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INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacidie yReglamentacion Técnica a través
de los Entes de Reglamentacion Técnica de los Pdl@mtroamericanos, son los
organismos encargados de realizar el estudio @dac@dn de los reglamentos técnicos.
Estan conformados por representantes de los secdmadémico, Consumidor, Empresa
Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Téc@entroamericano, RTCA

65.05.52:11 Productos utilizados en alimentacidmahy establecimientos. Requisitos de
registro sanitario y control, por el Subgrupo dsuimos Agropecuarios y el Subgrupo de
Medidas de Normalizacion. La oficializacion de estglamento técnico, conlleva la
ratificacion por el Consejo de Ministros de Integda Econdmica Centroamericana
(COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion

Por El Salvador
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

Por Nicaragua
Ministerio Agropecuario y Forestal

Por Honduras
Secretaria de Agricultura y Ganaderia

Por Costa Rica
Ministerio de Agricultura y Ganaderia
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1. OBJETO
Establecer las disposiciones de registro saniyacantrol para:

a. Los productos utilizados en alimentacion animal
b. Los establecimientogue elaboran, comercializan, reempacan o almaganoauctos
utilizados en alimentacién animal.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a los productos utilizados en alimentacidimel, asi como a los establecimientos
que elaboran, comercializan, reempacan o almagamalictos utilizados en alimentacion
animal en los paises de la region centroamericana.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 Aditivo: todo ingrediente afiadido deliberadamente, que aarente no se consume
en forma directa como alimento, tenga o no valotricianal y que influye en las
caracteristicas del alimento o de los productosaleis. Se incluyen los microorganismos,
enzimas, reguladores de acidez, oligoelementaanins y otros productos, en funcion de
la finalidad de su empleo y del método de admicsdin.

3.2 Anotacion marginal o modificacion de registro:es el cambio de un registro original,
avalado por la Autoridad Competente.

3.3Alimento para animales (pienso):todo material simple o compuesto, ya sea
elaborado, semielaborado o sin elaborar, que séeardpectamente en la alimentacion de
animales.

3.4Alimento para consumo propio: son todos aquellos alimentos para animales
formulados por el propio productor, para ser condaspor sus animales.

3.5Alimento a pedido del cliente cualquier producto utilizado, en la alimentacarimal
gue se elabora de acuerdo a las especificaciohesla#ante.

3.6 Alimento balanceado: mezcla de ingredientes, aditivos 0 premezclas sguetilice
para suministrarse directamente a los animaleset@mnopdsito de llenar adecuadamente
los requerimientos nutricionales, segun la espgetimcion a que se destine.

3.7 Alimento medicada cualquier alimento que contenga medicamentos wetgos, con
el objetivo de prevenir o tratar enfermedades, pr@n el crecimiento o mejorar la
eficiencia de la conversién alimenticia u otros.
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3.8Andlisis garantizada estudio de calidad a través del cual el elabgrdébe mostrar
las cantidades garantizadas de nutrientes especéicel producto.

3.9Autoridad competente: es la entidad oficiakncargada de la aplicacion del presente
Reglamento, para su efectivo cumplimiento por lest@es involucrados en el tema y
actividad que éste comprende.

3.10 Certificado de analisis:documento emitido por un laboratorio de contetdlidad,
que certifica los resultados obtenidos del anatisisalidad de un lote especifico.

3.11 Certificado de libre venta: documento oficial, emitido por la Autoridad Congree
del registro sanitario, en el cual se certifica gueproducto utilizado en alimentacion
animal, es comercializado libremente en su teroitor

3.12 Comercializador: toda persona fisica (natural, individual) o jicédlegalmente
constituida que se dedica a importar, exportardeen distribuir productos utilizados en
alimentacién animal.

3.13 Certificado de registro: documento oficial emitido por la Autoridad Compeeedel
Registro sanitario, que da fe que ha cumplido odog los requisitos de registro sanitario.

3.14 Establecimiento: espacio fisico donde se fabriquen, comercialiceagnpaquen o
almacenen, productos utilizados en alimentaciomahi

3.15 Estado Parte: los Estados que son parte del Protocolo al Tra@daeral de
Integracion Econdémica Centroamericana, ProtocolGuemala.

3.16 Estandar analitico: preparaciones que contienen una concentraciéncimande un
elemento especifico o substancia, utilizadas coatmpes de comparacion en los test y
ensayos en laboratorios de control de calidad.

3.17 Empaque, Envase o Embalaje:materiales que se emplean para proteger los
productos utilizados en alimentacion animal paralswacenamiento y transporte.

3.18 Especie destinoespecie animal para la cual se formula el prodpata ser utilizado
en la alimentacion.

3.19 Etiguetado: informacién que se adhiera, imprima o grabe ermlpaque, envase o
embalaje de un producto utilizado en alimentacidmal.

3.20 Elaborador: persona fisica (natural, individual) o juridiegalmente constituida
que se dedica a la elaboracién o formulacién delymtos utilizados en alimentacion
animal o que intervengan en algunos de sus pracEsosste &mbito quedan incluidos los
elaboradores para terceros o maquiladores.

3.21 Foérmula cuali-cuantitativa: descripcion completa de la composicion y contenid
de un producto utilizado en alimentacion animatitiela por el elaborador.
4
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3.22 Informacién falsa: informacién que se presenta con el objetivo deéester un
registro, que no corresponde a la verdadera yagueintencion, se hace pasar por
auténtica.

3.23 Informacion inexacta: informacion que se presenta con el objetivo déester un
registro y que sin intencién, no es precisa.

3.24 Importador: persona fisica (natural, individual) o juridicue en calidad de
propietario, representante o distribuidor, impopt®ductos utilizados en alimentacion
animal.

3.25 Ingrediente: componente o parte de cualquier combinacién o raegat constituye
un alimento, tenga o no valor nutritivo, incluides aditivos para alimentos. Pueden ser
substancias de origen vegetal, aningdyatico u otras sustancias organicas o inorganic

3.26 Materia prima: sustancia, cualquiera que sea su origen, activadativa, que se
emplea para la elaboraciéon de productos utilizaglesalimentacién animal, tanto si
permanece inalterada, como si sufre modificacién.

3.27 Nombre comercial: nombre con que el elaborador identifica, regigtpgomociona
el producto utilizado en alimentacion animal.

3.28 Premezcla:mezcla de dos 0 mas ingredientes, que se utidiza ger incorporada en
los alimentos balanceados o suplementos.

3.29 Rastreabilidad o trazabilidad: habilidad para seguir el movimiento de una materia
prima o alimento, a través de los pasos especifieggoduccion, proceso y distribucion.

3.30 Registrante: persona fisica (natural, individual) o juridicagdlmente autorizada
por el propietario o titular del registro sanitade un producto utilizado en alimentacion
animal para registrarlo ante la Autoridad Competent

3.31 Reempacador:persona fisicgnatural, individual) o juridica legalmente constia
que se dedica a reenvasar o fracciamaiproducto utilizado en alimentacion animal.

3.32 Responsable Técnico o Regentgrofesional en ciencias afines a la nutricion
animal, que de conformidad con lo dispuesto ereggslacion nacional de cada Estado
Parte, es autorizado para que cumpla con las reapitidades de la direccion técnica,
cientifica y profesional de los distintos estabt@entos.

3.33 Registro Sanitario: procedimiento mediante el cual un establecimiemtan
producto utilizado en la alimentacion animal, esciito y autorizado por la Autoridad
Competente.

3.34 Representante legalpersona fisica (natural, individual) o juridiceeqepresenta al
titular o propietario del registro sanitario y qesponde ante la autoridad competente.
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3.35 SI: Sistema Internacional de Unidades.

3.36 Suplemento: mezcla de dos 0 mas ingredientes, que se sumirdsictamente a
los animales como fuente de uno 0 mas nutrientggeyson complemento diario de los
alimentos balanceados u otros alimentos.

3.37 Titular o propietario del registro sanitario: persona fisica (natural, individual)o
juridicaque tiene a su favor el registro sanitario de wapcto, para su comercializacion.

3.38 Vehiculo o excipientemateria que se agrega a una formulacién para téacgu
preparacion, posibilitar su estabilidad, modificaus propiedades organolépticas o
determinar las propiedades fisico-quimicas del ymtmd y su biodisponibilidad; sin
modificar sus propiedades nutricionales.

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS Y SU RENOVAC ION

Los establecimientos donde se elaboren, comermmlireempaquen o0 almacenen,
productos utilizados en la alimentacién animahettede estar registrados y autorizados
por la Autoridad Competente y se clasifican en:

a) Elaboradores.

b) Reempacadores.

c) Comercializadores (importadores y exportadores)

d) Expendios o distribuidoras.

e) Bodegas de almacenamiento
Seran exentas de registro las bodegas de almaaartanyi expendios (distribuidoras)
que pertenecen a los elaboradores y reempacadores.

4.1 Requisitos generales:

a) Contar con la autorizacién de funcionamiento c@uasdiente bajo la normativa oficial
vigente en cada Estado Parte.

b) Contar con un representante legal, en el paisedatro sanitario.

c) Contar con un responsable técnico o regente emi®ldel registro sanitario.

d) Solicitud Armonizada de Registro Sanitario o Rermtda debidamente llena y con los
documentos de respaldo correspondientes, firmadsellpda por el propietario o
representante legal y por el regente o responsadiéo.

e) En el caso de representantes de elaboradores jextsgraportar documentacién legal
que respalde la autorizacion para la represent&ei@i pais que se pretende registrar.

f) Documentos legales que respalden la constitucidia éenpresa en caso de la persona
juridica o documentos de identidad de solicitanmtecaso de persona fisica (natural,
individual)
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4.2 Los elaboradores Ademas de los requisitos generales deberan:

a) Presentar el plan operativo para el cumplimientb @édigo vigente de Buenas
Practicas de Manufactura.

b) Contar con los servicios de un laboratorio derobmle calidad

c) Declarar sus bodegas y expendios (distribuidoras).

4.3 Los reempacadoresAdemas de los requisitos generales deberan:

a) Presentar en lo que aplique, el plan opergara el cumplimiento del Reglamento

centroamericano vigente de Buenas Practicas aelfsictura.

b) El producto reempacado (fraccionadleeenvasado) no debe sufrir alteracion alguna
en su composicion original .

c) No debe ser comercializado con un fin distpaea el que originalmente fue elaborado.

d ) Contar con autorizacion por escrito, del etallor para reempacar.

e) Llevar registros adecuados para aseguteadabilidad desde el inicio del proceso de

reempaque.

f ) Declarar sus bodegas y expendios (distriraiso

4.4Vigencia El registro sanitario del establecimiento tendra vigencia de 5 afios y para
su renovacion se debe cumplir con los requisitosedestro sanitario establecidos en el
numeral4, segun corresponda. Toda solicitud de renovaceire dealizarse tres meses
antes de su vencimiento.

4.5 Cancelacion del registro sanitarioEl registro sanitario del establecimiento podra ser
cancelado por incumplimiento a la legislacion vigede cada Estado parte.

5. REGISTRO SANITARIO, RENOVACION Y OTROS CONTROLE S PARA
PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL

Todos los productos utilizados en alimentacion ahijne se fabriquen, importen, exporten,
reempaquen o comercialicen, deben estar registrgdasitorizados por la Autoridad
Competente.

5.1 Requisitos de registro

Para registrar o renovar Productos Utilizados é&mettacion Animal, los interesados
deben cumplir con lo siguiente:

a) Solicitud Armonizada de Registro Sanitario (Anexaridativo A) debidamente llena,
firmada y sellada por el propietario o represeetdegal y por el regente o responsable
técnico.

b) Carta poder del elaborador o titular otorgadavar del registrante autorizandolo a
realizar estas actividades ante las Autoridadespétentes.
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c) Certificado de libre venta (Anexo Normativo Byiginal, emitido por la Autoridad
Competente del pais de origen. Si el productozatib en alimentacion animal no se
comercializa en el pais de origen y se elabordusivamente para la exportacion, la
Autoridad Competente debe emitir una constanadicando las causas o razones de tal
condicién, siempre y cuando no sean razones qudeafda salud publica, animal y
ambiente.

d) Analisis garantizado, en original firmado yla@b por el técnico responsable del
elaborador o del laboratorio de analisis autorizadpresada segun el Sl.

e) Listado de ingredientes, que comprende lasrrasat@rimas utilizadas, de mayor a
menor proporcion que se encuentren en la formutamdn nombres genéricos 0 comunes,
incluyendo aditivos, medicamentos y vehiculos, eigiral firmado y sellado por el
responsable técnico del elaborador.

f) Formula cuali-cuantitativa completa, emitjatar el técnico responsable del elaborador,
que incluya el nombre del producto

g) Método de andlisis fisico, quimico y biolégiceegun corresponda, reconocida
internacionalmente o validada por el elaboradoa pacontrol de la calidad.

h) Metodologia de andlisis fisico, quimico y biotizg segin corresponda, cuando se trate
de métodos validados por el fabricante.

i) Proceso de elaboracion del producto, incluyefidpgrama, en original firmado y
sellado por el responsable técnico del establentmielaborador.

j) Certificado de analisis de un lote comercial gedducto a registrar, expedido por el
elaborador o por el laboratorio autorizado, enioailg firmado y sellado por el técnico
responsable del mismo.

K) Proyecto de etiqueta para ser aprobado poutaridlad Competente.

l) Declaracion de vida util por el fabricante, lancual se especifique que el producto se
mantiene estable por un determinado periodo detigexpresado en dias, semanas, meses
0 afios) y bajo cuales condiciones de almacenami@mperatura, humedad, luz, otras)

m) Estandar Analitico para alimentos medicados,ursetp requiera la Autoridad
Competente.

n) Cuando el producto utilizado en alimentaciomeatisea fabricado por una empresa
distinta al titular del registro, debe presentacuioento legal o contrato entre las partes
(contrato de maquila).

i) Una muestra del producto a registrar en el eogangiginal, con el que se pretende
comercializar, cuando lo requiera la Autoridad Cetepte.



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05 .52:11

0) El comprobante de pago por el servicio de tegganitario, cuando corresponda.
5.2 Renovacion del registro sanitario:

5.2.1 Se podra renovar el registro sanitario siengue no haya sido cancelado o
prohibido su uso en cualquiera de los Estados .Padesolicitud de renovacion debera ser
presentada ante la Autoridad Competente tres nages de la fecha de vencimiento del
registro sanitario. Una vez vencido el registroitsain, si es de interés del registrante,
mantener su comercializacion, debera procedenatnaun registro sanitario nuevo.

5.2.2 Para la renovacion del registro, se debsepitar:

a) Formulario de Solicitud de Renovacion Armonizada Angxo Normativo  A2)
debidamente lleno y con los documentos de resgaldespondiente, firmada y sellada
por el propietario o representante legal y paegénte o responsable técnico.

b) Declaracion jurada del elaborador o representa@ueido ante notario, indicando que
las condiciones con que fue otorgado el registigir@l no han sufrido ninguna
modificacion legal, técnica ni cientifica, en casontrario presentar todos los
documentos y pruebas que respalden los mismasjgnal, con sus tramites legales y
consulares correspondientes. Si es emitida en ioma&ldiferente al espafiol debera
presentar la traduccién oficial correspondiente.

c) Certificado de Libre Venta (Anex®ormativo A) Si el producto utilizado en
alimentacién animal no se comercializa en el pa&sdgen, la Autoridad Competente
debera emitir una constancia indicando las cadeasal condicion, siempre y cuando no
sean razones que afecten la salud publica, anisalbyente.

d) Proyecto de etiqueta para ser aprobado por la laihiCompetente.

e) Elcomprobante de pago por el servicio de regisarotario, de acuerdo a la legislacion
de cada Estado Parte.

6. ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO.

6.1 Legalizacion de documentos oficiales. Todos losudwntos emitidos por las
Autoridades Competentetel pais de origen del producto, asi como podespsciales
que sustentan el registro o renovacion del regdgrproductos utilizados en alimentacion
animal, deben cumplir con sus tramites legalesnswaiares. Cuando estén redactados en
otro idioma diferente al oficial, deberan acompaéade su correspondiente traduccion
oficial al espafiol. Toda la demas informacion @nésda para sustentar el registro en
idioma diferente al oficial, debera de acomparfdesana traduccion libre al espariol.

6.2 Validez de los certificados de libre venta y deligi®d La validez de estos
documentos, sera de un periodo no mayor a ura &ifecha de su emision. En el caso de
que este documento no declare el origen, el irddoepodra presentar adicionalmente el
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certificado de origen emitido por la Autoridad Caatgnte.

6.3 Los Estados Parte no registraran productos queaeeptren en fase experimental
en su pais de origen.

6.4 La Autoridad Competente podra solicitar con la dabjustificacion técnica-
cientifica informacién adicional para el registsose requiere de controles extras el costo
de los mismos sera cubierto por el registrante.

6.5 Los Estados Parte podran solicitar certificacionfegales del pais de origen, con
la debida justificacion técnica-cientifica.

6.6 Los Estados Partes registraran alimentos elaborado&lusivamente para la
exportacion, siempre y cuando el establecimierdbaghdor cuente con registro y control
de la Autoridad Competente del pais de origen; addos productos deberan contar con
los controles sanitarios oficiales respectivos.

6.7 Los establecimientos a los cuales se refiere edgmte Reglamento, deben llevar
registrosadecuados para facilitar la rastreabilidad oatvdirlad de las materias primas y
alimentos para animales, segun proceda, que parglitatiro del producto del mercado de
manera oportuna y efectiva, en caso de preserd#gge riesgo para la salud animal o
humana. La rastreabilidad o trazabilidad debe gsibfe hacia adelante y hacia atras en la
cadena del proceso productivo.

6.8 Cada estado parte regulara la categoria de alimepara consumo propio
(autoconsumo) de acuerdo a su legislacion nakiestos no pueden ser comercializados
ni distribuidos.

6.9 El alimento a pedido del cliente esta sujeto astegly no puede contener aditivos o
medicamentos no aprobados por la Autoridad Comteeten

6.10 Los alimentos medicados son sujetos de registroingredientes activos, las dosis,
especies de destino e indicaciones de uso de maelitas o aditivos utilizados en la
elaboracion de alimentos para animales deberaneobe@ lo aprobado por la Autoridad
Competente.

6.11 Se prohibe utilizar proteinas de origen rumiante aimentos destinados a
rumiantes.

6.12 La Autoridad Competente, al comprobar la falsedath informacion de los datos

consignados o la alteracion de los documentos mebes, denegara o cancelara el
registro sanitario segun sea el caso.

10
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7. EXENCION DE REGISTRO SANITARIO
Seran exentos del registro los productos en lagesites situaciones:

a) Con fines de investigacion en el pais.

b) Las muestras de productos con fines de registemdmucorresponda.

c) Muestras de productos para alimentacion animafines de analisis de laboratorio.

d) En casos de eventualidad o emergencia sanitarfgpsedera segun lo establecido por
cada Estado Parte.

e) Los Productos utilizados en alimentacion quergadian a los animales que van con
destino a ferias, competencias, circos, exposisiomeento.

Previa valoracién de las correspondientes solieguda Autoridad Competente podra
autorizar la importacién solicitada, siempre y a@no constituya riesgo inadmisible a la
salud publica, animal o ambiente. Dicha autoriderminara la cantidad a importar y los
requisitos a cumplir.

8. NUMERO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

En el caso de que la Autoridad Competente apruélvegestro sanitario, inscribird el

producto segun corresponda, asignandole un naroerelcual se identificara el producto,
de acuerdo a la codificacion armonizada.

Una vez inscrito, la Autoridad Competente extenddr&ertificado de Registro sanitario
Oficial correspondiente.

9.PLAZO DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario concedido tendra una validez5 afios a partir de su inscripcion,
pudiendo ser renovado por periodos iguales a talidiel interesado. Sin embargo, cuando
se infrinja lo estipulado en este Reglamento oeseugstre que las condiciones originales
de registro sanitario han sido modificadas, secemera a exigir las correcciones
necesarias o la anulacion del registro sanitario.

10. PROHIBICION A LA IMPORTACION

El Estado Parte no autorizara solicitudes de inagaih con fines comerciales de productos
gue no cuenten con el registro sanitario debidagnaptrobado y vigente, excepto las
contempladas en el numera(Exenciones del Registro sanitario).

11. CESION

Toda cesion de la titularidad del registro sarotatebera ser notificada y realizar los

trdmites correspondientes ante la Autoridad Compete

11
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12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION DEL REGISTRO  SANITARIO

El registro sanitario de un producto podra ser fficatio a peticion del registrante o de su
representante en el pais. Para ello, debe presemasolicitud por escrito, indicando la
razén del cambio propuesto, junto con la docum@nacequerida por la Autoridad
Competente.

Se consideraran los siguientes casos:

a) Cambio de Razon Social del elaborador, consdovahpais de origen del producto
b) Cambio de titular del registro sanitario sin ificdr el origen (Cesion de Registro).
c) Cambio de razon social del representante dedtreganitario.

d) Cambio o ampliacién de indicacién de uso.

e) Cambio o ampliacién de especie destino.

f) Cambio de nombre comercial del producto.

g) Cambio o ampliacién de presentacion.

h) Cambio de vehiculos.

1) Cambio en las precauciones, advertencias caodicaciones.

j) Cambio de etiqueta, sin variar su informacion.

k) Cambio del material de empaque.

Las anotaciones marginales o modificaciones debenesueltas (aprobadas o denegadas)
y notificadas al interesado por escrito por padgdadAutoridad Competente. No implican
un nuevo registro sanitario, siempre que se engrentigentes. En caso de no ser
aprobadas, se deben indicar las razones de laa@beg

No son consideradas anotaciones marginales o rmacdidines y por lo tanto se requerira de
un registro sanitario para cada una de las sigserdriaciones:
i.  Productos con diferentes nombres comerciales panaraducto bajo un mismo
registro sanitario.
il. Pais de origen.
iii. Cambio en el listado de ingredientes incluyendoradgntes activos, en
productos medicados.
iv.  Cambio en el andlisis garantizado
v. Cambio de elaborador.

13. CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de cualquier producto poder sancelado por la Autoridad
Competente, previo a su vencimiento, cuando:

a) Lo solicite por escrito el propietario del regissanitario.

b) EIl uso y manipulacion del producto represente desgdmisible comprobado para la
salud publica, animal o el ambiente.

c) Se detecte alguna irregularidad, fraude o falsetalh composicion del producto o en
la informacion aportada para el registro sanitario.
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14. REQUISITOS DE ETIQUETADO

El proyecto de etiqueta, serdn presentados en &liespafiol u otro, a peticion del
interesado.

14.1 Obligatoriedad de la etiqueta

Todo producto utilizado en alimentacién animal cge fabrique, manipule, almacene,
reempaque, distribuye o se utilice en el teriitate la Region Centroamericana, debe
contener la respectiva etiqueta que cumpla costlpw#ado en el presente reglamento.

Debe tener un tamafo de letra legible a simpleawstllevar claramente impresa la
siguiente informacion en nomenclatura internaciowaite aceptada, expresando las
unidades de acuerdo al Sistema Internacional deddes (SI).

14.2 Contenido general de la etiqueta 0 empaque

i.  Numero de registro sanitario.

ii.  Nombre del producto.

iii.  Forma fisica del producto (harina, peletizado rwsedo , polvo y otros).

iv.  Tipo de producto, especie y categoria animal deraes

v. Peso neto del producto.

vi.  Analisis Garantizado.

vii.  Listado de ingredientes incluyendo los vehiculos.

viii.  Indicaciones de uso

ix.  Precauciones, advertencias, restricciones o limit@s de uso, las cuales deben
indicarse en negrilla.

x. Condiciones de almacenamiento.

xi. Nombre, direccién, teléfono y pais del elaboraftarcaso de fabricacion a terceros
(maquila) debe estar especificado: elaborado por.ara.p..;en caso de
reempaque debe estar especificado: elaborado por.... reempacado por........

xii. Nombre, direccion y teléfono del importador.

xiii. ~ Numero de lote, fecha de fabricacion y fecha déragidn, (dia/mes/afio).

Cuando el etiquetado proveniente del pais de origeresta en idioma espafiol 0 no
contenga la informacion requerida en el presenggamgento, el producto podra ser
comercializado con etiqueta complementaria (pegatinadhesivo) la cual debe ser
aprobada por la Autoridad Competente y adherinseosultar de la etiqueta original el
numero de lote, fecha de vencimiento y el elabarado

14.3 Forma de expresar la informacion del contenade la etiqueta:

a) Sobre el nombre del producto, la especie animalfyricion del mismo:

i. El nombre comercial debe ser apropiado segun dupto y se prohibe el nombre de
un alimento o materia prima que induzca a errargago en cuanto a su naturaleza,
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Vi.

Vil.

viii.

calidad, propiedades, origen y uso.

Las caracteristicas del alimento deben ser confonoe el uso declarado, la
especie, categoriay etapa de vida del animaéae destine

El nombre de un alimento para animales no se detiad de una 0 mas materias
primas o una combinacion de los nombres de estaiendo otras materias primas
gue componen el alimento para animales.

Cuando un alimento contenga fuentes de nitrégergrateico, no se podra utilizar
el término "proteina™” o “proteinizado” en el nomlommercial de dicho alimento.

El término "vitamina" , “vitaminado” o cualquierrotque la sugiera se puede usar en
el nombre comercial de un producto cuando este $idgaformulado como
premezcla o suplemento vitaminico.

El término “mineral” o "mineralizado" se podraliziar en el nombre de un
producto, siempre y cuando se trate de sales nesagae contienen minerales
trazas.

El término "deshidratado” debe anteponerse abmemel producto, que haya
sufrido proceso de desecacion artificial.

El término "yodado" debera referirse a un ingregigue contiene no menos de
0.007% de yodo, uniformemente distribuido.

b) Sobre el analisis garantizado:

iv.
V.

Porcentaje maximo de humedad.

Porcentaje minimo de proteina cruda

Porcentaje maximo de proteina cruda equivalentgé@ano no proteico, cuando se
agrega al alimento.

Porcentaje minimo de extracto etéreo o grasa cruda.

Porcentaje maximo de fibra cruda.

vi. Contenido minimo de energia calculada.

VILI.

viii.

IX.
X.

Xi.

Xil.

Xiii.

Xiv.

Porcentaje minimo y maximo de calcio (Ca).

Porcentaje minimo de fosforo (P).

Porcentaje minimo y maximo de sal (NaCl), cuandé pesente en la formula.
Nombre y concentracion minima de vitaminas: A\EBen Ul por kg de producto
y las demas vitaminas en miligramos por kg de prtudu

Nombre y concentracion minima de minerales: micnemales (trazas) en mg por
kg de producto; macrominerales en %.

La garantia para vitaminas o minerales no se regjueando el alimento para
animales no representa en ninguna forma suplenoeptemezcla de vitaminas y/o
minerales.

Garantia para proteina cruda, proteina cruda egutea energia, extracto etéreo, y
fibra no se requiere cuando el alimento para amsnab contiene estos nutrientes o
se encuentran en concentraciones muy bajas.

Los valores de energia deben expresarse en kiltaslpor kilogramo de alimento
(Kcal/kg) segun los criterios establecidos:

Para los rumiantes, porcinos, equinos, cualquiena domestico o de laboratorio,
los valores se expresaran en términos de energéstitile. Para vacas lecheras
también se admite la declaracion de energia nepgesada en mega calorias por
kilogramo (Mcal/kg)
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XV.

XVi.

XVil.

XViii.

XiX.

Para todo tipo de aves, los valores se declararantérminos de energia
metabolizable.

Para mascotas y especies acuicolas se aceptddeade&m de la energia también en
términos de energia metabolizable.

El valor de energia del alimento para animalesest@nara mediante calculo,
utilizando para ello tablas de composicion basaegriterios internacionales o
ecuaciones de regresion.

Para calcular el contenido de energia de las raatprimas de un alimento vy
cuyos valores de energia digestible no aparecdasetablas de composicion de
alimentos, se utilizara el valor correspondiente rcinos.

Los valores para todos los elementos mineralegesagos en el analisis
garantizado, deben ser los del elemento puro; npneden expresarse en funcion
de compuestos con excepcion de la sal que se expmso cloruro de sodio
(NaCl).

Cuando se exprese el contenido de calcio y sdh etiqueta, debe hacerse de la
siguiente forma: cuando el minimo es 5 % o menanadgimo no debe de exceder
al minimo por mas de una unidad porcentual. Cughddnimo es mayor al 5 %, el
maximo no puede ser mayor que el 20 % del minimo.

Los valores de vitaminas expresados en el ang@#isntizado, deben indicarse en
términos de la vitamina pura, nunca puede conssgnan funcion de compuestos,
con excepcion de : hidrocloruro de piridoxina, aftor de colina, hidrocloruro de
tiamina, acido d-pantoténico o pantotenato de ealgi bisulfito sodico de
menadiona.

Todos los medicamentos que se usan en un alinpare animales, deben ser
expresados en miligramos por kilogramo de alimegtamos por tonelada de
alimento o en porcentaje y en términos del ingradiactivo.

La forma de expresion de cualquier otro nutrientaddivo sera regulada por la
Autoridad Competente.

c) Sobre el listado de ingredientes:

La lista de ingredientes, debe de enumerarse agema menor proporcibn a como se
encuentren en la formulacion con nombres genédammunes, incluyendo aditivos,
medicamentos y vehiculos.

En el listado de ingredientes, las materias pridegtaradas, no deben usarse nombres
comerciales 0 marcas. Se aceptan Unicamente nogdmésicos o comunes de acuerdo a
la nomenclatura internacional.

I. El nombre de cada ingrediente debe escribirsetssldel mismo tamafio y
tipo.

ii. No deben aparecer referencias a la calidad de gredente en la
declaracion de la formula.

iii. Las materias primas no requieren declaracion dedigntes.

14.4 Contenido de etiqueta para casos especiales:
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Ademas del cumplimiento del contenido genermtjebe cumplir con lo siguiente:
a) Para alimentos que contengan proteina de origen ruiante:

Cuando los alimentos destinados a animales motimgéscontengan proteinas de origen
rumiante, en la etiqueta se debe indicar en nadalleyenddPROHIBIDO UTILIZAR

EN LA ALIMENTACION DE RUMIANTES ”. Sin embargo, previa evaluacién del riesgo
por la autoridad competente podran aprobarse si@fimentos para felinos derivados de
rumiantes.

b) Para alimentos que contengan medicamentos:

I. La palabrdMEDICADO" debeaparecer en negrilla inmediatamente
debajo del nombre del producto. Esta indicaciéredsds legible y el
tamafo de la letra no menor de la mitad del tigdzatlo en el nombre del
producto.

ii.  Nombre del ingrediente activo del medicamento.
iii. Cantidad del ingrediente activo presente en ladiei.
\2 Proposito de uso especifico del medicamento idalen la férmula.

v. El olos medicamentos utilizados en la formuladében ser declarados en
el listado de ingredientes.

vi.  Sies necesaria una orientacion mas detalladagputétarse la cara
posterior de la etiqueta, indicandose "Ver partgr@r de la etiqueta”.

vii.  Elingrediente activo, la cantidad, las indicace®de uso, precauciones,
incluyendo periodo de retiro, advertencias y licidaes de uso seran
aprobadas segun las normas nacionales y de reBsauoptadas por la
Autoridad Competente.

c) Alimentos que contengan fuentes de nitrégeno no pieco:

Indicaciones claras que garanticen el uso y mamgouado del producto.

El analisis garantizado en alimentos para animgles contengan nitrégeno no
proteico deben contener la siguiente informacion:

- Proteina cruda minima, expresada en %

- Proteina cruda equivalente a nitrégeno no motagregado maximo, expresada
en %.

- Para el célculo de proteina cruda o equivalargartir de nitrégeno, se utilizara
el factor de 6.25.

De las materias primas, fuentes de nitrdgeno néeiom tales como urea, fosfato de
amonio, nitrato de amonio o cualquier producto aaeado, deberan expresarse en la
garantia de la siguiente forma:

- Nitrdgeno minimo %
- Proteina cruda equivalente a nitrdgeno no proteignimo... %
- Cuando los alimentos para animales contengaiquigafuente de nitrégeno no

16



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05 .52:11

proteico en su formulacidn, en la@ig se debe indicar en negrilla la leyenda:

"PRECAUCION: USESE COMO SE INDICA, SUMINISTRESE
EXCLUSIVAMENTE A RUMIANTES" .

15. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE PRODUCTOS UTILIZADO S EN
ALIMENTACION ANIMAL.

15.1 De la publicidad

La publicidad de productos utilizados en alimerdacianimal no debe contener
ambigliedades, omisiones 0 exageraciones que indazeaor al usuario, en particular, en
lo que respecta a la seguridad sobre el uso, mamegjuraleza y composicion del producto.
No podra contener informacion diferente de la qupaxa el registro del producto.

Se prohibe la publicidad o propaganda de aquellfosluptos que no se encuentren
registrados

15.2  Prohibicidn en el uso de imagenes

Se prohibe el uso de imagenes que lesionen laddigmumana.

16. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El personal de las entidades responsables deltreeganitario, debe cumplir con lo
sefalado por los instrumentos juridicos de cadadésParte respecto a la confidencialidad
y seguridad en el manejo de la informacion objetardmite, debiendo guardar secreto
administrativo sobre la documentacion que asi lquisza en el desempefio de sus
funciones.

La informacion técnica aportada para el regisamtario, considerada confidencial, podra
ser usada por la Autoridad Competente con fineprdservacion de la salud publica,
animal y el ambiente, segun lo que sefialen las lpy®rmas locales respectivas.

17. METODOS ANALITICOS, METODOLOGIAS Y ESPECIFICACIONE S DE
CALIDAD

Como referencia las Autoridades Competentes aplicdos métodos analiticos y
metodologias, especificaciones de inocuidad, cbgtealidad en productos utilizados en
alimentacion animal contemplados en:

a) Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC).
b) Otros reconocidos internacionalmente.
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c) Propias, validadas por el elaborador.
18. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia y verificacion del prdasefReglamento a las Autoridades
Competentes de los paises centroamericanos.

Los Estados parte intercambiaran informacion reat prohibiciones, restricciones y
aprobaciones sobre productos utilizados en aliacént animal.

Los paises miembros, estableceran las medidasiwdadies de control y fiscalizacion
sobre los establecimientos, productos, la fabregci importacion, almacenamiento,
exportacion, reempaque, distribucion, manejo y w® productos utilizados en
alimentacion animal.

19. BIBLIOGRAFIA

a) Asociacion Americana de Control Oficial de Alimesnt®ara Animales (AAFCO)

b) Codex Alimentarius

c) Feed Additive Compendium del FDA

d) Legislacion Vigente de cada Estado Parte en materfaoductos utilizados en
alimentacion animal.

e) Organizacion Mundial de Sanidad Animal (O.l.E.)

f) Organizacion de las Naciones Unidas para la Adtcal y Alimentacion (FAO),
Directrices en materia de productos utilizadoslenesmtacion animal.

20. REFERENCIAS

Como referencia las Autoridades Competentes podgdicar las especificaciones de
inocuidad, control y calidad en productos utilizadm alimentacion animal contemplados
en:

a) Asociacion Americana de Control Oficial de Alimest®ara Animales (AAFCO)

b) Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC).

c) Food Safety and Inspection Service (FSIS) del USDA.

d) Organizacion de las Naciones Unidas para la Adtically Alimentacion (FAO),
Directrices en materia de productos utilizadoslenesatacion animal.

e) Codex Alimentarius

f) Cdbdigo Federal de Regulaciones (CFR) de los Bsthldiidos de América.

g) Organizacion Mundial de Sanidad Animal (O.I.E.)

h) Feed Additive Compendium del FDA

i) Directivas de la Comunidad Econémica Europea.

j) Listado nacional de medicamentos veterinarios autab para uso en alimentos.

18



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05 .52:11

ANEXO A
(NORMATIVO)

A.1 FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE PRODUCTO S
UTILIZADOS EN LA ALIMENTACION ANIMAL.

1. Nombre del Producto: Nombre comercial del producta registrar.

1.1 Numero de Registro Asignado (uso oficial exclv®)

2. DATOSDEL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE
2.1-Nombre o razoén social:

2.2-Domicilio:

2.3- Forma de comunicacion: Teléfono, fax o e-mail.
2.4-Numero de Licencia emitido por la Autoridad Quatente:
2.5-Nombres y apellidos del Responsable Técnico:

2.6- Profesion:

2.7-1dentificacion profesional:

2.8- Representante Legal:

2.9- Identificacion:

3. - DATOS DEL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
3.1-Nombre o razoén social:

3.2-Domicilio:

3.3-Numero de Registro oficial:

3.4- Nombres y apellidos del Responsable Técnico:
3.5- Profesion:

3.6-ldentificacion profesional:
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3.7- Pais de origen del producto Estado, Ciudad:

4. - DATOS DEL ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
4.1-Nombre o razén social:

4.2-Domicilio:

4.3-Numero de Registro oficial:

4.4-Nombres y apellidos del Responsable Técnico:
4.5-Profesion:

4.6-Identificacion profesional:

4.7-Pais de origen del producto Estado, Ciudad:

5. -DATOS DEL ESTABLECIMIENTO REEMPACADOR (cuando a plique)
5.1 -Nombre o razon social:

5.2 -Domicilio

5.3 -Numero de Licencia Oficial:

5.4 —Nombres y apellidos del Responsable Técnico:

5.5 -Profesion:

5.6 —Identificacion profesional:

5.7-Pais de origen del producto, Estado, Ciudad:

6.- OBSERVACIONES:
7. -DATOS DEL PRODUCTO:

7.1-CARACTERISTICAS FiSICAS DEL PRODUCTO (haringllets, granulos, liquido,
otros)

7.2- PRESENTACIONES:

7.3- MATERIAL DE EMPAQUE:
20
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7.4- INDICACIONES DE USO (Especies, edades, etdpagesarrollo y finalidad del
uso)

7.5- VIDA UTIL DEL PRODUCTO:
Se adjuntan a esta solicitud los requisitos destregestablecidos en este reglamento.
Toda la informacion que se adjunta a esta solic#ggarte integral de la misma.

Declaramos que la informacién presentada es veraadéoda alteracion o informacion
falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo dedaonsabilidad penal que ello implica.

Firma y sello Firma y sello
Responsable Técnico Propietario o Representante Legal

Lugar y Fecha
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A2- FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGIST RO
SANITARIO PARA PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION  ANIMAL

Nombre de la Empresa solicitante:
Numero de registro sanitario de empresa:
Nombre del Propietario o Representante legal:
Renovacion (No de Registro sanitario):
Direccién:

Teléfono y fax: Correo daixto:

Nombre Comercial del Producto:

Fabricante:
Pais de Origen:
Ciudad
Estado
Lugar y fecha

Se adjuntan a esta solicitud, los requisitos devacion de registros, establecidos en este
reglamento.

Toda la informacion que se adjunta a esta solicgagarte integral de la misma.

Declaramos que la informacién presentada es veraladéoda alteracion o informacion
falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo dedaonsabilidad penal que ello implica.

Firma y sello Firma y sello
Responsable Técnico Propietario o Representante Legal

Lugar y Fecha
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ANEXO B
(NORMATIVO)
Certificado de Libre Venta

Debe ser emitido por la Autoridad Competente dé ple origen, constar en original, con
el tramite consular correspondiente y conteneiglaiente informacion:

Se certifica por el presente, a solicitud del Golwede (hombre del pais), que los
productos utilizados en alimentacion animal abajtalthdos, de acuerdo con (legislacion
del pais de origen), se fabrica(n) y comercialig@afm (Pais) por (nombre de la empresa),
establecida (direccion completa), con registrotagni N° (NUmero del registro sanitario

del establecimiento) elaborado por-para (en casoatpiila).

Nombre comercial

N° Registro sanitario

Presentacion Fisica

Analisis garantizado

Listado de ingredientes

Especies de destino (especificar)

Fecha de vencimiento del registro sanitario
Vigencia del documento

(Pais, Ciudad/ Fecha).

Firma y sello de la Autoridad Competente
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