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N? 34490-COMEX-S-MEIC
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA.
EL MINISTRO DE COMERCTO EXTERIOR.
LA MINISTRA DE SALUD Y EL
MINISTRC DE ECONOMIA. INDUSTRIA Y COMERCIO

De conformidad con las atribuciones que les confieren los incisos
3) v 18) del articulo 144 y el articolo 146 de la Constitucion Palitica: el
articule 28, parrato 2. inciso b) de la ey General de la Administracion
Pablica; Ley N® 6227 del 02 de mayo de 1978, los articulos 1%, 7°, 15
26, 30. 36, 37, 38, 39. 45_ 32 v 35 del Protocolo al Tratade General de
Integracion Ceonomica Centroamericana, Ley de Aprobacion N® 7629 del
26 de setiembre de 1996 v

Considerando;

[—OQue el Consejo de Ministros de Integracion Economica
{COMICCO), mediante Resolucién N¢ 216-2007 (COMIECO-XLVTH
de fecha 11 de diciembre de 2007 aprobd ¢l Reglamento Téenico
Centroamericano RTCA 67.01.51:07 Alimentos Procesados, Procedimiento
para Otorgar el Registro Sanitario ¥ la Inscripeion Sanitaria.

[T.—Cue en cumplimiento de lo indicado en el ordinal anterior.
procede la publicacion de dicha resolucion, Por tantu,

DECRETAN.

Publicacion de la Resolucion N° 216-2007 (COMIECO-
XLVIT) del 11 de diciembre de 2007: aprobacion
del Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 67.01.31:07 Alimentos Procesados.
Procedimiento para Otorgar el Registro
Sanitario y la Inscripeidén Sanitaria
Articule 1°—Publiquese la Resolacion N 216-2007 (COMIECO-
NLWTTY de Techa 11 de diciembre de 2007, que a contnuacion se
transcribe:
RESOLUCION N° 2162007 (COMIECO-XL VI
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA

Considerando.

(ue de contormidad con los articulos 38, 39 v 55 del Protocolo al
Tratado General de Integracion Economica Centroamericana -Protocolo
de Guatemala-. el Consejo de Ministros de [Integracion Econamica
{COMIECO) tene bajo su compelencia los asunlos de la Integracion
Feonomica Centroamericana y cono tal, 1¢ corresponde aprobar los actos
administrativos del Sabsistema Econdmico:

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrumento juridico
regional, los Cstados Parte tienen el compromiso de constituir una nidn
Aduanera entre sus territorios. la que se alcanzard de manera gradual
v oprogresiva, sobre la base de programas gue se establezean al efectlo.
aprobados por consenso;

Que en ¢l marco del proceso de conformacion de una Unidn Aduanera,
el Consejo de Ministros aprobd, mediante la Resolucion N° 176-2006
del 5 de octubre de 2006, el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
67.001.531:06 Alimentos Procesados, Procedimiento para otorgar el Registro
Sanitario y Ta Tnseripeion Sanitaria. gque se incluye como Anexo 2 de esa
resolucion,

Que el Grupo Técnico de Registros procedit a revisar dicho
Reglamento v elevd a la consideracion de la Remnidn de Dhrectores de
Integracion, un provecto que incorpora modificaciones al mismo. por lo
que ¢ procedente aprobarlas. Por tanta,

Con lundamento en lo dispuesto en los articulos 17, 7°0 13, 26, 30, 56,

37,38, 39, 46, 52 v 35 del Protocolo de Guatemala,
RESULCLVE:

["—Mdodificar. por sustitucion toral. ¢l Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01 3 1:06 Alimentos Procesados. Procediniento
para Oorgar ¢l Registro Sanitario ¥ la Inscripcion Sanitaria, conlenmdo en
¢l Anexo 2 de la Resolucion N® 176-2006 del 5 de octubre de 2006, por la
Version que aparcee ancXa a la presente Resolucion y que se identitica coma
RTCA 67.00.31:07 Alimentos Procesados. Procedimiento para Otorgar el
Registro Sanitario ¥ la Tnscripcion Sanitaria, v que es parte integrante de
la misma.

2°—La presente Resolucion entrard en vigencia 30 dias después de la
presente fecha v serd publicado por los Fstados Parte,

Guatemala. Gualemala, 11 de diciembre de 2007

Yolanda Mavora de Gavidia
Ministra de Eeonomia
de El Salvador

Marco Vinicio Ruiz
Ministro de Comercio Cxterior
de Costa Rica

Luis Oscar Estrada
Ministro de Ceonomia
de Guatemala

Jorge Alberto Rosa Zelaya
Ministre de Industria ¥ Comercio
de Honduras

Orlandoe Solérzano Delgadillo
Ministro de Fomento, Tndustria ¥ Comercio

de Nicaragua

ANEXO
REGLAMENTO
TECNICO
CENTROAMERICANO

RTCA 67.01,31:07

ALIMENTOS PROCESADOS.
PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR EL REGISTRO
SANITARIO YV LA INSCRIPCION SANITARIA,

CORRESPONDENCTIA: Esle Reglamento Técnico es una adaptacion
de la Legislacion de los Paises Centroamericanos en materia de Registro
Sanitario.

1CS 67.020
67.01.31:07

RTCA

Reglamento Técnico Centroamericano. editado por:

Ministerio de Economia MINECO

Consgjo Nacional de Ciencia ¥ Tecnologia, CONACYT

Ministerio de Fomento. Industria v Comercio. MIFIC

Secretaria de Industnia y Comercio, 51C

Ministerio de Ceonomia, [ndustria y Comercio, MEIC

INFORNME.

Losrespectivos ComilésTéenicos deNormalizaciono Reglamenlacion
Técnica através de los Entes de Normalizacion o Reglamentacion Técnica de
lo$ paises cenlroamencands O sUs SUcesores, son 1os organismos encargados
de realizar el estudio o la adopcion de los Reglamentos Técnicos. Estan
conformados por representantes de los sectores Académico, Consumidor,
Empresa Privada ¥ Gobiemao.

Cste  documento  toe  aprobado  como  Reglamentsy  Técnico
Centroamericano, RTCA67.01.31:07_Ahmentos procesados. Procedimiento
para otorgar el registro sanitario ¥ la inscripcion sanitaria, por el Subgrupo
de Alimentes v Bebidas v ¢l Subgrupo de Medidas de Normalizacion,
La oficializacion de este reglamento técnico. conlleva la aprobacion por
ol Conscjo de Ministros de Integracion Feomdmica Centroamericana
{COMIECQ).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud ¥ Asistencia Social

Por El Salvador
Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por [Tonduras
Seeretaria de Salud

Por Costa Rica

Ministerio de Salud

I. OBJETO. El presente Reglamento  Técmico. eslablece el
procedimiento para otorgar el registro sanitanio v la inscripcion sanitaria de
alimentos, procesados.

2. AMBITO DE APLICACION. Las
procedimicnto:

disposiciones  de este
21 Se aphica a los alimentas procesados comercializados en
los Cstado Parte.
2.2 No aplica alos alimenlos no procesados. malerias primas.
v aditivas alimentarios,
3. DEFINICIONES. En la aplicacion de este procedimiento se
utilizaran las definiciones siguientes:

3.1 Alimento: es toda sustancia procesada. semiprocesada v no
procesada, que s¢ destima para la ingesta humana, incluidas las
bebidas, goma de mascar ¥ coalcsquicra otras sustancias gue s¢
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ulilicen en la elaboracion. preparacian o tralamiento del mismo.,
pero ng incloye los cosméticos. ¢f tabaco ni Tos productos que sc
utilizan como medicamentos.

32 Alimento no procesado: ¢35 el alimente gque no ha sulnido

maodificaciones de origen fisica, guimice o bioldgico. salvo las

indicadas por razones de higiene o por la separacion de partes no
comeslibles.

Alimento procesados: ¢l alimento que ha sido somctido a un

proceso tecnologico adecuado para su conservacion.

34 Alimento semiprocesado: s el alimento que ha sido sometido a un
proceso tecnalogico adecuado para su conservacion v que requicre
de un tratamiento previo a su consumo ulterior.

3.5 Certificade de Libre Yenta: documento emitido por la entidad
responsable que indique que el producto es de libre venta y consumo
en el pais de procedencia o de origen segin la legislacion de cada
[rais.

6 Estado Parte o Parte: cada uno de los paises centroamericanos

7 Evaluacion de la conformidad: todo procedimiento utilizado,
dirceta o indircetamente, para determinar que se complen las
especificaciones pertinentes de los reglamentos técnicos.

3.8 Tnscripeion sanitaria: es la autorizacion pava la comercializacian
que s le otorga a un importador o distribwidor de un producto que
va ha sido registrado previamente.

3.9 Licencia Sanitaria, Licencia Sanitaria de Funcienamiento,
Permiso de¢e Funcionamiento o Permiso de  Instalacién v
Funcionamiento: es |a autorizacion para operar un establecimiento
donde se producen alimentos procesados, o donde se almacenan
dichos alimentos. extendida por la antoridad sanitaria de cada uno
de las Estado Parte. de acuerdo a lo establecido en el presente
procedimicnto.

10 Materia prima: es toda sustancia o mezcla de sustancia que para
ser ulilizada como alimento procesado, requiere sulvir alguna
transtormacion de natoraleza quimica, tisica o bioldgica.

A1 Namero de registro: ¢s ¢l Codigo alfanumérico asignado por la
autonidad sanitaria a un producto.

312 Procesamiento de alimentos: son todas o cualguicra de las
operaciones que se etecrian sobre la materia prima hasta el alimento
terminado.

3.13 Registro sanitario: procedimiento establecido. por ¢l cual los
alimentos procesados son aprobados por la autoridad sanitaria de
cada Estado Parte para su comercializacion,

3.14 Renovaciin de registro e inscripcion sanitaria: es el acto por
medio del cual la autoridad sanitaria extiende la vigencia del registro
saniario o INSCripcidn sanitaria.

3.15 Titular: Cs la persona que responde legalmente por el producto
registrado. puede ser una persona natural o juridica.

L
)

(=)

Loy

4. REQUISITOS Y MECANISMOS PARA E1.OTORGAMIENTO DEL

REGISTRO SANITARIO

4.1 Requisitos para registro. Los tramiles de registro sanitario,
inscripaion sanitaria. renovacion o reconocimiento del registro ante
la autoridad competente. podran ser realizados por cualquier persona
natwral o juridica. No necesariamente debe ser un prolesional de
derecho.

Para la obtencion del Registro Sanitario se debera presentar ante la
autoridad samitaria del Fstado Parte 1o siguiente,

a) Solicitud conteniendo la informacién indicada a continuacion:
Datos del titular

-Nombre del titalar

-Numero del documento de identificacion

-Nombre del representante legal

-Numero del documento de identificacion

=Direccion exacta del solicitante

-Teléfona(s), fax. correo electronico

-Direccion exacta de la bodega o distribuidora. teléfono. tax. coneo
glectrinico

-Firma del titular de la empresa solicitante.

Datos del labricante

-Nombre de la tibrica {1al como aparcce en la licengia) indicar si ¢s
nacional o extranjera
=Numero de licencia o permiso v vigencia de la licencia o pemiso de
la tabrica o bodega
-Direccion exacta de la fabnica, weléfone. tax, correo electronico.
Datos del producto
-Nombre del producto a registrar
-Marca del producto
=Tipo de producto
-Contenido neto del producto
=N de Registro Sanilario, en caso de renovacion,
-Pais de procedencia.
b1 Todas los productos que soliciten ¢l Registro Sanitario deberan
cumplir con lo especificado en la reglamentacion éenica o las
fichas técnicas aprobadas por El Salvador. Guatemala. Honduras
v Nicaragua a excepeion de Costa Rica que no aplicara las fichas
téenicas.

¢) Copia de la licencia samitaria o permiso de luncionamiento
vigente para la tabrica. para productos de fabricacion nacional o
de la bodega para productos de fabricacion en €l extranjero.
Centificado de libre venta de origen o de procedencia. segin la
legislacion de cada pais. para productos importados de terceros
paises.

Etigncta original para los productos importados v nacionales
que va estén en ¢l mereado, (proyeeto o bosquejo de ctigqueta
para los productos de primer registro) en case de que la eliqueta
se encuentre en un idioma diferente al espafol esla debera
presentar su traduccion. Debera cumplir con la reglamentacion
centroamericana {Nota 1),

Nota |
Mientrasnoentreen vigenciael Reglamento Téenico Centroamericano

de Ctiquetado de Alimentos Preenvasados. cada pais aplicara las
normativas vigentes.

d)

&

fi Comprobante de pago.

2) Muestra del producto, cuando scorealicen andlisis previos al
Registro Sanitario seaun Ta ¢stableee la legislacion de cada pafs,

Iy Adicionalmente en El Salvador se solicitara miormacion sobre el
material (e3) Jdel que esta labricado el envase(s).

4.2 Mecanismo para registro

) El interesado presenta ante la aulondad sanitaria los requisilos
campletos  establecidos en el numeral 5, del presente
procedimiento.

La  autoridad  sanitaria

documentacion presentada.

La autoridad sanitaria ingresa los expedientes con documentacion

completa.

d) Cuando corresponda. seran remitidas las muestras al laboratorio
para su respectivo analisis, scgun lo cstablecido en ¢l coadro de
determinaciones analiticas (resologion COMIECO 121-2004),

¢) Como comstancia de que un producto ha side registrado, la
autoridad sanitaria extendera una certificacion o resolucion en la
gue constara el niimers de registro sanitaro,

f) A los productos de un mismo fabricante, que tienen la misma
formula v que varian unicamente su forma. presentacion. nombre
0 marca. s¢ le asignara un unico nimero de registro.

INSCRIPCLON

b

verifica ¢l

e

cumplimignte  de  la

Iz

3. REQUINITOS ¥ MECANISMOS PARA LA
SANITARIA

5.1 Requisitos para la inseripeidn sanitaria. Para la inscripcion de un
producto alimenticio que va ticne registro sanitario debera camplir
con los signicntes aspectos:

a

Solicitud con los datos signicntes:
-lugar v fecha de presentacion de la soliciod de inscripoion
sanilaria
-Numero de registro sanitario del producto
-Identificacian de la empresa que inscribe el producte
-Nonibre de la empresa
-Nombre del propietario o representante legal de la empresa
-Direccion exacta de la empresa
-Telétonos. fax y correa electronico de la empresa
-Numere de licencia sanitaria v fecha de vencimicnto
-Finna del importador,
Identificacion y caracterizacion del producto
-Nombre del fabricante o productor
-Nombre del pais cn donde s fabricado ¢l prodacto
-Nombre comergial del producto sujeto de inscripeidn
-Marca del producio
B) Licencia sanilania de Ta bodega de almacenamiento del producto.
<) Comprobante de pago.

5.2 Mecanismo para inscripcion sanitarvia

a) El interesado presenta ante la autoridad sanitaria las requisitos
establecidos en el numeral 3.1 respectivamente.

b) La autoridad samtaria verificara que el producto se encuentre
debidamente registrado ¥ que ha cumplido con los requisitos.

¢) La autoridad sanitaria extenderd una certificacion o resolucidn de
inscripcion sanitaria del producto donde especifica la fecha de
vengimiento de Ta inscripeion.

d) Se inseribe como responsable del producto al importador o
distribuidor del mismeo.

6. RENOVACTON DELREGISTROSANITARIOY LAINSCRIPCION
SANITARIA. El registro ¥ la Inscripcion podran ser renovadas, presentando
los requisitos establecidos en el numeral 4 ¥ 5 respectivamente. La
inscripeion solo podra renovarse si el producto tene vigente el registro.

7. MODIFICACIONES DESPLUES DE OTORGADO EL REGISTRO
SANITARIQO. Los cambios en la informacidn o condiciones bajo las cuales
s¢ otorgd ¢l registro de un alimento, la inseripeion sanitaria, deben scr
notificados a las autoridades competentes, ¥ presentar scgon of caso la
siguicnte documentacion;
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7.1 Cambio de razdn social del solicitante:
ay Solicitud del cambio
b Docamento Legal que certifica ¢l cambio
¢) Cernficado original del registro
di Personeria juridica original, o escritura publica de la nueva razdn
social del solicitante.

7.2 Cambioe de casa Tabricante:

a) Solicitud ¢l cambio

b Verificacion de la vigencia de la licencia sanitaria del nuevo
fabricante.

Siel producto es fabricado en el extranjero presentar el Certificado
de Libwe Venta.

d) Certificados original del registro

¢) Nuevo provectn de ctiguetado o ctigueta original

1 Muestras para anahsis. cuando aplique.

<

7.3 Cambio en la lista de ingredientes:

a) Sohowwd del cambio
b) Nuevo provecto de etguetado o eliqueta onginal.
¢} Muestras para andlisis. cuando aplique.

7.4 Traspaso del registro:

a) Solicitud del cambio
b) Documento legal que certifique el lraspaso
<) Certificado origimal del registro
7.5 Cambio o ampliacion de marca o de nombre del producio

a) Solicitud del cambio
b) Certificado origimal del registro
<) Nuevo provecto de etguetado o eliqueta onginal,

$. VIGENCIA DEL REGISTRO V LA INSCRIPCION SANITARIA,
LI registro sanitario tendrd vigencia por un periodo de cinco aiios. La
Inscripeion sanitaria tendra el tempe de vigencia que le quede al registro.
en el momento de inscribirse el producta.

9. (OSTO DEL REGISTRO, RENOVACION E INSCRIPCION
SANITARIA, Cada Fstado Parte establecerd las taritas por derecho a
registre, inseripeion, renovacion moditicacioncs despoés de otorgado ¢l
registro y vigilanaia sanitaria.

10, VIGILANCIA ¥ VERIFICACTON. Corresponde la vigilancia y
verificacion de este Reglamento Técnico a los Ministerios o Secretarias de
Salud de cada Estado Parte.

—FIN DEL REGTAMENTO—

Articulo 2°—Rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial La
Gaceta.

Dada en la Presidencia de la Republica, a Tos nueve dias del mes de
enero del wivo dos mil ocho.

Publiquese —OSCAR  ARIAS  SANCHEZ—El  Ministro  de
Comercto Cxterior. Marco Vinicio Ruiz Gutiérrez.—La Ministra de
Salud, Maria Luisa Avila Agiero.—TLL Ministro de Cconomia, Industeia v
Contercio. Marco Antonio Vargas Diaz —1 vez—{Solicitud N* 12433).—
C-203280—(D34450-37160).



