RESOLUCION ADMINISTRATIVA N°.0192003
Santisma Trinidad, 12 de marzo de 2003

VISTOSY CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley de la Republica N°. 2061, se crea € Servicio Naciond de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria “SENASAG”, como edructura operativa de
Minigerio de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rurd-MAGDR-, encargado de
Adminigtrar é Régimen de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Que, en d Art. 2 incs. a b, y € de la citada ley, s refiere a la proteccion sanitaria de
patrimonio agropecuario y forestd, la certificacion de la sanidad agropecuaria e inocuidad
adimentaria de los productos de consumo naciond, de exportacion e importacion asi como a
control y garantia de la inocuidad de los adimentos, en los tramos productivos y de
procesamiento que correspondan a sector agropecuario, entre otras.

Que, mediante Decreto Supremo N°. 25729, de fecha 07 de abril de 2000, se establece la
organizacion y funcionamiento del Servicio Naciona de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria “SENASAG”, ddgeminando d mismo tiempo su mison indituciond y
atribuciones.

Que, entre las atribuciones mencionadas en d referido decreto, en @ Art. 16, se encuentran
las concernientes a la Jefatura Naciond de Inocuidad Alimentaria, que en su inc. €)
edtablece, la de daborar la normativa sobre la inocuidad de los dimentos asi como la
respectiva reglamentacion técnica de la cdidad de aguelos, en coordinacion con otras
ingituciones del Estado, entre otras.

Que, dd mismo aticulo, @ inciso d) establece, que la conduccion ddl sstema naciond de
control e ingpeccion de industrias procesadoras y comercidizadoras de dimentos
agropecuarios, destinados a consumo humano.

Que, envirtud de lo expuesto anteriormente y afin de alcanzar los siguientes objetivos:

Assgurar a la poblacion € abagtecimiento de dimentos, eaborados dentro la
normativa naciond vigente.

Megorar d sgema de aseguramiento de la inocuidad dimentaria en las indudtrias
procesadoras.

es necesario establecer los requisitos para la eaboracion, transporte y amacenamiento de los
mismos.

Que, en d proceso de consenso de las normativas de la Unidad de Inocuidad Alimentaria con
las Camaras Neciondes de Industria y Comercio se observaron dgunas enmiendas a la
Resolucion Administrativa SENASAG No. 73/01 de 24 de septiembre de 2001, que aprueba
los Requidtos Sanitarios de Elaboracion, Almacenamiento, Transporte y Fraccionamiento
de Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.

Que, en virtud de lo anteriormente mencionado, es necesario actudizar los Requistos

Sanitarios de Elaboracion, Almacenamiento, Trangporte y Fraccionamiento de Alimentos y
Bebidas de Consumo Humano.

...
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POR TANTO:

El Director Naciond de Servicio Nacionad de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria “SENASAG”, con las atribuciones conferidas por  Art. 10 Inc. €), dd
Decreto Supremo N°. 25729 de 7 de abril de 2000:

RESUELVE:

ARTICULO UNICO.- ABROGASE la Resolucion Adminigrativa Nro 073/2001, de
fecha 24/09/2001, y, mediante la presente Resolucion Actudizase y Apruébese @ nuevo
Reglamento correspondiente a los Requisitos Sanitarios de Elaboracion, Almacenamiento,
Trangporte y Fraccionamiento de Alimentos y Bebidas de Consumo Humano, mismo, que
en cdidad de anexo, forma parte indivisble de la presente Resolucion Adminigtrativa

ARTICULO PRIMERO.- Apruébese d REGLAMENTO correspondiente a los
Requisitos Sanitarios de Elaboracion, Almacenamiento, Transporte y Fraccionamiento de
Alimentos y Bebidas de Consumo Humano, mismo que en calidad de anexo de la presente
Resolucion Adminigrativa, forma parte indivisble de lamisma

El Jefe Naciond de la Unidad Naciond de Inocuidad Alimentaria y los Jefes Didritaes del

“SENASAG”, quedan encargados de la gecucion y cumplimiento de la presente Resolucion
Adminigrativa, apartir de lafecha.

Regigrese, Comuniquese, Cimplasey Archivese,



REQUISITOS SANITARIOS DE ELABORACION, ALMACENAMIENTO,
TRANSPORTE Y FRACCIONAMIENTO DE ALIMENTOSY BEBIDAS DE
CONSUMO HUMANO

TITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. (DEL CONTENIDO) En base a lo dispuesto por la Comision Codex
Alimentarius Mundial (Cédigo Internaciona recomendado, revisado de practicas-Principios
generdes de higiene de los dimentos CAC/1-1969, revisado 1997), € presente reglamento
establece:

a) Las normas generdes de higiene asi como las condiciones y requisitos sanitarios a
los que deberdn sujetarse la Elaboracion, @ dmacenamiento, € fraccionamiento y €
trangporte de productos dimenticios.

Articulo 2. (ALCANCE) Estéan sujetos a este reglamento los establecimientos industrides
de procesamiento de adimentos y bebidas sean edas artesandes, semi indudtrides o
industriales, las fraccionadoras y envasadoras, asi como las importadoras de productos
dimeticios. No estén sujetos a esta norma los lugares de expendio de dimentos, ni los
servicios de dimentacion.

Articulo 3. (DEFINICIONES) Para efectos dd presente reglamento se definen algunos
términos.
3.1 Adecuado, suficiente paradcanzar € fin que se persigue.
3.2 Aditivo alimentario, toda sustancia naturd o atificdd que por S misma no s
consume normamente como dimento, aunque tenga cardcter dimenticio y que no sea
usada habitudmente como ingrediente bésico de un dimento, tenga o no tenga vaor
nutritivo y que se afiade intenciondmente a un dimento con un fin tecnolégico u
organoléptico, en cudquier fase de la Elaboracion, de la transformacidn, dd tratamiento,
de acondicionamiento, del envasado, de transporte 0 del admacenamiento del referido
adimento y que puede afectar 0 afecta (directa o indirectamente) su incorporacion o la de
sus derivados en € adimento o puede afectar de otra manera las caracteristicas de dicho
dimento. La expreson no se gplica ni a los contaminantes ni a las sustancias afladidas a los
aimentos con € objeto de mantener 0 mejorar sus propiedades nutritivas.
3.3 Alimento, a producto que se destina d consumo humano, obtenido por transformacion
fisca, quimica o bioldgica de insumos de origen vegetd, animd o minerd y que contiene o
no aditivos dimentarios, ademés = conddera dimento d aditivo dimentario, d chide y a
los dimentos y bebidas procesados, semi procesados o a natura que podran ser
consumidos como ta o servir de materia prima para otras industrias. No se incluye en
aimentos aguellas sustancias utilizadas como medicamentos.
3.4. Alimentos acidos o alimentos acidificados sgnifica dimentos que tienen un pH de
4.6 0 menor.
35 Alimento adulterado, es aque d que se haya adicionado o sustraido cudquier
Sudtancia para variar su composicion, peso 0 volumen, con fines fraudulentos o0 para
encubrir 0 corregir cuaquier defecto debido a una inferior cdidad y este comprendido en
los Sguientes casos.
a) Sudtituido uno o mas de sus componentes por otros inertes o extrafios d adimento;
b) Adicionado de un exceso de agua u otro maeriad que esté fuera de los limites
permitidos;
c) Coloreado o tratado atificidmente para dismular dteraciones o defectos en su
elaboracion y/o en lamateria prima empleada; y
d) Adicionado de sustancias no autorizadas 0 que ho correspondan en su compaosicion
cdidad y demés caracteridicas a las especificadas en las normas o reglamentos

respectivos.



3.6 Alimento alterado, es aguel que por causa de sus propios componentes, como las
ezimas 0 por razones ambientales, como la temperatura y humedad, han perdido su vaor
nutritivo, sus factores fisicos o quimicos o su gpariencianormd.

3.7 Alimento contaminado, todo dimento que contenga gérmenes patdgencs, sustancias
quimicas o radioactivas, toxinas 0 parasitos capaces de producir o transmitir enfermedades
a hombre o alosanimales.

3.8 Alimento envasado herméticamente, es aqud dimento que ha sido envasado a nive
indugtrial y mantendra sus caracteridticas fiscas, quimicas y nutricionaes mientras no sea
abierto, 9 se cumplen las indicaciones de dmacenamiento recomendadas por € productor.

39 Alimento envasado no herméticamente, es aqud dimento que se envasa
fundamentamente en la comercidizacion o como pre empague y tiene como fin proteger a
dimento de la contaminacion externa, ya sea del ambiente o de la manipulacion.

3.10 Alimento falsficado, es agud que:

a) presente, Sn serlo, la apariencia, caracteres generales, denominacion y/o rotulacion
de un producto legitimo, protegido 0 no por una marca registrada o no proceda de
sus verdaderos fabricantes,

b) lleve insertada en @ envase o rotulacion cudquier indicacion ambigua, confusa o
falsa que puedainducir aerror o0 engafio.

¢) vendiéndose en envase origind haya sido sudtituido todo o parte de su contenido.

3.11 Alimento fortificado, es todo dimento naturd o naturd procesado d que se le han
adicionado otras sustancias con € objeto megorar sus propiedades nutricionaes.

3.12 Alimento genuino, es € que s gudta a todas las especificaciones establecidas por las
normas para @ tipo de dimento de que se trate. Sus caracteriticas sensoriaes, sus
ingredientes y su vaor nutritivo deben responder a las especificaciones establecidas y en su
denominacion, envase, rotulacion y presentacion debe responder alo establecido.

3.13 Alimento inocuo, es aguel que por sus propiedades y condicién es gpto para €
consumo humano, sin representar riesgos paralasalud.

3.14 Alimento natural, es € que puede ser utilizado sn haber sufrido modificaciones de
origen fisico, quimico o biolégico, savo las indicadas por las buenas practicas de higiene u
otras razones que fueran necesarias parala separacion de las partes no comestibles.

3.15 Alimento natural procesado, es todo producto elaborado a base de un dimento
natura que ha sdo sometido a un tratamiento adecuado para su conservacion 0 consumo
ulterior.

3.16 Aseguramiento dela inocuidad

Consste en una serie de actividades planificadas y ssteméaticas que permiten demostrar 0
dar confianza (d interior o a exterior de la organizacion) de que la inocuided se ha
obtenido y/o se obtendra en d futuro. Las actividades tipicas de aseguramiento son por
tanto d registro de informacion generada durante € proceso y sobre auditorias redizadas y
suponen que laempresa halogrado € control de lainocuidad.

3.17 Buenas Précticas de Manufactura-BPM’s (GMP’s), Principios generdes de
manipulacion, control, disefio, proceso, higiene y sanidad que tienen como objetivo crear
condiciones favorables ala produccion de aimentos inocuos.

Estén compuestas por 10 aspectos: Infraestructura, Materias Primas e Insumos, Procesos,
Personal, Producto Terminado, Equipos, Servicios, Manegjo de Desechos, Control de
Plagas, y Transporte.

3.18 Buenas Practicas de Higiene- BPH's (GHP’s), Principios bésicos de higiene
persond, hdbitos higiénicos en planta y sanidad en empresas daboradoras de aimentos.
Estdn compuestas por los aspectos. Personal y Limpieza y Desinfeccion.

3.19 Consumidor, toda persona natural, colectiva o juridica que, adquiera, utilice o disfrute
productos dimenticios en d mercado naciond como destinatario find de los mismos no
son consumidores quienes Sin condituirse en dedtinatarios findes adquieran, dmacenen o
utilicen productos o servicios con d fin de integrarlos en procesos de produccion,
transformacion, comercializacion o prestacion aterceros.

3.20 Contaminacion, La introduccion o presencia de un contaminante en los dimentos o
en & medio ambiente dimentario.

3.21 Contaminante, Cuadquier agente fisico, bioldgico o quimico, materia extrafia u otras
sugtancias no afadidas intenciondmente a los dimentos y que puedan comprometer la
inocuidad de |os dimentos.



3.22 Control de calidad, De acuerdo con los conceptos modernos de cdidad € control de
calidad esd condituido por todas las actividades y técnicas empleadas por una
organizacion o empresa para obtener la calidad deseada en sus productos. En € sector de
dimentos, ede concepto involucra usudmente € empleo combinado de las buenas
précticas de manufacturay un Sstema de andiss de riesgos'y control de procesos.

3.23 Denominacion de origen, es la denominacion geogréfica de un pais, de una region o
de una locdidad especifica utilizada para designar a un producto originario de dla y cuyas
cudidades o caracteridticas se deben exclusvamente o esencidmente a medio geogréfico
en d cud se produce, incluidos los factores naturdes y 1os humanos.

3.24 Desinfeccién, La reduccion dd nimero de microorganismos presentes en d medio
ambiente, por medio de agentes quimicos y/o méodos fiscos a un nivd que no
comprometalainocuidad del dimento

3.25 Efluente, resduos liquidos que provienen de unafébrica

3.26 Elaboracion, cuaquier proceso de transformacion fisica, quimica o hiologica que se
reglice sobre un dimento naturd.

3.27 Embalaje, o envase terciario, es d materid utilizado para proteger d envase y/o
producto, de los dafios fisicos y agentes exteriores, durante su almacenamiento, transporte y
manipuleo. El embagje esta destinado a contener uno o varios empagues.

3.28 Empaque, 0 envase secundario, es todo recipiente destinado a contener envases o
envolturasindividuales con d fin epecifico de protegerlos y facilitar su manipulacion.

3.29 Envase 0 envoltura, o envase primario, es todo tipo de recipiente que no forma parte
de la naturdeza dd dimento (incluidos paguetes, envolturas y tgpas €tc.), que contiene
dimentos para venderlos como un solo articulo, con la mision especifica de protegerlo de
su de su deterioro, contaminacion, y facilitar su trangporte y comercidizacion. El envase
Se encuentra en contacto directo con los dimentos.

3.30 Envase, empaque o embalaje “retornable’” o de uso mdultiple, es aque envase
empague o embage que después de su ocupacion este destina a un empleo idéntico
repetidas veces.

3.31 Envase, empaque o embalaje de reciclaje, cuadquier envase, empaque 0 embage
que puede convertirse, luego de su ocupacion en materia prima y/o en un nuevo bien
procesado que no tenga destino energético.

3.32 Envase, empaque o embalaje desechable, es todo tipo de recipiente que contiene
dimentos, que después de su ocupacion no debe volver a ser utilizado para envesar
dimentos,

3.33 Edablecimiento, es d ambito que comprende € locd y d &ea hasta d cerco
perimetra que lo rodeg, en € cuad se llevan a cabo un conjunto de operaciones y procesos,
con lafindidad de obtener un dimento eaborado, asi como & amacenamiento.

3.34 Etiqueta, leyenda, marca, inscripcion u otra imagen descriptiva o gréfica que edta
ecrita, impresa, marcada en dto o bgo relieve; grabada o adherida, en € envase de un
dimento.

335 Evaluacion de la Conformidad: es todo procedimiento utilizado, directa o
indirectamente, para determinar que se cumplen las prescripciones pertinentes de los
reglamentos técnicos 0 hormas.

3.36 Fabricas, todo establecimiento donde se elaboran productos alimenticios ya sea de
formaindudrid, semi indudtrid o artesand.

3.37 Fecha de Vencimiento, es la fecha tope en la que se recomienda € consumo de
alimento, debido a que en ese periodo € dimento conserva sus caracterigticas originales.

3.38 Fraccionamiento, divison en partes a partir de un lote mayor de dimentos.

3.39 Grupo de producteos, se consdera grupo de productos aquellos elaborados por un
mismo fabricante, con la misma compodcion cuditativa de ingredientes basicos que
digingue d grupo, € mismo proceso productivo y que comparten aditivos aimentarios
semegjantes.

3.40 Higiene de los alimentos - Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar
lainocuidad y la gptitud de los dimentos en todas |as fases de la cadena dimentaria.

341 Informacion, todo materid escrito, impreso o grafico que figure en a etiqueta,
enfocado a ofrecer informacion objetiva a consumidor para redizar una seleccion razonada
entre los productos con base en |as caracterigticas esenciaes del mismo.

3.42 Insalubre, perjudicid paralasaud.



3.43 Ingrediente, son las materias primas bésicas, que componen € aimento.

3.44 Limpieza, Ladiminacion detierra, residuos de alimentos, suciedad, grasau otras

materias objetables.

3.45 Inspeccion, es € examen de los productos o de los sistemas de control de los
productos, las materias primas, su eaboracion y su digtribucion, incluidos los ensayos
durante la elaboracion y de producto terminado, con € fin de comprobar que los productos
e gustan alosrequisitos.

3.46 Lote, una determinada cantidad de producto producida bgo las mismas condiciones,
en un determinado intervado de tiempo, compuesta por la misma materia prima,
ingredientesy adiitivos.

3.47 Microorganismos, sgnifica levaduras, mohos, bacterias, y virus e incluye, pero no
eda limitado a especies que son de importancia a la sdud pulblica El termino
"microorganismos no deseables’ incluyen esos microorganismos que son de importancia a
lasaud publica.

3.48 Naturaleza del producto, s refiere d origen de los ingredientes  (aditivos incluidos)
que componen € aimento, por gemplo: de origen naturd, derivado de biotecnologia, de
origen sintético, dimento irradiado, etc.

349 Plagas, animaes y/o insectos capaces de contaminar directa o0 indirectamente €
alimento incluyendo, pero no limitado a, p§aros, roedores, moscas, y larvas.

3.50 Planta, d edificio o ingaaciones cuyas partes son usadas para (0 en conexion) con la
elaboracion, empague, etiquetado, o amacenge de adimentos destinados a consumo
humano.

3.51 Producto alimenticio, idem adimento.

3.52 Reprocesar, cuando dimentos limpios y no adulterados se han retirado del proceso
por razones diferentes a condiciones no sanitarias y han sido reacondicionados de tal forma
gue son adecuados para uso como aimento.

3.53 Roétulo, toda inscripcion que presenta informacion, que se adhiere, imprime, graba,
etc., enlos embages.

3.54 Servicios de Alimentacién, son los establecimientos donde se eaboran, preparan y
ofertan dimentos, para su consumo directo; taes como restaurantes, bares, pensiones,
hoteles u otros servicios de atencion directaa consumidor.

3.55 Zona de ingpeccidn, cudquier punto del proceso en que € producto o envase es
ingpeccionado visuamente 0 se monitorean através del uso instrumentos apropiados.

Articulo 4. (REQUISITOS DEL PRODUCTO) Todo producto aimenticio debera
responder en sus caacteres organolépticos, composicion quimica 'y condiciones
microbiolégicas a los eténdares edtablecidos en & Codex Alimentarius, Normas
Bolivianas, excepto para los casos que se cuenten con Resoluciones Administrativas
especificas.

TITULOII
DE LA ELABORACION DE ALIMENTOSY BEBIDAS

CAPITULOI
Dela ubicacién y alrededores

Articulo 5. (UBICACION DE LAS FABRICAS) Las fébricas de aimentos y bebidas
deberdn evitar estar locdlizadas en Stios insaubres;, lugares que por las operaciones que se
redizan y condiciones de éstos, sean un foco potencia de contaminacion de los productos.

Los terrenos que hayan ddo rdlenos sanitarios, basurales, cementerios, pantanos o que
edan expuestos a inundaciones, no pueden ser destinados a la condruccion de
establecimientos que se dediquen ala elaboracion de dimentos 'y bebidas.

Articulo 6. (EXCLUSIVIDAD DEL LOCAL) Los locales destinados a la elaboracion de
dimentos y bebidas no tendran conexidn directa con viviendas ni con locaes en los que s
redlicen actividades distintas y perjudiciales a este tipo de industria



Articulo 7. (VIAS DE ACCESO) Las vias de acceso y &reas de desplazamiento que se
encuentran dentro dd recinto del establecimiento deben tener la superficie tratada dura o
pavimentada, o de loseta 0 cementada, de forma que sean aptas y adecuadas para € tréfico
a que estén dedtinadas;, y deben mantenerse en buen estado. Las superficies interiores no
tratadas, no congtruidas o Sin pavimento deben cubrirse con un manto vegeta o de jardines.

Articulo 8. (PERIMETRO) Las zonas que conforman € perimetro del establecimiento
deben mantener condiciones que eviten la contaminacion de los productos o que faciliten la
proliferacion de plagas, por lo cud no debe permitirse Acumulacion de desperdicios,
escombros de ningln tipo, equipo en desuso, formacidon de maleza, promontorios de tierra,
polvo o cudquier otra acumulacion.

Capitulo11
Dela estructurafisica einstalaciones

Articulo 9. (ESTRUCTURA Y ACABADOS) Las paredes y techos deberan estar
condruidos de ta forma, que eviten € desprendimiento de particulas, que puedan limpiarse
fécilmente, que eviten d abergue de roedores, que estén recubiertos de materia
auficientemente duro para evitar hendiduras y/o rgaduras y de color claro para resdtar €
nivd de limpieza y favorecer la iluminacion de los ambientes, especidmente de las zonas
de control o ingpeccion.

Es recomendable que las aristas y los angulos de los recintos presenten curvetura, a fin de
evitar laacumulacion de suciedad en éstos.

Articulo 10. (PISOS). Los pisos de todos los locales y dependencias en que se preparen,
elaboren dimentos y bebidas 0 en que se laven utensilios seran congtruidos de forma que
puedan limpiarse facilmente: los pisos deben estar congtruidos de materid duro, liso y con
buenas propiedades de adherencia, es de dessar que sean de materid ceramico
antidedizante, deben presentar una inclinacidn adecuada hacia un sumidero.

Articulo 11. (PUERTAS Y VENTANAYS) Las puertas, ventanas u otros eementos de
iluminacién o ventilacion naturales deberan estar congruidos de ta manera que sean féciles
de limpiar y prevengan € paso de insectos, animaes domeésticos u otros agentes de
contaminacion d interior del loca. Las puertas de preferencia se doriran hacia afuera y
edaran dotadas de cierre automético a fin de que estén permanentemente cerradas. Las
ventanas, mientras estén carradas deberan ser herméicas para evitar la entrada de polvo.
Las puertas y ventanas deben mantenerse limpias'y en buenas condiciones.

Articulo 12. (ILUMINACION). Los establecimientos industrides deben tener iluminacion
naurd adecuada La iluminacion naturd puede s complementada con iluminacion
artificid en aguellos casos en que sea necesario, evitando que se generen sombras, reflgo o
encandilamiento. Las luminarias deben estar protegidas, en las areas de proceso, para casos
de rotura. Se recomienda no utilizar luminarias de vapor de mercurio.

La intensgdad, cdidad y didribucion de la iluminacion, naturd y artificia, deben ser
adecuadas d tipo de trabgjo, considerando |os niveles minimaos de iluminacion sguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se redlice un examen detallado del producto.
b) 220 LUX en las salas de produccion.
¢) 110LUX en otras zonas.

Articulo 13. (VENTILACION). Las ingtdaciones de la fébrica deben estar provistas de
ventilacion que permita una adecuada temperatura en éstas, reduzca la concentracion de las
bacterias en € are, la presencia de gases, vapores u olores perjudicides para la sdud y
evite la condensacion de vapores, que a depostarse sobre los dimentos podrian
contaminarlos. La corriente de aire no debera desplazarse desde una zona sucia a otra
limpia. Las aberturas de ventilacion deben estar provistas de rgjillas u otras protecciones de
material anticorrosvo y extractores y filtros, cuando sea necesario, indtdladas de manera
que puedan limpiarse fécilmente.



Articulo 14. (SERVICIOS HIGIENICOS DEL PERSONAL) Las fabricas de dimentos y
bebidas deben estar provistos de servicios higiénicos para € persond, diferenciados por
sexo, congruidos con materides faciles de higienizar, manteniéndolos en buen estado de
conservacion e higiene y adecuadamente equipados, contiguos a la sala de proceso pero no
conectados directamente con dla. Se puede usar como referenciala siguiente relacion:

De 1 a9 personas. 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 ducha, 1 urinario.

De 10 a 24 personas. 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas, 1 urinario.
De 25 a 49 personas. 3 inodoros, 5 lavatorios, 3 duchas, 2 urinarios.
de 50 a 100 personas. 5 inodoros, 10 lavatorios, 6 duchas, 4 urinarios.

AW P

CAPITULO 111
Deladistribucién de ambientesy ubicacion de equipos

Articulo 15. (DISTRIBUCION DE LOS AMBIENTES) Debera exigtir una segregacion
eficaz entre las operaciones de dto y bgo riesgo para reducir € riesgo de contaminacion
cruzada. Los edificios e ingadaciones deberan facilitar las operaciones higiénicas d regular
e flujo de proceso desde larecepcidn hasta almacén de productos terminados.

El flujo de persond, materides, producto, provison de sarvicios y ubicacion de equipo
deberan prevenir la contaminacion através de la separacion en € espacio o en d tiempo.

Las aeas de productos no comedtibles estardn locdizadas y ventiladas para evitar
contaminacion cruzada

Articulo 16. (EQUIPOS Y UTENSILIOS) El equipo y los utendlios empleados en la
manipulacion de dimentos, deben edtar fabricados de materides que no produzcan ni
emitan sustancias toxicas, no impregnen a los dimentos y bebidas con olores o sabores
desagradables 0 extrafios; que no sean absorbentes; que sean resistentes a la corroson y
sean capaces de soportar repetidas operaciones de limpieza y desinfeccidon, que sean de
materid liso y duro; puesto que las grietas pueden dmacenar suciedad y gérmenes.
Deberan habilitarse los muebles que sean necesarios para guardar, ordenadamente, los
utensilios de uso comun en cada dependencia

Articulo 17. (DISENO HIGIENICO DEL EQUIPO, HERRAMIENTAS Y UTENSILIOS)
Los equipos deben estar disefiados de manera que cubran los requerimientos del proceso y
permitan una fé&dl y completa limpieza y desinfeccion de las supeficies que entran en
contacto directo con los dimentos. Adiciondmente, los dementos tdes como cgas de
transmison de fuerza, deben estar correctamente aidadas a fin de evitar € contacto de los
lubricantes con los productos, féciles de operar y desarmar 9 fuera necesario, eficientes e
identificables, de cierre hermético s es necesario y que permitan drengje adecuado.

Articulo 18. (EQUIPO DE CONTROL) El equipo utilizado para cocinar, aplicar
tratamientos térmicos, enfriar, amacenar 0 congelar alimentos debera estar proyectado de
manera que acancen las temperaturas que se requieren en los aimentos con la rapidez
adecuada para proteger la inocuidad de los mismos. EStos equipos y todos los ambientes
refrigerados deben edtar dotados de dispostivos para la medicion de temperatura y sstema
de regisro de la migma en forma manud o automética. Dichos digpodtivos deben
colocase en lugares visbles y mantenerse en buenas condiciones de consarvacion 'y
funcionamiento.

CAPITULO IV
Del abastecimiento de agua, disposicion de aguas servidasy recolecciéon de residuos
solidos

Articulo 19. (ABASTECIMIENTO DE AGUA) En la daboracion de dimentos y bebidas,
solo s utilizard agua que cumpla con los requisitos fisicoquimicos y bacteriolégicos para
aguas dd consumo humano como la ultima edicion de las Directrices para la calidad del
Agua Potable, dd Minigerio de Sdud y Previson Socid o de la Organizacion



Panamericana de Sdud OPS/OMS. Las faébricas se abasteceran de agua captada
directamente de la red publica o de pozo y los sstemas que utilice para é dmacenamiento,
de ésta, deberdn ser mantenidos y protegidos de manera que se evite la contaminacion del
liquido eemento. Las indtaaciones de agua potable deberan condruirse de ta forma que
permitan € funcionamiento smultaneo de la totdidad de los puntos de suministro previstos
con un gasto, preson, y temperatura adecuados. AsSmismo no deben exigtir conexiones
cruzadas entre € agua potable y no potable, de suministro y evacuacion. Los sstemas de
agua no potable deberdn edtar identificados y no estar conectados con los sstemas de agua
potable, ni haber peigro de reflujo hacia élos y no deberdn utilizarse para € lavado de
superficies que entren en contacto con @ dimento.

Deberan locadizarse lavabos, adecuadamente equipados, 10 mas cerca posible de los puestos
de trabajo, seglin sea conveniente.

S s va a utlizar d agua como ingrediente, sea como agua 0 hilo o vapor, debe ser
potable.

Articulo  20. (REUTILIZACION DE AGUAS SERVIDAS INDUSTRIALES
TRATADAS) Solamente las féoricas industrides pueden recuperar € agua servida
indudgtria en dla generada y reutilizarla previo tratamiento, en @ prelavado de envases,
identificAndose los tanques de dmacenamiento y conductos de flujo. Excepcionamente,
previa autorizacion dd Minigerio de Sdud y Previson Socid, podra usarse en d lavado
find de envases, sempre que € sstema de tratamiento empleado garantice la obtencion de
agua que cumple con los requisitos fisco-quimicos y bacteriologicos para aguas de
consumo humano, citadas en € articulo anterior.

Articulo 21. (EVACUACION DE EFLUENTES). El ssema de evacuacion de aguas
sarvidas y excretas y € dstema de evacuacion de efluentes deberan condstir en un sarvicio
conectado d sstema de dcantarillado, 0 en su defecto que esté disefiado para tradadar
é&das a lugares que no afecten las condiciones higiénicas dd perimetro de la fébrica acorde
con las normas de la autoridad de Medio Ambiente vigentes.

Articulo 22. (RECOLECCION Y ELIMINACION DE RESIDUOS SOLIDOS) Las
basuras y desperdicios generados en los locales de la fabrica, deberan contenerse en tarros
sanitarios con tapa 0 en depdsitos herméticos, a prueba de moscas, roedores, insectos y
otros animales. En toda seccion en que se produzcan basuras o desperdicios debe exigtir a
Menos un tarro sanitario.

En caso de que no exigta un servicio municipa de recoleccion periddica de basuras, éstas
deberdn ser dispuedtas sanitariamente y conforme a lo dispuesto en las normas respectivas
de la autoridad de Medio Ambiente.

CAPITULOV
De los aspectos oper ativos

Articulo 23. (Buenas Précticas de manufactura BPM's). Todas las fébricas, sin importar su
tamafio ni grado de mecanizacion deben contar con Buenas Précticas de Manufactura
conforme lo dispuesto en € capitulo V, VI y VII de la presente resolucion.

Articulo 24. (FLUJO DE PROCESO). Para prevenir € riesgo de contaminacion cruzada de
los productos, la manipulacion de dimentos y bebidas debera seguir un flujo de avance en
etgpas nitidamente separadas, desde € &ea sucia, hacia € aea limpia No se permitira en €
aea limpia la circulacion de persond, de equipo, de utenslios ni de maerides e
insrumentos asignados o correspondientes d &ea Sucia, SN una previa limpieza y
desinfecciény s fuerae caso, cambio de ropa de trabgjo.

Los dimentos sin elaborar deberan estar claramente separados, en € espacio o en d tiempo,
de los productos dimenticios listos para @ consumo, efectuandose una limpieza intermedia
eficaz y cuando proceda una desinfeccion.

Articulo 25. (DE LOS ALMACENES) Debe disponerse de instalaciones adecuadas para €
dmacenamiento de los dimentos, sus ingredientes, envases y los productos quimicos no
dimentarios, como productos de limpieza, lubricantes y combugtibles. Las ingtdaciones de
dmacenamiento de dimentos deberan edtar proyectadas y condruidas de manera que
permitan un mantenimiento y una limpieza adecuados, eviten d acceso y anidamiento de



plagas, permitan proteger con €ficacia a los dimentos de la contaminacion durante €
amacenamiento y en caso necesario, proporcionen condiciones que reduzcan d minimo €
deterioro de los aimentos.

Articulo 26. (INSTALACIONES Y EQUIPOS ACCESORIOS 0]
COMPLEMENTARIOS) Toda instdacion o equipo accesorio 0 complementario a la
elaboracion de adimentos y bebidas, susceptible de provocar la contaminacion de los
productos, debe ubicarse en ambientes separados de las areas de produccion.

Articulo 27. (SISTEMAS DE CONTROL DE PROCESO) Se debera contar con un sisema
de control del proceso productivo, desde € punto de vista sanitario, que de seguimiento a
todo € proceso productivo a través del registro de las variables de control a lo largo de
tiempo. Asi mismo debe exigtir un manual de proceso de produccion

Articulo 28. (CUIDADOS EN LA SALA DE ELABORACION) En las sdas detinadas a
la eaboracion del producto no se podra tener ni guardar otros productos, articulos o
implementos 0 materides extrafios 0 genos a los productos que se eaboran en dichos
ambientes.

CAPITULO VI
Dela higiene del personal, limpieza y desinfeccion de lasinstalaciones

Articulo 29. (ESTADO DE SALUD DEL PERSONAL) El persona que padece de
enfermedades infectocontagiosas, mientras se encuentre en este estado no debe trabgar en
contacto con dimentos y bebidas. Toda persona que trabaje, aunque ocasionamente con los
dimentos, debera tener su cangt sanitario vigente, emitido por la autoridad de sdud
respectiva

Articulo 30. (ASEO Y PRESENTACION DEL PERSONAL) El persond que trabga en
las sdas de daboracion o manipulacion de aimentos y bebidas debe estar completamente
aseado. Las manos no deberdn presentar cortes expuestos, ulceraciones ni otras afecciones
de la pid, y las ufias deberan mantenerse limpias, cortas y sin esmdte. El cabello debera
edtar totalmente cubierto. No deberan usarse sortijas, relojes, pulseras o cuaquier otro
objeto de adorno cuando se manipule dimentos.

Articulo 31. Dicho persond debe contar con ropa de trabgo preferentemente de colores
claros, proporcionada por € empleador y dedicarla exclusvamente a la labor que
desempefia. La ropa constara de gorra, zapatos apropiados, overol o chagqueta y pantdéon y
deberd mostrarse en buen estado de conservacion y aseo.

Articulo 32. (HABITOS DEL PERSONAL). No se permitira d persona que esté en
contacto directo con los productos o @ proceso, fumar, recibir dinero, escupir en € suelo de
los locales de trabgjo, rascarse la cabeza, comer durante € trabgjo, mascar tabaco, mascar
coca, hi ninguna otra operacion que afecte las condiciones sanitarias de los dimentos. El
persond deberd lavarse frecuentemente las manos, cuando su nivel de limpieza pueda
afectar alainocuidad de los dimentos.

Articulo 33. (PERSONAL DE LIMPIEZA) El persond asgnado a la limpieza de las &eas
de daoracion de dimentos y bebidas, aln cuando se redice a través dd sarvicio de
terceros, debe cumplir con las disposiciones sobre aseo, vestimenta y presentacion del
persona, dd Articulo 31. La vedtimenta serd dd mismo tipo, pudiendo ser de diferente
color.

Articulo 34. (EDUCACION Y CAPACITACION) Los administradores de los
establecimientos dedicados a procesamiento de dimentos y bebidas deberan adoptar las
disposiciones que sean necesarias para que @ persond que interviene en la daboracion de
los productos, reciba ingtruccion adecuada y continua sobre principios basicos de higiene
delos dimentos y Buenas Practicas de Manufactura.



Articulo 35. El encargado del proceso debe ser un profesiona gque haya recibido formacion
en principios de higiene de los dimentaos, ciencias'y tecnologia de aimentos.

Articulo 36. (VESTUARIO PARA EL PERSONAL) Las féoricas de dimentos y bebidas
deben facilitar d personal que trabga en las sdas de daboracion 0 que esté asignado a
dichas &eas, aln cuando pertenezca a un servicio de terceros, espacios adecuados para €
cambio de vestimenta, asi como disponer facilidades para depositar la ropa de trabgo y
ropa propia de manera que unas'y otras no entren en contacto.

Articulo 37. (FACILIDADES PARA EL LAVADO Y DESINFECCION DE MANOS)
Toda persona que trabgja en la zona de produccion debe, mientras esta en servicio, lavarse
las manos con agua y jabon, antes de iniciar € trabgo, inmediatamente después de utilizar
los servicios higiénicos y de manipular materiad sucio o contaminado asi como todas las
veces que sea hecesario. Debera lavarse y desinfectarse después de haber manipulado
cuaquier materia que pueda estar contaminado.

Articulo 38. (LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LAS INSTALACIONES) La fébrica
debe disponer de un programa documentado de limpieza y desinfeccion, € mismo que sera
objeto de revision y comprobacion durante lainspeccion.

Egte programa debe contemplar la limpieza y desinfeccion de las zonas de manipulacion de
adimentos, los equipos y utendlios, protegiendose o tradadandose a otras aress, los
adimentos y materias primas, mientras se redizan edas tareas. Los productos usados para la
limpieza y desnfeccidn deberdn estar correctamente identificados y cumplir con normas
Codex Alimentarius o normativa nacional vigente.

Los implementos de limpieza destinados d &rea de eaboracion deben ser de uso exclusivo
delamisma

Articulo 39. (CONTROL DE PLAGAS Y DE ACCESO DE ANIMALEYS) La fébrica debe
disponer de un programa documentado de control de plagas, d mismo que sera objeto de
revison 'y comprobacion durante la ingpeccion.

Los egtablecimientos deben contar con sstemas para impedir € ingreso de roedores e
insectos y contar con procedimientos para la agplicacion de raticidas, insecticidas y
desinfectantes, tomando las previsiones dd caso para evitar la contaminacion del producto
dimenticio.

Deben ademés adoptarse medidas que impidan d ingreso, d establecimiento, de animaes
domédticosy slvestres.

Articulo 40. (VISITANTES) Las vidtas que ingresen a las zonas de eaboracion o
manipulacion de dimentos deberdn llevar ropa protectora y cumplir con las digposiciones
de higiene de la presente resolucion.

CAPITULO VII
Delasmaterias primas, aditivos alimentariosy envases

Articulo 41. (CALIDAD SANITARIA DE LAS MATERIAS PRIMAS Y ADITIVOS
ALIMENTARIOS) Las materias primas y aditivos destinados a la Elaboracion de
dimentos y bebidas deben satisfacer 1os requisitos de calidad sanitaria seglin se indico en €

Articulo 4 del presente Reglamento.

Debe redizarse unaverificacion de lamateria primaa su ingreso.

De preferencia se debe clasficar, separar por lotes y cada lote debe llevar la informacion
que corresponda a dicha clasificacion

Debe mantenerse un adecuado control del ingreso de las mismas llevando registros.

Debe amacenarse atendiendo a su naturdeza y de forma ordenada a fin de que las labores
de dmacenamiento, retiro e ingpeccion se faciliten y conserven sus caracteristicas.



Articulo 42. (DE LA CADUCIDAD DE LAS MATERIAS PRIMAS) Queda prohibido €
uso de materias primas vencidas o que presenten signos de deterioro, descompaosicion o
adulteracion.

CAPITULO VIII
D€ Fraccionamiento y envasado

Articulo 43. (FRACCIONAMIENTO DE ALIMENTOS) El fraccionamiento y envasado
de productos naturales 0 € re-envasado de indudtridizados para su comercidizacion d por
menor, debe efectuarse en establecimientos que cumplen con lo sefidado en los Articulos
6,9,12,13,14,15,16,19,21,22,25,29,30,32,38,39,41,42 referentes a las condiciones dd
establecimiento y de los procesos de la presente resolucion.

Articulo 44. (ENVASADO) El disefio y los materides p ara  envasado deberan ofrecer
una proteccion adecuada de los productos para reducir d minimo la contaminacion, evitar
daflos y permitir un etiquetado gpropiado. Los materides o gases utilizados para €
envasado deberdn ser atoxicos. S @ envase va a s reutilizado debera ser previamente
evauado, lavado y desinfectado de forma que se garantice su aptitud de uso.

Articulo 45. (ETIQUETADO) Todo dimento que sea dedtinado d consumidor, y/o
disgtribuidor deberd estar debidamente etiquetado seguin normeativa vigente.

CAPITULO IX
Dd Almacenamiento

Articulo 46. (ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS, ENVASES Y DE
PRODUCTOS TERMINADOS) El amacenamiento de materias primas, de envases
primarios, y de productos terminados se efectuara en areas detinadas exclusvamente para
ede fin, que minimicen € riesgo de su dteracion y contaminacion, separando claramente
las maerias primas de los productos terminados. Se deberd contar con ambientes
goropiados para proteger la cdidad sanitaria de los mismos y evitar riesgos de
contaminacion cruzada. Deben amacenarse en forma organizada, en estanterias o colgados,
de forma td que la distancia dd piso ad producto sea de por lo menos 0,10 metros,
facilitando ademés las labores de introduccion retiro e ingpeccion de los productos, y contar
con un sstema de ingpeccion de ingreso de productos y de diminacion de los consderados
no aptos. AImismo lalimpieza debe ser adecuada en cuanto a procedimientos y frecuencia

Articulo 47. (ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS PERECIBLES) Los
productos perecibles deben ser almacenados en camaras de refrigeracion o de congelacion,
Segun los casos. La temperatura de conservacion y la humedad relativa en d interior de las
camaras, deben ofrecer las condiciones adecuadas de macenamiento. En la misma camara
de enfriamiento no debe dmacenarse smulténeamente dimentos de diginta naturdeza que
puedan provocar la contaminacion cruzada de los productos, savo que estén envasados,
acondicionados y cerrados debidamente.

L os productos terminados deberdn ser dmacenados de acuerdo a su perecibilidad:

(i) debiendo mantener los dimentos que requieren refrigeracion a Temperaturas inferiores a
7.2° C 0 menos como sea apropiado segun los productos de los que se trate.

(i) Los dimentos congdlados en su estado de congelacion, a Temperaturas inferiores a —18
°C.

Articulo 48. (CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS NO
PERECIBLES) Los dimentos y bebidas asi como la materia prima deberdn depositarse en
tarimas 0 edtantes cuyo nive inferior estara a no menos de 0.10 metros dd piso y € nive
superior a0.60 metros o mas del techo.

Para permitir la circulacion dd are y un megor control de insectos y roedores deberd exigtir
espacio entre lasfilas de rumasy entre éstas y la pared.



En casos especiaes se debe contar con slos de amacenamiento con sstemas de aireacion y
control de temperatura, cuando lo requiera.

Articulo 49. (CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
PERECIBLES) La digposicion de los productos en las camaras de enfriamiento debe
permitir la circulacion del aire frio y no interferir @ intercambio de cdor desde d medio
convectivo, hacia € producto. Para este fin los productos se colocardn en estantes, pilas o
rumas, que guarden distancias minimas de 0.10 metros dd nivel inferior respecto d piso; de
0.15 metros respecto de las paredes y de 0.50 metros, respecto del techo. El espesor de las
rumas debe asegurar que € centro geométrico de éstas acance las temperaturas adecuadas.
En € acondicionamiento de los estantes 0 pilas se debe dgar espacios libres, para la
correcta ingpeccion de los productos o materias primas. Deben exigtir Sstemas o dementos
de control dd climainterior.

Los dimentos &cidos o acidificados tratados térmicamente y envasados herméticamente
pueden conservarse atemperaturas ambiente.

Articulo 50. (IDENTIFICACION DE LOS LOTES) los productos almacenados, ya sean
productos terminados 0 materias primas deben estar separados por lotes, con la sguiente
identificacion como minimo:

Caodigo de lote.

Cantidad .

Procedencia.

Fecha de el aboracion, o de ingreso a dmacenes
A fin defadilitar las |abores de control y seguimiento.

CAPITULO X
Dl transporte

Articulo 51. (CONDICIONES DE TRANSPORTE) Los productos alimenticios deben
trangportarse de manera que se prevenga su contaminacion o dteracion.
Paratal proposito, € transporte de éstos debera sujetarse alo siguiente:

a) De acuerdo d tipo de producto y a la duracion de trangporte, los vehiculos deberan
estar acondicionados y provistos de medios suficientes para proteger a los productos
de los efectos dd caor, de la humedad, la sequedad, la friccién y de cuaquier otro
efecto indeseable que pueda ser ocasionado por la exposicion del producto &
ambiente. Todos los productos perecibles que se transporten por mas de seis horas
de vigie deben cumplir las condiciones de almacenamiento propias del productos.

b) Los compartimentos, receptéculos, tolvas, camaras 0 contenedores no podran ser
utilizados para transportar otros productos que no sean dimentos o bebidas, cuando
ello pueda ocasionar la contaminacion de los productos dimenticios.

c) No debe transportarse productos dimenticios, 0 materias primas, ingredientes y
aditivos que s empleen en su daboracion, en d misno compartimiento,
receptaculo, tolva, camara o contenedor en que se trangporten 0 se hayan
transportado toxicos, pesticidas, insecticidas y cuaquier otra sustancia andoga que
pueda ocasionar la contaminacion del producto.

d) Cuando en  mismo compartimiento, tolva, receptaculo plataforma o contenedor se
trangporten simultaneamente diversos tipos de dimentos o dimentos junto con otro
tipo de productos, no aimenticios (excepto los citados en € anterior inciso), debera
acondicionarse la carga de modo que exista una separacion efectiva entre elos, s
fuere necesario, para evitar € caso de contaminacion cruzada. ESto deberd
controlarse en frontera, cuando se trate de importacién de dimentosy bebidas.

Articulo 52. (LIMPIEZA Y DESINFECCION DE VEHICULOS) Todo compartimiento,
receptéculo, plataforma, tolva, cAmara o contenedor que se utilice para @ transporte de
productos dimenticios 0 maerias primas, ingredientes y aditivos que se utilicen en su
elaboracion, debera someterse a limpieza y desinfeccién asi como desodorizacion, s fuera



necesario, inmediatamente antes de proceder a la carga de producto y de acuerdo a lo
especificado en @ Programa de Limpiezay Desinfeccion

Articulo 53. (CARGA, DISTRIBUCION DE ESTA Y DESCARGA) paa estas
operaciones, debera evitarse la contaminacion cruzada de los productos.



