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f) Comprobante de pago.

g) Muestra del producto, cuando se realicen analisis previos al Registro Sanitario
segun la establece la legislacién de cada pais.
h) Adicionalmente en El Salvador se solicitara informacion sobre el material (es) del

que esta fabricado el envase(s).

4.2 Mecanismo para registro

a) El interesado presenta ante la autoridad sanitaria los requisitos completos
establecidos en el numeral 5, del presente procedimiento.

b) La autoridad sanitaria verifica el cumplimiento de la documentacion presentada.

c) La autoridad sanitaria ingresa los expedientes con documentacién completa.

d) . Cuando corresponda, seran remitidas las muestras al laboratorio para su

respectivo analisis, segin lo establecido en el cuadro de determinaciones
analiticas (resolucién COMIECO 121-2004).

e) Como constancia de que un producto ha sido registrado, la autoridad sanitaria
-extenderd una certificacidon o resolucion en la que constara el numero de registro
sanitario.

f) A los productos de un mismo fabricante, que tienen la misma férmula y que

varian unicamente su forma, presentacién, nombre o marca, se le a51gna1a un
unico numero de registro.

3. REQUISITOS Y MECANISMOS PARA LA INSCRIPCION SANITARIA -
5;1 Requisitos. para la inseripcion sanitaria

Para la inscripcién ‘de un producto alimenticio que ya tiene registro samtarlo debera
curnpllr con los 51gulcntes aspectos: :

a) Solicitud con los datos mguu:ntes:

-Lugar y fecha de presentacién de la solicitud de inscripcion sanitaria
-Numero de registro sanitario del producto

-Identificacion de la empresa que inscribe el producto

-Nombre de la empresa

-Nombre del propietario o representante legal de la empresa
-Direcci6n exacta de la empresa

-Teléfonos, fax y correo electrénico de la empresa

-Numero de licencia sanitaria y fecha de vencimiento:

-Firma del importador

Identificacion y caracterizacion del producto

-Nombre del fabricante o productor:
-Nombre del pais en donde es fabricado el producto
-Nombre comercial del producto sujeto de inscripcion
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-Marca del producto

b) Licencia sanitaria de la bodega de almacenamiento del producto.
c) Comprobante de pago.

5.2  Mecanismo para Inscripcién sanitaria

a) El interesado presenta ante la autoridad sanitaria los requisitos establecidos en el
numeral 5.1 respectivamente.

b) La autoridad sanitaria verificard que el producto se encuentre debidamente
registrado y que ha cumplido con los requisitos.

¢) - La autoridad sanitaria extenderd una certificaciéon o resolucién de inscripcion

, sanitaria del producto donde especifica la fecha de vencimiento de la inscripcion.

d)  Se inscribe como responsable del producto al 1mp0rtador o distribuidor del
mismo.

.6 RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO Y LA INSCRIPCION
 SANITARIA

El registro y la inscripcion podran ser renovados, presentando los requisitos establecidos
en el numeral 4 y 5 respectivamente. La inscripcion solo podra renovarse si el producto
tiene vigente el registro. :

7 MODIFICACIONES DESPUES DE OTORGADO EL REGISTRO
SANITARIO ' ' '

Los cambios en la informacién o condiciones bajo las cuales se otdrgé el registro de un

alimento, la inscripcién sanitaria, deben ser notificados a las autoudades competentes, y
presentar segun el caso la siguiente documentacion:

7.1 Cambio de razén social del solicitante:

a) Solicitud del cambio

b) Documento Legal que certifica el cambio

e): Certificado original del registro

d) Personeria juridica original, o escritura publica de la nueva razén social del
solicitante

7.2 Cambio de casa.fabricante:

a) Solicitud el cambio

b) Verificaciéon de la vigencia de la licencia sanitaria del nuevo fabricante.

c) Si el producto es fabricado en el extranjero presentar el Certificado de Libre
Venta.

d) Certificados original del registro

e) Nuevo proyecto de etiquetado o etiqueta original.
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f) Muestras para andlisis, cuando aplique.

7.3 Cambio en la lista de ingredientes:

a) Solicitud del cambio )
b) Nuevo proyecto de etiquetado o etiqueta original.
c) Muestras para analisis, cuando aplique.

7.4 Traspaso del registro:

a) Solicitud del cambio
b) Documento legal que certifique el traspaso
c) Certificado original del registro

7.5 Cambio o ampliacion de marca o de nombre del producto

a) Solicitud del cambio
b) Certificado original del registro
- ©) Nuevo proyecto de etiquetado o etiqueta original

8.  VIGENCIA DEL REGISTRO Y LA INSCRIPCION SANITARIA

El registro sanitario tendrd vigencia por un periodo de cinco afios. La inscripcién sanitaria
tendra el tiempo de vigencia que le quede al registro, en el momento de inscribirse el
producto. ' S

9. . COSTO DEL REGISTRO, RENOVACION E INSCRIPCION SANITARIA

Cada Estado Parte establecerd las tarifas por derecho a registro, inscripcién, renovacion
modificaciones después.de otorgado el registro y vigilancia sanitaria.

10.  VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia y verificacion de este Reglamento Técnico a los Ministerios o
Secretarias de Salud de cada Estado Parte.

—FIN DEL REGLAMENTO—




Articulo 2.- Reférmese el Decreto Ejecutivo N° 33724-COMEX-S-MEIC del 08 de enero de 2007;
publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 82 de fecha 30 de abril de 2007; que publico la
Resolucion N° 176-2006 del 05 de octubre de 2006, y el Decreto Ejecutivo N° 34490-COMEX-S-
MEIC de fecha 09 de enero de 2008; publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 86 del 06 de
mayo de 2008; que publico la Resolucion N° 216-2007 del 11 de diciembre de 2007, de
conformidad con lo dispuesto en la Resolucién N° 325-2013 (COMIECO-LXVI) de fecha 12 de
diciembre de 2013 en su parte dispositiva y su Anexo, que se publica mediante el presente Decreto
Ejecutivo.

Articulo 3.- Rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la Republica, a los veintiocho dias del mes de febrero del afio dos mil
catorce.

PUBLIQUESE.

/

LAURA C \I/NC ILLA MIRANDA

ANAB GONZALEZ CAMPABAbAL
nistra de Comercio Exterior_ -

/L://i Ty -
/ ALt .

MAYI ANTILLON GUERRERD

DAISYCORRALES BiAZ ~
Ministra de Salud \

1 vez.—Solicitud N° 1420.—(O. C. N°® 22072).—C-1832420.—(2014032071).



DECRETO EJECUTIVO N° 38434 -COMEX-MEIC-MAG-S

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
Y LAS MINISTRAS DE COMERCIO EXTERIOR,
DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMERCIO,
DE AGRICULTURA Y GANADERIA Y DE SALUD

De conformidad con las facultades y atribuciones que les conceden los articulos 50, 140 incisos 3),
8), 10), 18) y 20); y 146 de la Constitucion Politica; los articulos 4, 25, 27 pérrafo 1, 28 parrafo 2
inciso b) y 142 parrafo 2 de la Ley General de la Administracién Publica, Ley N° 6227 del 02 de
mayo de 1978; los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 36, 37, 38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al
Tratado General de Integracion Econémica Centroamericana, Ley de Aprobacién N° 7629 del 26
de septiembre de 1996; y

CONSIDERANDO:

L.- Que el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica (COMIECO), mediante Resolucion
N° 337-2014 (COMIECO-EX) de fecha 17 de enero de 2014; en el marco del proceso de
conformacién de una Unién Aduanera Centroamericana, aprobd el “Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.04.66:12 Leche Pasteurizada (Pasterizada)”, en la forma en que
aparece en el Anexo de la presente Resolucion.

IL.- Que Costa Rica mediante el Decreto Ejecutivo N° 33812-MEIC-MAG-S del 06 de febrero de
2007; promulgd el Reglamento Técnico denominado “RTCR: 401-2006. Leche cruda y leche
higienizada”, por lo que al emitir el Consejo de Ministros de Integraciéon Econémica el
“Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.04.66:12 Leche Pasteurizada (Pasterizada)”,
en la forma en que aparece como Anexo de la Resoluciéon N° 337-2014 (COMIECO-EX), es
necesario derogar y adecuar las referencias normativas en la reglamentacion técnica costarricense
a partir de la entrada en vigencia de la reglamentacién técnica centroamericana, de conformidad
con el apartado segundo de la parte dispositiva de dicha resolucién.

IIL.- Que en cumplimiento de lo indicado en dicha Resolucién, se procede a su publicacion.

Por tanto;
DECRETAN:

Publicacion de la Resolucion N° 337-2014 (COMIECO-EX) de fecha 17 de enero de 2014 y
su Anexo: “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.04.66:12 Leche Pasteurizada
(Pasterizada)”.

Articulo 1.- Publiquese la Resolucion N° 337-2014 (COMIECO-EX) del Consejo de Ministros
de Integracion Economica de fecha 17 de enero de 2014 y su Anexo: “Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.04.66:12 Leche Pasteurizada (Pasterizada)”, que a continuacién se
transcriben:



RESOLUCION No. 337-2014 (COMIECO-EX)
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratado
General de Integraciéon Econémica Centroamericana -Protocolo de
Guatemala-, modificado por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, el Consejo
de Ministros de Integracién Econémica tiene bajo su competencia los asuntos
de la Integraciéon Econdémica Centroamericana y, como tal, le corresponde
aprobar los actos administrativos del Subsistema de Integracion Econdémica;

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrumento juridico regional,
los Estados Parte tienen el compromiso de constituir una Unién Aduanera entre
sus territorios, la que se alcanzara de manera gradual y- progresiva, sobre la
base de programas que se establezcan al efecto, aprobados por consenso;

Que en el marco del proceso de conformacion de la Unién Aduanera, los
Estados Parte han alcanzado importantes acuerdos en materia de Leche
Pasteurizada (Pasterizada), que requiere la aprobacién del Consejo;

Que los Estados Parte, en su calidad de Miembros de la Organizacién Mundial
del Comercio (OMC), notificaron al Comité de Obstaculos Técnicos al
Comercio, de conformidad con lo establecido en el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio, el Proyecto de Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 67.04.66:12 Leche Pasteurizada (Pasterizada);

Que los Estados Parte, concedieron un plazo prudencial a los Estados
Miembros de la OMC para hacer observaciones al proyecto de Reglamento
notificado tal y como lo exige el numeral 4), parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, observaciones que fueron
debidamente analizadas y atendidas en lo pertinente;

Que de conformidad con el parrafo 12 del articulo 2 del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio, los Miembros preveran un plazo prudencial
entre la aprobacién de los reglamentos técnicos y su entrada en vigor, con el fin
de dar tiempo a los productores para adaptar sus productos o sus métodos de
produccion a lo establecido en los reglamentos;

Que de conformidad con el parrafo 3 del articulo 55 del Protocolo de
Guatemala, se recabd la opinién del Comité Consultivo de Integracion
Econdmica; '

Que el Consejo de Ministros se puede reunir de manera virtual mediante el
sistema de videoconferencia, en cuyo caso, le corresponde a la Secretaria de
Integraciéon Econémica Centroamericana, recopilar la firma de cada uno de los
Ministros o Viceministros en su caso, en su respectivo pais, 4@
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POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 36, 37,
38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al Tratado General de Integracion Econémica
Centroamericana -Protocolo de Guatemala-;y 19, 20, 20 Bis y 32 del
. Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de los Consejos: de Ministros
de Integracion Econdémica, Intersectorial de Ministros de Integracion Econémica
y Sectorial de Ministros de Integracién Econdmica,

RESUELVE:

1. Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.04.66:12
LECHE PASTEURIZADA (PASTERIZADA), en la forma que aparece en el
Anexo de esta Resolucion y que forma parte integrante de la misma.

2. La presente Resolucién entrara en vigencia el 17 de~julio de 2014 y sera
publicada por los Estados Parte.

3. No obstante lo establecido en el numeral anterior, la presente Resolucién no

entrard en vigor para Panama, hasta que este Consejo emita el acto
administrativo correspondiente.

dee 1efo de 2014

Centroamérie

-

Fernando ®campo Sanchez Mayi
Viceministro, en representacion de la Vicertnistro, enrepresentacion del
tro de Economia

Ministra de Comercio Exterior Mini

de Costa Rica El Salvador

Mari lores ;
Viceministra, en representacion del icer . €sentacion del
Ministro de Economia Kini dugtria y Comercio

de Guatemala

Diana Safazar z"

.- " ' /_
2 7 { MC-D -
Orlando Soléré; Delgadillo

Ministro de Forhento, Industria Vicemihistra, en representacion del
y Comercio Ministro de Comercio e Industrias
de Nicaragua de Panama
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infrascrita Secretaria General de la Secretaria de Integracion Econdmica
Centroamericana (SIECA) CERTIFICA: Que las dos (2) fotocopias que anteceden a
la presente hoja de papel bond, impresas Unicamente en su anverso, asi como las
seis (6) del anexo adjunto, impresas Unicamente en su anverso, rubricadas y
selladas con el sello de la SIECA, reproducen fielmente la Resoluciéon No. 337-2014
(COMIECO-EX), adoptada por el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica,
por medio del sistema de videoconferencia, el diecisiete de enero de dos mil catorce,
de cuyos originales se reprodujeron. Y para remitir a los Estados Parte para su
correspondiente publicacién, extiendo la presente copia certificada en la ciudad de
Guatemala, el tres de febrero de dos mil catorce.

‘/%MJZ//‘{'————’
sSZarmen Gisela Vergara

) )
W Secretaria General



ANEXO DE LA RESOLUCION No. 337-2014 (COMIECO-EX

REGLAMENTO TECNICO RTCA 67.04.66:12
CENTROAMERICANO

LECHE PASTEURIZADA (PASTERIZADA)

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia.

ICS 67.100.01 RTCA 67.04.66:12

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

e Ministerio de Economia, MINECO

e Organismo Salvadorefio de Reglamentacién Técnica, OSARTEC
e Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC

o Secretaria de Industria y Comercio, SIC

e Ministerio de Economia, Industria y Comercio, MEIC
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REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 67.04.66:12

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Reglamentacion Técnica a través de los Entes de
Reglamentacién Técnica de los paises centroamericanos, son los organismos encargados de
realizar el estudio o la adopcién de los reglamentos técnicos. Estén conformados por
representantes de los Sectores Académicos, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.04.66:12 LECHE PASTEURIZADA
(PASTERIZADA), fue adoptado por el Subgrupo de Alimentos y Bebidas y el Subgrupo de

Medidas de Normalizacion de Centroamérica. La oficializacion de este Reglamento Técnico,
conlleva la aprobacién por el Consejo de Ministros de Integracién Econdmica (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL COMITE

Por El Salvador:
Ministerio de Salud

Ministerio de Agricultura y Ganaderia

Por Guatemala:

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion

Por Nicaragua:

Ministerio de Salud

Por Honduras:

Secretaria de Salud

Por Costa Rica

Ministerio de Salud
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