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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DECRETO EJECUTIVO No. QF
De 1} dﬂﬁgdb.. de 2015

Que adopia el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA £5.05.52:11 de Productas
Utilizados en Alimentacion Animal y Establecimientos. Requisitos de Registro Sanitario y
Control del Anexo 7.2 de la Resolucién No.282-2012 del Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica (COMIECO-LXII)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

en uso de sus facultades constitucionales ¥ legales,
CONSIDERANDO:

Que mediante Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprobé el Protocolo de Incorporacian de la
Repiblica de Panamd al Subsistema de Integracion Econdmica del Sistema de Integracién
Feondmica Centropmericana, firmado en la ciudad de Tegucigalpa, Honduras el 29 de junio
de 2012;

Que el articulo 1 de la Seccion 1, Disposiciones Iniciales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2013, sefiala que la Repiblica de Panaméd se incorpord al Subsistema de Integracidn
Fcondmica Centroamericana, de conformidad con el articule IV del Titule VI
{(Disposiciones Transitorias), en los términos, plazos, condiciones y modalidades
establecidos en el Protocolo, el cual fue depositado en la Secretaria General del Sistema de

Integracion Centroamericana ¢l 6 de mayo de 2013;

Que el articule 2 de la Seccion [, Disposiciones Iniciales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2013, establece que ln Repiiblica de Panami garantizard la adopeidn de todas las medidas

necesarias para hacer efectiva las disposiciones del Pretocoln;

Que el arliculo 7.1 de la Seccion 11, Instumentos Juridicos de la Integracion Econdmica
Centroamericana, de la Ley 26 de 17 de gbril de 2013, seiiala que la Repablica de Panama
adoptard y pondrd en vigencia en un plazo no mayor de seis (6) meses a parlir de la entrada
en vigor del Froiocolo, los R&glﬁm&ntﬂs Técnicos Centropmericanns (RTCAS) enlistados

en el anexo 7.1;
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Que el articulo 15 de la Seceion 1V, Disposiciones Finales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2013, precisa quec los anexos, apéndices y notas al pie de pagina forman parte integral del

Protocolo;

Que entre los RTCAs que deberdn ser adoplados y puestos en vigeneia del Protocolo estd el
RTCA 65.05.52:11, Productos Utilizados en Alimentacion Animal y Establecimientos.
Requisitos de Registro Sanitario y Control del Anexo 7.2 de la Resolucion No.282-2012 del
Consejo de Ministros de Integracién Ceondmica (COMIECO-LXII.

Quc para la debida adopeidn del RTCA 65.05.32:11, se reviso la normativa panamefia que
guarda relacion con la materia, realizando un andlisis comparativo de normas, para la
homologacién de la reglamentacién técnica cenfroamericana aprobada, tomando en
consideracion la legislacién panamefia vigente, a fin de complementar los aspectos no
regulados por los reglamentos técnicos.

(e 1a Resolucidn Wo.282-2012 del Consejo de Ministros de lnlegracion Econdmica
(COMIECO-LXID, aprueha el Reglamento RTCA 65.05.52:11, Productos Utilizados en
Alimentacién Animal y Establecimientos. Requisitos de Registro Sanitaric y Control, que
constituye parte importante de los instrumentos que deberd adoptar Panamé en ¢l marco de

estos acuerdos,
DECRETA:

Articuly 1. Adoptar el Reglamento Téenico Centroamericano RTCA 65.05.52:11, de
Productos Utilizados en Alimentacion Animal ¥ Establecimientos. Requisitos de Registro
Sanitario y Control del Anexo 7.2 de la Resolucién No.282-2012 del Consejo de Ministros
de Integracién Econdmica (COMIECO-LXTI), que se describe a continuacion:

Articulo 2. Para electos de este Decreto Ejecutivo, €] Anexo 7.2 de la Resolucion No.282-2012
del Consejo de Ministros de Integracion Econdmica (COMIECO-LXIT) forma parte imegral
de este Decreto Ejecutivo.

Artieulo 3. El Reglamento Técnico Cenlroamericano, adopiado a ravés de este Decreln

Ejecutivo prevalece sobre la normativa panamefia vigente ¥ es de ablipatorio complimiendo.

Articulo 4. Corresponde la vigilancia y verificacidn del cumplimiento de este Reglamento
Téenico, a la Direccidén MNacional de Salud Animal del Ministeric de Desarrollo
Agropccuario.

x [Eju iy qu-l*

D de 2015

Que adopea el Anexa 7.2 de s Reselucsn Me282-2012 dei Conscjo de Mimistros de Integeacita Eoamdmica (OONMIEO0-1XT
Pigina 2 3
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Articulo 5. Cualguicra infraccion al presente Decreto Gjecutivo serd sancionado confor.e
a lo establecido en la Ley 23 de 15 de julio de 1997, modificada por la Ley 44 de 1 de
agosto de 2001 y la Ley 62 de 26 de diciembre de 2002,

Articulo 6. Este Decreto Bjecutivo entrard a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 26 de 17 de abril de 201 3.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en la ciudad de Panam4, a los 4 dias del mes de Oﬁd&je dos mil quince (2015).

JUAN CARLOJ VARELA RODRIGUEZ
Presidente. dc lz Repubiica

Ministro de Desarrello Agropecuaric

[ 1i anq‘

De de e 200%

POU:*.‘HJP-IH elAnexs 7.0 de ke Resolusion No 282-5012 del Consejor de Minzine d= Bnegracion Ecordmion, TOOMIECO-LXI
gima 3]
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AMEXO RESOLUCIGN No. 282-2012 (COMIECD-LXII)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.45.52:11
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS UTTLIZADOS EN ALTMENTACION ANIMAL Y ESTABLECIMIENTOS.
REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO ¥ CONTROL.

CORRESFONDENCIA: Este Reglamento ne tene comespomdencia con ninguns norma
inermacional,

LS 65,120 RTCA 65.05.52:11
Beglamente Téenico Centroamericans, cditada por:

Mingsterio de Economia, MINECD

Organismo Salvadonctio de Reglamentacion Técnica, OSARTEC
Ministeric de Fomente, Industria y Comercio, MIFIC

Secrctaria de Tndustria y Comercio, SIC

Ministeria de Foonomia Industeia y Comercio, MEIC

LI B 2 B
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INFORME

Laos respectivos Comités Téenicos de Reglamentacion Técniva o través de los Entes de
Reglamentacion Técnica de los Paises Cenlroamenicunos, son los organismos encargados
de realizar ¢l cstudio o lz adopeidn de los reglamentos téenicos. Bstin conformados por
represeniankes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada v Gobiermo.

Este documento fue aprobade como Reglamento Técnice Centroamericann, RTCA
65.05.52:11 Productos utilizados en alimentacion animal ¥ establecimientos. Requisilus de
Tegisto sanitario y control, por ¢l Subgrupo de Insumos Agropecuarios y el Subgrupo de
Mcdidas de Nomnalizacion. La oficializacidn de este replamento denies, conlleva la
ratificacion por el Consgo de Miistros de Integracién Feondiica Centroamericana
(COMIECO].

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Mhisle_rin de Agriculmrs, Ganaderia v Alimentzcidn

Por El Salvador
Mmisterio de Agriculura v Ganaderia

Por Micaragua
Ministerio Agropecuario y Forestal

Por Honduras
Secretaria de A griculmra v Ganaderia

Por Costa Rica
Ministerio de Agrieulra v Ganaderia
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1. ORIETO
Estahlecer las disposiciones de regisiro sanitario y control para:

4. Los productos wtilizados en alimentacion animal.
b. Los establecimientos que elaboran, comercializan, reempacan © almacenas productos
utilizados en alimentacién aimal.

2 AMBITO DE APLICACION

Aplica a los productos wtilizzdos en alimentacidn animal, cualguier sea su origen, asi cotmg
# low establecimienios gue elaboran, comercializan, reempacan ¢ almacenan productos
utilizados en alimentacion animal en los paises de la regitn centroamericana.

3 DEFINICTONES ¥ ABREVIATURAS

31  Aditivo: ingrediente afadido delibemdamente, que nonnalmente no s¢ consume en
forma directa como alimento, tenga o oo valor nutricional v que inflloye en las
caracteristicas del alimento o de log producios animales. Se mcluyen los microorganismos,
enzimas, reguladores de acidez, micro elementos, vilamings y otros productes, en funcidn
de la finalidad de su empleo v del método de administracion.

31  Anotacién marginal o modificacifn de registro: cambio de un registo crginal,
avalado por la Autoridad Competente.

33  Alimento para animales (pienso); material simple o compuesto, ya sea ¢laborado,
sernielaborde v sin elkborar, que se emplea divectamente en la alimentacion de animalcs,

34 Alimento para comsumo propio: aquellos alimentos para animales formulados por
el propio productor, pars ser consumidos por sus animales.

35 Alimento a pedido del cliente: cyalquier productoe utilizado, en lu alimentacitn
animal que s¢ elabora de acuerdo a las especiticaciones del salicitants,

36 Alimente balanceado: mezrla de ingredientes, aditives o premezelas que sc utilicen
para suminstrrse directamente a los animales con el propésito de Henar adecnadamente
los requerimienios nuiricionzles, sepin la especie v funcion & que se destine.

3.7  Alimento medicado: coalquier alimento que contenga medicamentos velernaios,
con el ohjetive de prevenir o watar enfermedades, promover el crecimiento o mejorar la
cficiencia de Ja conversion alimenticia u olnos.

38  Andlisis garantizado: estudio de calidad a través del cual cf clahomdor debe mostrar
las camitidaddes guraniizadas de mutrientes especificns en ¢l producto,
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39 Autoridad Competente: entidad oficial encargada de la aplicacion del presenie
Reglamento, para su efectivo cumplimicnto por los sectores invohicrados en el tema y
actividad que éste comprende.

310 Certificade de andlisis; docwnento emulido porun laboratorio de controel de calidad,
que certifica los resultados obenidos del andlisis de calidad de un lole especifico.

3.1 Certificado de libre venta: documento oficial, emitida por la Autoridad Competents
del registo sanitario, en ¢l cval se certifica que un products utilizado en alimentacion
animzl, es conercializado libremente en su temitonio.

3,12 Certificado de registro: documento oficial emitide por fa Aumridad Competente del
registro sanitario, que da fe que ha cumplide con todos los requisitos de registoo sanitario,

313 Comercializador: persona fisiea (natral, individeal) o jorddies legalmente
consinuida que sc dedice a importar, exportar, vender o distribuir productos utilizados en
alimenlacion animal.

3.14 Composiciin cuali-cnantitativa; descripoion complela de Jos  ingredientes ¥
pontenido de cads uno, en un produsto utilizado en alimentacitn animal, emilida por el
elaborador,

115 Estahlecimientn: cspacin fisico donde se fabriquen, eomemialicen, reempagquen o
almacenen, productos utilizados en alimentacion ammal,

116 Esiado Parte: Estados que son parie del Protocolo al Tratado General de Integracion
Econdmica Centroamericana (Prowcolo de Guatemala),

3.17 Estindar analitico: prepareciones que contieren una concentracidn conocida de un
elemento cspecifico o substanca, utilizadas como patroncs do comparacidn on los test y
ensayes cn laboratorios de control de ealidad.

313 Ewpague, envase ¢ embalaje: maieriales gue se emplean para protepsr loz
productos utilizados en alimestacin animal para su almacenamiento y transporte.

3.19 Especie destino: especie animsal para 1o cual se formula el producto para ser wtilizado
en la alimentacidn.

3120 Etiquetado: informacion gque se adhierm, impnma o grabe en el empaque, envase o
embalaje de un producto whilizado en zlimentacion animal,

321 Elabuvrador: persona fisica (namral, individual) o juridica legalmente constituida que
se dedica o la elaboracidn o formulaciton de productos utilizados <n alimentacion animal o
que intervengan en algunos de sus pmoeesos. En este ambito quedan incluidos los
elaboradores para lerceros o maquiladores,
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3211 lmportador: persona fisica (matural, individual) o juridica que en calidad de
propictinio, representants o dJistrbuidor, importe productos utilizados en alimentacidn
smimal.

323 Informacidn falsa: informacidn que se presenta ¢on el objetivo de sustentar un
registre, que no corresponde 8 la verdaders y que con intencidn, se hace pasar por auténtica.

324 Infermucién inexacta: informacién que s¢ presenta con el objetiva de sustentar un
registo y que sin intenddn, no ot procisa,

3.25 Imgrediente: componente o parte de cualquicr combinacion o mezcla que constituye
un alitmento, tenga ¢ no valor nutnitve, incloidos los aditives par elimentos, Pucden ser
substancias de ongen vegetal, animal, acudtico u otras sustancias orgdnicas o inorganicas.

3.26 Muaieria prima; sustancis, cualquiera que sea su origen, activa o inactiva, que se
emplea para la ¢laboracidn de productes wrilizados en alimentacién animal, tanto si
penmanace inaliermda, coma 51 sufre modificacion.

327 Mombre comercial: nombre con gue ¢l elsborador identifica, regista y promociona
¢l producto utilizado en alimentacidn aniral,

328 Premezcla: mezcls de dos o mis inpredientes, que se utliza para ser incorporada en
los alimentos balanceados o suplementos,

329 Rastreabilidad ¢ trozabilidad: habilidad pama seguir ol movimiente de una materia
prima o alimento, ¢ través de los pasos cspecificos de production, proceso y distnibucion,

3300 Registrante: persona fisica (natural, individual) o juridics, legalmente autorizada pos
el propietario o titalar del registro sanitario de wn prxducto wtilizado en alimentacidn anitmal
para registrarlo ante la Autondad Competente.

331 Reempacador: persond fisica (nehyral, individual) o juridica legalmente constituida
gue se dedicoa reenvasar o fraccionar un producto wilizade en alimentacion smimal.

33! Responsable técnico o regente: profesionat en cicncias afines a la nutricion animal,
gue de conformidad con lo dispuesto en la lepslacion nacional de cada Estado Parte, cs
autorizado para que cumpla con las responssbilidades de a direccidn téenica, cientifica v
profesional de los digintos eslablecimientos,

333 Registro sanitado: procedimiento mediante ¢l cual un establecimicnto o un
producto wilizeds en la alimentacidn animal, ¢s inscrito y autorizado por la autoridad
competente,

334 Representante Jegal: persona fisica (natural, individual) o juridica que representa al
titular o propietario del registro sanitario y que responde ante la Autoridad Competente.

335 SI: Sistema Intemnacional de Unidades.
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336 Suplemento: mezcla de dos o méds ingredientes, que se suministra directamente a los
animeles como fuente de uno o més nurrentes ¥ que son complemento diatio de oiros
alimentos.

3.37 Titular o propietario del registro sanitario: persona fisica (natural, individual) o
Juridica gus Hiens 2 su favor el registro senitario de un producto.

338 Vehiculo o excipiente: materia que se agrega a una formwlacidn para facililar su
preparacidn, posibilitar su estabilidad, modificar sus propledades organoléplicas o
determinar las propiedades fisico-quimicas del produclo y su biodisponibilidad;  sin
mindificar sus propisdades nutricionales,

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS Y SU RENOVACION

Los esmblecimientos donde se elaboren, comercialicen, reempaquen o almacenen,
productos utilizados en In - alimentacién animal, deben de estar registrados v autorizados
por la Auteridad Competente v se clasifican en:

a) Elahoradores,

b) Reempacadores,

¢} Comercializadores (impostadores y exportadorss).

d} Expendios o disribuidosas,

¢) Bodegas de almacenamientn,
Serin exentas de registro las bodegas de almacenamicnte y expendios {distribuidoras)
que pertenecen 4 os elaboradores y reempacadores,

4.1 Requisitos generales:

a) Contar con la zufcrizacién de funcionamients comespondients bajo la nommativa oficil
vigente en coda Estado Pare.

b) Cetitar com un represcntante legal, en <] pais del registro sanilaric.

) Contar con un responsable téenico o regente en el pais del repistro sanitario.

d) Solicitud amenizada de registro sanilatio o renovacidn debidamente llena y con los
documentos de respalde comespondientes, firmada y sellada por el propietario o
representante legal y por el regente o responsable wenico. '

¢} En el casu de representantes de elaboradores extranjems, aportar docurmentacién legal
yue respalde la awtorizacion para la representacitn en ¢l pais que se pretende registrar,

f) Documentos legales que respalden la constitucion de la enipresa en caso de la persona
juridica o documentes de identidad de solicitante en caso de persona fisica {natural,
individual).

4.2 Los elaboradores, Ademéas de los requisitos generales deberan:

a) Los elaboradores de la repidn centroamericans, presentar ol Manwal de Bucnas
Précticas de Manufactura (BPM); fucra de la repion centroamericana, Preseniar una
certificacién oficial, que haga constar el cumplimiente de Buenas Pricticas de
Manufactura.

i
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b} Contar con los servicios de un laboratario de control de calidad, va sea propio o de
LorCEros.
¢) Declasar sus bodegas v expendios (distribwidoras).

43 Los reempacadores. Ademis de los requisitos generales deberdn;

a) Los reempacadores de la regidn centroamericans, presentar ¢l Manual de BPM en lo
que aplique; fiucra de la regidn centroamericana, presentar una certificacion oficial que
haga constar el cumgplimiento en bo que aplique las Buenas Préclicas de Manufbctor,

b} Elproducte recmpacado (fracciciade o reenvasado), no debe suffir alieracién en sy
composicion original,

) N debe ser comercializado con un fin distinto para el que originalmente fue slabotado

d) Comtar con autorizacién por escrito del elaborador para

) Llevar registros adecuados para ascgurar |a trazabilidad desde el inicia del procesa de
TeeMpAgUe.

f) Declarar sus bodegas v expendios (distribuideras).

4.4 Vigencia. El registro sanitario del establecimiento tendri una vigencia de cinco afios y
para $u renovacion se deby- cumplic con los requisitos de registo senitardo establecidos en
el numeral 4, sepin comesponda, Toda solicimd de renovecidn debe realizarse tres mescs
antey de su vencimiento,

4.5 Cancelacién del registro samitario, El registro sanitario del establecimiento podid ser
cancelada por incumplimicnto a la legislacidn vigeme de cada Estado parte,

5.  REGISTRO SANITARIO, RENOVACION Y OTROS CONTROLES PARA
FRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL

Tados los productos utilizadns en alimentacidn animal que ¢ fabriquen, importen, exporten,
reempaquet o comercialicen, deben estar registrades v antorizados por la Avdoridad
Competente.

5.1 Requisitos de registroe.

Para registrar o renovar  productos utilizados en alimetmmcion animal, Ins inferesados
deben cumplir con lo sipuiente

4} Solicimd armonizada de registro sanitario (Ancxo Nomnative A) debidamente [lena,
frmade y scllada por ¢l propietario o representante legal ¥ por el regenie o responsable
técnico,

b} Carta poder del elaborader o titular otorgada a faver del regisrante  autorizindolo 2
realizar estas actividades ante I Antoridad Competente.

10
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)

e}

h)

1

ki

Cestilicado de libre venta [Anexo Nommativo B) original, emitido por 1la Autoridad
Compelenie del pais de engen, 3i ¢l produco utilizado en alimenlacion animal no se
comencializa en el pais de crigen y se elabora exclusivamente para la exportacidn, la
Autoridad Cempetente debe emitir una constancia  indicando las causas o rezones de
tal condicidn, siempre ¥ cuando no sean reones que afzcten la salud piblica, animal y
ambicnke.

Andlisis garantizadoe, en original firmado ¥ sellado por el téomico responsable del
elaborador o del laboratorio de andlisis, expresado en unidades del 1

Listade de ingrodientes, que comprende las materias primas urilizadas, en la
formulacion con nombres genéricos o comunes, ncluyendo aditivos, medicamentos v
vihicules, en eriginal firmado v sellado por el responsable wenico del elaboradaor.

Composicidn cuali-cuantitativa completa, emitida por el téonico responsable del
elabamdor, que incluya el nombre del producto.

Métody de andlizis fisico, gquimico v bioldgico, sepin comesponda, reconocido
intermacionalmente o validado por el elabomdor, para el control de |2 calidad.

Metodplogea de andlisis fisico, quimico ¥ bioldgico, segin comesponda, euando se (raie
de métodos validados por el fabricante.

Procesn de elaboracidn del producio, inchuyvendo flujoprama - {con temperamras,
tiempos, presidn y owod), et original Grmade ¥ sellado por el responsable téenico del
establecimients elaborador.

Centificade de andlisis de un lote comercial del producto a regiswar, expedido por el
elaborador o por el labomtorio de conirol de calidad, en original firmado v sellado por
el téenico responsable del mismo.

Proyecto de etiqueta para ser aprobado por la Autoridad Competents,
Declaracidn de vide 0] por ol fabrcante, en la cual ze especifique bajo cuales

condiciones de almacenamiento el producto se mantiene estable por un dederminado
pericdo de tiempo, expresado en dias, semanas, meses o afios.

m} Estindar analitico para alimenws medicados, segin lo requiem la Autoridad

n}

Compeiente,

Cuando el producto utilizade cn alimentacidn animal sea fabricado por una empresa
diztinta al titular del regisiro, debe presentar documento legal o contrato entre las parles
(contrate de maquila).

i) Una mwestra oo mayor a 10 Kg de conformidad con los andlisis 2 realizar, scllada por el

fabricante del producto a registrar, acompaiiada de un empague original, con el que se
pretetde comenializar, euando In requicra la Autoridad Competente,

#

11
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@) El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario, cuando corresponda.
5.2 Resovacidon del registro sanitario:

32,1 Se podmh renovor el regisito sanitanio siempre que no haya sido cancclado o
prohibido au uso on enalquiers de los Estados Parte. La solicitud de renovacion deberd ser
presentada ante la Autoridad Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento del
registro sanitario, Una vez vencide el registro sanitasio, si es de bwterds del registranic
marilener su comercializacitn, deberd proceder a tramilar un regisirg Sanilano nuevo,

£2.2  Parala renovacidn del registro se debe presentar

a) Formulado de solicitud de renovacion armonizads {Anexo Normative A2) lleno v con
los documentos de respaldo comespondientes, firmado y sellado por el propictario o
representants legal v por el vegente o responsable Wenic,

b) Declaracion jurads del elabomdor o representante téenico ante potario, indicanda que
las condiciones con que fue otorgado el registro ordginal no han sufrido ninguna
modificacion legnl, téonica ni cientifica, en caso contrario presentar todes los
documentos y pruchas que respalden Ins mismos, on original, con ses ramites legales y
consularcs comespondientes, Si cs cmitida ¢n un idioma diferente al espafio]l debera
presentar la traduccion oficial correspondiente.

¢} Cerlificado de libre veota (Anexe Nomoative B) 3i el produco udlizado ¢n
alimentacién aninal no se comercializa en €] pals de origen, la Autoridad Competente
deberd emitir vna constancia  indicanda las cansas de 1al condicidn, siempre v cnando
ne sean razones que afecten k salud pablica, animal y ambicnte.

d) Trovecto de etiqueta para ser aprobade por la Aatondad Competente,

&) El comprobante de papo por el servicio de repistno sanitanio, de scwerdo o ba legisloion
de cada Estado Parte.

6. ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO.

6.1  Legalizacidn de documentos oficiales. Todos los documentos emitidos por la
Autoridad Competente del pais de origen del producte, asl como poderes especiales gue
susienlan el regsire 0 renovacion del mgistre de producios wtilizados cn alimentacion
animal, deben cumplir con sus mimites legales ¥ consulares. Cuando estén redactados en
otro idioma diferente al oficial, deberdn acompafiarse de su comespondiente traduccidn
ofiziel ol espafiol. Toda la demis informacion presentada para sustenter el registro en
idioma difersnte al oficial, deberd de acompafiarse de una traduccidn libre al espafiol.
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6.2  Validez de les ceruficados de libre vent y de ondlisiz. La walider de cstos
documentas, serd de un periodo no mayer aen afo 2 la fochs de su emizién. En el caso do
que este documente no declare el origen, el interesado podel peesentar adicionalmente el
certificado de origen emitido por la Autoridad Competenta.

63 La Auptoridad Competeate poded solicltar con la debida justificacidn wéenica-
cientifica informacidn adicional pam €] registro, si sc roguicns de controles oxtras ¢l costo
de o misinas ser cubicro por ol mogistranic.

64 Los Bstades Parte podrin soheitar certificaciones oficiales del pak de atigen. ¢on la
debida justifrcacidn técnca-cientifica,

65 Los Estades Partes registurdn olimentos clobomdos exclusivamente para In
expartacion, siempre ¥ cuando el esmblecitmiento elaborador cuente con registro ¥ control
de la Autoridad Competente del pais de origen; ademds los productos debesin contar con
log comtroles sanitanios oficiales respectivas,

b6 Los establecimientos a los cuales se refiere ¢ presente Replamento, deben Tevar
registros adecuados pare Bacilitar la rastreabilidad o neabilidied de las owlerias primas ¥
alumenios paca andeoales, sepin procedy, gue pesmitan el retre del producie del mercado de
manera oppriuna yoefectiva, en caso de presentarse algln resgo para la salud animal o
bumani, La mestreabilidod o trazabilidad debe ser posible un paso hacia adelante v un gaso
hacia atris en ln cadena del proceso productive,

6.7  Cada Lstado Parte regulord la catcgoria de alimentss para consming propic
{antoconsun} de acuerdo a su legislacion pacional, estos o pusden ser comereializados.

68  Elalimento a pedido del cliente estd sujeto a regisivo v oo pusde contenar aditivos o
midicamentos no apmiados por la Autoridad Competente.

6.9  Losalimentos medicados son sajems do registro. Los ingrodientes activos, 1ag dosis,
cepecies de desting ¢ ndicaciones de uso de medicarnentos o adibives utilizados en la
elabomacién de alimencos para animales deberdn obedecer a lo aprobade por la Autendad
Competenie,

610 La Awtondad Competente, al comprobar 13 falsedad de la informacidn de los datos
consignados o la alieracion de les documentos presentados, denegard o cancelard ¢l registro
sanitrio segln sea cl caso.

6.1 Cada Fatado Parte regularh las domaciones de productos, segin su legislacisn.

6,12 El registro de las malenas prmas v adibvos pars lo elabomeion de prodectos se
realizard segin lag disposicicones ded Anexo [,

6,13 Las referencias para uso de aditives, medicamentos wvelermaros y  sus
combingcicnes en productes, serin de conformidad con 1o dispocsto en o Anexo F

L0

13



No 27841-C

Gaceta Oficial Digital, viernes 7 de agosto de 2015

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.0552:11

7. EXENCION DE REGISTRO SANITARIO
Serdn exentos del regisiro lus productos en las siguienies silwasiones;

a) Con fines de investigacion en el pais.

k) Las muestms con fines de registro, cuando corvesponda

¢] Mucstras para alimentacion animal con fines de andlisis de labomterio.

d) En cases de eventualidad o enerpencia sanitaria, se procedend segin o eslablecido por
el Bxlado Pane.

e] Los que acompaiien a los animales que van con desting a ferias, competencies, circos,
eXPOSitinnes U DTN CYentog.

f} Losguese encucntren on fase exporimental, on su pais de ongen.

2} Losenlistados cn el Ancxo E.

Previa valoracion de las comrespondientes solicitudes, la Auvtoridad Competente podrd
autorizar la impomacion solicitada, siempre v cuando no constituya resgo inadmisible a la
salud piblica, animal o ambisnte. Dicha auroridad determinand la cantided a importar ¥ los
redquisitos a cumplir,

8. NUMEROQ Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

En el caso de que la Autoridad Competente apruebe el registro sanitario, insoribicd el
produc segin comesponds, suimnandole un pimero con el cual se identificard ¢l producto,

Una vez inscrito, lo Autorided Competents extenderd el certificado de registro sanitario
oficial cormespondicnte

9. PLAZ DEL REGISTRO SANITARIO

El regiswro sanitario concedido tendrd una validez de cinco afics a partir de su inseripeion,
pudiende ser renovado por periodos iguales 4 solicitud del interesado. Sin embargo, cuando
e infrinja lo estipulado en este reglamento o se demuestre que las condiciones orginales de
regismo sanitarie han sido moedificadas, se procederd a exigir las comecciones necesarias o
ia enulacion del regismn sanitario.

19. PROHIBICION A LA IMPORTACION

El Estado Parte no asterizard solicitudes de importacion con fines comerciales de produclos
gue oo suenten con el registro sanitanio debidumente aprobado v vigente, excepto las
contempladas en el numeral 7 (Exenciones del registro sanitario).

11. CESION

Toda cesion de la titulandad del registro saniterio deberd ser notificada v realizar los
tramites comespondientes ante la Autoridad Compelente.

11
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12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

El regstro sanifano de un producto podrd ser modificado a peticién del registrante o de su
representante en ¢l pals. Para ello, debe presentar una solicitud por eserito, indicando la
razin del cambio propueste, jumto con la decumentscion requenda por 13 Awtondad
Competate.

S considerardn los signienics casos:

a} Cambio de razdn social del elaborador, conservando el pais de origen del producto.
by Carmnbico de litular del repistro sanitario sin imodificar el ongen (Cesion de mgistroj
¢} Cambio de raztn social del representante del registro sanitario,

d)y Cambio o ampliacidn de indicacion deuso.

¢} Cambio o ampliecitn de especie desting.

f} Cambio denombre comercial del producto.

g} Cambio 0 amphacign de presentacsdin,

by Cambio de vehiculos.

i) Cambio en las precaucionss, advertencias o contraindicaciones.

1) Cambio de ctiguela, sin variar sy infomacidn.

k) Cambio ded matenal de empague.

Iy Cambio de diveecidn del establecimicnty del importadaor,

Laz anctaciones marginales o modificaciones dehen sor resucltas (aprobadas o denepadas)
v nofificadas al interesade por escrito por parte de le Awtoridad Competente. Mo implican
Wh MueYoe Togisite santlanio, sempre gue $¢ encuenten vigentes. En caso de no ser
aprobadas, se deben indicar las razones de la denegacion,

Mo son consideradas anetaciones marginales o modificaciones y por lo tante se requerird de
n registro sanitario para cada una de las siguientes variaciones:

i. Productos com diferentes nombres comerciales para un producto bajo un mismo
registro sanitario.
1. Pais de origen.
11l Cambic en el listado de iogredicnies incluvendo ingredienles aclives, en productos
medicados,
w. Cambio et el andlisis garmstizado.
v. Combio de elaborador.

13, CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

El repistro sanitatio de cualquier producto podrd ser cancelado por la Antoridad
Compelmle, previo aa vengmisnlo, cyando:

ay Lo solicils por eserito el propietario def registro samitario.

k) Eluso y manipukcidn del producto represente riespo inadmisible comprobada para la
galud puiblica, animal o el ambiente,

i2
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¢) e detecte alguna iregulandsd, fraude o falsedad en la composicicn del praducto o en
la inforrrmcidn aportada para o registmo sanitamo,

14. REQUISITOS DE ETIQUETADD
El provecto de etiquets, sed presemado enidioma espafiol w ofre, a peticion del interesado.

14.1 Ohbligstoriedad de Ia etiqueta.

Tedo producte wilizado en alimenlacon animal gue se fBbogue, manipule, almacene,
reempaque, distribuva o sc wilice en el tewitorio de la regidn centroamericana, debs
contensr la respactiva etiquet que cumpla con lo estipulado en &l presente reglamentn.
Dehe tener un tamada de letra legible 3 gmple vista v levar claramente mmipresa la
siguiente informacion en nomenclatura mtemacionalmente aceptada, expresando las
unidades de acwerdo al S1.

142  Coplenide penersl dela etiguets 0 empaque:

i, Mimere de registro sanitario,
i, Mombre del producte.
iii. Forma fisica del producta (harina, peletirada, extnado, polvo y oros),
iv.  Tipo de producto, cspesic v cateponia animal de desting,
¥ Pese neto del producto,
wi. Anilsis garanbizado.
vit,  Listado de ingredientes incluyando bos vehiculos.
vili. [ndicaciones de use,
ix. Precauciones, advertencias, restricciones o limitaciones de uso, las cuales deben
indicarse en negrilla,
x. Condictone de almacenamicnio,
®1. Monbre, dicecelon, leléfono v pais del elaborador. En caso de fabricacidn a
- tesceros (maguils) debe estar expecificado: elabomado por..... | para. ... en casg de
reempague debe catar especilicado: elaborade por........... restmpacado por...... -
xil.  Moanbre, direccion y eléfone del importador.
xili. Momero de lote, fecha de fobrcasidn y fech de expiracidn, {da‘mes'afin).

Cuando el etiquetalo proventene del pals de orgen no esté en idioma cspafiol o no
conicnga la informacion requerida en el presente reglamente, el producte podrd ser
comemmlzade con eliquet complementaria {pegatina o adhesivo) la cual debe ser
gprobada por 1o Auleridod Competente v adherirse sin ocoliar de ia eligueta orginal el
mimmera de lote, foecha de vencimiento v el elzbordor.

13
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143 Forma de expresar la informacién del contenido de la etiqueta:

a)

i

1i,

¥l

vil.

Wi,

b}

X

il

Sobre el nombre del producto, la especie animal y la funcién del mismao:

El nombre comercial debe ser apropiade scgin el producto v se prohibe el nombre
de un alimento o materia prima que indusca a emror o engafic en cuaole a su
naturaleza, calidad, propiedades, origen v uso,

Las caracteristicas del alimenic deben ser conformes con el use declarado, la
especie, categonia y etapade vida de animal 4 que se desting,

El nombre de un alimento para animales no s¢ debe derivar de una o mis materias
primas @ una combinacidn de los nombres de estas, omitiendo otras materias
primas que componen el alimento para animales,

Cuando un alimento confenga fucntes de nitrdgeno no proteico, no se podrd wilizar
el términa "proteina” o “proteinizada” en ¢l nombre comercial de dicho alimento.
El témmino "vitamina", “vitaminado” o cualquier otro que la sugiera se puade usar
en el nombre comercizl de un producto coands este haya sido formulade como
premezcla o suplemento vitaminico.

El ¥rmine “mineral” o "minenlizado” se podr utilizar en el nombre de un
producte, siempre ¥ cusndo se trate de sales minemales que contienen minerles
Tazas.

El téming "deshideatado” debe anteponerse al nombre del producto, que haya
sulbndo proceso de desecacidn artificial.

Ll términe "yodado™ deberd refirirse & un ingrediente que contiene no menos de
0.007% de yodo, unifonmements distribuido.

Sobre ¢ an:lisis garantizado:

Porcentaje méximo de humedad,
Porcentaje minimo de proteina cruda,

- Porcentaje maximo de proteim cruda equivalente a nitrdgeno no proteico, coando

s¢ agrepa al alimento,
Porcentaje minimo de extracto ciérea o grasa cruda.
Porcentaje maximo de fibra aruda.

. Contenide minimea de encreia calculada
i. Porcentaje minimo y maxime de calcio {Ca),
wiii.

Porcentaje minimo de fésforo (P),

Porcentaje minimo y méximo de sal (NaCl), cuando esté presente en ln fommula.
Nombre y concentravidn minima de vitaminas: A, D3 y E cn Ul por kg de producto
¥ las dends vilmings en miligramos por kg do prodiscto.

Nombre y concentracion minima de minerales: microminerzles (razas) en mg por
kg de producto;, macrominerales en %6

La gerantia para vilaminas o minerales no se requiere cuando el alimento para
animales no representa en ninguna fonne suplemento o premezela de  vitaminas
yio mincrles.

Garantia para proteina cruds, proteina cruda equivalente, cnergia, extracto etéreo v
fibra no se requiere cuando ¢l alimento para animales no contiene estos nutrientes o
5 ENCUETITAN en coneenimmeionss may bajas.
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Hiv.

XV,

KVi.

AV

Wvidi.

KX,

&)

Laos valores de energia deben expresarse en kilocalodas por kilogramo de alimento
{kealkg) scgin los criterios establecidos:

Para los ruwmiantes, porcinos, equinos, cualquicr animal demdstico o de
labortorio, Jus valures s¢ expresarin en trmines de energia digestible. Para
vacas lecheras también se admite la declaracidn de energla neta, expresada en
mega calorizs por kilogramo (Meabbg),

Para todo tipe de aves, los valeres se declamrin en témmines de energin
metabolizable,

Pars mescolas v especies acuicolas se acepe la declamcion de la encrgia
tamhién en términes de energln metabolizable,

El valor de cnergia del alimento para animales se estimard mediante edleuls,
utilizard e para ella tablas de composicion basadas en eritering internacionales o
eclaciones de regresion.

Para caleular €] contenido de eneriga de las materias primas de un alonente y
cuynos valores de energia digestible no aparecen en lus whlag de composicion de
alimentos, se utilizard el valor comespondiente para porcinos

Los valores pera todos los elementos minerales cxpresadeos en el andlisis
garantizado, deben ser los del elemento puro; nunea pueden expresarse en funcidn
de compussios con excepcion de la =8l que s¢ expresa como clomars de sodio
{NaCl).

Cuando e exprese el comenido de caleio y sal, en la efiguets, debe hacerse de la
siguiente forma: cuando el minime e 5 % o menes, el mixime oo debe de exceder
al minime por mas de waa uwanidad porcentual. Cuando el minime e mayor al 5 %,
2l méximo no pucde ser mayor que el 20 % del minimo.

Los valores de vitaminas expresados en el andlisis garantizado, deben indicarse en
téminos de la vitamine pura, nunca puede consipnarse cn funcidn de compuestos,
con excepoion de; hidroclorre de pitidexina, elorore de coling, hidroclorure de
tiamuna, #cido d-pantoffnico o pantotenato de calcio y bisulfite sodico de
menadiona,

Todos los medicamentos que s¢ usan en un alimente para animmles, deben ser
expresados en miligramos por kilogmmo de alimento, gramos por tonelada de
alimento o en porcentaje y en términos del ingrediente activo.

La forma de cxpresion de cualguicr otro nuiriente o aditivo serd regulnda por la
Auroridad Comperonte,

Sobre el listado de inpredientes:

La lista de ingredientes, debe de snumerar las materias primag que se encuentren en la
formulacidn con nombros gonéricos o eomuncs, incluyondo aditivos, medicamentos y
vehiculos,

Em ¢l listado de ingredientes, las materias prmes declaradas, no deben usarse nowbres
comerciales o murcis. Se aceplan nicamenie nombres genéricos o comunes de acuerdo a
la nomenclatura internacional.

L5
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i. Elnombre de cada ingredicnte debe escribirse én letras del mismo tamafio y tpo.
ii. Mo debon aparecer referencias a la calidad de un ingrediente en la declaracidn de la
formula,
li.  Las materias primas no requieren declaracion de ingredientes.

144 Contenido de eflqueta para casos especiales:
Ademis del cumplimiento del contenido general, se debe cumplir con lo sigeiente:
a)  Para alimentos que contengan harina de origen rumiante:

Cuando los alimentos destinados a animales monogdstricos contengan barinas de origen
rurmianie, en la etiqueta se debe indicar en negrilla la levends “PROHIBIDG UTILIZAR
EN LA ALTMENTACTON DE BOVINOS Y OTROS RUMIANTES",

by Para alimentos que conlengan medicamentos:

i. La palabm “MEDICADO" debe aparecer en neprilla inmedistaments debajo del
nombra del producte. Esta indicocion debe ser legible v el tamafio de la letra no
menor de la mitad del tipo utlizade en &l nembre del producto,

ii, Mommbre del ingrediente activo del medicamenteo.

ifi. Contided del ingrediente active presente en La fmula,

iv. Proposito de uso especifico del medicamento induido en la fimouls.

v. El o lot medicamentos utilizados en la (brmulacion deben ser declarados en el
listado de ingredientzs.

vi. Sies necesaria una orientacion mas detallads, puede utilizarse la cara posterior de
la etiqueta, indicdndose “Ver pane posterior de la etiqueta™.

vii.  El ingrediente activo, la cantidad, lss indicacioncs de use, precauciones,
incluyendo periodn de retiro, advertencias y limitaciones de uso serin aprobadas
segin las normas nacionales v de referencias adepladas por la Autoridad
Competente,

€)  Allmentos que contengan fuentes de nitrdgeno no proteies:

i. Indicaciones claras que garanticen ¢l uso y mangjo adecuado del producto,
il. El andlisis garantizado en alimentos para animales que contengan nirégeno to
proteico deben contener la siguients informacién:

- Proteina cruda minima, expresada en %

- Prowina cmada equivalente a nittbgeno no proteico agregado mdximo,
expresada n Y.

= Parael cilculo de proteina cruda o equivalente a partir de nitrdgenao, se ubilizard
el factor de 6.25,

De las materias prias, fuentes de nitrdgeno no proteice, tales como urea, fosfuto de
amenio, nitrato de amonio o eoalquier products aneniacado, deberdn expresarse en la
garantla de la siguiente forma:

%
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= Nitrdgeno minimo 9%,

- Prolcina cruda equivalente a nilrdgeno ne proteico, minimo... %.

= Cuando los alimentos para animales contengan  cualquier fuente de nindgeno
no proteico en su formulacidn, en la etiqueta se debe indicar en negrilla la
leyenda: “PRECAUCION: USESE COMO SE INDICA, SUMINISTRESE
EXCLUSIVAMENTE A RUMIANTES".

15. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN
ALIMENTACION ANIMAL,

151  Dela publicidad:

La publicidad de productos ulilizados en aslimentacién apimel no debe contener
ambigiiedades, omisiones o exayeracioncs que induzcan a error al usuario, on particular, en
lo que respecta a la seguridad sobre el uso, manejo, nanraleza ¥ composicicn del producto.
Mo padr conlener informacién diferents de la que ampara ¢l registro del producto,

S probibe la publicided o propagands de aguellos productos que ne s encuenitren
registrados.

15.2 Prohibicién en ¢l use de imApenes:
ge prohibe el uso de imigenis que lesionen la dignidad humsana,
16. CONFIDENCIALIDAD ¥ SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El perscnal dc las entidades responsables del registo sanitario, debe cumplic con lo
sefialade por los instrumentos juridicos de cads Estado Parte respecto a la confidencialidad
v segundad cn ol manejo de la informacidn objew de wimite, dsbisndn guardar secreto
admmisiralivo sobre la documentacidn que asi lo requiera en ¢l desempefio de sus
funciones,

Lo informacion téonica aportada para el registro sapitario, considerada confidendal, pedrd
ser usada por la Autoridad Competente con fines de preservacion de la salud piblica,
animal y ¢l ambiente, segin do que sefialen las leves v normas locales respectivas.

17. METODOS ANALITICOS, METODOLOGIAS Y ESPECIFICACIONES DE
CALIDAD

Como referencia la Awtoridad Competente aplicard los métodos analiticos y metodologias,
especificaciones de inocuidad, conrol y calidad en productos utilizados en alimentasion
animal comtemplados en:

a) Asociaciin Oficial de Quimdeos Analiticos (AOAC).
b) Oowos reconpcidos Inemacionalmente,
¢} Propias, validadas par el elaborador,
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18, VIGILANCIA Y VERIFICACION

Cormresponde la vigilaneis vy verificacion del presente Keglamento a la Awtordad
Cotnpetents de los paises centroamericanos,

Loy Estados Parte intcrcambiarin informacién relativa a prohibiciones, restriccioncs y
aprobaciones sobre productos utilizados en alimentacion animal.

Los paises miembros, establecerdn las medidas y actividades de control v fiscalizacion
sobre log establecimientos, productos, fabricacidn,  importacidn, almacenamiento,
exportaciin, reempague, distribucion, mange ¥y wo de productos utilizados en
alimentacion animal.

19. EBIBLIOGRAFIA

i) Asodacion Amenicana de Control Oficial de Alimentos Para Animales (AAFCO),

b} Codex Alimentanus,

¢} Feed Additive Compendium, The Miller Publishing Co. USA.

d} Legislacidn Vigente de cada Esiade Pare en maleria de productos wilizados en
alimentacion animat,

e} Orpanizacion Mundial de Sanidad Animal {Q.1.E.).

) Organizacion de las Naciones Unidas para la Agriculura y Alimentacidn (FAQ),
Directrices en materia de producios utilizades en alimentacidn animal,

2. REFERENCIAS

Como referencia las Autoridades Competenies podrin aplicar las especificaciones de
incusdasd, control ¥ calidad en productos utilizedos en alimeatacidn aninsl contemplados
=t

B} Asociaeidm Americana de Control Oficial de Alimentos Para Amimales {AAFCO).

b)  Asociacidn Oficial de Quimicos Analiticos { AQALC),

c) Food Safety amd Inspection Secvice (FSIS) del USDA,

d} Orgapizacién de las Maciones Unides para la Agricultum y- Alimentacidn (FACH,
Directrices en materia de producios utilizados en alimentacidn animal,

¢} Codex Alimentarius,

fi Codipo Federal de Regulaciones (CFR) de los Bstados Unidos de América

E) Orzanizacidn Mundial dz Sanidad Animal ((.LE.).

h) Feed Additive Compendivm, The Miller Puhblishing Co. LISA.

iy Directivas da la Comunidad Ecordmica Furopea,

i¥ Listadonacienal de medicamentos veterinarios aprobados para uso en alimentos.
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ANEXO A
{(NORMATIVO)

Al FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE FRODUCTOS
UTILIZADOS EN LA ALIMENTACION ANIMAL.

2,

3!-

NOMERE DEL FRODUCTO: Nombre comercial del producta a regisirar.
1.1 Ndmero de registro asignado (use oficial exclusivo)
DATOS DEL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE
2.1 Nombre o razon social:
2.2 Domicilio:
2.3 Forma de eomunicacién: Teléfono, fax o e-mail,
2.4 Nimero del registro sanitario oficial emitido por la Autoridad Competente:
2.5 Nombres y apellidos del responsable téonden:
2.6 Profesion:
2 7 Identificacién profesional:
2.8 Repragentante legal:
2.9 ldentilicacidn:
DATOS DEL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
3.1 Nambre o razin social:
3.2 Domacilia!
3.3 Mimera del repistro samtario ofical:
3.4 Nombres y apellidos del responsable téonica:
3.5 Profesidn:
3.6 ldentificacidn profesional:

3.7 Pais, Estado, Ciudad de onigen del producto:

5]
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4. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

5

4.1 Mombre o razin social:

4.2 Dorricilio:

4.3 Wimero del registro sanitanio oficial:

4.4 Noenbres v apellidos del responsable técnico:

4.5 Profesidn:

4 6 Identificacidn profesional

4.7 Pais Estado, Ciodad de oripen del producta:
DATOS DEL ESTAELECIMIENTO REEMPACADOR {cusndo apligue)
5.1 Mombre o razdn social:

5.2 Domicilio:

3.3 Niumero del registro sanitario oficial:

5.4 Wombres v apellidos del responsable tEcnico:

3.5 Profosinon:

3.6 Identificacion profesional:

5.7 Pais, Fsmdo, Ciudad de origen del producto:

. OBSERVACUIONES:

. DATOS DEL PRODBUCTO:

7.1 Caracteristicas fisicas del producte (harina, pellets, grinules, liquido, clros).

7.2 Presentaciones:

7.3 Material de Empaque:

74 Indicaciones de uso (Especies, edades, etapas de desarmollo v finalidad del uso).
7.5 Vida 04l del produste:

Se adjuntan a csta golicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamente.

D
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Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la infommacion preseniads es verdaders v wds alteracion o informacidn
faals, imvalicla esta soliciwd, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma y sello Firma v selio
Responsable Téenico Propietarin o Representznte Lopad
Lupir v Fecha
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Al FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO PARA PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL

Nombre de la empresa solicitante:
Mlmero de registro sanitario de empresa;
Nesnbre del propictanio o representante lepal:
Eenovacin (Mo de regiswo sanitaria):
Direecitn: )
Teléfomo y fan; Correo electrimico:
Membre comercial del products;
Fabricante:
Pais de ongen:
Ciudad:
Estado: ]
Lugar y fecha:

Se adjuntan a esta selicitud, los requisitos de renovacitn de registros, establecidos on este
reglamento.

Taoda la inthrmacion que se adjunta 2 esta soliciid, es parte integml de la misma.

Declaramos que la infomacién presentada es verdadera v toda alteracion o informacion
falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penl que ello implica.

Fimma v sello Firma v sello
Responsable Téenico Propictaric o Representante Lupal
Lugar v Fecha
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ANEXO B
(NDRM:\'IF-"D}
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

Debe ser emitido por la Autoridad Competente del pais de origen. constar en original, con
el trimite consular correspondicute ¥ conlener la siguiente informacian:

Se cerufica por el presente, que los productos utilizados en alimentacion animal abajo

detallados, de acuerdo con (legislacion del pais de origen), se fabrica(n) v comercializain)

en (pais) por (nombre de la cmpresa), establecida (direccidn completa), con FegIstro

Eﬂ““ﬂ-ﬂﬂ_E (Numero del registro sanitario del establecimiento) elaborado por-para (en caso
e mnguila).

1} Mombrs camercial,

2) N remstro saniariu.

3 Vigenuia del decumento,

4) (Pais, Cludad! Fecha).

%) Firma ¥ sella de la Awtoridad Competente.

Aplica para los paises Estados Parte miembros Je a region centroamericana v fuera de esta.

3
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AMNEXO C
(INFORMATIVO)

CLASIFICACION DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALTMENTACTION
ANIMAL

Lo clasificacion de pooductos o3 la signiente:
CLASE:

17 Alimentos,

2 Alimentos balanceados.

3) Alimentos balanceados medicados.

4) Premezclas (prolvivas, proteico-energéticas, energéticas, vitaminicas, mincrales y
vituninigg-minerales, entre otras),

3) Premezclas medicadas, (proteicas, protedoo-tnergcticas, cnergéticas, vilaminicas,
mitierales ¥ vitaminico-minerales, entre otrag).

6} Suplementos (proteicos, proteico-energéticos, energélicos, vitaminicos, minerales v
vilaminico-minerales, enlre olres)

7} Suplementvs medicados (proteicos, proteico-energéticos, energélicos, vitaminicos,
minerales y vitaminico-minerales, enire ofras),

B Aditvos.

9 Materias primas.
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ANEXO D
(NORMATIVO)

REGISTRO DE MATERIAS PRIMAS Y ADITIVOS PARALA
ELABORACION DE PRODUCTOS UTELIZADOS EN ALIMENTACION
ANIMAL,

Se eatablecen los siguientes eriterios para el registo de materdas primas y adifivos
utilizados en alimentacion animal:

1

2)

3}

4)

Serin sujeros de registo todoes los aditivos, segin la definicion estahlecida por Codex
Alimentarius, {microorganizmos, levaduras, enzimas, reguladores de acidez, vitaminas
y otros productos, en funcidn de la finalidad de su empleo ¥y método de
administracidn).

No serin sujetos de registro aminodeidos, vitamings v minemles que contengan un solo
compuesta quimico (un ingrediente), excepmando equellos que preserten limites
méiximaos de nse. Serd sujeta de rogistro, la combinacian de més de un ingredicnts de
sustancias MOTEANICAS.

Lay matenias prmas de origen amimal o vegetal, que contengan un solo ingredients, no
sETAn sujetas de  repistro. Serdn sujetas de registro eo sl case gue se expendan
directamente al piiblic, empacadas y con indicaciones de uso.

Cralquier combinacidn de materias primas del inciso anteror (1) estg swjeta de
fEgISro,

La exencitn del registro, no implica la eliminscion de los contoles sanilaros oliciales, ni
la obligacidn de la industria de cumplir con la Iegislacidn vigente, incluvendo el
etiquetado, ni laobligacion de Hevar registros que permitan la rasirenbilidad (trazabilidad),

Los establecimienios elaboradores o importadorss de materia prima v aditivos deben
contar con registno de establecimiento v notificar a la Awtoridad Competente sobre sus
actividudes.
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ANEXOE
(NORMATIVO)

LISTADO DE PRODUCTOS KO SUJETOS DE REGISTRO
Mo se regisirarin. los productos incluidos en ] siguiente listado:
1) Huesos de camnaza pard mascotas.
2} Hueso de jibia.

3y Grava,
La presente lista, podra ser actualizada cuando se considere necesario.

La exencidn del registo, no implica la eliminacidn de los controles sanitarias oficiales, ni
la obligacién de la indusida de cumplir con la lepislacidn vigente, incluvends el
etiquetade, ni la ohligacidn de Thevar los registros eorrespondientes.

Lag establecimientos ¢labomdores o importadores de los productos anfenormentle cilados,
deben comtar con registro de establecimiento v notificar a la Autenidad Conpelenle sobre
sus actividades.
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ANEXOF
(NORMATIVO)

REFERENCIAS UTILIZADAS PARA ADITIVOS, MEDICAMENTOS
VETERINARIOS ¥ SUS COMBINACIONES, EN ALIMENTOS PARA
ANIMALES,

Se establocen las siguientes refercncias actualizadas:
1) Feed Additive Compendium, The Miller Publishing Co. USA.
) Asociacion Amencana de Control Qheial de Alimentos para animales (AAFCU),

1) Directriz de la Cormnidad Economica Eurpe,
4] Listado Macional de cada Estado Parte.

=Fin del Reglamente Técnico-

7
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