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T it 27 JUN. 2011

Que, =l srticulo el 16, paragrafo 11 de la Constitucidn Politics del Cstado, estblece que el Estado tiene fa
obligacidn de garantitar la svguridad slumentania, 2 trands de una alimentecion tans, sdecuada y suficiente
para tada fa poblazion,

Chie, el aniculo 37 de i norma precitsds, dispons qus cl Esmdo urne 2 obligacion indeclinable de
garAniizar y soxtener el derechir @ lu salod, gue se constinuye en une funcon suprema ¥y primera
respansabilided financiers y 82 prioneam la prumocion Je s salud y la provencitn de fas enfermedades,

Que, ¢l sficule 55 del Codign de Sabud, devermine que B Autonded de Saiind claborerd, fiscslizans y
eantrolunh 1a nplicacion del Regl Ali o Navional, el gue determinard todo lo concemicnte s
Lay condichones que dehen cumpliz los alimentos,

Que, ol articule 14, paragraft I, numeral 22) del Decreto Supremao N® 29894 de fecha 07 de febrero de
20909, Estructura Organrzanva del Organo Ejecutivo del Esisdo Plunnecionsl, sxishlece como amibucidn
de tas Mmastras y Mimgros, de ernir resoluciones minmstenales en ol man de s compeienging

Ce, el amicule %0, nciso d) de I norma previwds, sefials comu stibucion de fs Mingos de Salud ¥
Deqerries, de formiular polivess v planes de nuiricién y de sepundad slimentarta,

Que, mediante Nota Ieterna CITE. MSD/DGPSUNGIR L de Techa 14 de juno de 2011, la Jefe do ja
Unudad de Nutricton, con Visin Buena de le Minisira de Salud y Pepores, solicita [s emistdn de la
Resnlocion Minlsterial que apruebe v awlonice |2 impresidn y su publicacion del *“REGLAMENTO
TECNICO DE LA I“DRT“"!L‘ACIHIN DE LA HARINA DE TRIGO ¥ METFCLAS A BASE DE
HARINA DF TRIGO™,

e mediante 2 Hojs de Ruta DESP/SE40 de fecha 15 de junso de 280 1, bs Sehors Mimsir de Salud ¥
Depories, jnstruye o la Directora Genersl de Asomios Juridicos, slahorar ta Resolucion Minisenal
siahwefinda,

POR TANTO:

La Ministra de Salid y Depories, et G40 de las siribuciones que le confizre el Decrsio Supremo N* 29894
e BT de febrero de 2009; de Lutrueturs Organizativa del Organo Ejecutivo de! Esisdo Plurinacional,

RESUKILVYE:

ARﬁ't:.'IJI.Ei UNICO.- Apmbir el “REGLAMENTO TRCNICO DE LA FORTIFICACION DE LA
HARINA DE TRIGO Y MEZCLAS A BASE DE HARINA DE TRIGO™. en sus VI Capliulos v
Diecinueve (19) artlculos, eonforme al texto sdionto en snexo que forma pare integrante ¢ mdisoluble de
I presenie Resolueion y sutorizar Ta impresén v se publicacisn a pivel nacisnal

Ld Direecion Genersl de Promocion de fa Saluc y fa Unided de Nutricion, gucdan & cwgo del
cumplimiento y ejevatiuh de |3 presente Resolucidn
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INTRODUCCION

Se ha reconocido mundialmente fa apremiante necesidad de asegurar el
acceso de la poblacién a los micronutrientes necesarios, un gran ndmero
de muertes de mujeres y nifios pueden ser evitadas con medidas de bajo
costo y alta efectividad. En Bolivia la desnutricidn y la malnutricion por
carencias de ciertos micronutrientes en la alimentacion tiene diversas
manifestaciones en enfermedades por deficiencia de micronutrientes son
las principales causas de la morbilidad, mortalidad e incapacidades fisicas
y mentales de las personas en general y de los nifios en particular. Los
efectos de la deficiencia o ausencia de uno o mas de los micronutrientes
en la dieta se observan no solo en el campo de la salud sino también
afectan en la educacion, produccion y el desarrollo del pais.

Por otra parte los avances tecnoldgicos han puesto en nuestras manos
soluciones simples y es obligacion de! gobierno garantizar a la poblacion
el acceso a una alimentacidn con niveles adecuados de los nutrientes
esenciales para la vida asegurando de esta manera una calidad sanitaria
y nutricional de los productos fortificados desde la produccién al consuma,
siendo uno de los aspectos mds criticos de control sin contar con un
programa efectivo de asistencia técnica a las industrias molineras , al
personal de salud y de una amplia difusion del presente Reglamento Técnico
de Fortificacion de la Harina de Trigo y Mezclas en base a Harina de Trigo,
gue tiene como propdsito el de establecer las cantidades suficientes de
adicion de sulfato ferroso anhidro y vitaminas del complejo B, de esta
manera coadyuvar en la necesidad de facilitar el acceso a los micronutrientes
mediante la harina de trigo con fortificacién.

=

Reglamynte Fécnico de fa Fornficaciton de ta Herina de Trigo v Mezclas a Base de Haring de Trign =
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Serie

REGLAMENTO TECNICO
CAPITULO |

CAMPO DE APLICACION Y OBLIGATORIEDAD

Articulo 1. Del campo de aplicacion.

Las disposiciones del presente reglamento, se aplican a |a harina de trigo,
premezclas de micronutrientes y mezclas a base de harina de trigo,
producidas en el pais, sean estas importadas o donadas y destinadas al
consumo humano, utilizadas en la fabricacion de productos de panaderia,
pasteleria, galleteria, pastas y otros productos derivados.

Articulo 2. Obligatoriedad de fortificacion.

Toda harina de trigo, premezclas de micronutrientes y mezclas a base de
harina de trigo producidas en el pais, importadas o donadas, que se destine
a la venta, donacion directa y elaboracién de productos derivados, deberdn
estar fortificados con hierro (sulfato ferroso anhidro), acido félico y vitaminas
del complejo B, conforme establece el Articulo 3 del Decreto Supremo
24420 de 27 de noviembre de 1996, y las Resoluciones Bi-Ministeriales
emitidas por los Ministerios de Salud y Deportes y de Desarrollo Productivo
y Economia Plural, R.BM. N2 0003 de 23 de julio de 2010 gue aprueba la
fortificacién de harina con sulfato ferroso, R.BM, N°0006 de 24 de junio
de 2011 que aprueba la fortificacion de harina con sulfato ferroso anhidro.

CAPITULO Il

VEHICULO, FORTIFICANTE Y PROCEDIMIENTOS DE
FORTIFICACION

Articulo 3. El vehiculo.

Los productos a fortificar con premezcla de micronutrientes son: la harina
de trigo y mezclas a base de harina de trigo.

Articulo 4. De los micronutrientes (fortificante).

La premezcla fortificante debe estar compuesta de los siguientes
micronutrientes:



Cuadro N° 1
"COMPOSICION DE LA PREMEZCLA DE MICRONUTRIENTES"

FORMA (**) PRIF;;'}EQZC;LA

NUTRIENTE

Vitamina B1 Mononitrato 22.0
de Tiamina
Vitamina B2 Riboflavina 13.13
NIACINA Nicotinamina 179.8
FOLATO | Acido Félico 8.22
HIERRO (*) Sulfato Ferroso 474.53 4
Anhidro
Excipiente 302.32

Fuente: Reglamentacidn de Hanna de Trigo Fortficado, 1997
|*yElaborada en base Proyecto Gain
{**} NomenclaturaFCC: Food Chemical Codex

Articulo 5. Niveles de la fortificacién y procedimiento.

Los niveles de adicidn de micronutrientes, han sido establecidos por el
Ministerio de Salud y Deportes a través de la Unidad de Nutricion, basada
en la Reglamentacion establecida en 1996 de acuerdo al D.S. 24420, siendo
responsabilidad de los industriales molineros, de los importadores y de las
entidades donadoras de harina de trigo y mezclas a base de harina de trigo,
cumplir obligatoriamente con su aplicacion.

Toda harina de trigo y mezclas a base de harina de trigos destinados al
consumo humano gue se encuentren a disposicion en el territorio nacional
deberan estar fortificados con los siguientes niveles de micronutrientes:

Legasducion v Reglamtentaciin dy la Harving de Trigo, Mezcluy de Haring v Derivadoy Fortificadaos
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Cuadro N° 2

Niveles minimos de micronutrientes en la
harina de trigo y mezclas a base de harina de trigo

MICRONUTRIENTES

FORMA (%)

Vitamina B1 gﬂeotr;g[r::it;a:o 4.4
Vitamina B2 Riboflavina 2.6
NIACINA Nicotinamida 35.6
FOLATO Acido félico 1.5
HIERRO Sulffato femoso 30.00
anhidro

FUENTE: Dalos consignados en base al Cuadre No 1
{*) Nomenciatura FCC: FOOD CHEMICAL CODEX

La fuente de hierro a utilizar en |a fortificacidon debe ser sulfato ferroso
anhidro (FeS0s) grado FCC (Food Chemical Codex).

Para la obtencidn de los niveles establecidos en el cuadro 2, la premezcia de
micronutrientes se agregara en una proporcion de 200g por tonelada de harina
de trigo 0 mezclas a base de harina de trigo.

Articulo 6. De los costos de la fortificacion

Los costos del proceso de fortificacion de las harinas, incrementaran el precio
de éstas solo en una cantidad equivalente al costo de las cantidades de
micronutrientes afiadidos en la harina de trigo o mezclas a base de harina de
trigo, el mismo que sera trasladado a los costos finales del producto en la
proporcién apropiada para el incremento en su precio de venta al consumidor.



CAPITULO Il
GARANTIA Y CONTROL DE CALIDAD

Articulo 7. Del Sistema de Control de Calidad para la
verificacion de la fortificacion de la harina de trigo y mezclas
a bases de harina de trigo.

La Unidad de Nutricion dependiente del Ministerio de Salud y Deportes
aplicard el Sistema de Control de Calidad de Alimentos Fortificados para
la verificacién de los niveles de la fortificacion, los cuales deberan ajustarse
a los siguientes criterios de calidad:

Cuadro N° 3

Criterios de calidad de la harina de trigo y mezclas a
base de harina de trigo fortificados

NIVELES INDICADOR NIVEL DE

DE ADICION
CONTROL

Premezcla d e | (Todos los nutrientes del | (Arl. 5 de éste

| micronutrientes  (p) |At. 4 de éste reglamento)
reglamento)

Produccién (a y b) |sulfato Ferroso anhidro |  >=30 ppm

Importaciones (c) A
Auditorias de calidad |Sulfato Ferroso anhidro | >=30 ppm

Monitoreo (Sitios de
expendio) (d)

Fuante: Unidad de Nutnoon, Mnsteno de Salur y Depores

Sulfato Ferroso anhidro | 5=30 ppm

(p) Premezcla de micronutrientes — Produccion: Verificacion de la calidad
de la premezcla mediante los certificados de calidad emitidos en origen
y mediante anéalisis cuantitativos en laboratorios nacionales.
(a y b) Produccion: Determinacion cuantitativa en muestras combinadas
de la produccion de un dia y almacén.

(c) Importaciones: Determinacién cuantitativa en muestras individuales
aleatorias. En el caso de las Auditorias de Calidad, el nimero total de

i

Leyistaciin y Reglamentacion de la Harina de Trigo. Mezclas de Harina y Derivados Fortificadas N



muestras se obtendra siguiendo criterios estadisticos de muestreo.
(d) Monitoreo: Determinacidn cuantitativa en muestras individuales de
cada marca existente en lugares de expendio.
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Articulo 8. Del Muestreo

Cuando se requiera la toma de muestra esta debe ser solo en la cantidad
estrictamente necesaria para el anadlisis que corresponda.

Articulo 9. De las responsabilidades.

En el marco de las competencias asignadas por el Decreto Supremo Nro.
29894 de 7 de febrero de 2009, se establecen las siguientes
responsabilidades:

a)

b)

Control de la fortificacion en las industrias nacionales
El Ministerio de Salud y Deportes, a través del INLASA y los SEDES del
pais, efectuaran el contraol de |a fortificacidn de las industrias que
elaboran Harina de trigo y mezclas a base de harina de trigos fortificados,
en el marco del Sistema de Control de Calidad.

Control de la importacion de productos fortificados
El SENASAG otorgara el certificado de inocuidad alimentaria de
importacion, para lo cual el importador debera presentar entre otros
requisitos documentales establecidos en normativa vigente, el
certificado sanitario de origen y un certificadc que avale I3 fortificacion,
emitido por un laboratorio de referencia o laboratorios autorizados
y/o reconocidos por |2 autoridad sanitaria de origen, que certifiqgue
los niveles establecidos en este reglamento.

El Ministerio de Salud y Deportes verificara el cumplimiento de los niveles
de fortificacién en el marco de un Sistema de Control de Calidad.

c)

d)

Control en los puntos de comercializacion

Los Gobiernos Municipales, a través de las Intendencias seran las
responsables de verificar |a higiene, peso y venta de harina de trigo
y mezclas a base de harina de trigo fortificado.

Normativa

A Través del Instituto Boliviano de Normalizacion y Calidad (IBNORCA),
se realizara la actualizacion y revision de 1a Norma Boliviana NB 680
“Harina de Trigo - Requisitos”, considerando los niveles de fortificacién
establecidos en el presente Reglamento.



Articulo 10. De los laboratorios de control.

El Ministerio de Salud y Deportes, a través del INLASA como coordinador
de la Red de Laboratorios de Micronutrientes, establecera los criterios
técnicos de los procedimientos y técnicas de laboratorio para el analisis
cualitativo y cuantitativo de las muestras de harina de trigo y mezclas a
base de harina de trigo fortificados.

CAPITULO IV
REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE LA HARINA
Articulo 11. Higiene.

Para la venta de harina de trigo y mezclas a base de harina de trigo fortificado,
los establecimientos y/o sitios de venta en el mercado interno deben
cumplir las normas higiénico—sanitarias minimas estipuladas en el Decreto
Ley Nro. 15629 de 18 de junio de 1978, Codigo de Salud y otras disposiciones
legales o técnicas establecidas por los organismos competentes
{gobernaciones y municipios).

Articulo 12. De los envases.

Los envases para la comercializacidn de harina de trigo y/o mezclas a base
de harina de trigo, deben proteger las cualidades higiénicas, nutritivas del
producto de la contaminacion con otros productos, sélidos o liquidos
quedando aprobados los envases actuales de polipropileno, algoddén, papel
y polietileno.

Articulo 13. Del etiquetado.

El etiquetado se ajustard a lo establecido en el Decreto Supremo N° 26510
del 21 de febrero del 2002, que establece la obligatoriedad de los puntos
4,5y 6 de la NB 314001 “Etiquetado de productos pre envasados” y su
reglamento (Resolucion Administrativa SENASAG N° 072/2002) v debera
especificar que se trata de un producto fortificado con la frase HARINA
FORTIFICADA CON HIERRO Y VITAMINAS o MEZCLAS ELABORADAS EN BASE
A HARINA FORTIFICADA CON HIERRO Y VITAMINAS, ademas los envases
deberdn llevar leyendas con la indicacién de las proporciones de los
micronutrientes utilizados en la fortificacion y las cantidades especificadas
en el Articulo 5 del presente Reglamento y el sello que identifica la
fortificacian.

(<41
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CAPITULO V
DE LAS IMPORTACIONES Y DONACIONES
Articulo 14.

El Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras a través del SENASAG, verificara
el cumplimiento de los Articulos 7, 9, 13 y 14 del presente Reglamento y
otorgara el Certificado de Inocuidad Alimentaria de Importacion acorde a
las competencias conferidas y establecidas en el Articulo 2, inciso b), de
acuerdo a Ley N° 2061 del 16 de marzo de 2000, Ley de creacion del Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria — SENASAG.

Articulo 15. De la importaciéon y donaciones.

Para la obtencion del certificado de inocuidad alimentaria de importacion
emitido por el SENASAG, debe presentar entre otros requisitos documentales
establecidos en normativa vigente, el certificado sanitario de origen y un
certificado que avale la fortificacion, emitido por un laboratorio de referencia
o laboratorios autorizados y/o reconocidos por la autoridad sanitaria de
origen, que certifique los niveles establecidos en este reglamento.

El importador, o el donante para despacho aduanero, deberan presentar
el certificado de inocuidad alimentaria de importacién, emitida por la
autoridad competente.

El Ministerio de Salud y Deportes verificara el cumplimiento de los niveles
de fortificacidon en el marco de un sistema de control de calidad.

CAPITULO VI
CONTRAVENCIONES Y SANCIONES

Articulo 16. De las contravenciones.
Constituyen contravenciones al presente Reglamento Técnico:

;i Producir, importar, comercializar o distribuir harina de trigo o
mezclas a base de harina de trigo de produccién nacional, importada o
donada para el consumo humano dentro del territorio nacienal, que no
cumpla con lo establecido en los articulos 5, 12 y 13 del presente
Reglamento.



Legistaciin v Reglamentavion de la Horhe de Trigo. Meovley de Borine v Perivadas Fortificadas

2 Importar, comercializar o distribuir premezclas de micronutrientes,
destinadas a la fortificacion de harina de trigo y mezclas a base de harina
de trigo gue no contengan los micronutrientes y niveles sefialados en el
articulo 4 del presente Reglamento.

De las sanciones

A la produccion nacional.

El Incumplimiento al Articulo 3 del Decreto Supremo N2 24420 y a lo
establecido en los Articulos 5, 7, 9 y 13 del presente Reglamento, los
Servicios Departamentales de Salud son los responsables de aplicar las
sanciones de acuerdo a legislacion vigente.

A las importaciones:

El SENASAG en coordinacién con el Ministerio de Salud seran los responsables
de aplicar las sanciones a los importadores en caso de incumplimiento al
Articulo 3 del Decreto Supremo N2 24420 y Articulos 5,7, 9, 13, 14 y 15 del
presente Reglamento y de acuerdo al grado de incumplimiento:

1. Enlos puestos fronterizos del pais o en almacenes de aduana, la Aduana
Nacional no permitird la importacion de harina de trigo y/o mezclas a
base de harina de trigo de importadores que no presenten el Certificado
de Inocuidad Alimentaria de Importacion emitido por el SENASAG,
acorde a normativa vigente y los articulos 14 y 15 del presente
reglamento,

CAPITULO VII
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 17.

El Ministeria de Salud y Deportes en coordinacion con los Industriales
Molineras en forma consensuada, pedran modificar el tipo de fortificante
y el nivel de fortificacion, acorde con los requerimientos de la poblacion
boliviana y los avances de los conocimientas cientificos y tecnologicos sobre
el tema.

En base a investigaciones técnico-cientificas el Ministerio de Salud y Deportes
evaluard anualmente los resultados de |a aplicacion de la nueva premezcla
de micronutrientes, examinando el estado nutricional y las deficiencias de
hierro en la poblacién.

(4]
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Legisiucion y Reglamentacion de la Harina de Trige. Mezclas de Hurina y Derividos Fortificadoy

Articulo 18. Coordinaciéon

El Ministerio de Salud y Deportes coordinara las acciones con otros
Ministerios e instancias gubernamentales para la total aplicacion del
presente reglamento.

Articulo 19. Glasario de definiciones.

Mezcla.- Es aquella a base de harina de trigo y mezclas con otras harinas
de otros cereales o leguminosas a la cual se la han afiadido otros ingredientes
con el fin de aumentar sus propiedades nutricionales, organolépticas y
funcionales y que adicionalmente a este efecto solamente requieren una
dilucion en agua y posterior cocido o hervido para obtener productos
destinados a la panaderia, galleteria, fideos y reposteria.

Premezcla.- Son denominados premezclas las bases que contienen todos
los ingredientes necesarios (Fosfatos, polvo para hornear, gluten, vitaminas,
antioxidantes, emulgentes, harinas pre gelatinizadas, grasas) para la
elaboracidn de especialidades, producto al cual se debe agregar harina,
agua y levadura, tienen regularizada la actividad enzimatica de las masas
y aumenta la tolerancia durante la fermentacion garantizando un volumen
aceptable asi como también el aroma, sabor frescura, rendimiento
envejecimiento, aspecto exterior, etc. No estd destinado a consumo humano
directo.

Vehiculo.- La harina de trigo para consumo humano.

Control de Calidad.- Parte de gestion de la calidad orientada al cumplimiento
de los requisitos de calidad.



MODELO DE ETIQUETA
(De acuerdo al Art. 13. del Reglamento)
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