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ESTADQO PLURINAOONAL DE BOLIVIA

RESOLUCION ADMINISTRATIVA SENASAG N°47/2018
Santisima Trinidad, 20 de Abril de 2018

VISTOS y CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién Politica del Estado, indica en su articulo 16
pardgrafo II El1 Estado tiene la obligacién de garantizar la seguridad
alimentaria, a través de una alimentacién sana, adecuada y suficiente para toda
la poblacidn.

Que, la Constitucidén Politica del Estado en su articulo 298 indica las
competencias exclusivas del estado central, pardgrafo II; numeral 21 la sanidad
agropecuaria e inocuidad alimentaria.

Que, mediante Ley de la Republica N° 2061 del 16 de marzo del 2000, se
crea el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
SENASAG, como estructura operativa del Ministerio de Agricultura, Ganaderia vy
Desarrollo Rural encargado de administrar el Régimen de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria. :

Que, la Ley 830 del 06 de septiembre del 2016, en su articulo 4 declara
de prioridad nacional la Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria en todo
el territorio del Estado Plurinacional de Bolivia; de igual manera en su articulo
5 establece la finalidad de la ley, la cual es garantizar la Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad Alimentaria.

Que, la Ley antes mencionada en su articulo 8 I. declara como autoridad
nacional competente, en materia de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria,
al SENASAG. Asi mismo en el articulo 11 contempla lo componentes del SENASAG el
cual en su parrafo III indica; Inocuidad Alimentaria, con el objetivo de
garantizar la inocuidad de los alimentos en los tramos productivos y de
procesamiento, regulando las buenas practicas en la produccidén primaria y
transformacidn, registro y vigilancia.

Que, la Ley N° 830 en su articulo 13 establece que: el Servicio Nacional
de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria - SENASAG, es una institucién
publica desconcentrada del Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras, con
independencia de gestidén técnica, legal, financiera y administrativa.

Que, la ley 830 del 06 de septiembre del 2016, en su articulo 15 indica
las atribuciones del SENASAG entre las que podemos mencionar; 1. Proteger la
condicién sanitaria y fitosanitariamente del patrimonio agropecuario y forestal.
2. Proponer y ejecutar las politicas, estrategias y planes para garantizar la
Sanidad Agropecuaria y la Inocuidad Alimentaria. 3. Implementar y administrar
el registro sanitario en materia de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria, como el unico registro oficial del Estado Plurinacional de Bolivia.
4. Elaborar y aprobar normas y reglamentos técnicos en materia de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, en coordinacién con las instancias que
correspondan. 5. Proponer y administrar el régimen sancionatorio en materia de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria. 6. Reglamentar el decomiso, la
destruccidén, retorno o disposicién final de animales, vegetales, productos y
subproductos en materia de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria. 9.
Certificar la Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria para la importacigg
y exportacidn. 12. Cumplir y hacer cumplir las normativas supranacionales
vigentes, en materia de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria. 22. Cobrar
v administrar tasas por la prestacidén de servicios establecidos en la presente

Ley.

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

Que, el Decreto Supremo N° 25729 de fecha 07 de abril de 2000, en suy/
Articulo 7, determina que el SENASAG tiene las siguientes atribuciones:
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a) Administrar el régimen legal especifico de sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria.

b) Resolver los asuntos de su competencia mediante resoluciones
administrativas.

n) Emitir 1las certificaciones sanitarias de exportacién e importacién
correspondientes.

Que, el articulo 10 nim. II, del Decreto Supremo N° 25729, establece las
atribuciones del Director.

a) Ejercer la representacidén legal del “SENASAG”.

b) Dirigir la institucidén en todas sus actividades técnicas, operativas y
administrativas.

d) conocer y tramitar los asuntos gue le son planteados en el marco de sus
competencias.

e) dictar Resoluciones administrativas sobre asuntos de su competencia.

Que, la Normativa Boliviana NB 716002:2009, REQUISITOS SOBRE ENVASES DE
POLIETILENTEREFTALATO POST CONSUMO RECICLADO GRADO ALIMENTARIO (PET-PCR GRADO
ALIMENTARIO) DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS, Establece 1los
requisitos generales y los criterios de evaluacién, aprobacidn, autorizacidn vy
registro de envases de PET elaborados con proporciones variables de PET virgen
(grado alimentario) y de PET post consumo reciclado descontaminado (grado
alimentario), destinados a estar en contacto con alimentos.

Que, el Decreto Supremo N°559 de 23 de junio del 2010, establecer las
normas relativas a la proteccidédn de la salud humana, la inociudad de 1los
alimentos, los derechos de los consumidores y la proteccidén del Medio Ambiente,
en el mercado nacional en lo referente a la evaluacién, validaciédbn, aprobaciédn,
autorizacién y registro de la produccidn, uso y comercializacidén de envases de
Polietilentereftalato Post Consumo grado alimentario (PET-PCR grado
alimentario), y designar a la Autoridad Nacional Competente a este efecto.

Que, la Ley N° 775 de 28 de octubre del 2015, establecer la politica
general y el régimen juridico de la Gestidén Integral de Residuos en el Estado
Plurinacional de Bolivia, priorizando la prevencidén para la reduccidén de la
generacidédn de residuos, su aprovechamiento y disposicién final sanitaria vy
ambientalmente segura, en el marco de los derechos de la Madre Tierra, asi como
el derecho a la salud y a vivir en un ambiente sano y equilibrado.

Que, el Secreto Supremo N° 2887 del 31 de agosto del 2016, tiene por
objeto promover el reciclaje de botellas de Polietileno Tereftalato Post Consumo
grado alimentario (PET-PCR). Mismo que en indica en los paragrafos I y I del
articulo 3 (Uso obligatorio de material reciclado) I. Las empresas que producen
botellas PET, deben obligatoriamente incluir en la cadena productiva material
PET-PCR grado alimentario en al menos treinta por ciento (30%), cumpliendo los
procedimientos establecidos en la normativa vigente. II. Los envasadores para
la comercializacién de sus productos, deberan utilizar botellas PET-PCR grado
alimentario producidas en el marco del Paragrafo precedente.

Que, el decreto supremo N° 3179 del 10 de mayo del 2017, modifica el
Pardgrafo I del Articulo 4 del Decreto Supremo N° 0559, de 23 de junio de 2010
indicando: Son de cumplimiento obligatorio las determinaciones contenidas en el
punto 5 de la Norma Beoliviana - NB 716002 “Envases de Polietilentereftalato Post
Consumo reciclado grado alimentario (PET-PCR grado alimentario) destinados a
estar en contacto con alimentos - Requisitos”.

Que, la Resolucién Multiministerial N° 01/2017, de 17 de Mayo del 2017,
Aprueba el Reglamento Técnico de Botellas de Polietileno Tereftalato Post
Consumo Grado Alimentario (PET-PCR), en sus Tres (III) Capitulos y Doce (12)
Articulos, en cumplimiento al Decreto Supremo N° 2887 de 31 de agosto de 2016.

Que, la Resolucidédn Administrativa N° 0172/2007, de fecha 04 de diciembre
del 2007, en su articulo primero aprueba el “MANUAL DE INSPECCION Y CONTROL”
el “MANUAL DEL INSPECTOR".
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Que, la Resolucidén Administrativa N° 19/2003, de fecha 12 de marzo del
2003, en su articulo primero aprueba el “REGLAMENTO DE REQUISITOS SANITARIOS DE
ELABORACI()N, ATMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y FRACCIONAMIENTO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
DE CONSUMO HUMANO” .

Que, la Resolucidén Administrativa N° 143/2017, de fecha 29 de Diciembre
del 2017, en su articulo primero aprueba el "REGLAMENTO DE REGISTRO SANITARIO
DE EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO".

POR TANTO:
El Director General Ejecutivo del SENASAG, Dr. Javier Ernesto Suarez Hurtado,

designado mediante Resolucidén 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).- I. APRUEBESE, El “REGLAMENTO DE HABILITACION Y

REGISTRO DE EMPRESAS QUE FABRICAN IMPORTAN Y COMERCIALIZAN ENVASES PET - PCR
GRADO ALIMENTARIO Y PRECURSORES” el cual consta de Tres (3) Titulos, Cuatro
Capitulos y Cuarenta y Dos (42) articulos y Cinco (5) anexos documentos que se
encuentran adjuntos y forman parte indivisible de la presente Resolucidn
Administrativa.

ARTICULO SEGUNDO (AMBITO DE APLIACION) .- La presente Resolucidén Administrativa
serd de aplicacidén obligatoria, en todo el territorio Nacional y ser& aplicable,
a todas las personas naturales y juridicas, nacionales o extranjeras, sean estas
publicas o privadas, con o sin fines de lucro, que tengan intereses o desarrollen
sus actividades principales o secundarias en el dmbito de la sanidad agropecuaria
e inocuidad alimentaria.

ARTICULO TERCERO. (VIGENCIA) .- La presente resolucidén entrara en vigencia y sera
de cumplimiento obligatorio a partir del dia habil siguiente a su publicacién.

ARTICULO CUARTO. (MULTAS Y SANCIONES) Aqgquellos usuarios gque incumplan o
contravengan las disposiciones establecidas dentro de la presente resolucidn y
del presente reglamento, serdn sancionados de acuerdo a lo establecido en el
Titulo IITI y sus seis Capitulos, del reglamento de habilitacién y registro de

empresas que fabrican, importan vy comercializan envases PET-PCR grado
alimentario y precursores, aprobado mediante Resolucién Administrativa
N°022/2012.

ARTICULO QUINTO.- (DEROGACIONES) Queda derogada la Resolucidén Administrativa
N°22/2012, de fecha 24 de febrero de 2012, que aprueba el “REGLAMENTO DE
HABILITACION Y REGISTRO DE EMPRESAS QUE FABRICAN IMPORTAN Y COMERCIALIZAN
ENVASES PET-PCR GRADO ALIMENTARIO Y PRECURSORES”, quedando unicamente en
vigencia para su aplicacién el TITULO III (DEL REGIMEN DE INFRACCIONES Y
SANCIONES) y sus Seils Capitulos.

ARTICULO SEXTO.- (ABOGRACIONES) Queda abrogada la Resolucidén Administrativa
N°®120/2012 de fecha 17 de octubre del 2012, la cual aprueba la actualizacién
del cobro por los servicios prestados en materia de registro y certificacidn de
empresas que fabrican importan y comercializan envases PET-PCR grado alimentario
Yy precursores.

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

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE.

C.c/ Arch,

D.N/ Dr. Javier Suarez
UNIA/ Tng. Alejandro Mattos
UNMI/DE. Oscar Vargas
UNAJ/Dr. RAAR
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TITULOI
DE LAS DISPOSICIONES GENERALES
PARA EL REGISTRO SANITARIO

CAPITULO |
GENERALIDADES, CONTENIDO, AMBITO DE APLICACION, OBJETIVOS

ARTICULO 1.- (Generalidades). El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria (SENASAG), como Autoridad Nacional Competente de la Garantia de la Inocuidad
Alimentaria, registrara, fiscalizara y aplicara las sanciones que correspondan a establecimientos
que produzcan, importen y/o comercialicen envases PET- PCR grado alimentario y precursores,
destinados solo para el envasado de los alimentos y bebidas.

ARTICULO 2.- (Del Contenido) El presente Reglamento incluye requisitos para:

a) Registro de empresas productoras de envases PET PCR, para uso alimentario en todo el
territorio nacional.

b) Registro de Empresas que importan envases y precursores PET PCR grado alimentario,
con destino al uso en envase de alimentos en todo el territorio nacional.

c) Registro de Comercializadoras de envases y precursores PET PCR grado alimentario,
con destino al envase de alimentos en todo el territorio nacional

d) Procedimientos para la aprobacién del rotulado de envases.

e) Requisitos especificos para envases PET PCR.

Articulo 3. - (Ambito de Aplicaciéon). En cuanto a la Habilitacién y Registro, quedan
comprendidas dentro del ambito de aplicacién todas las personas naturales o juridicas que
realizan actividades relacionadas a la fabricacién, importacién y/o comercializacién de envases
PET-PCR grado alimentario, asi como de precursores de estos y que comprenden:

a) A todas las empresas procesadoras de envases PET PCR para uso alimentario, ya sean.
e |nyectoras de preformas PET.
e Empresas con Sistema integrado de inyecto soplado de botellas.
e Sopladoras de envases PET PCR.

b) A empresas que importan envases y/o precursores PET PCR grado alimentario, con
destino al envase de alimentos y bebidas en todo el territorio nacional.

c) A comercializadoras de precursores y/o envases PET PCR grado alimentario, con destino
al envase de alimentos y bebidas en todo el territorio nacional.
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Asi mismo de acuerdo a lo Dispuesto en Decreto Supremo N° 2887 de 31 de Agosto de 2016 y

de acuerdo a Reglamento técnico “BOTELLAS DE POLIETILENO TEREFTALATO POST
CONSUMO GRADO ALIMENTARIO (PET - PCR)", aprobado mediante resolucion
Multiministerial N° 001/2017se reitera el campo de aplicacion:

Se aplica a todas las Botellas y/o Preformas fabricadas en el pais o importadas, utilizadas en
bebidas carbonatadas, gaseosas, sodas, aguas, energizantes, rehidratantes y otras bebidas
similares, que se encuentran sefialadas en las siguientes partidas arancelarias:

TSIDUNEA |-

///

| 11° digit

////

. / ////
39.23.30.20 1 Artlculos para el transporte o0 envasado, de plastlco
tapones, tapas, capsulas y demas dispositivos de cierre, de
plastico.

- Bombonas (damajuanas), botellas, frascos y articulos
similares.

- - Preformas para soplar botellas PET y REPET

*Se excluye del presente Reglamento Técnico las
preformas para soplar botellas REPET.

39.23.30.99 1 Articulos para el transporte o envasado, de plastico;
tapones, tapas, capsulas y demas dispositivos de cierre, de
plastico.

- Bombonas (damajuanas), botellas, frascos y articulos
similares.

- - Los demas:

---BOTELLAS PET y REPET.

*Se excluye del presente Reglamento Técnico las Botellas
REPET.

Adicionalmente aplica a todas las botellas PET que contengan como producto terminado, que se
comercializan en territorio nacional, ya sean embotelladas en el pais o importadas.

Las empresas que producen botellas PET, deben obligatoriamente incluir en la cadena
productiva material PET-PCR grado alimentario en al menos treinta por ciento (30%),
cumpliendo los procedimientos establecidos en la normativa vigente.

Las empresas procesadoras, envasadoras e importadoras de productos como bebidas
carbonatadas, gaseosas, sodas, aguas, energizantes, rehidratantes y otras bebidas similares
como para la comercializacién de sus productos, deberan utilizar botelias PET-PCR grado
alimentario producido al menos treinta por ciento (30%), cumpliendo los procedimientos
establecidos en la normativa vigente, de este punto en especifico se excluyen las empresas que
producen y utilicen envases que contengan productos y subproductos lacteos.
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ARTICULO 4.- (Finalidad). Sin perjuicio de lo estipulado en Decreto Supremo N° 2887 de 31 de
Agosto de 2016 y por ende en el Reglamento técnico “‘BOTELLAS DE POLIETILENO
TEREFTALATO POST CONSUMO GRADO ALIMENTARIO (PET — PCRY)”, aprobado mediante
resolucién Multiministerial N® 001/2017, el presente Reglamento tiene por finalidad, reglamentar
los requisitos y procedimientos para el registro, la fiscalizacion, control y seguimiento para
garantizar la inocuidad alimentaria en toda la cadena productiva de los envases de
Polietilentereftalato Post Consumo grado alimentario (PET-PCR grado alimentario) y sus
precursores.

Articulo 5.- (CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO) Se entiende por Certificado de
Registro Sanitario al aval emitido por el SENASAG a los establecimientos que cumplen con los
requisitos regulatorios para envases y articulos precursores de PET-PCR grado alimentario de
acuerdo a la totalidad de los puntos 5 y 6 de la Norma Boliviana - NB 716002 “Envases de
Polietilentereftalato Post Consumo reciclado grado alimentario (PET-PCR grado alimentario)
destinados a estar en contacto con alimentos — Requisitos”, referido a los criterios basicos para

la conformidad de la seguridad y aprobacién de envases, articulos precursores y PET-PCR
grado alimentario y al rotulado.

Articulo 6-. (DE LA PUBLICACION DEL REGISTRO SANITARIO) Los envases finales y

articulos precursores, PET PCR grado alimentario deberan sujetarse a los estipulado en el
presente reglamento.

Quedan exentos del cumplimiento del presente.
1. Las muestras sin valor comercial cuyo objeto sea la de ensayos y/o analisis de
laboratorio.

Articulo 7. (OBJETIVO DEL REGISTRO SANITARIO) La obtencién del Registro Sanitario,
faculta a la empresa o persona titular del registro a producir, importar, distribuir y comercializar
el producto final PET-PCR grado alimentario o intermedio que corresponda.

Atrticulo 8. (DE LAS RESPONSABILIDADES) E! titular del Registro Sanitario es responsable
por la calidad sanitaria e inocuidad del producto final asi como la de los articulos precursores en
la importacion como su produccion.

Articulo 9. (DEFINICIONES) A los efectos de este Reglamento se considera:

INYECTORA.: Es una empresa procesadora de envases PET — PCR para uso alimentario, esta
facultada a procesar o elaborar, fraccionar, importar las materias primas e insumos destinados a la
elaboracion de los mismos y comercializacion directa.

INYECTORA - SOPLADORA: Es una empresa procesadora de envases PET — PCR para uso
alimentario, que ademas cuenta con un sistema integrado de inyecto soplado de preformas, esta
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facultada a procesar o elaborar, fraccionar, importar las materias primas e insumos destinados a la
elaboracién de los mismos, realizar el soplado de preformas y comercializacion directa.

SOPLADORA: Es una empresa procesadora de envases PET — PCR para uso alimentario, que
pueden realizar unicamente el soplado de preformas y comercializacion directa.

IMPORTADORA: Es una empresa importadora de materias primas e insumos destinados a la

elaboracion de PET — PCR para uso alimentario o bien importadora de pre formas o envases PET
PCR.

COMERCIALIZADORA: Es una empresa procesadora de envases PET — PCR para uso alimentario,
que pueden realizar la comercializaciéon de envases PET PCR o preformas.

"SCRAP" (Descarte de proceso):
PET de grado alimentario que no esta contaminado ni degradado, que se puede reprocesar con
la misma tecnologia de transformacion que lo origind (previo proceso de adecuacion), y que

puede ser utilizado para la fabricacién de envases y materiales destinados a estar en contacto
con alimentos.

PET DE DESCARTE INDUSTRIAL.:
Es el material de desecho proveniente de envases o articulos precursores de los mismos,
ambos de grado alimentario, generado en el establecimiento industrial que elabora envases,

articulos precursores y/o alimentos, y que no se recupera a partir de los residuos sdlidos
domiciliarios. No incluye el "scrap".

PET post consumo:
Es el material proveniente de envases o articulos precursores usados, ambos de grado

alimentario, y que se obtiene a partir de los residuos sélidos a los efectos de aplicar las
tecnologias de descontaminacién.

PET-PCR grado alimentario (PET post consumo reciclado descontaminado de grado
alimentario).

Material proveniente de una fuente de PET post consumo y/o de descarte industrial; obtenido
por medio de una tecnologia de reciclado fisico y/o quimico con alta eficiencia de
descontaminacion, que ha sido demostrada sometiéndola a un procedimiento de validacién
normalizado ("challenger test' o equivalente), y que por ende, cuenta con autorizaciones
especiales de origen para el uso de esta tecnologia que ha sido demostrada sometiéndola a un
procedimiento de validacidén normalizado (challenger test), establecido por autoridades
competentes’.

4,
0, ‘;;\_Envases de PET-PCR grado alimentario:

'Envases fabricados con proporciones variables de PET virgen y de PET-PCR grado alimentario,
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destinados a estar en contacto con alimentos.

Grado alimentario:

Caracteristicas propias de la composicién de los materiales plasticos virgenes que determina su
aptitud sanitaria conforme a la Reglamentaciéon MERCOSUR/GMC/RES. N° 30/07.

En el caso de los materiales reciclados implica ademas, la remocién de sustancias
contaminantes potencialmente presentes en los mismos, obtenida por la aplicacién de los
procesos de descontaminacion de las tecnologias de reciclado fisico y/o quimico validadas, a
niveles tales que su uso no implica un riesgo sanitario para el consumidor, ni modifican la calidad
sensorial de los alimentos. En ambos casos estas caracteristicas permiten el uso de estos
materiales en contacto directo con los alimentos.

Reciclado fisico y/o quimico de material PET, con alta eficiencia de descontaminacion:
Procedimientos para acondicionar los envases PET con alta tecnologia de eliminacién eficiente de
contaminantes, con el proposito de integrarlos nuevamente a un ciclo productivo.

Articulos precursores de envases de PET-PCR grado alimentario:

Materiales semi elaborados o intermedios (peliculas, laminas y preformas), fabricados con
proporciones variables de PET virgen y de PET-PCR grado alimentario, a partir de los cuales se
elaboran envases destinados a estar en contacto con alimentos.

CAPITULO I
DEL REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS
Inscripcion, Renovaciéon, Modificacion y Cancelacion del Registro Sanitario

Articulo 10.- (COMPETENCIAS) las Jefaturas Departamentales, son las encargadas de recibir,
evaluar la documentacién (en coordinacion con el Area nacional de Registro y Certificacion),
inspeccionar, elaborar informe técnico, ejecutar los tramites correspondientes, el dictamen sobre la
pertinencia de otorgar modificar o renovar, y emitir los certificados de Registro Sanitario de personas
naturales o juridicas, manteniendo la base de datos a nivel nacional.

5‘,\'@, R 1 1a Food and Drug Administration (FDA) de USA, la European Food Safety Authority (EF5A), las Autoridades Sanitarias Competentes de paises miembro de la Uni6én
ﬁ Vi B 4’0 Europea, o el International Life Sctence Instttute (ILS!) de Bruselas, Bélgica; y que por ende, cuenta con Cartas de no Objecion (no obiectton letter: NOL) a su uso, emitidas por
@ 050, “N\ la Food and Drug Administration (FDA) de USA, la European Food Safety Authority (EFSA), o las Auloridades Sanitarias Competentes de paises miembro de la Unién Europea
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Articulo 11. (NUMERO DE REGISTRO SANITARIO) Es el numero asignado por el SENASAG, que
identifica a la empresa y es unico. Consta de 3 partes numéricas que se subdivide en dos digitos y
un correlativo: el primer digito indica el departamento donde se encuentra la empresa; El segundo
digito indica la categoria de acuerdo al TIPO DE EMPRESA, pudiendo ser: Inyectoras de preformas
PET, de Sistema integrado de inyecto soplado de botellas, Sopladoras de envases PET PCR,
Importadoras y comercializadoras de precursores y/o envases PET PCR grado alimentario,
Finalmente; el ultimo numero identifica al correlativo de la empresa del mismo tipo registrada en
la jefatura Departamental respectiva.

1- 4 -0001

I

REGIONAL TIPO DE EMPRESA  N° CORRELATIVO

1 |Beni 1 |Inyectora

2 |Cochabamba 2 |Inyectora - sopladora
3 |Chuquisaca 3 |Sopladora

4 |LaPaz 4 |Importadora

5 |Oruro 5 | Comercializadora

6 |Pando

7 |Potosi

8 [|Santa Cruz

9 |Tarija

Articulo 12. (DEL PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO) La
persona natural o juridica que desee inscribir una empresa del rubro productor procesador de
envases y articulos precursores de PET PCR grado alimentario de manera previa al envasado
alimenticio, debera aproximarse a la oficina respectiva de la Jefatura Departamental del SENASAG
presentando un expediente que contenga los siguientes documentos:

1. Carta de Solicitud dirigida al jefe Departamental correspondiente
2. Formulario de solicitud UNIA-REG-PET-FORM-001, debidamente completado;

recabada de las oficinas Departamentales respectivas del SENASAG.

3. Fotocopia del NIT.

4. Fotocopia del Manifiesto Ambiental o documento similar.

5. Respaldo técnico documentado de aptitud de los precursores y de envases finales
grado alimenticio segun NB 716002 (en cumplimiento del punto 5).

6. Croquis ubicacién de planta.

7. Descripcién de los Procedimientos aplicados.
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8. Manuales para la aplicacién sobre Buenas Practicas de Manufactura.

9. Registros del origen y composicién/caracterizacion del PET- PCR grado alimentario y
del PET virgen, con documentacién que lo acredite.

10.Descripcion del Equipamiento y tecnologia utilizados para el acondicionamiento y
procesado del PET- PCR grado alimentario;

11.Modelo y disefio del rotulado (si corresponde).

Articulo 13. (REGISTRO DE IMPORTADORAS) En el caso de registro de importadoras el
expediente debe estar compuesto por:

1. Carta de Solicitud dirigida al jefe Departamental correspondiente

2. Formulario de solicitud UNIA-REG-PET-FORM-001, debidamente completada,
recabada de las oficinas Departamentales respectivas del SENASAG.

3. Respaldo técnico documentado de aptitud de los precursores y de envases finales
grado alimenticio segun NB 716002 (en cumplimiento del punto 5) y de acuerdo al
articulo 3 del presente reglamento.

4. Certificado de Conformidad del Producto emitido por un organismo de Certificacién
de producto acreditado o designado en origen por la Autoridad Competente del
pais de procedencia.

5. Fotocopia del NIT.

6. Croquis ubicacion del almacén.

7. Modelo y disefio del rotulado (si corresponde).

Articulo 14, (REGISTRO DE COMERCIALIZADORAS) En el caso de registro de
comercializadoras el expediente debe estar compuesto por:
1. Carta de Solicitud dirigida al jefe Departamental correspondiente
2. Formulario de solicitud UNIA-REG-PET-FORM-001, debidamente completada,
recabada de las oficinas Departamentales respectivas del SENASAG.
3. Fotocopia del Certificado de Registro Sanitario y respaldo de provisiéon de los
productos de su proveedor.
4. Fotocopia del NIT.
5. Croquis ubicacion del almacén.

Articulo 15. (TASAS POR LA PRESTACION DEL SERVICIO) Las Tasas aplicables seran de
acuerdo al siguiente detalle:

Dependiendo del tipo de Empresa las personas naturales y/o juridicas que deseen realizar la
Obtencion y/o Renovacion del registro Sanitario, previamente a la entrega de los requisitos
documentales anteriormente descritos, podran obtener el Formulario de Liquidaciéon de pago a
traves de la Calculadora electrénica dispuesta en el sistema informatico oficial del SENASAG vy
posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en la entidad bancaria autorizada.
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De la misma manera podran obtener el Formulario de liquidacion de pago en las oficinas
distritales del SENASAG al momento de la presentacion de los requisitos documentales y
posteriormente deberan 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 Liquidacién de pago junto con el

respaldo correspondiente del mismo en doble ejemplar, para la prosecuciéon del tramite
correspondiente.

Las Tasas aplicables al presente reglamento se encuentran detalladas en el punto 1.2 Inocuidad
Alimentaria, paragrafo | (Tasas Fijas de Prestacion de Servicio) del Anexo de la Ley 830 de 06
de Septiembre de 2016.

Para Registro de Empresas que Fabrican Envases para Alimentos (Podran procesar, importar y
comercializar) de acuerdo al N° de Servicio 12.

Para Registro de Empresas Importadoras de Envases para Alimentos (Podran importar y
comercializar) de acuerdo al N° de Servicio 13.

Para Registro de Empresas Comercializadoras de Envases para Alimentos (Podran
comercializar) de acuerdo al N° de Servicio 14.

Articulo 16.- (DE LA RECEPCION DE DOCUMENTOS) Para el recepcion de documentos se
utilizara el "Formulario de Recepcién Documental”.

Articulo 17.- (DE LA EVALUACION DE DOCUMENTOS) Una vez recepcionado el expediente,
el mismo es derivado al responsable de Evaluacidon, quien ademas inmediatamente remite via
electrénica, los requisitos detallados en cuanto a Respaldo técnico documentado de aptitud de
los precursores y de envases finales grado alimenticio segun NB 716002 (en cumplimiento del
punto 5) y el certificado de Conformidad del Producto emitido por un organismo de Certificacién
de producto acreditado o designado en origen por la Autoridad Competente del pais de
procedencia ( en el caso de importados), al Encargado Nacional de Registro y certificacién, para
su correspondiente Evaluacién para lo cual se utllizara el "Formulario de Evaluacién
Documental”.

En el caso de que el formulario de Evaluacién sefiala que cumple con los requisitos, la Jefatura
. Distrital correspondiente fijara fecha de Inspeccion.

WAL
0
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En el caso de que el formulario de Evaluacién sefiale que No cumple con los requisitos, se

debera informar a la empresa acerca de las observaciones al expediente, para que subsane las
mismas.

Articulo 18. (INSPECCION) El Encargado distrital de Inocuidad designara un inspector el mismo
gue firmara como constancia de aceptacion de la designacién y posteriormente en la fecha
programada realizara la evaluacion técnica levantando el "Acta de Inspeccion” (UNIA-INSCTRL-
PET-ACT-001) previa coordinacion con la Empresa.

Articulo 19. (INFORME TECNICO) El "Informe Técnico" resultante de la inspeccion, debera ser
elaborado por el inspector asignado en un plazo no mayor a los 3 dias posteriores a la
inspeccion de la empresa.

Articulo 20. (REVISION DE DOCUMENTOS Y EMISION DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO) El "Informe Técnico" elaborado por el inspector, debe ser revisado por el Encargado
Distrital de Inocuidad alimentaria de la Jefatura Departamental correspondiente, quien si corresponde,
elaborara y firmara el "Dictamen Final" de aprobacion (UNIA-REG-PET-DIC-001) vy emitira el
"Certificado de Registro Sanitario”.

Articulo 21. (SEGUIMIENTO AL PROCESO DE REGISTROS) Copia de estos documentos seran

enviados a la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria del SENASAG para el seguimiento
correspondiente.

Articulo 22. (NUMERO DE COPIAS DE CERTIFICADOS) EI Certificado de Registro Sanitario

original quedara en manos de la empresa, una copia en la Jefatura Departamental, y la segunda
copia en la Jefatura Nacional de Inocuidad Alimentaria.

Articulo 23. (INFORMES DESFAVORABLES) Los informe técnicos desfavorables u observados
deben ser entregados al solicitante, con las observaciones realizadas para que la empresa pueda
adecuarse a los requisitos en vigencia, la distrital comunicara a la Oficina Nacional de Registro los
informes desfavorables para que estos sea socializados via Web y otras instancias pertinentes.

Articulo 24. (DOCUMENTOS RECHAZADOS) Los expedientes de empresas que no estén todavia
en funcionamiento y cuyas solicitudes hayan sido rechazadas seran archivadas, debiendo los
interesados en obtener el Registro Sanitario, reiniciar el tramite una vez subsanadas las falencias
detectadas e informadas.

Articulo 25. (PLAZO DEL TRAMITE) Todo este procedimiento debera realizarse dentro los 20 dias
habiles luego de la recepcion del expediente completo.
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Articulo 26. (MODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO) El 4rea de Inocuidad Alimentaria de la
jefatura departamental correspondiente, establecerd y mantendra actualizada la base de datos de
Registro de las empresas. Cualquier modificacién o cambio en los datos del Articulo 12, 13 o 14 del
presente reglamento, bajo los cuales se otorgé el Certificado de Registro Sanitario, debe ser
notificada por escrito por el operador, a la correspondiente Jefatura Departamental del SENASAG,

antes de su realizacidén, acompafnando para el efecto los respaldos, informacién y documentacion que
sustente dicha modificacion, las modificaciones podran ser de dos tipos:

- Modificaciones que requieren inspeccién.
- Modificaciones de caracter administrativo.

Articulo 27. (PROCESO DE MODIFICACION DE REGISTRO) Al momento o luego de recibir la
documentacion mencionada en el Articulo anterior debera adjunta el formulario de liquidacién y el

pago por la Tasa correspondiente en la Jefatura Departamental respectiva, procedera segun
corresponda de acuerdo al siguiente detalle:

PAGO DE TASA POR EL SERVICIO

La persona natural y/o juridica que dese realizar modificaciones que requieran inspeccién
previamente a la entrega de los requisitos Documentales, podra obtener el Formulario de Liquidacién
de pago a través de la Calculadora electrénica dispuesta en el sistema informatico oficial del

SENASAG vy 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 Liquidacién 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 2, se detalla:

- Modificacién de registro sanitario o fitosanitario (Cambios que requieren inspeccién).

Si la modificacidén implica un cambio en la direccion de la empresa o un aumento o variacion
en la linea de produccién, se realizard una inspeccion “in situ”, en la cual se levantara un "Acta de

'TC"’\ mspecmon (UNIA ——--- ), se elaborara el "Informe Técnico" (UNIA ------ ) correspondiente, mismos que

£y
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seran remitidos al Encargado Distrital de Inocuidad Alimentaria, para la viabilizacion de la
modificacién de registro.

Las modificaciones que requieren inspecciéon deberan ser realizadas en un plazo maximo de 15 dias
habiles luego de cumplidos los requisitos documentales y la solicitud de inspeccién.

En el caso de Modificaciones de caracter administrativo la tasa a cancelar sera 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:

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

Las modificaciones de caracter administrativo deberan ser realizadas en un plazo maximo de 5 dias
habiles luego de cumplidos los requisitos documentales.

Articulo 28. (VIGENCIA DE REGISTRO SANITARIO) El Registro Sanitario tiene una vigencia de 5
afios, contados a partir de la fecha de su otorgamiento.

Articulo 29.- (RENOVACION) Para la renovacién del Registro Sanitario, el interesado debera
solicitar a la Jefatura Departamental con una anticipacién de al menos sesenta (60) dias calendario
al vencimiento de su Registro Sanitario.

Articulo 30. (CANCELACION DE REGISTRO) Cuando en una tercera inspeccion, un "Dictamen" sea
negativo, debido a que no se solucionaron los problemas observados en los anteriores informes,
implicara, ademas del pago de la sancién reglamentaria, estipulada en la normativa vigente, la
cancelacion del registro sanitario, debiendo la empresa iniciar nuevamente el procedimiento de
registro a fin de obtener un nuevo nimero.

Ademas, en cualquier momento, y de forma inmediata se podra cancelar el Registro Sanitario
cuando:

a) Se detecte cualquier adulteracién o falsificacion en las declaraciones, documentos o
informacion presentados al solicitar la emision o renovacion del Registro Sanitario o
durante la vigencia del mismo.

b) Una vez efectuadas las observaciones a la documentacion e informacion técnica sustentatoria
de la modificaciéon del Registro Sanitario, estas no sean subsanadas por e! interesado en el
plazo maximo de treinta (30) dias calendario, contados desde su notificacion por el
SENASAG.
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Articulo 31. (SUSPENSION DE REGISTRO) En cualquier momento, cuando se detecten que las
condiciones bajo las cuales se producen los envases, comprometan la calidad sanitaria del producto,
se podra suspender el Registro Sanitario hasta que las mismas sean subsanadas.

Articulo 32. (TRANSFERENCIA DEL REGISTRO SANITARIO) El Registro Sanitario solo podra ser
transferido por su titular a favor de una persona distinta, siempre que esta Ultima esté debidamente
constituida en el pais como procesadora, importadora o comercializadora. El nuevo detentor del
Registro Sanitario debe reportar este cambio y presentar, en las oficinas de las Jefaturas
Departamentales, una fotocopia del NIT y registrar sus datos personales. Esta informaciéon sera
asentada en la base de datos de la Departamental con copia a la Jefatura Nacional del Inocuidad
Alimentaria.

Articulo 33. (RESPONSABILIDAD DEL TITULAR DE REGISTRO SANITARIO) Si hubiera en el
mercado envase y materia prima PET PCR y precursores PET PCR grado alimenticio cuyo registro
esté vencido por mas de 30 dias, o suspendido provisionalmente, o cancelado éste debera ser
retirado del mercado y de la industria por el Titular de Registro, dentro del plazo de noventa (90) dias
calendario, vencido el cual se ordenard su decomiso y se comunicara a la poblacion que dicho
producto carece de Registro.

Articulo 34.- (INSPECCIONES DE RUTINA) La frecuencia de las inspecciones de Rutina seran
establecidas por las Jefaturas Departamentales, quedando a cargo de las inspecciones periddicas a
las empresas registradas, debiendo elaborar los informes que correspondan a la Unidad Nacional de
Inocuidad Alimentaria. Las inspecciones se realizaran conforme indica el Articulo 16 del presente
Reglamento.

Articulo 35. (ATRIBUCIONES DEL INSPECTOR) los inspectores estan facultados a realizar las
siguientes acciones.

a) Efectuar la inspeccién de acuerdo al Manual de Inspecciones vigente en el Area de Inocuidad
Alimentaria.

b) Elaborar el informe técnico preliminar observando las no conformidades y verificando el no
cumplimiento de normas.

c) Otras establecidas en el Manual del Inspector.
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TITULO 1l
DE LA ROTULACION DEL ENVASE FINAL PET-PCR GRADO ALIMENTARIO

CAPITULO
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 36.- (DE LA OBLIGATORIEDAD DE LA ROTULACION) Todos los envases elaborados con
PET- PCR grado alimentario que se usen y comercialicen en el territorio Nacional deberan estar
Rotulados, sean estos importados o de produccion nacional sin excepcién alguna.

CAPITULO Il
PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION DE LA ROTULACION EN
ENVASE FINAL PET-PCR GRADO ALIMENTARIO.

Articulo 37.- PARA EMPRESAS PROCESADORAS O IMPORTADORAS DE ENVASES PET-PCR
GRADO ALIMENTARIO.

. Las empresas registradas para la producciéon o importacién de envases PET-PCR grado
alimentario, deben solicitar la aprobacién de la rotulacién en envase final producida o importada de
PET-PCR grado alimentario, sefialando claramente la identificacion del productor, el nimero de lote o
codificacién que permita su trazabilidad y su correspondiente identificacidon al elaborador y/o
importador del envase, asi mismo con la expresion “PET-PCR” con el porcentaje en peso del
contenido PET PCR grado alimentario.

Il. Considerando que en los envases finales de Polietilentereftalato Post Consumo reciclado grado
alimentario (PET-PCR grado alimentario) destinados a estar en contacto con alimentos, ademas de lo
expuesto en el paragrafo precedente deben quedar indicados, en forma indeleble, con la expresion
“PET-PCR", este ultimo dato podra ser rotulado por el envasador del Alimento y/o Bebida, previa
presentacion del certificado del proveedor de la botella con el porcentaje en peso del contenido PET
PCR grado alimentario que tiene la misma la misma que debe ser parte del Envase no asi de la
etiqueta y debe permanecer en la parte superior de la botella.

Articulo 38.- (DE LA DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA APROBACION DE
ROTULACION)

1. El interesado, una vez logrado su Registro para producir o importar PET-PCR grado
alimentario, hara la solicitud de Aprobaciéon de Rotulacién oficialmente mediante nota de
solicitud dirigida al Jefe Distrital en la Jefatura Departamental del SENASAG, de la jurisdiccion
donde sea el domicilio legal de la empresa

2. La Jefatura Departamental verificara el contenido de la Solicitud, verificando el cumplimiento
de los requisitos legales y técnicos que acompafian en el expediente.
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3. La Jefatura Departamental tendra maximo 3 dias habiles, desde el momento en que la

empresa presente su expediente con los requisitos completos, para Aprobar la Rotulacion;
caso contrario para remitir al interesado las observaciones.

Articulo 39.- (FACILIDADES PARA LA FISCALIZACION)

1. El Area Nacional de Registro, publicara la lista de modelos de Rétulos, empresas y
envases que se encuentran Aprobados.

2. Las Jefaturas Departamentales deberan enviar informes de las empresas y envases
PET-PCR grado alimentario y sus precursores, registrados y de las actividades de
fiscalizacion realizadas

3. Las Jefaturas Departamentales del SENASAG en coordinacién con las Camaras de
Industria y Comercio deberan establecer coordinaciéon con los Gobiernos Municipales,
para el buen cumplimiento de lo dispuesto en el presente reglamento.

TITULO I
DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

CAPITULOI
PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Sin perijuicio de lo establecido en la Resolucién Multiministerial 001/2017 se sefala:

Articulo 40.- (ENVASES PET PCR Y PRECURSORES IMPORTADOS) al momento de la obtencién
y/o renovacion del registro sanitario los importadores de envases PET- PCR grado alimentario y
precursores, destinados sblo para el envasado de los alimentos y bebidas, deberan presentar el
certificado de Conformidad del producto emitido por un organismo de Certificacion de Producto
acreditado o designado en origen, por la Autoridad Competente del pais de procedencia.

Asi mismo el importador, previo a la nacionalizacién del producto, debe presentar al SENASAG,
el certificado de Conformidad del producto emitido por un organismo de Certificacién de Producto
acreditado o0 designado en origen, por la Autoridad Competente del pais de procedencia, el mismo
gue debera estar vigente al momento de cada importacién.

Articulo 41.- (PRODUCTOS ENVASADOS IMPORTADOS) Todas las empresas del rubro alimenticio
registradas como Importadoras y que importen productos como bebidas carbonatadas, gaseosas,
sodas, aguas, energizantes, rehidratantes y otras bebidas similares como para la comercializacién de
sus productos, deberan estar envasadas en botellas PET-PCR grado alimentario producido con al
menos treinta por ciento (30%), cumpliendo los procedimientos establecidos en la normativa vigente,

de este punto en especifico se excluyen las empresas que utilicen envases que contengan productos
y subproductos lacteos.
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Articulo 42.- (ENVASES PET PCR Y PRECURSORES ELABORADOS EN BOLIVIA) al momento
de la obtencién y/o renovacién del registro sanitario los PROCESADORES deberan demostrar el
cumplimiento de los aspectos establecido en la Norma Boliviana NB 716002 asi mismo lo
establecido en el campo de aplicacién del presente reglamento en cuanto al porcentaje de utilizacion
de PET PCR , como constancia de ello el SENASAG emitira el certificado de Registro Sanitario

equivalente a un certificado de conformidad del producto, el mismo que debera ser mantenido al
menos una vez al afio por parte del SENASAG.
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1. Requisitos y criterios de evaluacion de envases de PET
1.1 Generalidades

El presente Reglamento Técnico establece requisitos y criterios de evaluacion de envases de
PET PCR, procesados con proporciones variables de material virgen (grado alimentario) y de
material (grado alimentario) reciclado post-consumo debidamente descontaminado por procesos
de super limpieza, y destinados a contener alimentos.

1.2 Alcance.

Todos los productos finales (envases de PET PCR grado alimentario reciclados), articulos
precursores de los mismos y materia prima (PET virgen y PET descontaminado), tanto de
fabricacién nacional como importados

1.3 Denominaciones.

A los efectos de este Reglamento Técnico se establecen las siguientes denominaciones:

PET descontaminado super limpio: Material proveniente de una fuente de envases post-
consumo, que puede ser utilizado en la fabricacién de envases alimentarios en contacto directo
con los alimentos; obtenido por medio de una tecnologia de superlimpieza (supercleaning) con
alta eficiencia de descontaminacién; que ha sido demostrada sometiéndola a un procedimiento
de validacién normalizado (challenge test), establecido por autoridades competentes'

PET-PCR grado alimentario (PET post consumo reciclado descontaminado de grado
alimentario):

Material proveniente de una fuente de PET post consumo y/o de descarte industrial; obtenido por
medio de una tecnologia de reciclado fisico y/o quimico con alta eficiencia de descontaminacion,
gue ha sido demostrada sometiéndola a un procedimiento de validacién normalizado ("challenge
test" o equivalente), y que por ende, cuenta con autorizaciones especiales de uso, validadas por
el SENASAG y que puede ser utilizado en la elaboracién de envases en contacto directo con los
alimentos.

Envases de PET-PCR grado alimentario: envases fabricados con proporciones variables de
PET virgen y de PET-PCR grado alimentario, destinados a estar en contacto con alimentos.

miembro de la uolén Europea, o el International iife Scteoces rnstttute (I!Sll de Bruselas, Bélgica; y que por ende, cuenta con Cartas de no Objecién (no
obiectton letter: NOI) a su uso, emitidas por la Food and Orug Administration (FOA) de USA, la European Food Safety Authority (EFSAI, o las

{( ,E‘}:‘"M V. Auloriadades Sanitarias Competentes de paises miembro de 1a Unién Europea

e 1 la Food and Drug Administration (FOAI de USA, la European Food Safety Authority (EFSAI, las Autoridades Sanitarias Competentes de pai
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Grado alimentario: caracteristicas propias de la composicion de los materiales plasticos virgenes
que determina su aptitud sanitaria conforme a la Reglamentacion MERCOSUR/GMC/RES. N° 30/07
En el caso de los materiales reciclados implica ademas, la remocion de sustancias
contaminantes potencialmente presentes en los mismos, obtenida por la aplicacion de los procesos
de descontaminacion de las tecnologias de reciclado fisico y/o quimico validadas, a niveles tales que
su uso no implica un riesgo sanitario para el consumidor, ni modifican la calidad sensorial de los
alimentos. En ambos casos estas caracteristicas permiten el uso de estos materiales en contacto
directo con los alimentos

Materia Prima: material destinado a la produccién de PET-PCR, comprendiendo PET de descarte
industrial y PET post consumo, todos de grado alimentario.

Reciclado fisico y/o quimico de material PET, con alta eficiencia de descontaminacion:
Procedimientos para acondicionar los envases PET con alta tecnologia de eliminacion eficiente de
contaminantes, con el propdésito de integrarlos nuevamente a un ciclo productivo..

Articulos precursores de envases de PET-PCR grado alimentario: materiales semi-elaborados o
intermedios (peliculas, laminas y preformas), fabricados con proporciones variables de PET virgen y
de PET-PCR grado alimentario, a partir de los cuales se elaboran envases destinados a estar en
contacto con alimentos.

2. Requisitos especificos para envases PET PCR grado alimentario:

1. Los envases de PET -PCR grado alimentario deben satisfacer los requisitos de aptitud
sanitaria establecidos en la Norma Boliviana NB 716002 y deben ser compatibles con el
alimento que van a contener

2. Los envases de PET PCR grado alimentario deberan ser aprobados y registrados por el
SENASAG, siguiendo los procedimientos establecidos, declarando que son envases PET
PCR conteniendo PET virgen y material PET-PCR reciclado descontaminado y en una
proporcion variable.

3. Los envases de PET -PCR grado alimentario no deberan ceder sustancias ajenas a la
composicidén propia del plastico, en cantidades que impliquen un riesgo significativo para
la salud humana o una modificacion inaceptable de los caracteres sensoriales de los
productos envasados. El aspecto toxicoldégico se asegura cuando las tecnologias de
descontaminaciéon estan debidamente validadas; es decir, se verifica el cumplimiento del
umbral de regulacién (threshold of regulation; TOR) establecido por la FDA de USA, de
0.5 ppb (ug/kg) (en base dietaria); y cuentan, por ende, con la certificacién de la Autoridad
Competente.

4. La transparencia del producto acabado esta relacionada directamente con el grado de
cristalizacidon del polimero. La temperatura de la masa durante el moldeo por inyeccion
tiene un efecto significativo en la transparencia del producto fabricado. Cuanto mas
elevada sea la temperatura se tendra una mayor cantidad de cristales fundidos. No se
puede sin embargo elevar indiscriminadamente la temperatura ya que se corre el riesgo
de generar una cantidad muy elevada de acetaldehido e incluso se podria degradar
térmicamente el polimero.

El aspecto organoléptico se asegura con el programa de analisis sensorial requerido en el
item.
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3. Recomendaciones de condiciones de proceso:

1. Una de las condiciones necesarias para fabricar un buen producto de PET es reducir el
contenido de humedad a menos de 0.003% (30 ppm) antes de procesar el material por
cuanto, a temperaturas superiores al punto de fusion, el agua presente hidroliza rapidamente
el polimero reduciendo el peso molecular y variando sus propiedades. Las condiciones
optimas de secado son entre 165°C y 180'C de temperatura y tiempo de residencia entre Sy
6 horas (el tiempo de secado tedrico puede ser calculado dividiendo la capacidad del secador
-Kg.- entre la productividad de la maquina -kg/h.

2. La viscosidad intrinseca, una medida indirecta del peso molecular, es decir, del tamafo
promedio de moléculas que definen el polimero. Para las aplicaciones del PET PCR, con
0,8 +/- 0,02 dL/g de viscosidad intrinseca adecuada, corresponde aproximadamente a 125
unidades repetidas por molécula y un peso aproximado de 24.000 g/mol. Cualquier
disminucién en la viscosidad del polimero en su proceso de transformacion, significara una
reduccién del peso molecular.

3. La pérdida de viscosidad no debera ser mayor de 0.05 dL/g en condiciones controladas
de secado y moldeo. Cualquier pérdida superior a este nivel trae como consecuencia una
disminucidn en la transparencia del producto acabado debido a un incremento en la
velocidad de cristalizacién, acarreando la pérdida de propiedades mecanicas del envase,
particularmente la resistencia al impacto y la carga vertical aplicada sobre la tapa.

4. Aspectos Adicionales.
Los productores de PET descontaminado super limpio deberan contar ademas con un sistema
de aseguramiento de la calidad que contemple.

s Frecuencia del ensayo de validacién. Un ensayo de validacién de la tecnologia
(challenge test) es valido mientras los parametros de proceso se mantengan constantes o
el equipamiento involucrado para llevar a cabo las operaciones de descontaminacién sea
el correspondiente a la tecnologia originalmente aprobada/autorizada/registrada. Si
existen cambios, el proveedor de PET descontaminado super limpio debera comunicarlos
a la Autoridad Sanitaria Competente y si aquellos comprometen la calidad del material
obtenido, se debera evaluar nuevamente la eficiencia del proceso mediante un nuevo
ensayo de validacion.

e Programas de monitoreo analitico: que aseguren la continuidad de la calidad del PET
descontaminado supe limpio obtenido a lo largo del tiempo..

e Anadlisis sensorial. Para asegurar que el PET descontaminado super limpio no altere las
caracteristicas sensoriales de los alimentos contenidos, se deberan realizar con la
frecuencia adecuada, ensayos sensoriales sobre los envases, segun Norma ISO 13302

"Scnsory analysis - Methods for assessing mod ifications to the flavour of foodstuffs due to
packaging”.
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ANEXO ll. Formulario de Solicitud de Registro

PET, PET PCR

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE OPERADORES ECONOMICOS

UNIA-REG-PET-FORM-001

Fecha:

JD NO. AH0O

Lo

DATOS DE LA EMPRESA

Nombre o razon social:

Direccion:

Manzano:
Provincia U.V./Zona :

f
s-mail: Ciudad: .
Telefono: Pais:
NIT: Fax:

BNYECTORA o  INYECTORASOPLADORA O SOPLADGRA D IMPORTADOR -

COMERCIALIZAOOR ©

DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre:

Relacion con la empresa o cargo:

Firma: C.l. No.

Firma y sello personal autorizado
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SOLICITUD D& REGISTRO SANITARIO DE OPE

£

Nomhre

Rotulo

Fabricante{importadoras)

ADITIVOS

REFER grikg

Locnd. de
Alamacenamiento:

Direccion Fab. (Importadoras)

Observaciones (Gral:}

INGREDIENTES Taopico | cap. D rzﬁ%m% O |Nombre
ALMACENA NTC jRotulo
Fabricante(importadoras)
Direccion Fab. (importadoras)
Cond. de
Almacenamuento:

Observaciones (Gral:}

Almacenamiento:

INGREDIENTES CODIGO CAP, DE PROD. O Nombre
ALMACENARMIENTO {Rotulo
Fabricante{importadoras)
Direccion Fab. {importadoras)
ADITIVOS REFER  jar/kg Cond. de

Obszervaciones (Gral:)
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ANEXO Illl. Formulario de Verificacion

;
4 s ok

Nombre de la empresa:

ERIFICACION

Doy amentos

tropmtore 2rrpectn-sopleors) Sapisdoen

2250310 teCric o documeniado de aptitud de los
precursores v de eavases finakn grado alimm =sticio
s NR 716002

Cardficartn Sanitacio gmitido por s auravidad sanitoria
afizisl ded paly de origen

Docurmento quc acredite b rrixtencia de ung relacion
caepereiol von e praveedor del praducto

FoLocopia de Su regisird sanitarks e su proveedor

Fotocopis de N¢T

jLicencia da funson arniento

Fotpsupia ¢o magfesto ambiental

1Parmulacio de soficitud [Debd arme e Nenada)

Croquis e uwacackan de plarda (Memscen)

Bolets de depoxito 13 por Concepto de tramite de
! PRREEFD

Descriponn ge los procedimvientos apitadas

Mansales para (a apticackdn de 8P4

Regstros de origen v composicion/caractergacion !
PET-PLR grado simentieio v PET wirgrn.

L
i

Descrigcion del eauisamients y TECHOIORIR SLilktzdos
para ¢f acondcsonamianto procesado del PET-PER
grado alimenticio.

£l expediente ingreso en fecha:

Completn
Qbservaciones

tirma {Funcionario SENASAG)

N O I B e e ceeecanesees iom s it smare 10 bt 4 b0 mb 365 ame e o vmmsmarinie PO TTUDEB T s vieats ememasirne o ee

incompleto

Fue devaelto

Firma (Respansable de la empresa)

w ket nmborame smans bed Ay iy m s b

DESIGHACION OFICIAL

Inspector designado:.................

reeeFEChE de desiBnacion. ... e cvrmes

Ferha temativa de inspeccion

Da SE RCALIZDY LA

THSPECION

Aes AfD Hora

Muestras ménin}as requeridas

Angilsis de labaratorio

Firena {(Encargaco de |3 WA )

Mombge:

Firvas ¢o ateptation (Inspector designada}

MOMDIE: . s cavmam

Ch ...

revrme s e 4 e e v s e

G
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ANEXO IV. Dictamen Final
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DICTAMEN FINAL

_ URIA-REG-PET-DIC-00:
Fecha.
jefatura No.
distritial Secuencia Afio
Conforrve a informe tecnico de Registro NO. ... ... e mesieiene e

Nombre & razon social de la empresa:

El dictamen correspondiente a la inspeccion es:

OBSERVACIONES..

T T T S e PR ST TR )

APROBADO RECHAZADO

WEreE A aer et eae et

ML B ek ANAEA LM X Sk 2 R R HY T

mhmnns bames 0 se bansssunamnia e

PPN TR Y KUY S NP A4 1R BRI AT ARG AR LR S s RTUR AN IN

e TT e TML YT i b as bR BRI YRS AT LR RARYSESIIN Y

s e aue e e Ve e e AT e AR eCT T K0 Im S8 ) SMBARY

CLASIFICACION

La empresa se clasifica como:

INYECTORA:
IRYECTO-S0PLADORA:

SOPLADORA:

WM PORTADOR:

COMERCIALIZADOR.

SELLOS Y FIRMAS

Se solicita ta emision de Registro Sanitario para la empresa solicitante

Encargados de lnocuidad atimentaria

{Jefatura Distrikst) Firmna vy sello jefe Distrital
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ANEXO V. Acta de inspeccion de BPM’s

ACTA,DE INSPECCiON DE BUENAS PRACTICAS DE M
“ PRUCESO#MRORTADORAIC‘OMERCIAL&ZA

UN!A REG-I NSPCTRL-ACT-PET-OD!

FRONM carrs cnnvscammmnsssansons coavs trnanrnss manvs

}Horn de inlcio de NS Peceion oot e

Hors de HinaNzacion de INAPECTION. oo - v irves mremve A=utura NG Sacuencie

A
L1 T TN b

‘uampn total I8 INSRSCTION (avmeciimmiasn e Conlarme con I8 sobertud. ...,

Rugistro Sanftaria Nro....

X L T T T TYY PRy

fHombee de (3 ampresa;

Categoria: INYECTORA = INYECTORA-SOPLADORAD SOPLADORAGO IMPORTADORA = COMERCIALIZADOR o

CONTROL PARA INSPECCION

SA 1l 11
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 00 T =5
! RRIL, KAl s i Gge L fiie (a3 i
La ubicacién es consmerada satlsfactoria .
El local es de uso exclusive () (9
Las vias de acceso. se ancuentran an tuen estado ¥ son suficientes, (") {*) !
Existe limpieza ¥ buena organizacidon en & perimetro. ") (*9)
Edificios
Los localus y la planta estan disenados, construidos y mantenidos para
controlat el riego de contamunacidn de los groductos.

Las puertas y ventanas prewvienen la entrada de nzectos, aves o animales. (*)
"

Log ambientes debe permitir que exista segregacidn eficaz entrs 1as

operaciones de bajo y alto riesgo. )

Hluminacion i

La iluminacidn es apropiada para las operaciones de produce OSn. esta ’

protegida contra ruptura ¥ No produce sombras o reflejos. () *)

Instalaciones para el personal

Las instalaciones para el parsonal, estan disefNados vy equipados ¥ se operap

de forma que minimicen el riesgo de contaminacson. (*) (**)

oe_ cuenta con vestuario para el personal.{"} {**)
H SPRIMAS EINSUMOS . - Py

Las matenaa primas e insumes son almacenados adecuadamenw

Lz calidad de agua es conirslada con regularidad y no representa riesgo de

conlaminacion.

1as especificackor & de materias pimas e insumos Son adetuados, precisas

y aseguran & cumplimiants de 1os requisitos. !

La emprasa identifica los loles de materia prima ( Cantidad de lote, cantidad, f

procedencia, lacha de elaboracion o de ingresg a almacenss).

Posee un sistema con uso de registros del arigen de la materia prima.

Posee un sistema con uso de registros sobre la composicion y

caracterizacion de la materia prima

Posee un sistemma con uso de regisiras sobre el proceso de reciciado fisico vy

quimico de descontaminacon de la materia prima.

La emprasa en el caso de wlaborar erwases o sus afdiculos precursores os
IPET-PCR grado alimentario, usa este fin, ademas de 1esina de PET virgen,
solo PET-PCR grado alimentano obtenido por medio de una tecnoingia de

i |recidado fisico y/o quimico regisirada oor autoridad comptente cficial
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Fi orden da Im, matauaﬁ primas facilita e insumos facilita las 1areasg de
; 0y Y %m i@ :

Posee procﬂd m»entos escntoa Yy SUs rnqnstros de aplicacidn sohte Buemas
Practicas de Fabncacion

Existe un sistema de seguimiento de las variables de control con uso de
raqistras de ias etapas de roceso.

La emprasa cuenta con manual de proceso que penmita la trazabilidad del
sMG.

En la saig de produccidn existen elementes | articulos, implementos o
materiales exirafos ajencs a las tareas propias de produccion,

Existe conocimiento ylo procedimiento para facilitar a 1as visitas con material,
inﬂumentam aprapiada

Laq equipos " urten silios han s:do dlSPﬁadOS conﬁtru dus msta ados y
mantenidos para cubrir los requerimienios de! procese de producccion,
ademas de facil y coma!eta limpieza
S BERSONAL ;
La amproesa aseq ura qua Ias ampleados estan ad»ecuadamenm adleswadms
instruidos v supervisados en las tareas proplag de

produccion, (Almacenamasnto?. {4 ™)

El personal de la planta cusnia con repa de frabajo proporcionada,
adecyadamente mantenida y usada (") *%)

Ei encargado de proceso es un rofesuonal del area
6. PRODUCTO TERMINDGCE, il te ok
‘| as envases de PET-PCR grsdo alimentario cumplen lc-s requxsvtos de aptitud
sanitaria.(*y (™) 7

La empresa prasenta documentacion donde se demuestra que [os ervases
{ia PET-PCR grada shimeantario no ceden sustencias ajenss 3 12 composician
propia del plastizo, en cantidades que impliquen un riesgo para la salud
humana o ura modificacién de los caracteres senscriales de los producios
envasados (*)

El almacenamienio de productns terminado son almacenados de forma
adecuada ") (*"}

Las condiciones de aimacenamienta son apropiadas para ‘as carateristicas
del producte terminado {*1 (**)

La empresa identifica los ictes de productos terminado con fines de
trazabilkdad.{") (**}

La smpresa usa metodos suplemesmarios de evaluacion para verificar la
contaminacion Jdet producio. ()

La empresa identifica lag mateniss primas y puede rasters: e rabajo en
proceso y el producto en todas sus fases. durante la fabricacion,
aglmacenamiento, envip, y donde preoceda la distribucion al cliente

En el envase final posee an forma indeletle. la id entificacion del producter, el |

nurmeco de lote o cadificacidn gue permita su trazabilidad y 1a expresion "PET- f
PCR" (") () |

/. Se cuenta con regwmo qup demueslran la calidad del agua

jL ée cuenta con facﬂldadeﬁ funcmnales para af lavado de manos. (“) {**}
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La recoleccion y eliminacion de residuocs liquidos vy solidos se realiza usando
un sistema adecuado de eliminacion.(*})

Se cuenta con contenedcres suficienies con tapa para la recoleccion y
eiiminacion de residuos solidos y £3tos son removidos periodicamente de ia
sala de produccion (Alamoenamiento) ("} {**)

S AT S

ST

Se cuerda con un procadimientos escrifas Con WSO de FBGISINGS, NMISMOSs gus
demuestran gue ia empresa mantienen bajo control la presancia de plagas.{™ |

")

. E e o — ]

10, YRE NEFE (" - _ . ¥ . s
' Todos los vehiculas utilizados para el transporte materiag primas insumoes y
{producto terminado scon apropiados para su proposito y mantienen buenas
condiciones higienicas.(*) {**) [
Se toman los cuidados respectivos durante los procesos de cargay
descarga del producto teminado i) (**)
TOTAL PRINCIPIOS

Frocesadoras 43
Importadoras (*) 23 SATISFACTORIO MAYORES U MENORES Il
Comercializadoras {(**) 18
CALIFICACION

Mayor al 80%% otorga un dictamen de
inspeccion aprobado

DICTAMEN DE INSPECCION: APROBADC
RECHAZADC
Fecha:
OBSERVACIONES OPERADOR. ECONOMICO Firma responsabie operador Economico:

QBSERVACIONES INSPECTOR Firma inspecior:




