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BUENOS AIRES, 2 § NOV 2015

VISTO el Expediente N° S01:0451266/2010 del Registro del MINISTERIO DE AGRI-
CULTURA, GANADERIA Y PESCA, la Ley N° 18.284, el Decreto Ley N° 7.845 del 8 de octubre de
1964, los Decretos Nros. 4.238 del 19 de julio de 1968, 2.126 del 30 de junio de 1971, 1.585 del 19 de
diciembre de 1996 y 825 del 10 de junio de 2010; las Resoluciones Nros. 76 del 8 de octubre de 1998
y 60 del 25 de enero de 2001, ambas de la ex-SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
PESCA Y ALIMENTACION; 447 del 16 de abril de 2004 y 1.389 del 29 de diciembre de 2004, am-
bas de la ex-SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS; 38 del 3
de febrero de 2012 del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA; 69 del 13 de
enero de 1993, 248 del 12 de mayo de 1995, 253 del 12 de mayo de 1995 y 117 del 7 de septiembre de
1995; todas del ex-SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL; 354 del 26 de abril de 1§99,
238 del 9 de febrero de 2001, 508 del 9 de noviembre de 2001, 525 del 26 de noviembre de 2001, 341
del 24 de julio de 2003, 656 del 22 de septiembre de 2006, 440 del 5 de junio de 2009, 818 del 10 de
noviembre de 2011, 206 del 15 de mayo de 2014, 359 del 13 de agosto de 2014; todas del SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA; las Disposiciones Nros. 1 del 5
de enero de 2007 y 115 del 5 de septiembre de 2008 de la ex-Direccion Nacional de Fiscalizacion
Agroalimentaria del mentado Servicio Nacional; 30 del 7 de junio de 2012 de la Direccién Nacional

de Inocuidad y Calidad Agroalimentaria del citado Servicio Nacional, y

CONSIDERANDO:
Que por las Resoluciones mencionadas en el Visto, se establecieron las condiciones hi-

giénico-sanitarias y los niveles de garantia establecidos en el Marco Regulatorio para los estableci-

4
) mientos y firmas elaboradoras, fraccionadoras, distribuidoras, importadoras o exportadoras de produc-
e
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tos destinados a la alimentacion animal, como asimismo de los productos que elaboren y/o comerciali-
cen.

Que la experiencia en la ejecucion de las acciones de registro, habilitacion, verificacion y
control de la elaboracidn, fraccionamiento, deposito, distribucién, importacion y exportacion de pro-
ductos destinados a la alimentacién animal, ha permitido el desarrollo de un mayor conocimiento res-
pecto del funcionamiento de las mencionadas actividades, generando la necesidad de introducir cam-
bios y evoluciones en el disefio de los sistemas y programas a los efectos de lograr una mayor eficacia
en su aplicacion.

Que contemplando los conceptos de cadena alimentaria, es necesario considerar los crite-
rios establecidos en el “Codigo Alimentario Argentino”.

Que a la luz de los avances en materia de los procesos de elaboracion, los sistemas de
gestion, los procedimientos de certificacion y del dinamismo en la oferta y demanda de productos
destinados a la alimentacién animal que han generado un incremento en la variedad de ingredientes y
materias primas utilizadas para la elaboracion de dichos productos, es necesario adecuar los requisitos
y exigencias de registro y habilitacion para asegurar los controles en las plantas elaboradoras y frac-
cionadoras de alimentos para animales y en los productos elaborados, fraccionados y distribuidos con
destino a la alimentacién de animales a fin de asegurar y mejorar las condiciones de inocuidad de los
alimentos obtenidos.

Que, asimismo, los elaboradores, fraccionadores, almacenadores, distribuidores, importa-
dores y exportadores de alimentos destinados a la alimentacion animal son los principales responsa-
bles de garantizar que los insumos que producen no representan un riesgo para la sanidad animal e
inocuidad de los alimentos destinados a los animales y por lo tanto deben efectuar las acciones necesa-
rias tendientes a minimizar el riesgo de posible contaminacion de los productos que comercializan, por

cuanto corresponde establecer claramente tales responsabilidades primarias que en materia de inocui-
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dad corresponden asignarse a cada agente de la cadena agroalimentaria en funcion de la actividad que
desarrolla.

Que los cambios en los sistemas de produccion de las diferentes cadenas agroalimentarias
han generado una participacion creciente de productores pecuarios que elaboran los alimentos con
destino a sus propios animales, por lo que corresponde establecer responsabilidades y presupuestos
minimos de cumplimiento sobre la base de buenas practicas de elaboracion, aun sin disponer la obliga-
toriedad de registro de dichos alimentos.

Que razones de orden sanitario hacen necesario propender a la optimizacion de los con-
troles sobre las materias primas que integran los alimentos destinados a la alimentacién animal en
general y en especial los que se administran a los bovinos, caprinos y otras especies rumiantes.

Que se deben establecer condiciones minimas a ser cumplidas por los establecimientos
donde se elaboran, fraccionan, almacenan o depositan productos destinados a la alimentacién animal,
como asi también sobre aquellos que los transportan.

Que atendiendo las practicas de elaboracion de alimentos para animales en forma excep-
cional, por razones nutricionales especificas y estacionales, en volimenes limitados y en forma no
permanente a pedido de productores que lo destinan a sus animales, corresponde determinar las obli-
gaciones minimas a ser cumplidas por las partes intervinientes y asignar responsabilidades a cada una.

Que la REPUBLICA ARGENTINA es un pais exportador de agroalimentos, siendo mu-
chos de ellos destinados a la alimentacion animal, como asi también, es importadora de ingredientes,
materias primas o alimentos para animales, se deben establecer las condiciones y los procedimientos
de certificacion para dichas actividades.

Que a los efectos de asegurar los controles en las plantas elaboradoras y fraccionadoras
de alimentos para animales y de los productos elaborados, fraccionados y distribuidos con destino a la
alimentacion de animales, la Norma Técnica que por este acto se aprueba, contempla el registro de

firmas que elaboran, fraccionen, depositen, exporten o importen productos para la alimentacion ani-
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mal; el registro y la habilitacion de los establecimientos que desarrollen las actividades de elaboracion,
fraccionamiento o depoésito de tales productos y el registro y autorizacion de uso y comercializacion de
productos destinados a la alimentacion animal, por lo tanto, se deben fijar las condiciones, requisitos y
procedimientos para la obtencion de los registros, habilitaciones y autorizaciones por parte de las fir-
mas que lo soliciten.

Que los productos destinados a la alimentacion animal pueden contener sustancias inde-
seables capaces de perjudicar a la salud animal o, por su presencia en los productos de origen animal, a
la salud humana, es necesario tomar en consideracion los avances que realizados en ambito de “Codex
Alimentarius” y de la ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTU-
RA Y LA ALIMENTACION (FAO), asi como los datos que se obtengan a nivel nacional para fijar los
limites maximos permitidos de contaminantes en productos alimenticios de consumo animal, que per-
mitan asegurar la salud animal y la inocuidad de los alimentos obtenidos a partir de ellos.

Que, ademas, corresponden establecer las restricciones pertinentes para salvaguardar la
salud animal y humana mediante la prohibicion del uso de sustancias, de practicas o de ingredientes o
materias primas consideradas de riesgo para la alimentacion animal o para su posterior consumo hu-
mano.

Que los avances en el conocimiento de la problematica de la resistencia antimicrobiana
hace necesario adoptar medidas de prevencion tendientes a evitar practicas que puedan derivar en la
seleccion de cepas bacterianas resistentes a los antimicrobianos y, tomando en cuenta que los produc-
tos veterinarios registrados estan aprobados para su administraciéon al momento de ser utilizado, siendo
el alimento para animales s6lo un vehiculo para dicha administracion, corresponde determinar reque-
rimientos especificos para los alimentos para animales con medicamentos.

Que con el objeto de establecer el conjunto de obligaciones, regulaciones, procesos, pro-

cedimientos, registros, condiciones de higiene e inocuidad y niveles de garantia que deben cumplirse e

/ implementarse en el territorio de la REPUBLICA ARGENTINA para todas las firmas y estableci-
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mientos que elaboren, fraccionen, depositen, distribuyan, comercialicen, transporten, importen o ex-
porten productos destinados o que puedan destinarse a la alimentacién animal y para todos los produc-
tos destinados o que puedan destinarse a alimentacion animal, a través de una base normativa tinica y
obligatoria para que las firmas y establecimientos desarrollen su actividad cumpliendo en forma uni-
forme y homogénea las condiciones explicitadas en los considerandos previos, es necesario aprobar
una norma técnica que contenga las obligaciones a ser cumplidas y configure el ordenamiento norma-
tivo vigente en la materia.

Que la alimentacion animal es una parte fundamental en varias cadenas agroalimentarias
de origen tanto vegetal como animal, por lo que resulta trasversal a todos los ejes estratégicos y areas
tematicas del SENASA, sanitarias y alimentarias, por lo que resulta procedente crear el Comité Asesor
conformado por representantes de todos las cadena con responsabilidades e incumbencias en la mate-
ria.

Que la complejidad que ha adquirido la alimentacion animal a nivel nacional, regional e
internacional, como consecuencia, entre otras razones, de la diversidad de peligros identificados y los
potencialmente emergentes, hace necesario una evaluacion de riesgo en el ambito de la Direccion de
Higiene e Inocuidad en Productos Vegetal y Piensos dependiente de la Direccion Nacional de Inocui-
dad y Calidad Agroalimentaria del SENASA, a fin de cumplir con la primera etapa del proceso de
analisis de riesgo a través de un organo técnico especializado.

Que como consecuencia de la preexistencia de normas y procedimientos que han estable-
cido las condiciones higiénico-sanitarias y los requisitos a ser cumplidos por los establecimientos y
firmas elaboradoras, fraccionadoras, distribuidoras, importadoras o exportadoras de productos destina-
dos a la alimentacion animal, como también por los productos que elaboren y/o comercialicen, corres-
ponde fijar plazos de transicion para las firmas y establecimientos que se encuentren en actividad a la

fecha de la presente norma a fin de adecuarse a las nuevas exigencias que se disponen.
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Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién que le compete, no en-
contrando reparos de orden legal que formular.

Que la presente medida se dicta, de conformidad con las facultades conferidas por el Ar-
ticulo 8°, inciso f) del Decreto N° 1.585 del 19 de diciembre de 1996, sustituido por su similar N° 825

del 10 de junio de 2010.

Por ello,
LA PRESIDENTA DEL SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
RESUELVE:
ARTICULO 1°.- Norma Técnica de Alimentos para Animales de la REPUBLICA ARGENTINA.
Aprobacién. Se aprueba la Norma Técnica de Alimentos para Animales de la REPUBLICA ARGEN-
TINA, como marco normativo consolidado e integral para toda la tematica de alimentos destinados a
la alimentacion animal, que como Anexo I forma parte integrante de la presente resolucion.
ARTICULO 2°.- Solicitud de Inscripcién de Alimentos para Animales. Aprobacién: Se aprueba la
“Solicitud de Inscripciéon de Alimentos para Animales” que como Subanexo I, del Anexo I forma parte
de la presente resolucion.
ARTICULO 3°.- Solicitud de Inscripcion de Aditivos, Suplementos Vitaminicos, Minerales, Nucleos
Vitaminicos Minerales y Premezclas de Aditivos. Aprobacidn: Se aprueba la “Solicitud de Inscripcion
de Aditivos, Suplementos Vitaminicos, Minerales, Nucleos Vitaminicos Minerales y Premezclas de
Aditivos” que como Subanexo II, del Anexo I forma parte de la presente resolucion.
ARTICULO 4°.- Solicitud de Inscripcion de Subproductos de Origen Vegetal Destinados a la Alimen-
tacion Animal. Aprobacion: Se aprueba la “Solicitud de Inscripcion de Productos de Origen Vegetal
Destinados a la Alimentacion Animal” que como Subanexo III, del Anexo I forma parte de la presente

resolucion.
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ARTICULO 5°.- Directores Técnicos. Aprobacion: Se aprueba las “Caracteristicas de/los Director/es
Técnico/s de Alimentacién Animal”, que regula la actividad de los Directores Técnicos de Alimenta-
cién Animal, que como Anexo II forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 6°.- Evaluacion de Riesgo. La evaluacién de riesgo en materia de alimentos para anima-

les se efectuara en el ambito de la Direccion de Higiene e Inocuidad en Productos Vegetal y Piensos

dependiente de la Direccién Nacional de Inocuidad y Calidad Agroalimentaria del SENASA, a fin de:

Inciso a) Identificar los peligros existentes y los emergentes, asociados a las materias primas y produc-
tos destinados a la alimentacion animal.

Inciso b) Desarrollar los perfiles de riesgo de materias primas y productos destinados a la alimentacion
animal solicitados por la Direccién Nacional de Inocuidad y Calidad Agroalimentaria del
SENASA.

Inciso ¢) Recomendar medidas de mitigacién de riesgos en materias primas y productos destinados a
la alimentacién animal, en funcién de los peligros identificados y los riesgos caracterizados.

Inciso d) Elaborar la lista de ingredientes exceptuados del registro de alimentos para animales por
considerarse generalmente reconocidos como seguros (GRAS) o por estar aprobados por el
organismo oficial competente para uso humano, siempre y cuando no presenten restriccio-
nes especificas para su uso y no se comercialicen como tales.

ARTICULO 7°.- Comité Técnico Asesor ad-honorem. Se crea el Comité Técnico Asesor de Alimen-

tos para Animales, el que funcionard en el ambito de la Direccion Nacional de Inocuidad y Calidad

Agroalimentaria del SENASA. Dicho Comité se integrard con representantes de las areas del SENA-

SA con incumbencias propias relacionadas en la tematica de la alimentacion animal, representantes de

organizaciones gubernamentales y no gubernamentales, instituciones cientificas, representantes de los

agentes publicos y privados que integran las cadenas agroalimentarias relacionadas con los alimentos
para animales. Sus decisiones, conclusiones y consejos no tienen caricter vinculante y se brindan al

solo efecto del asesoramiento. Todas sus actividades son ad-honorem.
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ARTICULO 8°.- Evaluacién.- La Direccion de Higiene e Inocuidad en Productos Vegetal y Piensos

realizara en forma perioddica una evaluacion de todas las actuaciones y actividades relacionadas con la

aplicacion de la Norma Técnica aprobada en el Articulo 1°, para establecer criterios generales y ho-
mogéneos de implementacion de la norma. Los criterios que se establezcan seran informados periddi-
camente a las Direcciones de Centros Regionales para su implementacion.

ARTICULO 9°.- Buenas Précticas de Manufactura (BPM). Plazos para su implementacion. Las Bue-

nas Practicas de Manufactura, basadas en identificacion de peligros y analisis del riesgo, deben im-

plementarse obligatoriamente en los siguientes plazos contados a partir de la fecha de entrada en vi-

gencia de la presente resolucion, verificando el SENASA su implementacion gradual y progresiva:

Inciso a) Los establecimientos que se habiliten después de entrada en vigencia de la presente resolu-
cién, deben demostrar la implementacion y cumplimiento del manual de BPM, con registros
auditables, en el plazo maximo de DOCE (12) meses posteriores a su habilitacion.

Inciso b) Los establecimientos elaboradores o fraccionadores de alimentos para rumiantes y no ru-
miantes que utilicen proteinas de origen animal prohibidas y que se encuentren habilitados a
la fecha de vigencia de la presente resolucion, estan obligados a la implementacion y cum-
plimiento del manual de BPM en el plazo maximo de DOCE (12) meses posteriores a la en-
trada en vigencia de la presente resolucion.

Inciso ¢) Los establecimientos elaboradores o fraccionadores de alimentos para animales con uso de
productos firmaco-veterinarios que cuentan con habilitacion al momento de la entrada en vi-
gencia de la presente resolucién, estan obligados a la implementacion y cumplimiento del

manual de BPM en el plazo maximo de DOCE (12) meses posteriores a la entrada en vigen-

R w cia de la presente resolucion.

2{"’ Inciso d) Los establecimientos elaboradores o fraccionadores de alimentos para rumiantes que no utili-
L

%
// f zan proteinas de origen animal y que cuentan con habilitacion al momento de la entrada en

vigencia de la presente resolucion, estan obligados a la implementacion y cumplimiento del




“2015 —~ ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

594

Sewvivio Nacional do Sanidad y Gulidad Slygroalimentaria

SENASA

A

manual de BPM en el plazo maximo de DIECIOCHO (18) meses posteriores a la entrada en
vigencia de la presente resolucion.

Inciso e) Los demas establecimientos elaboradores o fraccionadores, estan obligados a la implementa-
cion y cumplimiento del manual de BPM en el plazo maximo de VEINTICUATRO (24) me-
ses posteriores a la fecha de entrada en vigencia de la presente resolucion

Inciso f) Los depositos de alimentos para animales estan obligados a la implementacion y cumplimien-
to del manual de BPM en el plazo maximo de VEINTICUATRO (24) meses posteriores a la
fecha de entrada en vigencia de la presente resolucion.

ARTICULO 10.- Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC). El Analisis de Peligros

y Puntos Criticos de Control (APPCC) debe implementarse en los establecimientos mencionados en el

Articulo 5° en los plazos que sean establecidos por la Direccion Nacional de Inocuidad y Calidad

Agroalimentaria, en funcion del riesgo de produccion, desde el punto de vista de inocuidad.

ARTICULO 11.- Vencimiento de las Inscripciones. Las firmas y establecimientos que a la fecha de

entrada en vigencia de la presente resolucion cuenten con mas de DIEZ (10) afios de antigliedad res-

pecto de su inscripcion y habilitacion en el Registro Nacional de Firmas y Establecimientos de Ali-

mentacion Animal, deben renovar dichas inscripciones y habilitaciones en el plazo maximo de UN (1)

afio a contar desde la fecha de entrada en vigencia de la presente resolucion.

ARTICULO 12.- Alimento para animales con medicamento. Plazos de vigencia. Se establecen los

plazos de cumplimiento de requerimientos y vigencia de registros:

Inciso a) Registros vigentes de alimentos para animales. Las firmas titulares de registros vigentes de
alimentos para animales que contengan antibidticos, antiparasitarios o coccidiostaticos deben
presentar debidamente cumplimentado la “Solicitud de Inscripcion de Alimentos para Ani-
males” que como Subanexo I del Anexo I forma parte integrante de la presente resolucion,

en un plazo méaximo de UN (1) afio a partir de la vigencia de la presente resolucion.
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Inciso b) Nuevas solicitudes de inscripcion de productos. Los productos que soliciten registrarse den-
tro del afio de entrada en vigencia de la presente resolucion, deben presentar debidamente
cumplimentado el punto 20.5; 20.6 y 20.7 de la “Solicitud de Inscripcién de Alimentos para
Animales” que como Subanexo I del Anexo I forma parte integrante de la presente resolu-
cion, en un plazo maximo de UN (1) afio a partir de la vigencia de la presente resolucion.

Inciso c¢) El Registro Nacional de Productos para la Alimentaciéon Animal del SENASA no aceptara
solicitudes de registro de alimentos para animales con antibidticos, antiparasitarios o cocci-
diostaticos a partir del 1 de julio de 2017.

Inciso d) A partir del 2 de enero de 2019 quedan automaticamente dados de baja los registros y certifi-
cados de uso y comercializacion de alimentos para animales con antibiodticos, antiparasitarios
o coccidiostaticos, sin perjuicio del cumplimiento de otros plazos que se establezcan por
normas que regulen la materia, debiéndose cumplir con el plazo menor.

Inciso €) Las firmas titulares de registro de alimentos para animales con antibi6ticos, antiparasitarios o
coccidiostaticos tendran un plazo de TREINTA (30) dias a partir del dia siguiente de la baja
del certificado de autorizacidén de comercializacion y uso para declarar, mediante nota con
caracter de declaracion jurada, ante el Registro Nacional de Productos para la Alimentacion
Animal del SENASA el remanente de productos y envases, indicando los lugares en los cua-
les se hallen depositados bajo su responsabilidad.

Inciso f) El Registro Nacional de Productos para la Alimentacion Animal del SENASA informara a la
firma el destino final que debe darse de los remanentes declarados segin el Inciso d) del pre-
sente articulo en un plazo de TREINTA (30) dias de recibida la declaracion.

ARTICULO 13.- Obligatoriedad de la Direccién Técnica. Las firmas que inscriban productos en el

ng Registro Nacional de Productos para la Alimentacion Animal del SENASA, deben contar al menos
”/ / con UN (1) Director Técnico del Producto. Los establecimientos que desarrollen actividades previstas

en la presente resolucion, deben contar al menos con UN (1) Director Técnico de Establecimiento.
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ARTICULO 14.- Facultades. Se faculta a la Direccién de Inocuidad y Calidad Agroalimentaria del
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA a modificar los plazos
indicados en la presente resolucion, asi como a establecer otros plazos no contemplados en la misma.
ARTICULO 15.- Guia de Buenas Précticas por Cadena. Se faculta a la Direccién de Inocuidad y Cali-
dad Agroalimentaria del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTA-
RIA a establecer Guias de Buenas Practicas especificas por cadena agroalimentaria para elaboradores
integradores y elaboradores de autoconsumo de alimentos para animales.

ARTICULO 16.- Sanciones: El incumplimiento a la presente resolucién es pasible de las sanciones
dispuestas por el Articulo 18 del Decreto N° 1.585 del 19 de diciembre de 1996, sin perjuicio de las
medidas preventivas previstas en la Resolucién N° 38 del 3 de febrero de 2012 del MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA.

ARTICULO 17.- Incorporacién: La presente resolucion se incorpora al Libro III, Parte Primera, Titulo
III, Capitulo II del Digesto Normativo del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA, aprobado por Resolucion N° 800 del 9 de noviembre de 2010 y su comple-
mentaria 445 del 2 de octubre de 2014.

ARTICULO 18.- Abrogacién de normas. Se abrogan las Resoluciones Nros. 354 del 31 de agosto de
1999 de la ex-SECRETARIA DE AGRICULTURA GANADERIA PESCA Y ALIMENTACION;
1.389 del 29 diciembre de 2004 de la entonces SECRETARIA DE AGRICULTURA GANADERIA
PESCA Y ALIMENTOS; 117 del 17 de septiembre de 1995 del ex-SERVICIO NACIONAL DE SA-
NIDAD ANIMAL; 525 del 26 de noviembre de 2001, 341 del 24 de julio de 2003, 656 del 22 de sep-
tiembre de 2006 y 440 del 5 de junio de 2009, todas del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y
CALIDAD AGROALIMENTARIA; las Disposiciones Nros. 1 del 5 de enero de 2007 y 115 del 5 de
septiembre de 2008 de la ex-Direccion Nacional de Fiscalizacion Agroalimentaria del mentado Servi-

cio Nacional.
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ARTICULO 19.- Vigencia. La presente resolucion entrara en vigencia a partir del dia siguiente a su
publicacion en el Boletin Oficial.
ARTICULO 20.- De forma. Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Ofi-

cial y archivese.

RESOLUCIONN® § 9 4

SENASA |
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DISPOSICIONES PRELIMINARES

1.- DISPOSICIONES GENERALES

1.1.- Ambito de aplicacion. La Norma Técnica de Alimentos para Animales es de aplica-
cién obligatoria en todo el territorio de la REPUBLICA ARGENTINA para todas
las firmas y establecimientos que elaboren, fraccionen, depositen, distribuyan, co-
mercialicen, transporten, importen o exporten productos destinados o que puedan
destinarse a la alimentacion animal y para todos los productos, nacionales o impor-
tados, destinados o que puedan destinarse a alimentacion animal, de acuerdo con lo
establecido en el Decreto Ley 7.845 del 8 de octubre de 1964 y el Decreto N° 1.585
del 19 de diciembre de 1996.

1.2.- Objeto. La Norma Técnica de Alimentos para Animales tiene como objeto establecer
el conjunto de obligaciones, regulaciones, procesos, procedimientos, registros, con-
diciones de higiene e inocuidad y niveles de garantia que deben cumplirse e imple-
mentarse en el ambito de aplicacion de la norma, a través de una base normativa
unica y obligatoria por parte de las firmas y establecimientos, que elaboren, fraccio-
nen, depositen, transporten, comercialicen, exporten e importen productos para la
alimentacion animal, desarrollen su actividad cumpliendo en forma uniforme y ho-
mogénea la presente normativa.

1.3.- Seguridad de los Productos para la Alimentacién Animal. Las firmas que desarrollen
todas o algunas de las actividades reguladas en la presente Norma Técnica deben ga-
rantizar la seguridad e inocuidad de los productos destinados a la alimentacion ani-
mal a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta la
alimentacion de animales, respecto a las actividades que estan bajo su control.

1.4.- Cumplimiento de condiciones. Las inscripciones, habilitaciones y autorizaciones es-
tan condicionadas a la verificacion del cumplimiento de lo establecido en la presente

# Norma Técnica.
/f/ 1.5.- Registros. Se crean los siguientes Registros Nacionales Unicos y Obligatorios, los
\’ cuales son administrados por la Direccion de Higiene e Inocuidad en Productos Ve-
!

getal y Piensos, dependiente de la Direccién Nacional de Inocuidad y Calidad
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Agroalimentaria del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD

AGROALIMENTARIA:

1.5.1.- Registro Nacional de Firmas de Alimentos para Animales.

1.5.2.- Registro Nacional de Establecimientos de Alimentos para Animales.

1.5.3.- Registro Nacional de Productos para la Alimentacion Animal.

1.6.- Inscripcidn de firmas y habilitacion de establecimientos. Las firmas y establecimien-
tos, para poder desarrollar todas o algunas de las actividades contempladas en la
presente Norma Técnica, deben contar con las inscripciones, habilitaciones y autori-
zaciones que correspondan.

1.7.- Registro y autorizacion de productos. Los productos que se comercialicen, asi como
los ingredientes que requieran algin grado de industrializacidon deben estar registra-
dos y autorizados por el SENASA, de acuerdo con lo previsto en la presente Norma
Técnica, con excepcion de:

1.7.1.- Productos a pedido. Los productos elaborados a pedido, los cuales si bien no
deben registrarse, deben elaborarse cumpliendo con lo establecido en la pre-
sente Norma Técnica.

1.7.2.- Productos de bajo riesgo. Los productos que de acuerdo con la evaluacién de
riesgo seran excluidos de la obligacion de registro.

1.7.3.- Productos de autoconsumo. Los producidos en un elaborador de autoconsu-
mo, los cuales si bien no deben registrarse, deben elaborarse cumpliendo con
lo establecido en la presente Norma Técnica.

1.8.- Inscripciones en anteriores registros. Las inscripciones efectuadas en los registros es-
tablecidos por la Resoluciones Nros. 354 del 26 de abril de 1999 y 341 del 24 de ju-

lio de 2003, ambas del SENASA, se integran automéaticamente a los registros crea-

/ff/, dos en la presente Norma Técnica.

M 1.9.- Direccion Técnica Obligatoria.

\ 1.9.1.- Director Técnico de Establecimiento. Todos los establecimientos que desarro-

' llen todas o algunas de las actividades previstas en la presente Norma Técni-
/7,<) ca, deben contar con un Director Técnico de Establecimiento que cumpla
B,

)

- con las condiciones exigidas en la reglamentacién especifica vigente.
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1.9.1.1.- Responsabilidad. El Director Técnico de establecimiento es respon-
sable de que los procesos, procedimientos técnicos sanitarios y
buenas practicas de manufacturas se implementen en el estableci-
miento de acuerdo con lo previsto en la presente Norma Técnica.
1.9.1.2.- Excepcion de contar con un Director Técnico de Establecimiento.
Se exceptua de la obligacion de contar con un Director Técnico a:
1.9.1.2.1.- Establecimiento a los establecimientos de autoconsumo,
salvo que lo establezca cualquier otra normativa especi-
fica del SENASA que regula la actividad.
1.9.1.2.2.- Depésito. A los establecimientos habilitados inicamente
como depdsitos, en los cuales:
1.9.1.2.2.1.- No se realiza ninguna actividad que impli-
que contacto directo con los productos pa-
ra la alimentacion animal, no se realiza la
elaboracion ni el fraccionamiento de los
alimentos para animales alli depositados,
no se depositan productos toxicos del tipo
de insecticidas, agroquimicos, fertilizan-
tes, etcétera que signifiquen riesgo para la
salud humana, animal, vegetal o para el
medio ambiente, o cualquier otra droga
que pudiere contaminar los alimentos para
animales alli almacenado.
1.9.1.2.2.2.- Se debe efectuar periodicos controles de
plagas.
1.9.1.3.- Declaracién Jurada. Las firmas responsables de los establecimientos
deben presentar una declaracion jurada ante la Direccion de Centro
Regional correspondiente, informando que cumplen con todas las

condiciones establecidas en el numeral 1.9.1.2.
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1.9.1.3.1.- Acto administrativo que autoriza la excepcion. Una vez
presentada la declaracion jurada, se debe emitir un acto
administrativo que autoriza y acredita la excepcion.
1.9.2.- Director Técnico de Producto. Los productos, para inscribirse y obtener el
certificado de uso y comercializacion, deben contar obligatoriamente con un
Director Técnico de Producto que cumpla con las condiciones exigidas en la
presente Norma Técnica y la normativa del SENASA especifica.
1.9.2.1.- Responsabilidad. EI mismo es responsable de registrar los produc-
tos, incluyendo el disefio de todos los aspectos técnicos y antece-
dentes requeridos.
1.9.3.- Desempefio de ambas funciones. La funcion de Director Técnico de Estable-

cimiento y de Producto puede ser desempefiada por un mismo profesional.

1.10.- Buenas Practicas de Manufacturas (BPM). Se establece como obligatoria la imple-

mentacion en los establecimientos que desarrollen todas o algunas de las activida-
des previstas en la presente Norma Técnica de las Buenas Practicas de Manufactu-

ras basadas en identificacion de peligros y analisis de riesgo.

1.11.- Trazabilidad. Las firmas son responsables de establecer y garantizar en todas las

etapas de las actividades que se encuentran bajo su control, un sistema de trazabi-
lidad que permita identificar el origen y el destino de todo producto y de toda sus-
tancia, ingrediente y materia prima utilizado en la elaboracién, fraccionamiento,
deposito, transporte, exportacion e importacion de productos destinados o que

puedan destinarse a la alimentacién animal.

1.12.- Analisis de riesgos. El SENASA adoptard e implementara, cuando considere co-

rrespondiente, los principios de anélisis de riesgos establecidos o que se establez-

can en el “Codex Alimentarius” y organizaciones multilaterales de referencia.

1.13.- Retiro de productos del mercado. Las firmas que desarrollan todas o algunas de las

actividades previstas en la presente Norma Técnica tienen la obligacion de retirar
del mercado los productos que el SENASA disponga cuando éste Servicio conside-
re, a su solo criterio y con la debida fundamentacion, que existe un riesgo probable
o conocido para la salud humana o animal, comunicando el riesgo evaluado y los

motivos de la medida adoptada.
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1.13.1.- Las firmas pueden retirar los productos del mercado por su sola iniciativa,
cuando identifiquen un riesgo, aun antes de habér denunciado al SENASA
de dicha circunstancia. El producto retirado del mercado, queda interveni-
do a disposicion del SENASA sin derecho a uso, disposicion, manipula-
cién ni destruccion, hasta que éste decida su destino final.

1.14.- Obligacién de Denuncia: El responsable del establecimiento y el Director Técnico
del mismo estan obligados a denunciar ante el SENASA cualquier situacion o cir-
cunstancias que constituya o pueda constituir un riesgo a la inocuidad derivada de
un incumplimiento a la normativa vigente.

1.15.- Condiciones de exportacion. Las firmas de los establecimientos que elaboren pro-
ductos con destino a exportacion son responsables de conocer y cumplir las condi-
ciones establecidas por los paises de destino de la exportacion respecto de los pro-
ductos, procesos y demas requisitos exigidos.

1.16.- Condiciones de importacion. La firma importadora es responsables de:

1.16.1.- Controles oficiales. El SENASA esta facultado a implementar sistemas y
procedimientos de fiscalizacion, control y monitoreo a los efectos de verifi-
car el cumplimiento de la presente Norma Técnica por parte de las firmas
responsables.

1.16.2.- Cooperacion con las autoridades. La firma tiene la obligacion de cooperar
con el SENASA en las actividades de control y facilitar toda la informacion
y documentacion que dicha autoridad les solicite.

1.17.- Tasas, costos y aranceles. La firma y los Directores Técnicos deben abonar todas
las tasas, aranceles, costos y gastos previstos por la normativa vigente para la rea-
lizacion de tramites, procedimientos, inspecciones, inscripciones, habilitaciones de
establecimientos y demas actividades establecidas en la presente Norma Técnica.

1.18.- Informacion reservada. Las actuaciones por las que tramita el procedimiento para
registrar ingredientes, materia prima, producto destinado a la alimentacion animal,
firmas y establecimientos, dado que contienen informacién sobre composicion y
procesos de elaboracidn, son reservados de acuerdo con lo previsto en el Articulo

38 del Decreto N° 1.759 del 3 de abril de 1972 (T.O. 1991). Su vista queda reser-

vada al personal y auxiliares de la Autoridad Competente afectado al procedimien-
6
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to de registro, a los responsables técnicos designados y a las personas fehaciente-
mente autorizadas por la firma que solicita la inscripcion.

1.19.- Documentacion cientifica. Idioma. Toda la documentacion cientifica técnica debe
ser presentada en idioma espafiol, o traducida por traductor ptblico y debe estar
firmada por el Director Técnico en todas sus hojas, el original y la traduccion.

2.- DEFINICIONES.

A los efectos de la aplicacion de la presente Norma Técnica, se define el significado de los

siguientes términos.

2.1.- Aditivo Alimentario para animales: Todo ingrediente afiadido deliberadamente en la
elaboracion, que normalmente no se consume como pienso, tenga o no valor nutriti-
vo y que influye en las caracteristicas del pienso o de los productos animales. Los
microorganismos, las enzimas, los reguladores de la acidez, los oligoelementos, las
vitaminas y otros productos estdn comprendidos en el ambito de esta definicion,
dependiendo de la finalidad de su uso y del método de administracion. Quedan ex-
cluidos aquellos ingredientes cuya finalidad de uso sea la prevencion y/o tratamiento
de alguna patologia.

2.2.- Alimento Balanceado Completo para animales: Es aquel que cubre por si solo los re-
querimientos nutricionales de los animales, de una especie, categoria y estado fisio-
logico dado, a los que esta destinado.

2.3.- Alimento para Animales: Todo producto, industrializado o no, que consumido por el
animal, sea capaz de contribuir a su nutriciéon favoreciendo su desarrollo, manteni-
miento, reproduccidn y/o productividad o adecuacion a un mejor estado de salud.

2.4.- Alimento para animales con Medicamento: Es aquel que ademas de sus atributos nu-
tritivos, contiene medicamentos veterinarios registrados en el SENASA.

2.5.- Alimento, Suplemento, Ingrediente o Aditivo Alimentario para animales Adulterado:
Véase Codigo Alimentario Argentino, Articulo 6°, Punto 7.

2.6.- Alimento, Suplemento, Ingrediente o Aditivo Alimentario para animales Alterado:
Véase Codigo Alimentario Argentino, Articulo 6°, Punto 5.

2.7.- Alimento, Suplemento, Ingrediente o Aditivo Alimentario para animales Contamina-

do: Véase Cddigo Alimentario Argentino; Articulo 6°, Punto 6.
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2.8.- Alimento, Suplemento, Ingrediente o Aditivo Alimentario para animales Falsificado:
Véase Codigo Alimentario Argentino; Articulo 6°, Punto 8.

2.9.- Animales de Abasto. Se denomina animales de abasto a aquellos animales que se
destinan o pueden destinarse al mercado para la produccion de alimentos para con-
sumo humano, ya sea como producto o como subproducto.

2.10.- Aviso de Salida: Es el documento obligatorio que certifica que el producto esté re-

gistrado y en condiciones de ser exportado.

2. 11.- Aviso de Llegada. Es el documento obligatorio que certifica la inscripcion del pro-
ducto en el Registro Nacional de Productos para la Alimentacion Animal del SE-
NASA y autoriza su ingreso al pais.

2.12.- Cenizas de Hueso (CH): Véase Decreto N° 4.238 del 19 de julio de 1968, Capitulo
XXIV, numeral 24.6.16.

2.13.- Concentrado: Es todo ingrediente o mezcla de ingredientes, en el cual los sustratos
energéticos o proteicos se encuentran en alta proporcidn, y que debe ser adicionado
a otros, a los fines de obtener un alimento balanceado o una racién.

2.14.- Concentrado energético: Es todo ingrediente o mezcla de ingredientes con menos de
DIECIOCHO POR CIENTO (18%) de fibra bruta y de proteina bruta y mas de
TREINTA Y CINCO POR CIENTO (35%) de materia seca, siendo la cantidad de
energia que aportan comparativamente mayor que la cantidad de proteina.

2.15.- Concentrado proteico: Es todo ingrediente o mezcla de ingredientes, en el cual los
ingredientes proteicos se encuentran en una proporcion de TREINTA POR CIEN-
TO (30%) o MAYOR AL TREINTA POR CIENTO (30%) de proteina bruta, y
que debe ser adicionado a otros, a los fines de obtener un alimento balanceado o
una racion.

2.16.- Contaminacion Cruzada (CC): La introduccion o presencia de sustancias extrafias
en los alimentos, a través del proceso productivo y demas actividades de la cadena.

2.17.- Denominacién comercial. Es el nombre con que se comercializa un producto, que
puede o no incluir una marca comercial registrada en los organismos oficiales de
marcas y patentes.

2.18.- Despacho de exportacion. [dem Aviso de Salida.
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2.19.- Doble Linea-Lineas Separadas: Lineas de produccidén que no comparten procesos
en plantas de elaboracion. Son consideradas lineas separadas aquellas en la que se
establezca la separacion de todos los pasos o etapas de produccion, desde la ante-
rior al primer Punto Critico de Control (PCC) identificado, involucrando todos los
posteriores, de manera tal de evitar la contaminacion cruzada.

2.20.- Director Técnico de Establecimiento. Es el profesional de un establecimiento, res-
ponsable de los procesos, procedimientos técnicos sanitarios y buenas practicas de
manufacturas previsto en la presente Norma Técnica.

2.21.- Director Técnico de Producto. Es el profesional responsable del disefio del producto
y cumplimiento del procedimiento para la aprobacién y registro del mismo, de
acuerdo a lo establecido en la presente Norma Técnica.

2.22.- Elaborador de autoconsumo: Es aquella persona fisica o juridica que elabora pro-
ductos exclusivos para la alimentacion de los animales que se encuentren bajo su
responsabilidad, y la elaboracion se realiza en el predio donde se encuentran la to-
talidad o parte de los animales.

2.23.- Empresa: Véase firma.

2.24.- Establecimiento: Se entiende por establecimientos a las instalaciones fisicas, fijas,
destinadas a elaborar, fraccionar y/o depositar productos destinados a la alimenta-
cién animal y/o a desarrollar cualquiera de las actividades comprendidas en la pre-
sente Norma Técnica.

2.25.- Establecimiento de Terceros: Se entiende por establecimiento de terceros a aquel
establecimiento habilitado y bajo la responsabilidad de una firma inscripta en el
cual otra firma inscripta elabora, fracciona o deposita productos destinados a la
alimentacion animal.

2.26.- Establecimiento Integrado: Aquel establecimiento que recibe los animales, el ali-

mento y la asistencia sanitaria del integrador.

/,/Q# 2.27.- Establecimiento Elaborador Integrador: Establecimiento de una firma integradora
f\\? donde se elaboran los alimentos que se distribuyen a los establecimientos integra-
‘\i dos.

7 2.28.- Flujograma: Representacion sistematica de la secuencia de etapas u operaciones uti-

lizadas en la produccion o fabricacion de un determinado producto alimenticio.
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2.29.- Firma: Se entiende por firma a toda persona fisica o juridica que tiene bajo su con-
trol y/o responsabilidad las actividades de elaboracidn, fraccionamiento, depdsito,
distribucidn, transporte, comercializacion, importacion y/o exportacion de produc-
tos destinados a la alimentacion animal o realizan cualquier otra actividad com-
prendida en la presente Norma Técnica.

2.30.- Firmas con Establecimiento Propio: Son aquellas que desarrollan las actividades en
establecimientos que se encuentran bajo su responsabilidad.

2.31.- Firmas que desarrollan Actividades en Establecimientos de Terceros: Son aquellas
que desarrollan actividades en establecimientos habilitados que se encuentran bajo
responsabilidad de otra firma, previo acuerdo entre las mismas.

2.32.- Garantia: Es la cuantificacion de los valores de la formula del producto aprobado.

2.33.- Ingrediente: Véase Codigo Alimentario Argentino Articulo 6° modificado por la
Resolucion del MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL del 3 de enero de
1995.

2.34.- Integrador. Persona fisica o juridica que entrega animales para cria y engorde, pro-
veyendo a quien recibe los animales de los alimentos y la asistencia sanitaria, con-
servando la propiedad o responsabilidad sobre los animales.

2.35.- Linea de Produccion: Proceso integral de elaboracion realizado en un estableci-
miento, que comprende desde el sistema implementado para la recepcion de la ma-
teria prima hasta la obtencion del producto final elaborado. Incluyendo los corres-
pondientes depdsitos de materia prima y producto terminado

2.36.- Lote. Véase Rotulacion - Codigo Alimentario Argentino Resolucion Conjunta Nros.
149 de la SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y RELACIONES
SANITARIAS y 683 ex-SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
PESCA Y ALIMENTOS del 8 de septiembre de 2005, numeral 2.11.

2.37.- Materia Prima: Véase ingrediente.

2.38.- Nucleo: Todo ingrediente o mezcla de ingredientes, concentrado, que se adiciona a
una mezcla final y que contiene sustancias normalmente ausentes en los alimentos
o que pueden estar presentes en cantidades por debajo de las optimas.

2.39.- Peligro: Agente bioldgico, fisico o quimico, presente en el alimento, que puede pro-

vocar un efecto nocivo a la salud.
10



“2015 — ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

594 ANEXO I

2.40.- Pienso: Véase alimentos para animales.

2.41.- Premezcla: Todo nuicleo que mediante el agregado de otros ingredientes, disminuye
su concentracion, con el objeto de vehiculizar su agregado en el alimento.

2.42.- Producto: Véase producto destinado a la alimentacion animal.

2.43.- Producto Destinado a la Alimentaciéon Animal: Se entiende por producto destinado
a la alimentacion animal a todo alimento, aditivo, ingrediente, concentrado, pre-
mezcla, suplemento o cualquier otra sustancia industrializada, procesada, que se
utiliza o pueda utilizarse en la alimentacion animal.

2.44.- Producto Farmacoveterinario: Véase producto veterinario.

2.45.- Producto Veterinario: Toda sustancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica o prepara-
cion manufacturada cuya administracion sea individual o colectiva, directamente
suministrado o mezclado con los alimentos, con destino a la prevencidn, diagnosti-
co, curacion o tratamiento de las enfermedades de los animales incluyendo aditi-
vos, suplementos, promotores, mejoradores de la produccion animal, antisépticos
desinfectantes de uso ambiental o en equipamiento y pesticidas y todo producto
que utilizado en los animales y su hébitat, proteja, restaure o modifique sus funcio-
nes organicas y fisiologicas. Comprende ademas los productos destinados al embe-
llecimiento a los animales.

2.46.- Punto Critico: Cualquier lugar dentro de la linea de produccidn con mayor suscepti-
bilidad o proclive a retener peligros.

2.47 .- Punto Critico de Control (PCC): Fase en la que se puede aplicar un control y que es
esencial para evitar o eliminar un peligro a la inocuidad del alimento para reducirlo
a un nivel aceptable.

2.48.- Riesgo: Probabilidad de la ocurrencia de un efecto adverso a la salud, como conse-
cuencia de un peligro presente en los alimentos.

2.49.- Rétulo: Véase Rotulacion — Codigo Alimentario Argentino Resolucion Conjunta
Nros. 149 de la SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y RELACIO-
NES SANITARIAS y 683 ex-SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADE-
RiA, PESCA Y ALIMENTOS del 8 de septiembre de 2005, numeral 2.1.

2.50.- Suplemento: Ingrediente o mezcla de ingredientes capaces de aportar nutrientes a la

alimentacion de los animales, que se adiciona a la racion.
11
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2.51.- ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

A.A.F.C.0.: ASSOCIATION OF AMERICAN FEED CONTROL OFFICIALS,
INC.

C.F.R.: CODE OF FEDERAL REGULATIONS.

CODEX: CODEX ALIMENTARIUS.

DHIPOVYP: DIRECCION DE HIGIENE E INOCUIDAD EN PRODUCTOS DE
ORIGEN VEGETAL Y PIENSOS DEL SENASA.

DILACOT: DIRECCION GENERAL DE LABORATORIO Y CONTROL TEC-
NICO DEL SENASA.

DIPOA: DIRECCION DE PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL DEL SENASA.
DNICA: DIRECCION NACIONAL DE INOCUIDAD Y CALIDAD AGROALI-
MENTARIA DEL SENASA.

DNPV: DIRECCION NACIONAL DE PROTECCION VEGETAL DEL SENA-
SA.

DNSA: DIRECCION NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL DEL SENASA.

DTI: DIRECCION DE TRAFICO INTERNACIONAL DEL SENASA.

EET: ENCEFALOPATIAS ESPONGIFORMES TRANSMISIBLES.

F.D.A.: FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION.

N.R.C.: NATIONAL RESEARCH COUNCIL.

RENSPA: REGISTRO NACIONAL SANITARIO DE PRODUCTORES AGRO-
PECUARIOS DEL SENASA.

SAGPYA: SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALI-
MENTOS.

SIGFITO: SISTEMA DE GESTION DE FITOSANITARIA DEL SENASA.
SIGSA: SISTEMA DE GESTION DE SANIDAD ANIMAL DEL SENASA.
SENASA: SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALI-
MENTARIA.

SPRYRS: SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y RELACIONES
SANITARIAS.

USDA: UNITED STATES DEPARTAMENT OF AGRICULTURE.

12
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FIRMAS Y ESTABLECIMIENTOS

3.- PRINCIPIOS GENERALES PARA INSCRIPCIONES, HABILITACIONES Y AUTO-
RIZACIONES DE FIRMAS Y ESTABLECIMIENTOS.

3.1.- Alcance de las Inscripciones de firmas. Las firmas pueden obtener su inscripcion en

3.2.-

3.3.-

3.4.-

3.5.-

3.6.-

3.7.-

cualquier de los siguientes rubros: elaborador, fraccionador, deposito, distribuidor,

importador y/o exportador de productos destinados o que puedan destinarse a la ali-

mentacidn animal.

3.1.1.- Modalidad de Inscripcion de Firmas. Las firmas, para inscribirse en el Regis-
tro deben declarar todos los establecimientos, propios o de terceros, donde
desarrollen las actividades. No puede inscribirse una firma si no declara un
establecimiento.

Alcance de las habilitaciones de establecimientos. Los establecimientos pueden ob-

tener su habilitacién en cualquiera de los siguientes rubros: elaboracion, fracciona-

miento y depdsito de productos destinados o que puedan destinarse a la alimentacion
animal.

Responsabilidad sobre los establecimientos. Todo establecimiento debe estar bajo

responsabilidad de una firma previamente inscripta en el Registro Nacional de Fir-

mas y Establecimientos de Alimentos para Animales, que acredite la tenencia del
inmueble en el que se constituye el establecimiento.

Titularidad de la habilitacion. La firma responsable del establecimiento es la titular

de la habilitacion.

Vigencia de inscripciones y habilitaciones. Las inscripciones de firmas y las habili-

taciones de establecimientos, tienen una vigencia de DIEZ (10) afios, contando a

partir de la fecha de otorgamiento de la inscripcién o habilitacién. Vencido dicho

plazo, deben renovarse.

Habilitaciones e inscripciones provisorias. En circunstancias excepcionales, debida-

mente justificadas y por unica vez se pueden emitir inscripciones y habilitaciones en

forma provisoria, por un plazo maximo de un afio, inicamente por cuestiones admi-
nistrativas o documentales.

Documentacién incompleta u observada. Ante la presentacion incompleta de la do-

cumentacion requerida, o en el caso que el area técnica evaluadora emita observa-
13
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ciones, se intimara a la firma a presentar en un plazo determinado la documentacion
faltante; vencido el plazo sin que se hubiera agregado la misma, se tiene por desisti-
do el tramite y se debe proceder al archivo de las actuaciones.

3.8.- Documentacion original o autenticada. Toda la documentacion requerida por la pre-
sente Norma Técnica debe presentarse en original o en copia debidamente autenti-
cada.

3.9.- Actualizacion de informacion. Las firmas deben actualizar la informacién aportada
oportunamente, cuando el SENASA asi lo requiera. El requerimiento debe estar de-
bidamente fundamentado.

3.10.- Domicilio especial. Las firmas deben constituir en su primera presentacion un do-
micilio especial, donde deben ser cursadas todas notificaciones relacionadas con
las actividades reguladas por la presente Norma Técnica.

3.11.- Habilitaciones municipales. Las firmas responsables de los establecimientos deben
presentar una constancia actualizada de la habilitaciéon municipal correspondiente
que autorice a desarrollar en un determinado establecimiento las actividades con-
templadas en la presente Norma Técnica, o en su defecto una constancia que no es
competencia de la misma otorgarla.

3.11.1.- La forma y alcance de las citadas habilitaciones es competencia exclusiva
de los organismos locales competentes. El caracter definitivo o provisorio
de las mismas asi como cualquier otra circunstancia que se mencione en
la habilitacién, no debe condicionar el presente tramite, siempre que de
dicha habilitacion surja la autorizacion para desarrollar las tareas solicita-
das.

3.12.- Legislacion provincial. Con la acreditacion de la habilitacion municipal se tiene por
cumplimentada toda la legislacion provincial relacionada con las actividades soli-
citadas.

%/ 3.13.- Cambios y modificaciones en las condiciones de registro y habilitacién. Las firmas
/ que deseen introducir cambios respecto de las condiciones de inscripciones y habi-
litacién, deben comunicarlo previamente al SENASA. Cualquier cambio debe ser

aprobado y autorizado previamente por el SENASA antes de su implementacion.

14
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3.13.1.- La aprobacién de los mismos tramita con igual procedimiento para las ins-
cripciones y habilitaciones establecido en la presente Norma Técnica.

3.14.- Renovacién de Inscripciones y Habilitaciones. Las firmas y establecimientos que
completen los DIEZ (10) afios de inscripcidn y habilitacion en el Registro Nacio-
nal de Firmas y Establecimientos de Alimentacién Animal con posterioridad a la
entrada en vigencia de la presente Norma Técnica, deben renovar dichas inscrip-
ciones y habilitaciones en el plazo de UN (1) afio a contar desde la fecha en que se
cumplen los DIEZ (10) afios de la inscripcion o habilitacion.

3.15.- Baja del Registro. La baja de los registros implica la exclusion de las inscripciones
y habilitaciones en forma permanente.

La baja puede originarse a solicitud de la firma interesada, como consecuencia de
una sancion, aplicada por el SENASA como conclusién de un trdmite sumarial por
infraccion a la normativa vigente.

3.15.1.- Instrumentacion de la baja. Productos inscriptos. Para dar de baja la inscripcion de
la firma o del establecimiento, debe verificarse previamente que la firma no tenga
productos inscriptos a su nombre en el Registro de Productos ni deuda con el Or-
ganismo. Si los tuviere, debe transferirse o dar de baja la inscripcion de los pro-
ductos como condicion necesaria para efectivizar la baja de la inscripcidn de la
firma y cancelar la deuda si la hubiere.

3.16.- Ampliacion de rubros y/o modificaciones en las condiciones de inscripcion y habili-
tacién. La ampliacion de rubros y/o modificaciones en las condiciones de inscrip-
cién o habilitacion, se deben tramitar por el procedimiento previsto para la habilita-
cién de establecimientos o inscripcién de firma segun corresponda, manteniéndose
los niumeros de inscripcion y habilitacion. Las modificaciones de datos de firma o
establecimiento deben ser comunicados al SENASA en un plazo no mayor a los

. TREINTA (30) dias de haberse producido.

/,/ﬁ’ 4.- PROCEDIMIENTOS DE INSCRIPCIONES, HABILITACIONES Y AUTORIZACIO-
NES DE FIRMAS Y ESTABLECIMIENTOS.

4.1.- Inscripcién de firmas.

:_ff’\’ 4.1.1.- Documentacion requerida para la inscripcion de firmas: Para inscribir una

/ //i’ firma se debe presentar la siguiente documentacion.
f -
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4.1.1.1.- Solicitud de Inscripcidn de Firma, debidamente cumplimentado.

4.1.1.2.- Contrato social autenticado por escribano, en caso de tratarse de
una persona juridica.

4.1.1.3.- Constancia de inscripcién en los organismos y/o autoridades que
registran a las personas juridicas.

4.1.1.4.- Documentacion que acredite la designacion de las actuales autori-
dades de la sociedad.

4.1.1.5.- Documentacién que acredite la personeria de aquellos que actiian
en representacion de la firma.

4.1.1.6.- Constancia de la Clave Unica de Identificacién Tributaria (CUIT).

4.1.1.7.- En el caso de tratarse de una empresa unipersonal, fotocopia auten-
ticada del Documento Nacional de Identidad (DNI) y de la Clave
Unica de Identificacion Tributaria (CUIT).

4.1.1.8.- Certificacion legal del domicilio emitida por autoridad competente.

4.1.1.9.- En el caso de tratarse de sociedades de hecho, carta-compromiso de
los integrantes, con fotocopias autenticadas del DNI de cada uno
de ellos y certificacion legal del domicilio emitida por autoridad
competente, CUIT de la sociedad y de los socios.

4.1.1.10.- Documento para la Elaboraciéon en Establecimiento de Tercero, si co-

rresponde.

4.1.2.- Responsable legal. La firma debe informar, mediante nota, quien ejerce la
funcion de representante legal, que debe estar designado en el contrato so-
cial En caso de firmas unipersonales, el responsable legal es el titular.

4.1.3.- Apoderado. Las firmas pueden designar un apoderado. El poder debe ser
otorgado mediante instrumento publico.

4.1.4.- Autorizado. La firma puede designar a una o varias personas para realizar
tramites ante el SENASA, excepto aquellos que le correspondan al Director
Técnico en forma excluyente. La designacion debe ser efectuada por el res-
ponsable legal o apoderado con poder suficiente, mediante una nota con

firma certificada. El autorizado esta habilitado para realizar solamente actos

de mero tramite.

\»,,‘n
N
- N T
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4.1.5.- Tramite de inscripcion. El trdmite de inscripcion de firma puede iniciarse en
la sede de la Direccion de Higiene e Inocuidad en Productos de Origen Ve-
getal y Piensos o en las oficinas locales de los Centros Regionales. El mis-
mo debe desarrollarse y concluir donde se presentd la documentacion. No
obstante una vez concluido el tramite, si la documentacion se ha presentado
en una Direccion de Centro Regional el expediente debe ser remitido a la
Direccidn de Higiene e Inocuidad en Productos de Origen Vegetal y Piensos
para su permanencia en la misma, en su caracter de administradora del Re-
gistro de Firmas y Establecimientos.
4.1.5.1.- Tramite simultaneo- Expedientes separados Los trdmites de ins-

cripcion de firmas y habilitacion de establecimientos pueden ini-
ciarse en forma simultanea pero deben tramitar por expedientes
separados. El acto administrativo que inscribe o habilita debe ha-
cerse en forma independiente uno de otro.

4.2.- Habilitacion de establecimientos.

4.2.1.- Documentacion requerida para la habilitacion de establecimientos. Para habi-
litar un establecimiento se debe presentar en la Direccién de Centro Regio-
nal, la siguiente documentacion.
4.2.1.1.- Acreditacion de la inscripcion de la firma responsable del estableci-

miento.
4.2.1.2.- Acreditacion de la tenencia del establecimiento por parte de la firma
responsable que va a desarrollar las tareas con el titulo de propiedad
o contrato correspondiente.
4.2.1.3.- Solicitud de Habilitacion de Establecimiento debidamente cumpli-
mentado.
4.2.1.4.- Constancia de la habilitacion municipal correspondiente a la activi-
dad a desarrollar.
& ) 4.2.1.5.- Plano escala UNO EN DOS MIL (1:2000) del conjunto del terreno,
ubicando el lugar que ocupa el establecimiento, sus vias de acceso y

principales edificios vecinos.

//" 17
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4.2.1.6.- Plano de las obras en escala UNO EN UN MIL (1:1000) de cada uno
de los sectores, con indicacion de instalaciones y equipos, haciendo
referencia ademas del flujo de ingreso/egreso del personal e ingre-
so/egreso de materias primas y productos.
4.2.1.7.- Dos planos escala UNO EN CIEN (1:100) aprobado por Municipali-
dad, segun corresponda.
4.2.1.8.- Esquema coincidente con el plano, indicando dependencias, equipos
fijos e instalaciones.
4.2.1.9.- Memoria descriptiva fisica-edilicia.
4.2.1.10.- Flujograma operativo.
4.2.1.11.- Protocolo de analisis de agua, fisico quimico y bacteriologico, ex-
cepto para deposito.
4.2.1.12.- Declarar si los controles de calidad de los productos se efectiian en
laboratorio propio y/o de terceros.
4.2.1.13.- Declarar si ademas de elaborar alimentos, en el establecimiento se
realiza otra actividad (detallar).
4.2.1.14.- Declarar que tipo de alimentos, materias primas, aditivos e ingre-
dientes se van a utilizar en las actividades a desarrollar y las espe-
cies y destinos a los que van dirigidos.
4.2.1.15.- Designacion y aceptacion de Director Técnico.

4.2.2.- Inspeccion previa. Una vez analizada la documentacion, el personal del Cen-
tro Regional actuante debe realizar una visita de inspeccion al estableci-
miento, para verificar que se cumplan con los requisitos establecidos en la
presente Norma Técnica. Las inspecciones deben realizase siguiendo el mo-
delo del Acta Guia de Habilitacion de Establecimiento (disponible en el sitio

web del SENASA), debiendo completarse la misma segtin las constatacio-

/v"’ff nes y verificaciones que se realicen.

_&) 4.2.3.- Evaluacién e informes de la inspeccion. Completada la inspeccion, el perso-
. nal del SENASA debe realizar una evaluacion de las constataciones realiza-

[’ das y de la documentacion adjuntada, a los efectos de establecer si se cum-

/I/M" plen con los requisitos exigidos por la presente Norma Técnica y emitir un

S
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informe técnico en donde consten los resultados de dicha evaluaciéon. Los
informes técnicos deben ser suscriptos por el Coordinador del area y deben

ser dirigidos al Director de Centro Regional.

4.2.4.- Cumplimiento de los requisitos. Si el establecimiento cumple con los requisi-

tos establecidos, se debe emitir un informe técnico recomendando la habili-

tacion.

4.2.5.- Incumplimientos menores. En los casos en que los funcionarios hubieren de-

tectado inconsistencias y falencias menores, que no impiden el desarrollo de

las actividades en las condiciones que prevé la Norma Técnica, pero que ha-

cen necesarios la realizacion de trabajos y mejoras para su solucion, deben

emitir el informe técnico recomendando la habilitacion y sefialando esta cir-

cunstancia.

4.2.5.1.- Notificacion. Debe notificarse a la firma la obligacion que tiene de
realizar, en un plazo determinado que el SENASA establezca, los
trabajos y mejoras indicados. La falta de cumplimiento en tiempo y
forma de los trabajos y mejoras, constituye un incumplimiento a la

presente Norma Técnica.

4.2.6.- No cumplimiento de los requisitos. Si los funcionarios actuantes consideran

que el establecimiento no reune los requisitos establecidos por la presente

Norma Técnica que permiten, desde el punto de vista técnico sanitario el

desarrollo de la actividad solicitada, deben emitir un informe técnico deta-

llando las circunstancias y hechos por las cuales no corresponde la habilita-

cién del establecimiento.

4.2.6.1.- Notificacion. Se debe notificar a la firma que las circunstancias
constatadas no retinen los requisitos exigidos para habilitar el esta-
blecimiento, detallando las mismas e intimando a la firma que
cumplimente los requisitos faltantes en un plazo que los funciona-
rios determinen, bajo apercibimiento de tener por desistido el tra-
mite de habilitacion y de archivar las actuaciones. El plazo otorga-
do debe ser acorde al tiempo requerido para corregir o cumplir con

los requisitos faltantes.
19
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4.2.6.2.- Notificacidon de prohibicion. En la misma notificacion se debe co-
municar que queda prohibida la realizacion de cualquiera de las ac-
tividades previstas en la presente Norma Técnica hasta que se habi-
lite el establecimiento.

4.2.7.- Dictamen Juridico. Previo a la emision del acto administrativo que otorgue la
habilitacion, se debe solicitar a la Direccidn de Asuntos Juridicos el corres-
pondiente dictamen para que emita opinidn respecto de las condiciones para
la emisidn del acto administrativo.

4.2.8.- Acto Administrativo: Una vez asignado el nimero de registro por la Direc-
cién de Higiene e Inocuidad en Productos de Origen Vegetal y Piensos, el
Director Regional debe emitir una Disposicion, que habilita al estableci-
miento y lo inscribe en el Registro Nacional de Establecimientos de Alimen-
tacion Animal con el nimero asignado. Asimismo debe notificar fehacien-
temente a las firmas de acuerdo a las formalidades previstas en la Ley Na-
cional de Procedimientos Administrativos N° 19.549, Decreto Reglamenta-
rio 1.759/72, (t.o Dec. 1883/91).

4.2.9.- Informe y base de datos. Una vez emitido el acto administrativo, el Centro
Regional debe remitir a la Direccion de Higiene e Inocuidad en Productos
de Origen Vegetal y Piensos, copia autenticada del mismo y toda la infor-
macién necesaria a fin de incorporar los datos de la firma o establecimiento
al sistema informatico 6 incorporar los datos directamente al mismo.

4.3.- Renovacion de inscripciones y habilitaciones. Para la renovacion de las inscripciones

y habilitaciones se debe seguir el procedimiento previsto por esta Norma Técnica

para la inscripcién y habilitacién original de firmas y establecimientos

4.4.- Firmas y establecimientos que ya se encuentran registrados y habilitados en otras
y areas del SENASA y solicitan desarrollar actividades previstas en la presente Norma

/ (z - Técnica.
‘ 4.4.1.- Toda firma y establecimiento que ya se encuentre inscripta en algunos de los

registros del SENASA, distintos a los previstos en esta resolucion y quisiera

/ﬂ”’ desarrollar todas o algunas de las actividades establecidas en la presente
j,’fu? Norma Técnica, debe solicitar en el Centro Regional correspondiente, una
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ampliacion de rubros y cumplir con todas las condiciones establecidas por

esta Norma Técnica para obtener las inscripciones y habilitaciones que co-

rrespondan que le permita realizar las actividades requeridas.

4.4.1.1.- Inscripcién de firma. La firma responsable del establecimiento se
debe inscribir en el Registro de Firmas de la presente Norma Téc-
nica de acuerdo al procedimiento previsto, pudiendo utilizarse la
documentacion obrante en el expediente primario, si la misma co-
rrespondiere a dichos efectos.

4.4.2.- Ampliacion de la habilitaciéon. La ampliacion de las actividades se realizara
de acuerdo con el tramite previsto en el punto 4.2 de esta Norma Técnica
para la habilitacion de establecimientos, adaptandolo a las caracteristicas es-
pecificas de la habilitacidn ya existente.

4.4.3.- Otorgamiento de la ampliacion. Una vez cumplimentadas todas las condicio-
nes exigidas por la presente Norma Técnica y abonados los aranceles, tasas
y demas contribuciones previstas que establece la normativa vigente, se de-
be conceder la ampliacion de las actividades solicitadas, respetandose el
nimero oficial otorgado por el drea de intervencion primaria.

4.4.4.- Control. El control de las actividades incluidas en la ampliacion de rubros
contemplados en la presente Norma Técnica, debe ser ejercido por la Direc-
cién de Higiene e Inocuidad en Productos de Origen Vegetal y Piensos,

4.5.- Condiciones del establecimiento para exportar a un determinado destino.

4.5.1.- Certificacion del cumplimiento. Para certificar el cumplimiento de las exi-
gencias de los paises de destino, la firma del establecimiento que elabora el
producto debe requerir por nota al SENASA, que verifique el cumplimiento
de las mismas.

4.5.2.- Cuando no exista acuerdo entre las autoridades sanitarias de la Republica

/i
f<‘f/ Argentina y la del pais de destino, la firma exportadora debe informar debi-
*X) damente, con caracter de declaracion jurada las exigencias requeridas por el
,} y. pais de destino.
) ﬂ 9 4.5.3.- Cuando existieran acuerdos bilaterales entre las autoridades sanitarias, el
‘/// SENASA verificara el cumplimiento de las condiciones y requerimientos

21
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establecidos en dicho acuerdo para el establecimiento y/o producto a expor-
tar.
5. -SISTEMAS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS (BPM)
5.1.- Condiciones Generales de Buenas Practicas de Manufactura:

5.1.1.- Elaboradores de Autoconsumo e integradores. Los establecimientos elabora-
dores de autoconsumo so6lo deben cumplir las Buenas Practicas de Manufac-
turas establecidas en el Numeral 18 de la presente Norma Técnica.

5.1.2.- Establecimientos que comercializan. Los criterios minimos que deben cumplir
los establecimientos inscriptos y habilitados que comercializan productos pa-
ra la aplicacion de Buenas Practicas de Manufacturas en toda la cadena son
los que se establecen a continuacion.

5.2.- Manual de Buenas Practicas de Manufacturas.

5.2.1.- Confeccion del Manual. Todos los establecimientos deben contar con un Ma-
nual de Buenas Practicas de Manufacturas. El manual debe redactarse incor-
porando los principios y criterios establecidos en la presente Norma Técnica
y en el Codigo de Practicas sobre Buena Alimentacion Animal CAC/RCP 54-
2004 del “Codex Alimentarius”.

5.2.2.- Responsables del Manual. El manual debe estar firmado por el responsable de
la firma y por el Director Técnico del establecimiento, y debe estar presente
en el establecimiento en todo momento, disponible para el SENASA.

5.2.3.- Obligatoriedad del Manual de Buenas Practicas de Manufacturas. El manual
debe ser implementado obligatoriamente en el establecimiento con sistemas
auditables. Todas las actividades deben desarrollarse cumpliendo con el
mismo.
5.2.3.1.- Plazo para la implementaron del manual de Buenas Practicas de Ma-

nufacturas. Los establecimientos que soliciten la habilitacion y el

f'.f{‘}/ registro a partir de la vigencia de la presente, estan obligados a la
7;‘\..[{’/ implementacion del manual de Buenas Practicas de Manufacturas
J\ en un plazo no mayor a los DOCE (12) meses posteriores a la habi-
"5?/\,’ litacion.
]
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5.2.4.- Controles de Implementacion del Manual. El SENASA est4 facultado a veri-
ficar, cuando lo considere necesario, la existencia del Manual, la adecuacion
de este con los principios y conceptos establecidos el presente y la implemen-
tacion del mismo en el establecimiento con sistemas auditables.
5.2.5.- Libro de actas. Los establecimientos deben contar con un libro de actas habili-
tado y foliado por el Organismo y de uso exclusivo de este ultimo, a los fines
de asentar los requisitos establecidos y las novedades que surjan de la fiscali-
zacion en base a programas de vigilancia o monitoreo.
5.2.6.- Prevencion de contaminacion.
5.2.6.1.- La elaboracion y el almacenamiento de productos destinados a la
alimentacion animal debe realizarse de modo de prevenir los ries-
gos de contaminacion.

5.2.6.2.- Se prohibe la elaboracién, fraccionamiento y depoésito de productos
al aire libre.

5.2.7.- Lineas separadas de elaboracion. Los establecimientos que elaboren alimentos
para rumiantes y para no rumiantes y que utilicen proteinas prohibidas para
rumiantes, deben contar con lineas separadas de produccion.

5.2.8.- Archivo de documentacion. Los elaboradores deben conservar archivada la
documentacion sobre los insumos usados en la elaboracién de productos du-
rante un plazo no menor a SEIS (6) meses posteriores a la fecha de venci-
miento del producto. En el caso de que los insumos sean productos, subpro-
ductos o derivados de origen animal, el plazo obligatorio para conservar la
documentacion es de SIETE (7) afios.

5.2.9.- Contendidos minimos del Manual de Buenas Practicas de Manufacturas. El
Manual de Buenas Practicas de Manufacturas debe contar, como minimo con
los siguientes items:
5.2.9.1.- Objetivo.
5.2.9.2.- Alcance.
5.2.9.3.- Capitulo introductorio (tipo monografia sintética) donde se defina

claramente el/los productos a elaborar, los métodos/técnicas de ela-

boraciéon y maquinarias a utilizar.
23
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5.2.9.4.- Responsabilidades. Se debe definir el Organigrama con indicacién
de funciones y responsabilidades.
5.2.9.5.- Alcance de los contenidos.
5.2.9.5.1.- Documentacion.
5.2.9.5.2.- Instalaciones. Con descripcion de lineas de elaboracion,
zona de ingreso, materias primas, droguero, area de pro-
ceso, area de depodsito, mantenimiento, calderas, areas
para personal, delimitacion de predio, circulacion de per-
sonal, iluminacidn, otros.
5.2.9.5.3.- Equipos. Se deben incluir, entre otros, los procedimientos
de calibracidon y mantenimiento.
5.2.9.5.4.- Personal: Se deben detallar funciones y responsabilida-
des.
5.2.9.5.5.- Controles: Debe incluir controles en el proceso de pro-
duccidn, flujograma, circuito interno con descripcion del
flujo del proceso de elaboracion e instalacion de los
equipos y maquinarias.
5.2.9.5.6.- Procedimientos que contemplen, al menos, las siguientes
etapas:
5.2.9.5.6.1.- Recepcién y almacenamiento de Materias
Primas. Si corresponde, seleccion de pro-
veedores. También se debe incluir un pro-
cedimiento especifico en el caso de alma-
cenamiento de medicamentos o productos
sensibles a efectos ambientales.
5.2.9.5.6.2.- Descripcién de Lote/s de produccion: donde
se detalle el criterio de creacion y/o asigna-
cién de lote para cada partida de elabora-
cion.
5.2.9.5.6.3.- Proceso, formulacion y mezclado: Debe

describir cémo se generan las drdenes de
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produccidn, quién es el responsable, como
se seleccionan las materias primas, cémo
se mezclan los ingredientes y como se cali-
bran los equipos de pesos y medidas.

5.2.9.5.6.4.- Deposito y transporte de los productos ter-
minados.

5.2.9.5.6.5.- Controles de calidad.
5.2.9.5.6.5.1.- Autocontroles: incluye préc-
ticas, procedimientos y determinaciones
analiticas, realizadas en laboratorio propio o
externo, necesarias para mantener el siste-
ma bajo control, demostrables con registros
auditables.
5.2.9.5.6.5.2.- Desarrollo de proveedores.
5.2.9.5.6.5.3.- Registros.
5.2.9.5.6.5.4.- Trazabilidad.

5.2.9.5.6.6.- Sistema de alerta: para identificar materias
primas con fechas préximas de vencimien-
to.

5.2.9.5.6.7.- Almacenamientos de productos terminados.

5.2.9.5.6.8.- Envasado, empaque y etiquetado: rotulado.
5.2.9.5.6.8.1.- Granel.
5.2.9.5.6.8.2.- Empaque.

5.2.9.5.6.9.- Disposicién final de residuos y barridos de
produccion.

5.2.9.5.6.10 Retirada de productos. Quejas.

5.2.9.5.6.11.- Trazabilidad.

5.2.9.5.6.12.- Capacitacion del personal.

5.2.9.5.6.13.- Documentacion y Registros: Registros au-

ditables. Se debe contar con un sistema

documental que permita identificar y re-
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gistrar claramente todas las etapas en el
proceso de elaboracion y comercializa-
cion. Los plazos de mantenimiento de los
registros son los siguientes: para elabora-
dores de alimentos para rumiantes y utili-
zan materias primas de origen animal es
de SIETE (7) afios. Para elaboradores que
utilizan productos farmacos veterinarios
DOS (2) afios. Para productos y materias
primas no contemplados especificamente
DOS (2) afios.

5.2.9.5.6.14.- Procedimientos anexos: solo si correspon-
de como, por ejemplo, contaminacioén cru-
zada en la elaboracion con productos far-
macos- veterinarios; en elaboradores de
rumiantes y no rumiantes.

5.2.9.5.6.15.- POES: Describir el conjunto de medidas
sanitarias, operacionales y  pre-
operacionales para la conservacion de la
higiene en los diferentes procesos. Mante-
nimientos. Incluir a personas, equipos e
instalaciones. Procedimientos propios o de
terceros habilitados.

5.2.9.5.6.16.- Control de plagas y roedores (insectos,
roedores, aves)

5.2.9.5.6.17.- Transportes.

()
/{‘\:F 5.2.9.5.6.18.- Verificaciones oficiales. Control de la ins-
v pecciéon y visitas SENASA. Libro para

. x uso exclusivo de SENASA.

g ;7 5.3.- Principios bésicos para la implementacion de Buenas Practicas de Manufacturas.

5.3.1.- Control de la Calidad.
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5.3.1.1.- Se debe designar a un responsable de Calidad de la empresa para
desarrollar e implementar las Buenas Practicas de Manufacturas
5.3.1.2.- Las empresas deben tener acceso a un laboratorio - interno y/o ex-
terno - para las determinaciones analiticas necesarias en el marco
de las Buenas Practicas de Manufacturas, con el personal capacita-
do y el equipamiento necesario para realizar los ensayos requeri-
dos.
5.3.1.3.- Se deben redactar y poner en ejecucion las acciones que permitan te-
ner el proceso bajo control incluyendo, los procedimientos y perio-
dicidad de toma de muestras, los métodos de analisis, el cumpli-
miento de las especificaciones — asi como el destino que se debe
dar a los productos en caso de incumplimiento — desde los mate-
riales transformados hasta los productos finales.
5.3.1.4.- Las Firmas Elaboradoras y fraccionadoras de productos para la ali-
mentacion animal deben garantizar que las distintas etapas de la
produccion se realicen conforme a procedimientos e instrucciones
previamente establecidos por escrito con vistas a definir, verificar y
mantener bajo control los puntos criticos del proceso de fabrica-
cion.
5.3.1.5.- Con el fin de garantizar la trazabilidad, se debe conservar toda la do-
cumentacion necesaria. Los documentos tienen que estar disponi-
bles para las autoridades competentes. Ademads, se deben tomar y
conservar muestras de los lotes de productos fabricados y comer-
cializados, o de cada fraccion especifica de la produccién (en caso
de produccion continua), de acuerdo con un procedimiento estable-
cido previamente por el fabricante. Las muestras se deben precintar
o y etiquetar de manera que resulten facilmente identificables.
y 5.3.2.- Personal.
\ 5.3.2.1.- Consideraciones generales:
jéﬁ;i Las empresas deben disponer de personal suficiente con las compe-

i tencias y cualificaciones necesarias para la fabricacion de los pro-
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ductos de que se trate. Debe informarse claramente y por escrito a
todo el personal de sus funciones, responsabilidades y competen-
cias, en particular siempre que se realice una modificacion.
5.3.2.2.- Responsabilidad.
El responsable del establecimiento debe proveer todos los elemen-
tos necesarios al Personal de Planta para el cumplimiento de sus ta-
reas, incluidas la capacitacion y el entrenamiento en forma periodi-
ca, con un registro especifico de las mismas.
Debe garantizar que las distintas etapas en las operaciones de pro-
duccién fraccionamiento o cualquier manipulacion o transporte de
alimentos para animales se realicen conforme a los procedimientos
e instructivos previamente establecidos por escrito con vistas a de-
finir, verificar y mantener bajo control los procesos que se lleven a
cabo.
5.3.2.3.- Responsable de los Procesos.
Es el responsable de adoptar medidas de caracter Técnico u organi-
zativo.
Debe supervisar la ausencia de productos prohibidos, de sustancias
indeseables y demas contaminantes que puedan afectar la salud
animal y humana, y poner a punto estrategias de control que permi-
tan reducir al minino los riesgos.
Debe facilitar informaciéon en forma confiable y de sencilla inter-
pretacion para garantizar el rastreo de los productos.
5.3.2.4.- Personal de Planta.
Es el responsable de ejecutar las tareas segiin el procedimiento au-
” ditable establecido por la empresa. Dicho personal debe ser capaci-
/%// tado y entrenado en forma periddica.
» 5.3.3.- Recepcion de Materias Primas y Almacenaje
] 5.3.3.1.- Todas las materias primas deben ser almacenadas bajo condiciones

/i adecuadas y en forma ordenada para permitir la separacion de los
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lotes y la rotacion del stock, siguiendo las reglas “el que entra pri-
mero, sale primero” o “el que primero vence, sale primero”.
5.3.3.2. Todas las materias primas deben ser identificadas y analizadas en re-
lacion al cumplimiento de las especificaciones establecidas, aproba-
das o reprobadas, almacenadas, identificadas y liberadas para su uso
de acuerdo con los procedimientos escritos establecidos por la firma.
5.3.3.2.1.- Si una entrega de materias primas esta compuesta por di-
ferentes lotes del proveedor, cada lote serda considerado
separadamente para muestreo, andlisis y liberacion.
5.3.3.2.2.- Las materias primas almacenadas deben ser identificadas
y contar con informacion suficiente para realizar la tra-
zabilidad.
5.3.3.2.3.- Materias primas que puedan ser consideradas de riesgo
para la manipulacién o para algunas de las especies des-
tino, deberan ser acopiadas acorde a la reglamentacion de
SENASA y de higiene y seguridad vigentes.
5.3.3.2.4.- Se consideran en Recepciéon Condicional las materias
primas que:
5.3.3.2.4.1.- Sus rotulos no son facilmente legibles;
5.3.3.2.4.2.- Sus envases manifiestan ostensibles sefiales
de rotura y puntos de pérdidas de conteni-
do.
5.3.3.2.4.3.- No cuentan con testimonio documental de
su recepcién que identifique su origen

(Remitos y/o anotaciones en los Registros

de la Planta).
/ ‘f 5.3.3.2.4.4.- No cumplen con los pardmetros minimos de
\_Q tolerancia segin especificaciones de com-
,,-1) para.
i;jzj 5.3.3.2.5.- Almacenaje.
s
e’ i
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Asegurar que las materias primas, y/o ingrediente se al-
macenen separadamente de los alimentos elaborados, sin

excepcion alguna.

5.3.4.- Produccion.

5.3.4.1.- Se debe designar a una persona cualificada como responsable de la
produccion.

5.3.4.2.- Se deben adoptar medidas de caracter técnico u organizativo para
evitar o reducir al minimo, segun las necesidades, la contaminacién
cruzada y los errores. Debe contarse con medios suficientes y apro-
piados para llevar a cabo controles en el transcurso de la fabrica-
cion.

5.3.4.3.- Los residuos y los materiales no aptos como alimentos deben aislarse

e identificarse.

5.3.5.- Instalaciones y equipo.

5.3.5.1.- Las instalaciones, el equipo, los contenedores, los cajones de emba-
laje y los vehiculos utilizados en la transformacién y el almacena-
miento de piensos, asi como sus alrededores inmediatos, se deben
mantener limpios y se deben aplicar programas eficaces de control
de plagas.
5.3.5.2.- La disposicion, el disefio, la construccion y las dimensiones de las
instalaciones y el equipo deben:
5.3.5.2.1.- Permitir una limpieza y desinfecciéon adecuadas utilizando para
ello detergentes y/o desinfectantes aprobados por SENASA;
5.3.5.2.2.- Ser de tal forma que se reduzca al minimo el riesgo de
error y se evite la contaminacion, incluida la contamina-
cién cruzada, y, en general, cualquier efecto nocivo para
la seguridad y la calidad de los productos. La maquina-
ria que haya entrado en contacto con los piensos debe
secarse después de cualquier proceso de limpieza en

humedo.
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5.3.5.3.- Las instalaciones y el equipo que deban utilizarse en las operaciones
de mezclado y fabricacion deben ser objeto regularmente de con-
troles apropiados, de conformidad con los procedimientos escritos
previamente establecidos para los productos por el fabricante.
5.3.5.3.1.- Todas las balanzas y dispositivos de medicion utilizados
en la fabricacion de productos para la alimentacion
animal deben ser apropiados para la gama de pesos o
volumenes que deban medirse y ser sometidos regular-
mente a pruebas para garantizar su precision.
5.3.5.3.2.- Todos los dispositivos de mezcla utilizados en la fabri-
cacidon de productos para la alimentacion animal, deben
ser apropiados para la gama de pesos o volumenes que
deban mezclarse y capaces de fabricar mezclas y dilui-
dos homogéneos idoneos. Los elaboradores deben de-
mostrar la eficacia de los mezcladores en lo que se re-
fiere a la homogeneidad.
5.3.5.4.- Las instalaciones deben contar con iluminacion natural y/o artificial
adecuadas, cumpliendo con las normas de higiene y seguridad vi-
gentes, al igual que las luminarias.
5.3.5.5.- Los desagiies deben ser adecuados para los fines perseguidos y estar
disefiados y construidos de modo que se evite cualquier riesgo de
contaminacion.
5.3.5.6.- El agua utilizada en la fabricacion de productos para la alimentacion
animal debe ser la adecuada para los animales, los conductos de
agua ser de material que asegure que no afectara las condiciones de
inocuidad requeridas para el agua. Se debe realizar un analisis qui-
mico del agua en forma anual y un analisis bacteriolégico semestral
5.3.5.7.- La evacuacion de las aguas residuales, de desecho y pluviales se de-
be efectuar de manera que no afecte al equipo ni a la seguridad y

calidad de los productos.
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5.3.5.8.- Las ventanas y demas aberturas deben ser eficaces para el control de

plagas.

5.3.5.9.- En caso necesario, los techos y las armaduras de las cubiertas deben

5.3.5.10.-

estar disefiados, construidos y acabados de forma que impidan la
acumulacion de suciedad y reduzcan la condensacion, la formacién
de moho no deseable y el desprendimiento de particulas que pue-
dan afectar a la seguridad y a la calidad de los productos.
Droguero de productos veterinarios permitidos con recomendacio-
nes de uso.
Debe definirse un lugar destinado a los productos permitidos con
recomendaciones de uso con un criterio minimo de organizacion y
registros, segun se expresa a continuacion:
5.3.5.10.1.- EI lugar debe ser de acceso restringido, permitiendo
asi que accedan al mismo solamente los Encargados Operativos
previamente autorizados; todos los productos que alli se encuen-
tran deben estar correctamente rotulados y cerrados sus envases.
5.3.5.10.2.- Se debe mantener un Registro de entradas y salidas de
los productos, fechas y voliimenes de cada operacion

con descripcion del alimento a que se destina.

5.3.6.- Procedimientos de Saneamiento e Higiene (POES). Son los procedimientos

operativos estandarizados que describen las tareas de saneamiento, que se

realizan antes, durante y después de las operaciones.

Debe considerarse:

5.3.6.1.- Plano descriptivo funcional edilicio de 4reas comunes y Unidades

Funcionales (puestos). Documentos escritos que describan instala-
ciones (provision de agua, ventilacidn, servicios sanitarios, almace-

naje de productos quimicos utensilios a emplear, etc.).

5.3.6.2.- Documentos escritos de procedimientos que describan las acciones a

realizar, incluyendo frecuencias y niveles de aplicacion.

5.3.6.3.- Planillas de Registro Diario (o de otra periodicidad fija, no mayor a

mensual, a criterio del disefiador), de acciones a efectuar y verificar
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en todo el &mbito del Establecimiento, con datos de fecha, nombre
y firma del personal. Hallazgos y recomendaciones.
5.3.7.- Procedimientos de limpieza.

El disefio de las lineas de elaboracion debe ser tal que facilite una limpieza

frecuente y la debida verificacion de esas acciones en los Puntos de Control,

de modo tal que quede asegurada la calidad higiénico-sanitaria de los alimen-

tos alli elaborados.

5.3.7.1.- Limpieza Preoperatoria: Se debe dejar establecido como norma en el
Manual de Procedimientos una Limpieza Preoperatoria regular, con
frecuencia establecida (semanal, quincenal, etc.) en que se repasan
las instalaciones vacias por medios fisicos apropiados (cepillado,
ventilacion, etc.) dicho material debe asegurar el arrastre de las sus-
tancias de riesgo y evitar asi la Contaminacion Cruzada.

5.3.7.2.- Limpieza Operativa en la Linea de Produccién: Consiste en el arras-
tre de los ingredientes de riesgo por el empleo de un ingrediente sin
riesgo que actiia como blanco o "flushing". Previo a una nueva ela-
boraciéon de un alimento para determinada especie y categoria de
animales, sean medicados o no, destinados a diferentes categorias
animales u otras especies, se debe hacer circular por la linea de
produccién un material que no contenga ingredientes de riesgo y
que actuara como blanco de limpieza. El volumen utilizado de di-
cho material debe asegurar el arrastre de las substancias de riesgo y
evitar asi la Contaminaciéon Cruzada, pudiéndose definir el volu-
men total a utilizar con métodos de muestreos en productos ya ela-
borados por procedimientos analiticos.

5.3.7.3.- Destino de los productos empleados como “Blancos de limpieza”
En el caso de material de “blanqueo” se les debe dar los siguientes
destinos posibles:
5.3.7.3.1.- Efectuar un reprocesamiento para integrar un nuevo ali-

mento con destino a no rumiantes.
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5.3.7.3.2.- Desviar su uso en la condicidon que se encuentra, y desti-
narlo para alimento de otras especies, cuando corres-
ponda.
5.3.7.3.3.- En relacion con los numerales 5.3.7.3.2 y 5.3.7.3.3 de-
ben existir registros que sean auditables donde conste el
destino que se dio a los mismos. A tal fin deben archi-
varse los remitos conformados de los receptores de esas
partidas, donde se notifiquen que le dardn un uso limi-
tado a alimentacion de especies de animales no rumian-
tes, por ejemplo, a través de un sello, el que expresa-
mente sefiale el texto “Prohibido su uso en bovinos,
ovinos, caprinos u otros rumiantes”.
5.3.8.- Produccion programada y control de procedimientos de elaboracion.
La Produccidn Programada debe ser ordenada en una escala de riesgo de me-
nor a mayor, con el proposito de facilitar la limpieza y el consiguiente control
de la Contaminacion Cruzada. A ese fin se consideran, al menos, los siguien-
tes Criterios Basicos de Programacion, de menor riesgo y complejidad a ma-
yor riesgo y complejidad:
5.3.8.1.- Alimentos medicados con PV de minimo riesgo, precediendo a los
de méximo riesgo, determinada la secuencia bajo responsabilidad
del DT Médico Veterinario.
5.3.8.2.- Alimentos sin nucleos, antes que aquellos que los contienen.
5.3.8.3.- En los casos que la planta elaboradora trabaje para terceros junto con
su produccion propia, debe incluirlos dentro del Programa de Pro-
duccién, dejando convenientemente registrada su inclusidon en el

i mismo. En los casos que se debe interrumpir la Producciéon Pro-

‘/n.—(/ gramada por alguna razén de necesidades de mercado o fuerza ma-
‘*\ | yor, se deben tomar precauciones adicionales en los procedimientos
/ de limpieza al concluir esas elaboraciones accidentales, bajo res-

ponsabilidad del Responsable de Procesos.
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5.3.8.4.- Alimentos en general y con medicamentos. El establecimiento elabo-
rador debe tener disponibles copias oficiales de las monografias va-
lidadas mediante firma del Director Técnico de Planta, para cuando
lo solicite el personal de inspeccion del SENASA. En las monogra-
fias de alimentos con medicamentos aprobadas por SENASA se
debe verificar el nimero de registro del alimento autorizado, el
contenido del producto veterinario (porcentual) y el logotipo del
organismo, el nombre y el nimero de registro del establecimiento
elaborador y las correspondientes recomendaciones y restricciones
de uso incluido el periodo de retiro.
5.3.8.5.- Formulas. Se debe verificar que las férmulas programadas para ela-
boracidn de los alimentos con medicamentos coincidan con las de-
claradas en las monografias registradas y autorizadas por SENA-
SA.
5.3.8.6.- Productos farmaco veterinarios. Se debe verificar el nimero de re-
gistro de producto y el nombre y el nimero de registro del Labora-
torio elaborador autorizados por SENASA, con el logotipo del or-
ganismo, la informacion sobre contenido de principio activo, espe-
cie y categoria de animales a la que se destina, la dosis permitida, y
las correspondientes recomendaciones de uso, con especial énfasis
en el periodo de retiro.
5.3.8.7.- Productos a pedido. Deben cumplir con lo establecido en la presente
Norma Técnica.
5.3.9.- Deposito y Transporte de los producto terminados.
5.3.9.1.- Deposito.
‘ 5.3.9.1.1.- Los productos para la alimentacién animal, se deben se-
/ v% parar de las materias primas no transformadas y de los
aditivos a fin de evitar cualquier contaminacion cruzada

v
,"“"‘7}‘ de los primeros.

//:’ J 5.3.9.1.2.- Los productos para la alimentacion animal, se deben al-
s I;" . ]
/j / macenar €n lugares dlSCﬁadOS, adaptados y mantenidos
"
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de manera que garanticen condiciones de almacena-
miento que aseguren las condiciones de inocuidad, y a
los que sélo tenga acceso el personal autorizado por la
empresa.
5.3.9.1.3.- Los productos para la alimentacién animal deben alma-
cenarse y transportarse de manera que puedan ser facil-
mente identificables a fin de evitar cualquier confusion
o contaminacion cruzada y de prevenir su deterioro.
5.3.9.1.4.- Los contenedores y el equipo utilizados en el transporte,
el almacenamiento, el acarreo, la manipulaciéon y las
operaciones de pesado deben mantenerse limpios.
5.3.9.1.5.- Debe reducirse al minimo y mantenerse bajo control
cualquier deterioro a fin de limitar la proliferacion de
plagas.
5.3.9.1.6.- Cuando proceda, las temperaturas de almacenamiento se
deben mantener a temperatura dentro de los pardmetros
establecidos por la empresa, que garanticen la conser-
vacién de las caracteristicas y la inocuidad del producto
a almacenar.
5.3.9.2.- Identificacion de los Productos:
En el caso de alimentos embolsados, se mantendran sistemas de
identificaciéon que sean facilmente identificables por los operarios
En lo almacenado a granel también dispondran de carteles indicado-
res destacados, facilmente observables.

5.3.10.- Transporte dentro del establecimiento.

/{1/ Los contenedores y el equipo utilizados en el transporte, el almace-
A . . .y .
i namiento, el acarreo, la manipulacion y las operaciones de pesado
i’ .
I del pienso deben mantenerse limpios. Se deben implementar pro-

gramas de limpieza.

5.3.11.- Manejo de desechos.
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El manejo de desecho debe realizarse cumpliendo las condiciones
establecidas en la presente Norma Técnica. La clasificacion y des-
tino segun tipo de desecho, se debe efectuar considerando al menos
los siguientes:
5.3.11.1.- Desecho de elaboraciéon de alimentos con proteinas
prohibidas para rumiantes: Alimentacién de no rumian-
tes, con documentacidn auditable.
5.3.11.2.- Desecho de elaboracién de alimentos fuera de estandar
sin proteinas prohibidas: Alimentacion de rumiantes y
no rumiantes, con documentacion auditable.
5.3.11.3.- Desecho de elaboracion alimento con medicamento: Des-
truccion y disposicidn final, con documentacion audi-
table.
5.3.11.4.- Otros desechos: Disposicion final no alimentaria con do-
cumentacion auditable.
5.3.11.5.- Para los puntos 5.3.11.1 y 5.3.11.2 la firma responsable
del establecimiento debe asegurar la trazabilidad de los
desechos, el RENSPA de destino y que el transporte
cumpla con las condiciones establecidas en la presente
Norma Técnica.
5.3.12.- Se debe registrar y archivar la documentacion de transporte de los
desechos (remito o similar).
5.3.13.- Reclamos y retirada de los productos.
5.3.13.1.- Las Firmas de productos para la alimentacion animal deben contar
con un sistema de registro y tratamiento de los reclamos.
5.3.13.2.- Asimismo, tienen que establecer, si ello resultase necesario, un sis-
tema de retirada rapida de los productos presentes en el circuito de
distribucion. Deben definir, por procedimiento escrito, el destino de
los productos retirados, que, antes de ser puestos de nuevo en circu-
lacion, deben ser objeto de un nuevo control de calidad.

5.3.14.- Registros documentales.
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5.3.14.1.- Toda la documentacidn y registros deben estar accesibles, en todo

momento, a los funcionarios que el SENASA designe para control

y verificacion. Cada Planta debe contar por lo menos, con los si-

guientes Registros:

5.3.14.1.1.- Planilla de Programacion Semanal: Por productos y
Fechas.

5.3.14.1.2.- Planilla de Ingreso de Materias Primas: Fecha, con-
forme de ingreso, volumen ingresado, saldo existen-
te (semanal); se deben llevar por separado, de los
demas ingredientes alimenticios, los registros de las
materias: primas de riesgo harinas de carne y hueso
(HCH) y productos veterinarios (PV).

5.3.14.1.3.- Planilla de Dosificacion y Molienda: Fecha, N° de
Batch, ref. producto (N° Inscripcion o Pedido ¢/ Re-
ceta magistral (si corresponde) con volumen de cada
ingrediente.

5.3.14.1.4.- Planilla de Controles de Elaboracion: Fecha, N° de
Batch, Ref. producto, descripcién de parametros
controlados.

5.3.14.1.5.- Planilla de Embolsado o de Depdsito a Granel.

5.3.14.1.6.- Planilla de Despacho: volumen, N° Remito, destinata-
rio, conformidad de recepcion (remito conformado
en destino, con retorno a Planta para archivo minimo
1 afo).

5.3.14.1.7.- Planilla de Destino de desechos: remito; destino, vo-
lumen, transporte y recepcion conformada por res-
ponsable recepcion en destino.

5.3.14.1.8.- Planilla de Registros de limpieza de Instalaciones y
de Linea de Elaboracion.

5.3.14.1.9.- Planilla de aplicacion de POES.

5.3.14.1.10.- Planilla de capacitacion de Personal de Planta
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5.3.14.2.- Documentacion del establecimiento.
Documentacion que debe constar en la planta a disposicion de la
inspeccion oficial:
5.3.14.2.1.- Certificado de Inscripcion de la Firma — original 6 fo-
tocopia firmada con firma original del Director Técni-
co de Establecimiento.
5.3.14.2.2.- Certificado de Habilitacion de la Planta — original o fo-
tocopia firmada con firma original del Director Técni-
co de Establecimiento.
5.3.14.2.3.- Cupon de pago de aranceles (al dia) o fotocopia firma-
da con firma original del Director Técnico de Estable-
cimiento.
5.3.14.2.4.- Certificado de Aprobacion de Productos — original 6
fotocopia firmada con firma original del Director
Técnico de producto.
5.3.14.2.5.- Plano de la empresa con esquema coincidente de ma-
quinarias.
5.3.14.2.6.- Contrato de elaboracion a terceros o fotocopia firmada
con firma original del Director Técnico de Estableci-
miento o el Responsable Legal de la firma.
5.3.14.2.7.- Carpeta de acciones de fiscalizaciéon oficial — orden
cronologico — en que debe constar, al menos, la si-
guiente informacion:
5.3.14.2.7.1.- Resultados de andlisis realizados.
5.3.14.2.7.2.- Acta Guia de Inspeccion y/o habilitacion
. ::/ del establecimiento (copia).
A 5.3.14.2.7.3.- Actas de Notificacion / Intimacion.
’\ 5.3.14.2.7.4.- Registro de firmas de responsables de
v areas (director técnico, responsable con-

trol de calidad, responsable de deposito,

A etc. segun corresponda).
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5.3.14.2.7.5.- Certificados Oficiales de origen de la
materia prima de origen animal.
5.3.14.2.7.6.- Libro de novedades de inspeccion SE-
NASA Libro de Actas — tapas duras fo-
liado - rubricado por SENASA.
6. INSTALACIONES
6.1.- Estructura edilicia y equipos.

6.1.1.- Todo establecimiento debe poseer instalaciones y equipamientos para cumplir
con las normas de produccion, control de calidad, higiene ¢ inocuidad. Su di-
sefio debe minimizar el riesgo de errores y posibilitar la limpieza efectiva y el
mantenimiento, a modo de evitar contaminacion cruzada, la acumulacion de
polvo, suciedad y cualquier efecto adverso que interfiera sobre el producto.

6.1.2.- Se deben establecer procedimientos auditables de mantenimiento de las insta-
laciones.

6.1.3.- El tamafio de las salas o locales debe ser apropiado al volumen, tipo y clase de
productos que elaboren o fraccionen y/o depositen.

6.1.4.- Todas las aberturas que conecten con el exterior deben poseer proteccion con-
tra plagas (insectos, aves, roedores, etc).

6.1.5.- Todos los sectores del edificio deben estar ubicados en terrenos altos no inun-
dables o, en su defecto, proveer las estructuras necesarias para mitigar el
efecto de posibles inundaciones o anegamientos.

6.1.6.- Los lugares de acceso y zonas adyacentes deben estar construidos de tal modo
que permitan ingresar sin inconvenientes al personal y que eviten la acumu-
lacion de aguas o residuos.

6.1.7.- Todos los establecimientos deben contar con cercado perimetral que evite el

1/ ingreso de animales y de personas ajenas al establecimiento.
- % 6.1.8.- Los accesos dentro del establecimiento deben ser pavimentados o consolida-
-| ! dos, con sectores adecuados para la carga y descarga.
¢ 6.1.9.- La elaboracion de productos debe estar aislada de la presencia de animales, y

/
F\) objetos extrafios a la produccion.
Ly
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6.1.10.- La planta elaboradora debe ubicarse a no menos de 500 (QUINIENTOS)
metros de cualquier criadero o concentracién de animales o en su defecto
debe tomar las tomar medidas necesarias para atenuar los riesgos emergen-
tes de dicha situacion.

6.1.11.- Para los establecimientos integradores, el SENASA realizara un analisis de
riesgo para establecer la distancia de la planta elaboradora del criadero o
concentracion de animales.

6.1.12.- Los establecimientos deben contar con areas sectorizadas para las diversas
actividades a desarrollar.

6.1.13.- Las aguas residuales, desechos y aguas pluviales se deben desechar de mane-
ra que asegure la no-contaminacion del equipo, de los ingredientes y de los

productos.

6.2.- Areas auxiliares.

6.2.1.- Los vestuarios, lavatorios y sanitarios deben cumplir con la normativa vigente
de higiene y seguridad segun el nimero de usuarios. Los sanitarios no deben
tener comunicacion directa con las areas de produccion y almacenamiento.

6.2.2.- Cuando hubiera salas de descanso o comedores deben estar separadas de las
demas areas.

6.2.3.- Las areas de mantenimiento deben estar situadas en locales separados de las
areas de produccion.

6.2.4.- Las herramientas y demas piezas del area de produccidn, deben ser manteni-
das en lugares destinados para tal fin.

6.2.5.- Cuando el establecimiento cuente con una sala de caldera, la misma debe estar
aislada del resto de los sectores de produccidn y con salida al exterior. Ade-
mas, debe poseer sistemas de visualizacion de la temperatura y sistemas de
seguridad adecuados y deben cumplir con la normativa que regula su funcio-

namiento.

6.3.- Area de almacenamiento.

6.3.1.- Las areas de almacenamiento deben tener capacidad suficiente para almacenar
ordenadamente en sectores independientes y separados, varias categorias de

materiales y productos, a saber: materias primas, materiales de embalaje, ma-
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teriales intermedios, a granel, productos terminados, productos interdictados
oficialmente, devueltos o recogidos del mercado. Debe existir un procedi-
miento para el reingreso de producto devuelto o recogido del mercado y su
destino final debe tener la aprobacion del responsable de calidad luego de
una evaluacion del riesgo en cada caso en particular.

6.3.2.- Droguero. Los productos farmaco veterinarios deben depositarse en un lugar
aislado sin acceso libre al mismo, separado del resto de los productos e in-
gredientes, debidamente identificados.

6.3.3.- Productos fitosanitarios y fertilizantes. Los productos fitosanitarios y fertili-
zantes deben depositarse en un lugar totalmente independiente, aislado sin
acceso libre al mismo, separado del resto de los productos e ingredientes, de-
bidamente identificados.

6.3.4.- Deben ser disefiadas de tal forma que aseguren las condiciones adecuadas de
almacenamiento, contando para ello con los materiales u objetos que permi-
tan el aislamiento del piso. Estas areas deben ser limpias, secas y mantenidas
dentro de los limites de temperatura y humedad establecidos por la empresa
para garantizar las caracteristicas y la inocuidad del material depositado.

6.3.5.- Cuando fueren exigidas condiciones especificas de temperatura y humedad
para el almacenamiento, las mismas deben ser provistas, monitoreadas y re-
gistradas.

6.3.6.- Las areas de recepcion deben ser disefladas y equipadas dentro de los limites
establecidos por la empresa para garantizar las caracteristicas y la inocuidad
del material depositado.

6.3.7.- Las sustancias que representen riesgo de incendio o de explosion, deben ser
almacenadas en areas aisladas, seguras y ventiladas.

6.4.- Area de elaboracion.

6.4.1.- Las instalaciones deben ser ubicadas de tal forma que la elaboracién pueda

llevarse a cabo en un orden l6gico y concordante con la secuencia de las ope-
raciones de produccion. Asimismo, deben reunir las condiciones higiénico-

sanitarias que corresponden.
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6.4.2 La adecuacion del espacio de trabajo debe permitir la disposicion logica y or-
denada de los equipos y de los materiales, con el fin de minimizar el riesgo
de contaminacion.

6.4.3.- Las cafierfas, iluminacion, puntos de ventilaciéon y otros servicios deben ser
proyectados y situados a modo de evitar la creacion de puntos de dificil lim-
pieza.

6.4.4.- El area de elaboracion debe ser ventilada de modo que cumpla con lo estable-

cido en la normativa vigente que regula dicha actividad.

6.5.- Condiciones Higiénicos Sanitarias.

6.5.1.- Todas las actividades que se desarrollen en un establecimiento, deben ejecu-
tarse en condiciones de higiene.

6.5.2.- El establecimiento y los equipos de elaboracion deben ser mantenidos en per-
fectas condiciones higiénico-sanitarias, debiéndose velar por su conservacion
al comenzar y finalizar la labor diaria.

6.5.3.- Se debe implementar un plan que garantice el efectivo control de plagas con
planos, manuales de procedimientos, hojas de seguridad de los productos que
se utilizan y registros auditables.

6.5.4.- Se debe contar en cada uno de los sectores de produccidn con temperatura y
humedad dentro de los limites establecidos por la empresa para garantizar las
caracteristicas y la inocuidad del material depositado evitando la formacién
y propagacion de mohos y toxinas.

6.5.5.- Cuando el resultado del andlisis de riesgo lo determine la empresa debera
efectuar la limpieza de maquinas y equipos antes de empezar la produccion
de un nuevo lote de produccidn, a los efectos de reducir la probabilidad de
ocurrencia de contaminacidn cruzada.

6.5.6.- La indumentaria utilizada por los operarios debe estar limpia y reunir las con-
diciones que permitan asegurar la no-contaminacién del producto final como
asi también la seguridad personal.

6.5.7.- Se prohibe fumar, beber, comer, o mantener alimentos, bebidas, cigarrillos y

medicamentos personales en las dreas de elaboracion, de laboratorio, de con-
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trol de calidad y de almacenamiento, o en cualquier otra area en‘que tales ac-
ciones puedan influir adversamente en la calidad del producto.

6.6.- Autocontroles.

6.6.1.- Si el establecimiento dispone de laboratorio de control de calidad, este debe
estar separado del area de produccidn, correctamente equipado y contar con
personal debidamente capacitado para llevar a cabo todos los analisis necesa-
rios.

6.6.2.- Los establecimientos que no posean laboratorio, deben declarar un laboratorio
de terceros para realizar los controles necesarios en los productos terminados
y materias primas.

6.6.3.- Se debe archivar la documentacion correspondiente a los controles de calidad
realizados a los productos y materias primas.

6.6.4.- Una muestra de cada lote de producto elaborado debe guardarse por el ter-
mino de hasta el tiempo de vencimiento del mismo.

7.- TRANSPORTE DE PRODUCTOS PARA LA ALIMENTACION ANIMAL.

7.1.- Obligatoriedad. Todos los productos destinados a la alimentacién animal deben
transportarse cumpliendo con las condiciones y requisitos establecidos en el presente
numeral 7, sin perjuicio del cumplimiento de requisitos que establezcan otras normas
aplicables en la materia.

7.2.- Modalidades de transporte de los productos.

7.2.1.- Productos registrados y a pedido. Los productos registrados y los productos
elaborados a pedidos pueden ser transportados a granel o envasados.

7.2.2.- Cenizas de hueso y harinas de carne. Prohibicién. Quedan exceptuados de lo
establecido en el punto 7.2.1. el transporte a granel de las cenizas de hueso y
de las harinas que contengan proteinas de origen animal, como Unico ingre-

diente o mezclada con otros productos, las que deben ser transportadas exclu-

/
/r f/ sivamente como producto terminado, debidamente envasadas y rotuladas, de
| 3 .
G acuerdo a lo previsto en el numeral 19.7.
i\ 7.2.3.- Productos para mascotas. Los productos para perros y gatos y mascotas de-

3" ben transportarse envasados.
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7.3.- Condiciones generales para el transporte de los productos. Los productos deben
transportarse en perfectas condiciones de higiene y limpieza, libre de restos de cargas
anteriores, cubiertos y cerrados, sin exponerse a la intemperie. Si se utilizan lonas
cobertoras, éstas deben encontrarse en perfectas condiciones, limpias y secas.

7.4.- Transporte a granel.

7.4.1.- Cuando se transporten productos a granel se deben utilizar vehiculos apropia-
dos que preserven las caracteristicas técnicas, fisicas y quimicas de los pro-
ductos.

7.4.2.- Cuando se transporten a granel distintos productos en un mismo vehiculo, ca-
da uno de los productos debe estar acondicionado en compartimientos estan-
cos, que impidan el contacto entre los mismos.

7.4.3.- Se prohibe el transporte a granel de productos en vehiculos que contengan:
materias inorganicas, metal chatarra, maderas tratadas, cristal, vidrios, resi-
duos inertes, grasas de origen animal y vegetal, productos y sub-productos de
origen animal, sustancias inorganicas (arcillas, minerales, materiales oxidos
téxicos, etc.), sustancias organicas (basura doméstica y agua residuales), sus-
tancias quimicas orgéanicas (productos fitosanitarios, fertilizantes, gasoil) y
cualquier otra sustancia distinta a la composicion original del producto.

7.5.- Trasbordo.

7.5.1.- Cuando se trasladen productos a un depoésito y desde alli se reenvien a otro
destino, el depdsito debe estar inscripto y habilitado por el SENASA y el
transporte del producto debe cumplir en todos sus trayectos, con lo estableci-
do en el presente numeral.

7.5.2.- Cuando se realice un trasbordo de alimento para animales de un vehiculo a

otro, se debe cumplir en todo momento, con las condiciones de transporte es-

‘ tablecidas en la presente Norma Técnica.
{%l 7.6.- Documentacién obligatoria para el transito.
'} 7.6.1.- Documentacién para productos elaborados a pedido. Cuando se transporte a
'.' ] granel o envasados, productos elaborados a pedido, la carga debe transitar
iN\I amparada por el original y duplicado del Documento para Elaboracion a Pe-
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dido, debidamente cumplimentados. Una copia del Documento debe quedar
en el establecimiento durante el transporte del producto.

7.6.2.- Entrega del producto. Cuando se entrega el producto, el solicitante debe fir-
mar la recepcion del mismo en el original, que debe ser archivado por el es-
tablecimiento elaborador por dos afios. Al solicitante se le debe entregar el
duplicado, que también debe archivarlo por DOS (2) afios.

7.7.- Documentacion para productos registrados.

7.7.1.- A granel. Cada partida de productos a granel, debe ir acompafiada de una co-
pia del rotulo definitivo aprobado en el expediente del registro del producto,
firmada en original por el Director Técnico del establecimiento.
7.7.1.1.- Remito. En el remito comercial o documento similar que acomparia

el producto, debe figurar el nimero de inscripcion del producto en
SENASA y el nimero de lote.

7.7.2.- Envasados. Cuando los productos registrados se transporten envasados, cada
envase debe contener el rotulo aprobado para ese producto. El big bag se
considera envase.
7.7.2.1.- Remito. En el remito comercial o documento similar que acompafia

el producto, debe figurar el numero de inscripcion del producto en
SENASA y el numero de lote.
7.8.- Alcance y modalidades de la documentacion exigida.

7.8.1.-La documentacién que ampare el transito de los productos debe viajar durante
todo el trayecto en el mismo vehiculo donde se traslada el producto y es obli-
gatoria su exhibicion a las autoridades que asi lo requieran.

7.8.2.- La informacion contenida en la documentacion debe coincidir exactamente
con la carga efectivamente transportada y el destino indicado en el documen-
to.

7.8.3.- Si en el vehiculo se transportan distintos tipos de productos, cada uno debe
transitar con la correspondiente documentacion.

7.8.4.- Si en un mismo vehiculo se transportan productos a distintos destinos, cada

uno de los productos debe transitar con la correspondiente documentacion.
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7.9 Rechazo del transporte. El SENASA, puede rechazar y enviar a origen el vehiculo con
su carga, o adoptar cualquier otra medida sanitaria, cuando se constate que el trans-
porte no retine las condiciones establecidas por esta Norma Técnica.

7.10.- Responsabilidades.

7.10.1.- El remitente del producto y el transportista, son responsables en forma con-
junta por el cumplimiento de lo establecido en el presente capitulo respec-
to a las actividades que estan bajo su control y de los requisitos determina-
dos por otras normas que alcancen a los transportes de productos y mate-
rias primas que se destinen o puedan destinarse a la alimentacidon animal.

7.10.2.- La firma que remite el producto es responsable de entregar la documenta-
cion al transportista. Este tltimo es responsable de que el producto transite
durante todo el trayecto con la correspondiente documentacion.

7.10.3.- Es responsabilidad exclusiva del transportista asegurar que no se produzca
ninguna contaminacion del producto durante su traslado, desde su carga
hasta su destino final.

7.10.4.- El transportista es responsable del cumplimiento por parte del chofer del

vehiculo, de lo establecido en la presente Norma Técnica.

PRODUCTOS PARA LA ALIMENTACION ANIMAL
8.- REQUISITOS GENERALES PARA PRODUCTOS
8.1.- Aprobacién e inscripcion: Los productos destinados a la alimentacion animal que se
comercialicen, depositen, utilicen o consuman, deben estar aprobados e inscriptos en
el Registro de Productos establecido en la presente Norma Técnica.

8.1.1.- Excepcion. Se exceptia de la obligacion dispuesta en el punto 8.1. a los pro-
ductos elaborados a pedido, los obtenidos por elaboradores de autoconsumo,
las materias primas de origen vegetal no industrializadas y los ingredientes
que la DNICA disponga como resultados de la evaluacion de riesgo estable-
cida en la presente Norma Técnica.

8.1.2.- Los productos solo pueden inscribirse cuando se elaboren en un estableci-

miento registrado y habilitado por el SENASA.
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8.1.3.- Para inscribir un producto en el Registro de Productos, las firmas deben con-
tar con un Director Técnico de Producto, inscripto en el Registro de Directo-
res Técnicos.

Productos aprobados para la alimentacién humana. Los productos aprobados para la

alimentaciéon humana por el organismo nacional competente, quedan autorizados

como ingredientes y exceptuados de las obligaciones establecidas en el numeral 8.1,

siempre y cuando no presenten restricciones especificas para su uso en la alimenta-

cion animal y no se comercialicen como tales.

Subproductos y derivados de origen animal. Los subproductos y derivados de origen

animal, que se utilicen en los productos para la alimentacion de animales, deben estar

registrados y habilitados por el SENASA y provenir de establecimientos registrados

y habilitados por dicho Servicio Nacional.

8.4.- Clasificacion. Los productos se clasifican en:

8.4.1.- Alimento Balanceado Completo.

8.4.2.- Alimento Balanceado Completo Con Medicamento.
8.4.3.- Alimento Balanceado Completo Corrector De Dieta.
8.4.4.- Aditivo Nutricional.

8.4.5.- Aditivo No Nutricional.

8.4.6.- Suplemento Alimenticio.

8.4.7.- Suplemento Alimenticio con medicamento.

8.4.8.- Suplemento Vitaminico.

8.4.9.- Suplemento Vitaminico con medicamento.

8.4.10.- Suplemento Mineral.

8.4.11.- Suplemento Mineral con medicamento.

8.4.12.- Suplemento Vitaminico Mineral.

8.4.13.- Suplemento Vitaminico Mineral con medicamento.
8.4.14.- Concentrado Proteico.

8.4.15.- Concentrado Proteico con medicamento.

8.4.16.- Concentrado Energético.

8.4.17.- Concentrado Energético con medicamento

8.4.18.- Nucleo.
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8.4.19.- Nucleo con medicamento.

8.4.20.- Premezcla.

8.4.21.- Pre mezcla con medicamento.

8.5.- Comercializacidn, depdsito y transporte.

8.5.1.- Los productos pueden comercializarse, depositarse y transportarse a granel o
envasados, de acuerdo con lo establecido en la presente Norma Técnica.

8.5.2.- Los productos para perros y gatos deben comercializarse envasados.

8.5.3.- Cenizas de hueso y harinas de carne. Prohibicioén. Se prohibe el transporte, la
comercializacion y el deposito a granel de las cenizas de hueso y de las hari-
nas que contengan proteinas de origen animal, como Unico ingrediente o
mezclada con otros productos, las que deben ser transportadas, comercializa-
das y depositadas, exclusivamente como producto terminado, debidamente
envasadas y rotuladas, de acuerdo a lo previsto en el numeral 19.7.

8.6.- Responsable de la inocuidad y calidad. El titular del certificado de uso y comerciali-
zacion, juntamente con la firma titular del establecimiento elaborador del producto,
son responsables en forma conjunta de la inocuidad, calidad y niveles de garantia de
los mismos, asegurando que se cumpla con lo oportunamente aprobado.

8.7.- Prohibiciones.

8.7.1.- Farmacos. Se prohibe la elaboracion, fraccionamiento, importacion, transpor-
te, depdsito distribucidn, comercializacion, uso y tenencia de productos para
la alimentacién animal que contengan en su formulacion productos farmaco-
loégicos que no se encuentren inscriptos y aprobados en el registro de Produc-
tos Farmacologicos del SENASA, para uso en alimentacion animal.

8.7.2.- Cama De Pollo. Se prohibe en todo el Territorio de la REPUBLICA AR-
GENTINA la utilizacién de cama de pollo y/o residuos de la cria de aves en

la alimentacion de animales.
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9.- REQUISITOS PARA PRODUCTOS EN PARTICULAR.

9.1.- Leche y sustitutos lacteos destinados a la alimentacién animal.

9.1.1.- La leche vy los sustitutos lacteos que se utilicen y/o tengan como destino la

alimentacion animal, deben registrarse y aprobarse para su uso de acuerdo
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con lo establecido en la presente Norma Técnica de Alimentos para Animales
y provenir de establecimientos registrados y habilitados por el SENASA.
9.1.2.- La leche y sustitutos lacteos, elaborados en el pais o importados, que se utili-
cen o tengan como destino la alimentacion animal deben contener un aditivo
colorante registrado, que genere un color rojo, azul o verde. El aditivo debe
ser afladido en la planta elaboradora de origen.
9.1.3.- Unicamente pueden utilizarse los aditivos colorantes que a continuacién se

detallan, en el producto listo para su uso y con las concentraciones que se es-

pecifican.
Aditivo colorante Identificacion

Carmin, Acido carminico, Cochinilla INS 120 100 mg/kg como &cido

carminico

Azorubina INS 122
Rojo Punzé 4R INS 124
Rojo 40, Rojo Altura AC INS 129
Azul Patente V INS 131 50 mg/kg
Indigotina, Carmin de Indigo INS 132 50 mg/kg
Azul Brillante FCF INS 133 50 mg/Kg
Clorofila Cuprica INS 141 50 mg/kg
, Clorofila Cuprica INS 142 50 mg/kg
/‘{\: Verde Indeleble, Verde Rapido, Fast Green 50 mg/kg
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9.1.4.- La cantidad de aditivo colorante debe estar de acuerdo con lo establecido por
el Coédigo Alimentario Argentino, el Codex Alimentarius Internacional u
otras directrices de la F.A.O. O.M.S.

9.2.- Subproductos de industria destinados a la alimentacion animal.
9.2.1.- Subproductos de la industria Alimentaria. Los subproductos de la industria
alimentaria y los subproductos o descarte de almacenamiento de estableci-
mientos de acopio, que se destinen a la alimentacién animal, deben provenir
de establecimientos habilitados por autoridades competentes respecto de las
actividades que desarrollen.
9.2.2.- Subproductos de la industria No Alimentaria Los subproductos de la industria
no alimentaria deben inscribirse y aprobarse en el Registro de Productos de la
presente Norma Técnica.
9.2.3.- Requisitos de los subproductos de industria. Los subproductos de industria no
deben contener:
9.2.3.1.- Excrementos, secreciones de animales, restos de animales, materias
inorganicas, metal, chatarra, plastico, maderas, cristal, vidrios, resi-
duos inertes.

9.2.3.2.- Grasas de origen industrial, sustancias inorganicas y organicas tales
como gasoil, arcillas, materiales 6xidos téxicos, basura doméstica y
aguas residuales.

9.2.3.3.- Minerales, en una concentracion mayor a la permitida para la especie
y categoria a la que se destinan.

9.2.3.4.- Productos fitosanitarios y fertilizantes.

9.2.3.5.- Contaminantes microbioldgicos patogenos o que puedan generar to-
xinas.

9.2.3.6.- Material vegetal o semillas que puedan ser toxicas para los animales.

9.2.3.7 Cualquier otra sustancia identificada como expresamente prohibida o
contaminante que superen los niveles méximos tolerados para estar
contenida por productos destinados a la alimentacién animal.

9.2.4.- Responsables. Los productores pecuarios que utilicen subproducto de indus-

tria alimentaria y de acopios, para alimentacién de sus animales, son respon-
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sables de las condiciones de inocuidad de dichos subproductos y deben acre-
ditar la trazabilidad de estos subproductos en forma auditable, de acuerdo a lo

establecido en la presente Norma Técnica.

10. CONDICIONES GENERALES DE REGISTRO Y APROBACION DE PRODUCTOS.

10.1.- Solicitud de inscripcion. Para solicitar la inscripcién de un producto, la firma res-
ponsable del mismo y el establecimiento correspondiente deben estar inscriptos y
habilitados en el Registro de Firmas y en el Registro de Establecimientos y contar
con un Director Técnico para Productos.

10.2.- Documentacion. Toda la documentacién que se presente para el registro de los
productos debe ser firmada por el Director Técnico del Producto, en todas sus ho-
jas.

10.3.- Procedimiento de inscripcién. La solicitud de inscripcion de productos se llevara a
cabo de acuerdo con el procedimiento establecido en el Numeral 11 de la presente
Norma Técnica.

10.3.1.- Estado y vista del expediente. Para solicitar informacion sobre el estado
del expediente o la vista del mismo, deben transcurrir SESENTA (60)
dias corridos de la presentacion del tramite.

10.4.- Certificacion de uso y comercializacién. A los productos aprobados e inscriptos
tanto nacionales como importados, se les otorga el correspondiente certificado de
uso y comercializacion que avala su venta libre en todo el territorio nacional,
10.4.1.- Validez del certificado. El certificado de uso y comercializacion tiene un

periodo de validez de DIEZ (10) aflos, vencido el cual debe reinscribirse
el producto.

10.5.- Reinscripcion.

10.5.1.- La reinscripcion debe solicitarse con una anticipaciéon minima de CIENTO

¥ - VEINTE (120) dias corridos antes de su vencimiento.
“X 10.5.2.- Si la solicitud de reinscripcion se presenta en menos de CIENTO VEINTE
‘ 9 (120) dias corridos previos a su fecha de vencimiento, el producto no
,/)/, puede ser comercializado a partir de dicha fecha a menos que se haya re-
e novado la vigencia previo a dicha fecha.
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10.5.3.- De no mediar solicitud de reinscripcion cumplidos los SEIS (6) meses de
la fecha de vencimiento, el producto caducara automaticamente del Regis-
tro Nacional de Productos para la Alimentacion Animal y se procedera al
archivo definitivo del expediente sin necesidad de notificacion al intere-
sado por ambas circunstancias.

10.5.4.- Cuando se deba reinscribir un producto que corresponde a una extension
de certificado de uso y comercializacion, la misma debera ser solicitada
por el titular del registro original y el titular de la extension del certificado
en forma conjunta.

10.6.- Vencimiento del plazo. Vencido el plazo sin haberse completado la reinscripcion,
el producto no puede ser elaborado ni comercializado en ninguna circunstancia.

10.7.- Transferencia de Producto. La titularidad del registro de los productos inscriptos
puede transferirse, inicamente a otra firma inscripta en los registros de la presen-
te Norma Técnica, previa presentacion de la nota de solicitud de transferencia y la
aceptacion de la misma.

10.7.1.- Procedimiento de Transferencia. La transferencia debe ser solicitada por el
del titular del registro, aceptada por la firma a la que se transfiere y per-
feccionarse a través del dictado del acto administrativo pertinente

10.7.2.- Cambio de nombre. En la transferencia no es obligatorio cambiar el nom-
bre del producto.

10.8.- Extension del certificado de uso y comercializacion. El Titular del registro de un
producto puede extender el certificado de uso y comercializacién del mismo Uni-
camente a otra/s firma/s inscripta/s, lo que se debe autorizar a través del pertinente
acto administrativo.

10.8.1.- Requisitos. La solicitud de extension debe ser firmada por el representante
de la firma titular del producto y por el representante la firma a la que se
le extiende el certificado, en una misma nota.
10.8.1.1.- Extension anterior. En la solicitud de extension debe indicarse

expresamente que el producto no tiene extensiones de uso y

comercializacidn en tramite.

S
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10.8.2.- Cambio de nombre. Obligatoriedad. Cuando se extiende el certificado de
un producto, es obligatorio cambiar el nombre del mismo para el uso de la
firma a la que se le extiende.

10.8.3.- Vencimiento. La extension dura hasta la fecha de vencimiento del certifi-
cado original del producto, salvo que se hubiera estipulado un plazo me-
nor.

10.8.4.- Baja. El titular del producto o la firma a la que se le extendi6, puede solici-
tar la baja de la extension con anterioridad a la fecha de vencimiento de la
inscripcion del producto, previa notificacion a la contraparte.

10.8.5.- Nueva extension. No se puede solicitar una nueva extension si no se fina-
liz6 el tramite de extension anterior. La firma titular del producto puede
dar de baja la solicitud de extension en tramite, para iniciar una nueva ex-
tension.

10.8.6.- Anulacion de la extension. Durante el plazo de validez del certificado de
uso y comercializacion, el SENASA puede anularlo cuando razones téc-

nicas o legales asi lo justifiquen, debiendo fundamentar los motivos.

10.9.- Modificaciones. Todas las modificaciones que se quieran realizar a un producto re-

gistrado, sea en su formulacion, sus ingredientes, su rotulado, etc. debe ser comu-
nicada al Registro de Productos previamente a su elaboracion y comercializacion,
para proceder a su evaluacion y aprobacion o si corresponde inscribirlo como pro-

ducto nuevo.

10.10.- Producto nuevo. Se considera producto nuevo, al producto que difiere del oportu-

namente registrado:
10.10.1.- Para animales de abasto. En alimentos para animales cuya produccion
sea destinada a consumo humano:

a) Cuando modifica los valores de los componentes de la formula decla-
rada originalmente, considerados determinantes de cambios en el
destino del producto y/o en sus indicaciones de uso y/o en la clasifi-
cacion del mismo u otro cambio relevante que indique que se trata de

un producto distinto.
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b) Cuando las modificaciones realizadas no cumplan con los requeri-
mientos minimos de la categoria indicada, segun las normas estable-
cidas por organismos internacionales que se toman como referencia
(A.AF.C.O,CFR.,NR.C,F.D.A, y otros).

¢) Cuando se le adiciona o retira una sustancia medicamentosa a un
producto.

10.10.2.- Para animales no destinado al consumo humano. En alimentos para ani-
males cuyo destino no es el consumo humano:

a) Cuando modifica los valores de los componentes de la formula decla-
rada originalmente, considerados determinantes de cambios en el
destino del producto y/o en sus indicaciones de uso y/o en la clasifi-
cacion del mismo u otro cambio relevante que indique que se trata de
un producto distinto.

b) Cuando las modificaciones realizadas no cumplan con los requeri-
mientos minimos de la categoria indicada, segun las normas interna-
cionales que se toman como referencia.

10.11.- Inscripcion de producto nuevo. Cuando se considera un producto nuevo, se debe
iniciar un nuevo tramite de inscripcion.

10.12.- Vencimiento del certificado de uso. Al momento del vencimiento y renovacion
del certificado de uso y comercializacion de los productos, si el titular declara
que no se modifica su composicion, debe presentar el listado actualizado de in-
gredientes y de proveedores de los mismos, con los correspondientes certificado
de aprobacion emitido por el organismo oficial competente, el envase con que se
comercializa y cualquier otra informacion que requiera el SENASA.

10.12.1.- Productos importados. Cuando se trate de productos importados, debe

presentar el certificado de libre venta emitido por la autoridad sanitaria

‘.i“';’ del pais de origen, con una antigiiedad no mayor al afio de emision, con

'? la formula cualicuantitativa y el listado de ingredientes, consularizado
‘\ y/o apostillado segiin corresponda.

‘}/"(N 10.13.- Niveles de contaminantes. Los niveles de contaminantes, residuos o sustancias

deletéreas que se encuentren en un producto destinado a la alimentacion animal,
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no deben sobrepasar los niveles maximos y tipos admisibles establecidos por la
autoridad competente de la presente Norma Técnica. Se deben tener como refe-
rencia los parametros establecidos por el Codex Alimentarius.

10.14.- Productos veterinarios. Utilizacion. Cuando se utilicen productos veterinarios en
la elaboracidon de productos, las mismas deben estar registradas segun lo dis-
puesto por el Marco Regulatorio de Productos Veterinarios, sus reglamentacio-
nes complementarias y la normativa vigente en la materia.

11.- PROCEDIMIENTOS PARA REGISTRAR PRODUCTOS PARA LA ALIMENTA-

CION ANIMAL

11.1.- Documentacidn requerida.

11.1.1.- Productos nuevos nacionales.
11.1.1.1.- Inscripcion. Para inscribir productos, las firmas deben cumpli-
mentar en su totalidad, las solicitudes que correspondan, las
cuales se encuentran disponible en el sitio web del SENASA,
adjuntando la documentacion especifica que se solicita para
cada caso.
11.1.1.2.- Sustancias con actividad farmacolédgica. En todos los productos
que contengan en su ndémina de ingredientes sustancias con
actividad farmacoldgica (antimicrobianos, anticoccidianos y
demas antiparasitarios, complementos dietarios, antitimpani-
cos) se debe declarar el nuimero de Certificados de Uso y Co-
mercializacion de las mismas otorgado por el area de compe-
tencia, indicando el principio activo.
11.1.2.- Productos Nuevos Importados.
Para inscribir productos importados las firmas deben cumplimentar en su
totalidad las solicitudes de inscripcion, segun corresponda, las cuales se
\%L encuentran disponibles en el sitio web del SENASA. Asimismo debe presen-
| tarse la siguiente documentacion:
11.1.2.1.- Certificado de Libre Venta o de manufactura, del pais de origen,
consularizado o apostillado y traducido por Traductor Publico

Nacional, con no mas de un afio de antigiiedad.
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11.1.2.2.- Original del envase definitivo, sin contenido del producto a re-

gistrar.
11.1.3.- Para Productos Exclusivos para Exportacion.

Para inscribir productos exclusivos para exportacion las firmas deben

cumplimentar la las solicitudes de inscripcion, segin corresponda, las

cuales se encuentran disponibles en el sitio web del SENASA.

11.2.- Tramites de Inscripcion.
11.2.1.- Producto Nuevo Nacional.

Para la inscripcion de un producto nuevo nacional se deben cumplir los

siguientes pasos:

11.2.1.1.- Presentacion en el Registro de Productos, de la documentacion
requerida.

11.2.1.2.- Verificacion de la documentacion presentada.

11.2.1.3.- Emision de la documentacion para el pago de los aranceles y
gastos.

11.2.1.4.- Formacién de expediente una vez abonados los aranceles y gas-
tos.

11.2.1.5.- Emisién de Informe Técnico por parte area técnica del Registro
de Producto y notificacion al interesado.

11.2.1.6.- De existir objeciones, las mismas deben mencionarse en el In-
forme Técnico, quedando el tramite a la espera de la respuesta
sobre las mismas.

11.2.1.7.- Si el producto retne las condiciones necesarias para su inscrip-
cién, debe consignarse en el informe esta circunstancia y noti-
ficarse de la misma al Director Técnico o Apoderado. La noti-
ficacién puede realizarse por correo electronico.
11.2.1.7.1.- Certificado de libre deuda, opcional para la firma.

11.2.1.8.- Pase al Area Administrativa, para la prosecucion del tramite.

11.2.1.9- Confeccidn del proyecto de Acto Administrativo de Inscripcion

del producto.

11.2.1.10.- Remisién del expediente para la firma del Acto administrativo
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11.2.1.11.- Una vez firmado el Acto Administrativo, el expediente vuelve
a la Coordinacion de Registro de Alimentos para Animales pa-
ra la notificacion del Acto.

11.2.1.12.- Opcionalmente, la firma puede presentar el rotulo definitivo o
envase correspondiente al de menor peso neto o volumen,
donde deberd figurar el nimero de inscripcion del producto
otorgado y la clasificacion definitiva, junto con toda otra in-
formacion requerida por la presente Norma Técnica, conjun-
tamente con la presentacion de una nota en la que se indique
con caracter de declaracion jurada que el rotulo presentado es
idéntico a los de mayor peso o volumen para su evaluacion,
previo a la entrega del Certificado de Uso y Comercializacion
una vez aprobado el rotulo presentado.

11.2.1.13.- Si la firma opta por no presentar el rotulo definitivo o envase
para su evaluacién como condiciéon previa a la entrega del
Certificado de Uso y Comercializacion, tendrd un plazo de
SESENTA (60) dias corridos a partir del retiro del Certificado
para presentar el rotulo definitivo o envase correspondiente al
de menor peso neto o volumen, donde deberé figurar el nume-
ro de inscripcion del producto otorgado y la clasificacion defi-
nitiva, junto con toda otra informacion requerida por la pre-
sente Norma Técnica, conjuntamente con la presentacion de
una nota en la que se indique con caracter de declaracion ju-
rada que el rotulo presentado es idéntico a los de mayor peso o
volumen.

11.2.1.14.- El incumplimiento a lo establecido en el numeral 11.2.1.13 da-
ra lugar a la suspension del Certificado de Uso y Comerciali-
zacion hasta tanto se cumpla con el requerimiento.

11.2.2.- Producto Nuevo Importado.
11.2.2.1.- Se debe realizar el mismo tramite que el previsto para un pro-

ducto nuevo nacional.
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11.2.2.2.- Cuando la Coordinacién del Registro lo disponga, se da inter-
vencion a la Direccion de Normas Cuarentenarias de la Direc-
cidén Nacional de Sanidad Animal para que autorice el ingreso
al pais del producto analizado y establezca los requisitos sani-
tarios que debe cumplir el producto al ingreso, completando la
“Declaracion de Ingredientes de Origen Animal en Productos
Importados” (disponible en el sitio web del SENASA).
11.2.2.3.- La Direccién de Cuarentena Animal envia el expediente al Re-
gistro, donde se notifica al interesado del informe emitido,
junto con el Informe realizado por el Area Técnica del Regis-
tro.
11.2.2.4.- En el caso de existir objeciones, se emite el Informe Técnico in-
dicando las mismas, quedando el tramite a la espera de su
adecuacion.
11.3 Solicitud de Transferencia de Producto.
11.3.1. La transferencia de productos solo puede realizarse entre DOS (2) firmas
inscriptas.
11.3.2. En la transferencia no es obligatorio cambiar el nombre del producto.
11.3.3 La validez del certificado corresponde al certificado original.
11.3.4. Documentacidn requerida.
11.3.4.1.- Nota del titular actual del certificado de uso y comercializacion,
referida al expediente del producto, donde consten el nombre
y el numero de certificado del producto y la solicitud de que el
mismo sea transferido a otra firma inscripta, identificada con
su nombre, numero de inscripcion y nimero de habilitacion (si
') corresponde).
J%\/ 11.3.4.2.- Nota de la firma a la que se le transfiere el certificado de uso y
: comercializacion, referida al expediente del producto, en don-
\ de consten el nombre y el nimero de certificado del producto,

la aceptacion de que el mismo le sea transferido, y la ratifica-
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cidn o rectificacion del nombre de fantasia con el cual se co-
mercializara.
11.3.4.3.- Proyectos de impresos con las modificaciones necesarias en los
datos de elaborador y todo otro que corresponda, siendo de ca-
racter opcional la informacion referida al Director Técnico.
11.3.4.4.- Libre deuda de ambas firmas, opcional.
11.4.- Solicitud de Extension de Certificado de un Producto Registrado.

Este tramite solo puede llevarse a cabo entre dos firmas inscriptas, debiendo pre-

sentar la siguiente documentacién:

11.4.1.- Nota del titular del certificado de uso y comercializacion, referida al expe-
diente del producto, donde consten el nombre y el numero de certificado
del producto y la solicitud de que se realice la extension del certificado de
uso y comercializacién del producto a favor de la otra firma inscripta,
identificada con su nombre y niumero de inscripcion.

11.4.2.- Nota de la firma inscripta que acepta la extension solicitada, referida al
expediente del producto, donde conste el nombre de fantasia con el que se
comercializara.

11.4.3.- Proyectos de impresos donde conste el total de la informacién que figura
en el impreso del producto original sin otra modificacion que:
11.4.3.1.- El nuevo nombre.
11.4.3.2.- Los datos del nuevo distribuidor.
11.4.3.3.- La expresion “Certificado N°” debe ser reemplazada por la ex-

presién “Extension de Certificado N°”.
11.5.- Certificado de Registro de Producto: Se otorga cuando un producto esta registrado
pero no se comercializa en el pais. Se emite para ser presentado en terceros paises

y de acuerdo al procedimiento para solicitar el Certificado de Libre Venta del nu-

meral 14.3.

11.6.- Certificacién de Monografia: Se otorga para certificar todos o algunos de los pasos
del proceso de elaboracion, y cualquier otra caracteristica del producto, para ser

presentado en terceros paises. Para su solicitud la firma debe presentar una nota,
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firmada por el apoderado o Director Técnico de Producto, informando nimero de
certificado, nimero de expediente y el detalle de lo que solicita certificar.
12. ROTULOS Y ENVASES DE LOS PRODUCTOS.

12.1.- Condicidn de los envases. Los productos que se comercialicen envasados deben es-
tar acondicionados en envases de primer uso, perfectamente limpios, secos, rotu-
lados y cerrados, de modo que garanticen su inviolabilidad.

12.2.- Materiales de los envases. Los envases deben ser elaborados con materiales que
mantengan las condiciones organolépticas del producto, lo protejan de la humedad
e impidan introducirle modificaciones sin dejar evidencias de ello.

12.3.- Envases fuera de uso. Los materiales de envase y embalajes fuera de uso, deben ser
inmediatamente retirados del stock y tal actividad debe quedar debidamente do-
cumentada, con registros auditables.

12.4.- Idioma del rotulo. Las informaciones que constan en los textos de los rétulos pue-
den estar escritas en otros idiomas ademas del espafiol.

12.5.- Ingrediente denominador. Es el ingrediente incluido en la denominacidn comercial,
que forma parte de la composicion del producto en un proporcion tal que habilita
dicha inclusion. A los fines de su evaluacidn, se toman como referencia las nor-
mas internacionalmente reconocidas (A.A.F.C.O., F.D.A.,, C.FR., N.R.C,
U.S.D.A).

12.6.- Producto para exportacion. Las informaciones que constan en los rotulos de los
productos que se exportan y no se comercializan en el pais pueden estar escritas
en el envase, solamente en el idioma del pais de destino. En el expediente de re-
gistro del producto debe presentarse el proyecto de rotulo en idioma espaiiol. El
rotulo en el idioma del pais de destino debe coincidir con el proyecto de rotulo
aprobado en idioma espafiol.

12.7.- Envases pequefios. Las latas y envases pequefios, acondicionados en cajas, deben

¥ indicar como minimo la denominacion del producto, numero de partida o serie,

fecha de vencimiento, nimero de registro del producto, titular del producto, nu-

i
wi mero de habilitacion del establecimiento elaborador.
N/ 12.7.1.- Caja contenedora. En las cajas contenedoras debe adjuntarse un folleto con
/i //’,7 la informacion del rotulo completo aprobado.
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12.8.- Publicidades. No pueden figurar en los rétulos publicidades o nombres de produc-
tos que lleven al comprador a la erronea interpretacion de las bondades del pro-
ducto.
12.9.- Textos de los envases.
12.9.1.- Rétulos. Los rdtulos de los envases deben estar de conformidad con los ar-
te de impreso aprobado, fijamente adheridos al envase y deben informar
como minimo:
12.9.1.1.- Nombre y numero de inscripcidn del titular del producto.
12.9.1.2.- Numero de inscripcion del Producto en el SENASA.
12.9.1.3.- Numero de habilitacion/es del/los establecimiento/s elabora-
dor/es.

12.9.1.4.- Marca registrada del producto. En caso de poseerla, debe indi-
car expresamente la intencion de incorporarla a la denomina-
cién comercial en el proyecto de rotulo. En este supuesto, la
marca formara parte de la denominacién comercial y debe ser
incorporada a la misma por la firma responsable. Si no declara
expresamente la intencion de incorporar la marca a la denomi-
nacién comercial, esta se debe conformar sin la mencion.

12.9.1.5.- Denominacion comercial.

12.9.1.6.- Clasificacion del alimento, otorgada por el Registro de Produc-
tos.

12.9.1.7.- Especies y categorias a que se destina su uso.

12.9.1.8.- Nomina completa de posibles ingredientes.

12.9.1.9.- Indicacion de los niveles de garantia (composicion centesimal,
sustancia activa, etc.).

12.9.1.10.- Indicaciones de uso.

)
/,%/ 12.9.1.11.- Fecha de elaboracion y lapso de aptitud y/o fecha de venci-
* \, miento.
\ 12.9.1.12.- Producto para uso exclusivo en alimentacion animal.
7\/ 12.9.1.13.- Industria Argentina o pais de origen de elaboracion.
/ i’j/7 12.9.1.14.- Numero de partida, serie o lote. 62
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12.9.1.15.- Condiciones de conservacion del producto.

12.9.1.16.-

Restricciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias

y periodo de carencia o de pre-faena, si corresponde.

12.9.1.17.- El peso neto, expresado en kilogramos (Kg.) para los produc-

tos acondicionados en envases de UN (1) kilogramo o mas, y
en gramos (g), para los productos con peso inferior a UN (1)
kilogramo. Para los productos liquidos se acepta tanto unidad

de peso como de volumen.

12.9.1.18.- Leyenda para exportacién. Adicionar para los productos exclu-

sivos para exportacion, lo siguiente: “Producto exclusivo para
exportacion” o “Producto registrado para ser comercializado
exclusivamente fuera del territorio argentino” obligatoriamen-

te en idioma espaiiol.

12.9.1.19.- Logotipo de SENASA.

12.9.1.20.- Leyenda rumiantes. Los productos que contengan proteinas de

12.9.1.21.-

origen animal, que se comercialicen como tales, asi como su-
plementos que las contengan como ingredientes, destinados a
la alimentacion de especies no rumiantes, deben consignar
obligatoriamente -en forma destacada- la leyenda “PROHI-
BIDO SU USO EN LA ALIMENTACION DE ANIMALES
VACUNOS, OVINOS, CAPRINOS U OTROS RUMIAN-
TES”.

Denominacion ingredientes. Los ingredientes deben mencio-
narse en el rotulo con sus nombres comunes o usuales y en or-
den decreciente de cantidad que interviene en el producto fi-
nal. Cuando corresponda, deben mencionarse los principios

activos del ingrediente y no su denominacion comercial.

12.10.- Disposicion de la informacién a los efectos del control oficial. La informacion re-
ferida en el numeral 12.9.1.1; 12.9.1.2; 12.9.1.3; 12.9.1.5; 12.9.1.6; 12.9.1.7;
12.9.1.8 y 12.9.1.19 debe presentarse en un lugar visible, en un recuadro de fondo

blanco con letras negras, en tamafio legible.
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12.10. 1.- Informacion no obligatoria. Cualquier dato agregado de caracter técnico,
que no sea obligatoria y que la firma desee incorporar al rétulo, debe in-
corporarse al mismo de manera que no sea parte de la composicion cente-
simal ni de la ndmina de ingredientes.

12.10.2.- Rétulos de productos a granel.

El rotulo de los productos a granel corresponde al arte de impresos de rotulo apro-
bado en el expedieﬁte.

13.- GARANTIA DE LOS PRODUCTOS.
13.1.- Especificaciones. Todo producto inscripto en el Registro de Productos debe conte-
ner las especificaciones completas de los niveles de garantia.
13.2.- Composicion. La composicion o niveles de garantia nutricional deben estar de con-
formidad con las formulaciones aprobadas por el Registro de Productos.

13.2.1.- Cuando se trate de un alimento con medicamento, debe constar también en
la composicion que figura en el rotulo o etiqueta, la cantidad expresada en
concentracion de principio activo que aporta el producto veterinario.

13.3.- Indicacion de niveles de garantia. Los productos deben indicar obligatoriamente -

en base humeda o tal cual se presenta- en porcentajes los niveles de garantia si-

guientes:

PROTEINA BRUTA ...ooovveeiereean. (MINIMO)

FIBRA CRUDA (MAXIMO)

EXTRACTO ETEREO (MINIMO)

HUMEDAD. ...ttt (MAXIMO)

CENIZAS O MINERALES TOTALES ................. (MAXIMO)

CALCIO .o (MINIMO Y MAXIMO)
FOSFORO ..o (MINIMO Y MAXIMO)
/ﬂ”
A 13.3.1.- Para el caso de aditivos, coadyuvantes de la elaboracion, suplementos, ni-
“\ cleos vitaminicos y/o minerales debe indicarse en orden decreciente y en

\ forma porcentual, los componentes del producto, indicando la pureza de
] cada uno de ellos.
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13.3.2.- Esta permitido incluir en los niveles de garantia la energia digestible y/o
metabolizable en kilocalorias / kilogramos, de los nutrientes digestibles
totales (NDT), fibra detergente acido (FDA) y/o fibra detergente neutro
(FDN).

13.3.3.- Los productos que contengan nitrogeno de origen no proteico, deben in-
cluir en sus niveles de garantia el porcentaje méximo del mismo.

13.3.4.- En los productos que contengan garantia de proteina bruta, el nitrogeno de
origen no proteico (NNP), adicionado debe ser indicado en equivalente
proteico maximo.

13.3.5.- Los demas productos destinados deben indicar los niveles de garantia nu-
tricionales de sus principios activos por kilogramo, obedeciendo las espe-
cificaciones siguientes:
13.3.5.1.- Macroelementos minerales: en gramos (g).
13.3.5.2.- Microelementos minerales: en miligramos (mg.).
13.3.5.3.- Vitaminas A y D: en unidades internacionales (UI).
13.3.5.4.- Vitamina B 12: en microgramos.
13.3.5.5.- Vitamina E: en miligramos (mg.).
13.3.5.6.- Colina: en gramos (g).
13.3.5.7.- Otras vitaminas: en miligramos (mg.) o Unidades Internaciona-

les (UI).
13.3.5.8.- Aminoacidos como ingredientes: en porcentaje (%).
13.3.5.9.- Metionina y lisina: en gramos (g.).
13.3.5.10.- los restantes aminoéacidos en miligramos (mg.).
14.- COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS.

14.1.- Certificado de uso y comercializacién. La comercializacion de los productos queda
condicionada a la aprobacion del producto mediante el acto administrativo corres-
pondiente y la entrega del Certificado de Uso y Comercializacion.

14.2.- Productos Importados. Los productos importados destinados a la alimentacion
animal que una firma registrada desee comercializar en el territorio nacional, de-

ben registrarse y cumplir con los mismos requisitos y condiciones establecidos pa-

ra los de origen nacional.
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14.2.1.- Excepcidn de inscripcion. Muestras sin valor comercial. Se exceptta de la
obligacion de registrarse a los productos importados como muestras sin
valor comercial, debiendo cumplimentar las restantes condiciones esta-
blecidas en la presente Norma Técnica.

14.3.- Certificado de Libre Venta. Se debe presentar junto a la solicitud de inscripcion
que corresponda, el “Certificado de Libre Venta de Producto Destinado a la Ali-
mentacion Animal”, emitido por el organismo oficial competente del pais de ori-
gen, donde conste la composicion cualicuantitativa e ingredientes, en castellano o
traducido por traductor publico nacional, consularizado o apostillado segun co-
rresponda y envase de origen.

15.- EXPORTACIONES E IMPORTACIONES DE PRODUCTOS.

15.1.- Consideraciones Generales. Todas las exportaciones e importaciones de productos
destinados a la alimentacion animal deben cumplir con los procedimientos previs-
tos en el presente Numeral 15, sin perjuicio del cumplimiento de la normativa vi-
gente en la materia. Toda situacion no prevista en el presente Numeral, debe ser
consultada al SENASA.

15.2.- Certificaciones comerciales. El SENASA no emite documentos sanitarios solicita-
dos para cumplir pautas comerciales establecidas entre privados.

15.3.- Exportaciones.

15.3.1.- Requisitos. La firma solicitante debe cumplimentar los requisitos estable-
cidos en la Resolucién N° 492 del 6 de noviembre de 2001 del SENASA y
en esta Norma Técnica y el establecimiento elaborador debe cumplimen-
tar los requisitos establecidos en esta Norma Técnica.

15.3.2.- Procedimiento de exportacion de productos registrados, no registrados y
muestras.
15.3.2.1.- Aviso de Salida Ante cada solicitud de Aviso de Salida se debe

presentar ante el Registro de Productos la siguiente documen-
tacion:

15.3.2.1.1.- Nota solicitando la exportacion de la mercaderia.
15.3.2.1.2.- “Aviso de Salida. Autorizacién de Exportacion”.

(disponible en el sitio web del SENASA), debida-
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mente conformado y firmado por el responsable o
apoderado de la firma importadora, segin la Guia
de Tramites aprobada por Resolucién N° 206/2014
del SENASA.
15.3.2.1.3.- Factura proforma.
15.3.2.2.- Observaciones. En caso de realizar observaciones, el SENASA
las comunicara al interesado a fin de que dé respuesta a las
mismas.
15.3.2.3.- Certificado de Libre Venta. Las firmas que deseen obtener un
certificado de libre venta deben presentar, debidamente con-
formado, el “Certificado de Libre Venta de Producto Desti-
nado a la Alimentacion Animal” (disponible en el sitio web
del SENASA), el cual sera verificado por el Registro de Pro-
ductos respecto de su viabilidad y, de corresponder, se emitird
el mismo.
15.3.2.4.- Obligatoriedad del Aviso de Salida. El certificado de libre venta
no sustituye el aviso de salida, que es el documento obligato-
rio para autorizar la exportacion.
15.3.2.5.- Productos exclusivos para exportacion. Las informaciones que
constan en los rotulos de los productos que se exportan y no se
comercializan en el pais, pueden estar escritas en el envase,
solamente en el idioma del pais de destino.
15.3.2.6.- Proyecto de rotulo. El proyecto de rotulo aprobado en idioma
espafiol debe adjuntarse a la documentacion que ampara el en-

vio.

15.3.3.- Exportaciones de productos exclusivos de origen vegetal.

15.3.3.1.- Requerimientos. Para exportar productos con componentes ex-
clusivos de origen vegetal se debe cumplir junto con el proce-
dimiento establecido en el numeral 15.3.2 de la presente Nor-
ma Técnica, la Resolucion SENASA 260/2014 a través del

sistema informético SIGFITO y el Certificado Sanitario Ofi-
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cial (CSO) cuando corresponda y toda otra norma que esta-
blezca procedimientos especificos para los productos o mate-
rias primas de origen vegetal, sin perjuicio de cumplir las exi-
gencias establecidas por la Autoridad Sanitaria del pais de

destino.

15.3.3.2.- Descripcion de componentes. A los efectos de la certificacion

de exportacion, el exportador debe presentar una nota con ca-
racter de declaracion jurada, firmada por el representante de la
firma responsable del establecimiento elaborador o su Direc-
tor Técnico, donde describan la proporciéon de los componen-
tes de origen vegetal del producto y manifiesten que garanti-
zan que dicha composicién cumple con los niveles nutriciona-

les aprobados para el producto.

15.3.4.- Exportaciones de productos para la alimentacién animal con componente
de origen animal.

15.3.4.1.- Requisitos. Para exportar productos con componentes de origen

animal, se debe cumplir con el procedimiento establecido por
la Direccién de Tréfico Internacional de la DNICA de acuerdo
con el procedimiento el Manual de Procedimiento Definitivo
de Exportacion y toda otra norma que establezca procedimien-
tos especificos para los productos o materias primas de origen
animal, asi como las exigencias de la Autoridad Sanitaria del

pais de destino.

15.3.4.2.- Certificado Sanitario Oficial de condicion pais o condicién zoo-

sanitaria. El certificado de condicién pais que acredita la si-
tuacion zoosanitaria respecto de algunas enfermedades de ori-
gen animal, s6lo se emite cuando lo exija la Autoridad Sanita-
ria del pais de destino de la exportacioén y lo solicite en forma
oficial dicha autoridad. El certificado de condicién pais se
emite a través de las Oficinas de Certificacion, conforme a la

normativa vigente.
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15.4.- Importaciones.

15.4.1.- Autorizacion Previa. Si los productos contienen productos o subproductos
de origen animal o de origen vegetal (sin procesamiento) cuya importa-
cion requiera una autorizacion previa, la firma solicitante debe cumpli-
mentar los requisitos establecidos en las Resoluciones Nros. 492 del 6 de
noviembre de 2001 y 816 del 4 de octubre de 2002, ambas del SENASA y
toda otra normativa aplicable.
15.4.1.1.- Procedimiento de importacion productos registrados.

Ante cada solicitud de importacion se debe presentar ante el

Registro de Productos la siguiente documentacion:

15.4.1.1.1.- Nota solicitando la importaciéon de la mercaderia.

15.4.1.1.2.- “Aviso de Llegada de Importacion” (disponible en
el sitio web del SENASA), debidamente confor-
mado y firmado por el responsable o apoderado de
la firma importadora.

15.4.1.1.3.- Certificado de Libre Venta del pais de origen, con-
teniendo la composicidén cualicuantitativa e ingre-
dientes, emitido por autoridad sanitaria oficial
competente. Este certificado es considerado valido
por el término de CINCO (5) afios, desde la fecha
de registro del producto. Vencido el plazo, debe
presentar un nuevo certificado.

15.4.1.1.4.- Factura pro forma.

15.4.1.2. Nuevo Certificado de Libre Venta del pais de origen. Transcu-

rridos CINCO (5) afios de inscripto el producto importado, se

debe presentar un nuevo certificado de Libre Venta del pais de

origen, para poder continuar con la importacion del producto.

15.4.2.- Productos no registrados. Muestras sin valor comercial. Se puede autorizar
la importacién, en cardcter de muestras sin valor comercial, de productos
destinados a la alimentacién animal que no se hallen registrados en la

REPUBLICA ARGENTINA, a solicitud de una persona fisica o juridica
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inscripta en el Registro Nacional correspondiente y a los fines de ser utili-
zada en pruebas experimentales o para testeo en laboratorio.
15.4.2.1.- Procedimiento de importacion de muestras sin valor comercial.
Ante cada solicitud de importacién se debe presentar ante el
Registro de Productos la siguiente documentacion:
15.4.2.1.1.- Certificado de libre venta de origen, firmado por
autoridad oficial competente donde figuren la for-
mula cualicuantitativa y los ingredientes del pro-
ducto, o
15.4.2.1.2.- Certificado de manufactura, firmado por autoridad
oficial competente donde figuren la formula cuali-
cuantitativa y los ingredientes del producto y
15.4.2.1.3.- Nota con caracter declaracion jurada, firmada por
el responsable de la firma, informando la cantidad
de producto, destino de la muestra, lugar de depo-
sito y disposicidn de los sobrantes.
15.4.2.1.4.- Si las muestras ingresan con destino a pruebas en
animales, también debe presentar una nota con ca-
racter de declaracion jurada firmado por el profe-
sional responsable de la prueba, declarando lugar
de la prueba, cantidad de animales, consumo diario
y destino final de los animales del estudio.
15.4.3.- Importacioén sin derecho a uso.
15.4.3.1.- La DHIPOVyP puede autorizar la importacion de productos sin
derecho a uso, en caracter de interdictados, si hubiera errores de
- rotulado que no tengan implicancias sanitarias.
r{%/ 15.4.3.2.- Se debe presentar ante la DHIPOVyP la siguiente documenta-
| cién:
Nota con caracter de declaracion jurada informando tipo y cantidad de
producto a importar, destino del producto y lugar de depdsito.

- La nota debe estar firmada por el representante de la firma im-
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portadora, quien sera el depositario legal del producto declarado,
con las responsabilidades que le corresponden como tal de
acuerdo con lo dispuesto en los articulos 254, 255 y 263 del Co-
digo Penal, lo que se debe hacer constar expresamente en el acta
de interdiccion que se labre.

15.4.3.3.- La DHIPOVyP debe establecer las medidas de resguardo e ins-
truir el procedimiento a fin de verificar la condicion de interdic-
cidén y, en caso que corresponda, la disposicion final de la mer-
caderia.

15.4.4.- Productos con componentes de origen animal. Las firmas impor-
tadoras de productos y muestras de productos con componentes
de origen animal deben cumplir con las Resoluciones Nros.
238/01 y 816/02 ambas del SENASA.

15.4.5.- Cuarentena. Al momento del ingreso, la firma debe presentar ante la DTI,
si corresponde, la documentacidon requerida por la Direccion de Normas
Cuarentenarias de la Direccidon Nacional de Sanidad Animal del SENA-
SA.

15.4.6.- Leche y sustitutos lacteos importados, destinados a la alimentacién animal.
15.4.6.1.- La leche y los sustitutos lacteos que se importan con destino a la

alimentacion animal, deben presentar un certificado de libre
venta o elaboracion del pais de origen, donde conste el aditivo
colorante que cumpla lo establecido en el numeral 9.1.3 y se
identifique con un codigo reconocido internacionalmente. La
presentacion del mencionado certificado es indispensable para
poder registrar y habilitar los productos citados.

15.4.6.2.- La leche y sustitutos lacteos importados deben ser rotulados en

idioma espafiol, consignando la denominacion del producto, la
composicion quimica y/o el andlisis quimico respectivo, el ori-
gen, la fecha de elaboracion, el uso y las restricciones de uso.

15.4.7.- Inspecciones en establecimientos de origen.
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El SENASA puede disponer visitas de inspeccion al establecimiento ela-
borador de origen cuando a su solo criterio considere que existen circuns-

tancias de orden sanitario, de inocuidad o de riesgo que asi lo ameriten.

MODALIDADES ESPECIFICAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PARA ANIMALES
16.- ELABORACION, FRACCIONAMIENTO Y DEPOSITO EN ESTABLECIMIENTOS DE
TERCEROS
16.1.- Responsabilidades. La firma que encarga el desarrollo de las actividades en esta-
blecimientos de terceros y la firma a cargo del establecimiento donde se realizan
las actividades, son solidariamente responsables por el cumplimiento de lo esta-
blecido en la presente Norma Técnica, respecto de las actividades que estan bajo
control de cada una de ellas.
16.2.- Procedimiento de Inscripcion.

16.2.1.- Documentacién requerida. La firma que solicita elaborar en establecimien-
to de terceros debe presentar, junto con el resto de la documentacion re-
querida, el Documento para la Elaboracion en Establecimiento de Terce-
ro, (disponible en el sitio web del SENASA), por cuadruplicado, firmado
por el representante legal o apoderado de la firma solicitante y por el de la
firma responsable del establecimiento donde se elaboraran los productos.

16.3.- Acto de Inscripcion. Una vez presentada la documentacion, el SENASA realiza un
analisis de la informacién brindada y si esta es satisfactoria, emite el correspon-
diente acto administrativo para inscribir a la firma como elaboradora de terceros
en el Registro Nacional de firmas y Establecimiento de Alimentacion Animal.

17. ELABORACION DE PRODUCTOS A PEDIDO.
17.1.- Productos elaborados a pedido. Definicion. Se entiende por productos elaborados a
/‘,g' pedido a los productos elaborados en un establecimiento habilitado, a pedido es-
pecifico de un productor o de una firma inscripta.
K 17.1.1.- Prohibicién. Los productos elaborados a pedido no pueden comercializarse

. ni donarse

i
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17.2.- Excepcionalidad. Los productos a pedido se elaboran en forma excepcional, por
razones nutricionales especificas y estacionales, en volimenes limitados y en for-
ma no permanente.

17.3.- Elaboracion solicitados por un Productor
17.3.1.- Productor solicitante. El productor que solicita la elaboracidon debe estar

inscripto en el RENSPA, de acuerdo con lo establecido en la Resolucion
N°423/2014 del SENASA.

17.3.2.- Destino del producto. El producto solicitado por un productor, inicamente
puede utilizarse para la alimentacién de los animales que se encuentran
bajo su responsabilidad.

17.3.3.- Utilizaciéon como ingredientes de otros productos comerciales. Los pro-
ductos solicitados por un productor no pueden utilizarse como ingredien-
tes para la elaboracion de otros productos para comercializar o que se co-
mercializan.

17.4.- Elaboracion solicitada por una firma.

17.4.1.- Firma solicitante. La firma que solicita un producto a pedido debe estar
inscripta en los registros establecidos en la presente Norma Técnica.

17.4.2.- Destino del producto. El producto solicitado por una firma solo puede ser
utilizado como ingrediente de un producto registrado.

17.4.3.- Utilizacién como ingredientes de otros productos a pedido. El producto
elaborado a pedido solicitado por una firma no puede ser ingrediente de
otro producto elaborado a pedido.

17.5.- Establecimientos que elaboran el producto a pedido.

17.5.1.- Inscripcion y habilitacion. El establecimiento que elabora productos a pe-
dido debe estar inscripto y habilitado de acuerdo con lo establecido en la
presente Norma Técnica, y habilitado para elaborar para la especie solici-
tada.

17.5.2.- Comercializacién al solicitante. El establecimiento que elabora un produc-
to a pedido no puede comercializarlo a nadie mds que al solicitante.

17.5.3 .- Elaboracién en establecimientos de terceros del producto solicitado a pe-

dido. La firma a la que se le solicita un producto a pedido puede encargar
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su elaboracion a otro establecimiento, cumpliendo con lo previsto en el
Numeral 16 de la presente Norma Técnica.
17.6.- Registro y autorizacion de los productos solicitados a pedido. Los productos solici-
tados a pedido no tienen la obligacion de inscribirse en el Registro Nacional de
Productos para la Alimentacion Animal.
17.7. Productos Farmaco Veterinarios. Si el producto solicitado contiene productos vete-
rinarios, éstos ultimos deben estar aprobados e inscriptos en el SENASA vy su uti-
lizacién debe realizarse respetando las indicaciones contenidas en el rétulo o eti-
queta del producto veterinario. El pedido debe estar prescripto por Médico Veteri-
nario. Las restricciones e indicaciones de uso deben transcribirse en el “Documen-
to de Elaboracién a Pedido” y su uso se rige por la normativa vigente en la mate-
ria.
17.8.- Procedimiento para la Elaboracion de productos a pedido.
17.8.1.- Solicitud. El solicitante debe confeccionar la Solicitud de Producto a Pedi-
do, (disponible en el sitio web del SENASA) y entregarsela al estableci-
miento elaborador.
17.8.3.1.- Solicitud de un productor. Cuando la elaboracion la solicita un
productor, la solicitud debe ser suscripta por el productor y el
profesional responsable de la nutricion y sanidad de los animales
del solicitante. Si el producto solicitado contiene productos vete-
rinarios, debe ser suscripta la solicitud por un médico veterina-
rio.

17.8.3.2.- Solicitud de una firma. Cuando la elaboracion la pide una firma,
la solicitud debe estar suscripta por el Director Técnico del esta-
blecimiento que tiene a cargo dicha firma.

17.8.3 .- Elaboracién de acuerdo a la solicitud. El establecimiento debe elaborar el

Vais producto de acuerdo con lo indicado en la Solicitud de Producto a Pedido.
. 17.8.4.- Documento para la Elaboracién a Pedido. Codigos. Para cada elaboracion
j a pedido la firma responsable del establecimiento debe imprimir el “Do-
D / cumento para Elaboracion a Pedido”, (disponible en el sitio web del SE-
éi ;) NASA), imprimiendo en el mismo un cddigo alfanumérico con el siguien-
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te formato: NNNNN/LL/AAAA/MM/DD/XXXXX donde, NNNNN es el
numero oficial del establecimiento, LL son las letras que integran el nu-
mero oficial, AAAAA corresponde al afio de elaboracién, MM al mes de
elaboracion, DD al dia de finalizacion de la elaboracion y XXXXX al
namero correlativo, que debe iniciarse en 00001.

El documento debe ser completado con los datos especificos de la solici-
tud, debe relacionarse con esta y ambos documentos deben archivarse en
forma conjunta.

17.8.5.- Sistema informatico. El SENASA puede instrumentar un sistema informa-
tico de otorgamiento de Documento de Elaboracion con el correspondien-
te nimero de identificacion, de implementacion y cumplimiento obligato-
rios por las firmas y establecimientos.

17.8.6.- Firma del Documento. El “Documento para la Elaboracion a Pedido” debe
ser cumplimentado y firmado con caracter de declaracion jurada por el
Director Técnico del establecimiento elaborador.

17.8.7.- Cantidad de Documentos a emitirse. El Documento debe ser emitido por
duplicado, correspondiendo el original para el establecimiento elaborador
y el duplicado para el solicitante.

17.9.- Archivo de documentacion. Toda la documentacion relacionada con la elaboracion
de productos a pedido debe ser archivada en el establecimiento elaborador por el
término de DOS (2) afios y debe estar a disposicion del SENASA para cuando es-
te lo solicite.

17.10.- Prohibicion de elaborar sin el Documento. Se prohibe la elaboracion a pedido sin
la confeccién del correspondiente “Documento para Elaboracion a Pedido” (dis-
ponible en el sitio web del SENASA), debidamente conformado y con el corres-
pondiente codigo alfanumérico de autorizacion vigente. El documento sin el codi-

,{/ go alfanumérico no es apto para habilitar ni amparar la elaboracién a pedido.
\: 18.- ELABORADORES INTEGRADORES Y ELABORADORES DE AUTOCONSUMO
18.1.- ELABORADORES INTEGRADORES.

"7:} / 18.1.1.- Establecimientos integradores. Lo establecimientos integradores no se
e ) consideran elaboradores de autoconsumo.
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18.1.2.- Inscripcion y habilitacion. Los establecimientos integradores deben inscri-
birse y habilitarse de acuerdo con lo establecido en el numeral 4 y contar
con un Director Técnico de Establecimiento previsto en el numeral 1.9.1.
18.1.3.- Productos.
18.1.3.1.- Inscripcién. Los productos que elaboran los integradores no de-
ben inscribirse en el Registro Nacional de Productos para la
Alimentacion Animal.

18.1.3.2.- Destino del Alimento. El alimento elaborado solo puede ser en-
tregad a un predio integrado para ser consumido por los anima-
les que se encuentren en dicho predio y sean propiedad o estén
bajo responsabilidad del integrador.

18.1.3.3.- Comercializacién. Donacion. El alimento que produce el inte-
grador no puede comercializarse, ni donarse.

18.1.4.- Traslado del alimento. El alimento tnicamente puede ser trasladado a otro
predio integrado para ser consumido solo por animales de ese predio.
18.1.4.1.- Traslado del alimento. El traslado del alimento elaborado por

los integradores debe estar amparado por un remito en que fi-
gure la siguiente informacion: el “Documento de transito de
alimentos de autoconsumo”, aprobado en el en el (disponible
en el sitio web del SENASA).

18.1.5.- Predios integrados. El integrador debe mantener un registro auditable y ac-
tualizado de los predios integrados, el cual deber estar disponible para
cuando lo solicite el SENASA.

18.1.6.- Responsabilidad. Los integradores son responsables de cumplir e imple-
mentar lo establecido en el presente numeral 18.1. y son responsables por

las condiciones higiénico sanitarias de los productos que elaboran.

,{/ 18.1.7.- Ingredientes. Los ingredientes, industrializados y procesados, incluidos
,YIU nucleos, vitaminas, minerales, aditivos, asi como los productos terapéuti-

\ cos que utilicen los integradores, deben estar registrados y aprobados por
/;)' el SENASA, u Organismo Oficial competente, excepto los elaborados a
)f// /‘) pedido, los que deben cumplir con lo establecidos en el Numeral 17.
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18.1.8.- Trazabilidad y Rastreabilidad. Los integradores deben asegurar la trazabi-
lidad y rastreabilidad de los productos que elaboran, registrando el origen
de las materias primas, identificando los batch o lotes de produccion y el
destino del producto. Todas las actividades deben estar debidamente re-
gistradas, para su verificacion por parte del SENASA.

18.1.9.- GUIA DE BUENAS PRACTICAS PARA ESTABLECIMIENTOS IN-
TEGRADORES.
18.1.9.1.- Objeto. La presente guia tiene como objeto establecer las con-

diciones de higiene ¢ inocuidad de los productos elaborados en
establecimientos integradores.
18.1.9.2.- Ingredientes. Los ingredientes, industrializados y procesados,
incluidos nucleos, vitaminas, minerales, aditivos, asi como los
productos veterinarios que se utilicen, deben estar registrados y
aprobados por el SENASA, u Organismo Oficial competente.
18.1.9.3.- Materias primas de origen vegetal.
18.1.9.3.1.- Industrializadas. Las materias primas industrializa-
das de origen vegetal deben proceder de estableci-
mientos habilitados por el SENASA.
18.1.9.3.2.- No industrializadas. En caso de provenir directa-
mente de productores agricolas, los mismos deben
estar inscriptos en el RENSPA, debiendo exigirse
la constancia de dicha inscripcion o acreditarse la
misma con la documentacién comercial correspon-
diente (remito, carta de porte, etc). La documenta-
cidn debe archivarse por DOS (2) afios.
18.1.9.4.- Agregado de Productos Veterinarios en el Alimentos. Cuando se
suministren productos veterinarios con el alimento, aquellos de-
ben estar aprobados y registrados en el SENASA y su uso debe
ajustase a lo establecido en sus rotulos o prospectos. Cuando se

requiera instrucciones especificas de administracion y/o periodo
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de restriccion de uso previo a la faena, se debe avisar fehacien-
temente al personal que suministra los alimentos.
18.1.9.4.1.- Se debe prestar particular atencion al periodo de res-
triccidén de uso del producto veterinario, previo a la
faena del o de los animales que lo consumieron.
Debe registrarse claramente la fecha de la ultima
alimentacién y la fecha de entrega para faena.
18.1.9.4.2.- Los medicamentos deben permanecer cerrados,
identificados, aislados, con acceso restringido a
personal autorizado.
18.1.9.5.- Instalaciones, Equipos y Componentes para la Elaboracion.
18.1.9.5.1.- Las instalaciones, equipos y componentes deben
limpiarse con regularidad evitando la acumulacion
de polvo, suciedad, alimento o materia prima de-
rramada en pisos del edificio y circundantes, en el
exterior de la maquinaria, en cielos rasos, paredes,
estructuras del techo, cavidades y salientes.
18.1.9.5.2.- Debe contar con una adecuada ventilacion.
18.1.9.5.3.- Deben retirarse diariamente del sitio de produccion,
los residuos de materias primas e ingredientes que
se produzcan durante la elaboracion.
18.1.9.6.- Almacenaje.
18.1.9.6.1.- Las materias primas, los ingredientes y alimentos
terminados, almacenados a granel o envasados, de-
ben estar adecuadamente identificados y separados.
18.1.9.6.2.- Se deben utilizar contenedores adecuados que per-
mitan reducir al minimo el riesgo de contamina-
( cion fisica, quimica y biologica.
-\ 18.1.9.6.3.- Bolsas: el area de almacenaje de material embolsa-

do debe tener el tamafio suficiente que permita la
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separacion adecuada entre los diferentes materiales
y que posibilite la rotacion de stock.
18.1.9.7.- Control de Plagas. Se deben efectuar tratamientos y controles
adecuados para evitar la presencia de plagas, en particular aves,
roedores e insectos. Las tareas pueden ser efectuadas por perso-
nal propio, con la supervision de un responsable profesional o
con personal externo contratado.
18.1.9.8.- Maquinaria de Molienda/Mezcladoras
18.1.9.8.1.- Se debe efectuar regularmente el mantenimiento y
control de las balanzas, con registros auditables.
18.1.9.8.2.- Se debe efectuar el mantenimiento de las maquina-
rias, realizando un programa preventivo de lubrica-
cidn y registro de roturas para realizar el servicio
técnico en fecha.
18.1.9.8.3.- Deben utilizarse equipos 0 maquinarias que puedan
lavarse o limpiarse facilmente, a los fines de evitar
la contaminacién cruzada.
18.1.9.8.4.- De acuerdo con el tipo de alimento a elaborar debe
tener un equipo adecuado de extraccién de polvo,
y/o tamices para remover material extrafio (por ej.
no-ferroso).
18.1.9.9.- Operarios que elaboran los alimentos
18.1.9.9.1.- Todo el personal que interviene en la fabricacion,
almacenamiento y manipulaciéon de los piensos e
ingredientes de los alimentos debe estar debida-
mente capacitado y ser consciente de su funcién y
su responsabilidad de la inocuidad de los alimen-
tos.
18.1.9.9.2.- Los operarios deben conocer y aplicar el contenido
de las Buenas Précticas.

18.1.9.10.- Manejo de Materias Primas.
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18.1.9.10.1.- Debe llevarse un registro del origen, fecha de re-
cepcion, identificacion de lote y cantidad, de to-
das las materias primas que se utilicen.

18.1.9.10.2.- Se debe entregar a los proveedores las especifi-
caciones de inocuidad y calidad para cada mate-
ria prima utilizada, respecto de las materias pri-
mas que posean dichas especificaciones.

18.1.9.10.3.- Las materias primas deben evaluarse en la entre-
ga, antes de la descarga, a los fines de evitar la
recarga en caso de rechazo.

18.1.9.10.4.- Se debe efectuar un rapido examen visual, de ol-
fato y fisico a las materias primas, antes de la
descarga, para observar si tienen contaminantes
como insectos u olores.

18.1.9.10.5.- Las materias primas muestreadas al ingreso y a
la espera de los resultados del control de calidad
deben ser identificadas, a los fines de evitar su
uso, antes de ser aprobadas.

18.1.9.10.6.- Las materias primas rechazadas y debidamente
identificadas, deben devolverse de inmediato al
proveedor.

18.1.9.11.- Formulacién del Alimento.

18.1.9.11.1.- El Director Técnico del establecimiento es el
responsable de la inocuidad y calidad del ali-
mento que se elabora.

18.1.9.11.2.- Cada alimento que se elabora debe tener su for-

mula por escrito que indique claramente los in-

T

N

A

gredientes y relaciones cuantitativas.

18.1.9.11.3.- Las formulas de los alimentos deben archivarse

en el establecimiento elaborador por el término

de DOS (2) afios.
80



NS

“2015 — ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

594
ANEXO 1

18.1.9.12.- Mezclado. Los productos deben mezclarse de forma que se
reduzcan al minimo las posibilidades de contaminacion entre
los productos o ingredientes que pueda afectar su inocuidad.
18.1.9.13.- Registros de Productos Elaborados.
18.1.9.13.1.- Deben mantenerse registros de los procedimien-
tos de elaboracion de productos.
18.1.9.13.2.- Se deben llevar registros de elaboracion de pro-
ductos por formula, identificando especie y ca-
tegoria de animal.
18.1.9.13.3.- Se debe llevar un registro de qué especie y cate-
goria de animal recibe cada alimento elaborado
y el tiempo que se suministrd el alimento.
18.2.- ELABORADORES DE AUTOCONSUMO.

18.2.1.- Elaboracién y destino de los alimentos. El alimento del elaborador de au-
toconsumo debe elaborarse en el mismo predio donde se encuentran la to-
talidad o parte de los animales a los cuales se destina el alimento.

18.2.2.- Prohibicion de comercializar. El alimento del elaborador de autoconsumo
no puede comercializarse, ni donarse.

18.2.3.- Traslado del alimento. El alimento unicamente puede ser trasladado a otro
predio del elaborador de autoconsumo, para ser consumido Unicamente
por animales que estén bajo responsabilidad de este ultimo.

18.2.4.- Animales que pueden consumir el alimento. El alimento solo puede ser
suministrado para consumo, a animales que estén bajo responsabilidad del
elaborador de autoconsumo.

18.2.5.- Responsabilidad. Los elaboradores de autoconsumo son los responsables
de cumplir e implementar lo establecido en el presente numeral 18 y son
responsables por las condiciones higiénicos sanitarias de los productos
que elaboran.

18.2.6.- Identificacion en el RENSPA. Los elaboradores de autoconsumo estdn
obligados a declarar en el SIGSA, si elaboran todo o parte del alimento

que suministran a sus animales.
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18.2.7.- Traslado del alimento. El traslado del alimento de elaboradores de auto-

18.2.8.-

18.2.9.-

consumo debe estar amparado “Documento de transito de alimentos de
autoconsumo”, el cual se encuentra disponible en el sitio web del SENA-
SA.

Ingredientes. Los ingredientes, industrializados y procesados, incluidos
nucleos, vitaminas, minerales, aditivos, asi como los productos terapéuti-
cos que se utilicen, deben estar aprobados y registrados por el SENASA,
u Organismo Oficial competente, excepto los elaborados a pedido, los que
deben cumplir con lo establecido en el Numeral 17.

Trazabilidad y Rastreabilidad. Los elaboradores de autoconsumo deben
asegurar la trazabilidad y rastreabilidad de los productos que elaboran, re-
gistrando el origen de las materias primas, identificando los batch o lotes
de produccion y el destino del producto. Todas las actividades deben estar

debidamente registradas, para su verificacion por parte del SENASA.

18.2.10.- Buenas Practicas de Manufacturas para Establecimiento de Autoconsu-

mo. Obligatoriedad La guia de Buenas Practicas establecida en el Nu-
meral 18.2.11 es de cumplimiento obligatorio para los elaboradores de
autoconsumo. La misma debe implementarse de acuerdo con las carac-

teristicas propias de cada establecimiento.

18.2.11.- GUIA DE BUENAS PRACTICAS PARA ESTABLECIMIENTOS

ELABORADORES DE AUTOCONSUMO.
18.2.11.1.- Objeto. La presente guia tiene como objeto establecer las
condiciones de higiene e inocuidad de los productos elabo-
rados para autoconsumo.
18.2.11.2.- Materias primas.
18.2.11.2.1.- Materias primas de origen vegetal.
18.2.11.2.1.1.- Industrializadas. Las materias
primas industrializadas de ori-
gen vegetal deben proceder de

establecimientos  habilitados
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por el SENASA y cumplir con
la presente normativa.
18.2.11.2.1.2.- No industrializadas. En caso de
provenir directamente de pro-
ductores agricolas, los mismos
deben estar inscriptos en el
RENSPA, debiendo exigirse la
constancia de dicha inscrip-
ciébn o acreditarse la misma
con la documentacién comer-
cial correspondiente (remito,
carta de porte, etc). La docu-
mentacion debe archivarse por
DOS (2) afios.
18.2.11.2.2.- Materias primas de origen animal Las materias
primas de origen animal deben proceder de es-
tablecimientos habilitados por el SENASA y
dar cumplimiento a los requerimientos especi-
ficos establecidos por la normativa vigente.
18.2.11.3.- Agregado de Productos Veterinarios en el Alimentos. Cuan-
do se suministren productos veterinarios con el alimento,
aquellos deben estar aprobados y registrados en el SENASA
y su uso debe ajustase a lo establecido en sus rotulos o
prospectos. Cuando se requiera instrucciones especificas de
administracion y/o periodo de restriccién de uso previo a la
faena, se debe avisar fehacientemente al personal que sumi-
nistra los alimentos.
18.2.11.3.1.- Se debe prestar particular atencion al periodo
de restriccion de uso del producto veterina-
rio, previo a la faena del o de los animales

que lo consumieron. Debe registrarse clara-
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mente la fecha de la ultima alimentacién y la
fecha de entrega para faena.
18.2.11.3.2.- Los medicamentos deben permanecer cerra-
dos, identificados, aislados, con acceso res-
tringido a personal autorizado.
18.2.11.4.- Aplicacion de Productos veterinarios. En la aplicacién y uti-
lizacion de productos veterinarios, en los alimentos que
elaboran los elaboradores de autoconsumo se debe imple-
mentar el Libro de Registro de Tratamientos de los Estable-
cimientos Pecuarios de Producciones de Animales para
Consumo Humano, previsto por la Resolucion SENASA
N° 666 del 2 de septiembre de 2011.
18.2.11.5.- Alimentos para Rumiantes (Bovinos, Ovinos, Caprinos Y
Otros): Los alimentos para rumiantes deben elaborarse
cumpliendo con lo establecido en el Numeral 19 de la pre-
sente Norma Técnica.
18.2.11.6.- Instalaciones, Equipos y Componentes para la Elaboracion.
18.2.11.6.1.- Instalaciones fijas.
18.2.11.6.1.1.- Las instalaciones, equipos Yy
componentes deben limpiarse
con regularidad evitando la
acumulaciéon de polvo, sucie-
dad, alimento o materia prima
derramada en pisos del edifi-
cio y circundantes, en el exte-
rior de la maquinaria, en cielos
rasos, paredes, estructuras del
(4\( techo, cavidades y salientes.
18.2.11.6.1.2.- Las materias primas deben es-
tar separadas de fertilizantes,

productos fitosanitarios, pro-
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ductos veterinarias, combusti-
bles, lubricantes y productos
de limpieza.

18.2.11.6.1.3.- Debe asegurarse la operatividad
en caso de lluvia.

18.2.11.6.1.4.- Las instalaciones deben contar
con una adecuada ventilacidn.

18.2.11.6.1.5.- En el sitio de elaboracién, de-
posito carga y descarga no de-
be haber presencia de anima-
les.

18.2.11.6.1.6.- Deben retirarse diariamente del
sitio de produccion, los resi-
duos de materias primas e in-
gredientes que se produzcan
durante la elaboracion.

18.2.11.6.2.- Instalaciones moviles.

18.2.11.6.2.1.- Los equipos y componentes
deben limpiarse periddicamen-
te, evitando la acumulacion de
polvo, suciedad, alimento o
materia prima derramada alre-
dedor de la maquinaria y cir-
cundantes.

18.2.11.7.- Almacenaje.
18.2.11.7.1.- Las materias primas, los ingredientes y alimen-

tos terminados, almacenados a granel o enva-

sados, deben estar separados de otros ingre-

dientes y alimentos terminados, identificados

y protegidos de las inclemencias climéaticas.

85




“2015 — ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

594 ANEXO I

18.2.11.7.2.- Se deben implementar medidas que permitan
reducir el riesgo de contaminacion fisica,
quimica y bioldgica.
18.2.11.7.3.- Bolsas. el area de almacenaje de material em-
bolsado debe tener el tamafio suficiente que
permita la separacién adecuada entre los dife-
rentes materiales y que posibilite la rotacion
de stock, sobre la base de “primero entra, pri-
mero sale”, esto se logra etiquetando los lotes
0, con bolsas numeradas, llevando el registro
de las mismas.
18.2.11.8.- Control de Plagas. Se deben efectuar tratamientos y contro-
les adecuados para evitar la presencia de plagas, en particu-
lar aves, roedores e insectos. Las tareas pueden ser efectua-
das por personal propio, con la supervisién de un responsa-
ble profesional o con personal externo contratado.
18.2.11.9.- Maquinaria de Molienda/Mezcladoras.
18.2.11.9.1.- Se debe usar maquinaria apta para el propdsi-
to, observando las recomendaciones del fabri-
cante en cuanto a capacidad, método y tiempo
de operacion.
18.2.11.9.2.- Se debe efectuar regularmente el
mantenimiento y control de las
balanzas, con registros audita-
bles.
18.2.11.9.3.- Se debe efectuar el mantenimien-
to de las maquinarias, realizan-
do un programa preventivo de
lubricacién, registro de roturas,
etc., para realizar el servicio

técnico en fecha.
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18.2.11.9.4.- Deben utilizarse equipos o ma-
quinarias que puedan lavarse o
limpiarse facilmente, a los fines
de evitar la contaminacioén cru-
zada.
18.2.11.10.- Operarios que elaboran los alimentos
18.2.11.10.1.- Todo el personal que interviene
en la fabricacién almacena-
miento y manipulaciéon de los
piensos ¢ ingredientes de los
alimentos debe estar debida-
mente capacitado y conocer su
funcion y su responsabilidad
respecto de la inocuidad de los
alimentos.
18.2.11.10.2.- Los operarios deben conocer y
aplicar el contenido de las
Buenas Practicas.
18.2.11.11.- Manejo de Materias Primas.
18.2.11.11.1.- Condiciones Generales.
18.2.11.11.2.- Debe llevarse un “Registro de
Recepcion” del origen, fecha
de recepcion, descripcion del
ingrediente, identificacion de
lote y cantidad, de todas las
materias primas que se utili-
cen.
18.2.11.11.3.- Las materias primas deben eva-
luarse en la entrega, antes de

la descarga, a los fines de evi-
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tar la recarga en caso de re-
chazo.
18.2.11.11.4.- Se debe efectuar un rapido
examen visual, de olfato y fi-
sico a las materias primas, an-
tes de la descarga, para obser-
var si tienen contaminantes
como insectos u olores.
18.2.11.12.- Mezclado.
Los productos deben mezclarse de forma tal que se reduz-
can al minimo las posibilidades de contaminacién y se lo-
gre un producto homogéneo.
18.2.11.13.- Registros de Productos Elaborados. Deben
mantenerse registros de los procedimientos
de elaboracion de productos.
19.- ALIMENTOS PARA RUMIANTES CONDICIONES GENERALES DE ALIMENTOS

PARA RUMIANTES.

19.1.- Prohibicién. Se prohibe en todo el Territorio Nacional el uso de proteinas de ori-
gen animal, ya sea como Unico ingrediente o mezcladas con otros productos, para
la administracion con fines alimenticios o suplementarios a animales rumiantes.

19.2.- Definicién. A efectos de la presente Norma Técnica, se entiende por proteinas de
origen animal prohibidas a las harinas de carne y hueso, harinas de carne, harinas
de hueso, harinas de sangre, plasma seco u otros productos derivados de la san-
gre, harinas de érganos, harinas de pezufias, harinas de astas, los chicharrones
desecados, harinas de desechos o harinas de visceras de aves de corral u otros de-

rivados y cualquier otro producto que las contenga.

/% 19.2.1.- Cama de Pollo. Se prohibe en todo el Territorio Nacional la utilizacion
N de cama de pollo y/o residuos de la cria de aves en la alimentacion de
\’.{« animales.

t

19.3.- Excepciones. Quedan exceptuadas de la prohibicion a que se hace referencia en el

/] numeral 19.1 las proteinas lacteas, las harinas de pescado, harinas de huevo y ha-
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rinas de plumas en las que se garantice ausencia de proteinas que no sean las
propias del producto, con técnicas analiticas reconocidas por el SENASA y con
documentacién auditable.

19.4.- Cenizas de hueso. Se autoriza para suplemento de la alimentaciéon de rumiantes,
como aporte de minerales (fésforo y calcio) de origen animal, a las cenizas de
hueso elaboradas segtin procedimientos aceptados por el SENASA, en las que se
garantice ausencia de proteinas totales comprobable mediante técnicas analiticas
reconocidas por ese Organismo y con documentacion auditable.

19.5.- Harinas. Las harinas de origen animal, asi como las cenizas de hueso destinadas a
alimentacion de animales pueden ser comercializadas unicamente cuando pro-
vengan de establecimientos elaboradores habilitados por el SENASA.

19.6.- Autorizaciones. Los procedimientos de elaboracion de lo comprendido en los al-
cances del presente Numeral 19, incluyendo las harinas de origen animal, deben
ser autorizados por el SENASA segun la normativa vigente, y con documenta-
cion auditable por ese Organismo.

19.7.- Transporte. Se prohibe el transporte y la comercializacion a granel de las cenizas
de hueso asi como de las harinas que contengan proteinas de origen animal, co-
mo unico ingrediente 0 mezclada con otros productos, quedando establecido que
deben ser comercializadas exclusivamente como producto terminado, debida-
mente envasadas y rotuladas.

19.8.- Leyenda. Los rétulos y remitos de los envases de proteinas de origen animal, que
se comercialicen como tales, asi como los rétulos y remitos de alimentos o su-
plementos que las contengan como ingredientes, destinados a la alimentacion de
especies no rumiantes, deben consignar obligatoriamente —en forma destaca-
da— la leyenda “PROHIBIDO SU USO EN LA ALIMENTACION DE ANI-
MALES VACUNOS, OVINOS, CAPRINOS U OTROS RUMIANTES”. Para
productos importados se aceptan la frase “PROHIBIDO SU USO EN LA ALI-
MENTACION DE ANIMALES RUMIANTES” o “PROHIBIDO SU USO EN
LA ALIMENTACION DE RUMIANTES”.

19.9.- Elaboradores de autoconsumo. Los elaboradores de autoconsumo de alimentos

para rumiantes, deben utilizar inicamente cenizas de hueso de animales, prove-
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nientes de establecimientos habilitados por el SENASA, debiendo archivar du-
rante SIETE (7) afios la documentacion probatoria que acredite la procedencia de
un establecimiento del SENASA.

19.10.- Determinaciones analiticas. Las determinaciones analiticas oficiales deben ser
realizadas en el Laboratorio Oficial del SERVICIO NACIONAL DE SANI-
DAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA o en laboratorio de terceros habili-
tado por el citado Servicio Nacional, bajo procedimientos establecidos por la
Direccion de Laboratorios y Control Técnico de ese Organismo.

19.11.- Autocontroles. Los establecimientos elaboradores comprendidos en los alcances
de la presente Norma Técnica, incluyendo elaboradores de cenizas de hueso y
de alimentos para rumiantes, deben realizar el autocontrol analitico de sus pro-
ductos a fin de garantizar en ellos la ausencia de proteinas de origen animal
prohibidas. El sistema de autocontrol y la cantidad de muestras a analizar son
propuestos por el elaborador, y validados y fiscalizados por el SERVICIO NA-
CIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, atendiendo al
volumen de produccion.

19.12.- Lineas separadas. Los establecimientos deben contar con lineas separadas de
elaboracion cuando utilicen proteinas prohibidas para rumiantes y elaboren
alimentos para rumiantes y para no rumiantes.

19.13.- Exencion de lineas separadas. Aquellos establecimientos que declaren no utili-
zar en la elaboracion de sus productos las proteinas prohibidas por el numeral
19.1, estan eximidos de separar las lineas de produccion en la cual se elaboran
dichos productos.

19.14.- Archivo de documentacion. Los responsables de los establecimientos involucra-
dos en los alcances de la presente Norma Técnica deben conservar en la planta
de elaboracion, por el plazo de SIETE (7) afios, la némina de los productos que

/] ""/ elaboran, con sus respectivas monografias y rotulos. También deben conservar,
% por el tiempo indicado, el detalle de las materias primas de origen animal y las

formulaciones utilizadas en alimentos y productos elaborados a pedido.
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20.- PROCEDIMIENTOS PARA APLICAR EN PRESENCIA DE RESULTADOS POSITI-
VOS DE PROTEINAS ANIMALES PROHIBIDAS EN ALIMENTOS PARA RU-
MIANTES

20.1.- Resultado positivo. Cuando la DILACOT, informe a la DHIPOVyP un resultado
presunta o posiblemente positivo de proteinas de origen animal prohibidas en

alimentos destinados a rumiantes, debe remitir el protocolo original del analisis a

la DHIPOVyP, dependiente de la Direccion Nacional de Inocuidad y Calidad

Agroalimentaria (DNICA), para que se proceda a la apertura del correspondiente

expediente en el que se debe adjuntar el citado protocolo y el original o una copia

autenticada del Acta de toma de muestra.

20.1.1.-Notificacion al Programa EET. Una vez realizada la comunicacion referi-
da en el punto 20.1. la DHIPOVyP notificara al programa de Encefalo-
patias Espongiformes Transmisibles de la DNSA del SENASA, agre-
gando al expediente una copia de la notificacion.

20.1.2.- Notificacion a la DIPOA. Una vez realizada la comunicacion referida en
el punto 20.1. la DHIPOVyP notificara, cuando corresponda, a la DI-
POA de la DNICA del SENASA, agregando al expediente una copia de
la notificacion.

20.2.- Orden de Servicio.
La DHIPOVyP emite una instruccion de servicio al Coordinador Tematico Regio-
nal, quien en forma urgente debe disponer el traslado de personal al estableci-
miento donde se detectd un resultado positivo, por presunta infraccion a lo esta-
blecido en el Numeral 19.1, a los fines de realizar las acciones que correspondan,
segun el siguiente procedimiento:

20.3.- Notificaciones.

20.3.1.- Se debe notificar el resultado del analisis efectuado al responsable del es-
tablecimiento de mayor jerarquia (gerente o encargado de la planta, di-
rector técnico, etc.) que estuviere presente en el momento en que se lle-
va a cabo la notificacion.

La notificacion debe realizarse mediante la correspondiente Acta de no-

tificacion / intervencidn e interdiccion, indicandose expresamente que se
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ha producido una presunta infraccion lo establecido en el Numeral 19 y
que tiene derecho a solicitar, si fuera de su interés, el analisis de la con-
tramuestra que obra en su poder.

El pedido del analisis de la contramuestra debe realizarse en un plazo no
superior a los CINCO (5) dias habiles de la fecha de notificacion. Trans-
currido dicho lapso sin que solicite analisis de la contramuestra, este
Servicio da por confirmado el resultado positivo.

20.3.2.- Se debe notificar a los responsables del establecimiento, que el mismo
queda intervenido e ingresa a partir de ese momento en una fase de fis-
calizacidén que implica la vigilancia y control del proceso de produccion,
asi como de los alimentos e ingredientes que se destinen a rumiantes.
Los lotes de alimentos para rumiantes interdictados, o elaborados duran-
te el periodo de intervencion, sélo pueden comercializarse cuando los
analisis que previamente se realicen sobre los mismos, arrojen resulta-
dos negativos. Los analisis referidos deben realizarse en la DILACOT.

20.3.3.- Se debe notificar al establecimiento elaborador que, de acuerdo con lo
dispuesto en el numeral 20.3.2, los alimentos terminados destinados a
rumiantes que se encuentren en el establecimiento en el momento de la
notificacion, deben quedar interdictados preventivamente en dicho esta-
blecimiento, de acuerdo con lo establecido en la resolucion N° 38 /2012
del MINAGRI.

20.3.4.- Se debe notificar al responsable de la planta que tiene un plazo de DIEZ
(10) dias habiles administrativos a partir de la fecha de notificacion, para
presentar en la Direccion de Centro Regional que corresponda los des-
cargos y pruebas que hagan a su derecho.

20.3.5.- En los casos en que los analisis de la contramuestras resultaren negativo,

se levantaran las medidas preventivas adoptadas.

20.4.- Procedimiento de Intervencion.

20.4.1.- Se debe proceder a la intervencion del establecimiento elaborador, la-

brando las actas correspondientes.
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20.4.2.- El funcionario del SENASA actuante debe tomar CINCO (5) muestras

consecutivas de alimento para animales rumiantes elaborado durante el
periodo de intervencion del establecimiento, pertenecientes a distintos

lotes.

20.4.3.- Las muestras deben ser remitidas al laboratorio oficial a efectos de de-

20.4.4.-

20.4.5.-

terminar el cumplimiento de lo establecido en el Numeral 19.

Los resultados deben ser comunicados por el Laboratorio oficial a la
DHIPOVYyP, y de obtenerse CINCO (5) resultados negativos consecuti-
vos, de nuevas partidas de productos elaborados, el funcionario actuante
debe proceder a levantar la intervencidn del establecimiento.

El establecimiento puede comercializar los alimentos elaborados para
rumiantes, luego de obtener el resultado negativo de cada lote monito-

reado, por el funcionario oficial interviniente.

20.5.- Procedimiento de Interdiccidn.

20.5.1.- Se debe identificar e interdictar inmediatamente, todos los alimentos y

suplementos para rumiantes, que se encuentren almacenados en el esta-

blecimiento o que estén en proceso de elaboracion.

20.5.2.- Para efectivizar la interdiccidn se debe utilizar acta de notificacion / in-

tervencion / interdiccion.

20.5.3.- Se debe hacer depositario fiel de la mercaderia intervenida, con las res-

ponsabilidades establecidas en los Articulos 254, 255 y 263 del Codigo
Penal, al responsable del establecimiento de mayor jerarquia (gerente o
encargado de la planta, director técnico, etc.) que estuviere presente en

el momento en que se lleva a cabo la interdiccion.

20.5.4.- El nombre del depositario y las responsabilidades que le corresponden

como tal de acuerdo con lo dispuesto en los Articulos 254, 255 y 263 del
Codigo Penal se deben hacer constar expresamente en el acta de inter-

diccidn que se labre.

20.5.5.- En el caso que se confirme un resultado positivo se debe proceder a or-

denar el decomiso y posterior destruccidn del lote o lotes involucrados.

También se puede evaluar la posibilidad de efectuar un desvio de uso de
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la mercaderia positiva, bajo control oficial, segin se informa en el parra-
f0 20.6.5.
20.6.- Procedimiento para la Liberacion de Lotes Interdictados y/o Producidos durante la
intervencion.

20.6.1.- Antes de proceder a la liberacion del lote o partida de alimento interdic-

tado, el mismo debe ser analizado previamente por el Laboratorio del
SENASA, u otro laboratorio que integre la Red de Laboratorios habili-
tados por este Servicio Nacional. Para ello, el personal del SENASA de-
be proceder a tomar una muestra de cada lote de alimento identificado,
segun el “Procedimiento PG7”, establecido en la Resolucion N° 370 del
4 de junio de 1997 de la ex-SAGPyA. Las muestras se deben remitir al
laboratorio correspondiente, en el orden que el responsable de la planta
determine y en funcién de los compromisos comerciales asumidos.

En los rotulos identificados como ML, CM1 y CM2 de las muestras re-
feridas, se debe escribir en letra mayuscula y tamafio no menor a UN
CENTIMETRO (1 c¢m), el siguiente texto “LOTE INTERDICTADO
PROTEINAS ANIMALES EN ALIMENTO PARA RUMIANTES-
ANALISIS URGENTE”.

20.6.2.- Cuando el Laboratorio del SENASA efectte los analisis correspondien-

tes en cuanto al cumplimiento de lo establecido en el Numeral 19 y emi-
ta los protocolos respectivos, debe remitir los originales de los mismos a
la DHIPOVYP, quien debe comunicar los resultados a la Direccion de

Centro Regional Actuante, para que proceda en consecuencia.

20.6.3.- En caso que uno o varios de los lotes analizados diera resultado negativo

se debe proceder a la liberacion del lote o lotes involucrados.

20.6.4.- Cuando uno de los lotes analizados diera un resultado positivo, el intere-

sado tiene derecho a proceder segin lo establecido en el Numeral 20.3.
En el caso que se confirme un resultado positivo se debe proceder a or-
denar el decomiso y posterior destruccién del lote o lotes involucrados.

También se puede evaluar la posibilidad de efectuar un desvio de uso de
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la mercaderia positiva bajo control oficial, segin lo establecido en el
numeral 20.6.5.

20.6.5.- De acuerdo con lo sefialado en los numerales 20.5.5 y 20.6.4, el interesa-
do puede solicitar autorizacion al funcionario actuante para destinar el
producto que compone el lote o lotes positivos, a otro uso que no sea la
alimentacion de rumiantes. El funcionario local actuante debe evaluar la
factibilidad de garantizar el efectivo desvio de uso solicitado y en caso
de autorizarlo, se debe efectuar un seguimiento oficial de las operacio-
nes que se realicen, labrando las actas de constatacion correspondientes.

20.6.6.- Un establecimiento elaborador deja de estar bajo vigilancia sanitaria por
parte del SENASA, cuando el establecimiento adopte las medidas co-
rrectivas correspondientes y se produzcan CINCO (5) resultados negati-
vos consecutivos en nuevas partidas de alimentos para animales rumian-
tes, elaboradas durante la intervencion.

20.6.7.- Los costos que se generen por la ejecucion de todos o cada uno de los
procedimientos establecidos en la presente resolucion, deben ser abona-
dos por el responsable del establecimiento inspeccionado.

20.7.- Manejo de la documentacion.

Abierto el expediente en la DHIPOVYP, esta Coordinacion debe emitir una ins-

truccion de servicio, para ser ejecutada por la Direccion de Centro Regional co-

rrespondiente.

Una vez que se haya ejecutado dicha instruccion, que se hayan cumplimentado

todas las actuaciones correspondientes, que el establecimiento en cuestiéon haya

regularizado su situacion y que haya ejecutado todas las medidas sanitarias nece-
sarias, la Direccion de Centro Regional debe reenviar toda la documentacion ori-

ginal a la DHIPOVYP, a fin de que ésta tome conocimiento de las actuaciones y

=

continde con el procedimiento administrativo.
21. PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION Y VERIFICACION PARA APLICAR ANTE
ml LA DETECCION DE UN RESULTADO POSITIVO DE PROTEINAS DE ORIGEN
ANIMAL PROHIBIDAS EN ALIMENTOS PARA RUMIANTES

e
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21.1.- Linea unica de elaboracion. Inspeccion del proceso de elaboracion ante un resulta-
do positivo en establecimientos con unica linea de produccion.

21.1.1.- Se debe verificar el cumplimiento de la declaracién jurada realizada en la
“Solicitud de Habilitacién de Establecimiento” aprobado en el (disponi-
ble en el sitio web del SENASA), donde el responsable del estableci-
miento declara que no utiliza Proteinas Animales Prohibidas (PAP) e in-
forma las especies animales para las que estan destinados los alimentos
producidos en dicho establecimiento.

21.1.2.- Se debe verificar la existencia de procedimientos en el Manual de Buenas
Practicas.

21.1.3.- Se debe solicitar la documentacion e informacion que a continuacion se
detalla, para establecer el origen de los ingredientes utilizados en el pro-
ceso de elaboracion:

21.1.3.1.- Registro sobre movimientos ingreso / egreso de ingredientes
que pudieran contener proteinas de animales, asi como tam-
bién del resto de los ingredientes.

21.1.3.2.- Remitos de cada movimiento de ingreso / egreso del ultimo
mes.

21.1.3.3.- Detalle del uso que se le dio a los ingredientes establecidos
mediante los registros de elaboracion de alimento para ani-
males que estén disponibles en el establecimiento, teniendo
en cuenta los stocks existentes en la planta.

21.1.3.4.- Planillas de elaboracién de la linea de produccién, a fin de
constatar que no se haya producido alimento para animales
conteniendo proteinas animales prohibidas.

21.1.3.5.- El libro de Inspecciones dispuesto por la presente Norma
Técnica para asentar que se efectud una auditoria / inspec-
cién por los motivos sefialados con anterioridad y detallar

en el mismo las observaciones realizadas.
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21.1.3.6.- Certificados de origen emitidos por el SENASA, correspon-
dientes a los ingredientes utilizados en el proceso de elabo-
racion.

21.1.4.- El responsable de la firma debe manifestar por escrito, los motivos que
expliquen por qué se produjo la presencia de Proteinas Animales Prohi-
bidas (PAP).

21.2.- Lineas separadas de elaboracion.

21.2.1.- Inspeccion de proceso de elaboracion ante un resultado positivo en esta-
blecimientos con lineas separadas de produccion
21.2.1.1.- Se debe verificar la existencia de procedimientos en el Ma-

nual de Buenas Practicas.

21.2.1.2.- Se debe solicitar la documentacion e informacion que a con-

tinuacion se detalla, para establecer el origen de los ingre-

dientes utilizados en el proceso de elaboracion:

21.2.1.2.1.- Registros sobre movimientos ingreso/egreso de
ingredientes que pudieran contener proteinas
de animales, asi como también del resto de los
ingredientes.

21.2.1.2.2.- Remitos de cada movimiento de ingreso/egreso
del ultimo mes.

21.2.1.2.3.- Planillas de elaboracion de la linea identificada
para rumiantes, a fin de constatar la NO pro-
duccion de alimento para animales contenien-
do proteinas animales prohibidas.

21.2.1.2.4.- Libro de Inspecciones dispuesto por la presente
Norma Técnica para asentar que se efectud
una auditoria / inspeccion por los motivos se-
flalados con anterioridad y detallar en el mis-

mo las observaciones realizadas.
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21.2.1.2.5.- Certificados de origen emitidos por el SENA-
SA, correspondiente a los ingredientes utiliza-
dos en el proceso de elaboracion.
21.2.1.3.- Se debe solicitar a la firma una revalidacion de los puntos de
control de la linea de produccién para evitar la contamina-
cién cruzada.
21.2.1.4.- El responsable de la firma debe manifestar por escrito, los
motivos que expliquen por qué se produjo la presencia de

Proteinas Animales Prohibidas (PAP).
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SOLICITUD DE INSCRIPCION DE ALIMENTOS PARA ANIMALES.

1.- Clasificacion del alimento (no completar, uso oficial):
2.- Marca: En caso de declarar la marca la misma se incorporara a la denominacion comercial.
3.- Denominacion comercial:

4.- Especie y categoria a la que se destina:
5.- Firma Solicitante.
5.1.- Nombre o razoén social:
5.2.- Numero de Inscripcion:
5.3.- Domicilio de Notificacion:
5.4.- Correo electronico:
5.5.- Teléfono:
5.6.- CUIT:
5.7.- DIRECTOR TECNICO DE PRODUCTO
5.7.1.- Nombre y Apellido:
5.7.2.- N° de inscripcion en el Registro SENASA:
5.7.3.- Correo Electrénico:
5.7.4.- Teléfono:
6.- ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES
6.1.- N° de habilitacion oficial:
6.2.- Firma responsable del establecimiento:
6.3.- Domicilio de Notificacion:
6.4.- Correo Electrénico:
6.5.- Teléfono:
7.- FIRMA IMPORTADORA
7.1.- Nombre o razén social:
7.2.- Domicilio de Notificacion:
7.3.- Correo Electrdnico:

7.4.- Teléfono:
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7.5.- Elaborado por:
8.- CLASIFICACION DE PRODUCTO
Indicar si es un:
8.1.- Alimento balanceado ( )
8.2.- Suplemento alimenticio ( )
9.- CARACTERISTICAS FISICAS: (Por ejemplo: liquido, harina, pellet, extrusado, polvo, granulado,
alimento humedo u otro).
10.- USO: definir el producto indicando:
10.1.- Sus caracteristicas o propiedades.
10.2.- Edad y/o peso, aptitud productiva, estado fisioldgico, condiciones de crianza o manejo de
la/s especie/s a la/s que se destina.
11.- NOMINA DE LOS PROBABLES COMPONENTES QUE SE UTILIZARAN EN LA ELABO-
RACION:
(Para todos los ingredientes industrializados declarados debera figurar el proveedor y el nimero
de certificado de inscripcion del ingrediente en organismo oficial competente.
11.1.- Para productos nacionales:

11.1.1.- Materias primas y/o subproductos de origen vegetal.

11.1.2.- Materias primas y/o subproductos de origen animal.

11.1.3.- Némina de aditivos que se utilizaran en el producto, los cuales deberan estar pre-
viamente inscriptos, consignando el numero de certificado y el o los nombre/s de
los mismos.

11.1.4.- Némina de proveedores de las materias primas

11.2.- Para productos importados:

Debera presentar el Certificado de libre venta o libre manufactura, donde figure la nomina

de ingredientes, emitido o avalado por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Nota: Sin esta documentacién no se iniciara el tramite para el registro del producto.

12.- COMPOSICION CENTESIMAL DEL PRODUCTO: indicar los siguientes valores (si correspon-
de) u otra composicion centesimal de acuerdo con el producto que se trate.
SOBRE SUSTANCIA TAL CUAL EN PORCENTAIJE (%) p/p
Tenor minimo de proteina bruta
Tenor minimo de extracto etéreo
Tenor maximo de Fibra cruda
Tenor maximo de minerales totales

Tenor maximo de humedad
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Tenor de calcio: minimo, maximo.

Tenor de fosforo: minimo, maximo.

Nota: En alimentos destinados a la avicultura se debe declarar el valor de fosforo disponible. De-
clarar el equivalente proteico maximo cuando contenga urea

13.- VALOR ENERGETICO: Expresar como energia digestible o energia metabolizable por kilogra-
mo de producto en base seca.

14.- CONCENTRACION DE ADITIVOS (Solamente los productos que se adicionan, expresados
como sustancia activa).

14.1.- MINERALES: Se debera expresar para macroelementos en % p/p del alimento y para oli-
goelementos en ppm, calculado sobre sustancia activa tal cual.

14.2.- VITAMINAS: Se debera expresar como U.I., miligramos o microgramos, segin corres-
ponda, por kilogramo de alimento, calculado sobre sustancia tal cual.

14.3.- AMINOACIDOS: Expresar la cantidad de los mismos por kilogramo de alimento, calcula-
do sobre sustancia tal cual.

14.4.- OTROS ADITIVOS (saborizantes, colorantes, etc.): Se debera expresar la cantidad de cada
uno de los mismos por kilogramos de producto terminado.

15.- INDICACIONES PARA EL USO DEL PRODUCTO: Explicar claramente en qué forma se debe
administrar el producto. (CANTIDAD, FRECUENCIA, ETC)

16.- CONDICIONES Y PLAZO DE CONSERVACION: Indicar las condiciones adecuadas de alma-
cenamiento del producto y el tiempo de vencimiento del mismo.

17.- FORMAS DE COMERCIALIZACIC)N DEL ALIMENTO: Indicar si es a granel o envasado, y
las caracteristicas del envase, especificando las distintas presentaciones comerciales (segiin enva-
se y peso neto).

18.- MONOGRAFIA DEL PROCESO DE ELABORACION: Breve descripcion del proceso de elabo-
racion. En el caso de productos sometidos a tratamiento térmico, indicar la temperatura y el tiem-
po de retencion.

19.- METODOS DE CONTROL: que se efectuaran en el producto terminado (segiin corresponda),
para verificar el contenido cualicuantitativo de los distintos componentes, especificando las técni-
cas utilizadas e indicando los métodos AOAC o en su defecto otros internacionalmente reconoci-
dos.

19.1.- Método Bioldgico.
19.2.- Método Microbiolégico.
19.3.- Método Quimico.

19.4.- Método Fisico.
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19.5.- Método Fisico Quimico.

20.- MEDICAMENTOS: Indicar (si corresponde) la némina de los principios activos con accion far-
macoldgica a ser incorporados en la composicion del producto, con su/s correspondiente/s deno-
minacién comercial y su nimero de certificado.

20.1.- Cantidad del producto registrado por kilogramo de alimento.

20.2.- Restricciones de uso y contraindicaciones.

20.3.- Periodo de carencia.

20.4.- Precauciones y advertencias.

20.5.- Estudio de estabilidad, adjuntando los ensayos de los mismos, que garantice que la concen-
tracion del principio activo del medicamento a la fecha de vencimiento del alimento no se
ha degradado y que los procesos de elaboracion o las condiciones recomendadas de alma-
cenamiento no hayan causado su degradacion.

20.6.- Presentar los resultados analiticos de concentracion cuantitativa del principio activo del
medicamento en cinco lotes diferentes de elaboracion de prueba a la fecha propuesta de
vencimiento o caducidad del alimento, indicando la metodologia utilizada.

20.7.- Justificacion técnica explicando que la presencia de los demas componentes del alimento,
tales como grasa , o nivel de humedad no producen alteraciones estructurales en el medi-
camento, que pueda impedir su correcta accion terapéutica.

20.8.- Fotocopia del rétulo o marbete del medicamento con el niimero de registro de aprobacion

21.- ARTE DE IMPRESO DE ROTULO en el que se debera indicar:

a) Para productos nacionales:

1.- Firma comercializadora, domicilio comercial.
2.- Marca registrada del producto. (Cuando declare la marca, la misma se incorporara a la de-
nominacion de venta del producto
3.- Denominacion de venta.
4.- Tipo de alimento (extrusado, pelletizado, mezcla, etc).
" 5.- Clasificacion del producto otorgado por SENASA.
/1‘# 6.- Especies y categorias para las que se destina.
7.- Némina de ingredientes.
‘ 8.- Composicién centesimal.
9.- Indicaciones de uso.

10.- Fecha de vencimiento.
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a) En caso de poseer un medicamento, si la duracion del medicamento es menor a la del
producto terminado se considerard como vencimiento del producto terminado al tiem-
po de vencimiento del medicamento).

b) Nota: Los datos que correspondan expresar varian de acuerdo al siguiente esquema:
El dia y el mes para los productos que tengan una duraciéon maxima de hasta tres me-
ses.

El mes y el afio para productos que tengan una duracion de mas de TRES (3) meses.
11.- N° de habilitacion del Establecimiento elaborador.
12.- Producto Inscripto en SENASA N°.
13.- Producto para uso exclusivo en alimentacion animal.
14.- Industria Argentina.
15.- Peso Neto.
16.- N° de Partida o Serie.
17.- Condiciones de conservacion del producto.
18.- Restricciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias y periodo de carencia (si
corresponde).
19.- Logotipo del SENASA.
20.- Toda leyenda, grafica, escritos o imagenes que constaran en el rotulo definitivo.
b) Para productos importados: (De acuerdo al envase y su tamafio puede utilizarse rétulo o pros-
pecto).
1.- Firma elaboradora.
2.- Marca registrada del producto.
3.- Denominacién de venta.
4.- Tipo de alimento (extrusado, pelletizado, mezcla, etc).
5.- Clasificacion del producto otorgado por SENASA.
6.- Especies y categorias para las que se indica.
/Ig( 7.- Némina de ingredientes.
\ 8.- Composicion centesimal.
1 9.- Indicaciones de uso.
10.- Fecha de vencimiento.
a) Nota: Los datos que correspondan expresar varian de acuerdo al siguiente esquema:
El dia y el mes para los productos que tengan una duracion maxima de hasta tres me-
ses.

El mes y el afio para productos que tengan una duracion de mas de tres meses.
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11.- Firma importadora y/o comercializadora: nombre, domicilio comercial y N° de inscrip-
cién oficial.

12.- Producto Inscripto en SENASA N°.

13.- Producto para uso exclusivo en alimentacion animal.

14.- Peso Neto.

15.- Nimero de partida o serie.

16.- Condiciones de conservacion del producto.

17.- Restricciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias y periodo de prefaena (si
corresponde).

18.- Logotipo del SENASA.

19.- Toda leyenda, grafica, escritos o imagenes que constaran en el rotulo definitivo.

Nota: Cuando se considere necesario, la firma debera presentar informacién adicional si el

Area de Registro lo considera necesario.
IMPORTANTE:

En el caso de productos importados debera presentarse

A) Certificado de libre venta del Pais de origen emitido por autoridad oficial competente, inclu-
yendo la composicion centesimal y el listado de ingredientes, consularizado o apostillado y
traducido al idioma nacional por traductor publico nacional matriculado.

B) Para los ingredientes de origen animal debera declararse especie animal y el pais de origen y
procedencia de los mismos, avalado por la Autoridad Sanitaria competente, consularizado o
apostillado y traducido al idioma nacional.

Instructivo completo de productos con subproductos de origen animal.
C) Los envases o rotulos definitivos.
Al solicitar la reinscripcion
A) Certificado de libre venta del pais de origen emitido por autoridad oficial competente, inclu-
yendo la composicioén centesimal y el listado de ingredientes, consularizado o apostillado y

traducido al idioma nacional por traductor publico nacional matriculado.

/éé B) Los ingredientes de origen animal debera declararse especie animal y el pais de origen y pro-
\\ ) cedencia de los mismos, avalado por la Autoridad Sanitaria competente, consularizado o apos-
—‘\ tillado y traducido al idioma nacional por traductor ptblico nacional matriculado.

C) Se adjuntaran los envases o rétulos definitivos.

f D) Se adjuntara copia de los certificados de uso y comercializacion otorgados en su momento.
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Las materias primas, de origen vegetal y/o animal, que se utilicen en la elaboracion de los alimentos
para los animales, seran sélo las que se adecuen a los parametros de calidad que para esos fines se

determinen.

LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

La solicitud debe estar firmada, en todas sus hojas, por el Director Técnico del producto.

Firma y Aclaracion del Director Técnico del Producto.
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SOLICITUD DE INSCRIPCION DE ADITIVOS, SUPLEMENTOS, MINERALES,
NUCLEOS VITAMINICOS MINERALES Y PREMEZCLAS DE ADITIVOS

Lugaryfecha .....................oe

1.- TIPO O CLASIFICACION DEL PRODUCTO:
(Reservado para Uso Oficial)

2.- MARCA: En caso de declarar la marca la misma se incorporara a la denominacion comercial
3.- DENOMINACION COMERCIAL:

4.- ESPECIE Y CATEGORIA A LA QUE SE DESTINA:
5.- FIRMA SOLICITANTE
5.1.- Nombre o razoén social:
5.2.- Numero de Inscripcion Oficial:
5.3.- CUIT:
5.4.- Domicilio de notificacion:
5.5.- Teléfono:
5.6.- Correo electronico:
6.- DIRECTOR TECNICO DE PRODUCTO
6.1.- Nombre y apellido:
6.2.- Nimero de registro SENASA de Director Técnico:
6.3.- Correo electronico:
6.4.- Teléfono:
7.- ESTABLECIMIENTO ELABORADOR.
7.1.- Nombre o razon social:
7.2.- Nimero de Habilitacion Oficial:
7.3.- Correo electronico:
7.4.- Teléfono:
8.- FIRMA IMPORTADORA
4 8.1.- Nombre o razon social:
8.2.- Elaborado por:
8.3.- Numero de Inscripcion de Firma:
8.3.- CUIT:
8.4.- Correo electronico:

~.1
?}’ 8.5.- Teléfono:
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9.- CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:
a) Indicar naturaleza y origen del mismo.
b) Caracteristicas organolépticas y fisico-quimicas del producto.
¢) Finalidad del producto en el alimento.
10.- NOMINA DE PROBABLES COMPONENTES INDICANDO LAS SALES
11.- COMPOSICION CUALICUANTITATIVA:
Indicar en orden decreciente, en forma porcentual, los componentes del producto, indicando la pureza
y cantidad minima de cada uno de ellos.
Cuando se trate de premezcla de aditivos, se debera declarar cada principio activo, indicando:
e Producto/s; Certificado/s de Registro 6 Inscripcion y dosis.
e Principio activo; cantidad minima; Dosis
e Certificado SENASA N°. de cada uno, si corresponde.
12.- PROCESO DE ELABORACION:
Describir el proceso de elaboracion del producto, indicando tiempos y temperaturas utilizadas en ca-
da una de las etapas de elaboracion.
13.- INDICACIONES PARA EL USO DEL PRODUCTO:
Explicar claramente en qué forma y proporcion se debe utilizar el producto de acuerdo a la especie,
edad, aptitud productiva, peso corporal, etapa de produccién, estado fisioldgico, tipo de manejo, ha-
bitat de la especie a la que se destina el producto.
14.- DOSIFICACION DEL PRODUCTO:
Para cada una de las especies y categorias a las que se destina el producto (expresadas en las unida-
des que corresponda), tanto para aditivos como para premezclas:
a) Indicar la cantidad minima del aditivo, por unidad de peso de alimento, necesaria para alcanzar el
efecto deseado.
b) Si corresponde, indicar la dosis maxima admisible para la especie a la que se destina.
¢) Recomendaciones para el uso en el agua de bebida, en el caso que corresponda.
15.- CINETICA DEL PRODUCTO:
En el caso de aditivos solamente, indicar vias de distribucion y eliminacion del producto en el animal.
16.- EFECTOS NO DESEADOS:
Indicar si existen incompatibilidades con otros productos o componentes que puedan ser empleados
en la alimentacion animal, asi como efectos colaterales o nocivos en el caso que corresponda.
17.- PRECAUCIONES GENERALES:
17.1.- Para aditivos:
a) Indicar procedimientos a seguir en caso de intoxicacion o sobredosis en animales a los cua-
les se destina.
17.2.- Para Aditivos, premezclas, suplementos y nicleos.

a) Indicar procedimientos a seguir para la correcta y segura manipulacion del producto.
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b) Indicar, en el caso que corresponda, las restricciones de uso y el periodo de carencia en las

especies indicadas.

18.- METODOS DE CONTROL:

Se efectuaran en el producto terminado (segiin corresponda), para verificar el contenido cualicuantita-
tivo de los distintos componentes, especificando las técnicas utilizadas e indicando los métodos
AOAC o en su defecto otros internacionalmente reconocidos.

1.- Método Biologico.

2.- Método Microbioldgico.

3.- Método Quimico.

4.- Método Fisico.

5.- Método Fisico Quimico.

19.- CONDICIONES Y PLAZO DE CONSERVACION:

a) Indicar las condiciones adecuadas de almacenamiento (Temperatura, Humedad, etc.) y el plazo de

vencimiento del producto.

20.- FORMAS DE COMERCIALIZACION DEL PRODUCTO:

Indicar las caracteristicas del envase (material empleado, capacidad, peso neto, etc.).

21.- ETIQUETAS Y FOLLETOS:

Se deberan adjuntar el arte de impresos del rotulo definitivo ajustados a las siguientes especificacio-
nes:
a) Productos nacionales.
1.- Firma comercializadora, domicilio.
2.- Marca del producto.
3.- Denominacion de venta.
4.- Tipo de producto.
5.- Clasificacion del producto otorgado por SENASA.
6.- Especies y categorias a las cuales se destina el producto.
7.- Composicion cualicuantitativa del producto:
7.1.- Aditivos:
Expresado como sustancia activa (en Unidades Internacionales, Gramos, Miligramos, o
Microgramos) por cada CIEN (100) gramos de producto.
7.2.- Premezclas:
Expresado como sustancia activa (en Unidades Internacionales, Gramos, o Miligramos) por
kilogramo de producto.
8.- Indicaciones de uso.
9.- Dosificacidn.
10.- Condiciones de conservacion.

11.- Fecha de vencimiento.
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12.- N° de establecimiento elaborador habilitado en SENASA.

13.- Producto Inscripto en SENASA N°

14.- Producto para uso exclusivo en alimentacion animal.

15.- Industria Argentina.

16.- Peso Neto.

17.- Numero de partida, serie o lote.

18.- Restricciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias y periodo de prefaena (si corres-
ponde).

19.- Logotipo de SENASA.

20.- Toda leyenda, grafica, escritos o imagenes que constaran en el rotulo definitivo.

b) Productos Importados.

1.- Firma elaboradora, domicilio comercial.

2.- Marca del producto.

3.- Denominacion de venta.

4.- Tipo de producto.

5.- Clasificacion del producto otorgado por SENASA.

6.- Especies y categorias a las cuales se destina el producto.

7.- Composicién cualicuantitativa:

7.1.- Aditivos:
Expresado como sustancia activa (en Unidades Internacionales, Gramos, Miligramos, o
Microgramos) por cada CIEN (100) gramos de producto.
7.2.- Suplementos y nticleos

Expresado como sustancia activa (en Unidades Internacionales, Gramos, o Miligramos) por
kilogramo de producto.

8.- Indicaciones de uso.

9.- Dosificacion.

10.- Fecha de vencimiento.

11.- Firma importadora y/o comercializadora del producto, nombre 6 razén social, domicilio y nt-

mero de inscripcion.

12.- Producto inscripto en SENASA N° I/

13.- Producto para uso exclusivo en alimentacién animal.

14.- Condiciones de conservacion del producto.

15.- Peso Neto.

16.- Numero de partida, serie o lote.

17.- Restricciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias y periodo de carencia (si corres-

ponde).
18.- Logotipo de SENASA.
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19.-Toda leyenda, grafica, escritos o imagenes que constaran en el rotulo definitivo.

22.- BIBLIOGRAFIA, TRABAJOS CIENTIFICOS Y/O MONOGRAFIAS RELACIONADAS CON EL
PRODUCTO.

Cuando el Organismo Oficial lo requiera debera presentarse dicha informacion en idioma nacional,

debiendo fundamentarse técnicamente la solicitud.

En el caso de las premezclas, se debera adjuntar copia de los certificados de aprobacion de los ingre-

dientes que las componen.

23.- CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA EN EL PAIS DE ORIGEN.
En el caso de un producto importado debera presentarse certificado de libre venta en el pais de origen
emitido por autoridad oficial competente, con su correspondiente composicion cualicuantitativa deta-

llada, consularizado o apostillado y traducido al idioma oficial por traductor piblico nacional matri-

culado.

La solicitud debe estar firmada, en todas sus hojas, por el Director Técnico del producto.

LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Firma y Aclaracion del Director Técnico del Producto
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SOLICITUD DE INSCRIPCION DE PRODUCTOS DE ORIGEN VEGETAL
DESTINADOS A LA ALIMENTACION ANIMAL

Lugary fecha................
1.- CLASIFICACION DEL ALIMENTO (no completar, uso oficial):
2. MARCA: En caso de declarar la marca la misma se incorporara a la denominacién comercial
3.- DENOMINACION COMERCIAL:
4.- ESPECIE Y CATEGORIA A LA QUE SE DESTINA:

5.- FIRMA SOLICITANTE.
5.1.- Nombre o razon social:
5.2.- Nimero de Inscripcion:
5.3.- CUIT:
5.4.- Domicilio de Notificacion:
5.5.- Correo electronico:
5.6.- Teléfono:
6.- DIRECTOR TECNICO DE PRODUCTO
6.1.- Nombre y Apellido:
6.2.- N° de Registro de Directores Técnicos:
6.3.- Correo Electronico:
6.4.- Teléfono:
7.- ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES
7.1.- Nombre o razon social:
7.2.- N° de habilitacion oficial:
7.3.- Domicilio de Notificacion:
7.4.- Correo Electronico:
7.5.- Teléfono:
8.- FIRMA IMPORTADORA
8.1.- Nombre o razon social:
8.2.- Domicilio de Notificacion:
8.3.- CUIT:

8.4.- N° Inscripcion Registro de Firmas:
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8.5.- Correo Electrénico:

8.6.- Teléfono:

8.7.- Elaborado por:

9.- MATERIAS PRIMAS:

9.1.- Almacenamiento (manejo de granos y/o subproductos de origen vegetal) (porcentaje de humedad
de los granos, monitoreo, limpieza del silo, etc.)

9.2.- Nombre/s botanico/s:

9.3.- Parte del producto o subproducto utilizada - madurez - calidad -Caracteristicas especificas (In-
cluyendo en la materia prima, la especie vegetal de la que procede, aditivos, aglutinantes, colo-
rantes, etc.).

10.- DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO:
10.1.- Caracteristicas Fisicas: (Por ejemplo: liquido, harina, pellet, extrusado, polvo, granulado, ali-
mento hiumedo u otro).
Indicaciones de Uso:

10.2.- NOMINA DE COMPONENTES QUE SE UTILIZARAN EN LA ELABORACION:

(Para todos los ingredientes industrializados declarados debera figurar el proveedor y el nimero
de certificado de inscripcion del ingrediente en organismo oficial competente).

10.3.- MONOGRAFIA DEL PROCESO DE ELABORACION: Breve descripcion del proceso de
elaboracion. En el caso de productos sometidos a tratamiento térmico, indicar la temperatura y
el tiempo de retencion.

10.4.- COMPOSICION CENTESIMAL DEL PRODUCTO: indicar los siguientes valores si corres-
ponde u otra composicion centesimal de acuerdo al producto que se trate.

SOBRE SUSTANCIA TAL CUAL EN PORCENTAIE (%) p/p
Tenor minimo de proteina bruta
Tenor minimo de extracto etéreo
Tenor méaximo de Fibra cruda
Tenor maximo de minerales totales
Tenor maximo de humedad
Tenor de calcio: minimo, maximo.
Tenor de fésforo: minimo, maximo.
“ 10.5.- VALOR ENERGETICO: Expresar como energia digestible o energia metabolizable por kilo-
/ ( gramo de producto en base seca.
> 10.6.- CONCENTRACION DE ADITIVOS (Solamente los productos que se adicionan, expresados
como sustancia activa).
10.7.- METODOS DE CONTROL: que se efectuaran en el producto terminado (segiin corresponda),

para verificar el contenido cualicuantitativo de los distintos componentes, especificando las

~
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técnicas utilizadas e indicando los métodos AOAC o en su defecto otros internacionalmente
reconocidos.

1) Meétodo Bioldgico.

2) Método Microbiologico.

3) Meétodo Quimico.

4) Método Fisico.

5) Método Fisico Quimico.

10.8.- CONDICIONES Y PLAZO DE CONSERVACION DEL PRODUCTO TERMINADO: Indi-
car las condiciones adecuadas de almacenamiento del producto y el tiempo de vencimiento del
mismo.

10.9.- FORMAS DE COMERCIALIZACION DEL ALIMENTO: Indicar si es a granel o envasado,
y las caracteristicas del envase, especificando las distintas presentaciones comerciales (segiin
envase y peso neto).

10.10.- ARTE IMPRESO DE ROTULO DEFINITIVO en el que se deberé indicar:

a) Para productos nacionales:
1.- Firma comercializadora, domicilio comercial.
2.- Marca registrada del producto. (Cuando declare la marca, la misma se incorporara a la
denominacion de venta del producto

3.- Denominacién de venta.

4.- Tipo de alimento. (extrusado, pelletizado, mezcla, etc)

5.- Clasificacion del producto otorgada por el SENASA

6.- Especies y categorias para las que se destina.

7.- Némina de ingredientes.

8.- Composicidn centesimal.

9.- Indicaciones de uso.

10.- Fecha de vencimiento.

a) Nota: Los datos que correspondan expresar varian de acuerdo al siguiente esquema:

El dia y el mes para los productos que tengan una duracion méaxima de hasta tres
meses.
El mes y el afio para productos que tengan una duracion de mas de tres meses.

11.- N° de habilitacion del Establecimiento elaborador.

12.- Producto Inscripto en SENASA N°.

13.- Producto para uso exclusivo en alimentacién animal.

14.- Industria Argentina.

15.- Peso Neto.

16.- N° de Partida o Serie.

17.- Condiciones de conservacion del producto.
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18.- Restricciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias y periodo de carencia (si
corresponde).
19.- Logotipo del SENASA.
20.-Toda leyenda, grafica, escritos o imagenes que constaran en el rotulo definitivo.
b) Para productos importados: (De acuerdo al envase y su tamafio puede utilizarse rétulo o
prospecto).
1.- Firma elaboradora.
2.- Marca registrada del producto.
3.- Denominacién de venta.
4.- Tipo de alimento.
5.- Clasificacion del producto otorgada por el SENASA.
6.- Especies y categorias para las que se indica.
7.- Nomina de ingredientes.
8.- Composicion centesimal.
9.- Indicaciones de uso.
10.- Fecha de vencimiento.
a) Nota: Los datos que correspondan expresar varian de acuerdo al siguiente esquema:
El dia y el mes para los productos que tengan una duracién méaxima de hasta tres
meses.
El mes y el afio para productos que tengan una duracién de més de tres meses.
11.- Firma importadora y/o comercializadora: nombre, domicilio comercial y N° de ins-
cripcion oficial.
12.- Producto Inscripto en SENASA N°,
13.- Producto para uso exclusivo en alimentacidn animal.
14.- Peso Neto.
15.- Nimero de partida o serie.
16.- Condiciones de conservacion del producto.
17.- Restricciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias (si corresponde).
18.- Logotipo del SENASA.

19.- Toda leyenda, grafica, escritos o imagenes que constaran en el rotulo definitivo.

Nota: La firma debera presentar informacién adicional si el SENASA lo considera necesario. La solicitud

o requerimiento debe estar fundamentado técnicamente.

IMPORTANTE:

En el caso de productos importados debera presentarse
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A) Certificado de libre venta del Pais de origen emitido por autoridad oficial competente, inclu-
yendo la composicion centesimal y el listado de ingredientes, consularizado o apostillado y
traducido al idioma nacional por traductor publico nacional matriculado.

B) Los envases o rotulos definitivos.

Al solicitar la reinscripcion
C) Certificado de libre venta del pais de origen emitido por autoridad oficial competente, inclu-
yendo la composicion centesimal y el listado de ingredientes, consularizado o apostillado y
traducido al idioma nacional por traductor publico nacional matriculado.
D) Se adjuntaran los envases o rétulos definitivos.

E) Se adjuntara copia de los certificados de uso y comercializacion otorgados en su momento.

LAS MATERIAS PRIMAS DE ORIGEN VEGETAL, QUE SE UTILICEN EN LA ELABORACION
DE LOS ALIMENTOS PARA LOS ANIMALES, SERAN SOLO LAS QUE SE ADECUEN A LOS
PARAMETROS DE CALIDAD QUE PARA ESOS FINES SE DETERMINEN.

EL ELABORADOR DECLARA CONOCER LAS NORMAS HIGIENICO-SANITARIAS QUE ESTA-
BLECE LA LEGISLACION PARA LA ELABORACION DEL PRODUCTO PRESENTADO, Y QUE
TANTO LOS ADITIVOS QUE LO COMPONEN, ASI COMO LAS MATERIAS DE EMPAQUE Y
ROTULACION SERAN SIEMPRE ELEMENTOS APROBADOS Y DE PRIMER USO.

La solicitud debe estar firmada, en todas sus hojas, por el Director Técnico del producto.

LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

/ Iif Firma y Aclaracion del Director Técnico del Producto
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CARACTERISTICAS DE/LOS DIRECTOR/ES TECNICO/S DE ALIMENTACION ANIMAL

1.- DIRECTORES TECNICOS DE ALIMENTACION ANIMAL
1.1.- Profesiones habilitados. La funcion de Director Técnico debe ser ejercida por Médico Veterina-
rio, Ingeniero Agrénomo, o profesional graduado en carreras universitarias de grado, con in-
cumbencias afines con las actividades contempladas en el presente reglamento.
1.1.1.- Carreras Afines. Cuando se trate de profesiones universitarias afines, la determinacion si
las mismas contemplan las exigencias y actividades establecidas en la Norma Técnica
de Alimentos para Animales corresponde a la Direccién de Higiene en Productos de
Origen Vegetal y Piensos de la Direccion Nacional de Inocuidad y Calidad Agroalimen-
taria del SENASA.
1.2.- Obligacion de Inscripeion en el Registro de Directores Técnicos. Para ejercer las funciones de
Director Técnico, el profesional debe estar inscripto en el Registro Nacional de Directores Téc-
nicos de Alimentacion Animal, en adelante El Registro.
1.3.- Relacion laboral. Para inscribirse en el Registro y mantener su inscripcion, no es necesario que el
profesional mantenga relacion laboral o profesional con una firma o establecimiento.
1.4.- Vigencia de la Inscripcion. La inscripcion del Director Técnico en el Registro tiene vigencia bia-
nual y debe renovarse una vez vencido dicho plazo. La falta de renovacion faculta al SENASA a
dar de baja del registro al Director Técnico, previa intimacidn para renovarla.
1.5.- Cantidad de establecimientos. El Director Técnico puede tener bajo su direccion hasta 3 estable-
cimientos.
1.6.- Matricula profesional
El Director Técnico, para inscribirse y mantener su inscripcion, debe estar matriculado en al-
guno de los Colegios Profesionales que administran la matricula de su profesion. No es obligato-
rio que esté matriculado en el colegio correspondiente a la jurisdiccion donde esta ubicado el es-
tablecimiento o firma que asesora. La exigencia de la matriculacion unicamente tiene por finali-
dad acreditar que el profesional se encuentra en el ejercicio activo de la profesion.
1.7.- Obligaciones de los Directores Técnicos.
1.7.1.- Obligaciones del Director Técnico de Establecimiento:
1.7.1.1.- Asegurar -que la composicion y/o garantias nutricionales de los productos que
se elaboren en el establecimiento, se corresponda con el producto oportuna-
mente registrado o autorizado por el SENASA.

1.7.1.2.- Cumplir con condiciones de almacenamiento establecidos en la Norma Técnica
de Alimentos para Animales, respecto de los productos depositados en el es-

tablecimiento.
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1.7.1.3.- Asegurar que los procesos, procedimientos técnicos sanitarios y buenas practi-
cas de manufacturas se implementen de acuerdo con lo establecido en la
Norma Técnica de Alimentos para Animales.

1.7.1.4.- Firmar con el responsable de la firma del establecimiento el Manual de Buenas
Practicas de Manufacturas.

1.7.1.5.- Asegurar que en el establecimiento se implemente el Manual de Buenas Practi-
ca de Manufacturas.

1.7.1.6.- Firmar los documentos que amparan la elaboracidn de productos que se elabo-
ran a pedido.

1.7.1.7.- Estar presente en las inspecciones programadas que realice el SENASA en el
establecimiento donde presta funciones.

1.7.1.8.- Comunicar al area del SENASA responsable del Registro de Directores Técni-
cos, la suspension o baja de su matricula profesional.

1.7.2. Obligaciones del Director Técnico de Producto:

1.7.2.1.- Diseiiar y avalar técnicamente con su firma, las Monografias y toda la docu-
mentacion referida a los Productos que se inscriben en el Registro.

1.7.2.2.- Intervenir en los cambios, tramites y documentacion referidos al producto re-
gistrado del que es Director Técnico.

1.7.2.3.- Comunicar al area del SENASA responsable del Registro de Directores Técni-
cos, la suspension o la baja de su matricula profesional.

1.8.- Incompatibilidades. El ejercicio de las funciones de Director Técnico es incompatible con el
ejercicio de funciones oficiales propias de las competencias establecidas en la Norma Técnica de
Alimentos para Animales, sin perjuicio de otras causas de incompatibilidad que pudieran surgir
del ordenamiento legal vigente.

1.9.- Responsabilidades
El Director Técnico es responsable por el cumplimiento de las obligaciones establecidas en la
Norma Técnica de Alimentos para Animales.

1.10.- Extension de la responsabilidad del Director Técnico de Establecimiento. La responsabilidad
del Director Técnico saliente se extendera hasta la (iltima partida o serie, elaborada, fracciona-
da durante su gestion.

1.11.- Responsabilidad en la elaboracion en establecimiento de terceros. Cuando se desarrollan acti-
vidades en establecimiento de terceros, el DT del establecimiento elaborador es responsable
por el cumplimiento de las obligaciones establecidas en la presente resolucion.

1.12.- Imposibilidad de desarrollar las tareas sin un Director Técnico de Establecimiento. En caso de
cesacion o interrupcion de las actividades del Director Técnico de Establecimiento, la firma en

el que se desempeiiaba el profesional no puede seguir desarrollando ninguna actividad de ela-

boracion y fraccionamiento hasta que no designe un nuevo Director Técnico.
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1.13.- Actualizacion anual de los datos del Director Técnico de Establecimiento.

Las firmas tienen la obligacion de informar anualmente los datos de su actual Director Téc-

nico, a los efectos de que el SENASA cuente con informacion actualizada respecto de la di-

reccion técnica de los establecimientos.

1.14.- Actividades de capacitacion.

1.14.1.- La autoridad de aplicacion dispondra la realizacion de actividades de capacitacion pa-
ra los Directores Técnicos con el objeto de instruir y perfeccionar a dichos profesio-
nales en el conocimiento de las materias propias de su funcién y en el conocimiento
de la Norma Técnica de Alimentos para Animales, pudiendo establecer el caracter
obligatorio de las mismas.

1.14.2.- Cuando disponga que las actividades tienen caracter obligatorio, el cumplimiento de
las mismas es condicion necesaria y excluyente para mantener la inscripcion en el
registro y desempefiar las funciones de Director Técnico.

1.14.3.- Las actividades de capacitacion para acreditar la permanencia en el registro pueden
ser impartidas en forma exclusiva por el SENASA, en forma conjunta por el SENA-
SA y entidades publicas o privadas, o pueden ser realizadas en instituciones o enti-
dades externas al organismo y ser validadas por el SENASA como aptas para cum-
plir con las necesidades de capacitacion requeridas para mantener la inscripcion en el
registro.

1.14.4.- En todos los casos, las actividades deben estar organizadas y autorizadas por la DHI-
POVyP como iddéneas para cumplir con las necesidades de capacitacion requeridas
para acreditar la permanencia en el Registro de Directores Técnicos.

1.14.5.- LA DHIPOVYP puede notificar el cronograma de actividades obligatorias, en la casi-
lla de correo electrénico declarada por el profesional o por el medio que considere
conveniente, tal como el sitio web de SENASA.

1.14.6.- A los profesionales que asistan a las actividades de capacitacion, se les otorgara los
correspondientes certificados que acrediten su asistencia y en caso de corresponder,
la aprobacion de las mismas.

1.14.7.- La falta de cumplimiento de las actividades de capacitacion que establezca la autori-
dad de aplicacion, faculta a esta a suspender o dar de baja en forma definitiva del
Registro al profesional involucrado, sin necesidad de sustanciar ningun tramite ad-
ministrativo previo a dicha medida.

1.14.8.- El personal del SENASA afectado a las actividades establecidas en el presente regla-
mento, puede participar de las actividades de capacitacion, previa obtencion de la co-
rrespondiente autorizacion por parte de la DHIPOVyP.

1.15.- Especializacion. A partir del desarrollo de las actividades de capacitacion, el registro de Direc-

tores Técnicos establecera categorias de especializacion referidas a las actividades especificas
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que desempefian los Directores Técnicos, las cuales constituiran condicién obligatoria para

desempafiar las tareas.

1.16.- Suspension del Registro. Cualquier accidén, comportamiento, o situacion en que estuviera invo-
lucrado el Director Técnico, que a criterio del SENASA, pueda configurar un presunto in-
cumplimiento al presente reglamento, o configure o pueda configurar un presunto riesgo sani-
tario que afecten o pueda afectar el proceso de los productos, faculta al organismo a suspen-
der o dar de baja en forma preventiva del Registro Nacional de Directores Técnicos de Ali-
mentacion Animal del SENASA al profesional involucrado, por el tiempo que dure la medida,
sin perjuicio de iniciar el correspondiente procedimiento administrativo para establecer la
existencia de infracciones a la normativa vigente.

1.17.- Sanciones
1.17.1.- Cuando se verifique la responsabilidad del Director Técnico por incumplimiento de lo

establecido en el presente reglamento, se aplicara la sancion de suspension o baja del
Registro.

1.17.2.- La suspension o la baja del registro impide al profesional desempeiiar las funciones de
Director Técnico en cualquier establecimiento y respecto de todos los productos de
los que es Director Técnico.

1.17.3.- Cuando el SENASA suspendiera o diera de baja del registro a un Director Técnico,
comunicara fehacientemente dicha situacion al interesado y a la firma donde desem-
pefiaba funciones.

2. INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE DIRECTORES TECNICOS.
2.1.- Documentacion Requerida. El profesional interesado debe presentar en el Centro Regional o en
la DHIPOVyP la siguiente documentacion.

2.1.1.- Solicitud. Solicitud de Inscripcion en el Registro de Directores Técnicos (disponible en
el sitio web del SENASA) debidamente cumplimentada. En dicha solicitud debe consti-
tuir un domicilio donde le seran cursadas todas las notificaciones referidas al proceso de
acreditacion e inscripcion como Director Técnico y todas las notificaciones propias del
ejercicio de la funcién de Director Técnico.

2.1.2.- Copia Titulo. Copia reducida y certificada del titulo profesional del interesado.

2.1.3.- Matricula. Certificado vigente de la matricula, emitido por el consejo o colegio corres-
pondiente.

2.1.4.- Curriculum vitae

2.1.5.- CUIT.

2.2.- Carreras afines.

2.2.1.- Documentacion adicional. Cuando se solicite la inscripcion y acreditacion de un profe-

sional universitario de carreras afines, junto con la documentacion requerida en el nu-

meral 2.1 se debe acompaiiar:
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2.2.1.1.- Incumbencias. Incumbencias de aplicacion del titulo de grado previstas en la
ley de ejercicio profesional,
2.2.1.2.- Antecedentes. Antecedentes curriculares del profesional, incluyendo los conte-
nidos de los estudios de grado cursados.
2.3.- Documentacion presentada en el Centro Regional. Si la documentacién referida en los numerales
2.1y 2.2 fue presentada en el Centro Regional, este debe remitir la misma a la DHIPOVyP pa-
ra que esta evalie la misma y emita opinion referida en el numeral 2.4.1.
2.4.- Inscripcion.

2.4.1.- Analisis de la documentacion. La DHIPOVyP analizara la documentacién presentada y
de acuerdo con el resultado de dicha evaluacién, debe emitir un dictamen técnico con-
cluyendo si corresponde o no la inscripcion del profesional en el registro

2.4.2.- Rechazo de la inscripcion. Si el dictamen establece la imposibilidad de inscripcion, se
debe notificar al profesional dicha circunstancia.

2.4.3.- Aceptacion de la inscripcion. Acto Administrativo. Si el informe recomienda la inscrip-
cion, el mismo debe ser remitido a la DNICA para que este emita el correspondiente
acto administrativo que inscriba al profesional en el Registro de Directores Técnicos.

2.5.- Actualizacion de los datos del Director Técnico
La actualizacion debe realizarse dentro de los TREINTA (30) dias corridos posteriores a haberse
producido la misma y ratificarse al momento de la reinscripcion en el Registro.

2.6.- Cese de funciones como director técnico de Establecimiento.

2.6.1.- Cuando el Director Técnico dejare de desempefiar funciones en un determinado estable-
cimiento, la desvinculacion debe ser comunicada en forma fehaciente al Centro Regio-
nal o directamente al Registro. Si se presentd en el Centro Regional, este debe comuni-
carla al Registro correspondiente, en un plazo no mayor a las 48 horas de haberse pro-
ducido el cese.

2.6.2.- El instrumento que comunica la desvinculacion debe ser firmado por el propio profesio-
nal o por el representante de la firma en la que el profesional desempenaba funciones.
2.6.2.1.- Cuando la desvinculacion sea presentada por el Director Técnico, debe presen-

tar también constancia que comunico la desvinculaciéon a la firma en la que
prestaba servicios.

2.6.3.- Las funciones de Director Técnico cesan en el momento de presentacion o recepcion del
instrumento donde se comunica la desvinculacién del profesional con la firma o el esta-
blecimiento.

2.6.4.- El Centro Regional debe remitir a la DHIPOVyP copia autenticada del instrumento en el
que se comunico la desvinculacion, para que se anote la misma en el Registro Nacional
de Establecimientos y, si corresponde, asentar la baja en el sistema de Firmas y Estable-

cimientos.
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