DECRETO N2 3.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO:

I- Que mediante Decreto Legislativo N® 843, de fecha 14 de abril de 1994, publicado en el Diario Oficial N® 96, Tomo 323, dei 25 de
mayo de ese mismo ano, se decreté la LEY DE FORTIFICACION DEL AZUCAR CON VITAMINA "A*.

1I- Que entre otras disposiciones, el Art. 2 de la Ley a que se refiere el Considerando anterior, establece que también en el
de aplicacién de dicha Ley habré de fijarse las condiciones bajo las cuales se deberé fortificar con Palmitato de Retinilo el azicar
centrifugada destinada al consumo intermno, responsabilidad atribuida a cada centro de produccién o ingenio azucarero;

POR TANTO,
En uso de sus facultades constitucionales,
DECRETA el siguiente:

REGLAMENTO DE LA LEY DE FORTIFICACION DEL AZUCAR CON VITAMINA A"

Art. 1.- El presente Reglamento contiene las disposiciones normativas requeridas para que la Ley de Fortificacion del Azucar con Vitamina
"A" cumpla con sus objetivos, sin perjuicio de los demas reglamentos que se emitan para regular programas especificos dantro dei proceso de
fortificacion. 4

Art. 2.- Las denominaciones "El Ministerio de Salud®, "La Comision” o la "CDA" y la expresion "La Ley", que se usan en este Reglamento,
se entenderéan referidas, respectivamente, al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Sodal, a la Comisién Salvadorefia para el Desarrollo
Azucarero y a ia Ley de Fortificacion del Azicar con Vitamina A",

Art. 3.- El azicar centrifugada que se consuma en e pais, deberé estar enriquecida con Vitamina "A”, Palmitato de Retinilo, de acuerdo
a las normas prescritas en la Ley y en este Reglamento.

Ar. 4.- Toda persona natural o juridica que se dedique a la produccién de aziicar en el territorio de la Republica, deberé contar con la
respectiva certificacion del permiso de funcionamiento del establecimiento, extendida por la Region de Salud de la jurisdiccion de que se trate.

Art. 5.- Para obtener el permiso a que alude el Articulo anterior, el interesado deberé presentar solicitud al Director de la Region de Salud
de la jurisdiccion en donde esté ubicado el Ingenio, en el lapso comprendido del uno de septiembre al uno de noviembre de cada afio, cumpliendo
con las formalidades y requisitos siguientes:

a)  Nombre completo del solicitante, edad, profesion, domicilio y nacionalidad, citando ef nimero del documento de identificacion
personal, expresando a su vez si actla por si o a nombre de otro. En este Gltimo caso deberéd acreditar su personeria.

b) Las personas juridicas solicitarén el permiso a través de su representante legal, quien deberé acreditar su personeria y la existencia
de su representada. :



c)  Mencionar el 4rea del predio donde funcionaré e Ihgenio. su ubicacién exacta indicando el Caserfo, Cantén, Municipio y
Departamento de la comprensién jurisdiccional a que pertenece.

d)  Mencionar la producci6n estimada de aziicar durante la temporada, expresada en quintales.
e)  Seiialarlugar para oir notificaciones en el domicilio de la sede de la oficina, o enla dependencia que resolvera la solicitud presentada.

f) Lugar y fecha.

g)  Firma del solicitante.

La solicitud debera presentarse en orighal y copia, anexando la siguiente documentacién:

a) Solvenda Municipal extendida por la Alcaldia de la comprensién territorial en que se encuentre ubicado el Ingenio.
b) Fotocopia autenticada del Registro Fiscal.

Si el interesado llenare todas las formalidades y requisitos establecidos para solicitar el permiso, y al practicar la inspeccion sanitaria al
establecimiento, el informe del Inspector de Saneamiento fuere favorable, el Director Regional de Salud resclvera concediendo el permiso de
funcionamiento solicitado; caso contrario lo denegaréa.

Por el otorgamiento de dicho permiso cancelaré un derecho de Quinientos 00/100 Colones, que ingresaran al Fondo General de] Estado,
el cual debera hacerse efectivo enla Direccion General de Impuestos Internos o en la Administracién de Rentas de su localidad, debiendo presentar
una fotocopia del recibo de pago por derecho de funcionamiento, a la Regién de Salud donde presenté la solicitud.

Toda certificacion de resolucion se notificaré en el lugar sefialado para tales efectos, dentro de los ocho dias hébiles siguientes a su emisién,
personalmente al solicitante o representante legal o por medio de copia de dicha resolucién que se dejaré en poder de cualquiera de las personas
mayores de edad que se encontraren en la direccion o lugar indicado para notificaciones. Si no se hallare a ninguna persona, tal diligencia se
haré por medio de edicto que se fijaré en la puerta de la edificacion por el término de tres dias, transcurridos los cuales, se tendra por realizada
la notificacién.

Art. 6.- Las personas naturales o juridicas que se dediquen a reenvasar aztcar fortificada con Vitamina "A*, deberéan solicitar el permiso
de funcionamiento del establecimiento en el que se llevara a cabo tal operacién; para tal fin habran de presentar su solicitud al Director Regional
de Salud de la jurisdiccién donde esté ubicado el establecimiento, cumpliendo con las formalidades y requisitos siguientes:

a) Nombre completo del solicitante, edad, profesion, domicilio y nacionalidad, citando numero de documento de identificacion
personal, expresando a su vez si actiia por sf 0 a nombre de otro. En este tltimo caso deberé acreditar su personeria.

b) Las personas juridicas solicitaran el permiso a través de su presentante legal, quien deberé4 acreditar su personeria y la existencia
de su representada.

c) Mendionar el 4rea del predio donde funcionar4, indicando el Caserio, Cantén, Municipio y Departamento de la comprension
jurisdiccional a que pertenece.

d)  Mencionar las condiciones fisicas del establecimiento, tales como: Pisos, paredes, ventilacion, iluminacién, tarimas y ia capacidad
en quintales de la bodega seca donde se almacenara el producto.

e) Sedialar lugar para oir notificaciones en el domicilio de la sede de la dependencia que resolveré la solicitud presentada.
f) Lugar y fecha.

g) Firma del solicitante u otra persona a su ruego.
La solicitud deberé presentarse en original y copia, anexando la siguiente documentacién;

. Solvendia de Impuestos Municipales, extendida por la Alcaldia Municipal en cuya compresién territorial se instalara y funcionara
el establecimiento.

* Fotocopia autenticada del Registro Fiscal.

Si elinteresado llenare todas las formalidades y requisitos establecidos anteriormente y practicAndose la inspeccion sanitaria se comprobare
que tantolas instalaciones como el equipoy materiales cumplen con las normas sanitarias y el informe de la inspeccién practicada por el Inspector
de Saneamiento Ambiental fuere favorable, el Director Regional resolvera concediendo el permiso solicitado; caso contrario, lo denegara. En
el caso de que se conceda el permiso, el interesado pagaré un derecho de Doscientos 00/100 Colones que ingresara al Fondo General del Estado,
ol cual deberé cancelarse en la Direccién General de Impuestos Intemos o en la Administracién de Rentas de su localidad, debiendo el solicitante
presentar fotocopia del recibo de pago a la Region de Salud donde presenté su solicitud.

El permiso tendréa una validez de un afio; expirado dicho término, debera ser renovado.

Art. 7.- Los envases o empaques utilizados para el expendio y venta de az(car fortificada con Vitamina "A" deberan ser nuevos y de primer
uso, libres de contaminacion de sustancias nocivas para la salud y cumplir con lo establecido en el Art. 10 de la Ley de Fortificacion del Azticar
con Vitamina "A* y con las pertinentes disposiciones de la Ley de Proteccién al Consumidor. El etiquetado se ajustara a la Norma Técnica que
se anexa al presente Reglamento.

Art. 8.- Corresponderé al Ministerio de Salud verificar el control de calidad del aziicar fortificada con Vitamina "A" a nivel de expendios.
La toma y envio de muestras seré responsabilidad de las oficinas de Saneamiento Ambiental, tanto del Nivel Regional como Local.

Art. 9.- De conformidad al Art. 14 de la Ley y para cumplir con el objetivo de la misma, el Ministerio de Salud gestionara la suscripcién
de convenios con Agencias de Cooperacién Técnica y/o Financiera para realizar las actividades de:

a) Anélisis quimicos de la premezcla y del azucar fortificada;
b) Evaluacién del proceso de fortificacion;

c) Supervision para el control de calidad de la produccién de azicar fortificada, capacitando al personal necesario y orientando latoma
y manejo de muestras en las diferentes etapas relacionadas con el proceso de fortificacion;

d) Capacitacion continua del personal de salud y de los Ingenios involucrados directamente en el proceso de fortificacién;

e) Compra de equipo, materiales y reactivos necesarios para realizar los analisis cuali-cuantitativos del Palmitato de Retinilo en
premezcla y los que los Ingenios responsables requieran con el mismo fin.

f) Auditoria externa en apoyo al Ministerio de Salud.

Art. 10.- Corresponderé al Ministerio de Economia tomar las medidas necesarias para asegurar la produccion de aziicar fortificada con
Vitamina A, para el mercado interno.



En cuanto a las actividades de importacién y exportacion del aziicar, estarén reguladas ademas, por 1o establecido en ol Literal c) del Art.
5 dela Ley de Protecciéon al Consumidor, y por el Art. 88 del Codigo de Salud.

Art. 11.- La Comisién colaborara con los centros de produccién de aziicar, cuando-éstos lo requieran, en la planificaciéon de producdon
de premezcia, en ia compra de insumos para su elaboracién y distribucién, asi como en el control del proceso de fortificacion a nivel de ingenio.

Art. 12.- Ademas de las atribuciones gue ia Ley le asigne a la Comisién, también le correspondera;
Apoyar al Ministerio de Salud para-

a) Establecer los mecanismos y procedimientos que perrhitan un adecuado seguimiento, supervisién y evaluacion de todo e proceso
de fortificacion dei azucar;

b} Hacer del conocimiento de la Direccion General de Salud, los avances v iainformacion necesanaraspac:. o5 -~ o 2 .ad0R
antes expresado y cualquier otra que dicha Direccién requiers.

Art. 13.- En el desempeiio de las funciones que la Ley y este Regiamenic le atribuyen a ios Minusterios de Salud y Economia, asi como
a la Comisién contaran con la asistencia del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

PROCEDIMIENTO PARA LA FORTIFICACION

Art. 14.- La composicion de Kilogramo porcentual de la premezda, formulada con 10% de exceso, se hara de la manera siguiente:

dramos %(P/P) ml

Palmitato de Retinilo 220.0 22.0
Tipo CWS-250*
Aceite de Mani** 16.5 1.65 18.13***
(libre de peroxidos)
Antioxidante 0.08 0.008
{Ronoxan A)
Azucar 763.42 76.342

Total . 1000.00 100.000

. Miscible en agua, 250.000 Ul/g.
i Puede usarse también aceite de maiz, soya, palma africana, semilla de algodon o girasol. Este aceite deber ser comprobadamente
"libre de peréxidos".
e Densidad del aceite = 0.91 g/ml.
Ant. 15.- El procedimiento para la fortificacién del aziicar con Palmitato de Retinilo consta de dos partes:

En la primera parte se prepara una premezcla con una concentracién de 55000 UL.I. de Vitamina A/g a base de Palmitato de Retinilo, azicar,
antioxidante y aceite vegetal. En la segunda parte la premezcla se agrega el aziicar en una proporcion de 1:1000 y se procede a mezdaria
cuidadosamente. La primera etapa se deberé realizar en un Establecimiento que cuente con las instalaciones adecuadas de acuerdo a las
especificaciones establecidas por el Ministeric de Salud; y la segunda en los centros de produccién de azucar.

Las operaciones anteriores deberén efectuarse de acuerdo a las norras, condiciones y medidas que al efecto establezca el Ministerio de
Salud y a las que se encuentren consignadas en este Reglamento.
La preparacién de 100 Kilogramos de premezcla se debera lievar a cabo de conformidad a un procedimiento tipo, en tres etapas, asi:

a) En una mezcladora adecuada, colocar 50 kilogramos de azicar, 22 kilogramos de Palmitato de Retinilo, CWS-250 y luego 76.342
kilogramos mas de azticar, los que se mezclaran hasta lograr su homogeneidad; aproximadamente por 5 minutos.

b) Luego, en un recipiente adecuado de acero inoxidable, mantenido bajo una atmaésfera de nitrégeno, se calienta el aceite hasta 60
grados centigrados. Agregar 8.2 gramos de Ronoxan A y mezclar aproximadamente por cinco minutos hasta que la cera se disuelva
y durante todo el proceso, mantener una atmésfera inerte a través del burbujeo continuo de nitrégeno; y

c) Agregar la disolucion del antioxidante a la mezcla de azicar, Palmitato de Retinilo y mezclar por otros cinco minutos.
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Art. 16.- Las operaciones anteriores para elaborar la premezcla, podrén variar de acuerdo a los avances cientifico-técnicos, condiciones
y medidas que al efecto expida el Ministerio de Salud.

Art. 17.- La premezcla deberé ajustarse a las normas siguientes:

a) Contenido de Paimitato de Retinilo 55,000 Ul por gramo;

b) Color ligeramente amarillo, uniforme, sin grumos o impurezas visibles; y,

¢) Apariencia homogénea, granular, ligeramente grasosa al tacto y sin ningin olor a rancidez.

Art. 18.- Para que ia criidad de ia premezcia sea la optima, en el proceso de fortificacion debera usarse en su elaboracion, el aziicar mas
blancu posible, de cristai mas fino y de la mayor calidad que se produzca locaimente.

Art. 19.- Cualquiera que sea el aceite que se utilice en la preparacion de la premezcia y con ei fin de lograr su estabilidad, éste debe ser
calidad USP, libre de peréxidos, y para no desvirtuar ia capacidad antioxidante del Ronoxan A, se debe mantener en un recipiente hermético.

Ar. 20.- La premezcia debera empacarse en boisas de color negro de polietileno, y ei saco exterior seré de polipropileno, el cual debera
estar rotulado con la leyenda siguiente: "PREMEZCLA DE AZUCAR, PALMITATO DE RETINILO. Para uso exdusivo en la Fortificacién de Aziicar.
Peligro. No apta para consumo directo”. Ademaés, deberé sefialarse la fecha de preparacion, el nimero de lote y la denominacion de la Institucién
a cuyo cargo esté su elaboracion; direccion; el peso expresado en unidades del Sistemna Métrico, indicaciones y la frase Producto Centroamericano
Hecho en El Salvador.

La premezcla deberé almacenarse sobre tarimas, en un lugar limpio, seco y fresco.
Al momento de su distribucion deberé tenerse en cuenta que se efectie en la misma secuencia de su produccién.

Seré responsabilidad de cada Ingenio que produzca azicar fortificada con Vitamina "A", efectuar los controles de calidad tanto de la
premezcla, como del azicar que estén procesando en su establecimiento.

El Ministerio de Salud llevara a cabo la supervision y el control de la actividad antes descrita.

DELAS INFRACCIONES Y RECURSOS

Art. 21.- El Ministerio de Salud conoceréa en Primera Instancia de toda infraccion a la Ley o a este Reglamento, a salicitud del Consejo
Superior de Salud Publica, de la Comisién, de Oficio o por denuncia de cualquier persona natural o juridica; previa audiencia del interesado dentro
del tercer dia habil siguiente al de la notificacion respectiva.

Art. 22.- Elinteresado dentro del término de la audiencia podra solicitar la apertura a pruebas o a Juicio Prudencial del Ministerio de Salud
y para su valorizacién, se aplicara lo establecido en el Titulo lll, Capitulo Ill, Seccién Cinco, del Codigo de Salud.

Art. 23.- El Ministerio de Salud dictara resolucién imponiendo la sancién pertinente, fijada de conformidad con el Art. 11 de la Ley; si el
infractor no estuviese de acuerdo con la sancién impuesta por el Ministerio de Salud, podré recurrir en apelacion para ante el Consejo Superior
de Salud Publica, dentro de los tres dias contados a partir del siguiente al de la fecha de la notificacion respectiva. El recurso debera presentarse
por escrito ante el Ministerio de Salud, el que debera remitirlo de inmediato y sin mas tramite, al Consejo Superior de Salud Publica.

Art. 24.- Procederan también las impugnaciones de las Resoluciones por medio del Recurso de Hecho, aplicandose en estos casos, las
mismas reglas a que se refiere el Titulo lll, Capitulo I, Seccion Cuatro del Codigo de Salud.

Art. 25.- El presente Decreto entrara en vigencia el dia de su publicacién en el Diario Oficial.

DADO EN CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los dos dias del mes de febrero de mil novecientos noventa y cinco.

ARMANDO CALDERON SOL,

Presidente de la Republica.

EDUARDO RAFAEL INTERIANO MARTINEZ,
Ministro de Salud Publica y
Asistencia Social.

EDUARDO ZABLAH - TOUCHE H,,

Ministro de Economia.



