalla:

C: registro de empresas importadoras de alimentos categoria alimentos de bajo riesgo o de larga duracion, cereales secos,
harinas, almidones, miel, bebidas alcohdlicas, edulcorantes, mermeladas, golosinas, confitados y otros. (Evaluacion,
inspeccion, emision del certificado y fiscalizacion).

Portanto el Pago de la Tasa por el servicio para importadora sera:
MONTO TOTAL A CANCELAR = TASA POR REGISTRO DE IMPORTADORA DE ALIMENTOS

La tasa por registro de importadora de alimentos esta supedita al riesgo del producto dentro de una Linea de Alimentos, en el
caso de que una empresa Importadora solicite el registro de productos pertenecientes a diferentes Lineas y por ende a
Diferentes tipos de Riesgo, solamente se aplicara la de mayor riesgo. (Ejemplo: Una empresa importadora desea registrar dos
productos, una Harina de trigo fortificada y una salchicha de carne de pollo; por tanto la harina fortificada se encuentra clasificada
como CEREALES Y DERIVADOS vy es perteneciente al Riesgo C y la Salchicha se encuentra clasificada como CARNE Y
DERIVADOS vy es perteneciente al Riesgo A; por tanto la empresa deberd pagar Gnicamente la tasa aplicable al riesgo A) asi
mismo, al momento de registro y/o renovacion la Tasa estipulada es independiente del nimero de productos solicitados.
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2.6.3. CAMARAS FRIGORIFICAS Y CAMARAS DE MADURACION
Se debera realizar el pago de acuerdo a:

TASA ADMINISTRATIVA DE REGISTRO.- Segln el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio
1 se detalla “Registro sanitario de empresas: procesadoras de alimentos, camaras frigorificas, camaras de maduracion de
productos vegetales y empresas fraccionadoras de alimentos y bebidas. (Evaluacidn documental, registro en sistema y emision
del certificado de registro: registro sanitario de empresas: procesadoras de alimentos, camaras frigorificas, camaras de
maduracion de productos vegetales y empresas fraccionadoras de alimentos y bebidas. (Evaluacion documental, registro en
sistema y emision del certificado de registro:

N° Servicio 1.c “Categoria Artesanal”

TASA DE HABILITACION DE LINEA DE PRODUCTOS:

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 2 se detalla:

A: Habilitacion, inspeccion y fiscalizacion de linea (grupo) de productos con nivel de alto riesgo o altamente perecidles
correspondientes al registro sanitario de procesadoras de alimentos, camaras frigorificas, camaras de maduracion de productos
vegetales y fraccionadoras (carnicos y derivados, aves y derivados, pescados y mariscos, leche y derivados, y huevos entre
otros):

N° Servicio 2.c “Categoria Artesanal”

Por tanto el Pago de la Tasa por el servicio seré:
MONTO TOTAL A CANCELAR = TASA ADMINISTRATIVA + (TASA HABILITACION DE LINEA * N° DE LINEAS)

Es importante mencionar que la habilitacion de Linea puede contener uno como varios productos, independientemente de la
cantidad, la tasa es aplicable a la establecida por Linea.

2.6.4 LINEAS DE ALIMENTOS O PRODUCTOS

Para lo descrito en los puntos 2.6.1, 2.6.2 y 2.6.3 las Lineas de alimentos o productos estardn categorizadas de acuerdo al
siguiente detalle:
Lineas de alimentos o productos

N° Linea de Alimentos Riesgo
1 De Aguay bebidas analcohdlicas B
2 De carne y derivados A
3 De leche y derivados A
4 De los huevos A
5 De legumbres, verduras y derivados B
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6 De los cereales y derivados B
7 De las frutas y derivados B
8 De las raices, tubérculos y derivados B
9 De azucar, jaleas, mieles y edulcorantes naturales C
10 De especias, condimentos, salsas y aderezos B
11 De grasasy aceites C
12 De infusiones C
13 Del cacao y derivados C
14 Alcoholes y bebidas fermentadas C
15 Alimentos de regimenes especiales B
16 Alimentos preparados B
17 Levaduras y fermentos C
18 Aditivos y auxiliares alimentarios C
19 Miscelaneos
20 Helados y mezclas para helados B
21 Productos de confiteria y similares C
22 De las conservas B
23 De la coca y derivados B
24 Suplementos Alimenticios y Alimentos para deportistas B
25 Pescados y mariscos A

2.7 PROCEDIMIENTO DE OBTENCION Y/O RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO DE PROCESADORAS,
FRACCIONADORAS Y/O ENVASADORAS, CAMARAS FRIGORIFICAS Y CAMARAS DE MADURACION DE
PRODUCTOS VEGETALES

2.7.1 ENTREGA DE REQUISITOS

N° Actividad Responsable Descripcion
Solicita la informacién para la obtencidn y/o renovacion del
Solicitud de ) ) Registro Sanitario de empresas del rubro alimenticio.
2711 . Cliente o usuario . . .
informacién (Requisitos, plazos, duracién, Tasas relacionados con el

registro, entre Otros).
Entregar y explicar los requisitos de acuerdo al trAmite que

va a realizar:
Informa y entrega los Personal de + Registro Sanitario de empresa procesadoras de
2 ) requisitos para el Ventanilla Unica o alimentos
1L inicio del proceso del Responsable de + Registro sanitario de empresa fraccionadora y
Registro Sanitario atencion al cliente envasadoras

* Registro Sanitario de empresa importadora de
alimentos
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Informa y entrega

2.7.13 Formulario
Solicitud

Personal de
Ventanilla Unica o
Responsable de
atencion al cliente

2.7.2 INICIO DE PROCESO DE REGISTRO SANITARIO

No

2721

2.7.2.2

Actividad
Entrega de
Documentos
Recepcién del
expediente y
verificacion del

cumplimiento de los
requisitos exigidos

Responsable

Cliente o usuario

Responsable de
Recepcion
documental

* Registro Sanitarios de Camaras Frigorificas.
* Registro Sanitarios de Céamaras de Maduracion de
productos vegetales.

+ Otros relacionados al Registro Sanitario.

También debe explicar sobre los tiempos y Tasas aplicables
del servicio y las formas y medios de pago.

Entregar el Formulario de solicitud UNIA - REG- FORM -001
e informar sobre su correcto llenado en la Guia para el
llenado de las hojas adjuntas del Formulario UNIA-REG-
FORM-001 vy registrar en el cuaderno correspondiente su
entrega de los formularios.

Nota.- El formulario y guia también pueden ser descargados
por el usuario de la pagina web:
http://senasaqg.qob.bo/formulario-para-reqistro-sanitario-
v-etiquetado.

Descripcion

Entrega el expediente al SENASAG con todos los
requisitos exigidos.

NOTA. Si el usuario ha obtenido el formulario de
liquidacion de pago a través de la calculadora virtual
en el sistema Informético del SENASAG, debera
presentar una copia del mismo y el respaldo
correspondiente por el pago realizado de acuerdo a la
tasa, en doble ejemplar.

Si no cuenta con el formulario de Liquidacion de pago
puede presentar todos los requisitos documentales y
al momento de la recepcion se le emitira el formulario
para que realice el pago correspondiente.

A través del formulario de recepcion documental,
verifica que el expediente cuente con los requisitos
exigidos de acuerdo al tipo de empresa.

Si el expediente cumple con todos los requisitos
documentales y cuenta con el formulario de
liguidacion y el correspondiente respaldo de pago
por el servicio, de acuerdo al tipo de empresa, firma
como constancia junto con el interesado en el


http://senasaq.qob.bo/formulario-para-reqistro-sanitario-

2.7.2.3

Evaluacion
Documental

Responsable de
evaluacion
Documental
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formulario de recepcién y es derivado directamente al
Coordinador de Inocuidad Alimentaria de la Jefatura
Distrital.

Si el expediente cumple con todos los requisitos
documentales pero no cuenta con el formulario de
liquidacion, de acuerdo al tipo de empresa, emite el
formulario de liquidacion de pago correspondiente,
para que el usuario realice el pago en la entidad
Bancaria y presente posteriormente el respaldo del
pago realizado, una vez entregado el mismo por parte
del usuario, firma como constancia junto con el
interesado en el formulario de recepcion y es derivado
directamente al Coordinador de Inocuidad Alimentaria
de la Jefatura Distrital.

En ambos casos el responsable de Recepcion antes
de su derivacion al coordinador deberd incluir el
formulario UNIA-REG-LIBSEG-001 vy llenar los
campos de Fecha de primer contacto, Nombre
interesado o representante, formulario de recepcion.

Asi mismo debera informar al usuario que el resultado
de la evaluacion estard disponible en un plazo entre 3
a 5 dias dependiendo de la cantidad de productos,
momento en el que debe volver a apersonarse a la
Jefatura Distrital correspondiente.

Si el expediente No cumple con todos los
requisitos documentales y/o con el formulario de
Liquidacion de pago segun el tipo de empresa o que
los formularios no estén correctamente llenados entre
otros, deberd detallar las observaciones en el
formulario de Recepcién y como constancia realiza la
firma junto con el interesado y procede a devolver
inmediatamente el expediente.

Los expedientes deberdn ser derivados al
Coordinador de inocuidad Alimentaria en el mismo dia
de recepcionada la documentacion, el mismo que
debe determinar su derivacion al encargado de
evaluacion documental en el plazo méaximo de 1dia.
-Verificar el cumplimiento de los requisitos
documentales, mediante el llenado del formulario de
Evaluacion Documental.

APLICA ATODOS LOS FORMULARIOS:



Verificar que todos los campos se
encuentren completos.

El formulario utilizado corresponda a la
Gltima version aprobada.

CARTA DE SOLICITUD
Se puede utilizar el formato establecido de
carta.

FORMULARIO DE RECEPCION DE DOCUMENTOS
Verificar que los documentos requeridos
estén marcados como ingresados.

Fecha de recepcion del expediente.
Firmas, del responsable de recepcion y
responsable de la empresa.

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO

SANITARIO:

Formulario debidamente completado.

Nombre o la Razén Social, de acuerdo al
NIT.

Descripcién y  numero de  Productos
solicitados (relacion de ingredientes vy
aditivos).

RESPALDOS SANITARIOS DE ORIGEN

(Importadoras, Procesadoras y Fraccionadoras que

importen Materia Prima)

Verificacion de los respaldos Sanitarios
presentados, de acuerdo al N° de productos
solicitados y en dichos respaldos se indique:

Nombre del Producto
La Marca
Nombre o razén social del fabricante o
envasador o distribuidor legal del alimento
en origen.

Pais de origen

*Los Respaldos Sanitarios de Origen, emitidos por

organismo autorizado, podréan ser:

Certificado Sanitario o Registro Sanitario, o
Certificado de Libre Venta o Certificado de
Exportacion o certificado de salud emitido
por autoridad competente
Para las bebidas alcoholicas se podran
aceptar previa evaluacion Resultados de
Laboratorios emitidos por Laboratorios



Oficiales reconocidos que estén Autorizados
para emitir este documento.
En el caso de alimentos fortificados verificar
los resultados de laboratorio oficial
reconocido por autoridad competente en el
pais de origen, en el cual indique si se
cumple con los parametros establecidos.
En caso de aditivos debera presentar ficha
técnica y resultados de laboratorio del
producto, se deberd verificar en Ila
informacion presentada el uso especifico de
dicho aditivo.
NOTA: En caso de respaldos sanitarios de origen;
faltantes u observados, registrar en el Formulario de
Evaluacion Documental e informar a la empresa.
CARTA O CERTIFICADO DE APROBACION DE
MODELO DE ETIQUETAS
Verificar nombre del producto, marca,
elaborador, exportador y pais de origen en la
APROBACION de Etiquetas.
En solicitudes nuevas, por Unica vez podra
emitirse carta de revision de etiquetas junto
con el formulario de uso de stock, sobre las
etiquetas aprobadas de los productos.
NOTA:
Productos con etiquetas observadas seran incluidos
hasta la vigencia del agotamiento de stock aprobado.

FORMULARIO DE LIQUIDACION Y
COMPROBANTE DE PAGO EN LA ENTIDAD
BANCARIA
De acuerdo a las Tasas aprobadas por tipo
de empresa y al nimero de lineas por
categoria de riesgo de los productos que
elabora.
NOTA: En caso de que el pago por las Tasas
aprobadas, no esté completo se debe solicitar
completar el pago correspondiente caso contrario el
trdmite quedard pendiente hasta que se cumpla con
el pago correspondiente, en este caso en
coordinacion con la empresa deberd emitirse un
nuevo formulario de liquidacion de pago por el saldo



27.2.4

Dictamen
evaluacién

Responsable de
evaluacion
Documental

correspondiente.
OTROS DOCUMENTOS

- Certificado de Inscripcion del Contribuyente
(NIT) con el Nombre o Raz6n Social que
corresponda a la empresa solicitante del
Registro.

- CROQUIS DE UBICACION, donde se
encuentra la empresa (Pudiendo utilizar el
modelo de croquis anexo)

- PLANOS 0 CROQUIS DE DISTRIBUCION,
que indique los espacios dentro de la
empresa (Pudiendo utilizar el modelo de
croquis anexo).

- FLUJOGRAMAS DE PROCESO, en la cual
deberd indicar los datos que se controla con
preferencia los relacionados a tratamientos
térmicos temperaturas y tiempos.

- En caso de que los productos requieran
autorizacion o registro de otras entidades
como por ejemplo el Ministerio de Desarrollo
Productivo y Economia Plural.

La evaluacion documental sera realizada en un plazo
de 3 a 5 dias como Maximo dependiendo de la
cantidad de productos a evaluar.

Como resultado de la evaluacion se pueden presentar
estos casos:

No cumple: Debe describir las falencias en el
formulario de evaluacion documental y hacer firmar al
cliente la constancia de estas observaciones vy
entregar una copia del formulario.

Si cumple: Deberd llenar los campos que
corresponde sefialando el cumplimiento, documental
y hacer firmar al cliente la constancia y entregar una
copia del formulario.

Luego de acuerdo a programacion deberd asignar al
técnico correspondiente en el formulario para la

realizacion de la Inspeccion.

La Inspeccion No deberd se programada en un plazo
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Aceptacion de la
2725 N
inspeccion

Inspector

designado

mayor a 7 dias habiles.
Llenar en el Formulario de seguimiento UNIA-REG-
UBSEG-001 el campo Fecha de Inspeccion para R.S.
y luego firma en el formulario de evaluacion como
constancia de aceptacion al pie del formulario de
evaluacion documental.

2.7.3. INSPECCION PARA REGISTRO SANITARIO Y RENOVACION

N° Actividad

Realizacion de la

2731 . -
inspeccién

27.3.2 Toma de muestras
Llenado del
Formulario de

2.7.33 .
Conformidad de
Inspeccion

Responsable

Inspector
designado

Inspector
designado

Inspector
designado

Descripcién

Realizar la inspeccion cumpliendo lo establecido en
el Manual de Inspeccién y Control y el Manual del
Inspector 'y en los Requisitos Sanitarios de
Elaboracion,  Almacenamiento, Transporte vy
Fraccionamiento de Alimentos y Bebidas de
Consumo Humano.

Llenar completamente el Acta de Inspeccion UNIA
- INSPCTRL - ACT - 003 o UNIA - INSPCTRL -
ACT - 004, dependiendo el tipo de empresa a
inspeccionar.

El inspector en cualquier inspeccion de obtencion o
renovacion debera completar el llenado del acta de
inspeccion correspondiente de acuerdo al tipo de
empresa.

Al finalizar el proceso de inspeccién y verificando
que la calificacion sea satisfactoria para continuar
con el proceso, se realizar la toma de muestras, por
grupo de productos.

Llenar el Acta de Extraccion de Muestras (UNIA -
ALAAR - ACT - 001), adjuntando, si corresponde
la Tarjeta de Muestreo (UNIA- ALAAR- TAR-001).

Finalizada la inspeccion llenar el Formulario de
Conformidad de Inspeccion UNIA - INSPCTRL -
FORM-003, especificando los plazos a cumplir, con
respecto a identificadas y
entregar el original al representante de la empresa
inspeccionada el mismo que debe firmar el

las observaciones

documento en aceptacion de las observaciones y
compromisos asumidos por parte de la empresa.
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2.7.3.6

2.1.37

Remisiébn de
muestras
laboratorio

Llenado
Formulario
Seguimiento

las

del

Archivo temporal o

transitorio  de
documentacion

expediente

Recepcion
Interpretacion
resultados
laboratorios

la
del

e
de
de

Inspector
designado

Inspector
designado

Inspector
designado

Inspector
designado

Remitir las muestras a un laboratorio autorizado
por el SENASAG, preferentemente el mismo dia de
la inspeccion.

Nota: Para importadoras de alimentos si es nuevo
no procede toma de muestra, en caso de ser
renovacion el inspector podra determinar la toma de
muestra en funcion al nivel de riesgo y grupo de
productos.

Llenar en el Formulario de Seguimiento UNIA
REG - LIBSEG - 001, los campos: N° de Formulario
de inspeccion, N° Acta de inspeccion, N° de Acta de
muestreo, Fecha de recepcion de muestras en
laboratorio y ndmero de factura, y fecha de
cancelacion al laboratorio.

Archivar los formularios y actas generados durante
la inspeccion y toma de muestra, en el expediente
del cliente.

Recepciona los resultados de laboratorio en sobre
cerrado, el mismo que es entregado por el usuario
0 por el laboratorio.

Llena en el formulario UNIA - REG - LIBSEG -
001 los campos: Fecha emision resultados de
laboratorio y fecha de recepcion resultados de
laboratorio en SENASAG.

Deberad Interpretar los resultados de laboratorio,
producto de ello debera determinar:

Si los parametros analizados se encuentran
dentro de los limites permitidos, elabora el
informe técnico.

Si alguno de los parametros analizados NO se
encuentra dentro de los limites permitidos, el
inspector deberd considerar las  siguientes
acciones:

a. Si el pardmetro esta fuera de norma vy
afecta de manera directa a la salud del
consumidor se procederd de manera
inmediata con la retencion, retiro o0
destruccion del lote comprometido.

b. Si el parametro fuera de norma solo es un



indicador de la aplicacién correcta de las
BPM's de igual manera se tomaran
acciones inmediatas en el control de la
misma.
Coordinar con el cliente para un nuevo muestreo,
hasta que los resultados sean satisfactorios, solo se
podra realizar hasta 3 tomas de muestra oficial del
mismo producto, si a la tercera vez contindan los
resultados fuera de norma, la empresa debe entrar
en un plan de adecuacion.
Para el caso de empresas Procesadoras,
Fraccionadoras y/o Envasadoras luego de recibido
los resultados de laboratorio y se encuentren
conformes, deberd elaborar el Informe Técnico de
registro sanitario, en un plazo no mayor a 3 dias
habiles.

Para el caso de empresas importadoras y de
Camaras y si no se ha realizado la toma de
muestras, deberd elaborar el Informe Técnico de
registro sanitario, en un plazo no mayor a 3 dias

Inspector habil teri i .
. . abiles posteriores a la inspeccion.
2738 Elaboracion de designado o P P
o Informe Técnico Técnico . . _ o
) Ademaés debera llenar el Formulario de Seguimiento
designado

UNIA - REG mLIBSEG - 001 en los campos: N° de
Boleta y fecha de pago emision RS, Fecha inicio de
tramite, y fecha y firma de informe técnico.

FECHA DE INICIO DE TRAMITE: Se considera
inicio de tramite en procesadoras, fraccionadoras y
envasadoras la fecha en la que se recepcionan los
resultados de laboratorio que cumplieron con la
norma, mientras que en camaras e importadoras la
fecha de inicio de tramite sera la misma en la que el
acta de inspeccién tenga puntuacion satisfactoria.

2.7.4 CONCLUSION DEL PROCESO DE REGISTRO SANITARIO

N° Actividad Responsable Descripcidn

Revision del Informe Responsable de  Revisar el Informe Técnico verificando que coincida

2741 . .
Técnico y Evaluacion y con todos los documentos que respaldan y que
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Elaboracion de Aprobacion cumplan con la normativa sanitaria.

Dictamen

Si detecta deficiencias o tiene observaciones en la
elaboracion del informe técnico devuelve la
documentacién al inspector para que subsane las
deficiencias encontradas de manera inmediata.

Elabora el Dictamen de Inspeccion para el caso de
Registro 'y Renovacion, con tres posibles
dictdmenes:

Aprobado;
No susceptible a adecuacion
Susceptible a adecuacion

Firmar el Dictamen como constancia de aprobacion
para solicitudes de obtencién y Renovacion.

De la misma manera procede a llenar el Formulario
de Seguimiento en los campos: Fecha y firma
Dictamen, solo en solicitudes de registro y

renovacion.

Luego remite el expediente al Responsable de
registro en el sistema informéatico de la oficina
distrital.

El Plazo En el que se desarrolla esta actividad es
de 1 Dia Habil.

2.7.5REGISTRO DE DATOS EN EL SISTEMA INFORMATICO

No

2751

Actividad Responsable

Llenado de datos en

el Sistema Responsable de
Informéatico Gran registro en el sistema
Paititi informético

Descripcion

Recepcionar el expediente con el Informe
Técnico Aprobado y el dictamen firmado y
procede a:

« Llenar los campos del Registro Unico de
Empresas en el Sistema Informatico
(Razon Social, NIT, teléfonos y otros)

* Registra los productos de la empresa en
la ventana “Lista de Productos del
Sistema”.

* Registrar el Padrén de la Empresa en la
ventana “Insertar nuevo registro”



Aprobacién e Responsable de
2752 Impresion del evaluacion y
Registro Sanitario aprobacion

s i’ MDRYT

L 4-gc

* Registrar observaciones, en la ventana
“Observaciones encontradas en la
empresa"

+ Llenar los campos en la ventana
“Vigencia del empadronamiento”

NOTA

Deberd incluir todos los datos
correspondientes a los comprobantes de pago
por las Tasas.

El Plazo para el registro de datos en el sistema
sera de acuerdo al siguiente detalle:

1 a 20 productos: 2 dias.

20 a 50 Productos: 3 dias.

Mas de 50 Productos: Hasta 5 dias.

Luego de verificar en el sistema el correcto
registro de los datos de la empresa, debera
aprobar el Registro Sanitario en el Sistema e
imprimir el Certificado de Registro Sanitario.
Esta actividad se realizara en un plazo de 1 dia
habil.

2.7.6 ARCHIVO Y ENTREGA DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

N° Actividad Responsable

Archivo y Envio de

, Responsable de
expedientes a la

2.76.1 ) Archivo
Jefatura Nacional de
la UNIA
Entrega de

Responsable de

2.7.6.2 Certificado del . .
atencion al cliente

Registro Sanitario

Descripcion
Luego de realizar el llenado del formulario de
seguimiento UNIA-REG-LIBSEG-001 en los
campos: Fecha envid de expediente a oficina
nacional y N° de comunicacion interna, remite 1
copia del expediente completo a la UNIA.

La segunda copia del expediente es archivado
en la oficina Distrital separando el informe
técnico, el dictamen y el certificado de registro
Sanitario como archivo actvo y la
documentacion restante lo archiva como archivo
semi activo.

Coordinar con el cliente y entregar los
Certificados de Registro Sanitario y registrar los
datos en el libro de registro de entrega de
certificados.

Llenar en el Formulario de Seguimiento UNIA-
REG-LIBSEG-001 los campos Nombre y firma

Jt1JeangBoRuraly lierait

“hur* Sosm AA/ »ontf«
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del que entrega el certificado y Nombre y Firma
del que recibe.

2.7.7 EVALUACION POST REGISTRO POR EL ANRC

N° Actividad Responsable Descripcidn

Responsable de - , .
Recibir los expedientes de las distritales y

Recepcion de recepcion de
27.7.1 . derivara a la jefatura nacional de inocuidad
expedientes documentos . .
(en oficina nacional) Alimentaria.
En base a lo establecido en el presente
reglamento, evalla la documentacién que
contiene el expediente asi mismo verifica los
datos cargados en el sistema Informatico Gran
Paititi, producto de la misma podra determinar:
Encargado Nacional de  Cumple, Cuando el expediente y los datos
9712 Evaluacion del Registro y Certificacion  cargados se encuentran sin No conformidades.
expediente 0 Responsable de Observado, Cuando el expediente presenta
Registro No conformidades, en este caso solicitar a
través del formulario de No Conformidades,
que la Jefatura Distrital correspondiente
subsane las deficiencias encontradas en el
expediente, el mismo que debe ser cerrado en
3 dias por parte de las Distritales.
Archivo de Responsable de Archivar los expedientes en Sistema y en
2113 Expedientes archivo/Nacional formato fisico.

3. MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO
Se considerara modificacion al registro sanitario de acuerdo al siguiente detalle:

- Modificaciones de Registro Sanitario de Caracter Administrativo: son las referidas a cambio de razén Social,
Transferencia de Registro sanitario, Baja de Registro Sanitario, Inclusion de productos a Lineas habilitadas en el
registro de empresas procesadoras y/o Fraccionadoras y/o envasadoras y/o Camaras Frigorificas o de Maduracién de
productos vegetales, e inclusién de productos al registro de empresas Importadoras.

- Modificaciones de Registro Sanitario que requieren Inspeccién: Son las referidas a Cambios de Direccion de la
planta y/o almacén, Cambios en la infraestructura de las empresas, Habilitacion de nuevas lineas de productos para
empresas procesadoras y/o Fraccionadoras y/o envasadoras y/o Camaras Frigorificas o de Maduracion de productos
vegetales, y la habilitacion de almacenes distintos a los comprendidos en el registro sanitario otorgado a la empresa.
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3.1 REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA REALIZACION DE MODIFICACIONES DE CARACTER
ADMINISTRATIVO

La persona natural y/o juridica que desee realizar modificacién al registro sanitario y que sean de caracter administrativo

deberd presentar un expediente en doble ejemplar que contenga los documentos que se establecen de acuerdo al siguiente
detalle:

3.1.1 REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL Y/O TRANSFERENCIA Y/O BAJA DE
REGISTRO SANITARIO

1. Carta solicitando el cambio de razén social y/o transferencia y/o baja de registro firmada por el Titular del
registro.

2. Fotocopia del NIT actual y del NIT al que se desea hacer el cambio.(solo para cambio de razoén social y
transferencia)

3. Una copia del Documento Legal que avale el mencionado cambio de razén social, (solo para cambio de razén
social y transferencia)
4. Certificado de Registro Sanitario en formato original emitido a la empresa (Solo para la baja de registro)

3.1.1.1 PAGO DE TASA POR EL SERVICIO

La persona natural y/o juridica que dese realizar modificaciones de caracter administrativo en el registro Sanitario
previamente a la entrega de los requisitos Documentales, podra obtener el Formulario de Liquidacion de pago a través de la
Calculadora electrénica dispuesta en el sistema informdtico oficial del SENASAG y posteriormente realizar el pago de la
tasa correspondiente en la entidad bancada autorizada.

De la misma manera podra obtener el Formulario de liquidacion de pago en las oficinas distritales del SENASAG al

momento de la presentacion de los requisitos documentales posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en la
entidad bancada autorizada.

En ambos casos luego de realizado el pago del servicio de acuerdo a Tasa correspondiente, deberd adjuntar a los requisitos
documentales, el Formulario de Liquidacion de pago junto con el respaldo correspondiente del mismo en doble ejemplar.

Se debera realizar el pago de acuerdo a:

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.4. Otros servicios prestados por el SENASAG, N° de servicio 1, se detalla:
Modificacién de registro sanitario o fitosanitario (Baja temporal, baja definitiva, cambios de informacion en base a
andlisis documental y otros de caracter administrativo).



3.1.1.2 PROCEDIMIENTO DE CAMBIO DE RAZON SOCIAL Y/O TRANFERENCIA DE REGISTRO SANITARIO

No

31121

3.1.1.2.2

Actividad
Recepcion del
expediente y
verificacion del

cumplimiento de los
requisitos exigidos

Registro de datos
en sistema

Responsable

Responsable de
Recepcion
documental

Responsable de
procesamiento

Descripcién

Verifica que el expediente cuente con los requisitos
exigidos de acuerdo al tipo de modificacion

Si el expediente cumple con todos los requisitos
documentales y cuenta con el formulario de
liqguidacion y el correspondiente respaldo de
pago por el servicio, deriva directamente al
Coordinador de Inocuidad Alimentaria de la Jefatura
Distrital.

Si el expediente cumple con todos los requisitos
documentales pero no cuenta con el formulario
de liquidacidon, emite el formulario de liquidacion de
pago correspondiente, para que el usuario realice el
pago en la entidad Bancaria y presente
posteriormente el respaldo del pago realizado y luego
es derivado directamente al Coordinador de
Inocuidad Alimentaria de la Jefatura Distrital.

Si el expediente No cumple con todos los
requisitos documentales y/o con el formulario de
Liquidacion de pago procede a devolver
inmediatamente el expediente.

Los expedientes deberdan ser derivados al
Coordinador de inocuidad Alimentaria en el mismo
dia de recepcionada la documentacion, el mismo que
debe determinar su derivacién al encargado de
procesamiento en el plazo maximo de 1 dia.
Recepcionar el expediente completo y procede a:

+ Modificar Unicamente los campos del Registro
Unico de Empresas en el Sistema Informético
(Razon Social, NIT, teléfonos y otros).

+ Modifica el campo de “Elaborador" en el
Registro de productos de la empresa en la
ventana “Lista de Productos del Sistema.

* Inserta los datos correspondientes a los
comprobantes de pago por las Tasas.

El Plazo para la modificacion en el sistema sera de 3

dias luego de la recepcion del expediente completo.
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Archiva una copia del expediente en la jefatura
) Responsable de  distrital, y la segunda copia es remitida a la Jefatura
expediente a la

3.1.1.2.3 ] Archivo nacional de Inocuidad Alimentaria a través de
Jefatura  Nacional

de la UNIA

Archivo y Envié de

Comunicacion Interna, para su evaluacion posterior,
seflalando el motivo de la modificacion realizada.

3.1.2 REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA INCLUSION DE PRODUCTOS EN LINEAS HABILITADAS DE
EMPRESAS PROCESADORAS, FRACCIONADORAS Y/O ENVASADORAS Y CAMARAS FRIGORIFICAS O DE
MADURACION DE PRODUCTOS VEGETALES.

La persona natural y/o juridica que desee realizar la modificacion al registro sanitario a través de la inclusién de productos

en lineas de productos ya habilitadas, debera presentar un expediente en doble ejemplar que contenga los documentos que se
establecen de acuerdo al siguiente detalle:

1. Carta de solicitud que sefiala que desea realizar la inclusion e productos en Lineas ya habilitadas.

2. Formulario de Solicitud y Formulario de relacion de ingredientes y aditivos a utilizar debidamente llenado.

3. Carta o Certificado de Aprobacion de Etiquetas segln el formato vigente, 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.

4. Flujograma de proceso por grupo de producto.

5. Memoria Descriptiva del proceso utilizado para el tratamiento del agua. (Solo para empresas dedicadas a la elaboracion,
transformacion y/o embotellado de agua y bebidas).

6. Copia del Certificado de R.S. SENASAG vigente del proveedor del producto de origen nacional o de importacién ademds de
una carta o cualquier otro documento que acredite el aprovisionamiento de la materia prima o productos. (Solo para el caso de
que la empresa que fraccionen algunos productos).

En casos excepcionales y dependiendo de la naturaleza y origen del producto (Productos locales de origen agricola sin
procesar) se aceptaran los resultados de los anlisis fisicoquimicos y/o microbioldgicos de las muestras correspondientes a
estos productos a ser fraccionados, que serdn tomadas por técnicos del SENASAG; al momento de la inspeccion, las cuales
deberén ser previamente autorizadas por el Responsable del Area.

7. Copia del certificado Sanitario de Origen del producto a Importar y/o los resultados de los andlisis fisicoquimico y
microbiologico del producto (s) a ser importado (s) emitidos por un laboratorio oficial si amerita en el caso de aditivos y
auxiliares alimenticios debera presentar también la ficha técnica de los productos a registrar, en la cual se debe especificar el
uso previsto. (Solo para empresa que importe sus materias primas 0 insumos).

8. Copia de la documentacion que acredite 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 denominacion
responden a ese sistema de produccion. (Solo para empresas que deseen incluir productos bajo la denominacion de ecoldgico,
organico o biolégico).

9. 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 misma. (Solo para empresas que deseen Incluir
productos carnicos y derivados y/o de Behidas Alcohdlicas).
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3.1.2.1 PAGO DE TASA POR EL SERVICIO

La persona natural y/o juridica que dese realizar modificaciones de caracter administrativo en el registro Sanitario
previamente a la entrega de los requisitos Documentales, podra obtener el Formulario de Liquidacion de pago a través de la
Calculadora electrénica dispuesta en el sistema informético oficial del SENASAG y posteriormente realizar el pago de la
tasa correspondiente en la entidad bancaria autorizada.

De la misma manera podra obtener el Formulario de liquidacion de pago en las oficinas distritales del SENASAG al
momento de la presentacion de los requisitos documentales posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en la
entidad bancaria autorizada.

En ambos casos luego de realizado el pago del servicio de acuerdo a Tasa correspondiente, deberd adjuntar a los requisitos
documentales, el Formulario de Liquidacion de pago junto con el respaldo correspondiente del mismo en doble ejemplar.

Se deberé realizar el pago de acuerdo a:

Seguln el anexo de la Ley 830, en el punto 1.4. Otros servicios prestados por el SENASAG, N° de servicio 1, se detalla:
Modificacion de registro sanitario o fitosanitario (Baja temporal, baja definitiva, cambios de informacion en base a
analisis documental y otros de caracter administrativo).

Se hace notar que la tasa aplicable es independiente al nimero de Productos solicitados.

3.1.2.2 PROCEDIMIENTO DE INCLUSION DE PRODUCTOS EN LINEAS HABILITADAS DE EMPRESAS
PROCESADORAS, FRACCIONADO RAS Y/O ENVASADORAS Y CAMARAS FRIGORIFICAS O DE MADURACION DE
PRODUCTOS VEGETALES.

INICIO DE PROCESO DE REGISTRO SANITARIO
N° Actividad Responsable Descripcion

A través del formulario de recepcion documental,
verifica que el expediente cuente con los requisitos
exigidos de acuerdo al tipo de empresa.

Recepcién del Si el expediente cumple con todos los requ.|5|tos
. documentales y cuenta con el formulario de

expediente y  Responsable de S .
o B liqguidacion y el correspondiente respaldo de pago
31221 VerIfICZ'iCI.OH del Recepcion por el servicio, de acuerdo al tipo de empresa, firma
cumplimiento de los documental como constancia junto con el interesado en el
requisitos exigidos formulario de recepcion y es derivado directamente al
Coordinador de Inocuidad Alimentaria de la Jefatura

Distrital.

Si el expediente cumple con todos los requisitos
documentales pero no cuenta con el formulario



Responsable de

Evaluacion .
3.1.2.2.2 evaluacién
Documental
Documental
) Responsable de
Dictamen de .
3.1.2.2.3 , evaluacion
evaluacion
Documental

de liquidacidn, de acuerdo al tipo de empresa, emite
el formulario de liquidacién de pago correspondiente,
para que el usuario realice el pago en la entidad
Bancaria y presente posteriormente el respaldo del
pago realizado, una vez entregado el mismo por
parte del usuario, firma como constancia junto con el
interesado en el formulario de recepcién y es
derivado directamente al Coordinador de Inocuidad
Alimentaria de la Jefatura Distrital.

Asi mismo deberdq informar al usuario que el

resultado de la evaluacion estara disponible en un
plazo de 2 dias dependiendo de la cantidad de

productos, momento en el que debe volver a

apersonarse a la Jefatura Distrital correspondiente.

Si el expediente No cumple con todos los
requisitos documentales y/o con el formulario de
Liquidacion de pago segun el tipo de empresa o
que los formularios no estén correctamente llenados
entre otros, deberd detallar las observaciones en el
formulario de Recepcién y como constancia realiza la
firma junto con el interesado y procede a devolver
inmediatamente el expediente.

Los expedientes deberan ser derivados al
Coordinador de inocuidad Alimentaria en el mismo
dia de recepcionada la documentacion, el mismo que
debe determinar su derivacion al encargado de
evaluacion documental en el plazo méaximo de 1 dia.
-Verificar el cumplimiento de los requisitos

documentales y el pago de tasa por el servicio

mediante el llenado del formulario de Evaluacién
Documental.
Como resultado de la evaluacion se pueden

presentar estos casos:

No cumple: Debe describir las falencias en el
formulario de evaluacién documental y hacer firmar al
cliente la constancia de estas observaciones vy
entregar una copia del formulario.

Si cumple: Deberd llenar los campos que
corresponde sefialando el cumplimiento, documental
y hacer firmar al cliente la constancia y entregar una

copia del formulario y deriva al responsable de
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Procesamiento.

Elabora la comunicacion interna detallando las

modificaciones a realizar y posteriormente registro la

modificacion de datos en el sistema.

* Registra los productos de la empresa en la
ventana "Lista de Productos del Sistema”.

Elaboracion de

comunicacion Responsable de L )
3.1224 + Debera incluir todos los datos correspondientes

Interna y registro de procesamiento
. a los comprobantes de pago por las Tasas.
Datos en sistema. i ) )
El Plazo para el registro de datos en el sistema sera
de acuerdo al siguiente detalle:
1 a 20 productos: 2 dias.
Mas de 20 Productos:; Hasta 5 dias.
) . Archiva una copia del expediente en la jefatura
Archivo y Envi6 de o . iy
expediente a I Responsable de  distrital, y la segunda copia es remitida a la Jefatura
3.1.2.25 P ) Archivo nacional de Inocuidad Alimentaria a través de
Jefatura  Nacional Comunicacion Interna, para su evaluacion posterior
de la UNIA ) orna, para st evar P ’
sefialando el motivo de la modificacion realizada.

3.1.3 REQUISITOS Y PROCEDIMENTO PARA INCLUSION DE PRODUCTOS EN EL REGISTRO DE EMPRESAS
IMPORTADORAS.

La persona natural y/o juridica que desee realizar la modificacion al registro sanitario de empresas importadoras a través
de la Inclusion de productos, debera presentar un expediente en doble ejemplar que contenga los documentos que se
establecen de acuerdo al siguiente detalle:

1. Carta de solicitud que sefiala que desea realizar la inclusion de productos.

2. Formulario de Solicitud y Formulario de relacion de ingredientes y aditivos a utilizar debidamente llenado.

3. Carta o Certificado de Aprobacion de Etiquetas segln el formato vigente.

4. Copia del certificado Sanitario de Origen del producto a importar y/o los resultados de los anélisis fisicoquimico y
microbiologico del producto (s) a ser importado (s) emitidos por un laboratorio oficial si amerita en el caso de aditivos y
auxiliares alimenticios debera presentar también la ficha técnica de los productos a registrar, en la cual se debe especificar el
uso previsto.

5. Copia de la documentacion que acredite que el producto o 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 Ecoldgica del SENASAG, que respalde que los productos con tal denominacion
responden a ese sistema de produccidn. (Solo para empresas que deseen incluir productos bajo la denominacién de ecoldgico,
organico o bioldgico).

6. Otros requisitos documentales en aplicacion a normativa especifica (Fortificacion de productos, autorizacién o registro de
otras entidades como por ejemplo el Ministerio de Desarrollo Productivo y Economia Plural).
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3.1.3.1 PAGO DE TASA POR EL SERVICIO

La persona natural y/o juridica que dese realizar modificaciones de caracter administrativo en el registro Sanitario
previamente a la entrega de los requisitos Documentales, podr4 obtener el Formulario de Liquidacion de pago a través de la
Calculadora electronica dispuesta en el sistema informatico oficial del SENASAG y posteriormente realizar el pago de la
tasa correspondiente en la entidad bancaria autorizada.

De la misma manera podra obtener el Formulario de liquidacion de pago en las oficinas distritales del SENASAG al

momento de la presentacion de los requisitos documentales posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en la
entidad bancaria autorizada.

En ambos casos luego de realizado el pago del servicio de acuerdo a Tasa correspondiente, debera adjuntar a los requisitos
documentales, el Formulario de Liquidacion de pago junto con el respaldo correspondiente del mismo en doble ejemplar.

Se deberé realizar el pago de acuerdo a:
Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.4. Otros servicios prestados por el SENASAG, N° de servicio 1, se detalla:
- Modificacién de registro sanitario o fitosanitario (Baja temporal, baja definitiva, cambios de informacion en base a
analisis documental y otros de caracter administrativo).

Ademas segln el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 8, se detalla:

- Habilitacion y registro de datos Individual por producto en el registro Sanitario de Empresas Importadoras en general
(Inclusién por producto).

Por tanto el Monto Total a Cancelar sera:

MONTO TOTAL A CANCELAR = TASA POR MODIFICACION DE REGISTRO DE CARACTER ADMINISTRATIVO + (TASA POR HABILITACION Y
REGISTRO INDIVIDUAL POR PRODUCTO'NODE PRODUCTOS)

De la misma manera si existiesen solicitudes de productos a ser incluidos en Lineas, de acuerdo al tipo de riesgo, la cuales
no se tenga registrado, debera realizar el pago de acuerdo al saldo correspondiente a la categoria de riesgo mayor.

3.1.3.2 PROCEDIMIENTO DE INCLUSION DE PRODUCTOS EN EL REGISTRO DE EMPRESAS IMPORTADORAS.

INICIO DE PROCESO DE REGISTRO SANITARIO

N° Actividad Responsable Descripcidn
Recepcion del A través del formularlo de recepcién documental,
expediente y  Responsable de  verifica que el expediente cuente con los requisitos
31321 verificacion del Recepcion exigidos de acuerdo al tipo de empresa.
cumplimiento de los documental

requisitos exigidos Si el expediente cumple con todos los



3.1.3.2.2

Evaluacion
Documental

Responsable de
evaluacién
Documental

requisitos documentales y cuenta con el
formulario de liquidacidn y el correspondiente
respaldo de pago por el servicio, de acuerdo al
tipo de empresa, firma como constancia junto con
el interesado en el formulario de recepcidn y es
derivado  directamente al Coordinador de
Inocuidad Alimentaria de la Jefatura Distrital.

Si el expediente cumple con todos los
requisitos documentales pero no cuenta con el
formulario de liquidacion, de acuerdo al tipo de
empresa, emite el formulario de liquidacion de
pago correspondiente, para que el usuario realice
el pago en la entidad Bancaria y presente
posteriormente el respaldo del pago realizado, una
vez entregado el mismo por parte del usuario,
firma como constancia junto con el interesado en
el formulario de recepcibn y es derivado
directamente al Coordinador de Inocuidad
Alimentaria de la Jefatura Distrital.

Asi mismo deberd informar al usuario que el
resultado de la evaluacion estard disponible en un
plazo de 2 dias dependiendo de la cantidad de
productos, momento en el que debe volver a
apersonarse a la Jefatura Distrital correspondiente.

Si el expediente No cumple con todos los
requisitos documentales y/o con el formulario
de Liquidacion de pago segln el tipo de empresa
0 que los formularlos no estén correctamente
llenados entre otros, deberd detallar las
observaciones en el formulario de Recepcién y
como constancia realiza la firma junto con el
interesado y procede a devolver inmediatamente el
expediente.

Los expedientes deberan ser derivados al
Coordinador de inocuidad Alimentaria en el mismo
dia de recepcionada la documentacion, el mismo
que debe determinar su derivacion al encargado
de evaluacion documental en el plazo maximo de
1 dia.

-Verificar el cumplimiento de los requisitos
documentales y el pago de tasa por el servicio
mediante el llenado del formularlo de Evaluacion

Documental.
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3.2 REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA REALIZACION DE MODIFICACIONES DE REGISTRO
SANITARIO QUE REQUIEREN INSPECCION

La persona natural y/o juridica que desee realizar modificacion al registro sanitario y que sea necesario la realizacién de
inspeccién debera presentar un expediente en doble ejemplar que contenga los documentos que se establecen de acuerdo al

3.1.3.2.3

3.1.3.24

3.1.3.25

siguiente detalle:

3.2.1 REQUISITOS

Dictamen de
evaluacion
Elaboracién de

comunicacion
Interna y registro de
Datos en sistema.

Archivo y Envié de
expediente a Ila
Jefatura  Nacional
de la UNIA.

Responsable de

evaluacién
Documental

Responsable de
procesamiento

Responsable de
Archivo

Como resultado de
presentar estos casos:

la evaluacion se pueden

No cumple: Debe describir las falencias en el
formulario de evaluacion documental y hacer
firmar al cliente la

constancia de estas

observaciones y entregar una copia del formulario.
Si cumple: Debera llenar los campos aue
corresponde  seflalando el  cumplimiento,
documental y hacer firmar al cliente la constancia y
entregar una copia del formulario y deriva al
responsable de Procesamiento.

interna detallando las
modificaciones a realizar y posteriormente registro
la modificacion de datos en el sistema.

Elabora la comunicacion

* Registra los productos de la empresa en la

ventana “Lista de Productos del Sistema”.

+ Debera incluir todos los datos
correspondientes a los comprobantes de
pago por las Tasas.

El Plazo para el registro de datos en el sistema

sera de acuerdo al siguiente detalle:

1 a 20 productos: 2 dias.

Mas de 20 Productos: Hasta 5 dias.

Archiva una copia del expediente en la jefatura

distrital, y la segunda copia es remitida a la

Jefatura nacional de Inocuidad Alimentaria a

través de Comunicacion Interna, para su

evaluacion posterior, sefialando el motivo de la
modificacion realizada.

Y PROCEDIMIENTO PARA LA INCLUSION DE PRODUCTOS EN LINEAS QUE NO SE
ENCUENTRAN HABILITADAS, DE EMPRESAS PROCESADORAS, FRACCIONADORAS Y/O ENVASADORAS Y

CAMARAS FRIGORIFICAS O DE MADURACION DE PRODUCTOS VEGETALES.
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La persona natural y/o juridica que desee realizar la modificacién al registro sanitario a través de la inclusién de productos
en lineas que no se encuentren habilitadas debera cumplir con los requisitos, y procedimientos detallados en los puntos 2.1 y
2.7.

El pago de tasa por el servicio es aplicable de acuerdo a:

TASA DE HABILITACION DE LINEA DE PRODUCTOS:

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 2 se detalla:

A. Habilitacion, inspeccién y fiscalizacion de linea (grupo) de productos con nivel de alto riesgo o altamente perecioles
correspondientes al registro sanitario de procesadoras de alimentos, cAmaras frigorificas, camaras de maduracion de productos
vegetales y fraccionadoras (carnicos y derivados, aves y derivados, pescados y mariscos, leche y derivados, y huevos entre
otros):

N° Servicio 2.a “Categoria Industrial”

N° Servicio 2.b “Categoria Semi-Industrial”

N° Servicio 2,c “Categoria Artesanal”

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 3 se detalla:

B: Habilitacion, inspeccion vy fiscalizacion de linea (grupo) de productos con nivel de riesgo medio 0 pereciéles, correspondientes
al registro sanitario de procesadoras de alimentos, camaras frigorificas, cAmaras de maduracion de productos vegetales y
fraccionadoras (bebidas a base de frutas, agua y bebidas alcohdlicas, productos de panificacion O reposteria, productos
deshidratados, frutos secos, salsas y aderezos entre otros)

Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.2. Inocuidad Alimentaria, N° de servicio 4 se detalla:
C: Habilitacion, inspeccion y fiscalizacion de linea (grupo) de productos con nivel riesgo bajo de larga duracién correspondiente
al registro sanitario de procesadoras de alimentos, cadmaras frigorificas, cAmaras de maduracién de productos vegetales y

fraccionadoras (cereales secos, harinas, almidones, miel, bebidas alcohdlicas, edulcorantes, mermeladas, golosinas, confitados
y otros)

N° Servicio 4.a “Categoria Industrial”
N° Servicio 4.b “Categoria Semi-Industrial”
N° Servicio 4.c “Categoria Artesanal”

Portanto el Pago de la Tasa por el servicio sera:
MONTO TOTAL A CANCELAR =TASA HABILITACION DE LINEA * N° DE LINEAS

Es importante mencionar que la habilitacion de Linea puede contener uno como varios productos, independientemente de la
cantidad, latasa es aplicable a la establecida por Linea.



NOTA: Las procesadoras categorizadas como artesanales podran elaborar productos dentro de una a 2 Lineas de produccion
como Maximo, salvo en los casos en los cuales se tenga definido condiciones de infraestructura independientes por cada
linea de produccion.

3.2.2 REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO COMO CAMBIOS
DE DIRECCION Y/O CAMBIOS EN LA INFRAESTRUCTURA Y/O HABILITACION DE ALMACENES.

La persona natural ylo juridica que desee realizar este tipo de Modificacion deberd presentar un expediente en doble
ejemplar que contenga los documentos que se establecen de acuerdo al siguiente detalle:

1. Carta de solicitud indicando el tipo de modificacion.

2. Formulario de Solicitud debidamente llenado actualizando sus datos (en el caso de cambio de Direccion).
3. Croquis de distribucién de ambientes de acuerdo al formato establecido.

4. Croquis de ubicacion de acuerdo al formato establecido (solo para cambio de direccidn).

3.2.2.1 PAGO DE TASA POR EL SERVICIO

La persona natural y/o juridica que dese realizar modificaciones que requieran inspeccidn previamente a la entrega
de los requisitos Documentales, podra obtener el Formulario de Liquidacion de pago a través de la Calculadora electrénica
dispuesta en el sistema informético oficial del SENASAG y posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en la
entidad bancaria autorizada.

De la misma manera podra obtener el Formulario de liquidacién de pago en las oficinas distritales del SENASAG al
momento de la presentacion de los requisitos documentales posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en la

entidad bancaria autorizada.

En ambos casos luego de realizado el pago del servicio de acuerdo a Tasa correspondiente, deberad adjuntar a los requisitos
documentales, el Formulario de Liquidacion de pago junto con el respaldo correspondiente del mismo en doble ejemplar.

Se deberd realizar el pago de acuerdo a:
Segun el anexo de la Ley 830, en el punto 1.4. Otros servicios prestados por el SENASAG, N° de servicio 2, se detalla:
Modificacion de registro sanitario o fitosanitario (Cambios que requieren inspeccion).

3.2.2.2 PROCEDIMIENTO PARA LA MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO QUE REQUIEREN INSPECCION.
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INICIO DE PROCESO

No

32221

2.22.2.2

INSPECCION
NO

3.2.2.23

Actividad
Recepcién del
expediente y
verificacion del

cumplimiento de los
requisitos exigidos

Dictamen de
evaluacién

Actividad

Realizacion de
inspeccion

la

Responsable

Responsable de
Recepcion
documental

Responsable de
evaluacién
Documental

Responsable

Inspector
designado

Descripcién

Verifica que el expediente cuente con los requisitos
exigidos de acuerdo al tipo de empresa.

Si el expediente cumple con todos los requisitos
documentales y cuenta con el formulario de
liquidacion y el correspondiente respaldo de pago
por el servicio, de acuerdo al tipo de empresa, es
derivado directamente al Coordinador de Inocuidad
Alimentaria de la Jefatura Distrital.

Si el expediente cumple con todos los requisitos
documentales pero no cuenta con el formulario de
liquidacion, de acuerdo al tipo de empresa, emite el
formulario de liquidacién de pago correspondiente, para
que el usuario realice el pago en la entidad Bancada y
presente posteriormente el respaldo del pago realizado,
una vez entregado el mismo por parte del usuario es
derivado directamente al Coordinador de Inocuidad
Alimentaria de la Jefatura Distrital.

Si el expediente No cumple con todos los requisitos
documentales y/o con el formulario de Liquidacion
de pago segun el tipo de empresa o que los formularios
no estén correctamente llenados entre otros, procede a
devolver inmediatamente el expediente.

Los expedientes deberdn ser derivados al Coordinador
de inocuidad Alimentaria en el mismo dia de
recepcionada la documentacion, el mismo que debe
determinar su derivacion al encargado de evaluacién
documental en el plazo m&ximo de 1 dia.

De acuerdo a programacion deberd asignar al técnico

correspondiente para la realizacion de la Inspeccidn.

La Inspeccién No debera se programada en un plazo
mayor a 7 dias habiles.

Descripcidn

Realizar la inspeccion cumpliendo lo establecido
en el Manual de Inspeccién y Control y el Manual



Inspector
32.2.2.4 Toma de muestras ,
designado
Llenado del
Formulario de Inspector
3.2.2.25 ) .
Conformidad de designado
Inspeccidn
Remision de las
Inspector
32226 muestras al .
i designado
laboratorio
Archivo temporal o Inspector
3.2.221 vo emp P
transitorio de la designado

del Inspector y en los Requisitos Sanitarios de
Elaboracion, Almacenamiento, Transporte vy
Fraccionamiento de Alimentos y Bebidas de

Consumo Humano.

Llenar completamente el Acta de Inspeccién UNIA
- INSPCTRL - ACT - 003 0 UNIA - INSPCTRL -
ACT - 004, dependiendo el tipo de empresa a
inspeccionar.

El inspector en cualquier inspeccion de obtencién
0 renovacion debera completar el llenado del acta
de inspeccion correspondiente de acuerdo al tipo
de empresa.

Dependiendo del tipo de empresa, al finalizar el
proceso de inspeccion y verificando que la
calificacion sea satisfactoria para continuar con el
proceso, se realizar la toma de muestras, por
grupo de productos.

Llenar el Acta de Extraccion de Muestras (UNIA -
ALAAR - ACT - 001), adjuntando, sf
corresponde la Tarjeta de Muestreo (UNIA-
ALAAR- TAR-001).

Finalizada la inspeccion llenar el Formulario de
Conformidad de Inspeccion UNIA - INSPCTRL -
FORM-003, especificando los plazos a cumplir,
con respecto a las observaciones identificadas y
entregar el original al representante de la empresa
inspeccionada el mismo que debe firmar el
documento en aceptacion de las observaciones y
compromisos asumidos por parte de la empresa.
Remitir las muestras a un laboratorio autorizado
por el SENASAG, preferentemente el mismo dia
de la inspeccién.

Nota: Para importadoras de alimentos si es nuevo
no procede toma de muestra, en caso de ser
renovacion el inspector podra determinar la toma
de muestra en funcién al nivel de riesgo y grupo
de productos.

Archivar los formularios y actas generados
durante la inspeccion y toma de muestra, en el



3.2.2.2.8

3.2.22.9

documentacion
expediente

Recepcion
Interpretacion
resultados
laboratorios

Elaboracion
Informe Técnico

del

de
de

de

Inspector
designado

Inspector
designado o
Técnico
designado

expediente de la empresa.

Cuando corresponda recepciona los resultados
de laboratorio en sobre cerrado, el mismo que es
entregado por el usuario o por el laboratorio.

Deberd Interpretar los resultados de laboratorio,
producto de ello debera determinar:

Si los parametros analizados se encuentran
dentro de los limites permitidos, elabora el
informe técnico.

Si alguno de los parametros analizados NO se
encuentra dentro de los limites permitidos, el
inspector debera considerar las siguientes
acciones:

c. Si el pardmetro esta fuera de norma y
afecta de manera directa a la salud del
consumidor se procederd de manera
inmediata con la retencién, retiro o
destruccion del lote comprometido.

d. Si el parametro fuera de norma solo es
un indicador de la aplicacion correcta de
las BPM's de igual manera se tomaran
acciones inmediatas en el control de la
misma.

Coordinar con el cliente para un nuevo muestreo,
hasta que los resultados sean satisfactorios, solo
se podra realizar hasta 3 tomas de muestra oficial
del mismo producto, si a la tercera vez contintian
los resultados fuera de norma, la empresa debe
entrar en un plan de adecuacion.

Deberd elaborar el Informe Técnico de registro
sanitario, resaltando los detalles de la inspeccion
con respecto al cambio de direccion y/o cambios
en la infraestructura y deberd determinar si las
condiciones son las adecuadas en cuanto a las
BPM’'s y POE'S en un plazo no mayor a 3 dias
habiles.
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REVISION DE INFORME

N° Actividad Responsable

. Responsable de
Revision del Informe .
3.2.2.2.10 Evaluacion y

Técnico o
Aprobacion

REGISTRO DE DATOS EN EL SISTEMA INFORMATICO

N° Actividad Responsable

Llenado de datos en

el Sistema Responsable de
322211 Informatico Gran registro en el sistema
Paititi informético

Descripcidn

Revisar el Informe Técnico verificando que
coincida con todos los documentos que
respaldan y que cumplan con la normativa
sanitaria.

Si detecta deficiencias o tiene observaciones en
la elaboracion del informe técnico devuelve la
documentacion al inspector para que subsane
las deficiencias encontradas de manera
inmediata.

Luego remite el expediente al Responsable de
registro en el sistema informético de la oficina
distrital.

El Plazo En el que se desarrolla esta actividad
es de 1 Dia Habil.

Descripcion

Recepcionar el expediente con el Informe
Técnico Aprobado y procede a:

« Llenar los campos del Registro Unico de
Empresas en el Sistema Informético
(Direccion y ubicacidn)

* Registrar observaciones, en la ventana
“Observaciones encontradas en la

empresa”
NOTA
Debera incluir todos los datos

correspondientes a los comprobantes de pago
por las Tasas.
El Plazo para el registro de datos en el sistema
serd de 1 Dia.
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ARCHIVO Y ENVIO A LA JEFATURA NACIONAL

N° Actividad Responsable Descripcion
Luego remite una copia del expediente
Archivo y Envi6 de completo a la UNIA a través de comunicacion

, Responsable de . . . -
expedientes a la . interna adjuntando el informe Técnico.
3.2.2.2.12 Archivo

Jefatura Nacional de

la UNIA La segunda copia del expediente es archivado
en la oficina Distrital.

4. CAMBIO EN NIVEL DE MERCADO o CATEGORIA

Si  la Modificacion 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 saldo para alcanzar el valor de la tasa correspondiente a la nueva categoria asi mismo la empresa debera
presentar una carta de aceptacién de cambio de categoria y del nuevo nimero de registro sanitario.

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

En caso de que las empresas no acepten el cambio de nimero de registro sanitario debido al cambio de nivel de mercado o
categoria, solo podra mantener ese nimero mientras dure la vigencia del registro sanitario y en la préxima renovacion de
registro sanitario obligatoriamente se cambiara el nimero de registro sanitario al que le corresponde.

5. INFORMES DESFAVORABLES PRODUCTO DE LA INSPECCION.

En caso de que el Informe Técnico de Registro Sanitario producto de la inspeccion de BPM'S sea desfavorable (No
Susceptible a Adecuacion), el Coordinador Departamental de Inocuidad Alimentarla 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 Certificacion de la Unidad de
Inocuidad Alimentaria, para su archivo y seguimiento.

6. INSTANCIA DE APELACION.
Las empresas que consideren inadecuadas las observaciones realizadas a su solicitud de Registro, Renovacion o Modificacion
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 deberd responder en el lapso de 10 dias habiles, una vez recibida la nota.

7. CONTINUIDAD DE OPERACIONES

Las empresas susceptibles de adecuacion con registro vigente, mientras duren los trabajos, podran seguir operando, siempre
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y cuando, a criterio de la Jefatura Distrital respectiva no comprometan seriamente las condiciones higiénico-sanitarias de
los productos, segun lo establecen los plazos de adecuacion.

8. DEL PAGO AL LABORATORIO

Cada vez que se realice un muestreo para analisis de laboratorio, ya sea en inspeccionesprogramadas, de rutina o
extraordinarias, el costo de los andlisis corre por cuenta de la empresa implicada.

9. RENOVACION

Para la renovacion del Registro Sanitario, se recomienda que el interesado se presente en la Jefatura Distrital
correspondiente al menos sesenta (60) dias antes del vencimiento de su Registro Sanitario enel caso deempresas
procesadoras, fraccionadora o envasadoras, camaras de maduracion y camaras frigorificas y enel  caso deempresas
importadoras al menos cuarenta y cinco (45) dias al vencimiento, para averiguar los requisitos y establecer el primer
contacto.

10. REVOCACION DE REGISTRO

Se podra revocar el Registro Sanitario de la empresa cuando existan indicios de cualquieradulteracién 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 liberacion de productos al mercado o cuando las infracciones comprendidas en el presente
reglamento lo contemplen.

Ademas, que, a través del Area de Asesoria Legal de la Jefatura Distrital correspondiente, o en su caso a la Unidad
Nacional de Asuntos Juridicos, segun corresponda, se procederd a denunciar el hecho al Ministerio Plblico, para que este
inicie el proceso penal correspondiente por el uso de instrumentos falsificados, falsedad material e ideologica o atentados
contra la salud Publica de acuerdo al caso.

11. SUSPENSION DE REGISTRO

Finalmente, después de una tercera inspeccion en la que se verifique el incumplimiento de los compromisos asumidos y/o
planes de adecuacion con plazos vencidos, implicara, ademas del pago de la multa y la sancion reglamentaria estipulada en
la normativa vigente, la suspension del registro sanitario hasta que se cumpla con los compromisos asumidos.

12. RESPONSABILIDAD DEL TITULAR DE REGISTRO SANITARIO

Si hubiera en el mercado productos de empresas cuyo Registro Sanitario se encuentre caducado o 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 el decomiso y
se comunicard a la poblacion que dicho producto carece de Registro Sanitario, ademéas el titular de la empresa deberd
cancelar la multa correspondiente de acuerdo a las sanciones estipuladas en normativa especifica.
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Los lotes de productos importados o producidos antes del vencimiento del registro sanitario no serdn objeto a las sanciones
establecidas en el parrafo anterior, salvo que se determinare que los mismos comprometan la salud de la poblacién o no
cumplan la normativa en vigencia.

13. DE LA SUPERVISION Y SEGUIMIENTO PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS DEL
REGLAMENTO DE REGISTRO SAN ITARIO DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO.

El Area Nacional de Registro y Certificacion de la UNIA, en coordinacion con el Area Nacional de inspeccion y Control son
los responsables 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 en las jefaturas
distritales del SENASAG.

Esta fiscalizacion sera realizada bajo los siguientes lineamientos:

a) Seguimiento y fiscalizacion por medio documental y electronico (Sistema informatico Gran Paitit) al proceso de
obtencion y/o renovacion del registro, modificacion y/o transferencia.

b) Seguimiento y fiscalizacion “in situ”, mediante visitas y/o auditorias técnicas de control a las areas de inocuidad
alimentaria de las distritales del SENASAG.

14. DE LAS INSPECCIONES Y ATRIBUCIONES DE INSPECTORES
14.1 INSPECCIONES DE RUTINA

La frecuencia de las inspecciones de Rutina sera establecida por tipo de productos y establecimientos. Las Jefaturas
Distritales auedan a carao de las inspecciones periddicas a las empresas registradas, debiendo elaborar informes
d de Registros de la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria. Las inspecciones se

En el marco del Manual del Inspector estan facultados a realizar las siguientes acciones:
Evaluar la infraestructura de la empresa.
Evaluar las condiciones higiénicas sanitarias del proceso.

Tomar, muestra de los productos para su andlisis, el interesado estd 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 exclusion de los manipuladores de alimentos de la planta de procesamiento o
fraccionamiento/envasado o almacén, cuando su estado de salud constituya un riesgo de contaminacion 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 sancién respectiva de acuerdo a lo estipulado en el presente reglamento.



ANEXO |

MODELO DE NOTIFICACION DE CLAUSURA

NOTIFICACION DE CLAUSURA N°...

EMP RESA L. .. bbb bbb s
LUGAR:: FECHA:
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° se 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.........cccooevvieiiinnnns mediante Informe Técnico N° -

y pe acuerdo a los plazos establecidos en el Reglamento de Registro Sanitario de la mencionada resolucion Administrativa

Por tanto, en aplicacion del Art de la Resolucion  Administrativa  NO.......occooevvrrireiinenns que establece:

............................................................................................................. se 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 insin(ia 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 incluird la
leyenda RECHAZO FIRMAR, en el rea destinada a su firma.



MODELO DE ACTA DE CLAUSURA

ACTA DE CLAUSURA

En la  ciudad/Localidad 08 e a  horas ., del  did. e, del
10 TR los funcionarios del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria “SENASAG”, sefior
[CES) IOORORN Y ettt €N CIN® v Yoreneensiennesssennns respectivamente,
se constituyeron en la empresa de propiedad del sefior

con NITN® SIUAAD BN....veeeiceee s de la ciudad
[0 LT .al cual; de acuerdo a la notificacion N°........ccovveveen. defecha.....cocovveeeviiiiennns y transcurrido el plazo

en ésta establecido, se procede con LA CLAUSURA de esta empresa, en cumplimiento del punto del Anexo de la Resolucién

Administrativa que aprueba el presente documento; hasta que aquel cumpla con

Con lo que termino el presente acto.

El acta, leida que le fuera, Se 1e entregl @l Sr......ooirrrer s 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

incluiré la leyenda RECHAZO FIRMAR, en el rea destinada a su Firma.



Servido Nadonal de Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad Alimentaria
SENASAG

ACTA DE MULTAS Y
SANCIONES

N° 000/2014

Se le emite la presente Acta de Multas y Sanciones por haber sido encontrado infractor de

Razon social de la

empresat.......

Responsable: C.l/NIT R.S. SENASAG

Sancion: determinandose el pago de una
multa de:

(Numeral y Literal) Bs.

Monto que serd depositado en la entidad fINANCIEIA . ..o ees

alacuenta N° A nombre de
............................. en un plazo maximo de siete (7)
Dias, a partir de la fecha, en aplicacion al Anexo de la Resolucién Administrativa del SENASAG
Lugary fecha
Firma del
Nombre y Firma del Infractor
Funcionario del
SENASAG

Observaciones:



ANEXO I
MODELOS Y FORMATOS DE CARTAS, FORMULARIOS

CARTA MODELO SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO (Opcional)

Santa Cruz, 13 de agosto de 2017

Sefiora;

JEFA DISTRITAL SENASAG - SANTA CRUZ

Presente-

REF.: “SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO - SENASAG”

De mi mayor consideracion:

El motivo de la presente es para solicitarle, 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 otro particular me despido de su persona, esperando una respuesta dentro de los plazos establecidos para dicho tramite.

Atentamente,

Sr. Juan Pérez Pérez
C.l. 1234567 PD

c.c. Arch./Pers.



CARTA MODELO SOLICITUD RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO (Opcional)

Cobija, 13 de noviembre de 2017

Sefiora:

JEFA DISTRITAL SENASAG - PANDO

Presente.-

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

Atentamente,

Sr. Juan Pérez Pérez
CJ. 1234567Exp.

c.c. Arch./Pers.



CARTA MODELO SOLICITUD DE INCLUSION AL REGISTRO SANITARIO IOpcional)

La Paz, 13 de noviembre de 2017

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

Atentamente,

Sr. Juan Pérez Pérez
CJ. 1234567Exp.

c.c. Arch./Pers.



CARTA MODELO SOLICITUD DE CAMBIO DE RAZON SOCIAUOpcional)

Potosi, 15 de marzo de 2017

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

la Roca con Representante Legal Pablo Martinez Salgado con CI 2207936 LP por Agua Fresca con el mismo representante legal.

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

Sin otro 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.



FORMULARIO DE SOLICITUD Y RELACION DE INGREDIENTES



Jiru
Sl o

Solicitud de
REGISTRO SANITARIO

de Empresas del Rubro Alimenticio

fiRHPo np ai IUFfiins

INGREDIENTES

ADITIVOS REFER

GRUPO OE ALIMENTOS

INGREDIENTES

ADITIVOS REFER

'M?tIDfl nc fll tMCW Thn«

INGREDIENTES

ADITIVOS REFER

IDA nr AIIIICUTAC

INGREDIENTES

ADmVOS REFER

CAP. DE PROD. 0

CODIGO Al MACENAMIENTO
Vida uH
Cod. deAlmacenamente:
ar/Kg
. CAP. DE PROD. 0
CODIGO 5| MACENAMIENTO
Vea wil:
Cod. eeAlmacenamente:
gr/Kg
. CAP DE PROD. 0
CODIGO 4| MACENAMIENTO
Vea uil:
Cod. efeAimaoenamfenfo:
gr/Kg
c6pIco  CAP DE PROD. 0

ALMACENAMIENTO

Vea Uil:

Cad. eleAbwssnamfeitio:

gr/Kg

Cddigo Documento
UNIA - REG - FORM - 001

Nombre:

Marea:
Fabricante (Importadoras)

Direccién Fab (importadora)

Observaciones (Gral):

Nombre:
Marca:

Fabricante (Importadoras)

Direccién Fab (importadora)

Observaciones (Gral):

Nombre:
Marca:

Fabricante (Importadoras)

Direccion Fab. (importadora}

Observaciones (Gral):

Nombre:
Marca:
Fabricante (Importadoras)

Direccién Fab (importadora}

Observadores (Gral):



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 fraccionadoras: Los campos 1y2 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 Gnicamente los campos 3.8.9.10.11.12,13 y 14.

CODIGO CAP. DE PROD. O NOMBRE: 10
GRUPO DE AUMENTOS ALMACENAMIENTO MARCA: 1
FABRICANTE (importadoras)
12
INGREDIENTES VIDA UTIL: DIRECCION FAB. (importadoras)

13

COND. DE OBSERVACIONES (gral):

ALMACENAMIENTO:

14
ADITIVOS REFER. gr/ka

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

Por ejemplo:
GRUPO DE ALIMENTOS CcODIGO

Aceite refinado de girasol 02

La capacidad de produccién 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:

CAP. DE PROD. O ALMACENAMIENTO

250 TM/mes



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:

ADITIVOS REFER. arlkG

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 Util 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 adecuadadel producto con las cuales
garantiza que se cumple conformidad con la vida dtil de su producto.

Se refiere al nombre del producto.

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

Nombre del fabricante en el territorio nacional 6 del fabricante en el pais de origen en el caso de productos
importados, usado por lo general para importadoras (Ejemplo: ALPINA SA).

Direccion 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 segin las Exigencias Bolivianas).

1La marca se encuentra en los ejemplos entre comillas Arroz “Japon”.



REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO
FORMULARIO DE RECEPCION

NOMBRE DE LA EMPRESAINIT:

Modificacion del

N° REQUISITOS DOCUMETALES Nuevo  Renovacion .
Registro

1 Carta de Solicitud (1 Original, 1 Copia) L

2 Formulario de Solicitud (1 Original, 1 Copia)

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

4 Documentos de aprobacion de las etiquetas (1 Fotocopia)

5 NIT (2 Fotocopias del Certificado de inscripcion del Contribuyente) H:

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

7 Croquis de distribucion de la empresa/ almacenes / matadero (2 copia)

8  Flujograma del proceso

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

10 Memoria descriptiva del tratamiento de agua. C C
FORMULARIO DE LIQUIDACION DE PAGO
Formulario de Liquidacién de pago y respaldo correspondiente al pago realizado en
la entidad bancaria (3 Fotocopias) C C

COMPLETO [ INCOMPLETO
El expediente ingresa, fecha: El expediente es devuelto, fecha:

Observaciones en caso de devolucion de expediente:

Firma (Funcionario del SENASAG) Firma del Responsable de la Empresa

Nonibre: Nombre:
C.. C.l.

NOTA: Para importadoras llenar del 1 al 7. Fracdonadoras llenar del 1 al 9. Para procesadoras del 1 al 10. Para cAmaras frigorificas y cmaras de maduracion de frutas: 1, 2,5,6,7,8, y9
En todos los casos marcar el punto 11 luego de su presentacion

ACLARACION: Ingresado el Expediente, el responsable de la empresa debe pasar por el Area de Inocuidad Alimentaria, para conocer los resultados de la
Evaluacion de los documentos presentados en la fecha que se le asigne.



REGISTRO SANITARIO « EMPRESA DEL RUBRO ALIMENTICIO
FORMULARIO DE EVALUACION DOCUMENTAL (Importadoras/ Procesadoras, Fraccionadoras y Camaras)
NOMBRE DE LA EMPRESA/NIT:
Nuevo Renovacion Modificacién al Registro
N° Productos Solicitados
1laREVISION EN FECHA: Cumple | | Nocumple Multa o sancién, monto:

Describir las falencias en caso de: NO CUMPLE

Entrega de lraevaluacion a la empresa en fecha: Firman en constancia:

Firma Funcionario de SENASAG Firma Responsable de la Empresa
Nombre: Nombre:
C.l: C.l:

Documentos/Pagos completados por la empresa en Fecha:
2aREVISION EN FECHA: Cumple No cumple Multa o sancién, monto

Describir las falencias en caso de: NO CUMPLE

Documentos/Pagos completados por la empresa en Fecha:

Entrega de 2daevaluacion a la empresa en fecha: Firman en constancia:

Firma Funcionario de SENASAG

Nombre: Firma Responsable dé la Empresa



c.l. Nombre:

C.l:

N° Productos Aceptados

DESIGNACION DEL EXPEDIENTE PARA SU COORDINACION DE LA INSPECCION EN FECHA:

Inspector designado: Firma aceptacion del inspector:
FF.CHA RF.A1,
Fecha de Coordinacion Firma Empresa DIA MES ANO HORA
Fecha planificada
. lra
de Inspeccion
2<Ja

INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA SOLICITUD - MENCIONAR ULTIMO DOCUMENTO CONFORME ENTREGA DO
POR LA EMPRESA'Y FECHA:

OTRAS OBSERVACIONES:



CROQUIS DE UBICACION (MODELO)

DEPARTAMENTO ... veeiceeereees s eessssssssssssssssssssssssssssessasssesssssessssssesns
MUNICIPIO .. ceoeieieereeeiseeeesesees ettt st ssess st

UBICACION: Calle/AVeNida.......oeeeeeeeeeeeeeeee e [\ A entre (Calle 0 avenida,
indicar) de la zona..... (indicar el nombre de la zona si tuviera y si se

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

Calle/Avenida xx

Nota: Indicar punto de referencia (Iglesia, Mercado, Escuela u otro)



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.

13.00

escala = 1:50



PROCESADORA (Opcional)



Wi 7

EMPRESA:

Fecha

Contacto

N° Acta cie

Fecha Inicio
Tramite

Fecha
emision R.S.

f

x *

-3

Formulario de SEGUIMIENTO AL PROCESO DE

Codigo Documento
UNIA - REG - LIBSEG - OCt

REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS DEL

RUBRO ALIMENTICIO

N° Formulario
de
Verificaciéon

Nombre Interesado o

- Fecha Recepcidn
N° Acta de Muestreo de Muestras en
Laboratorio

“ v Gt e L PRV EEY] —

Fecha y Firma de
informe Técnico

Fecha y Firma
Dictamen

.. S . " N - .=

x -y

Fecha Vencimiento

N° de R.S. SENASAG R.S.

Jefatura Distrital:

REGISTRO SANITARIO ( ) RENOVACION (
N° de Formulario
de
Solicitud de R.S.

Completo o
Incompleto

Fecha Inspeccio
para R.S.

Fecha Receocioén
Resultados de
Laboratorio en SENAS

Fecha Emisién de
Resultados de
Laboratorio

N° de Factura y Fecha
de Cancelacion ai
Laboratorio

Fecha Envio
Expediente a
Oficina Nacional

Fecha de
Confirmacion de
Recepciéon de UNI

N* de Comunicacion
Interna

Nombre y firma del
que entrega el R.S.

Nombre y firma d

Fecha Entrega R.S. que recibe el R-S



ACTA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN

rKUChSU Ut ALIMENTOS
UNIA mINSPCTRL-ACT -00 - B

Fecha:

Hora de inicio de la INSPeCCION ... Jefatura Dist N* Secuencia

Conforme con la Solicitud N®.........cccccoevevvevereicireicieeeies cereieeiens v

Tiempo total de INSPECCION . i et RegiStro Sanitario JSI".....coooveineie e

Nombre ce la empresa:

Registro O Renovacién Q Rutinaria O Modificacion O Traspaso O
Categoria: AID A2D A3D Btb 620 BSD C1Q C2D C3Q ASD BSD

Area construida....

NUMEr0 de OPErAMOS. ..ot seenienes WRde zonas diferenciadas en planta
CONTROL PARA INSPECCION

Capacidad instalada: {kg producto terminado pordia)

Extraordinaria O
CSD

Basado en el Regiamente para les requisios sanitarios os faorcadcn almacenamiento, transpone y fraccionamiento de alimentos

y bebidas de consumo humano:

A. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM 's)

1. INFRAESTRUCTURA

Ubicacion areas circundantes

La ubicacion es consliteadasaBsfaciccia y esta exceota de fuentes ce cwitamlnaatin. Alt. £.
El loca es de uso exausho, Art 6.

Las vias de acceso, se encuentran en toen estado y sen «aciertes. Ari 2.

Existe limpieza y buena organizacion en el perimetro,

Edtilctos

Los fecales y la planta estan jasertados, oonsteiidos y mantenidos para controlar el riesgo de contaminador
Se los producios, y para cumplir toda la isglsiaclin apicaaie.

Las puertas y ventanas previenen la enrasa se insectos, aves o animares, ArL 11,

Las pagues estar construidas en maleraes imoenresoes, durases, lisos, radies de limoiar y adecuados
para las conddones de proceso, Art. 9.

Los pisos son de material isrgemeaWe, durable, liso tac# Ce limpiary adectanos para las corddones de
procesamiento, At. 10.

Los techos, eslrudsjras suspendidas y escaleras han sido coretnjdce y sor manlenlaos para prevenir la
sxrarrrtnaddn, Art 9.

Los andenles desterran perrltir que exista segregador eficazerre las operaciones de alto y bajo nesgo de
corstaminadiin cruzada, Art. 15.

lluminacién

La iumtraclén es aprsp-asa para las *operadores se produccion e lwpeaJOn, esta protegida contra ruptura y
no produce somera o relesos sobre el producto. Ari 12

ventilacion y Humedad

La venttadon es subiente para rao ita* mercando de aire que prevenga acuminacicri inaceptada de vapor.
coodensadCo o sovo y para remover ate contaminado. Art. 13.

Instalaciones para personal

Las instataclores para e persetiai (servidos Mgaenicos y vestitores) esl3n a safladosy equipases y operan de
tema que se minimice el riesgo de contaminaslin, Art. 14.

Se cuenta eco vestuario para el persona, Art 36.
Las instaadores no permiten una oonexKn directa de 'os sanitarios con lat as salajs) de proceso. Alt. 14.
2. MATER1AS PRIMAS (MP| E INSUMOS

Las materias ornas e Insumos sai almacenadas adecuadamente 3 temperatura y numedad apropiadas, Art.
46 yArt 49.

La calidad del agua, vapor o Meo sue entre er contacto ecn fes amentos, es contraadaoors regularidad y no
representa nesgo alguno parala inocuidad def producto Art. 19.
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Se venfica la presencia de marera prma vencida o presenta signos de deteriore, {fescomposcén o
adrfteraem .Art.42.

Las especificaciones det MP e insumes son adecuadas, precisas y aseguran el cumplimiento de

tos requisites de nocuidad y legislativos corresocndiefites mediante meearasmos de control como
nspeccon en el momento de recepcion u otros pertinentes para determinar estados de adulteracion,
contaminacion o infestacén. Art 41.

Laempresa identifica les otes de matera prima {cddigo de lote cantidad procedencia, techa oe
elaboracion, o ce ngreso a almacenes). Art 50.

Laemeresa almacena ingredientes, envases y productos quimicos no alimentaros de manera
separada y controlada, Art. 25.

S orden de las materias primas e insumes faeffca las tareas de ingreso, retro, nspeccéo y [impera.
Art. 41,Art 40.

3. PROCESOS

B seoido ce flujo de proceso es Unico, y los flujos, ere materas primas, personal y productos evitan Sa
contaminacién cruzada,M 24.

Baste un sstema de seg. mente de las variables de centre* con uso de registros de las etapas de
proceses que &smamryen el riesgo» Art. 18,Art 27.

ESproceso de envasado es ocntodaocia fin de prevenir ccnt3rrinactén oel producto, A rt 44.

La emeresa cuenta con margal de proceso de produccion (Materia prima hasta Producto tenrmado)
que es acatado perlos operadores, A It 27.

En ja saa <x procesamiento existen elementes, articulos, mp.ementes o roateriaes extrafies ajenos a
las areas propias de proceso, Art. 28.

Exste conocimiento yte procedimiento paro »»sita’a las visitas con el material - indum etaria
apropiada y cumplirccn las disposickines de higiene orando se -gresa a estas salas, Art. 40.

4. MAQUINARIA EQUIPOS Y UTENSILIOS

Les equipos y utensiics han sdo disertases construidos, instalados y mantenidos preventivamente,
para cubrirles requermentos de tes procesos rteaccnacos oon la inocuidad, ademas son de fie |y
completeimpera, Art 18,Art 17.

Se cuenta con estante o.recinto adecuado parad am*aoenar»erto de tos utensilios, Art. Id.

Instalacior.es, equ pos, accesorios o ccrrdeirentaras ala eaboroc :n de almentos s"scectdes de
provocaroontamradon son ubicados en ambientes separados de la produccion, Art 28

5. PERSONAL
Laemeresa asegura que los emereades estén adecuadamente adiéstranos, instruidos y supervisados
ento referente a temas de higiene y sanidad ce los alimentos, Art 34.

Todo persona,' en contacto directo con los alimentos cuente con carné saratano, emitdo por la autoridad
competente, Alt. 29.

La empresa asegura que los empleados estan adecuararrente adiestrados, instruidos y supervisados
ente que respecta a su actividad y los Sueros habtos dei persona’, Art 32.

Las ramas de la empresa socre hig ene personal estan documentadas y son adootedas oor todo
elpersonal, incluyendo tos vétenles. Estas estan formuladas teniendo en cuenta el riesgo de
contennacen paratos productos, Art. 30.

S personal de plantay de jropera cuenta con ropa de trabaje proporcionada aceoiadaroerte
mantenida yusara. Alt. 31y Art 33.

Elencarga» ce proceso es un profesional coti:Tomador en higiene de los almentos aere as 'y
temetogra de alimentos, Art. 35.

6. PRODUCTO TERMINADO

Eialmacenamiento de materias prmasy producto terminado son amacerados de manera separada
en areas destinadas exclusivamente .paro ese fin, Art. 46

Laemeresa almacena en la misma camara simultaneamente alimentos de distinta naturatera que
predas provoca-ccrtamnadon cruzada, Art. 47.

Las cortécorres de almacenamiento (apilam ente dstancias, minimas de separacion respetados) son
Jas apropiaras para los almemos termina;os seguln entere de riesgo, Art. 25, Art. 47, Art 48, Art 49

Los productos psredbles son almacenaros ce acuerdo a su penedbiidad, se verifica la temperatura en
elcentro térmico, Art 47.Art49.

Laemeresa identifica los totes de Producto terminado (codigo de lote, cantead, procedencia, fecha de
elaboracion, o oe ngreso aalmacenesiji Art 50.

La empresa usa métodos suplementarios de evaluacion para verifica- la nocuidad def producto
terminado, Ah. 27.

Laempresa identifica las materas, pumasy pueee rastrear el traba o en proceso y etproducto en todas
sus tases, Airante lafabricacion, almacenamiento, envio y donde proceda» distobucran al ciente.
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Los &menles destinados ai consunwior yto d stribuider estan debidamente etiquetados. Art. 45

Se efectlia ir. montoec sstematico de la temperatura de cAmaras frigorificas, cAmaras de
congelacion y freezers de almacenamiento de productos refrigerados, Art 49.

7. SERVICIOS

Se cuenta cor. regtsbts que demuestran la pttabldad del agua yfo hielo de fa planta, Art. 19. NiA

Se cuenta con fadloades 4unc«naes para el lavado de manos (tanto en sanitares como en sala de
puocesoj Art 19,Art 37

Se almacena el agua y/o hiato de macera adecuada y se limpia de maneta periddica el sistema de
aumentacion - reposo de agua, Art. 19.
8. MANEJO DE DESECHOS

Larecoleccion y eirrinacion de efluentes liquidos, se reaiza usando el sistema de atoantariFado y no
afecta, el perimetro dela fabnea, Art 21.

Se cuerta con contenedores suficientes con tapa para la recoleccion y eliminacion de residuos sélidos
y, estos son removidos periddicamente de fa safa de proceso, A rt 22.
9.COWTROL OE PLAGAS

Se cuenta con un procedimiento escrito con uso de registros, mismos soe demuestran que la empresa
mantiene bayo contro la presencia de plagas, Art. 39.

Los hsumos para el corsid de plagas son almacenados y manipulados tomando en cuenta todos los
cubados para evftar contaminacién del producto arrenico, Art. 39.

10. TRANSPORTE

Todos los vehiculos ufeados para eltransporte de materias primas, rsumos y producto iermnado,

son apropiados para su cropdsto y manfeenen trenas condiciones higénicas y prevener. la ateradon
0 coniaminaodn delE nniL Art. 51.

Setoman tos cuidases respectivos durante los procesos de carga y descarga de aumentes Art. 53.
B. PROCEDIMIENTOS OPERACIQNALES ESTANDARIZADOS DE SANIDAD
LIMPIEZA Y DESINFECCION

La emeresa tefie en funcionan ente un programa efectivo de limpiezay desinfeccon de instalaciones
equipos, utensilios y medes de transporte, que prevengo la cofitamirsaadn de bs precueros
elaborados. Art 38, Art. 52.

Se cuenta con un procedimiento operadenai de las tareas de limpiezay cesrrfece en que incluye el uso
ce registros, Art. 38.

Los jmpementos de limpieza y desinfeccion son de uso exciusiw para esta tarea y se encuentran
facimente icenrificaccs, Art 33.

Los productos usados para la limpieza y desinfeccon estan correctamente oentificados y no se
encuentran observases. Art. 38.

TOTAL PRINCIPIOS SATISFACTORIO DEFICIENCIAS MAYORES ti MENORES Il
Procesadores 59 CRITICAS 1

Fraccionaderas 37

CALIFICACION

OBSERVACIONES INSPECTOR:

Firma del Inspector

OBSERVACIONES EMPRESA,;

Firma del Responsable del Estableeimiento:

NOTA; Usar el reverso sies necesario



ACTA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN

ALMACEN Y CAMARAS FRIGORIFICAS
UNIA - INSPCTRL- ACT- 004

Fecha

Jetaten CHdl H Seaerraa Ato

Centone con la Soclturi N-;
réryiauy wdt ws u rs

Nombre efe la empresa:

RegstroD Renovacion RutinariaJ Modificacion O Traspaso Extraordinariall
Categoria de la Empresa Importadora: A1Q A2D A3D BlO B2D B3Q Clo C2O C3Q
A€ CONSITUITA: . .v.cvurves cvrerier e nees Capacidad de aimacenan erio ikgfit producto ienTinado):........ccc.ccoeees coveee.
NIA€ro de OPerarios:,.......ccevevs veverveeiverseressesesienans N'rfe dreas diferenCIadas’ .

CONTROL PARA INSPECCION

B3S3do en el Reglamento para os requisitos saneares ce racncacicn, almacenamente, irareoone y iracckmamieno ce amemos y seseas 0S consumo
tnumara R A 190003

A. BUENAS PRACTICAS OE MANUFACTURA (BPMs) 1580 _335 215 ;Ié RG
i. INFRAESTRUCTURA

Udkaciony &reas érauxtente

LavaKs-rién esimw6e»8ite stoftrtori* Alt 3. N/A
3 tocal esde usoadusti» Art 6. N/A
Lasvias de accesa, se encueren en c-usi estadoy son sufic'ertts. Art. 7. N/A
Edificios

Los I6ales y is porta estan disefieCas, construiaosy Tanteados en core-clones tales que pmerpn efriesgo de N/A
contaminacién de s oroductos, y pera cutnoir teda la legislador aplicable. Alt 9

Laspuertasy «otanas previenen laaerada * insectos, avesoa E O B Art. 11. N/A
Los pisos sor. Ce materiales impermeables, durantes, face, fio es oe limpiar >adecuacos Art 1D N/A
Los tecnos, estructuras suspendida; y estaiera: hansidocxvstvcosy sonror,tenidos pan yevmr contar, rae 6n. Art. 9. m
[tTiinao6n

Leilumracén es apropiada pata las «oeraconei de sroduccon e jrooecricn, esta protegida csntn ruotu-a y no pradutoe N/A
swnbta o reflejo sobre elpTCucto.Art 11

Ventitactény Humedad

Laventiarior es surcante pota fac itar ntexanob de aire que prevenga acumulador inaceptable de yapar, condensador- o NA

poi» v para ramover are contaminado. AT. 13.
InstUadones para personal

Las jnstateoones para el genomifénicos (spémcasf estén disefiados y equipados y se eperan de ferma que se minimice el N/A
riesgo de contaminacion, .Art. 14.

Secuerta convestuario para el personal AT. 36. nla
2. PERSONAL

Laen ore:a asegura que los empleados estén adecuadamente adiestradas, inst*uoos y supervisados en lo referente atenas N/A

de higiene y sanidad de losefluentes engeneral. AT. 34.

Todo personal en contacto directo can losalimentos cuenta con camé santario, emitdo per autoridad compilente. Art 29.

La«mxes« asegjra que las empleados estén adecuadamente adiestrados, jnstvoasy supervisados en loque stsjedj asu

acawdady ios ajenos hébitos del oerswal Art. 32. hiA
B personal de limpea yesteraros Olerian con ropa de trapajo acoonaonada. «decuatfairerte mantenida y usada Art 31y N/A
Art 33.

Lasrsoraias de a empresa sobre aliene personal estan dccjmer.tadas y estar adoptadas par todo el personal, bduyentto las
visitantes. Esas estan fcmjtedas teniendo en cuetfte et riesgo de sontammasbn par® tos productos Art. 30.

3. RRCCUCTO TERMINADO

Laemsresa almacena productos quimas no alimentarios toe marera seaeraday controlada. Art. 23

Las condiriores ce almacenar-, erao (as» amieria, distancias m r;m*s es separacion respetadas) son tes apropiadas pata los
alimentos temsmadas segUn criterio de sesgo. Art. 47, Art. 41, Art 43.

Los oroductas pertriOies son almacenaras -te acuexo a su peretibilidad. severtia tetemperatura en ei carero térrico Art
47, Art 43.



La empresa Identifica los lotes de producto (cédigo de lote, cantidad, procedencia, fecha de elaboracion o
ingreso aalmacenes). Art 50.

Laempresa almacena en la miafia camara simultineamente alimentos da distinta naturaleza que puedan «rovo-
car contaminacion cuzada. Art. 47.

Los alimentes destinados al consumidor y/o distribuidor estan debidamente etkjvetados. Art 45.

Se efectlia un monitoroo sistematico de la temperatura ce camaras frigorificas, cdmaras ce co.nge;acion y -Veez-
ers de almacénamiento da productos refrigerados. Art 49.

4. SERVICIOS (si aplica)

Se cuenta cor, registros que demuestran ja potabilidad del aguay/o hielo en las instalaciones. Art 19.

Se ai-naceia el agua y/o fie » de manera adecuada y se limpia ce marera periédica el ssena de aliment-
acion - almacenamiento de acua. Art, 19.

5. MANEJO DE DESECHOS

la recoleccién y elimmador ce efluentes liquidos se realiza usando e' sistema de aicantarillado y no afecta el
perimetro ce las instalaciones. Art. 21.

Existen sistemas adecuados para la recoleccion, colacién y eliminacion del material residual sélido. Art. 22.
6. CONTROL DE PLAGAS

Se caeria con un procedimiento escrito con uso da registros, mismo: que demuestran que la empresa mantiene
bajo control la presencia-ce plagas. Art. 39.

Los Insumos para e control de alagas son j macerado: y manipulados tomar co en cuenta todos os cuidado:
oars evitar contaminacion ee! oroducto aiimentk». Art. 35.

7. TRANSPORTE

Todos fes vehiculos utilizados para e: trarspo-te de alimentos, son apropocos aa-a su proad: SOy mantiener
buenas conclriores higiénicas y previenen la alteracion o contaminador* de! alimento. Art. 51

8. PROCEDIMIENTOSOPERACIQNALES ESTANDARIZADOS DE SANIDAD
1. UPAPIEZA Y DESINFECCION

La empresa tiene er fur.cfeoamlento un program a efectivo de limpieza y desinfeccién da instalaciones, equipos,
utensfes y medios de transporte, que prevenga acontaminacion de los productos eladorados. Art, 38, Art. 52.

Se cuenta cor un pnxeciméntooperacional ce la: tareasde mpieza y desinfeccion cue incluye el uso ce regis-
tros.. Art. IS

Los Implementos de limpieza y desinfeccion sor, ce uso exdiisiuo para, esta ia-ea y se encuentran facilmente
identificados. Art 3S

Ix» productos uracos para la jmpieza y desinfeccion estan correctamente identificadosy rose encuentran
observados. Art. 35.

TOTAL PRINCIPIOS 34 SATISFACTORIO DEFICIENCIAS CRITICAS 1 MAYORES Il

CALIFICACION

OBSERVACIONES INSPECTOR:

Firms del fwpertar;

ftomtre:. . _

OBSERVACIONES EMPRESA:

N/A

NfA

MENORES Il

Firms del Responsable del EissMtdmierZa:

fi*



FORMULARIO DE CONFORMIDAD DE INSPECCI0N

UNIA - INSPCTRU - FORM - 003
................................................................ N° Formulario: N° 0014404

Fecha (dd/mm/aa): Distrital: 1 2 3: 4 5 6 7 8 9

IMPORTE: E! presente formulario es un documento que resume la inspecciéon y su conformidad con la normativa
vigente. De igual manera, es una herramienta informativa para el usuario, con miras de rasaltar los aspectos mas
importantes, para lograr el cumplimiento de 'a normativa \rigente y servir como alerta, segln sea el caso para realizar
las adecuaciones respectivas en los plazos establecido s sin pena de asumir las penalidades establecidas, segun
normativa vigente.

I.Tipo se Inspeccién y observaciones para compromiso, segun normativa;

Registro Sanitario r~) Rutina [~] Extraordinaria Q
o completa programada o dirige u_l
# ASPECTOS No conformidades segun articulo R.A. 19/2003
A Buenas Practicas de Manufactura Importadoras Procesadores 1Fraccionadoras
1 Infraestructura 5.7.9,10.11,12,13.14,36, 5,6.7,8.S5.10.11,12.13.14. 15,30
?  Materia Primas e Insumos 19,25, 41. 42, 46. 49. 50
3, Procesos 18,24,27,28,40,4.4
4 Maquinaria, equipos y utensilios 16. 17. 26
6  Producto terminado 25,45.47,48, 49, 50 25. 27, 45, 46, 4Z, 48,49,53
7. Servicios 19 .19, 36, 37
8 Manejo de desechos 21, 22 21,22
9. Control dé Piagas 39 39
10. Transporte 51.53 51,53
B Procedimientos Operacionales
Estandarizados de Sanidad
Limpieza y Desinfeccién 38, 52 33.52
Hace referencia a fracckinadora y Procesadora
Acta de Muesireo: Aplica 0 Nro. No Aplica O

Il. Inspeccion Extraordinaria:

Ill. Obsrvaciones y Compromiso: (usar nevo formulario si corresponde)

Bw o

ENE FEB MAR AS8R MAY  JUN
IV. Fecha Tentativa de Siguiente Inspeccidn: 112 1i2 1 2 1 2 1 2 1 2
JUL AGO SEP OCT NOV  DIC

Firma inspector del SENASAG Firma Representante da la IIEm resa
ISIE

le



M 015088

Acta N°
Codigo Documento
Acta de Extraccion UNIA - ALAAR - ACT - 0Q1B

de Muestras
Jefatura Distrital; 1 2 3 4 5 6 7 8 9

PRODUCTO o TiRo MUESTRA pESTIRO ANALISIS ~ CANTIDAD

RazonSocial: R.S.;
Direccion: e Ne:. Telf.:
PROPIETARIO o RESPONSABLE:
Factura de Compra:....cccceeevieeennneens Fecha: Total Partida:
Cantidad de Muestra Tomada: Razén de Muestreo
Contra Muestras: Oficina SENASAG: Empresa:. Tipo Muestreo;
Orden de Pago N@....ccvvviiiniininees e Boleta de Déposito N°:  .cvvevivinnnas
TIPO: IND: SEMI: ARTE. IMPO. COM. DIST.

PROD. SE DETALLA CLARAMENTE ESTA CODIFICADA VENCIMIENTO EN:

1.
PARTICIPANTES EN LA TOMA DE MUESTRAS:
Por la Empresa
Nombre: Nombre:
Gl e C.L:
FM @7 s ettt Firma;
Observaciones
Lugar y Fecha: de 20
DEL REPORTE DE LABORATORIO

Indique el cc’)digoDdIeSfl;TfAtc:rio de andlisis: Cdédigo reporte: Resultado conforme: [] [2] CU GEHT

é L2 34586 789 Resultado no conforme:

0 A 1A 2A 3A 4A SA GA 7A 8A 9A Observaciones y Firma Encargado de Inocuidad:

A B 1B 2B 3B 4B 5B 6B 7B 8B 98
‘0jyg C 1C 2C 3C 4C 5C 6C 7G 8C 9C
D 1D 2D 3D 4D 5D 6D 7D 8D 9D

E 1E 2E 3E:4E 5E 6E 7E 8E 9E Fecha. ..o, de. de 20..

Fecha reporte:



SENASAG Distrital UNIA -ANLAAR-TAR- 001
strita TARJETA DE MUESTREO

Producto.................
Envase:.........cce... Cantidad Aprox:......
Acta N°...cooovennnnnnnn. Cddigo de Producto:

Laboratorio destino:

Microbiologico: Observaciones:.
Bioquimica Nutricional:

Hora de Muestreo:
Toxicologico:
Fisico - Quimico:

Fisico Sanitario: Recibido por:



COMUNICACION INTERNA
CI/SENASAG/IDLP/IAIXX-31/2017

A Ing. Mauricio Ordéfiez 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 S&nchez Fernandez
COORDINADOR DPTAL. DE INOCUIDAD ALIMENTARIA - COCHABAMBA

REF.:  Modificacion del registro sanitario (Inclusion)
FECHA: Cochabamba, 21 de marzo de 2017.
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 inclusién 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

CLASE TIPO NOMBRE DEL MARCA FABRICANTE PAIS DE ORIGEN
PRODUCTO
18 Ad‘i.tivos y 02 Conservantes Citra.to de .sodio Citrito Weifang Ensign China
auxiliares (Sodium citrate) Industry Co. Ltda
NUMERO DE PRODUCTOS SOLICITADOS
NUMERO DE PRODUCTOS CONSIGNADOS EN EL INFORME
OBSERVACIONES: Indicar el motivo de la observacion si corresponde
Se adjuntan los certificados sanitarios de origen de acuerdo al siguiente detalle:
NOMBRE DEL TIPO DE NUMERO DEL ENTIDAD QUE
PRODUCTO CERTIFICADO CERTIFICADO CERTIFICA
SANITARIO
Citrato de sodio Libre venta 2548/2013 DIGESA - Per(

También se adjunta el formularlo de recepciéon de documentos y el Formularlo 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:



FORMATO DE INFORME TECNICO
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO CUANDO REQUIEREN INSPECCION DE EMPRESAS
PROCESADORAS / FRACCIONADORAS /
CAMARAS FRIGORIFICAS / CAMARAS DE MADURACION DE FRUTA

UNIA-REG-INFTEC-08-xx/2017

Referencia: Inclusién de Productos a Registro Sanitario de Empresa Procesadora Artesanal
R.S. SENASAG: 08 03 03 05 0004
Fecha: 02 de marzo de 2017

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 Inclusién de Productos de la Empresa “Jorge Belmonte
Jiménez" en la Jefatura Distrital de Santa Cruz, posteriormente se procedié con la evaluacion del mismo, tal como se

detalla a continuacion.

2. Evaluacidn del expediente
a) Documentacion

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

PRODUCTOS QUE PROCESA

Clase Tipo Nombre del Marca Lab. de Pals
producto Produccion Origen
0 e 0 oot o
06. de Ilegumbres, 0603. cebollas vinagre Quinta . Jprqe Belmonte Bolivia
verduras y derivados . Manantial Jiménez
0608. pepinos . Pepinillos  en
vinagre
Nimero de productos registrados 02
Namero de productos solicitados 02
PRODUCTOS QUE FRACCIONA
Clase Tipo Nombre del Marca Lab. de Pais
producto Produccion Origen
i : Harina de tri Molino Cafiuelas .
OGQe los cerea.IeS y 0302H§r|nas y feculas armg. e trigo Cafiuelas Argentina
derivados (harinas) (Harina de trigo) fortificado SACIFIA
NUmero de productos registrados 01
NUmero de productos solicitados 01
PRODUCTOS QUE IMPORTA
Clase Tipo Nombre del Marca Lab. de Pais
producto Produccion Origen
06De los cereales y 0302Harinas y féculas Harina de trigo . Molino Cafiuelas .
. . . . . Cafiuelas Argentina
derivados (harinas) (Harina de trigo) fortificado SACIFIA
Numero de productos registrados 01
Nimero 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 AlimentosUNIA-INSPCTRL-ACT-

003-B N° 0046639 con consecutivo 08-082-2014 de fecha 2014/04/23.

3. Informes de resultados de laboratorio:



Informe de Resultados de Analisis Microblolégicos 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 emisién de informe 2014/04/29.

Informe de Resultados de Andlisis Microbioldgicos N°42855, para el producto CEBOLLITAS 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.

(Mencionar para importadoras el Certificado Sanitario y para Productos elaborados en el Pais el

Informe de Laboratorio)

4, Comprobante de pago N°14668035 de fecha 08/01/2014 por

Artesanal de alimentos.

5. Formularios usados de:
Conformidad de inspeccion N° 0011426.
Acta de extraccion de muestra N° 0014317.
Otros documentos

Carta de solicitud de inclusion de productos.

Fotocopia de la carta de aprobacion de etiquetas.
Flujograma del proceso de elaboracion de los productos.
Fotocopia del Certificado de Registro Sanitario SENASAG de la empresa.

Informe de Inspeccion

Bs.80.-, a la cuenta SENASAG del Banco
Union, por concepto de Inclusidén de cuatro (2) productos al Registro Sanitario de Empresa Procesadora

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

Aspectos Deficiencias
Aspecto . .

Satisfactorios I

Infraestructura 15 0
Personal 6 0
Productos terminado 0 0
Servicios 1 0
Manejo de desechos 2 0
Control de plagas 0 0
Transporte 2 0
Limpieza y desinfeccién 0 0
Total 36 0

Sa = Satisfactorio (100 ptos),

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

Il = Riesgo menor (75 ptos)

3. Categorizacion

Categorizacion Primaria

B

4. Conclusion

Deficiencias

N O O OO NN O o o

Categorizacion Secundaria

Deficiencias

A O N O O © O O

N
[y

Porcentaje de
cumplimiento

100%

100%

75%

50%

100%

75%

100%

75%

88.56%

Categorizacion

B2

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 (pdg. 17) del “Manual de Inspeccion y Control” de la Unidad de Inocuidad Alimentaria se
considera procedente la Inclusion del producto al Registro Sanitario, a la empresa Procesadora Artesanal“JORGE

BELMONTE JIMENEZ - B & R FOOD”, con nivel de comercializacién 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 Inspeccién 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 segln el caso)

. 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,

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

. El personal en contacto directo con los alimentos deberd 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 suplementarios de evaluacion para verificar la inocuidad del producto terminado, Art. 27.

. Deberé contar con contenedores con tapa para la recoleccion de residuos sélidos Art 22.

. Debera contar con un procedimiento escrito con uso de registro mismos que demuestren que la empresa

mantiene bajo control la presencia de plagas. Art 39

Elaborado por: Revisado y verificado:



MODELO DE INFORME TECNICO
REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO
UNIA-REG-INFTEC-02-001-2017

Referencia: Registro Sanitario Nuevo /Renovacion
Nombre o Razén Social de la Empresa:

Fecha: 30 de marzo de 2017.

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 Razon Social de la empresa en cuestion, la Jefatura distrital de xxxxx se
procedi6 con su evaluacion.

2. Evaluacion del expediente
a) Documentacién
Se recibié la siguiente documentacion:

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

PRODUCTOS QUE PROCESA
Lab. Produccion/

Clase Subclase Nombre del producto Marca Pais Origen
exportador
- Pura -
01 0101 Agua potable Agua de mesa purificada Agua XXXXXXX Bolivia

NUmero de productos registrados
NUmero de productos solicitados

PRODUCTOS DE FRACCIONA
Clase Subclase Nombre del Producto Marca Lab. Produccion/ Pais Origen
exportador
01 Azdcar Blanca
(dextrosa anhidra,
dextrosa Azlcar Dulce XXXXXXXXXXX Bolivia
monohifratada,
fructuosa)
NUmero de productos registrados

NUmero de productos solicitados

09 De azucar, jaleas
y mieles

PRODUCTOS QUE IMPORTA

Lab. Produccion/ .
Clase Subclase Nombre del producto Marca Pais Origen
exportador

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

Fotocopia del Registro Unico de Contribuyentes NIT Nr. 021563 a nombre de “X0O0O0XXX.”

Acta de inspeccion de Recinto UNIA-INSPCTRL-ACT-003 Nro 0334 ie incluir la codificacién asignada v la fecha).
Carta de evaluacion de etiquetas N° o Carta de aprobacion de etiquetas, segun corresponda

Croquis de ubicacion.

LN =



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:
0 De Seguimiento al proceso de Registro Nro NNN,

0 De recepcion

0 De evaluacion

0 De conformidad delnspeccién Nro. NNN.
0 Dictamen Nro

[0}

Toma de muestras

8. 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. 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.

3. Porcentaje de adecuacion a la norma
La evaluacion del Acta de inspeccidn respectiva indica una puntuacion:......
Aspectos Deficiencias Deficiencias Deficiencias Porcentaje de
Aspecto . . oo
Satisfactorios I [ I cumplimiento
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 desinfeccién 0 0 0 4 75%
Total 36 0 2 21 88.56%

Deficiencia 1-300

Deficiencia Il 25%

Deficiencia Ill 75%

4, Categorizacion

Categorizacion primaria Categorizacion Secundaria CATEGORIZACION
A 1 Al
5. Conclusiones

Luego de revisar los documentos que componen el expediente respectivo, considerando el contenido del expediente y el puntaje
obtenido en el acta de inspeccion, se considera procedente el otorgamiento del registro sanitario, como empresa semi industrial a

nivel nacional. Sin embargo, la empresa debe cumplir con las obligaciones e implementar las recomendaciones que se listan en los
siguientes subtitulos.

6. Obligaciones
Deficiencias criticas, para ser corregidas en forma inmediata:

+ Laempresa 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,

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



+  Deficiencias mayores, para ser corregidas 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 dela RA 19/03,

+  Elflujo de proceso debe ser nico 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 produccién que sea mas detallado y maneje registros segln 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,

7. Recomendaciones
Deficiencias menores las mismas que deben ser corregidas en el plazo méaximo de 3 meses:

. 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:



“M 005802

Codigo Documento
‘ . . UNIA-REG-DIC-001
sih \ ; DICTAMEN de inspeccion

Fecha: Jefatura OMst N® Secuencia Ano

Conformo a Informe Técnico de Registro N°

Nombre de o Razén Social de la Empresa:

El dictamen correspondiente a te inspeccioén, es:

APROBADO r | SUSCEPTIBLE A ADECUACION |* ] NO SUSCEPTIBLE A ADECUACION

OBSERVACIONES:

CLASIFICACION NIVEL DE MERCADO
La industria clasifica como: Presenta condicionas como para .ncursionar en
el mercado:
ARTESANAL LOCAL
SEMI - INDUSTRIAL NACIONAL
INDUSTRIAL INTERNACIONAL
IMPORTADORA

FRACC./ENVASADORA

Ay . SELLOS Y _FIRMAS

Sa solicita la emision do Registro Sanitario de industna para la empresa solicitante.

Firma y sollo Firmay sello
encargado de Inocuidad Alimentaria Jefa Distrital
(Jefatura Distrital)



ACTA DE INSPECCION DE CAMARAS DE MADURACION DE FRUTA

UNIA- INSPCTRL - ACT - OG- C

Fecha:

Hora de iracd de la inSPeCCiON:.......cccvvevnerneireirerierennn, Jefatura Dist. N* Secuencia Arto

Hora de finafizacion de la inspeccion:........cccocvvvvenes Conforme con la Solicitud N*.........cccovvevriererrrneresesssseeeeens
Tiempo tolal de INSPEeCCION:.....ccvvvvvrrreereereeerrereeeeene RegiStro SANITArio N©.....ccovvvereeeireiresrssensesneseseesesessesssssssssssssssennes

Nombre de la empresa:

Registro O Renovacion O Rutinaria 0 Modificacion O Traspaso O

Categoria: AlO A20 A30 BlO B2O B3O Clo €20 C3U ASU BSO CSD

Area CONSHUIAA. ....oovvvvereereesese e eeeeesessssssssesesenens Capacidad instalada: (kg producto t<seminado por dfa)

NUmero de operarios N* de zonas diferenciadas en planta

CONTROL PARA INSPECCION

Extraordinaria O

Basado en el Reglamento para los reoujsito3 sanitarios de fabricacion, aimacenamiento, transporte y fraccionamiento de alimentos

y bebidas de consumo humano:

A. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM ‘s)

1. INFRAESTRUCTURA

Ubicacion areas circundantes

La uaicacion es considerada satefactoiia y esta «cenia de fuertes de cartamirjEson, Ari. 5.

El beai es de uso exclusiva, Art & _

Las vias cte acceso, se encuentran en buen estadoy son sufocete», AAT.

Existe limpiela y hiena organizacion en ef perimelra,

Edificios

Las locales y ta pianta eslan disefiados, construidos y manleniCos para controlar el nesgo ce contaminacion
de los oreductos, y gara cumplir loda b legisbo6n aplica®.

Las puertas y ventaras previeren la mirada de insectos, aves a intrates, Art. 11.

Las paredes estan construidas en materiales impermeables, durables, lisos, fieles ce limpiar y adecuados
para las condiciones de oroceso, Ari. 9.

Los pesas son de material impermeable, curable, lisa, facil Ce limpiar y adecuados para las cordacnes ce
procesamiento, Art. 10.

Los techos, esiiuclura5 suspendidas y escaleras han sido construidos y son mantenidos para prevenir ia
conlaminacion, Ar!, 9.

Los ambientes deberan pemilir que exista seg-egaoon eficaz ertre las operaciones de alto y bajo riesgo de
contaminacion cruiada, ArL 15.

lluminacién

La ilumhaodr, es apropiaCa para las operaciones de produccion e inspeccion, esta protegida contra ruptura y
na produce somara o rédeos sobre el producto, Art. 12.

Venlilicién y Humedad

La ventilacién es suficiente para facitfat ntercarnpio de aire que prevenga acumulacion riaceplatte de vapor,
condensacion o odvo 'y para remover aire corianwado. Art. 13.

Instalaciones para personal

Las instalaciones para et persevial (servicios nigierrcos y vesliaores) estén disefiados y equipados y aperan de
forma que se mmimiee el riesgo de aonimtnaadn, Alt. 14.

Se cuenta con vestuario para el personal, Art. 36.
Las instalaciones ro pemiileri una conexion direoa délos sanitarios contadas sala(s) Ce proceso, Art. 14.
2. MATERIAS PRIMAS (MP) E INSUMOS

Las malena5 primas e insumas son &maoenaCas adecuadamente a tempeialura y humedad apropiadas, ArL
46 yArL «9.

La calidad del agua, vaper o Heto que ertre en contacto con las aimenlos, es controlada oor regiiandad y na
recreserta riesgo alquno para la inocuidad de! producto, Alt. 19.

Sa
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Severilea la presencia de naceria am a vencida 0 presenta signos ce deterioro, descompus-Oen o
adulteracion, Art 42.

Las especrcaccnes de MP e osunos sor aceouadss, precisas y aseguran e cum pimerto ce ios
reaus-tics de rocuioad y eg&atcvos correspondientes mediarte mecaote-mos re corrti coro,
inspeccién en € momento ce recepcion u otros pednertes para cetenrtrar estados de adulteracion,
ccntaninacton o jntestaooo, a ji 41.

La empresa identTca os lotes de macera prima icocigo ce lote, carocas, procedenca,fecfa de
elaboracion, o de ingreso a almacenes), Art, 50.

La empresa 3Jrracena mgreoieroes, envases y productos quimicos no aumentaros se marera
separada y controlada, Alt. 25.

El orcen de las moceras prioras e insumos Tacita as tare® de ingreso, retiro, mspecoor y «moleza.
Ar.. 41, Art. 46.
3. PROCESOS

El senado ce fluyo de proceso es urico, y los Gaos Se materias prunas, personal y productos evtan ta
ccroaninaciCn cruzada, .Art, 24.

Entele un sistema de seguimiento de iss variabes ce cortero; cor uso de regstms de as etasas de
procesos que disminuyen el nesga, Art. 13,AH 27.
El proceso de envasado es connotado 3 Ti ce prevenircontartUnadim del producto, .Art. ¢ 4.

La empresa cuanta con maruaide oroceso ce prcdjccion ;M3jela onma hasta Procucto terminado;
Cie es acarado porlos operadores, Art. 27.

En lasaa de procesarento escsten elementes, &tenos. Implementos -0 matenaies «jcafios aleros a
las &reas propias ce proceso, Art. 28.

Extes ccnoomierto y.to prccedmieroo para faolrar alas visGas con e matera - Ir,duroencara
apropiada y cum pir cor las sispcscctones de ngene cuando se ingresa a estas saas, A lt 40.

4. MAQUINARIA, EQUIPOS Y UTENSILIOS

Los equipos y ulero lios han sido cJseftacos, construidos, msiaadcs y manteniaos prevertrva/nente,
pera cuorr los requertmertos de les procesos relacionados con a inocuidad, ademas sen de taciy
completa impeza, An. 16, Art. 17.

Se cuenta cor estante o recinto adecuado pata el almacenamiento Ce los utensiros, A ri 16.
Instalaciones, equipos, accesorios 0 compiementarlcs a 13elaboracion de aim ertcs susceptloles de
provocar containractor sor, uticados er amuientes sepraracos ce la produccion. .Art. 26.

5. PERSONAL

La emp-es3 asegura qje los empeados esteri adecuadamente adiestrados, testuces y supervisados
en io referente a temas ce rtigsene y sanidad de jos aiméritos. Are. 34.

Todo personal en contacto drecto con los almendéos cuenta cor carte sanado, enredo por la aatortead
competerne, Art. 29.

La empresa asegura que ios empeados escan adecuadamente adiestrados, irstreldos y supervisados
en io que restretta a su acttvtoad y ios buenos nabtos jre rerscnal, Art. 32.

Los normas de ta empresa soore higiene persona estan documentadas y son adoptares po-todo

el personal, rourerdo os viseantes. Estas estan Tonruadas teniendo en cuenta el nesgo de
contaminacién para ios productos. Art. 30.

El persona de ptarta y re tmpteza cuenta son ropa de trabajo proporcionada. adecuadamierre
martenloa y utsaoa, A It 31 yArt. 33.

Ei encargado de proceso es un profesional con Termactor an higiene de tos alimentos, ciencias y
tecnologia de aumentos, .An. 35.

6. PRODUCTO TERMINADO

El 3macenamlenco de méatelas pirras y procusto term raoo sea »macerados re manera seoarada
en 3reas resinadas Boduslvarnente para ese tn, Art. 46

La empresa almacena en la misma samara simufianeamenle alméneos de distinta nacLrateza que
puedan provocarcontaminatiCn cruzada Art. 47.

L3S condiciones de »maceramiento i3o{am eito, distancias, mrtmas re separacidn respetados) son
tas apropiadas para los aumentos terminados seguin crielo de riesgo, Art. 25, Art 4?2, Art 46, A It 4S

los productos oerecicies sor atmacerados de acuerdo a su* oerectolic-ao, se vertTca la temperatura er;
el centro térmico, aji 47, Are. 49.

La empresa identTca ios totes de Producto terminado 'cidige de cce. cantidad, procedencia, 'echa re
elaboracién, o de ingreso a almacenes), An. 50.

La empresa usa métodos suotemencaros ce evatactor para verilear a Irccuidad celorocucto
term n300,.An. 27.

La empresa identTca os rratertas prtrras y puede rastrea- ei craoao en proceso y e, producto en todas
sus Tases, durante la tebroactér, almacenamiento, enri6 y donde proceda, dtstrtouooo a'Plena.
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Los alimentos deserrados al consumidor y/o citentutor estan deHdameffie etiqueados, AH 45.
Se efectla un ncntoreo sfelemattco de la temperatura de tomaras mgcetficas, cafiaras de
ccogeitoon y ireezers de atmacerramenio se productos rettgerados, M 49.

7. SERVICIOS

Se atenta cor registros aje denuestran la pctatiltod det agua y¢ meto de ta planta. ArL 15. N/A
Se ajenia con 'acucases fureronales para el lavase se maros (lato en samaros ceno er saa se
proceso) A/t 19, Art 37.

Se almacena a agua y--0 hielo de marera adecuada y se itmpa ce marera peralto el sstema de
aumentasen - reposo de agua, Alt. 19.

8. MANEJO DE DESECHOS

La recoleccion y ettrlra?or de e'uentes liquidos, se realiza usardo e sistema ce atcantariiaao y ro
afecta el perimetro de aféértca, ArL 21.

Se cuenta cor contenedores sultentes tor rapa para la recoeodin y eimmacér de residuos sot6os
y, estos sor remo.ioos pedodtoirerte ce la saa ce proceso, An. 22.
9. CONTROL DE PLAGAS

Se cuenta cor un orocednfento esotra con uso de reg stros, rotemos pue denuesran que aempresa
marcene oalc control la preserva ce ctag3s, Art 59.

Los h cutos para el cortrd de plagas scri aimacenados y marlpuados tomando en cuerea todos los
cutdadospara evtor conam naden ce producto alroerctcto, Art 59.

10. TRANSPORTE

Todos les ven(cutos titilados Dara el transporte ce matelas primas, reumas y producto terminado,

son aorociados oars su proposto y mantferen cueras cenadores rvgenlcas y previenen 3 ateradon
oeonbmfrractér del almerto, Aro 51.

Se teman los cutoaos respect6os durante os procesos de carga y descarga de amentos, Asi 53.
B. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE SANIDAD
LIMPIEZA Y DESINFE CCION

a empresa tere en iunaortamlento un programa e'edlvo ce Itr otea y desinfeccion se relatadores,

equtoos. lAereMos y meaos ce transoate, gje prevenga la contaminacién de los producios
elaborados, Atl 38,Alt 52.

te cuerta con un procedfcriento operadora de astareas de Imofeta y desinfeccion que tnctjye el uso
de registros, An. 38.

Los implementos de limpieza y aesn'ecdJn soncfe&sh assusvo para esta tarea y se encuentran
fadiTerte Genttfcados, Art. 38.

Los productos usado« para la limpieza y destrfeccKn estan correeraroeroe loentiTtoCos y ro se
encuentran oCeervados. Art: -38.

TOTAL PRINCIPIOS SATISFACTORIO DEFIC'ENCIAS MAYORES I MENORES I
Procesacoras 59 CRITICAS 1

Fraccionadoras 37

CALIFICACION

OBSERVACIONES INSPECTOR:

Firma de. trsaector.

OBSERVACIONES EMPRESA.:

Firma de: Responsable del Estabectmento:

Namare:..




