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Introduccién

El Departamento de Regulacion y Control de Alimentos -DRCA- del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, regula y ejerce el control sanitario de los alimentos procesados, para
asegurar la inocuidad y la calidad de los mismos. Su objetivo es disminuir las enfermedades
transmitidas por alimentos y bebidas, asi como el mejoramiento de la nutricién de la poblacion
guatemalteca.

La ejecucion del Ejercicio Profesional Especializado -EPE- en Ciencias de Alimentos en esta
unidad de practica, permite al estudiante aplicar y fortalecer los conocimientos adquiridos durante
su formacion profesional como Nutricionista, al mismo tiempo que adquiere un compromiso con
la institucion al desarrollar actividades propias de la unidad de préactica.

Por medio de un diagnostico realizado a la institucion, se identificaron algunos problemas en
los cuales el estudiante pudo contribuir a resolverlos: Falta de revision periddica de alertas emitidas
por la FDA sobre el retiro de alimentos, falta de revision de la promocion de alimentos
preenvasados en redes sociales, falta de material de apoyo referente a normas y reglamentos para
la evaluacion y analisis de expedientes, falta de material informativo para los usuarios referente a
productos que ofrece el departamento, ausencia de normativas que puedan aplicarse en la
vigilancia de alimentos organicos.

El siguiente informe permite evidenciar los resultados obtenidos en las actividades realizadas
durante la practica en los ejes de servicio, docencia e investigacion. A continuacion, se presenta el

marco contextual y el marco operativo, asi como la evaluacion y analisis de las metas propuestas.



Objetivos
Objetivo General
Evidenciar el trabajo realizado durante el Ejercicio Profesional Especializado -EPE- en
Ciencias de Alimentos en el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos en el periodo

comprendido entre los meses de enero a junio de 2021.

Objetivos Especificos

Describir las actividades planificadas y emergentes desarrolladas durante el Ejercicio
Profesional Especializado -EPE- en Ciencias de Alimentos, realizado en el Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos.

Cuantificar los resultados de las actividades planificadas y emergentes realizadas durante el
Ejercicio Profesional Especializado -EPE- en Ciencias de Alimentos, realizado en el Departamento
de Regulacion y Control de Alimentos.

Evaluar las metas propuestas en los ejes de servicio, docencia e investigacion para las
actividades planificadas durante el Ejercicio Profesional Especializado -EPE- en Ciencias de

Alimentos, realizado en el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos.



Marco contextual

El Departamento de Regulacion y Control de Alimentos -DRCA- es uno de los seis
departamentos que integran la Direccion General de Verificacion Regulacion y Control de la Salud
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Su funcion es regular y ejercer el control
sanitario de los alimentos procesados, asegurando su inocuidad y calidad.

La préctica se desarrollé en dos de las cuatro unidades que conforman el Departamento: 1) la
unidad de Autorizaciones Sanitarias (Emision de Registros), responsable de evaluar, dictaminar y
certificar los actos que conforme las leyes, reglamentos y normas autoriza la jefatura del
Departamento; y 2) en la unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control (Programa de Vigilancia)
responsable de la vigilancia, monitoreo y control de la aplicacion debida de las normativas que
protegen la salud de la poblacion.

El desarrollo del Ejercicio Profesional Especializado -EPE- en Ciencias de Alimentos en esta
unidad de préctica permite consolidar habilidades y destrezas adquiridas durante la formacion
como nutricionistas, al mismo tiempo que se adquiere un compromiso de mejora a nivel
profesional e institucional. Por lo que, en un inicio se realizd un diagnostico institucional (Anexo
1), que permitidé detectar las necesidades del Departamento con la finalidad de desempefiar
actividades en los ejes de servicio, docencia e investigacion que permitieran fortalecer la unidad

de préctica, las cuales fueron establecidas en un plan de trabajo (Anexo 2).



Marco operativo

A continuacion, se describen las actividades desarrolladas en los ejes de servicio, docencia e

investigacion durante la préctica, evaluando el cumplimiento de las metas propuestas.

Eje de servicio

En el siguiente apartado se presentan las actividades realizadas en el eje de servicio, segun las
necesidades identificadas en el diagndstico institucional.

Elaboracién periddica de un listado de alertas emitidas por la FDA y la Unién Europea
sobre el retiro de productos alimenticios del mercado. Se elaboré un listado en Google Drive
de 79 alertas emitidas por la FDA y tres emitidas por la Union Europea sobre el retiro de productos
alimenticios del mercado, el principal motivo de retiro fue por ingredientes no declarados en las
etiquetas. EI documento fue compartido al coordinador de la Unidad de Monitoreo, Vigilancia y
Control (Apendice 1).

Elaboracién de un listado de detecciones de productos preenvasados promocionados en
redes sociales sin registro sanitario. Se elaboro un listado en Google Drive de 416 productos
alimenticios preenvasados promocionados a través de las redes sociales Facebook e Instagram sin
registro sanitario, indicando el nombre, descripcién y marca del producto, asi como nombre,
namero de teléfono y direccion que faciliten la posibilidad de tener un contacto con el expendedor
del producto (apéndice 2). El listado de productos se compartio a través de Drive al coordinador
de la Unidad de Monitoreo, Vigilancia y Control.

Elaboracidén de guias practicas de Reglamentos Técnicos Centroamericanos -RTCA- para
agilizar la evaluacién de expedientes. Se elaboraron resumenes en forma de listas de cotejo de

doce Reglamentos Técnicos Centroamericanos para facilitar la evaluacion de los expedientes



pertenecientes a cada categoria de alimentos (apéndice 3) estos fueron revisados y aprobados por
el jefe de la unidad de evaluacion del DRCA. Los RTCA resumidos se enlistan a continuacion:

e RTCA. Etiquetado general de los alimentos previamente envasados (preenvasados)

e RTCA. Etiquetado nutricional de productos alimenticios preenvasados para consumo

humano para la poblacién a partir de los 3 afios de edad

e RTCA. Productos lacteos. Quesos madurados. Especificaciones

e RTCA. Quesos no madurados, incluido el queso fresco. Especificaciones

e RTCA. Leche pasteurizada (pasterizada)

e RTCA. Productos lacteos. Leche ultra alta temperatura (UAT o UHT). Especificaciones

e RTCA. Productos lacteos. Cremas (natas) y cremas (natas) preparadas. Especificaciones

e RTCA. Productos lacteos. Leches en polvo y crema (nata) en polvo. Especificaciones

e RTCA. Bebidas alcohdlicas fermentadas. Requisitos de etiquetado

e RTCA. Bebidas alcohdlicas destiladas. Requisitos de etiquetado

e RTCA. Harinas. Harina de trigo. Especificaciones

e RTCA. Alimentos y bebidas procesadas. Néctares de frutas. Especificaciones

Monitoreo de Alimentos Fortificados. Se apoyé al Programa de Alimentos Fortificados

en el muestreo de alimentos con la entrega de una muestra de sal, una de azlcar, una de harina de
maiz y una de harina de trigo por cada municipio seleccionado: Sumpango Sacatepéquez, San
Lucas Sacatepéquez, San Pedro Ayampuc y Chinautla.

Evaluacion de metas. A continuacion, se presenta la evaluacién de metas de las actividades
realizadas como parte del Ejercicio Profesional Especializado dentro del Departamento de

Regulacion y Control de Alimentos en el eje de servicio.



Tabla 1
Evaluacion de metas del eje de servicio realizadas durante el Ejercicio Profesional Especializado,
entre los meses de enero a junio de 2021.

N° Meta Indicador Nivel de
alcanzado cumplimiento de
la meta
1 Al finalizar el primer semestre del afio 2021 se tendra una base de  Una base de datos 100%
datos en la cual se habran registrado las alertas emitidas por la FDA entregada.
y la Unién Europea sobre el retiro de productos alimenticios del
mercado.
2 Al finalizar el primer semestre del 2021, se tendra un listado de Un listado de 100%
productos alimenticios preenvasados sin Registro Sanitario productos
promocionados en redes sociales. entregados.
3 Alfinalizar el primer semestre del afio 2021 se realizaran tres guias Tres guias 100%
practicas de Reglamentos Técnicos Centroamericanos. practicas
elaboradas

Analisis de metas. Se logré completar el 100% de las metas de las actividades planificadas en
el eje de servicio. La organizacion y el trabajo en equipo permitieron completar las actividades
planificadas en el eje, ademas se utiliz6 como guia el cronograma de actividades elaborado para
poder completar las actividades en el tiempo designado.

Actividades Contingentes

A continuacion, se presentan diferentes actividades realizadas durante la practica que no fueron
planificadas, dentro del eje de servicio, las cuales fueron actividades asignadas por la institucion
durante el desarrollo de la practica en las diferentes areas de trabajo.

Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control. Las actividades llevadas a cabo en el Programa
de Vigilancia se describen a continuacion.

Revision de Solicitudes de actualizacion de registro sanitario. Se revisaron 228 expedientes
que realizaban solicitud de actualizacion de registro sanitario, el procedimiento consistia en
verificar la papeleria adjunta, posteriormente realizar la evaluacion con base en los Reglamentos

Técnicos Centroamericanos y finalmente elaborar el oficio de respuesta a la solicitud.



Toma de muestras de alimentos preenvasados. Se apoy0 en la recoleccion de 281 muestras de
alimento preenvasados como parte de la vigilancia del programa, para su respectivo analisis
microbioldgico y/o fisicoquimico. Para ello se acompafié a los inspectores a los expendios de
alimentos y se lleno la respectiva constancia de toma de muestra.

Etiquetado de muestras de alimentos preenvasados. Se apoyo en la elaboracion de etiquetas de
281 productos que se entregarian al Laboratorio Nacional de Salud para su respectivo analisis
microbioldgico o fisicoquimico.

Actualizacion de la base de datos para envio a archivo. Se apoy6 en la actualizacién continua
de la base de datos en Google Drive de las solicitudes de actualizacion de registro sanitario
aprobadas. Posteriormente se realizaron cinco envios al archivo del Departamento.

Envios a Ventanilla de Alimentos. Se realizaron 34 envios a la Ventanilla de Alimentos con los
oficios de respuesta a las solicitudes de actualizacion de registro sanitario. El procedimiento
consistia en adjuntar el oficio de respuesta a la contrasefia con la que el usuario podia solicitar su
expediente.

Inspeccion en expendios de alimentos. Se apoyo en la inspeccion de tres expendios de alimentos
con la finalidad de verificar que los productos cumplieran con las normas sanitarias vigentes.

Acomparfiamiento en notificaciones. Se apoyo a los inspectores del programa en 13 salidas para
la entrega de notificaciones a expendios de alimentos, con la finalidad de informar la importancia
y necesidad de cumplir con las normas sanitarias vigentes.

Ingreso de resultados de Laboratorio. Se ingresaron los resultados de 11 envios del Laboratorio
Nacional de Salud, en los que se indicaban si las muestras cumplian o no cumplian con los analisis

microbiolégicos y fisicoquimicos realizados.



Unidad de Autorizaciones Sanitarias. Las actividades llevadas a cabo en la Seccién de Emisién
de Registros se describen a continuacion.

Evaluacién de expedientes de reingreso de solicitud de registro sanitario y renovaciones. Se
realizd la evaluacion de 2012 expedientes de reingreso, evaluando el cumplimiento de la
documentacion de acuerdo con los Reglamentos Técnicos Centroamericanos, normas técnicas y
demas directrices nacionales e internacionales aplicables para cada tipo de producto, realizando
un dictamen de aprobado o rechazado, y la justificacion respectiva del rechazo, entregandolo a los
evaluadores para terminar el procesamiento del expediente. En la tabla 2, se presentan la cantidad
de expedientes aprobados y rechazados; en la tabla 3, se desglosa la cantidad de expedientes
evaluados segun la categoria asignada al producto (alto, mediano o bajo riesgo).

Tabla 2
Cantidad de expedientes aprobados y rechazados evaluados durante el Ejercicio Profesional
Especializado, enero a junio 2021.

Cantidad de expedientes

Aprobados 1377
Rechazados 635
Total 2012

En la tabla 3 se observa la cantidad de expedientes evaluados seguln la categoria asignada al producto.

Tabla 3
Cantidad de expedientes evaluados segun categoria asignada al producto (alto, mediano y bajo
riesgo), durante el Ejercicio Profesional Especializado, enero a junio 2021.

Cantidad de expedientes evaluados

Alto riesgo 1432
Mediano riesgo 204
Bajo riesgo 376

Total 2012




Elaboracion de envios de expedientes de solicitud de registro sanitario rechazados, aprobados
y aprobados de alto riesgo. Se realiz6 un envio diario por cada grupo de expedientes, ordenando
segun el listado registrado en la base datos y verificando que estén todos los expedientes de la lista.
Se entregaban los expedientes aprobados de bajo y mediano riesgo a digitacion para elaborar
certificado de registro sanitario, los aprobados de alto riego a secretaria para ser enviados al
Laboratorio Nacional de Salud y los rechazados a ventanilla para ser devueltos a los usuarios.

Tabla 4
Cantidad de expedientes aprobados de bajo y mediano riesgo, rechazados y aprobados de alto
riesgo enviados durante el Ejercicio Profesional Especializado, enero a junio 2021.

Cantidad de expedientes enviados
[ | 1

Aprobados bajo y mediano riesgo 6417
Aprobados alto riesgo 747
Rechazados 4615

Procesamiento de expedientes de archivo muerto. Se apoyd en el procesamiento de 45
expedientes de alto riesgo dados de baja por inactividad, los cuales son enviados desde el
Laboratorio Nacional de Salud, se compaginan con el expediente original resguardado en el
DRCA, se ingresan a la base de datos respectiva, se realiza el oficio interno para ser entregados a
archivo y se realiza la entrega para su almacenaje.

Procesamiento de expedientes de “alto riesgo” con resultados de andlisis de laboratorio
enviados por el Laboratorio Nacional de Salud (LNS). Se apoyé en el procesamiento de 613
expedientes de alto riesgo con analisis de laboratorio realizados por el Laboratorio Nacional de
Salud, de los cuales 535 si cumplieron con los andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos y 78 no
cumplieron. Este proceso inicia compaginando el resultado de las pruebas de laboratorio con el
expediente con el expediente respectivo el cual se encuentra archiva en el Departamento, luego se

separan dependiendo del dictamen, “cumple” o “no cumple”, el producto debe cumplir con todos
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los analisis realizados para poder ser considerado como “cumple”, se archivan en las respectivas
bases de datos de expedientes con resultados de laboratorio y en la base de datos general.
Posteriormente los expedientes que si cumplen se trasladan con uno de los evaluadores para
asignarles un numero de registro sanitario y se realiza el envio a digitacion para extender el
certificado de registro sanitario y entregarlo al usuario.

Para los expedientes que no cumplen con alguno de los estudios de laboratorio se les extiende
una carta en la cual se le explican las razones del rechazo y se indica que debe solventar los
incumplimientos y reiniciar el trdmite si desea que se obtener registro sanitario para el producto,
se realiza también una carta de envio para el responsable de ventanilla enumerando los expedientes
que fueron rechazadas y fotocopias de los resultados de laboratorio como constancia del rechazo.

Actualizacion de base de datos de expedientes con certificado de registro sanitario otorgado.
Se apoyo en la actualizacion en la base de datos de 5326 expedientes a los que se les fue otorgado
un certificado de registro sanitario y la fecha en la que fueron enviados a ventanilla para ser

entregados al usuario.

Eje de docencia

En el eje de docencia se realizaron actividades dirigidas a los usuarios, orientadas a facilitar la
comprension de las actividades y procesos que se realizan dentro del Departamento de Regulacion
y Control de Alimentos.

Realizar un video sobre los procedimientos para preparar y presentar la documentacion
gue conforma la solicitud para obtener un registro sanitario de forma electronica. Se elaboro
un video informativo en forma de tutorial, en el cual se describieron todos los pasos y requisitos
necesarios para la solicitud de registro sanitario de alimentos y bebidas de manera electrénica por

medio del Sistema Nacional de Registros Sanitarios de Alimentos y Bebidas (SNRSA-G). Para la
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elaboracion de éste, se realiz6 un anélisis del proceso para la obtencién de registro sanitario de
manera electronica. Luego se elabor6é un guion, el cual fue presentado a las autoridades de la
unidad de autorizaciones sanitarias del DRCA, una vez aprobado, se procedio a realizar el disefio
del video, éste fue presentado y aprobado por el coordinador de la unidad de autorizaciones
sanitarias del DRCA.

Elaboracién de material informativo referente a los distintos requisitos necesarios para
poder obtener el registro sanitario por medio de un expediente fisico. Se elaboraron tres
infografias (Apéndice 4) relacionados con los requisitos para la obtencion de registro sanitario de
alimentos y bebidas, con las tematicas, “Apostillas y pases de ley”, “Etiquetado general de
alimentos preenvasados” y “Etiquetado nutricional de preenvasados, conceptos basicos”, los
cuales seran utilizados para facilitar la comprension de los usuarios respecto a estos requisitos
necesarios para la obtencion de registro sanitario en el DRCA. La elaboracion de dichas infografias
se inicid con una investigacion documental de todos los conceptos y aspectos fundamentales para
comprender las tematicas seleccionadas. Se realizo una sintesis de la informacion, posteriormente
se elaboré el disefio de las infografias incluyendo toda la informacién necesaria para la
comprension del tema. Dicho material fue revisado por la seccion de evaluacion de la unidad de
autorizaciones sanitarias del DRCA.

Evaluacion de metas. A continuacion, se presenta la evaluacién de metas de las actividades
realizadas como parte del Ejercicio Profesional Especializado dentro del Departamento de

Regulacion y Control de Alimentos en el eje de docencia.
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Tabla 5
Evaluacion de metas del eje de docencia realizadas durante el Ejercicio Profesional
Especializado, entre los meses de enero a junio de 2021.

N° Meta Indicador Nivel de
alcanzado cumplimiento de
la meta
1 Al finalizar el mes de mayo de 2021 se realizara un video referente a  Un video 100%

procedimientos para preparar y presentar la documentacion que elaborado
conforma la solicitud para obtener un Registro Sanitario de manera
electronica.

2 Al finalizar el primer semestre de 2021 se realizaran tres materiales Tres 100 %
informativos referente a los distintos requisitos necesarios para poder infografias
obtener el registro sanitario por medio de un expediente fisico. realizadas

Analisis de metas. Se logro completar el 100% de las actividades planificadas en el eje de
servicio, realizando todas las actividades en el tiempo previsto. Las actividades pudieron ser
completadas dedicando cierto tiempo a la semana a la elaboracion de las mismas, ademas se
mantuvo una revision constante del cronograma para verificar fechas de entrega.

Actividades contingentes

A continuacidn, se presentan las actividades contingentes realizadas dentro del eje de docencia
las cuales fueron orientadas a facilitar la informacion a los usuarios del DRCA sobre
procedimientos.

Elaboracion de trifoliar sobre el procedimiento para obtener Reconocimiento Mutuo. Se
elaboro un trifoliar (Apéndice 5) dirigido a los usuarios del DRCA con los requisitos y pasos a
seguir para tramitar el “Reconocimiento Mutuo” en el Sistema de Integracién Regional para
Registros Sanitarios -SIRRS-. El material fue revisado por una inspectora del programa de
Vigilancia y aprobado por la jefe del Departamento, el material fue entregado a Secretaria para su
entrega a usuarios.

Elaboracion de un volante informativo sobre el procedimiento para obtener

“Reconocimiento Mutuo”. Se elaboré un volante informativo (Apéndice 6) que facilite el traslado
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de la informacion a los usuarios, sobre los requisitos y pasos a seguir para tramitar el
“Reconocimiento Mutuo” en el sistema SIRRS. El material fue revisado por una inspectora del
programa de Vigilancia y aprobado por la jefe del Departamento, el material fue entregado a la

Seccion de Emision de Reconocimientos Mutuos para compartirlo a los usuarios.

Eje de investigacion

En el eje de investigacion se realizaron actividades dirigidas a darle solucién a los problemas
identificados en el diagnostico institucional.

Revision bibliografica de directrices sobre alimentos producidos organicamente. Se
elaboro una revision bibliografica sobre directrices emitidas en Estados Unidos, Union Europea,
México y Chile sobre alimentos producidos organicamente. Las directrices iban enfocadas a
establecer los requisitos minimos con los que un alimento envasado debe cumplir, para poder
portar la palabra “organico” en su etiqueta. El documento fue entregado al coordinador de la
Unidad de Monitoreo, Vigilancia y Control (Apéndice 7).

Elaboracion de investigacion de tema relevante. Se elaboraron dos investigaciones de temas
relevantes con el apoyo del Departamento de Regulacion y Control de Alimentos. La primera
(Apeéndice 8) se realizo con el objetivo de determinar la calidad de la sal que se comercializa en
Guatemala. La segunda investigacion tuvo como objetivo, elaborar una propuesta de guia que
facilite la obtencion de registro sanitario de suplementos y complementos alimenticios en
Guatemala (Apéndice 9).

Evaluacion de metas. A continuacion, se presenta la evaluacién de metas de las actividades
realizadas como parte del Ejercicio Profesional Especializado dentro del Departamento de

Regulacion y Control de Alimentos en el eje de investigacion.
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Tabla 6

Evaluacion de metas del eje de investigacion realizadas durante el Ejercicio Profesional
Especializado, entre los meses de enero a junio de 2021.

N° Meta Indicador Nivel de
alcanzado cumplimiento de la
meta
1 Al finalizar el primer semestre del 2021, se entregard un Un informe 100%

informe de la revision bibliografica de las directrices sobre entregado.
alimentos producidos organicamente.

2 Al finalizar el primer semestre del 2021 se realizardn dos Dos investigaciones  100%
investigaciones en el DRCA. realizadas.

Analisis de la meta. Se logré completar el 100% de las actividades planificadas en el eje de
servicio, realizando todas las actividades en el tiempo previsto. Las metas se alcanzaron de manera
favorable ya que se tuvo una organizacion del tiempo de trabajo efectiva, ademas se conto con el
apoyo y asesoramiento por parte del personal del area de trabajo en donde se realizé la

investigacion.
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Conclusiones

Aprendizaje profesional

El Ejercicio Profesional Especializado, realizado en el Departamentos de Regulacién y Control
de Alimentos permitié ampliar conocimientos respecto a los procesos de regulacion y control de
alimentos en Guatemala, asi como toda aquellas base legal y normativa que permite llevar a cabo
dichos procesos. La experiencia adquirida en dicho departamento fue de utilidad también para
conocer, interpretar y aplicar la reglamentacion nacional, regional e internacional necesarios para
poder garantizar la seguridad e inocuidad de los alimentos procesados y semiprocesados que son
puestos a disposicion de la poblacion guatemalteca, ademéas de contribuir en la formacion y

consolidacion de un criterio profesional en el area de la ciencia de alimentos.

Aprendizaje social

El Ejercicio Profesional Especializado realizado en el Departamento de Regulacién y Control
de Alimentos permitio experimentar el trabajo en un equipo multidisciplinario en un contexto real
y el como se lleva a cabo la interaccion y dindmica dentro de dichos equipos para lograr un fin
comun y optimizar los resultados alcanzados, asi como también el aprender a seguir directrices

especificas y la toma de decisiones en base al conocimiento y criterio profesional adquirido.

Aprendizaje ciudadano

El Ejercicio Profesional Especializado realizado en el Departamentos de Regulacion y Control
de Alimentos permitio fortalecer la responsabilidad que se tiene como profesionales de la salud,
de que toda accion que se realice debe ser en pro de generar un beneficio en la poblacion

guatemalteca, actuando siempre con ética y profesionalismo.
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Recomendaciones

Capacitar continuamente al personal de trabajo que evalla expedientes para mantenerse
actualizado en cuanto a reglamentos aplicables, asi como lograr unificar criterios de evaluacién

que garanticen una respuesta efectiva al usuario.

Crear canales de comunicacion eficientes por medio de redes sociales, en los cuales se pueda
informar a los usuarios acerca de todos los temas inherentes al DRCA, asi como modificaciones
en normas, directrices u otros cambios que se realicen en los distintos procedimientos que se llevan

a cabo en el mismo.
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Informacion de la institucion

Descripcion de la naturaleza de la institucion

El Departamento de Regulacion y Control de Alimentos -DRCA- es uno de los seis
departamentos que integran la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud
-DGRVCS-. Se encuentra ubicado en la Avenida Bolivar 28-07 zona 8 de la ciudad de Guatemala.
Su objetivo es disminuir las Enfermedades Transmitidas por Alimentos y Bebidas, asi como el
mejoramiento de la nutricién de la poblacion. Ademas, regula y ejerce el control sanitario de los

alimentos procesados, para asegurar su inocuidad y calidad (MSPAS, 2020).

El Codigo de Salud (Decreto 90-97), en su Capitulo V, Articulo 130 plantea que al Ministerio
de Salud le corresponden la de prevencion y control en las etapas de procesamiento, distribucion,
transporte y comercializacion de alimentos procesados de toda clase, nacionales o importados,
incluyendo el otorgamiento de la licencia sanitaria para la apertura de los establecimientos, la
certificacion sanitaria o registro sanitario de referencia de los productos y la evaluacion de la
conformidad de los mismos, vigilando las buenas précticas de manufactura, asimismo, es
responsable del otorgamiento de la licencia sanitaria y el control sanitario para los expendios de
alimentos no procesados; siendo el DRCA el encargado de dichos procesos, a continuacion, se
plantean los productos que el Departamento ofrece: Registro sanitario de alimentos, reposicion de
certificado de registro sanitario, vigilancia por reconocimiento mutuo de registro sanitario,
autorizacion de publicidad de bebidas alcohdlicas, certificado de libre venta, certificacidn sanitaria
de importacion de alimentos, permiso de transporte metropolitano, permiso de transporte

departamental, licencia sanitaria, infracciones sanitarias y reposicion de licencia sanitaria.
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Mision
Regular y ejercer el control sanitario de los alimentos procesados, para asegurar la inocuidad

y la calidad de los mismos.

Vision
La disminucién de las Enfermedades Transmitidas por Alimentos y Bebidas y el mejoramiento

de la nutricién de la poblacion.

Descripcion de la organizacion de la institucion

El Departamento de Regulacion y Control de Alimentos -DRCA- se encuentra precedido por
la jefatura de departamento, de la cual dependen cuatro unidades principales; Unidad de Gestion
Administrativa, Unidad Técnico Normativa, Unidad de Monitoreo, Vigilancia y control, y la
Unidad de Autorizaciones Sanitarias. Dichas unidades a su vez se subdividen en diversas secciones
0 programas entre los cuales se distribuyen las distintas actividades designadas a la respectiva

unidad.

Dentro de las funciones generales del Departamento de Regulacién y Control de Alimentos se

pueden mencionar las siguientes:

a) Disefar, emitir, actualizar y reajustar periodicamente las normas técnicas para asegurar la
inocuidad de los alimentos.

b) Disefiar, revisar y actualizar periodicamente las normas técnicas para el cumplimiento de
las buenas préacticas de preparacion y manejo de alimentos.

c) Definir, revisar y actualizar periddicamente las normas técnicas de calidad requeridas para

el funcionamiento de los establecimientos de alimentos.



d)

9)

h)

)
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Participar en el disefio, emision, actualizacion y reajuste periodico de las normas técnicas
para el monitoreo, evaluacién, control y supervision de establecimientos de alimentos.
Participar en la supervision de establecimientos de alimentos en el ambito de las Areas de
Salud.

Establecer las normas de acreditacion, registro y autorizacion para el funcionamiento de la
industria de alimentos a nivel nacional.

Otorgar el registro sanitario de referencia de los alimentos bajo marca comercial a nivel
nacional, segun lo establezca el reglamento especifico.

Participar en la difusién y comunicacion social de las normas de caracter técnico que se
establezcan para los alimentos y los establecimientos que los expenden.

Aplicar el régimen de sanciones por infracciones sanitarias contenidas en el Coédigo de
Salud, leyes especificas y sus reglamentos referentes a alimentos, asi como apoyar a las
Areas de Salud en este campo cuando sea requerido.

Otras funciones que le sean asignadas por el Despacho Ministerial.
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Figura 1. Organigrama del Departamento de Regulacién y Control de Alimentos del MSPAS. Ministerio de

Salud Publica y Asistencia Social, 2019

Ubicacidn de los estudiantes dentro de la unidad de préactica. Los estudiantes que realizan

su practica como opcion de graduacion en el DRCA durante el primer semestre del afio 2021,

Ilevan a cabo sus actividades en dos de las unidades que conforman el mismo, asignados a

secciones o0 programas especificos, aunque pudiendo colaborar en cualquier area que lo requiera

Como se presenta a continuacion.

Tabla 7
Ubicacion de los estudiantes en la unidad de practica

Unidad Jefe inmediato Teléfono Correo Estudiante asignado
Autorizaciones Ing. Julio Palencia -- jpalencia@  Jorge Luis Rodriguez
Sanitarias (Coordinador de Unidad de mspaa.gob.g
(Seccién de Emisidn de Autorizaciones Sanitarias) t
Registros)
Vigilancia, monitoreo y Ing. Manuel Avalos 5892 1029 mavalos@m Maria Alejandra
control (Programa de (Coordinador de Unidad de spas.gob.gt Carrera
vigilancia) Vigilancia, Monitoreo y

control)
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Cantidad de personal y funciones generales por &rea. De acuerdo a la distribucion del
DRCA y en funcion de las funciones generales del mismo se designan las actividades especificas
para cada &rea que lo conforma, las cuales se presentan a continuacion.

Jefatura de Departamento. La Jefatura esta sujeta a la autoridad del director, sus funciones
son las de administracién de los recursos humanos, financieros y materiales asignados al
departamento y de representarlo ante los entes publicos y privados. Desarrollan sus funciones
con apego a las leyes que rigen esta materia y responden al director por el cumplimiento de los
mismaos.

Unidad de Gestion administrativa. Es una unidad de apoyo a la jefatura del departamento
encargada de la administracion de los recursos humanos, financieros y materiales; responsables de
mantener esquemas de informacion a la jefatura y de establecer los lineamientos técnico-
administrativos para el buen desarrollo gerencial de las coordinaciones con la unidad de apoyo
administrativo de la Direccion General y la unidad correspondiente de la Gerencia General del
Ministerio de Salud. Tiene a su cargo la ejecucion de los procedimientos administrativos
sancionatorios y de administrar la red de computo del Departamento.

Unidad técnico-normativo. Es la responsable de elaborar y promover la aprobacion por parte
de la Direccién General, de las normas técnicas y procedimientos técnico administrativos
vinculados al desarrollo de los programas y servicios que presta el Departamento; ademas de
disefiar, actualizar y reajustar dichas normas técnicas y procedimientos. También se le atribuye la
capacitacion del recurso humano para el conocimiento y aplicacion de dichas normas y
procedimientos, asi como elaborar los procedimientos que operativizan al Departamento y

alimentar el Centro de Documentacién sobre la normativa vigente.
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Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control. Es la unidad responsable de monitorear, vigilar y
controlar la aplicacion debida de la normativa y de mantener su aplicabilidad. Ademas de otras
funciones que le asigne la Jefatura del departamento; son responsables de tomar acciones legales
pertinentes y oportunas para proteger la salud de la poblacién, velar por la permanente
disponibilidad, conocimiento y aplicacion de las normas técnicas que regulen las funciones de
autorizacion, inspeccidn y muestreo, de integrar a los departamentos y programas en las diferentes
actividades de monitoreo, vigilancia y control; de coordinar con la Jefatura del Sistema de
Informacién Gerencial en Salud y con el Departamento de Vigilancia epidemioldgica del Sistema
Integral de Atencidn en Salud, la definicion de datos bésicos y la informacion necesaria para la
planificacion y ejecucion de los programas.

La unidad a su vez se divide en cinco programas: Programa de Vigilancia, programa de agua
purificada, hielo y bebidas, programa de alimentos industrializados, programa de alimentos
procesados de origen animal y programa de alimentos fortificados. Cada programa cuenta con
cinco integrantes del equipo, que se encargan de la inspeccidn a fabricas y expendios de alimentos,
asi como los muestreos de productos para enviarlos al Laboratorio Nacional de Salud para su

respectivo analisis fisico-quimico y microbioldgico.

Unidad de Autorizaciones sanitarias. Es la unidad responsable de evaluar, dictaminar y
certificar los actos que conforme las leyes, reglamentos y normas autoriza la jefatura del
Departamento. Estas autorizaciones comprenden el cumplimiento de todos los requisitos
establecidos para la integracion de un expediente. Debe llevar constancia registral de todas las
autorizaciones y actuaciones que realice esta unidad e informar mensualmente a la Jefatura del
Departamento de las actividades realizadas. La Jefatura de Departamento queda facultada para

asignarle otras funciones que sean acordes al fin de esta unidad.
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Cada una de las unidades que conforman el DRCA se encuentra dirigida por un Coordinador

de unidad, los cuales estan sujetos a la autoridad del jefe de Departamento; sus funciones y

atribuciones son coordinar y administrar los recursos humanos y materiales asignados a la unidad,

participar en la planificacion y ejecucién de sus recursos financieros y planificar, programar,

supervisar y evaluar las diferentes acciones técnico-administrativas que realiza la unidad con el fin

de alcanzar sus objetivos.

Tabla 8

Cantidad de Personal designado a cada area del DRCA

Unidad Seccién/programa Cantidad de
personal
Jefatura Jefatura
Secretaria Tres
Recepcion
Unidad de Gestién Administrativa Cinco
Unidad técnico normativa Seccion de procedimientos de operacién
interna Tres
Seccion de elaboracion de proyectos
informativos
Unidad de monitoreo, vigilancia ~ Coordinacion de unidad Uno
y control
Programa de Alimentos Fortificados Cinco
Programa de Agua pura, Hielos y Bebidas Cinco
Programa de Alimentos Industrializados Cinco
Programa de Alimentos Procesados de .
X : Cinco
Origen Animal
Programa de Vigilancia Cinco
Unidad de Autorizaciones Coordinacion de unidad Uno
Sanitarias
Seccion de Emision de Registros Cinco
Seccion de Emision de Licencias Dos
Seccion de Emision de Permisos de
Dos
Transporte
Seccion de Emision de Reconocimiento
Dos
Mutuo
Seccidn de Importacién de Alimentos Cinco

En la tabla 8, se presenta la cantidad de personal designado para cada programa o seccién que conforman el Departamento de Regulacién y Control

de alimentos. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, 2019.
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Documentos existentes en la unidad de practica

Documentos como base legal para las acciones del departamento:

e Constitucion Politica de la Republica de Guatemala.

e Decreto 90-97. Cddigo de Salud.

e Acuerdo gubernativo 969-99. Reglamento para la Inocuidad de Alimentos.

e Acuerdo Gubernativo No. 115-99. Reglamento organico interno del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

e Acuerdo Ministerial No. 91-2017. Manual de Organizacion y Funciones de la Direccion

General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud.

Reglamentos:

e RTCA. 67.01.30:06. Procedimiento para otorgar la licencia sanitaria a fabricas y bodegas.

e RTCA 67.01.31:07. Procedimiento para otorgar el registro sanitario y la inscripcion
sanitaria.

e RTCA 67.01.07:10. Etiquetado general de los alimentos previamente envasados.

e RTCA 67.01.60:10. Etiquetado nutricional de productos alimenticios preenvasados para
consumo humano para la poblacién a partir de 3 afios de edad.

e RTCA 67.04.50:17. Criterios microbiologicos para la inocuidad de alimentos.

e RTCA 67.01.33:06. Industria de alimentos y bebidas procesadas.

e RTCA 67.01.05:11. Bebidas alcohdlicas fermentadas.

e RTCA. 67.01.06:11. Bebidas alcoholicas destiladas.

e RTCA 67.04.40:07. Grasas y Aceites.

e RTCA 67.04.48:08 Néctares de frutas.



RTCA 67.04.54:18. Aditivos Alimentarios.
RTCA 67.04.65:12. Uso de términos lecheros.
RTCA. 67.04.66:12. Leche pasteurizada

RTCA 67.04.71:14. Cremas (Nata) y Cremas (Natas) preparadas.

RTCA. 67.04.72:17. Quesos no madurados. Incluido el queso fresco.

RTCA. 67.04.73:17. Leche Ultra Alta Temperatura (UAT o UHT).

Codex Alimentarius.
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Identificacion de problemas y necesidades
A continuacidn, se presenta un listado de documentos y actividades que hacen falta en la

unidad de préctica.

e Guias que orienten al usuario sobre el correcto proceso de elaboracion de productos
preenvasados segun su clasificacion.

e Normativas para la produccion y etiquetado de productos organicos.

e Vigilancia en la elaboracion de productos lacteos no regulados.

e Vigilancia de la presencia de contaminantes en la sal fortificada con yodo y sal fortificada
con yodo y fluor.

e Vigilancia de la presencia de plaguicidas y pesticidas en productos procesados.

e Guias de operacion interna.

e Material informativo para orientar al usuario respecto a los productos del DRCA

e Material necesario para agilizar los procesos de evaluacion y analisis de expedientes.
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Entrevista a jefes inmediatos

Entrevistado: Ing. Julio Palencia - Coordinador de Unidad de Autorizaciones Sanitarias / Lic.

José Ranero — Evaluador Seccion de Emision de Registros.

Entrevistador: Jorge Luis Rodriguez Aguilar

Desafios que debe enfrentar el estudiante en practica. El primer desafio que el estudiante
debe afrontar durante la realizacion de la practica dentro del Departamento de Regulacion y
Control de Alimentos es la interaccion y la relacion estricta entre lo que se hace y como se hace
dentro de la institucién y de qué manera afrontar todo desde el poco conocimiento con el que
cuenta cuando ingresa a la institucion y el como ampliar dichos conocimientos, asi como la
interaccion entre el estudiante y trabajador. La segunda seria el poder conocer cuéles son las bases
de donde parte y sobre las que se rigen cada una de las acciones que se realizan en el Departamento,
para lo cual es necesario que se prepare mediante lectura y analisis de toda la informacidn posible,
desde lo més basico hasta lo mas especifico para poder desarrollar de manera correcta las
actividades que se designaran. Como tercer punto es importante destacar la voluntad del estudiante
de querer realizar con éxito cada una de las actividades a su cargo, y a su vez su préactica, siendo
que las actividades no son impositivas, si no que gran parte depende del interés del estudiante por
conocer y hacer cosas que en muchas ocasiones pueden ser completamente nuevas y en otros puede
estar familiarizado; por tanto debe haber mucho compromiso y voluntad del estudiante para

desarrollar de manera asertiva las actividades que se le planteen.

Problemas y necesidades que puede apoyar en solucionar el estudiante. Dentro del
Departamento las necesidades son variadas, siendo el brindar al estudiante un intercambio de

conocimiento reciproco es de los mas importante, debido a que la actividad rutinaria de un
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profesional, en especial cuando se hace de manera tan metddica, como en la mayoria de
procedimientos dentro del Departamento, puede llegar a generar desinterés por parte del
profesional referente a procesos de actualizacidn; por lo que en esta area el estudiante pudiera
apoyar mediante los conocimientos frescos y probablemente méas actualizados que ha adquirido
durante su formacion profesional. Otro de los puntos importantes es la necesidad de ver lo que la
gente de la propia Unidad o Departamento que por cotidianidad o la misma carga de trabajo con
la que cuentan no ven, que puede ir desde los aspectos mas basicos hasta aquellos de mayor
profundidad o especificidad, planteandose desde una perspectiva ajena todas aquellas falencias o

debilidades, buscando con esto sugerir algun tipo de mejora desde lo identificado.

Entrevistado: Ing. Manuel Avalos - Coordinador de Unidad de Monitoreo, Vigilancia y
Control / Ing. Flor Landaverry — Inspectora del programa de vigilancia.

Entrevistador: Maria Alejandra Carrera

Desafios que debe afrontar el estudiante en préactica. El estudiante en la unidad de practica
se enfrenta a una primera experiencia en el area laboral, por lo que debe aprender a poner en
practica todos los conocimientos adquiridos en un ambiente de trabajo laboral. El estudiante
también debe adquirir el grado de responsabilidad que implican las revisiones previas que realiza
en los expedientes, sobre los usuarios. Ademas, el estudiante debe actualizarse y conocer la base
legal que fundamenta las acciones del departamento, pues se resguarda la inocuidad de los
alimentos.

Problemas y necesidades que puede apoyar en solucionar el estudiante. El estudiante puede
apoyar en la vigilancia de la promocién de productos preenvasados en redes sociales, asi como la
vigilancia de productos lacteos no regulados. Puede ademas realizar una revision periodica de las

alertas de retiro de alimentos emitidos por la FDA y la Union Europea. El estudiante puede realizar
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una revision de normativos que puedan aplicarse en la elaboracion de productos alimenticios
organicos.

Problemas y necesidades priorizados

A continuacion, se presenta un listado de problemas y necesidades priorizados en la unidad de

practica.

e Ausencia de normativas que puedan aplicarse en la vigilancia de la produccion de
alimentos organicos.

e Falta de revision periodica de las alertas emitidas por la FDA y la Unidn Europea sobre el
retiro de productos alimenticios del mercado.

e Falta de revision de la promocion de productos preenvasados sin registro sanitario en redes
sociales.

e Falta de material informativo para el usuario referente a los productos que ofrece el
departamento y los requisitos necesarios para obtenerlos.

e Falta de material de apoyo referente a normas y lineamientos para la evaluacion y analisis

de expedientes.
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Introduccion

La planificacién es un proceso meditado de ejecucion metddica y estructurada, que tiene como
proposito obtener uno o varios objetivos determinados (Fernandez, 2006); esto resulta parte
fundamental en cualquier procedimiento o actividad que se desee realizar, desde los méas cotidianos
hasta aquellos de elevada complejidad, tal como el desarrollo del Ejercicio Profesional
Especializado -EPE- en Ciencia de Alimentos, ya que esta provee de una perspectiva realista de
todo aquello que se debe hacer asi como los pasos a seguir para completar completarlos de manera
exitosa.

La elaboracion del plan de trabajo cumple con la funcion de planificacion, planteando en este
los aspectos referentes a las actividades que se realizaran durante el transcurso del EPE en Ciencias
de Alimento comprendido entre los meses de enero a junio de 2021. Dentro del presente plan de
trabajo se plantean aspectos referentes a todos los factores que intervienen en la realizacion exitosa
de las actividades planteadas, tomando en cuenta los recursos materiales y humanos, asi como
también la temporalidad necesaria para su ejecucion por medio de un cronograma de actividades.
Todo esto para lograr la mayor efectividad en los procesos realizados ya que como plantea Alvarez,
(2006) cuanto mayor sea el grado de planificacién, mas facil sera obtener los maximos objetivos

con el menor esfuerzo.
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Matriz de vinculacién con el diagnéstico
A continuacion, se presenta la matriz de vinculacion con el diagndstico, en la cual se plantean
las actividades propuestas por los estudiantes y personal del DRCA para los problemas
identificados y priorizados durante la fase diagnéstica dentro de cada eje de trabajo.
Tabla 9

Actividades propuestas dentro de los ejes de servicio, docencia e investigacion
Eje Problema/necesidad Actividad propuesta

identificada en el diagnostico

Por la institucién

Por el estudiante

Falta de revisién periddica de las
alertas emitidas por la FDA y la
Uni6n Europea sobre el retiro de
productos  alimenticios  del
mercado.

Falta de revision de la promocién
de productos preenvasados en
redes sociales.

Falta de material de apoyo
referente a normas y reglamentos
referentes a la evaluaciéon vy
andlisis de expedientes.

Falta de material informativo para
el usuario referente a los productos
que ofrece el departamento y los

requisitos necesarios para
obtenerlos.
Ausencia de normativas que

puedan aplicarse en la vigilancia
de la produccién de alimentos
organicos.

Elaboracion periddica de un
listado de alertas emitidas por la
FDA y la Unién Europea sobre
el retiro de  productos
alimenticios del mercado.

Elaboracion de un listado de
detecciones  de  productos
preenvasados promocionados en
redes sociales que permita
verificar si estos cuentan con
registro sanitario.

Elaboracion de guias préacticas
de Reglamentos Técnicos
Centroamericanos para
agilizar la evaluacion de
expedientes.

Realizar un video sobre los
procedimientos para preparar y
presentar la documentacion
que conforma la solicitud para
obtener un registro sanitario de
forma electronica.

Elaboracion  de  material
informativo referente a los
distintos requisitos necesarios
para poder obtener el registro
sanitario por medio de un
expediente fisico.

Revision bibliogréafica de las
directrices del Codex
Alimentarius sobre alimentos
producidos organicamente.

diagnéstico. Autoria propia

En la Tabla 9, se presentan las actividades propuestas por la institucion y por el estudiante para dar solucién a los problemas priorizados en el



Posterior a la determinacion de las actividades pertinentes para dar resolucion a las
problematicas o necesidades detectados en el DRCA se procedi6 a determinar las metas e
indicadores que serviran como guia y posterior herramienta de evaluacién de lo realizado, las

cuales se presentan en la siguiente matriz, separados por eje de trabajo y linea estratégica a la cual

van dirigidos.
Eje de servicio

Tabla 10

Matriz

Linea estratégica: Apoyo a la sistematizacion de procesos

Metas

Indicadores

Construccién de
indicadores

Actividades

Al finalizar el primer
semestre del afio 2021 se
tendra una base de datos
en la cual se habran
registrado las alertas
emitidas por la FDA y
Unién Europea respecto
al retiro de productos
alimenticios del mercado

Al finalizar el primer
semestre del afio 2021 se
realizaran tres guias
practicas de Reglamentos
Técnicos
Centroamericanos.

Numero de base de datos

entregadas

Porcentaje
practicas
realizadas

de
de

guias
RTCA

Numero de base de datos
entregadas

Cantidad de guias practicas
de RTCA realizadas

x100
Cantidad de guias practicas
de RTCA propuestas

Elaboracién periodica
de un listado de alertas
emitidas por la FDA y
la Unién Europea sobre
el retiro de productos
alimenticios del
mercado.

Elaboracién de guias
practicas de
Reglamentos Técnicos
Centroamericanos para
agilizar la evaluacién
de expedientes

En la tabla 10 se presentan dos actividades planteadas para dar solucion a las necesidades encontradas en el eje de

servicio en el DRCA, relacionadas con el apoyo a la sistematizacion de procesos. Autoria propia.



Tabla 11
Linea estratégica: Fortalecimiento de sistemas de control de la calidad

Metas Indicadores Construccion de Actividades

indicadores

Al finalizar el primer NOmero de listados Numero de listados Verificacion del registro
semestre del 2021, se entregados. entregados. sanitario en productos
tendra un listado de preenvasados
productos  alimenticios promocionados en redes

preenvasados sin registro
sanitario promocionados
en redes sociales.

sociales.
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En latabla 11 se presenta una actividad planteada para dar solucién a las necesidades encontradas en el eje de servicio
en el DRCA, relacionadas con el fortalecimiento de sistemas de control de calidad. Autoria propia

Eje de docencia

Tabla 12

Linea estratégica: Apoyo a la sistematizacion de procesos

Metas

Indicadores

Construccién de
indicadores

Actividades

Al finalizar el mes de
mayo de 2021 se realizara
un video referente a
procedimientos para
preparar y presentar la
documentacién que
conforma la solicitud
para obtener un registro

sanitario de manera
electronica.
Al finalizar el primer

semestre de 2021 se
realizan 3 materiales
informativos referente a
los distintos requisitos
necesarios para poder
obtener el  registro
sanitario por medio de un
expediente fisico.

Numero de videos
realizados

Porcentaje de material
informativo entregado

Ndmero de videos
realizados

NUmero de materiales
informativos entregados
X100
Namero de materiales
informativos propuestos

Elaboracién de un video

sobre procedimientos
para la obtencién de
registro  sanitario  de

manera electronica.

Elaboracién de material

informativo sobre
requisitos para la
obtencion de registro

sanitario de forma fisica.

En la tabla 12 se presentan dos actividades planteadas para dar solucion a las necesidades encontradas en el eje de

docencia en el DRCA, relacionadas con el apoyo a la sistematizacion de procesos. Autoria propia.



Eje de investigacion

Tabla 13
Linea estratégica: Fortalecimiento de sistemas de control de calidad
Metas Indicadores Construccion de Actividades
indicadores
Al finalizar el primer NOmero de informes Numero de informes Revision bibliogréafica de
semestre del 2021, se entregados. entregados. las directrices del Codex
entregara un informe de Alimentarius sobre
la revision bibliogréafica alimentos producidos
de las directrices del organicamente
Codex Alimentarius
sobre alimentos
producidos
organicamente.
Al finalizar el segundo Porcentaje de Nudmero de Elaboracion de
semestre de 2020 se investigaciones investigaciones investigacion de tema
realizaran dos realizadas realizadas relevante.
investigaciones en el X100
DRCA NUmero de
investigaciones
propuestas
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En la tabla 13 se presentan dos actividades planteadas para dar solucién a las necesidades encontradas en el eje de

investigacién en el DRCA, relacionadas con el apoyo al fortalecimiento de sistemas de control de calidad. Autoria

propia



Cronograma de actividades
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A continuacidn, se presenta la distribucion temporal de las actividades a realizar en un periodo

comprendido entre los meses de enero a junio del afio 2021.

periddica de un
listado de alertas
emitidas por la
FDA y la Union
Europea sobre el
retiro de
productos

alimenticios del

mercado.

Fecha Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio
Semanas Semanas Semanas Semanas Semanas Semanas
Actividad 112]13(4]1112|3|4 21314 2134 21314111234
Elaboracién

Elaboracién  de
guias practicas de
Reglamentos
Técnicos
Centroamericano
s para agilizar la
evaluacién  de

expedientes

Elaboracién  de
un listado de
detecciones  de
productos
preenvasados

promocionados




en redes sociales

que permita
verificar Si
cuentan con
registro.

Elaboracion  de
un video
referente a
procedimientos

para preparar y
presentar la
documentacién

que conforma la
solicitud para
obtener un
registro sanitario
de manera

electronica

Elaboracién  de
material
informativo
referente a los
distintos
requisitos
necesarios para
poder obtener el
registro sanitario
por medio de un

expediente fisico.

Revision
bibliografica de
las directrices del
Codex

Alimentarius
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sobre alimentos
producidos

organicamente

Elaboracién  de
investigacion de

tema relevante.

41
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Apéndice 1

Alertas emitidas por FDA y Unién Europea

Mes Nombre de la Descripcion del producto Nombre de Motivo de retiro
marca empresa
Enero Dole Kit de ensalada asiatica Dole Huevos no declarados
picada de sésamo FreshVegetables,
Inc.
Enero Weis, Klein’s, Productos de helado Weis Markets Puede estar contaminado
Nelson’s con material extrafio
Enero  Lavva Yogur vegetal de EVR Foods, Inc. Potencial de moho
arandanos
Enero  Champlain Productos de chocolate con  Champlain Posibles objetos
Chocolate leche Select Chocolate Company  extrafios: piezas de
Company plastico quebradizas
Enero Hiland Dairy Leche con chocolate baja Hiland Dairy Puede contener
en grasa al 1% desinfectantes de grado
alimenticio
Enero Lancaster Foods  Fideos, planchas, trozos de  Lancaster Foods, Listeria monocytogenes
calabaza butternut y LLC
calabaza butternut que
contienen popurris y
mezclas
Enero Pero Family Cubos, trozos y espirales Pero Family Farms  Listeria monocytogenes
Farms de calabaza butternut Food Company,
LLC
Enero Publix Productos al vapor en Publix Super Listeria monocytogenes
bolsa que contiene Markets, Inc.
calabacin
Enero Ruffles Patatas fritas Frito Lay Leche no declarada
Enero Door County Tazas individuales de Door County Coffee  Puede contener leche y
Coffee & Tea Co. capuchino con sabor a & Tea Co. soja no declaradas
vainilla francesa
Enero House-Autry Salsa tartara House-Autry Mills,  Deterioro
Inc.
Enero Bickel's Snack Palomitas de maiz con Bickel's Snack Leche no declarada
Foods sabor a mantequilla Foods, Inc.
Enero Maine Grains, Guisantes amarillos Main Grains, Inc. Soja no declarada
GrowNYC organicos
Enero  think! Crumble de bayas de think! and Interpac~ Almendras y nueces no
mercado de granjeros de Technologies, Inc. declaradas
avena de fibra proteica
Enero  Golden Boy Natillas Muffin Platano Hong Thai Foods Puede contener leche no
Corp. declarada
Enero Dole Kit de ensalada de verano  Dole Posibles alérgenos no
Endless de Dole FreshVegetables, declarados (pescado y
Inc. huevos)
Febrero  Publix Filetes de salmdn salvaje Ocean Beauty Soja no declarada
de Alaska con costra de Seafood LLC
parmesano
Febrero  Simple Truth, Albahaca Shenandoah Contaminacion potencial
That's Tasty, Growers, Inc. por Cyclospora
Shenandoah

Growers
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Mes Nombre de la Descripcion del producto  Nombre de Motivo de retiro
marca empresa
Febrero Delicae Salsa de mani tailandesa, Delicae Gourmet Camarones no
salsa de curry rojo picante  LLC declarados
Febrero  Sprouts Arandanos cubiertos de Delicae Gourmet Almendras no
yogur de vainilla LLC declaradas
Febrero Dole Kit de ensalada picada Dole Trigo y nueces de arbol
crujiente de girasol FreshVegetables, no declaradas
Inc.
Febrero  Brite Harbor Aderezo y salsa césar Litehouse, Inc. Anchoas no declaradas
Febrero  Kowalski's Bocaditos de coliflor de Russ Davis Pescado no declarado
Markets bafalo Wholesale (anchoas)
Febrero Aaron’s Gourmet Productos de pescado Aaron’s Gourmet Falta de autorizacion y
Smoked Fish ahumado Smoked Fish supervision regulatoria
por parte de la agencia
estatal
Febrero Market District Bandejas de pretzel y Giant Eagle, Inc. Nueces no declaradas
bolsas de pretzel
Febrero El Abuelito, Rio  Queso Fresco El Abuelito Cheese  Listeria monocytogenes
Grande, Rio
Lindo
Febrero Urban Remedy Bebidas Urban Remedy Almendras y anacardos
no declarados
Febrero El Abuelito, Rio  Queso Fresco El Abuelito Cheese,  Listeria monocytogenes
Grande, Rio Inc.
Lindo
Febrero Haug, Fresh Productos de taco J&J Distributing Listeria monocytogenes
Tyme y mas
Febrero El Abuelito, El Productos Queso Fresco, El Abuelito Cheese  Listeria monocytogenes
Vigjito y mas Quesillo y Requeson
Marzo  Quaker Arroz Frito Sabor Dulce The Quaker Oats Puede contener
Barbacoa Company ingredientes de soja no
declarados
Marzo  EIl Abuelito, El Productos Queso Fresco, El Abuelito Cheese  Listeria monocytogenes
Viegjito and more  Quesillo y Requeson
Marzo  Wilton, Tasty by  Productos para espolvorear  Wilton Brands Puede contener leche no
Wilton, and declarada
Holiday Home
Marzo  Kareem Chef Tahina (pasta de sésamo Kareem Mart Potencial de Salmonella
molida)
Marzo  Hu Moras &cidas cubiertasde  Hu Products Puede contener
chocolate almendras no declaradas
Marzo  Algosh Aceite de sésamo "Tahin"  Mediterranean Food  Salmonela
Inc.
Marzo MG Foods and Sandwiches MG Foods Listeria monocytogenes
Fresh to You
Marzo  Whole Foods Biscotti de ardndano Whole Foods Nueces de &rbol no
Market Market declaradas (pistacho)
Marzo  Mindo Chocolate  Barra de chocolate Coffee  Mindo Chocolate Leche no declarada
Makers Toffee Makers
Marzo  Gelson’s Pasas de yogur Western Mixers Puede contener

Produce & Nut
Company

cacahuetes no
declarados




Mes Nombre de la Descripcion del producto  Nombre de Motivo de retiro
marca empresa
Marzo  Fresh to You, Rollitos de pavo para MG Foods dba Posible Lyesteria
MG Foods sandwich Canteen Inc. monocytogenes
Marzo  Taste of Salsa de alitas de ajoy Hannaford Pescado no declarado
Inspirations parmesano Supermarkets
Marzo  Bobo’s Barra de avena de arce y Bobo’s Cacahuetes no
nuez declarados
Marzo  Real Water Agua y concentrado de Real Water, Inc. El producto puede estar
agua relacionado con casos de
hepatitis no viral.
Marzo LaFe Pimientos y cebollas GraceKennedy Contaminacion potencial
congelados Foods LLC con pequefias piezas de
pléastico
Marzo  Kareem Chef Halva aromatizado Kareem Mart Contaminacion potencial
por Salmonella
Marzo  Trident Hamburguesas de Salmén  Trident Seafood Puede contener
del Pacifico Corporation pequefias piezas de
metal
Marzo  Harris Teeter Productos de galletas y Harris Teeter, LLC  Debido a la avellana no
Fresh Foods pasteles de crema declarada
Market
Marzo  Sabra Hummus Clasico Sabra Dipping Contaminacion por
Company LLC Salmonella
Marzo  Dave’s Bolas de malta de b.a. Sweetie Candy  Debido al trigo no
Supermarket chocolate y bolas de leche  Co declarado
malteada de chocolate
Marzo  Harris Teeter, Pastel de galletasy crema,  Rise Baking Debido a la avellana no
Dawn Food pastel de cascada de Company LLC declarada
Products vainilla
Abril Glutenull Bayas de Goji y galletas de  Glutenull Bakery El producto puede
chocolate contener leche no
declarada
Abril Hostess SnoBalls Hostess Brands LLC  Coco no declarado
Abril Torn & Glasser Granos de café expresode  Torn & Glasser Nueces no declaradas
chocolate amargo
Abril Trader Joe’s Chips de tortilla de maiz Snak King El producto puede
blanco estilo restaurante Corporation contener leche no
declarada
Abril Mr. Goodtime Dulce de chocolate Lake Champlain Almendras no
Bunny Chocolates declaradas
Abril Panera Sopa de langosta Blount Fine Foods Huevo no declarado
Abril Jose Madrid Salsa suave de fresa Jose Madrid Salsa Anchoa no declarada
Salsa
Abril Bueno Sustituto del café Creative Foods Inc.  Mani, avellanay /o
cebada no declarados
(gluten)
Abril Raley’s Patatas fritas con sabor a Shearer’s Foods Puede contener leche no
sal y vinagre LLC declarada
Abril Guan's Hongo Enoki Guan’s Mushroom Potencial de Listeria

Co.

monocytogenes
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Mes Nombre de la Descripcion del producto  Nombre de Motivo de retiro
marca empresa
Abril Jule's Todos los productos de Jule's Foods Potencial de Salmonella
Jule's Foods
Abril S&W and O Frijoles Negros Orgéanicos  Faribault Foods, Inc  Potencial de Clostridium
Organic y Frijoles Chili Organicos botulinum
Abril Golden Medal Hongos Enoki Golden Medal Potencial Listeria
Mushroom Inc. Mushroom Inc. monocytogenes
Abril Wolfies Roasted  Cheddar crujiente y nueces  Wolfies Roasted Alergeno de la leche no
Nut Co. jalapefios Nut Co. declarado
Abril Multiple brand Helado Velvet Ice Cream Posible contaminacion
names por Listeria
monocytogenes.
Abril Kroger y Stop &  Tortas De Arroz Con Basic Grains Leche no declarada
Shop Caramelo Products, Inc.
Mayo Evolve Evolve batidos de CytoSport, Inc. Soja no declarada
proteinas
Mayo Crazy Freshand  Pizza vegetariana Russ Davis Soja no declarada
Quick & Easy Wholesale
Mayo Ruffles Ruffles todas las papas Frito-Lay Leche no declarada
fritas condimentadas
vestidas
Mayo Hershey's Cobertura de cascara de The Hershey Almendras no
chocolate de Hershey Company declaradas
Mayo Natural Way Natural Way Natural Way Cacahuetes no
declarados
Mayo 365 Everyday Protein Powder sabor a Arizona Nutritional ~ Alérgeno de soja no
Value vainilla natural Supplements declarado
Mayo Jolly Time Maiz de la caldera JOLLY TIME Pop Leche no declarada
Corn
Mayo BUBS Naturals Polvo de aceite MCT BUBS Naturals Leche no declarada
Mayo S&W and O Frijoles Negros Organicos  Faribault Foods, Inc  Sello hermético
Organic y Frijoles Chili Organicos comprometido /
Crecimiento microbiano
Mayo Little Hatches Queso Crema Jalapefio Interstate Food Listeria monocytogenes
Products
Mayo Peppa Pig Galletas con chispas de Primary Colors Huevo no declarado
chocolate Design Corp
Mayo Randall Frijoles Randall Randall Foods Inc. Potencial contaminacion

por Clostridium
botulinum
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Apéndice 2
Productos preenvasados promocionados en redes sociales

Unicamente se presenta el encabezado de la base de datos utilizada para registrar los productos

encontrados.

Red social Nombre Descripcion Marca Expendedor Direccion Teléfono Link
/ pagina del del
producto producto
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Apéndice 3
Guias précticas de Reglamentos Técnicos Centroamericanos

A continuacion, se presenta un ejemplo de las guias practicas de Reglamentos Técnicos

Centroamericanos realizados, asi como también el enlace para acceder a estos.

Enlace: https://1drv.ms/x/s!Ag5ydQFJU4DwqgQvV0bG3PdKtg8I1?e=wg4nG4

Quesos Madurados

Cumple Inciso Reglamento
51 No

Cuando =l producto s= haya modificado mediante la adicion o sustraccion de log|
constitvyentes de la lache, la denominacion dal mismo s= acompafia d= vna descripeion| US0DE TERMINDS LECHERDS
clara ds 1a modificacion a 1a qus s= hava sometido. 6.3.3 RTICA67.04.65

En caso d= productos =n los que s= haya sustitvido de manera parcial o total la grasa d=|
la lache por grasa wvegetal la denominacion s “Mazela (producto lictzo zspecifico)| US0 DE TERMINDS LECHERDS
con acsits o sraza comestible, 6.3.4 RTCAE7.04.65

Denominacion |32 dsclarz 2l porcentaje total dz lz mezcla sspecificando =l porcentaje grasa vagetal
vtilizade en uvn lsgar wisible dentro de la =tiqueta, sin que ninzuno de los dog| US0DE TERMINDS LECHERDS
componentss dz la me=cla s= indigne d= forma rezaltada con relacion al otro 6.3.4 RTCAE7.04.65

Para productos lact=os compuestos, s= declara la descripeion de los productos no
lactzos gus caracterizan al producto (aromatizantss hisrbas aromas. stc) 6.3.5 RTCAET.04.65

US0 DE TERMINDS LECHEROS

Para los productos con variedad sspecifica bajo 1a lesislacion nacional o dz codex z2
denomina como tal 21 RTCA67.04.75. MADURADDS, ESPECIFICACIONES

PRODUCTOS LACTEDS. QUESOS

PRODUCTOS LACTEDS. QUESDS

La denominacién del producto 2s “queso madurado™ 91 RTCAGT.0475]1  MADURADDS ESPECFICACIONES
eo daclarn ol o 22sm on % roaea. % GES = PRODUCTOS LACTEDS, QUESDS
2 ceclara 2l contenico zraso en ¥ maza, ¥ O E'poftion 92 ERTCA6T.04.751 MADURADDS. ESPECIFICACIONES
. En caso dz emplearss mds d= vna varisdad d= leche. 82 declaran los porcentajes de cada R PRODUCTOSLACTEDS. QUESOS
Contenido grasol,... 9.3 RTCAET.04731  MADURADOS. ESPECIFICACIONES
o . . . - . . o PRODUCTOS LACTEDS. QUESDS .
Sz indiea 2n la atiqueta =i 2] producto fee slaborade con leche ervda o o pastevrizada 93 RTCAE67.04.75.1 ESPECIFICACIONES
Etiquetado %= cumple con la: disposicionss d= ETCA de ctiguetado peneral de alimentos) .-'-\LIMELIESE;’qﬂieliﬁﬂpéilal:?glj\li:osiDDS
general preenvasados RETCA67.01.07:1 [PREEMNY ASA005]
ETIQUETADD NUTRICIOMAL DE
Etiquetado %2 cumple con las disposicionss de RTCA de stiguetado nutricional de productos) PRODUCTOS ALIMENTICIOS a
. . . . . .. o e FREEMYASADOS PARA LA POELACION
als ticios praenwvasados 1a pobl. 7 3 s gz adad.
nutricional imanticios praenvasados para 12 poblacidn mavor 2 3 2fios de 2dad RTCA 67016010 MEYOR & 3 Af0S DE EDAD

Etiquetado nutricional Calculo de nutrientes y %VRN Quesos madurados Quesos no madurade ... + [



https://1drv.ms/x/s!Aq5ydQFJU4DwgQvV0bG3PdKtg8l1?e=wg4nG4
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Apéndice 4

Infografias relacionadas con los requisitos para la obtencion de regis

tro sanitario de

alimentos y bebidas
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APOSTILLAY
[PASES LEY

:QUE SON?

APOSTILLA PASES DE LEY

Certificado que acredita el Tramite administrativo que le otorga

origen de un documento pl.'lblico validez a nivel internacional a un

o 2 documento publico, en el cual se
y la autenticidad de la firma del certifica la veracidad de las firmas y

funcionario local del pais en el sellos que contenga el documento.
que se emite. Para que los documentos sean
reconocidos por el consulado o
embajada del pais destino debe
autentificar las firmas

VENTAJAS Y
DESVENTAJAS

La apostilla es emitida por un En la legalizacion o pases de ley deben
funcionario designado por el pais en intervenir autoridades locales, asi
donde se emiti6 el documento como funcionarios de las embajadas y

(Procedimiento simplificado) consulados del pais de destino
(Procedimiento largo)

La apostilla es aceptada

Unicamente en cuando el estado La legalizacion es valida en todos
que la emite y el que la recibe son los paises del mundo

miembros del convenio de la Haya

¢TIENE ALGUN COSTO LA EMISION DE
APOSTILLAS Y PASES DE LEY?

Los costos pueden variar dependiendo del pais en el que se realice el
tramite.

En Guatemala ambos documentos tienen un costo de Q10.00, el cual
se cubre por medio de especies fiscales

¢EN QUE CASO ES NECESARIO ¢ SE DEBE PRESENTAR ALGUNO
PRESENTAR APOSTILLA O EN ESPECIFICO PARA EL
PASES DE LEY PARA EL TRAMITE TRAMITE DE REGISTRO

DE REGISTRO SANITARIO DE SANITARIOS DE ALIMENTOS ?

ALIMENTOS?

Cuando se presenten
documentos procedentes de
otros paises y se requiere
comprobar la validez o veracidad
de los mismo, como el caso de los
Certificados de Libre Venta

Se puede presentar cualquiera
de los dos documentos, siempre
que cumplan con los requisitos y
disposiciones para cada una.

Para mayor informacién visita

HTTPS://WWW.MINEX.GOB.GT

Consulta los paises miembros del convenio de la Haya
en el siguiente enlace

HTTPS://WWW.HCCH.NET/EN/STATES/HCCH-MEMBERS
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=" os requisitos que debe cumplir el etiquetado de alimentos preenvasados para
consumo humano en Guatemala se establecen el el RTCA 67.01.07:10
ETIQUETADO GENERAL DE LOS ALIMENTOS PREVIAMENTE ENVASADOS
(PREENVASADO), ademas de las disposiciones que establezcan un RTCA u otras
normas especificas para el producto a etiquetar

-w

- 14 |
: e
4 ‘ !“p!k ? 20/02/2023
'CA 2\ 11
Conservar en un

CALLETAS CON CHISPAS
DE CHOCOLATE

lugar fresco y seco

’ 9 Hecho en Guatemala por
W Empresa de alimentos, S.A

Listas para consumir 8 5ta av. 1-93 Guatemala,
Guatemala
12  Contenido neto. 200 g
A

Declaracion de ingredientes que
causan hipersensibilidad

Contenido neto declarado en unidades
de sistema internacional

Pais de origen

Nombre y direccion del fabricante,
envasador, distribuidor o importador
Instrucciones de uso y conservacion
Palabras o frases referentes a la
naturaleza y condicion fisica para
evitar que se induzca a error o engaiio
Fecha de vencimiento

NUmero de lote

Nombre del producto: especifico, no
genérico.

Puede empelar nombre de fantasia, fabrica o
marca, acompafiado de una descripcion de la
verdadera naturaleza del producto

Lista de ingredientes: encabezado por la
palabra ingredientes o frase que la contenga
Subingredientes de alimentos compuestos

Etiquetado cuantitativo, aplica cuando el
ingrediente se encuentre resaltado en la
etiqueta o es necesario para la
caracterizacion del producto

Declaracion de funcion tecnoldgica de los
aditivos

o0 060 OO
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Apéndice 5
Trifoliar sobre procedimiento para obtener “Reconocimiento Mutuo”
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Anexo 6
Volante informativo sobre procedimiento para obtener “Reconocimiento Mutuo”

MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA
SOCIAL

OR. ALEJANDRO CIAMMATTE

GOBIERNO (/v
GUATEMALA

PROCEDIMIENTO PARA TRAMITAR RECONOCIMIENTO MUTUO
EN EL SISTEMA DE INTEGRACION REGIONAL PARA REGISTROS SANITARIOS
-SIRRS-

SOLICITUD DE CUENTA DE USUARIO COMO EMPRESA FABRICANTE EN GUATEMALA

1. Presentar carta de solicitud en Ventanilla de Alimentos del Edificio DGRVCS (Direccién General de Regulacién, Vigilancia y
Control de la Salud) ubicado en la Avenida Bolivar 28-07 zona 8 Ciudad, 1er nivel:

a. Debe ser membretada y firmada, dirigida a Jefatura.

b. Debe contener la siguiente informacién: Nombre del Titular, nimero de Regjstro Sanitario Vigente, correo electrénico de la

persona encargada del usuario (maximo 3 correos).

2. El Departamento de Regulacién y Control de Alimentos creard su usuario en el transcurso de las 24 horas siguientes a su
entrega de documentos. Se le notificard por medio de correo electrénico el nombre de usuario y contrasefia, posteriormente
podra modificar la contrasefia de ingreso.

IMPORTANTE
1. EINombre del Titular colocado en la carta debe ser digitado exactamente igual al que aparece en el Registro Sanitario Vigente.
2. Todos los Registros Sanitarios que se van a reconocer deben tener homologados el Nombre del Titular.

TRAMITE DE RECONOCIMIENTO MUTUO DE PRODUCTOS DE LOS ESTADOS PARTE

(El Salvador, Honduras, Nicaragua y Costa Rica)

Requisitos

1Tener una cuenta de Usuario Distribuidor en el Sistema Regional SIRRS, creada o asociada por su Usuario
Fabricante/Representante Legal.

2. Contar con Licencia Sanitaria vigente.

Pasos

1. Llenar boleta de pago y efectuar el pago de tasa de arancel correspondiente, en la entidad bancaria de Guatemala.

2. Presentar la boleta en el Edificio DGRVCS para solicitar su recibo de pago 63A2.

3. Realizar la solicitud de Reconocimiento Mutuo en el Sistema Regional SIRRS (deberd escanear su recibo de pago 63A2 para
subirlo al sistema).

IMPORTANTE
1.Para productos carnicos y lacteos se verificard que la planta de produccién esté certificada, previo a solicitar Reconocimiento

Mutuo.

2. 24 horas después de generada su solicitud debera verificar que en el estatus aparezca la palabra “VALIDADO", lo cual indicara
que su solicitud esté en proceso de revision.

3.Puede realizar la consulta del Registro Sanitario, ingresando con su cuenta de Usuario al Sistema Regional SIRRS, para verificar
autorizacién y vigencia del Registro Sanitario.

TRAMITE DE RECONOCIMIENTO MUTUO EN LOS ESTADOS PARTE, DE PRODUCTOS
FABRICADOS EN GUATEMALA

1.Usuario Fabricante/Representante Legal en Guatemala debe crear/asociar el Usuario Distribuidor/Tramitador de los paises en
donde se comercializara el producto.

2. En los paises donde se comercializard el producto se gestiona el Reconocimiento Mutuo, que serd aprobado por la Autoridad
Competente de cada uno de ellos.

e Sistema de Integracion Regional para Registros Sanitarios SIRRS https./www.sirrs sieca.int/

DIRECCIONES e Boleta para pago de arancel https/www.mspas.gob gt/component/idownloads/send/387-
EELALLUC formularios/2685 boleta-de-pago-vec-g:001html
e Creacion de Reconocimiento  Mutuo y  Estados  https//www.youtube.com/watch?
v=G9Po RKIMRQ&t=337s

e Creacién de Usuarios Distribuidores https:/www.youtube.com/watchv=shPjF7fToG48t=2s

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Departamento de Regulacién y Control de Alimentos
Avenida Bolivar 28-07 zona 8, Ciudad de Guatemala, 5to nivel
Teléfono: 2475-5057

Correo: secretariadrca@gmail.gob.gt

Guatemala, 2021
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Apéndice 7
Revision Bibliogréafica Alimentos Producidos Organicamente
Revision Bibliogréafica
Productos Alimenticios Organicos

El Codex Alimentarius (2007) define “organico” como un término de etiquetado que indica que
un alimento se ha producido con arreglo a las normas de produccién organica, y que estan
certificados por un organismo o autoridad de certificacion debidamente constituido. La agricultura
orgénica esté basada en la reduccion al minimo del empleo de insumos externos, y evita el empleo
de fertilizantes y abonos sintéticos. Se aplican metodos destinados a reducir al minimo la
contaminacion del aire, el suelo y el agua.

En el mercado actual de alimentos, se ha visto una tendencia a un nuevo estilo de vida saludable,
responsable y en contacto con la naturaleza, sin renunciar a las comodidades de la vida urbana.
Estos cambios en la demanda de alimentos han impulsado un incremento significativo de la
produccidén de alimentos organicos industrializados (Alderete y Colamario, 2020).

Teniendo en cuenta el incremento de la produccion y del comercio internacional de alimentos
organicos, diferentes paises han establecido reglamentos que permitan armonizar los requisitos
para considerar a un producto como orgéanico. La finalidad de los reglamentos es proteger a los
consumidores contra el engafio y contra declaraciones de propiedades no demostradas, asi como
asegurar que todas las fases de produccion y comercializacidn estén sujetas a inspeccién y cumplan
con las directrices.

A continuacion, se presentan algunas directrices aplicadas en diferentes paises para la

produccién de alimentos organicos.
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Alimentos organicos en Estados Unidos

El Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA) emiti6 un reglamento orgéanico
con el objetivo de brindar directrices, instrucciones y memorandos del Programa Nacional
Organico (NPO). EI NPO es un programa autorizado por la Ley con el propdsito de implementar
disposiciones en la produccion orgénica de alimentos, que aseguren que un producto efectivamente
es producido y elaborado con métodos orgéanicos.

El reglamento establece que un sistema de produccion orgénica integra practicas culturales,
bioldgicas y mecanicas que fomentan el ciclo de recursos, promueven el equilibrio ecoldgico y
conservan la biodiversidad. Cualquier campo de cultivo que se destinara a la cosecha de materias
primas para la produccion de alimentos organicos, debera implementar técnicas de labranza y
cultivo que mantengan o mejoren las condiciones del suelo sin utilizar ningun fertilizante o materia
vegetal o animal que tenga una sustancia sintética no incluida en la Lista Nacional de sustancias
sintéticas permitidas.

Los alimentos envasados que deseen utilizar el término “organico” en su etiqueta deben cumplir
algunos requisitos.

Producto “100% organico”. Debe contener (por peso o volumen de fluido, excluyendo agua
y sal) ingredientes producidos 100% organicamente. Pueden mostrar en el panel principal de
exhibicién, panel de informacion y cualquier otro panel en el empaque y en cualquier etiqueta o
informacion de mercado referente al producto el término “100% organico” u “orgénico”, el sello
USDA (Figura 2) y/o el sello, logo u otra marca identificadora del agente que certifico la

produccién organica.
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USDA
ORGANIC

Figura 2. Sello USDA.

Producto “Organico”. Debe contener (por peso o volumen de fluido, excluyendo agua y sal)

no menos del 95% de productos procesados producidos organicamente.

Producto “Elaborado con (ingredientes o grupo (s) alimenticio (s) especificados
organicos”. Debe contener (por peso o volumen fluido, excluyendo agua y sal) al menos el 70%

de ingredientes producidos organicamente.

En Estados Unidos la Quality Assurance International (QAI) es una agencia certificada por el
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA), que tiene la aprobacion para otorgar
la certificacion del cumplimiento de las normas organicas nacionales, con la finalidad de evitar el
uso indiscriminado del sello USDA. Tanto el sello USDA como la marca QAI (Figura 3) indican
que se garantiza que un producto ha sido verificado como organico, pues cumple con las estrictas

regulaciones federales para alimentos organicos.

| CERTIFIED ORGANIC |

Figura 3. Marca QAI
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El proceso de certificacion de la QAIl consiste en asignar un gerente de proyectos de
certificacion especializado para guiar al productor a través de cada paso de la certificacion. Se
conducird una inspeccion en el sitio para confirmar que las practicas sean consistentes con las
regulaciones para organicos. Un técnico evaluador revisara el informe de inspeccion, si se anotaron
desviaciones o inconsistencias, se les emiten “no-conformidades”, la compaiiia tendra la
oportunidad de darles la solucién permanente. Una vez que se logre de forma satisfactoria
completar la inspeccion y la revision técnica se le otorga un certificado oficial numerado y ya
podra utilizar el sello “organico”. Todo producto que consigue la certificacion, queda sujeto a que

se continde con inspecciones anuales en el cumplimiento de normativas.

Alimentos organicos en la Union Europea

La Union Europea (UE) considera la produccion orgénica de alimentos, como un sistema
sostenible que respeta el medio ambiente y el bienestar animal, pero también incluye todas las
demas etapas de la cadena de suministro de alimentos desde la produccion de materias primas
hasta el procesamiento y distribucion del alimento.

Para crear claridad entre los consumidores de la union, el uso de logotipo de produccion
organica de la UE ha sido implementado para los alimentos preenvasados. El logotipo de
produccién organica (Figura 4) podra utilizarse en el etiquetado, presentacion y publicidad de

productos que cumplan con el reglamento establecido por el Parlamento Europeo.

Figura 4. Logotipo de produccion organica UE.
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Entre las normas de etiquetado de productos organicos para la Union Europea, se ha establecido
que todas las etiquetas deben ser revisadas y aprobadas por Oregon Tilth. Oregon Tilth es un ente
certificador que ha desempefiado un papel protagonico en la formacién del Programa Nacional
Organico de la USDA, ademas de trabajar con otros agentes de certificacion que aseguran la
integridad y la calidad de la produccion organica.

Los productos envasados que deseen colocar el término “orgénico” en su etiqueta deben
cumplir ciertos requisitos.

Producto “Organico”. Puede ser etiquetado como organico si el 95-100% de sus ingredientes
son de origen organico.

Producto “100% Organico”. No existe una categoria de etiquetado como 100% Organico,
estos deben ser etiquetados como “Organico”.

Producto “Hecho con organico...” “Hecho con organicos”. NO existe una categoria para
este etiquetado, los productos Unicamente deben identificar los ingredientes como orgéanicos en el
panel de ingredientes.

Alimentos organicos en México

La Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion de México,
ha establecido un Acuerdo por el cual dio a conocer los Lineamientos para la Operacion Organica
de sus productos.

El acuerdo ha establecido ha establecido los aspectos generales y especificaciones para el uso
del término Organico o sus sindnimos en el etiquetado de productos organicos.

Producto “Organico” o “100% organico”. Al menos el 95% de sus ingredientes deben ser

producidos organicamente, excluyendo agua vy sal.
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Producto “Elaborado con ingredientes organicos”. Al menos el 70% de sus ingredientes
deben ser producidos organicamente, excluyendo agua y sal.

Producto “Hecho con... organicos”. El producto puede contener menos del 70% de sus
ingredientes organicos, excluyendo agua y sal. Puede contener méas del 30% de ingredientes
producidos no organicamente.

Cualquier producto producido y/o vendido en México debe cumplir con los requisitos de las
Normas Organicos de México (LPO), para ello puede ser certificado segun los estandares de la
Oregon Tilth, de esta forma se ha permitido a México la exportacion sin restricciones de sus
productos organicos a paises como Estados Unidos.

Alimentos organicos en Chile

En Chile el Sistema Nacional de Certificacion de Productos Organicos Agricolas ha
reglamentado la produccion organica de alimentos a través de dos normativos: la Norma chilena
NCH2439: Produccidn, elaboracion, comercializacion y etiquetado de alimentos producidos
organicamente y la Norma Chilena NCH2079: Criterios generales para la certificacion de los
sistemas de produccion, elaboracion, transporte y almacenamiento organicos. A traves de los
reglamentos antes mencionados se considera que puede ser considerado como organico todo
producto primario o procesado que proviene de unidades de produccion en las que se hayan
aplicado las normas técnicas de produccion organica.

Los alimentos procesados que deseen ser rotulados con el término “organico” en deben cumplir
algunos requisitos.

Producto “100% organico”. Debe estar constituido por el 100% de sus ingredientes
producidos organicamente, expresados en peso (masa) o volumen, excluidas el agua y la sal

contenidas.
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Producto “organico”. Debe estar constituido por los menos en un 95% de ingredientes
producidos organicamente, expresados en peso (masa) o volumen excluidos el agua y la sal
contenidas). El rétulo debe identificar los 3 ingredientes organicos principales que contiene el
producto.

Producto “producido con ingredientes organicos”. Debe estar constituido por al menos un
70% de sus ingredientes producidos organicamente, expresados en peso (masa) o volumen,
excluidas el agua y la sal contenidas. El rotulo debe identificar los 3 ingredientes organicos
principales que contiene el producto.

Todo producto que cumpla con las condiciones para ser comercializado bajo la denominacion

de organico debera portar el Sello Oficial (Figura 4), de forma legible e indeleble.

GAN/
o Co

=0

S4G - can®

Figura 5. Sello Oficial.
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Resumen

En Guatemala la sal producida artesanal e industrialmente ha sido utilizada como el mejor
vehiculo de fortificacion con yodo y flGor, por lo que existen normativas que establecen los
requisitos minimos que debe cumplir para ser considerada de calidad. A raiz de esto, el objetivo
de la investigacion fue determinar la calidad de la sal que se comercializa en Guatemala.

Se definié como hipotesis de trabajo que existe diferencia estadisticamente significativa entre
los niveles de cloruro de sodio, humedad, yodo y flior en la sal producida artesanalmente y la sal
producida industrialmente. Para comprobar la hipétesis se seleccionaron cinco muestras de cinco
marcas de sal artesanal e industrial comercializadas en Guatemala, en el Laboratorio Nacional de
Salud se determinaron niveles de cloruro de sodio, humedad, yodo y flGor. Posteriormente se
comparo la calidad de la sal artesanal e industrial.

Se determind que una marca de sal artesanal no cumplio con los niveles de cloruro y los niveles
de yodo, mientras que todas las marcas cumplieron con los niveles de humedad. En la sal industrial
se determino que todas las marcas cumplieron con los niveles de cloruro de sodio y humedad, una
marca no cumplio con los niveles de yodo y dos marcas cumplieron con niveles de fltuor
establecidos en la norma.

Existe diferencia estadisticamente significativa entre los niveles de yodo en sal artesanal e
industrial. No existe diferencia estadisticamente significativa entre los niveles de cloruro de sodio,

humedad y fltor en sal artesanal e industrial.
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Introduccion
La sal se ha convertido en un ingrediente basico en la cocina guatemalteca, desde 1995 la
Encuesta Nacional de Micronutrientes en Guatemala estimé que el consumo diario de sal por
persona es elevado. En 2011 el Instituto de Nutricion de Centroamérica y Panama [INCAP] estimo
que el consumo promedio de sal en la poblacién guatemalteca es aproximadamente de ocho gramos
per capita. Esto evidencia que es un producto de facil acceso y distribucion (Instituto de Nutricion

de Centroamérica y Panama [INCAP], 2015).

En consecuencia, se ha concluido que la sal es el mejor vehiculo para la préctica de fortificacion

de micronutrientes deficitarios, como el yodo y fluor.

A raiz de esto ha surgido la necesidad de establecer normas, reglamentos y acuerdos que
permitan un control y vigilancia de los procesos de fortificacion, asi como la composicion esencial
y los factores de calidad que debe cumplir para ser considerado un producto apto para consumo

humano.

Por lo que el siguiente estudio determiné la calidad de la sal comercializada en Guatemala,
verificando su composicion esencial en cloruro de sodio, asi como los factores de calidad como la
humedad y niveles de fortificacion, segun lo establecido en las Normas Sanitarias Vigentes. Los
resultados obtenidos en la investigacion permitiran al Programa de Alimentos Fortificados,
ampliar las acciones de monitoreo y vigilancia en la sal comercializada en Guatemala, enfocados

en garantizar sal de calidad alimentaria para el consumo de la poblacion.
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Antecedentes

A continuacidn, se presenta una revision literaria pertinente para la investigacion.

Sal de calidad alimentaria

Se entiende por sal de calidad alimentaria el producto cristalino que consiste
predominantemente en cloruro de sodio. Se obtiene del mar, de depdsitos subterraneos de sal

mineral o de salmuera natura (Codex Stan 150-1985).

Sal de calidad alimentaria para consumo humano directo. Es el producto sélido cristalino
de color blanco, constituido principalmente por el compuesto quimico cloruro de sodio fortificado
con yodo y flbor, que forma parte de la dieta alimenticia, que es procesada a nivel industrial, con
granulometria (s) especifica (s) y que cumple con las especificaciones establecidas en reglamento

(Acuerdo Gubernativo 205-2019).

Sal artesanal de calidad alimentaria para consumo humano directo. Es el producto solido
cristalino de color blanco, constituido principalmente por el compuesto quimico cloruro de sodio
fortificado con yodo, que forma parte de la dieta alimenticia, que es procesado de manera artesanal

y que cumple con el reglamento (Acuerdo Gubernativo 205-2019).

Procedimiento utilizado en la produccion de sal guatemalteca

Se utilizan pocos recursos y la inica materia prima para producir es agua de mar. El proceso
inicia con el bombeo de agua del mar, desde una playa cercana hasta patios de evaporacion, en
donde los efectos del sol y el aire seran los principales actores para la evaporacion del agua de

mar. Luego de obtener la mayor concentracién de sal, se transporta el agua rica en sal a
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cristalizadores, en donde por un lapso de 24 horas el agua se termina de evaporar, quedando la sal
cruda. La sal es recolectada con carretas de madera y se almacena al aire libre por un maximo de
3 dias, para que suelte el mayor grado de humedad. Por ultimo, es envasada en sacos de vinil de

100 libras y es cargada a los diferentes medios de transporte (Lopez, 2017).

En Guatemala existen dos formas de produccion de sal fortificada.

Sal fortificada producida artesanalmente. El proceso consiste en la adicion del yodato de
potasio de manera manual realizado sobre un nylon utilizando palas para el mezclado. La sal

fortificada se traslada a las empacadoras donde se envasa.

Sal fortificada producida industrialmente. El proceso consiste en el lavado de grano,
centrifugado, secado, molienda y adicién de yodo y flGor para la sal de consumo humano directo

(INCAP, UNICEF & FANCAP, 2011).

Normativas aplicadas en Guatemala sobre la sal de consumo humano

Reglamento para la fortificacion de la sal con yodo y sal con yodo y flior, Acuerdo
Gubernativo 29-2004. Las disposiciones establecidas en el reglamento se aplican a toda sal que
se comercialice o utilice en el pais, para uso en la industria de alimentos, para consumo humano
directo, animal y para otros fines, cualquiera que sea su tipo u origen, sea ésta de produccion

nacional, importada o donada.

Acuerdo Gubernativo 205-2019. El acuerdo emite las reformas al Acuerdo Gubernativo 29-
2004 con el objetivo de permitir un mejor control y vigilancia de la sal fortificada con yodo y de
la sal con yodo y fluor, a través de la regulacion del etiquetado y de las plantas de una y de doble

fortificacién, de acuerdo a los parametros de autorizacion.
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COGUANOR NGO 34 024:96. Sal yodada para consumo humano. Especificaciones. La
norma tiene por objeto definir las caracteristicas que debe cumplir la sal yodada para consumo
humano, producida en el pais o en el extranjero. Se aplica a la sal utilizada como ingrediente de
los alimentos, que se destina a la venta directa al consumidor como sal de mesa y como sal para

cocina (sal comdn).

Codex Stan 150-1985. Norma para la sal de calidad alimentaria. La norma se aplica a la sal
utilizada como ingrediente de los alimentos, que se destina tanto a la venta directa al consumidor
como a la industria alimentaria. Se aplica también a la sal utilizada como vehiculo de aditivos

alimentarios o de nutrientes.

Composicidn esencial y factores de calidad de la sal para consumo humano

A continuacidn, se definen las caracteristicas que debe cumplir la sal para consumo humano.

Contenido minimo de cloruro de sodio (NaCl). Segin la COGUANOR, el contenido minimo
de cloruro de sodio con referencia al producto seco debe ser en sal de mesa el 97% vy sal de cocina
94%. Segun el Codex, el contenido de NaCl no debe ser inferior al 97% de la materia seca, con

exclusion de los aditivos.

Contenido de humedad. La COGUANOR establece que el contenido de humedad de la sal de
mesa en el momento de su consumo, sera de un maximo de 1% (m/m). El contenido de humedad

de la sal de cocina en el momento de su consumo sera de un maximo de 7.5% (m/m).

Nivel de fortificacion. EI Acuerdo Gubernativo 205-2019 establece que la sal artesanal de

consumo humano directo debe ser fortificada a un nivel promedio de 40 mg yodo/kg de sal, con
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un minimo de 20 mg de yodo/kg de sal y un maximo tolerable de 60 mg de yodo/kg de sal durante

su produccién y mantener estos niveles durante toda su vida de comercializacion.

La sal de calidad alimentaria para consumo humano directo debe ser fortificada a un nivel
promedio de 40 mg yodo/kg de sal, con un minimo de 20 mg de yodo/kg de sal y un maximo
tolerable de 60 mg de yodo/kg de sal y un promedio de 200 mg de fltor/kg de sal, con un minimo
de 150 mg de fltor/kg de sal y un maximo tolerable de 250 mg de flGor/kg de sal durante su

produccion y mantener estos niveles durante toda su vida de comercializacion.

Importancia de los factores de calidad en la sal para consumo humano

La sal juega un papel importante en el organismo, la mayoria de tejidos biologicos y fluidos
corporales contienen variadas concentraciones del cloruro de sodio. La sal actda en el organismo
influyendo en los procesos de difusion, es un factor principal en el movimiento de la masa liquida
en el organismo. En este sentido, radica la importancia de cumplir con adecuados niveles de

cloruro de sodio en sal, para garantizar la pureza del alimento consumido (Lopez, 2020).

La determinacion del contenido de humedad en la sal para consumo humano ha sido
implementada como factor de vigilancia de la calidad, pues niveles altos de humedad han sido
relacionados con inestabilidad de compuestos de yodo. Se ha evidenciado gue, si la sal es expuesta
a niveles altos de humedad, el yoduro o yodato utilizado en la fortificacidn sera atraido hacia las
zonas de maxima humedad (cartdn o plastico del envase) reduciendo el contenido de yodo en sal

(Obando, 2015).

En cuanto a los niveles de fortificacion con yodo y fltor, la sal se ha convertido en un vehiculo

para la intervencion y eliminacién de los trastornos ocasionados por la deficiencia de estos
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micronutrientes. La deficiencia de yodo durante los primeros afios de vida ha sido relacionada
dependiendo de su gravedad, con bajo rendimiento escolar, baja productividad, retardo fisico y
mental, sordomudez, deformaciones fisicas, cretinismo, mortalidad y aborto. En nifios mayores y
adultos ha sido relacionada con incremento de la glandula tiroides, afeccion conocida como bocio
0 gliegiiecho. La fortificacion de sal con fldor ha figurado como la mejor estrategia para hacer
frente a los problemas de salud bucal, pues su deficiencia ha sido relacionada con un aumento en

la incidencia de caries en piezas dentales (INCAP, 2019).

Estudios previos

A continuacién, se presentan algunos estudios realizados por otros autores, que muestran

relacion con el tema de investigacion.

Evaluacion de parametros fisico - quimicos en tres marcas de sal de consumo nacional en
el Ecuador Continental. Obando (2015) evalud los parametros fisico-quimicos en tres marcas de
sal de expendio de mayor consumo nacional de Ecuador, con lo que intentaba establecer si la sal
cumplia con los requerimientos de composicion fisico-quimico exigidos por la norma de calidad.
Para ello se realizé el analisis de los siguientes pardmetros: porcentaje de humedad, determinacion
de la concentracion de cloruro de sodio, yodo, flGor y residuo insoluble. Se aplicé una metodologia
de tipo cuali-cuantitativa, aplicando el método analitico, con muestreo no probabilistico de
conveniencia. El estudio evalud seis muestras que se expenden a nivel nacional correspondiente a
tres marcas con tres repeticiones, cada unidad de muestreo estuvo constituida por un envase de dos
kg. Las muestras fueron evaluadas en los Laboratorios del Instituto Nacional de Investigacion en

Salud Publica y en el Laboratorio Oferta de Servicios y Productos. Segun los resultados obtenidos
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existen marcas que no cumplen con los requisitos estipulados de niveles de yodo y fltor. De las

tres marcas analizadas, solo una marca tenia que mejorar los niveles de calidad.

Comparacion de parametros Fisico — Quimicos y el Etiquetado de la sal de mesa y
refinada importada y comercializada en los supermercados de Leon con las Normas Técnicas
Obligatorias Nicaragienses NTON 03 031-00 y NTON 03 021-99 (Agosto, Octubre 2006).
Rosario y Flores (2007) compararon los parametros fisico-quimicos de la sal de mesa y refinada
importada y comercializada en los supermercados de Ledn con las Normas Técnicas Obligatorias
Nicaragienses. Se aplico un muestreo aleatorio simple para la seleccion de 14 muestras de 500
gramos, de cinco marcas de sal importadas y comercializadas para realizar la determinacion de
humedad, cuantificacion de yodo y concentracion de cloruro. Los analisis se realizaron en el
laboratorio de Control de Calidad de Alimentos, de la Facultad de Ciencias Quimicas, UNAM-
Ledn. Los resultados mostraron que las marcas de sal de mesa importadas poseian contenidos de
humedad que no representaban peligro para el producto, ni para la salud del consumidor, pese a
que se encontraban fuera de los valores establecidos en la Norma. En las muestras de sal
importadas fue detectada la presencia de yodo, siendo solo una marca la que no cumplia con el
valor de la Norma. En cuanto al contenido de cloruro de sodio, dos de las marcas estudiadas tenian

mayor contenido del establecido por la Norma.

Concentracion de fldor y yodo en sal de consumo humano disponible en mercados de la
Republica de Guatemala 2014-2015. La investigacidn tuvo como objetivo principal establecer la
concentracion de fldor y yodo en la sal de consumo humano disponibles en los mercados
municipales y cantonales de Guatemala. Se seleccioné una muestra probabilistica, estratificada
con afijacién proporcional. Fueron recolectadas y analizadas 277 muestras, identificando 38

diferentes marcas de sal, las cuales se trasladaron al Laboratorio Nacional de Salud para el analisis
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respectivo. Los resultados mostraron que el 37% de la sal analizada contenia los niveles de yodo
que se encuentran establecidos dentro de la norma, destacando que un 15% de las muestras no se
logré detectar ningln rastro del elemento. En cuanto al fllor se determind que el 97.5%de las
muestras no contenian ningin rastro de flior a pesar que desde el afio 2004 se obliga la
fortificacion de sal con este micronutriente (Instituto de Nutricion de Centroamérica y Panaméa

[INCAP], 2015).

Evaluacion estadistica de los pardmetros fisicoquimicos de la solucién salina para
garantizar la calidad de la sal para el consumo humano en la empresa Quimpac S.A.- 2019.
Lopez (2020) realizo una evaluacion estadistica para determinar la calidad de la sal para consumo
humano en una empresa de Perd. La investigacion tuvo un enfoque cuantitativo con disefio
correlacional. El objetivo fue evaluar si el contenido de cloruro de sodio, parametro de pureza de
la sal, se encontraba dentro de los parametros establecidos por normas vigentes. El tamafio de la
muestra extraida fue de un kilo, obtenida en la sal producida por la empresa, para posteriormente
analizarlas en el laboratorio. Concluyd que la calidad de la sal respecto a su pureza en cloruro de

sodio estaba por encima de los parametros establecidos.
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Justificacion
Segun un estudio realizado por el Instituto de Nutricion de Centroamérica y Panama [INCAP]
en el afio 2011, el consumo promedio de sal en la poblacién guatemalteca es aproximadamente de
ocho gramos per capita. Esto ha significado que la sal de consumo humano, sea considerada desde
hace ya varios afios como el mejor vehiculo para la adicion de micronutrientes deficitarios como
el yodo y el fluor, debido a que su consumo per cépita es poco variable, ademas no produce
cambios organolépticos apreciables y los micronutrientes presentan estabilidad y homogeneidad

adecuadas (INCAP, 2015).

La calidad de los alimentos puede considerarse como una caracteristica compleja que determina
su valor o aceptabilidad para el consumidor. Un requisito basico de la calidad de los alimentos
entrafia la ausencia de contaminantes, adulterantes o cualquier otra sustancia que pueda hacer
nocivo el alimento para la salud del consumidor. Los gobiernos y los productores de alimentos
deben desempefiar sus funciones eficazmente para asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos,
es por ello que se han adoptado y aplicado normas nacionales, fundamentados en directrices
internacionales que garanticen los correctos procesos de produccion (Organizacion de las Naciones

Unidas para la Alimentacion y la Agricultura [FAQ], 2020).

En Guatemala el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- a través del
Departamento de Regulacién y Control de Alimentos -DRCA-, segun el Acuerdo Gubernativo
205-2019 es el encargado de verificar el cumplimiento del envasado, etiquetado y calidad de la sal
para consumo humano directo fortificada con yodo y yodo y fltor. EI Programa de Alimentos
Fortificados del DRCA, ejerce funciones de monitoreo, vigilancia y control, para verificar el
cumplimiento de normativas, que garanticen que la poblacion guatemalteca consume sal de calidad

alimentaria. El programa realiza vigilancia regulatoria a los establecimientos que cuentan con
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Licencia Sanitaria para procesar sal (fortificadoras) y para fraccionar (empacadoras), con el

objetivo de verificar Buenas Précticas de Manufactura y Controles de Fortificacion.

Actualmente en Guatemala, los pocos estudios respecto a la calidad de la sal para consumo
humano, han sido enfocados Unicamente en determinar si se cumplen con los niveles de
fortificacion establecidos en los reglamentos. Por lo que a través del Programa de Fortificacion de
Alimentos del DRCA se verificara la calidad de la sal para consumo humano, por medio de la
determinacion de su composicién esencial en cloruro de sodio y factores de calidad como niveles
de humedad y niveles de fortificacion. Esto debido a la importancia que tiene la sal en Guatemala
como vehiculo de fortificacion, por lo que es necesario que cumpla con los criterios minimos que

garanticen su calidad alimentaria.
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Objetivos

General

Determinar la calidad de la sal que se comercializa en Guatemala.

Especificos

Establecer el contenido de cloruro de sodio y humedad presente en la sal producida

artesanalmente y la sal producida industrialmente.

Verificar el nivel de fortificacion con yodo y con yodo y fluor de la sal para consumo humano

establecido en el Acuerdo Gubernativo Nimero 205-2019.

Comparar la calidad de la sal producida artesanalmente y la sal producida industrialmente.
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Hipotesis

A continuacidn, se presenta la hipétesis de trabajo y la hipotesis nula de la investigacion.

Hipdtesis de trabajo

Existe diferencia estadisticamente significativa entre los niveles de cloruro de sodio, humedad,

yodo y fldor en la sal producida artesanalmente y la sal producida industrialmente.

Hipdotesis nula

No existe diferencia estadisticamente significativa entre los niveles de cloruro de sodio,

humedad, yodo y fltor en la sal producida artesanalmente y la sal producida industrialmente.
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Materiales y métodos

A continuacidn, se presenta el procedimiento detallado para comprobar la hipotesis.

Universo/poblacién

Sal para consumo humano directo fortificada con yodo y sal para consumo humano directo

fortificada con yodo y fllor, comercializadas en Guatemala.

Muestra. Cinco marcas de sal para consumo humano producido artesanalmente (Cinco
muestras por lote) y cinco marcas de sal para consumo humano producido industrialmente (Cinco

muestras por lote), comercializadas en Guatemala. Cada muestra tendra un peso minimo de 400 g.

Disefio de la investigacion

Estudio cuantitativo transversal descriptivo.
Recursos

En el siguiente apartado se especifican los materiales e insumos, equipo, recurso humano y
recursos fisicos utilizados en la investigacion.

Materiales e insumos. Sal fortificada con yodo y sal fortificada con yodo y fluor
comercializada en Guatemala, hojas de Constancia de toma de muestra (Anexo 1), material de

oficina (hojas en blanco tamafio carta, lapiceros, engrapadora).

Equipo. Calculadora, computadora, impresora.

Recurso humano. Una investigadora, una asesora.
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Recursos fisicos. Departamento de Regulacion y Control de Alimentos ubicado en la Avenida
Bolivar 28-07 zona 8 Ciudad de Guatemala. Laboratorio Nacional de Salud ubicado en el

kilémetro 22 Carretera al Pacifico, Barcenas, Villa Nueva, Guatemala.

Métodos

En el siguiente apartado se presenta el proceso de seleccidn y recoleccidn de la muestra, las
determinaciones realizadas y el plan de tabulacion y analisis de datos.

Seleccion de la muestra. Para definir la produccion de la sal se tomé en cuenta el Acuerdo
Gubernativo 205-2019. La sal producida artesanalmente es la fortificada Unicamente con yodo y
la sal producida industrialmente es la fortificada con yodo y fltor.

Criterios de inclusion. Sal para consumo humano que indique en la etiqueta que han sido
fortificadas con yodo y con yodo y flior, comercializada en Guatemala. Sal fortificada con yodo
con Registro Sanitario vigente.

Criterios de exclusion. Sal para consumo humano que no indique en la etiqueta que ha sido
fortificada con yodo o con yodo y fldor. Sal para consumo humano fortificada con yodo con
Registro Sanitario vencido. Marcas comerciales importadas.

Recoleccidn de la muestra. Se visitaron tres supermercados en la ciudad de Guatemala donde
al azar se seleccionaron cinco muestras del mismo lote de cinco marcas de sal producida
industrialmente. Se visitaron cinco tiendas en la ciudad de Guatemala donde se recolectaron cinco
muestras del mismo lote de la marca de sal producida artesanalmente que estuviera disponible.

Por cada marca de sal seleccionada, se llen6 una Constancia de toma de muestra brindada por
el Programa de Alimentos Fortificados, indicando el nombre del producto, marca comercial, lote,
fecha de vencimiento y cantidad muestreada. Las muestras se entregaron al Programa de

Alimentos Fortificados para su posterior traslado al Laboratorio Nacional de Salud.
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Determinacion de niveles de cloruro de sodio, humedad, yodo y fldor. Los anélisis fueron
realizados por el Laboratorio Nacional de Salud, segtn los niveles establecidos en las Normativas
Sanitarias Vigentes.

Determinacion de cloruro de sodio. El método utilizado se basa en la titulacion de cloruros
contenidos en una muestra de sal con una solucion valorada en nitrato de plata, empleando cromato
de potasio como indicador, basado en la norma mexicana NOM-040-SSA1-1993.

Determinacion de humedad. La determinacién se realizd6 mediante el Equipo Mettler Toledo
analizador hal6geno de humedad.

Determinacion de yodo. La determinacion se realizo mediante el método potenciométrico
FQAP103.

Determinacion de fldor. La determinacion se realizo mediante el método potenciométrico
FQAP140.

Plan de tabulacion y analisis de datos. Los resultados obtenidos de los analisis realizados por
el Laboratorio Nacional de Salud se tabularon en una tabla realizada en el programa Microsoft
Excel (Apéndice 1y 2).

Posteriormente se verifico si las marcas de sal para consumo humano cumplen los niveles de
cloruro de sodio y humedad segun lo establecido en la norma COGUANOR NGO 23 024:96, y
los niveles de fortificacion con yodo y fldor segun lo establecido en el Acuerdo Gubernativo
namero 29-2004. Considerando que al menos el 80% de las muestras analizadas (cuatro de cinco
muestras) debian cumplir con los niveles establecidos en las normativas.

La comparacion de la calidad de la sal artesanal y la sal industrial, se realiz6 por medio del
analisis estadistico de T-student para dos muestras independientes en el programa Microsoft Excel.

El analisis estadistico se aplicé entre los valores obtenidos en ambas sales, segln la determinacion
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realizada. Se establecié si existe diferencia significativa entre los niveles de cloruro de sodio,
humedad, yodo y fluor utilizando un nivel de significancia p=0.05, donde si p<0.05 es aceptado

como significativo, y donde si p>0.05 es aceptado como no significativo.
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Resultados
A continuacion, se presentan los resultados obtenidos en los andlisis realizados por el
Laboratorio Nacional de Salud.
Tabla 14

Porcentaje de muestras de sal artesanal que cumplieron con los niveles de cloruro de sodio,
humedad y yodo establecidos en las normativas.

Marca  Cloruro de sodio Humedad Yodo
A 0% 100% 100%
B 100% 100% 25%
C 100% 100% 60%
D 100% 100% 0%
E 100% 100% 50%

En la Tabla 14 se observa que ninguna de las muestras analizadas de la marca A cumplio con
los niveles establecidos para cloruro de sodio. Todas las muestras cumplieron con los niveles
establecidos de humedad. Solo la marca A cumplio con los niveles de yodo establecidos en la
normativa.

Tabla 15
Porcentaje de muestras de sal industrial que cumplieron con los niveles de cloruro de sodio,
humedad, yodo y flGor establecidos en las normativas.

Marca Cloruro de sodio Humedad Yodo Fluor
F 100% 100% 100% 0%
G 100% 100% 0% 0%
H 100% 100% 100% 20%
| 100% 100% 100% 100%
J 100% 100% 100% 80%

En la Tabla 15 se observa que todas las muestras cumplieron con los niveles de cloruro de sodio
y humedad establecidos en la norma. Ninguna de las muestras analizadas de la marca G cumplio
con los niveles establecidos para yodo. Sélo las marcas | y J cumplieron con los niveles

establecidos para fluor.
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Tabla 16
Comparacion de los niveles de cloruro de sodio, humedad, yodo y flior determinados en la sal
artesanal y sal industrial.

L, Sal artesanal Sal industrial Valor
Determinacion
Media + DE Media + DE p
Cloruro de sodio 96.42% + 3.81 101.02% + 0.92 8.66
Humedad 5.50% + 0.96 0.85% + 1.83 8.11
Yodo 20.29 mg/kg + 16.38 32.14 mg/kg + 12.22  0.01*
Flaor 0 mg/kg 170.62 mg/kg + 101.9  2.82

*Con diferencia estadisticamente significativa al considerar un valor p<0.05.

En la Tabla 16 se observa que no existe diferencia estadisticamente significativa entre los
niveles de cloruro de sodio, humedad y fluor en la sal artesanal y la sal industrial. Existe diferencia

estadisticamente significativa entre los niveles de yodo de la sal artesanal y la sal industrial.
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Discusion de resultados

El uso de la sal como vehiculo de fortificacion en Guatemala, ha permitido combatir
consecuencias relacionadas al consumo deficitario de micronutrientes como el yodo y fllor. Esto
a su vez ha originado la necesidad de implementar sistemas de monitoreo y vigilancia de los
diferentes programas de fortificacion de alimentos, que garanticen la calidad e inocuidad del
alimento que se esta consumiendo. Es por ello que el objetivo del estudio fue determinar la calidad
de la sal producida de forma artesanal e industrial que se comercializa en Guatemala.

Se establecio el contenido de cloruro de sodio en las muestras analizadas por el Laboratorio
Nacional de Salud (Tabla 14), donde se observé que ninguna de las muestras de la marca A de sal
artesanal cumplieron con el contenido minimo de cloruro de sodio establecido en la norma
COGUANOR (97% sal de mesa y 94% sal de cocina). Al contario de la sal industrial en la que
todas las muestras analizadas cumplieron con los niveles establecidos para cloruro de sodio. La sal
para consumo humano debe tener el grado de pureza indicado en las normativas, para poder ser
considerada como adecuada para el consumo humano (INCAP et al., 2011).

Las muestras de la marca A que no cumplieron con el nivel de pureza en cloruro de sodio,
pueden ser indicativo de la presencia de contaminantes sélidos que provocan que la misma no sea
considerada como apta para el consumo humano (INCAP et al., 2011). Ademas, desde el punto
de vista nutricional, la sal de mesa es una de las principales fuentes alimentarias de cloro y sodio.
Dichos nutrientes cumplen la funcion fisioldgica de mantener el equilibrio en el medio intracelular
y el medio extracelular (Menchu, Toran & Elias, 2012). En este sentido se hace importante el
garantizar un adecuado aporte de estos nutrientes, a través de la sal de consumo humano.

Por otro lado, se establecio el nivel de humedad presente en la sal producida artesanal e

industrialmente (Tabla 14), en donde se observé que todas las muestras cumplieron con los niveles
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establecidos en la norma COGUANOR (1% m/m sal de mesa y 7.5% m/m sal de cocina). La
humedad ha sido considerada como un factor de calidad en la sal para consumo humado, debido a
que niveles elevados se han relacionado con pérdidas de yodo, lo que pone en riesgo el valor
Optimo establecido para este nutriente, contribuyendo asi a disminuir su calidad (Obando, 2015).
De esta forma se evidencia que las muestras de sal artesanal y las muestras de sal industrial son de
calidad en términos de niveles de humedad.

Se verifico el nivel de fortificacion con yodo de la sal artesanal y la sal industrial (Tabla 14),
donde se puede observar que de la sal artesanal Gnicamente las muestras de la marca A cumplieron
con los niveles establecidos para yodo en el Acuerdo Gubernativo. Al contrario de la sal industrial,
se observé que cuatro de las marcas analizadas si cumplieron con los niveles de yodo, Unicamente
las muestras de la marca G no cumplieron con lo establecido por el Acuerdo. El Instituto de
Nutricion de Centro América y Panama -INCAP- identifico desde los afios 50 que la deficiencia
de yodo era un problema de salud publica para Guatemala, por lo que la yodacion de la sal se
convirtié en una estrategia de intervencion y eliminacion de los trastornos relacionados a la
deficiencia de yodo. Sin embargo, existe evidencia de la dificultad en el control del programa de
fortificacion de sal, aunado a esto, la existencia de un gran niumero de comercializadores que no
fortifican (INCAP, 2019). La fuente alimentaria mas comin de yodo es la sal fortificada, por lo
que niveles inadecuados de yodo podrian interferir con la estrategia para disminuir la deficiencia,
desencadenando consecuencias que afectan la salud de la poblacion en las diferentes etapas de la
vida (Menchu et al., 2012).

En el caso de la verificacion de la fortificacion con fluor se realizé Unicamente en la sal
producida industrialmente, debido a que segun el Acuerdo Gubernativo nimero 29-2005 no existe

obligatoriedad de fortificar la sal producida artesanalmente con flior. Por lo que se observé en la
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sal industrial (Tabla 14) que Gnicamente las muestras analizadas de dos marcas cumplieron con
los niveles establecidos para fldor. Al igual que el yodo, la fortificacién de la sal con flior se
implement6 como vehiculo para mejorar la salud bucal convirtiéndose en la mejor estrategia costo-
efectiva para erradicar los problemas de caries dental (INCAP, 2019). Es importante resaltar que
no hay un alimento que sea fuente significativa de fltor, por lo que una adecuada fortificacion
permitiria garantizar el aporte de este nutriente a la poblacién. Sin embargo, se evidencia que no
se cumple en su totalidad con los niveles de fortificacion. Ademas, es importante resaltar que la
inexistencia de obligatoriedad para fortificar la sal artesanal con flior en Guatemala, disminuye la
posibilidad de cobertura de la estrategia implementada.

Un estudio previo realizado en Guatemala sugiere que los bajos niveles de fortificacion de la
sal con yodo y fluor, pueden estar relacionados con una inadecuada interpretacion de las
normativas. Ademas, la presentacion de los niveles que debe contener la sal se realiza en forma de
intervalos, lo que podria provocar el uso del nivel minimo de cada nutriente sin tomar en cuenta
las posibles variaciones en el producto final (INCAP et al., 2011).

En cuanto a la comparacion de la calidad de la sal producida artesanalmente y la sal producida
industrialmente (Tabla 16), se observo que no existe diferencia estadisticamente significativa entre
los niveles de cloruro de sodio, humedad y flior. Sin embargo, si existe diferencia estadisticamente
significativa entre los niveles de yodo presentes en la sal artesanal y la sal industrial.

En cuanto a las limitantes del estudio se encuentran la baja cantidad de marcas y muestras

analizadas, debido a la cuota de muestras recibidas por el Laboratorio Nacional de Salud.
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Conclusiones

Se determiné la calidad de cinco marcas comercializadas en Guatemala de sal producida
artesanal e industrialmente, por medio de la determinacion de contenido de cloruro de sodio,
humedad y niveles de fortificacién con yodo vy fllor.

Una marca de sal artesanal no cumplié con los niveles establecidos para cloruro de sodio segun
las normativas vigentes. Todas las muestras de sal industrial cumplieron con los niveles
establecidos para cloruro de sodio.

Las muestras de sal artesanal e industrial cumplieron con los niveles de humedad establecidos
en la normativa.

Se determin6 que unicamente una marca de sal artesanal cumplié con los niveles de yodo
establecidos en la normativa. Solamente una muestra de sal industrial no cumplié con los niveles
de yodo y sélo dos marcas cumplieron con los niveles establecidos para fltor.

Existe diferencia estadisticamente significativa entre los niveles de yodo en sal artesanal e
industrial. No existe diferencia estadisticamente significativa entre los niveles de cloruro de sodio,

humedad y fltor en sal artesanal e industrial.
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Recomendaciones
Determinar la presencia de contaminantes quimicos en la sal artesanal e industrial segun los
limites establecidos para arsénico, cobre, plomo, cadmio y mercurio en la norma COGUANOR
NGO 34 024:96, por su posible implicacion en la salud del consumidor.
Determinar la presencia cualitativa y cuantitativa de microplasticos en la sal producida

artesanalmente y la sal producida industrialmente comercializada en Guatemala.
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Apéndices de la investigacion “Calidad de la sal comercializada en Guatemala”
Apéndice 1
Formato para recoleccidon de datos de sal artesanal

No. Marca % Cloruro % Humedad Yodo
de sodio mag/kg

O© 00 N O Ol A WN -

N NNNNNNNRERRRRRRR P
OB WOWNREL,OOWOWNOOUMNWDNIRERO

93



Apéndice 2 de la investigacion: “Calidad de la sal comercializada en Guatemala”
Formato para recoleccion de datos de sal industrial

No. Marca % Cloruro % Humedad Yodo Flaor
de sodio mg/kg mag/kg
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Apéndice 9
Informe de Investigacion sobre una guia que facilite la obtencion de registro sanitario de
suplementos y complementos alimenticios en Guatemala
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS Y FARMACIA

Propuesta de guia para la obtencion de registro sanitario de suplementos y complementos

alimenticios en Guatemala
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Resumen

La regulacién y control de alimentos es una herramienta indispensable para el aseguramiento
de su calidad e inocuidad. Dichos procesos suelen ser extensos y complejos, generando dificultad
en la comprension de los mismos para personas que estan poco familiarizadas. Razén por la cual,
se propuso una guia para la obtencidén de registro sanitario para suplementos y complementos
alimenticios como una herramienta para facilitar la comprensién y aplicacién correcta de los
normativos referentes a este tipo de productos.

Se elabordé una matriz de comparacién de normativas que rigen la comercializacion de
suplementos y complementos alimenticios a nivel internacional, asi como también un diagrama de
procesos y una entrevista a los miembros de la unidad de evaluacion para identificar las principales
fuentes de error por parte de los usuarios, posteriormente se realizé el disefio y validacion técnica
de la guia.

Se observo poco consenso en los normativos, principalmente en las definiciones y procesos
regulatorios, ademas, se determind que el acceso y comprension de la informacién, asi como el
cumplimiento de los requisitos documentales son las principales fuentes de error. Con base en lo
analizado y en busqueda de dar solucion a las problematicas se elaboré una guia en la cual
mediante la utilizacidn de técnicas y herramientas didacticas se presentdé de manera condensada y
simplificada la informacion necesaria para la obtencion de registro sanitario para suplementos y
complementos alimenticios, con el propdésito de reducir errores y optimizar procesos,

disminuyendo la cantidad de rechazos y por tanto las evaluaciones de dichos expedientes.
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Introduccion

La regulacion de los productos destinados al consumo humano es vital para garantizar la calidad
e inocuidad, asi como reducir los posibles riesgos para la salud que estos pueden llegar a provocar.
En Guatemala la Direccidon General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud y sus diversas
dependencias son los encargados de la regulacion y vigilancia de alimentos, productos
farmacéuticos, establecimientos de salud y todo aquello que se relacioné con los mismos tales
como equipo e instalaciones.

Los suplementos alimenticios como todos los productos destinados al consumo humano, para
poder ser comercializados deben estar sujetos a regulacion y vigilancia de las instituciones
sanitarias correspondientes, fundamentadas en el marco juridico y normativo nacional, las cuales
deben establecer los requisitos minimos de calidad para garantizar que los alimentos producidos
no estén adulterados ni sujetos a préacticas fraudulentas destinadas a engafiar al consumidor;
ademas, la legislacion alimentaria deberia abarcar toda la cadena, desde la produccion de materias
primas hasta la distribucion final y la utilizacién por el consumidor (FAO, 2005).

En Guatemala tanto el Departamento de Control y Regulacién de Alimentos -DRCA-, como el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -DRCPFA- son los
encargados de la autorizacion y vigilancia de la comercializacion de suplementos y complementos
alimenticios, rigiéndose por reglamentos técnicos centroamericanos y normas técnicas inherentes
a este tipo de productos, en los que se plantean todas las pautas y aspectos a considerar, dicha
reglamentacion suele ser extensa y redactada con lenguaje técnico que puede dificultar la
comprension y aplicacion; siendo desde abril del afio 2020 el DRCPFA el Gnico que realiza dichas
funciones debido a que las autoridades del DRCA se encuentran en un proceso de elaboracién de

una norma especifica para dichos productos. Por lo que se plantea la elaboracion de una propuesta
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de guia que facilite la obtencion de registro sanitario de suplementos y complementos alimenticios
en Guatemala, en la cual se sinteticen los procedimientos y requisitos necesarios, disefiada de una
manera simple y organizada de manera que sea de facil comprension y aplicacién para el usuario,

promoviendo asi la optimizacion de los procesos y reduccion de errores y costos.
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Antecedentes
Alimento

Segun la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion -FAO- y
la Organizacion Mundial de la Salud -OMS- es toda sustancia elaborada, semielaborado o natural,
que se destina al consumo humano, incluyendo las bebidas, el chicle y cualesquiera otras
sustancias que se utilicen en la fabricacion, preparacion o tratamiento de los alimentos, pero no se
incluyen los cosméticos, el tabaco ni las sustancias utilizadas solo como medicamentos. Por su
parte el Parlamento Europeo y Consejo de la Unién Europea, (2002) lo definen como sustancia o
producto destinado a ser ingerido por los seres humanos o con probabilidad razonable de serlo,
tanto si han sido transformados entera o parcialmente como si no. Se incluyen las bebidas, goma
de mascar y cualquier sustancia, incluida el agua incorporada voluntariamente al alimento durante
su fabricacion, preparacion o tratamiento.

El codigo alimentario argentino ademas de la ingesta adiciona la funcion que estos desempefian
en el organismo como parte de la definicién, considerando también aspectos socioculturales
planteandolo como, toda sustancia 0 mezcla de sustancias naturales o elaboradas que, ingeridas
por el hombre, aporten a su organismo los materiales y la energia necesarios para el desarrollo de
sus procesos bioldgicos. La designacion " alimento™ incluye ademas las sustancias o mezclas de
substancias que se ingieren por habito, costumbres, o como coadyuvantes, tengan o no valor
nutritivo.

Medicamento

Toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencién, diagnostico y/o

tratamiento de una enfermedad u estado patoldgico, o para modificar sistemas fisioldégicos en

beneficio de la persona a quien se le administra (OPS/OMS/Ministerio de Salud de Argentina,
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2017). La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de los Estados Unidos de
América define los medicamentos de manera muy similar a la OMS, afiadiendo la consideracién
de que deberan ser distintos a las sustancias reconocidas como alimentos, planteandolo como
“sustancias previstas para su uso en el diagndstico, cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de
enfermedades y distintos a alimentos, previstos para afectar la estructura o cualquier funcion del
organismo de un ser humano u otros animales.

En contraste el Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea en 2004 adaptan su
definicion de medicamento dirigida a comprender e incorporar las terapias génicas, los productos
radiofarmacéuticos y ciertos medicamentos de uso topico, recogidos de forma deficiente en
anteriores normativas, plantedindolo como “toda sustancia que se presente con propiedades de
tratamiento o prevencion y pueda usarse/administrarse con el fin de restaurar, corregir o modificar
las funciones fisiologicas, ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica para
establecer un diagnostico médico”

Alimento Funcional

Son aquellos alimentos que proporcionan un efecto beneficioso para la salud mas alla de su
valor nutricional basico. No constituyen un grupo de alimentos como tal, sino que resultan de la
adicidn, sustitucion o eliminacion de ciertos componentes a los alimentos habituales (Instituto de
Nutricion y Trastornos alimentarios, 2018).

Nutraceutico

Son compuestos bioactivos que presentan beneficios para la salud, los cuales pueden producirse

de forma natural o bien sintetizarse por medios quimicos o bioldgicos, estos incluyen nutrientes y

no nutrientes; se pueden presentar en formas diversas, desde alimentos crudos o procesados,
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suplementos dietéticos y extractos hasta productos quimicos especificos (Hawker, 2012; SESAP,
2018).
Suplemento alimenticio, suplemento dietario

Segun la U.S. Food and Drug Administration -FDA- (2020), un suplemento alimenticio es un
producto que se consume por via oral y contiene por lo menos un ingrediente dietético, destinado
a complementar la dieta habitual. En contraste la Food Standards Agency del Reino Unido en
2003, proporciona una definicion muy similar a la de los complementos alimenticios del
Parlamento Europea y Consejo de la unién Europea, con la diferenciacién de que no se limita
Unicamente a vitaminas y minerales como posibles componentes, siendo estos cualquier producto
alimenticio cuyo proposito sea complementar la dieta normal y que se presente como una fuente
concentrada de una vitamina, mineral o cualquier otra sustancia con un efecto nutricional o
fisiologico, solo 0 en combinacion y que se venda en forma dosificada.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios -COFEPRIS- de Mexico
amplia la decision de suplemento alimenticios al brindar una perspectiva mas amplia acerca de la
finalidad de estos productos, asi como, delimitar las formas en las que se pueden presentar,
considerandolos como productos a base de hierbas, extractos vegetales, alimentos tradicionales,
deshidratados o concentrados de frutas, adicionados o no, de vitaminas o0 minerales, que se puedan
presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea incrementar la ingesta dietética total,
complementarla o suplir algin componente; estos aportan nutrimentos como proteinas, grasas,
carbohidratos o hidratos de carbono, vitaminas y minerales. No se permiten formas propias de
otras categorias de productos como: confiteria (caramelos, paletas, chicles), parches, solucién

inyectable, entre otras.
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La Canadian Food Inspection Agency los define de una manera mucho més sencilla, aunque
afiade una segunda categoria dentro de los mismos considerandolos como “alimentos vendidos o
representados como un complemento de una dieta que puede ser inadecuada en energia y nutrientes
esenciales; pudiendo ser también un alimento formulado que, por si solo, puede reemplazar una o
mas comidas diarias”, en tal caso se le denomina “sustituto de la comida”.

Complemento alimentario

El Parlamento Europea y el Consejo de la Unidn Europea en la directiva 2002/46/CE, referente
a la legislacion de los estados miembro en relacion a complementos alimenticios, los define como
“productos alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta normal y consistentes en fuentes
concentradas de nutrientes o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiologico, en
forma simple o combinada, comercializados en forma dosificada, es decir capsulas, pastillas,
tabletas, pildoras, bolsitas de polvos, ampollas de liquido, botellas con cuentagotas y otras formas
similares de liquidos y polvos que deben tomarse en pequefias cantidades unitarias”,
comprendiendo como nutrientes a las vitaminas y minerales

La European Food Safety Authority -EFSA- (2020) tomando como base lo afirmado por el
Parlamento Europeo y el Consejo de la Union europea lo complementa especificando las funciones
de estos productos en el organismo y haciendo la diferenciacion de los medicamento y lo que esto
conlleva, quedando la definicion como “fuentes concentradas de nutrientes u otras sustancias con
efecto nutricional o fisioldgico que se comercializan en forma de dosis, que tienen por objeto
corregir deficiencias nutricionales, mantener un nivel de ingesta adecuado de ciertos nutrientes o
apoyar funciones fisiologicas especificas. No son medicamentos y como tal su uso no esta

destinado a tratar o prevenir enfermedades en seres humanos o modificar funciones fisiologicas”.
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De manera muy similar se define en las “Directrices para complementos alimentarios de
vitaminas y/o minerales” divulgadas por FAO/OMS en 2005, planteandolo como fuentes
concentradas de vitaminas y minerales, solos o combinados, que se comercializan en forma de
capsulas, tabletas, polvo, soluciones, que esta previsto que se tomen en pequefias cantidades
unitarias medidas y no como alimentos convencionales y que tiene como finalidad complementar
la ingesta de estos nutrientes en la alimentacion diaria.

Ingrediente dietético. Es toda vitamina, mineral, aminoacidos, sustancia dietética, hierba u
otro producto boténico adecuado para consumo humano y de utilidad para complementar la dieta;
aumentando la ingesta dietética total; asi como también, concentrados, metabolitos, constituyentes,
extractos o combinacion de cualquiera de las sustancias antes mencionadas (FDA, 2020).
Regulacion de alimentos en Guatemala

En Guatemala el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos -DRCA- es el encargado
de regular y ejercer el Control Sanitario de los Alimentos Procesados, para asegurar la Inocuidad
y la Calidad de los mismos con el proposito de disminuir las Enfermedades Transmitidas por
Alimentos y Bebidas, asi como el mejoramiento de la nutricion de la poblacion (Ministerio de
Salud Pdblica y Asistencia Social, 2020). A esta entidad le corresponden la de prevencion y control
en las etapas de procesamiento, distribucion, transporte y comercializacion de alimentos
procesados de toda clase, nacionales o importados, incluyendo el otorgamiento de la licencia
sanitaria para la apertura de los establecimientos, la certificacion sanitaria o registro sanitario de
referencia de los productos y la evaluacién de la conformidad de los mismos, vigilando las buenas
practicas de manufactura, asimismo, es responsable del otorgamiento de la licencia

sanitaria(Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, 1997).
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Registro Sanitario de referencia. Es el conjunto de especificaciones del producto a
registrarse, que servird de patron para controlar el mismo cuando se esté comercializando. El
registro tendra una duracion de cinco afios, siempre que mantenga las caracteristicas de la muestra
patron y cumpla con las normas de calidad y seguridad. En caso contrario, se aplicaran las
sanciones que el Codigo de Salud guatemalteco (decreto 90-97) establezca. El registro debera
realizarse bajo la responsabilidad de un profesional universitario del ramo, de conformidad con lo
que establezca el reglamento correspondiente (Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
1997).

Normas y directrices relacionadas a la regulacion de suplementos y complementos

alimenticios a nivel internacional

Tabla 18
Regulacion de suplementos y complementos nutricionales a nivel internacional.
Pais/regién Categoriaenlaque se  Entidad regulatoria Instrumentos legales destinados a la
regulan regulacion y control
(alimento/medicamento)
Nivel Alimentos FAO/OMS (no e Directrices para complementos
internacional regulan, Unicamente alimentarios de vitaminas y/o minerales
dictan las normas CAC/GL 55 - 2005
regulatorias) e Norma General del Codex para el
Etiquetado de los Alimentos
Preenvasados
e (CODEX STAN 1-1985, Rev.1-1991)
e . Directrices generales del Codex sobre
declaraciones de propiedades
e CAC/GL 1-1979 (Rev. 1-1991)
e d. Directrices del Codex sobre etiquetado
nutricional. CAC/GL 02-1985 (Rev. 1-
1993)
Unién Alimento EFSA ydependencias e Regulation (EC) No 178/2002 of the
Europea especificas de cada European Parliament and of the Council

pais miembro of 28 January 2002 laying down the
general principles and requirements of
food law, establishing the European
Food Safety Authority and laying down
procedures in matters of food safety
e Directive 2002/46/EC of the European
Parliament and of the Council of 10 June
2002 on the approximation of the laws of
the Member States relating to food
supplements



Pais/regiéon ~ Categoria en la que se

regulan

(alimento/medicamento)

Estados Categoria especifica
Unidos

Japon Alimento
Canada Productos naturales para

la salud (medicamentos
de venta libre)

Entidad regulatoria

Office of
Supplement
Programs FDA (no
regula como tal, solo
se encarga de la
vigilancia)
Departamento de
Seguridad de
Alimentos de la
Oficina de Seguridad
de Productos
Farmacéuticos y
Alimentos.
Comisién  para la
inocuidad de los
alimentos.

Dietary

Health Canada
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Reglamento (CE) n.° 2015/2283 relativo
a los nuevos alimentos
Instrumentos legales destinados a la
regulacion y control

Reglamento (CE) n.° 1925/2006 sobre
alimentos enriquecidos

Reglamento (CE) n.° 609/2013 sobre
alimentos  destinados a  grupos
especificos

Reglamento (CE) n.° 1333/2008.
Reglamento (CE) n.° 1925/2006.
Reglamento (CE) n.° 1333/2008

Dietary  Supplement  Health
Education Act (DSHEA)

FDA Bioterrorism Act

and

Ley de sanidad de alimentos

Ley N°70 de 2013, Ley de etiquetado de
alimentos

Ley N ° 48 de 2003, Ley Basica de
Seguridad Alimentaria

Ordenanza Ministerial No. 10 de 2007
(Normas de etiquetado de alimentos
Ordenanza No. 57 de la Oficina del
Gabinete Heisei 21, Ordenanza de la
Oficina del Gabinete sobre Permiso para
Etiquetado de Uso Especial, etc., segun
lo estipulado en la Ley de Promocion de
la Salud

Regulations Amending Schedule A to
the Food and Drugs Act and the Medical
Devices Regulations - Project 1539
(SOR/2007-289) [2007-12-27]
Regulations Amending Certain
Regulations Made under the Food and
Drugs Act - Project 1539 (SOR/2007-
288) [2007-12-27]

Natural Health Products Regulations
(SOR/2003-196) [2003-06-18]
Regulations Amending the Natural
Health Products Regulations (Special
Access) (SOR/2004-119) [2004-06-02]
Regulations Amending the Food and
Drug Regulations (1385 - Vitamin K)
(DORS/2005-307) [2004-11-27]

Adaptado de European Food Safety Authority, 2020; FDA, 2018; FAO/OMS, 2005)
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Regulacidon del contenido de vitaminas y minerales presentes en suplementos alimenticios a nivel

internacional

Pais/region Vitaminas y Cantidades minimas y maximas Cantidades minimas y maximas
minerales de vitaminas permitidas de minerales permitidas
permitidos

Nivel internacional
(Codex
Alimentarius)

Unién Europea
Estados Unidos

Japon
Canada

No debe exceder el 100% de los
valores de referencia de ingesta
diaria de nutrientes dictados por

FAO/OMS

No debe exceder los “Valores
Diarios de Nutrientes”
recomendados por la FDA
N/R*
N/R*

No debe exceder el 100% de los
valores de referencia de ingesta
diaria de nutrientes dictados por
FAO/OMS

No debe exceder los “Valores
Diarios de Nutrientes”
recomendados por la FDA
N/R*
N/R*

Adaptado de Parlamento Europeo/Consejo de la Unién Europea, 2002; FDA, 2018; FAO/OMS, 2005
*N/R: No se reportan datos referentes al tema en las leyes y normativos del pais o region

Tabla 20

Regulacion referente a sustancias bioactivas distintas a vitaminas y minerales permitidas en
suplementos alimenticios a nivel internacional.

Pais/region Sustancias bioactivas permitidas Cantidades permitidas

Nivel Aminoacidos, acidos grasos esenciales, No debe sobrepasar los valores de referencia de
internacional fibra, pre y probioticos, diversas plantas y ingesta diaria o lo recomendado segin Buenas
(Codex extractos de hierbas aprobadas por el Practicas de Fabricacién para sustancias

Alimentarius)

Unién Europea

Estados Unidos

comité cientifico de la alimentacién
humana

La normativa actual en la Union Europea
considera Unicamente a las vitaminas y
minerales como componentes de los
complementos alimenticios, la adicién de
cualquier otra sustancia bioactiva cambia
la denominacion del producto, Esta norma
varia acorde a la regulacion especifica de
cada pais miembro.

Resaltando la importancia de que s6lo se
permita que estén presentes en los
complementos alimenticios las vitaminas y
los minerales habitualmente contenidos y
consumidos dentro de la dieta, sin que ello

implique que su presencia en tales
productos sea necesaria

Hierbas, aminoacidos, enzimas,
microorganismos, extractos botanicos,

metabolitos o la mezcla de los previos, que
no estén presentes en la “Lista de
asesoramiento  de  ingredientes  de
suplementos dietéticos de la FDA.

especificas.

Las cantidades maximas de vitaminas y
minerales presentes en los complementos
alimenticios por dosis diaria de consumo
recomendada por el fabricante, se estableceran
teniendo en cuenta los niveles maximos de
seguridad de vitaminas y minerales, tal como se
hayan establecido mediante la evaluacién
cientifica del riesgo a partir de datos cientificos
reconocidos, teniendo en cuenta, segun
proceda, los diferentes grados de sensibilidad
de las distintas categorias de consumidores,
también se tendran debidamente en cuenta las
aportaciones de referencia de vitaminas vy
minerales para la poblacién.

Segln Buenas Practicas de Manufactura para
sustancias especificas o las directrices
planteadas en la GUIDANCE DOCUMENT

Guidance for Industry:  Considerations
Regarding Substances Added to Foods,
Including Beverages and Dietary Supplements
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Pais/region Sustancias bioactivas permitidas Cantidades permitidas
Japon Prebidticos, probioticos, fibra dietética, Segun buenas practicas de manufactura
edulcorantes no cariogénicos, polifenoles,
calcio y promotores de su absorcion,
hierro, carotenos, licopenos, acidos grasos
poliinsaturados 'y  moderadores  del
metabolismo lipidico y de la hipertension

arterial.

Canada Prebidticos, probidticos, aminoacidos, Segun buenas practicas de manufactura
acidos grasos esenciales, extractos
herbales.

Adaptado de Parlamento Europeo/Consejo de la Unién Europea, 2002; FDA, 2018; FAO/OMS, 2005

Estudios previos

Robles en 2012, en la investigacion “Propuesta de un Manual de Procedimientos para apertura,
traslado o renovacion de Establecimientos Farmacéuticos e Inscripcion Sanitaria de Productos
Afines” realizé un manual de procedimientos estandarizados el cual tenia como propoésito brindar
un servicio agil a través del adecuado funcionamiento, asi como, asegurar y mejorar la calidad de
los servicios, generando asi, usuarios satisfechos. EI Manual de Procedimientos se formulé como
guia para los profesionales y personal que labora dentro de la Ventanilla de Servicios de alimentos
y medicamentos (VSAM) puedan conocer los objetivos, responsabilidades, procedimientos
vigentes y el desarrollo de las actividades; contribuyendo a crear uniformidad de criterios,
reduccidn de confusiones en las tareas desarrolladas, duplicidad de funciones, lo cual aumenta la
eficiencia del personal.

En otra investigacion Salazar, (2015), en el estudio “Elaboracion de una guia de
procedimientos para la inscripcion sanitaria de alimentos considerados suplementos alimenticios
importados, en Guatemala”, realizd una guia con el objetivo de simplificar y aclarar los pasos
obligatorios que deben cumplir los interesados para poder acceder al mercado guatemalteco, asi
como esquematizar el procedimiento para la presentacion de los documentos ante el Departamento

de Control y Regulacion de Alimentos. Mediante la cual se busco brindar un mejor orden y apoyo
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a los usuarios que desean comercializar sus productos importados en el mercado guatemalteco,

ahorrando con ello tiempo, esfuerzo y dinero.
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Justificacion

En la actualidad existe discrepancia a nivel internacional en cuanto a la regulacion y vigilancia
de los productos considerados suplementos y complementos alimenticios. Dicha falta de consenso
provoca que estos productos sean considerados en algunos paises como alimentos y en otros como
medicamentos (FDA, 2018). Debido a la intima relacion existente entre los términos alimento y
medicamento, en el mercado actual, en muchas ocasiones, son ofrecidos de maneras similares a
los consumidores, influenciado por las précticas comerciales y publicitarias (Salazar, 2015).

Se ha observado que las modificaciones realizadas a normativas y guias orientativas como las
costarricenses con relacion a las nociones de alimento y medicamento, incluyendo nuevas
categorias como las de suplementos alimenticios y nutraceuticos, han contribuido a conformar una
mejor dindmica de mercado. Estas reformas a su vez han provocado, por una parte, separaciones
entre los distintos productos de interés sanitario, como alimentos, medicamentos, suplementos y
productos naturales con cualidades medicinales y, por otra parte, la regulacion de la
comercializacion y publicidad de estos productos (Virueta et.al., 2018).

El marco regulatorio guatemalteco referente a los suplementos y complementos alimentarios
considera su clasificacion como medicamento o alimento dependiendo de caracteristicas de
funcion y composicidn, de acuerdo a esta categorizacion se determina la dependencia encargada
de su evaluacidn, autorizacion y monitoreo; esta dualidad en la clasificacion, ademas de la falta de
un instrumento especifico para la regulacion de estos productos en el area de alimentos, debido a
que el normativo previo se encuentra en proceso de revision, puede generar confusion en el usuario
y atraso en los procesos relacionados. Todo esto evidencia la importancia de desarrollar estrategias
que orienten respecto a los procedimientos y requerimientos necesarios en la regulacion de

suplementos y complementos alimenticios, con el fin de reducir errores y agilizar procesos.
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Objetivos

Objetivo General

Elaborar una propuesta de guia que facilite la obtencion de registro sanitario de suplementos y
complementos alimenticios en Guatemala
Objetivos Especificos

Comparar normativos y reglamentos internacionales referentes a regulacién de suplementos y
complementos alimenticios, identificando aspectos aplicables al contexto guatemalteco.

Determinar los parametros basicos y principales fuentes de error en el proceso de solicitud de
registro sanitario de productos considerados suplementos o complementos alimenticios.

Disefiar una guia de obtencion de registro sanitario de suplementos y complementos

alimenticios en Guatemala
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Materiales y métodos

Poblacion

Leyes, Reglamentos, Normas y guias para la regulacion y control de suplementos y
complementos alimenticios a nivel mundial.
Muestra

Leyes, Reglamentos, Normas y guias para la regulacion y control de suplementos y
complementos alimenticios vigentes a nivel internacional (Codex Alimentarius), Union Europea,
Estados Unidos y Japon
Disefio de investigacion

Se realiz6 una investigacion transversal, cualitativa, descriptiva, de disefio no experimental
Materiales

Los materiales utilizados para realizar la propuesta de guia para la obtencion de registro
sanitario de suplementos y complementos alimenticios en Guatemala, se detallan a continuacion:

e Internet

e Hojas

e Tinta para impresora

e Leyes, reglamentos, normas y guias para la regulacién de suplementos y complementos

alimenticios de Codex Alimentarius, FDA (Estados Unidos) y Union Europea.

Equipo
e Computadora

e |Impresora
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Recursos Humanos
e Investigador
e Asesora de investigacion
e Personal de la seccion de evaluacion del Departamento de Regulacion y control de

alimentos

Métodos

Seleccion de la muestra. La seleccion de la muestra se realizé por conveniencia, se eligieron
leyes, normas, reglamentos y guias vigentes en la actualidad. Se seleccionaron las normativas de
aplicacion internacional como Codex Alimentarius y los planteados por Union Europea, Estados
Unidos (FDA), Japon y Canada.

Comparacion de normativos vigentes a nivel internacional para la regulacion de
suplementos y complementos alimenticios. Se realizé por medio de una matriz comparativa,
(apeéndice 1) en la cual se analizaron los aspectos en comun y las discrepancias entre los multiples
reglamentos internacionales y el nacional, asi como la aplicacion o respaldo de los mismos a la
norma nacional.

Determinacién de parametros basicos y principales fuentes de error en el proceso de
solicitud de registro sanitario de suplementos y complementos alimenticios. Se establecid un
diagrama de flujo con los pasos del procedimiento que se realiza actualmente para el registro de
suplementos y complementos alimenticios dentro del Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos. Posteriormente se entrevisto a cuatro personas de la seccion de evaluacidn, a quienes
se les solicito que indicaran los aspectos basicos y las principales fuentes de error realizados por

los usuarios en este proceso.
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Disefio de la propuesta de guia para la obtencion de registro sanitario de suplementos y
complementos alimenticios en Guatemala. Se realiz6 la diagramacion de la informacion
recopilada de manera légica y secuencial, para facilitar la comprension de los usuarios, tomando
en cuenta los requisitos y aspectos necesarios para la obtencién del registro sanitario.

Validacion técnica de la propuesta de guia para la obtencion de registro sanitario de
suplementos y complementos alimenticios en Guatemala. Se realizd6 mediante una lista de
cotejo, en la cual participaron cuatro profesionales experimentados en el area de la regulacion y
control de alimentos acerca de la idoneidad, utilidad y facilidad de comprension de la informacion

contenida en la misma.
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En la tabla 26 se observan como principales fuentes de error los aspectos relacionados con la
integracion de expedientes y en menor cantidad los relacionados con la recopilacion de
informacién necesaria y el llenado del formulario de solicitud

Tabla 26
Fuentes de error mas comunes en el proceso de solicitud de registro sanitario para suplementos

y complementos alimenticios en Guatemala.

Pasos del proceso Porcentaje (%) ¢ de entrevistados Principales problemas observados
que consideran el paso como
punto critico del proceso
Recopilacion de la 50% e Falta de informacion de donde encontrar la
informacion necesaria informacion necesaria
e Dificultad para el acceso a la informacion
e Falta centralizacion de la informacion

Llenado del 50% e Falta de concordancia entre los datos del
formulario de formulario y papeleria adjunta en el
solicitud expediente
e Clasificacion del producto en categoria
incorrecta
e Llenado innecesario de casillas
Pago de aranceles 0% --
Integracion de 75% e Documentacion incompleta
expediente e Documentacién que incumple con los
requisitos
e Incumpliendo de requisitos basicos de
etiquetado general y nutricional
e Declaraciéon de propiedades curativas,
terapéuticas o preventivas
e Exceso de VRN* en la etiqueta nutricional
e Uso de sustancias no permitidas en la
formulacién del producto
Entrega de expediente 0% --
en DRCA

*Valores de Referencia Nutricional

En la tabla se observa que el personal participante en la validacion de técnica de la propuesta
de guia la mayoria estuvo de acuerdo con los planteamientos solicitados.

Tabla 27
Porcentaje de respuestas proporcionadas en la validacion técnica de la guia para la obtencion de
registro sanitario de suplementos y complementos alimenticios en Guatemala

Afirmacion propuesta Porcentaje de respuestas proporcionadas por el
personal técnico de la unidad de evaluacién
El disefio de la guia es atractivo 25% de acuerdo, 75% totalmente de acuerdo
El disefio contribuye a llevar la secuencia de la lectura 50% de acuerdo, 20% totalmente de acuerdo
El tipo y tamafio de letra son adecuados 50% de acuerdo, 20% totalmente de acuerdo

El lenguaje utilizado es entendible
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Afirmacion propuesta Porcentaje de respuestas proporcionadas por el
personal técnico de la unidad de evaluacidn

Las imagenes y graficas presentadas en la guia son 75% de acuerdo, 25 % totalmente de acuerdo
adecuadas y de utilidad

La informacién que se presenta es correcta 50% de acuerdo, 20% totalmente de acuerdo

Los mensajes incluidas en el material expresan 25% de acuerdo, 75% totalmente de acuerdo
claramente el tema

La informacién presentada es entendible 25% de acuerdo, 75% totalmente de acuerdo

El material esta dirigido a poblacién guatemalteca 50% de acuerdo, 50 % totalmente de acuerdo

En la tabla 28 se presentan las sugerencias emitidas por los profesionales participantes en la
validacién técnica de la propuesta de guia.

Tabla 28
Sugerencias de mejora o correccion propuestas en la validacion técnica de la propuesta de guia
para la obtencion de registro sanitario de suplementos y complementos alimenticios en Guatemala

Sugerencia de mejora
“Solamente sugiero resaltar de alguna manera las diferencias entre complemento y suplemento y quizas colocar un
ejemplo de estos productos ya que es la manera mas facil en que las personas pueden ubicar su producto”

“Dentro de la guia existen algunos temas que hay que corregir, para que termine de ajustar completamente a la
legislacion vigente”

“Que se cuide la forma de redaccion debido a que se cometieron errores ortograficos”

En la tabla 29 se presentan los componentes incluidos en la propuesta de guia, la cual se
encuentra en el apéndice 2.

Tabla 29
Componentes incluidos dentro de la guia para obtencidn de registro sanitario de suplementos y
complementos alimenticios

Documentos de referencia
Ubicacién y contactos
Definiciones
Procedimiento para la obtencion de registro sanitario de suplementos y complementos alimenticios
Requisitos documentales
Requisitos de etiquetado
Etiquetado general
Etiquetado nutricional
Etiquetado especifico de suplementos y complementos alimenticios
Plazos y costos
Material didactico referente a los requisitos solicitados
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Discusion

Al realizar el andlisis de los datos de los diversos procesos de regulacion y control de
suplementos y complementos alimenticios segun las normativas internacionales, se logré observar
que en la actualidad existe poco consenso en cuanto a las definiciones y pasos sugeridos, tal como
se muestra en la tabla 18. En la mayoria de los sistemas regulatorios los clasifican como alimentos,
difiriendo en las normativas canadiense y japonesa, en las cuales se clasifican en categorias
especiales, que a su vez cuentan con legislacion especifica. Esto permite ampliar las caracteristicas
y componentes permitidos; esta diferencia implica también mayor control, requisitos o
certificaciones para poder ser comercializados.

En cuanto a los procesos regulatorios, las distintas entidades analizadas presentan requisitos
variados, tal como se observa en la tabla 19, tanto Codex como la European Food Safety Authority
dejan a discrecidn de cada pais que aplique sus normas el decidir los requisitos y procedimientos
necesarios, la normativa estadounidense es la méas sencilla y ejerce poca regulacién sobre la
comercializacion de este tipo de productos, solicitando Unicamente el registro de la empresa que
los fabrica y distribuye, evaluando el producto Unicamente en casos de denuncias por parte de los
consumidores. En contraste, tanto la legislacion canadiense como la japonesa plantean procesos
de evaluacién, autorizacion y certificacion que buscan garantizar la inocuidad, seguridad y
efectividad de los productos, evidenciando la importancia del proceso y requisitos necesarios para
la emision del registro sanitario, ya que permite unificar los criterios necesarios para garantizar
que dichos productos sean aptos para el consumo de la poblacion guatemalteca,
independientemente de su procedencia, por lo que se optd por la utilizacion de diagramas de flujo
que son herramientas de gran utilidad para la comprension de procesos, debido a su sencillez

grafica que permite observarlos de manera secuencial y légica. Esto facilita la transmision de
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informacion compleja en pocas palabras y evitando confusiones (Diaz, 2015), ademas de brindar
al usuario una visién general de todos los pasos necesarios para la emision del registro sanitario y
poder asi llevar el seguimiento correcto del proceso.

Como se observa en la tabla 23, todas las normativas coinciden en el uso de vitaminas y
minerales en cantidades determinadas por los valores diarios de referencia segun las
recomendaciones de cada pais; en cuanto al uso de otras sustancias bioactivas, la mayoria de los
entes regulatorios solicitan que exista una normativa especifica y cumplir con la misma, en las
normativas canadiense y japonesa se permite el uso de productos botanicos y medicinales, debido
a que en la legislacion especifica para estos productos si se contempla la forma de evaluar dichos
ingredientes.

En los temas referentes al etiquetado general y nutricional de suplementos y complementos
alimenticios se observaron mayores similitudes entre los distintos normativos analizados,
incluyendo el guatemalteco, difiriendo en pequefias areas principalmente en la denominacion y
forma de declaracion de nutrientes como se observa en la tabla 24. Estos a su vez, son de los temas
mas extensos, y con mayor incidencia de error, tal como se observa en la tabla 26, por lo que se
buscé presentar la informacion de manera entendible y sencilla, incluyendo materiales didacticos
dentro de la guia, con las cuales se pretende facilitar la comprensidn, ya que se ha demostrado que
al ser una combinacion de elementos visuales, imagenes, graficos y texto incorporados de manera
adecuada puede potenciar la comprension de este tipo de temas (Aguirre, Menjivar & Morales,
2015).

Los errores relacionados con la formulacion son comunes en las solicitudes de registro
sanitario, en la cual se suelen agregar ingredientes no permitidos, pudiendo deberse a que la

normativa guatemalteca no contempla dicho aspecto. En los normativos analizados si se hace
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referencia, tanto los ingredientes permitidos como los que no se permiten. Por lo que se considero
importante la inclusion de la delimitacion en cuanto a la composicién de los suplementos y
complementos alimenticios en la propuesta de guia, resaltandose dentro de la definicién de estos
productos y adicionalmente se agrego en los aspectos generales por medio de la aclaracién de los
productos que se pueden registrar en el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos.

Debido a que muchos productos de este grupo que se distribuyen en el pais son de procedencia
internacional, las diferencias en la categorizacion de este tipo de productos a nivel internacional
pueden afectar la seleccion de la dependencia correspondiente en la cual se deben registrar. Tal
como se muestra en la tabla 26, los errores de categorizacion son frecuentes, por tanto, dentro de
la propuesta de guia se integro en la seccion de “aspectos generales”, todos los requisitos que deben
cumplir los productos para ser considerados alimentos y, por tanto, ser evaluados por el
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos. De esta forma evitar el ingreso de productos
gue no son considerados alimentos en Guatemala.

Otra de las areas que presenta gran cantidad de dificultades para los usuarios segun lo reportado
en la tabla 26, es el acceso a la informacion, por lo que la guia busca unificar toda la informacion
necesaria de manera condensada, incluyendo herramientas digitales, mediante las cuales las
personas puedan acceder a los documentos.

Durante la validacion técnica se logro evidenciar la pertinencia de la guia propuesta, segun las
afirmaciones de los profesionales, aunque no se considerd la eficacia de dicha propuesta en un
contexto real debido a la falta de validacion de la misma con el publico al que va dirigida.

Otra de las limitantes radica en la poca cantidad de personas incluidas en la validacién técnica,
asi como la limitacion del area de desempefio de los mismos, en la cual se pudo incluir personal

de todas las areas que intervienen en el proceso, para contar con mayor diversidad de criterios.
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Conclusiones

Se elabor6 una propuesta de guia para la obtencion de registro sanitario de suplementos y
complementos alimenticios, aplicando diversas técnicas y herramientas didacticas con la finalidad
de optimizar los procesos inherentes a este trdmite, reducir las fuentes de error y por tanto los
motivos de rechazo en las solicitudes.

Las normativas internacionales analizadas presentan poco consenso en cuanto a los diversos
factores y procesos que intervienen en la regulacion y control de suplementos y complementos
alimenticios. Las principales discrepancias radican en la categoria en que se clasifican estos
productos, asi como los requisitos y evaluaciones para poder ser comercializados, lo cual puede
generar confusion en las personas en relacion a estos temas y su aplicacion en el ambito
guatemalteco en especial aquellos de origen extranjero.

Se logré determinar el proceso a seguir para la obtencidn de registro sanitario para suplementos
y complementos alimenticios, sintetizando y considerando todas las normativas y reglamentos
guatemaltecos inherentes al tema.

Se evidencio que las mayores fuentes de error en las solicitudes de registro sanitario radican en

la falta de informacion o poca comprension de la misma por parte de los usuarios.
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Recomendaciones

Realizar actualizacion de la propuesta de guia para la obtencion de registro sanitario de
suplementos y complementos alimenticios al aprobarse y entrar en vigencia la actualizacion de la
norma relativa a este tipo de productos, tomando en consideracion los nuevos y actualizados
aspectos incluidos a dicha norma.

Indagar en las normativas latinoamericanas referentes a suplementos y complementos
alimenticios, con la finalidad de comprender cémo se regulan este tipo de productos en un entorno
mas similar y afin a las caracteristicas poblacionales y de entidades regulatorias, para poder sugerir
areas de mejora acorde al contexto nacional.

Realizar una validacion méas extensa, incluyendo a todos los implicados en el proceso, tanto
usuarios como el resto del personal del DRCA que interviene desde la recepcion del expediente

hasta la emision del registro sanitario.
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Anexos de la investigacion “Propuesta de guia para la obtencion de registro sanitarios de

suplementos y complementos alimenticios en Guatemala”

Anexo 1. Valores de Ingesta Diaria Recomendada por FAO/OMS

Anexo 2. Listado de ingredientes permitidos y prohibidos por la Unién Europea para la
formulacion de suplementos y complementos alimenticios.

Anexo 3. Sustancias prohibidas y permitidas para la formulacion de productos naturales para la

salud (NHP) segln la legislacion canadiense.



suplementos y complementos alimenticios en Guatemala”
Valores de Ingesta Diaria Recomendada por FAO/OMS

Vitaminas

Vitamina A (ug) 800"
Vitamina D (pg) 5
Vitamina C (ug) G0
Vitamina K (pg) 60
Tiamina (mg) 1,2
Riboflavina (mg) 1,2
Miacina (mg EN ) 15™
Vitamina BG (mg) 1,3
Folato (ug EDF) 400
Acido falico (pg) 200
Vitamina B12 (pg) 24
Pantotenato (mg) 5
Biotina {pg) 30
Minerales

Calcio (mg) 1000
Magnesio (mg) 300
Hierro (mg) 14
Zinc (mg) 15
Yodo (pg) 150"
Cobre Valor no establecido
Selenio Valor no establecido
Otros

Proteinas | 20
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Anexo 2 de la investigacion “Propuesta de guia para la obtencion de registro sanitarios de

suplementos y complementos alimenticios en Guatemala”
Listado de ingredientes permitidos y prohibidos por la Unién Europea para la formulacion
de suplementos y complementos alimenticios

ANEXO I

Vitaminas y minerales que pueden utilizarse en la fabricacion de complementos alimenticios

1. Vitaminas
Vitamina A (ug RE)
Vitamina D (ug)
Vitamina E {mg a-TE)
Vitamina K (ug)
Vitamina Bl {mg)
Vitamina B2 (mg)
Niacina (mg NE)
Acido pantoténico (mg)
Vitamina B6 (mg)
Acido folico (ng)
Vitamina B12 (ug)
Biotina (pg)

Vitamina C (mg)

ANEXO I

2. Minerales
Calcio (mg)
Magnesio (mg)
Hierro (mg)
Cobre (ug)
Yodo (ug)

Zinc (mg)
Manganeso (mg)
Sodio (mg)
Potasio (mg)
Selenio (pg)
Cromo (pg)
Molibdeno (ug)
Flior (mg)
Cloro (mg)
Fosforo (mg)

Sustancias vitaminicas y minerales que pueden utilizarse en la fabricacion de complementos alimenticios

A. Vitaminas

=

s

.

VITAMINA A

a) retinol

b) acetato de retinilo
¢) palmitato de retinilo

d) beta-caroteno

. VITAMINA D

a) colecalciferol

b) ergocalciferol

. VITAMINA E

a) D-alfa tocoferol

b) DL-alfa tocoferal

¢) acetato de D-alfa tocoferilo
d) acetato de DL-alfa tocoferilo

e) succinato dcido de D-alfa tocoferilo

. VITAMINA K

a) filoguinino (fitomenadiona)

12. BIOTINA

a) D-biotina

e

. VITAMINA C
a) acido L-ascorbico
b) L-ascorbato de sodio
¢) L-ascorbato cilcico
d) L-ascorbato potdsico
e} 6-palmitato de L-ascorbilo

. Minerales

carbonato cilcico

cloruro cilcico

sales cilcicas de dcido citrico
gluconato célcico

glicerofosfato de calcio

lactato cilcico

sales cdlcicas de dcido ortofosférico
hidréxido cilcico

dxido de calcio

acetato de magnesio



w

. VITAMINA Bl

a) clorhidrato de tiamina
b} mononitrato de tiamina

o

. VITAMINA B2
a) riboflavina

b) riboflavina-5-fosfato sodico

7. NIACINA
a) dcido nicotinico

b} nicotinamida

. ACIDO PANTOTENICO

oo

a) D-pantotenato cdcico
b) D-pantotenato sddico

¢) dexpantenol

=]

. VITAMINA B6

a) piridoxina clorhidrato

b) piridoxina 5-fosfato

10. ACIDO FOLICO

a) dcido teroilmonoglutdmico

11. VITAMINA B12

a) cianocobalamina

b) hidroxocobalamina

voduro de sodio

yodato de sodio

yoduro potisico

yodato potdsico

acetato de cinc

cloruro de cinc

citrato de cinc
gluconato de cinc
lactato de cinc

oxido de cinc

carbonato de cinc
sulfato de cinc
carbonato de manganeso
cloruro de manganeso
citrato de manganeso
gluconato de manganeso
glicerofosfato de manganeso
sulfato de manganeso
bicarbonato sodico
carbonato sodico
cloruro de sodio

citrato de sodio

carbonato magnésico

cloruro magnésico

sal magnésica de dcido citrico
gluconato de magnesio
glicerofosfato de magnesio

sal magnésica de dcido ortofostorico
lactato de magnesio

hidréxido de magnesio

oxido magnésico

sulfato magnésico

carbonato ferroso

citrato ferroso

citrato férrico de amonio
gluconato ferroso

fumarato ferroso

difosfato férrico de sodio

lactato ferroso

sulfato ferroso

difosfato férrico (pirofosfato fémrico)

sacarato férrico

hierro atémico (carbonilo + electrolitico + hidrégeno

reducido)

carbonato ciiprico
citrato cliprico
gluconato cliprico
sulfato clprico
complejo cobre-lisina

gluconato sodico

lactato sodico

hidréxido sodico

sales sodicas de dcido ortofosférico
bicarbonato de potasio

carbonato potdsico

cloruro potisico

citrato de potasio

gluconato potdsico

glicerofosfato de potasio

lactato potdsico

hidréxido de potasio

sales potdsicas de dcido ortofosforico
seleniato sodico

selenito dcido de sodio

selenito sodico

cloruro de cromo (1)

sulfato de cromo (I11)

molibdato aménico [molibdeno (VI)]
molibdato sodico [molibdeno (VI)]
fluoruro de potasio

fluorure de sodio

145



146

Anexo 3 de la investigacion “Propuesta de guia para la obtencion de registro sanitarios de
suplementos y complementos alimenticios en Guatemala”
Sustancias prohibidas y permitidas para la formulacion de productos naturales para la
salud (NHP) segun la legislacion canadiense

SCHEDULE 1
(Subsaction 1{1))

Included Natural Health Prod-
uct Substances

Itern _ Swbstances

1 A plant or a plant material, an alga, a bactarium, a
fungus or a non-human animal matenal

z An extract or isolate of a substance described in itam 1,
the primary molecular structure of which is identical to
that which it had prior to its extraction or isolation

3 Any of the following vitamins:
biotin
folata

niacin

ANNEXE 1

{paragraphe 1(1})

Substances visées par la défi-
nition de produit de sante na-
turel

Article  Substance

1 Plante cu matisre vegstals, algue, bactania,
champignon ou matiere animale autre quune matiere
provenant de I'humain

2 Extrait ou isolat d’'une substance mentionnéa & 'article
1, dont la structure moléculaire premiare est identique
a celle existant avant I'extraction ou |'isclation

3 Les vitsmines suivantss :

acide pantothenique

pantothenic acid biotine
riboflavin folata
thiaming niacine
vitamin A riboflavine
vitamin Bg thiamine
witamin Byz vitamine A
witamin C vitamine Bg
wvitamin D vitamine Byg
vitamin E vitamine C
vitamin Ky vitamine D
vitamin Kz vitaming E
4 An aming acid wvitamine K;
5 An essential fatty acid vitamine Kz
3 A synthetic duplicate of a substance described in any of 4 Acide aming
items 2 to 5 R .
7 A minaral 5 An:ld.e gras ES‘S?I‘_ItIB| ) ) o
. L] Duplicat synthetique d'une substance mentionnée a
g A probiotic l'undesarticles 255
7 Mineral
2 Probiotiqua
SOR2005-208, 5.1 DOAS2006-308, art. 1
Anexo 1
Subseccion 1(1)
Sustancia incluidas en los productos naturales para la salud
Sustancias
1 Una planta, material proveniente de plantas, algas, bacterias, hongos o un material animal no humano
2 Extractos o aislados de una de las sustancias descritas en el numeral anterior, la estructura molecular primaria
3 Alguna de las siguientes vitaminas:
Biotina
Folato
Niacina
Acido pantoténico
Riboflavina
Tiamina
Vitamina A
Vitamina B6
Vitamina B12
Vitamina C
Vitamina D
Vitamina E
Vitamina K1
Vitamina K2

Aminoacidos
Acidos grasos esenciales

~No o

Minerales
Probiéticos

Duplicados sintéticos de las sustancias de los numerales 2 a 5
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Apéndices de la investigacion “Propuesta de guia para la obtencion de registro sanitarios

de suplementos y complementos alimenticios en Guatemala”

Apéndice 1. Matriz comparativa de reglamentos de regulacion y control de suplementos y
complementos alimenticios a nivel internacional
Apéndice 2. Propuesta de guia para la obtencién de registro sanitario de suplementos y

complementos alimenticios en Guatemala
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Apéndice 1 de la investigacion “Propuesta de guia para la obtencion de registro sanitarios
de suplementos y complementos alimenticios en Guatemala”
Matriz comparativa de reglamentos de regulacion y control de suplementos y
complementos alimenticios a nivel internacional

Aspectos generales de la regulacion de suplementos y complementos alimentarios a nivel
internacional, europeo y de distintos paises referentes en el area.

Pais o region Clasificacion Entidad Base legal Instrumentos Denominacion
regulatoria parala regulatorios
regulacion
Internacional
(Codex
Alimentaius)

Uni6n Europea
Estados Unidos
Canada

Japon

Aspectos necesarios para tramites relacionados con la regulacion de suplementos y complementos
alimentarios a nivel internacional, europeo y de distintos paises referentes en el area.

Pais o region Tramites Documentacion Otros aspectos a
necesarios requerida considerar
Internacional (Codex
Alimentaius)

Unién Europea
Estados Unidos
Canada

Japén
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Requisitos de composicion de suplementos y complementos alimentarios a nivel internacional,
europeo y de distintos paises referentes en el area.

Pais o region Vitaminas y Cantidades de Otras sustancias Cantidades de Otros
minerales vitaminas y bioactivas sustancias aspectos
permitidos minerales permitidas bioactivas

permitidas permitidas

Internacional
(Codex
Alimentaius)
Uni6n Europea

Estados Unidos
Canada

Japon

Requisitos de rotulacion o etiquetado de suplementos y complementos alimentarios a nivel
internacional, europeo y de distintos paises referentes en el area.

Pais o region Requisitos de Requisitos de Declaraciones Declaraciones Otros
etiquetado etiquetado permitidas prohibidas aspectos
general nutricional

Internacional
(Codex
Alimentaius)
Unién Europea

Estados Unidos
Canada

Japén
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Apéndice 2 de la investigacion “Propuesta de guia para la obtencion de registro sanitarios
de suplementos y complementos alimenticios en Guatemala”
Propuesta de guia para la obtencién de registro sanitario de suplementos y complementos
alimenticios en Guatemala.

Registro
sanitario de
complementos
y suplementos
alimenticios

Guia para la
industria

Departamento de Regulacién y Control de
Alimentos MSPAS
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Documentos de referencia

Para acceder a los documentos escanee el codigo QR o copie el enlace y péguelo en un W
navegador

RTCA 67.01.07:10

Etiquetado general de los alimentos
previamente envasados (preenvasados)

hitps://www.mspas.gob.gt/component/jdownloads/send/260-

reglamentos-tecnicos-centroamericanos/2111-etiquetado-

general-de-los-alimentos-previamente-envasados. html

S S S ——— S S S . Ay
o o=

RTCA 67.01.60:10

F; >
Etiquetado nutricional de productos W
alimenticios preenvasados para

https://www.mspas.gob.gt/component/jdownloads/send/260- consumo humano para la pob]aci(')n a
reglamentos-tecnicos-centroamericanos/2 116-etiquetado- : 2
partir de 3 afos de edad

nutricional-de-productos-alimenticios-preenvasados-para-

consumo-humano-para-la-poblacion-a-partir-de-3-anos-de-
cdad.html

RTCA 67.04.54:18

Alimentos y bebidas procesadas.
Aditivos alimentarios

https://www.mspas.gob.gt/component/jdownloads/send/26

O-reglamentos-tecnicos-centroamericanos/2120-rtca-67-
04-54-18.html

CODEX STAN 192-1995
Revision 2019

Norma general para los aditivos
alimentarios

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=hitps%253 A%252F%252F workspac
e.fao.org%252F sites%252F codex%252FStandards%252F

CXS%2B192-1995%252FCXS 192s.pdf
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RTCA 67.01.31:07

Alimentos procesados. Procedimiento

para otorgar el registro sanitario y la g i 29 "’k.
inscripcion sanitaria i - -4
= 9
hutps://www.mspas.gob.gt/component/jdownloads/send/26 N
0-reglamentos-tecnicos-centroamericanos/2114-alimentos-
procesados-procedimiento-para-otorgar-el-registro-
sanitario-y-la-inscripcion-sanitaria.html
No
Norma técnica sanitaria para la A\
evaluacion con fines de registro e

sanitario, de suplementos y

complementos alimenticios para la

poblacion a partir de los 3 aflos de W
edad, en el Departamento de

Regulacion y Control de Alimentos

DRCA 32-2006 Ver. 9

Formulario de solicitud de registro B T
b ) A
@

https://www.mspas.gob.gt/component/jdownloads/send/37

S-formularios/2669-formulario-para:

-solicitud-de-registro-

sanitario-de-referencia-drea-32-2006.html

D e PO

VCC-G-01 Ver. 11-2020

Boleta de pago por servicios brindados
por el DRCA

https://'www.mspas.gob.gt/component/jdownloads/send/37

5-formularios/2669-formulario-para-solicitud-de-registro-

sanitario-de-referencia-drea-32-2006.html
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Ubicacion y contactos

Departamento de Regulacién y Control de Alimentos (DRCA)

Ubicacion: Av. Bolivar 28-07 zona 8, Quinto nivel
Tel: (502) 24755057

Pagina web: www. mspas.gob.gt

Correo: secretariadrca@mspas.gob.gt

Laboratorio Nacional de Salud (LNS)
Ubicacion: Km 22 carretera al Pacifico, Barcenas Villa Nueva
Tel: 66440599
Correo electronico: informacion@lns.gob.gt

Unidad de Autorizaciones Sanitarias, Departamento de Regulacién y Control de
Alimentos

Dias de atencién: Jueves por via electronica con previa cita

Coordinacion de unidad: jpalencia@mspas.gob.gt

Correo para consultas sobre tramite de registro sanitario nuevo o renovacion:

evaluaciondrca@mspas.gob.gt

Consulta sobre estatus de expedientes de regitro y para agendar citas:

secretariadrca@mspas.gob.gt

Jefatura de Departamento de Regulacién y Control de Alimentos

jefaturadrca@mspas.gob.gt

&
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Aspectos generales
1. ;Qué son los suplementos y complementos alimenticios?

Complemento alimenticio l Suplemento alimenticio
iy

Es aquel producto alimenticio cuya I Es aquel producto alimenticio cuya
finalidad es complementar o incrementar la ® finalidad es suplir o adicionar la dieta y la

dieta normal, consistente en fuentes i ingestion de nutrientes que la alimentacion
concentradas de nutrientes o de otras ~ ® diaria, no logra. Se presenta como fuente
sustancias que tengan un efecto nutricional, concentrada de nutrientes y/u otras

sustancias con efecto nutricional, solos o
combinados, incluyendo compuestos tales
como vitaminas, minerales, proteinas,

dosificados, para ser ingeridos aminoacidos u otros nutrientes y sus
exclusivamente por via oral y no como I derivados. Pueden comercializarse en
alimentos convencionales. Su consumo no - diferentes formas tales como comprimidos,
debera representar un riesgo para la salud. I capsulas, tabletas, polvo, soluciones, jarabes
entre otros, dosificados, para ser ingeridos
exclusivamente por via oral y no como
= alimentos convencionales. Su consumo no
| debera representar un riesgo para la salud.

pueden comercializarse en diferentes formas
tales como comprimidos, capsulas, tabletas,
polvo, soluciones, jarabes entre otros,

2. (Es necesario contar con un registro sanitario para comercializar suplementos y
complementos alimenticios en Guatemala?

Si, ya que como indica el numeral 4.1 de la Norma técnica sanitaria para la evaluacion con
fines de registro sanitario, de suplementos y complementos alimenticios para la poblacion a
partir de los 3 afios de edad, en el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos, “para
comercializar, importar y distribuir los suplementos o complementos alimenticios, se debe
contar previamente con el registro sanitario vigente, de acuerdo con los requisitos establecidos
en esta norma técnica o bien en el Reglamento Técnico Centroamericano vigente”.

3. (Qué tipo de productos se pueden registrar en el Departamento de Regulacion y
Control de alimentos?

El registro sera otorgado UNICAMENTE a productos que cumplan con las definiciones para
suplementos y complementos alimenticios establecidas en la Norma técnica sanitaria para la
evaluacion con fines de registro sanitario, de suplementos y complementos alimenticios para
la poblacion a partir de los 3 afios de edad, en el Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos.
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4. ;Qué productos no se pueden registrar en el Departamento de Regulaciéon y
Control de Alimentos

Todos los productos definidos como medicamentos, productos homeopaticos, herbolarios,
botanicos y aquellos destinados a la poblacion menor a 3 afos de edad no se les otorgara

registro en el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos bajo ningun criterio
adicional.

5. ¢(Sobre quién recaen las responsabilidades inherentes a los suplementos y
complementos alimenticios con registro sanitario otorgado por el DRCA?

Toda responsabilidad recae sobre el fabricante, importador o distribuidor que comercialice el
producto, ya que segun la normativa “El registro no excluira la responsabilidad plena de las
personas individuales o juridicas que hayan fabricado, elaborado o importado el suplemento o
complemento alimenticio, en cuanto a su garantia sanitaria, calidad nutritiva e inocuidad”.

6. ;Qué procesos son necesarios para el otorgamiento de registro sanitario para
suplementos y completos alimenticios?

El Departamento de Regulacion y Control de Alimentos otorgara el registro de un suplemento
o complemento alimenticio, una vez que haya realizado el analisis de la informacion legal,
técnica cientifica, asi como los analisis fisicoquimicos y microbioldgicos correspondientes
realizados por el Laboratorio Nacional de Salud
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Definiciones

Aditivo Alimentario: Cualquier sustancia que no se consume normalmente como alimento
por si misma ni se usan normalmente como ingrediente tipico del alimento, tenga o no valor
nutritivo, cuya adiciéon intencional al alimento para un fin tecnoldgico (inclusive

organoléptico) en la fabricacion, elaboracion, tratamiento, envasado, empaque, transporte
o almacenamiento provoque, o puede esperarse razonablemente que provoque directa o
indirectamente, el que ella misma o sus subproductos lleguen a ser un complemento del =

alimento o afecten sus caracteristicas. Esta definicion no incluye los contaminantes, ni
sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

Alimento: Toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada que se destina para la
ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquiera otras sustancias que
se utilicen en la elaboracion, preparacion o tratamiento del mismo, pero no incluyen los
cosméticos, el tabaco ni las sustancias que se utilizan como medicamentos.

Alimento procesado: Es el alimento que ha sido sometido a un proceso tecnoldgico
adecuado para su conservacion.

Complemento Alimenticio: Es aquel producto alimenticio cuya finalidad es
complementar o incrementar la dieta normal, consistente en fuentes concentradas de
nutrientes o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional, pueden comercializarse
en diferentes formas tales como comprimidos, capsulas, tabletas, polvo, soluciones, jarabes
entre otros, dosificados, para ser ingeridos exclusivamente por via oral y no como alimentos
convencionales. Su consumo no debera representar un riesgo para la salud.

Compuesto bioactivo: Tipo de sustancia quimica que se encuentra en pequefias cantidades
en las plantas y ciertos alimentos como frutas, verduras, nueces, aceites y granos integrales.
Ejemplo: licopeno, resveratrol, taninos, etc.

Declaraciones de nutrientes: Se entiende una relacion o enumeracion normalizada del
contenido de nutrientes de un alimento.

Declaraciones de propiedades nutricionales: Se entiende cualquier representacion que
afirme, sugiera o implique que un producto posee propiedades nutricionales particulares,
especificamente, pero no solo en relacion a su valor energético y contenido de proteinas,
grasas y carbohidratos, asi como con su contenido de vitaminas y minerales. No
constituiran declaracion de propiedades nutricionales:

a) la mencion de sustancias en la lista de ingredientes;

b) la mencion de nutrientes como parte obligatoria del etiquetado nutricional;

c) la declaracion cuantitativa o cualitativa de algunos nutrientes o ingrediente en la

etiqueta, si lo exige la legislacion nacional.

Excipiente: Sustancia libre de accién farmacoldgica a la concentracion utilizada, que
determina o modifica la consistencia, forma, volumen y/o propiedades fisicoquimicas y
biofarmacéuticas de las preparaciones farmacéuticas. Un mismo excipiente puede tener una
o mas funciones.
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9. Medicamento: Sustancia simple o compuesta, natural, sintética o0 mezcla de ellas con
forma farmacéutica definida empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o
modificar una funcién fisiologica de los seres humanos.

(- g

10. Nivel maximo tolerable: Es el mas alto nivel de un nutriente cuya ingesta con alta
probabilidad no produce efectos adversos para la salud en personas incluidas en grupo de -,
riesgo. $ G ::;

&
N 9
11. Nutriente: Cualquier sustancia normalmente consumida como un constituyente del \Qf‘z’

alimento:

a) que proporciona energia; o ﬂ

b) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de una vida sana;

c) o cuya deficiencia hace que se produzcan cambios bioquimicos y fisiologicos
caracteristicos.

12. Producto Botanico y Herbolario: Herbolarios. Los productos elaborados con material ™
vegetal o algun derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea .~
de una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y esenciales,
presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido
confirmada cientificamente en la literatura nacional o internacional. PR

13. Suplemento Alimenticio: Es aquel producto alimenticio cuya finalidad es suplir o
adicionar la dieta y la ingestion de nutrientes que la alimentacion diaria, no logra. Se
presenta como fuente concentrada de nutrientes y/u otras sustancias con efecto nutricional,
solos o combinados, incluyendo compuestos tales como vitaminas, minerales, proteinas,
aminoacidos u otros nutrientes y sus derivados. Pueden comercializarse en diferentes
formas tales como comprimidos, capsulas, tabletas, polvo, soluciones, jarabes entre otros,
dosificados, para ser ingeridos exclusivamente por via oral y no como alimentos
convencionales. Su consumo no debera representar un riesgo para la salud.
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Procedimiento para la obtencion de registro sanitario para suplementos y
complementos alimenticios 3

Fase 1. Integracion del expediente (usuario) W

o-¢
4
H<®

4
>
Ingresar a Realizar Integrar Entregar 4
Descargar y Realizar 2 expediente y 3
A
-

mspas.gob.gt tramites A exp = x

y buscar = para = “;'i:z‘:";z";::;:" —)> pago de — con la copia fiel en
requisi ion de 3 ) aranceles documentaciéon ventanilla
ver. 9 (ver anexo

ht,

(Ver seccién requerida DRCA

(ver anexo 1) documentos 2
) COSTOS)

requeridos

Fase 2. Evaluacion documental del expediente (unidad de

evaluacion DRCA)

Envio de

Nuevo producto ——s
et expediente a LNS

~#  Aprobado a
% Elaboracion de Entrega de
= Renovacio aertifio .
COVACION — certificado de " centificado al
registro sanitario usuAro

Receperon de Evaluacion | |
expediente de expediente
Excede previos |~ 7D| R echazo |
& T
1 @
+ dh
Envio de previo Entregs
: » R -
—# No aprobado — o ventamilla usuario "x
(maximn 3
[ ]
(]
Remgreso de
expediente con

COMECCIONES (USIre

NOTA: Si desea continuar con el tramite de registro
sanitario para un producto que fue rechazo por
exceder el limite de previos, debera reiniciar el
proceso volviendo a pagar los aranceles
correspondientes

@ Acciones en las que
interviene el usuario
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Fase 3. Analisis de laboratorio (LNS) g
Notificacion a v PE

15 dins ; USUAFIO pard 4= 4
WS PRIR IR reanalisis |
de muestras 1
I
'

Cumple =
Realiza @' * &R
[ Aprobado =¥  anilisis A s “
-7
@ : Envia dictamen -
pad v Cuiyle aDRCA
T N S Recepeion y
T Colisit -
¥ de ! e |—p evalwacion de |
expediente muestras | S—— o
'Y e
= No aprobado = | Notficacion a uswano I
A
.
- =
Usuanio realiza —
(@) Accion realizada via °
2] correo clectrénico - &/
@ Acciones en las que

intervicene cl usuario

Fase 4. Emision de registro o rechazo

(Unidad de evaluaion DRCA)

[
Elabogacion de Fatn
; » —p  centificadode || “MICERD
Cumple usuario
regrstro samtarno
Recepeom de
dictamen
[ ]
= -
Elaboracion
Nocumple = potificacion de  +=—#| Entregna [~
e umpliniento usLario

' NOTA: Si desea continuar con el trimite de registro sanitario para

: un producto el cual presenta incumplimiento cn los analisis de

| laboratorio, deberd realizar las correcciones necesarias para el
@ Accioncs cn las que |
interviene el usuario !

cumplimicnto dc las mismas y reiniciar ¢l proceso volviendo a
L pagar los aranceles correspondientes




161

Requisitos documentales

Requisito Producto Producto | Renovacién | Renovacién
v -~
nacional importado | Producto producto —
nuevo nuevo nacional importado

Copia de comprobante de recibo 63A

Formulario DRCA  32-2006 version 9, |
debidamente llenado (Pdgina 1y 2)

Etiqueta original, proyecto o bosquejo
Etiqueta complementaria * Opcional

Fotocopia de licencia sanitaria de fabricante
Fotocopia de licencia sanitaria de bodega o | Opcional Opcional
distribuidor™

Cetificado de Libre Venta (CLV) original con
su respectiva apostilla o pases de ley

Traduccién jurada o de cortesia (aplica solo
para Estados Unidos) de toda ducumentacion

en idioma distinto al espafiol

Fotocopia fiel de expediente en folder por

separado del original

Fotocopia de certificado de registro sanitario a

renovar

Férmula cualitativay cuantitativa del producto
en unidades del sistema internacional, en hoja
debidamente membretada, firmada y sellada

por el representante legal de la empresa

Ficha técnica del producto impresa en hoja
memebreta firmada y sellada por el
representante legal de la empresa

Referencia o metodologia para verificar la

presencia de nutrientes o componenetes

contenidos en el producto

.Documento obligario .Documento no requerido Opeional Documento requerido en situaciones especiales
* Necesaria cuando la etiqueta original este en un idioma distinto al espailol o no cumpla con todos los
requeisitos de etiquetado general o nutricional.

*% Necesaria cuando cl distribuidor del producto sca distinto al fabricante
*** Cuando el suplemento o complemento contenga INSERTOS o PROSPECTOS, estos deberan ser

anexados al expediente para ser evaluados.
Todos los documentos deberan presentarse dentro de un folder con gancho

OE"® @
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Requisitos de etiquetado

Los suplementos y complementos alimenticios, para la obtencién y renovaciéon de registro
sanitario de alimentos, asi como para su posterior vigilancia en el mercado deberan cumplir
con lo estipulado en el RTCA 67.01.07:10 Etiquetado general de los alimentos previamente
envasados (preenvasados), RTCA 67.01.60:10 Etiquetado nutricional de productos

alimenticios preenvasados para consumo humano para la poblacion a partir de los 3 afios de .

ﬁ;

(<

, . .. ., . » St
edad y la norma 002-2018 Norma técnica sanitaria para la evaluacién con fines de registro /4 ‘C"
sanitario de suplementos y complementos alimenticios para la poblacion a partir de los 3 afios ~*1%

de edad, en el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos.

Requisitos de etiquetado general

Obligatorios Opcionales
e Nombre del producto e Etiquetado cuantitativo: aplicable
e Lista de ingredientes cuando un ingrediente es enfatizado o
e Contenido neto y peso escurrido resaltado en la etiqueta o es esencial
" " para caracterizar el alimento
® Registro sanitario del producto e . 2
e Nombre y direccion del fabricante ¢ Peclgracwn esprxta i glmRgion
e : P irradiados: aplica solo cuando el
distribuidor, envasador o importador alimento o alguno de sus ingredientes
® Pais de origen hayan sido sometidos a este
Identificacion de lote procedimiento
o Marcado de fecha de vencimiento e Declaraciones de calidad, en caso de
instrucciones de conservacion utilizarse deberan ser comprensibles,
e Instrucciones de uso comprobables y no ser equivocas o

enganosas.

Todos los aspectos incluidos en la etiqueta deberan declararse segun las especificaciones para
cada una, segin lo planteado en el RTCA 67.01.07:10 Etiquetado general de los alimentos
previamente envasados (preenvasados).

En caso de que la etiqueta original de productos importados no contenga alguno de los aspectos
obligatorios, estos se encuentren declarados en un idioma distinto al espafiol o no cumplan con
las disposiciones planteadas en los reglamentos, normas u otras disposiciones oficiales
correspondientes al mismo y estos cambios no se puedan realizar, se debera adjuntar una
etiqueta complementaria en la cual se incluiran dichos requisitos faltantes siguiendo las
indicaciones planteadas en los numerales 9.2.2 y 9.2.3 del RTCA 67.01.07:10 Etiquetado
general de los alimentos previamente envasadso (preenvasados).
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Requisitos de etiquetado nutricional

El etiquetado de suplementos y complementos alimenticios se debe hacer segin las
disposiciones planteadas en el RTCA 67.01.60:10, debiendo proporcionar la consumidor
informacion sobre el tipo y cantidad de nutrientes aportados por el producto. Dicha informacion
deberéd presentarse en forma de cuadro o texto, la cantidad de informacidn proporcionada

Y

dependera de las caracteristicas nutricionales que se destaquen en el producto; siendo de © _

caracter obligatorio la declaracion de los siguientes nutrientes:

e Energia o valor energético, reportado en kj (opcionalmente kcal o cal), el valor de este
debe corresponder a la sumatorio del aporte energético de cada macronutriente.

e Grasa total, reportada en gramos. Cuando se declare la cantidad y tipo de acidos grasos
o se haga alguna mencion a ellos, esta declaracion debe seguir inmediatamente a la
declaracion del contenido total de grasas

e Grasa saturada, reportada en gramos (g). La declaracion del contenido de grasa
saturada en la tabla nutricional no sera obligatoria para alimentos que contienen menos
de 0,5 g de grasa total por porcion, a menos que se hagan declaraciones sobre el
contenido de grasa total, acidos grasos o contenido de colesterol. Si el contenido de
grasa saturada no es declarado, debera aparecer al final de la tabla nutricional la
siguiente nota: “No es fuente significativa de grasa saturada”. Si se hace alguna
declaracion nutricional sobre el contenido de grasa total, acidos grasos o contenido de
colesterol y el aporte de grasa es menor a 0,5 g, la cantidad sera declarada como cero.

e Carbohidratos: Reportados en gramos (g). Cuando se declaren los tipos de
carbohidratos, tal declaracion debe seguir inmediatamente a los carbohidratos totales.

e Sodio, declarado en mg. Cuando el aporte de sodio en el alimento sea menor a 5 mg se
declara como cero o se indicara al final de la informacion nutricional la siguiente nota:
“No es fuente significativa de sodio”

e Proteina, declarado en gramos (g)

La informacion sobre vitaminas y minerales sera voluntaria, a menos que se haga alguna
declaracion relacionada con los mismos. La informacion numérica de estos sera expresada en
unidades del sistema internacional o en porcentaje de valor de referencia del nutriente
(%VRN).

e Se debe indicar al pie de la informacion nutricional, la referencia de VRN utilizada,
citando el nombre de la misma. Los VRN a utilizar seran de preferencia los establecidos
por FAO/OMS. Sin embargo, se permitira el uso de cualquier otra referencia de valores
nutricionales para fines de etiquetado.

Las cantidades de nutrientes reportadas en la etiqueta nutricional deberan reportarse por 100 g,
por 100 ml o por porcion del producto, si se indica el nimero de porciones contenidas en el
envase.

Declaraciones de propiedades relativas al contenido de nutrientes. Cuando se haga una
declaracion del contenido nutricional incluida o se haga una declaracion sindnima, se debe

=
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aplicar las condiciones especificadas en el anexo E del RTCA 67.01.60:10 Etiquetado
nutricional de productos alimenticios preenvasados para consumo humano para la poblacion a
partir de 3 afios de edad.

Declaraciones de propiedades comparativas. Se permite su uso, siempre que los productos
comparados sean versiones diferentes de un mismo alimento, de los cuales, uno sera el alimento
de referencia, se debe indicar la cuantificacion de la diferencia entre ambos, la cual de be ser
como minimo de 25% del valor energético, contenido de macronutrientes y sodio o 10% del
VRN para vitaminas y minerales, dicha cuantificacion puede expresarse n porcentaje, fraccion
o valor absoluto.

Declaraciones de propiedades saludables. Se permiten todas aquellas declaraciones
contenidas en el anexo G RTCA 67.01.60:10 Etiquetado nutricional de productos alimenticios
preenvasados para consumo humano para la poblacion a partir de 3 afios de edad, segin las
condiciones que se especifican para cada una de ellas y los mensajes modelo que aparecen. Las
declaraciones saludables no incluidas en el anexo antes mencionado deberan basarse en una
justificacion cientifica apropiada y sélida.

Requisitos de etiquetado especificos para suplementos y complementos alimenticios

e La denominacion del producto sera “complemento alimenticio” o suplemento
alimenticio” con una indicacion de la categoria (s) de nutrientes, vitaminas y/o
minerales que contenga el producto.

e En la etiqueta no debe declararse o sugerirse que los suplementos y complementos
alimenticios pueden utilizarse en sustitucion de comidas o una dieta variada.

e Laetiqueta debe contener informacion veraz del producto. Estos no deberan describirse,
ni presentarse utilizando palabras, ilustraciones u otras representaciones graficas que
puedan dar lugar a apreciaciones falsas acerca de la naturaleza, origen, composicion, o
calidad del suplemento o complemento alimenticio.

e Detallar la composicion por forma dosificada. Para suplementos con probidticos,
indicar nombre cientifico y codigo de registro de la bacteria probidtica, asi como la
dosis que contiene el suplementos o complemento. Para declaracion de la cantidad de
ingredientes, se deben utilizar las unidades de medida del sistema internacional.

e Indicar la recomendacion de consumo maximo diario, segun presentacion comercial del
producto.

e Debe indicar en la etiqueta la modalidad de uso del producto (cantidad, frecuencia,
condiciones particulares)

e En la etiqueta debe figurar una recomendacion al consumidor de que no sobrepase la
cantidad maxima sugerida por el fabricante, de acuerdo a la evaluacion cientifica
correspondiente.

Se deberan incluir también las advertencias o leyendas a continuacion enumeradas, siendo de
caracter obligatorio, en todas las etiquetas, las presentadas en los incisos a, b y d, las restantes
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seran obligatorias cuando apliquen, segun la naturaleza de los ingredientes contenidos en el
suplemento o complemento. Dichas leyendas o advertencias deben figurar en la etiqueta de los
suplementos y complementos con caracteres que faciliten la visibilidad de las mismas y con
letra no menor a lmm.

a)

b)

c)

d)
e)

g)

h)

i)

i)

k)

)

“ESTE PRODUCTO NO DEBE USARSE PARA EL DIAGNOSTICO,
TRATAMIENTO, CURA O PREVENCION DE ALGUNA ENFERMEDAD Y NO
SUPLE UNA ALIMENTACION EQUILIBRADA”

“El CONSUMO DE ESTE PRODUCTO ES RESPONSABILIDAD DE QUIEN LOS
RECOMIENDA Y LO INGIERE”

“NO UTILIZAR EN MUJERES EMBARAZADAS, EN PERIODO DE LACTANCIA
O EN NINOS”

“MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Los suplementos y complementos alimenticios que contengan TARTRACINA (FDA
Amarillo N° 5) deberan indicar que contiene este colorante e incluir en la etiqueta la
leyenda: “CONTIENE TARTRACINA O FDC No. 5 QUE PUEDE CAUSAR
REACCIONES ALERGICAS EN PERSONAS SENSIBLES *

Los suplementos y complementos alimenticios que contengan el edulcorante
ASPARTAME, deben incluir la leyenda: “FENILCETONURICOS CONTIENE
FENILALANINA”.

Los suplementos y complementos alimenticios que contengan cafeina, deberan
cuantificar dicho ingrediente e incluir la leyenda: “NO SE RECOMIENDA EL
CONSUMO DE ESTE PRODUCTO POR PERSONAS SENSIBLES A LA
CAFEINA”,

En caso de suplementos y commplementos que contengan vitaminas liposolubles
(A,D,E,K) en cantidades mayores a los VRN (valor de referencia de nutriente),
establecidos en el anexo A de la norma, debera contener la siguiente advertencia:
“ESTE PRODUCTO PUEDE PROVOCAR EFECTOS TOXICOS POR
ACUMULACION DE VITAMINAS LIPOSOLUBLES (AD.EK); NO
CONSUMIRLO SIN CONSULTAR CON UN PROFESIONAL DE LA SALUD.

En caso de contener en su composicion hierro en cantidades superiores a los VRN
establecidos en elanexo A de la norma respectiva, debera contener la siguiente
advertencia: “ESTE PRODUCTO CONTIENE HIERRO Y DEBE SER CONSUMIDO
UNICAMENTE POR PERSONAS SANAS, ANTES DE CONSUMIRLO
CONSULTARLO CON UN PROFESIONAL DE LA SALUD”

Los productos que contengan carbohidratos, deberan contener la siguiente advertencia:
“ESTE PRODUCTO NO DEBE SER UTILIZADO POR DIABETICOS”. “Su
consumo se recomienda bajo la supervision de un nutricionista colegiado o certificado”.
Los suplementos y complementos alimenticios que contengan CROMO deberan
contener la siguiente advertencia: “DIABETICOS, ESTE PRODUCTO CONTIENE
CROMO, CONSULTE A MEDICO ANTES DE CONSUMIRLO”.

En el caso de ser un producto de ALTO VALOR CALORICO deberan contener la
siguiente advertencia: “ESTE PRODUCTO ESTA INDICADO PARA PERSONAS
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QUE REALIZAN ACTIVIDAD FISICA QUE REQUIERE UN APORTE
CALORICO DIARIO SUPERIOR AL PROMEDIO (2000 kcal/dia). SU CONSUMO
DEBE REALIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL NUTRICIONAL”. s
m) Los suplementos y complementos alimenticios que contengan un ALTO CONTENIDO ’_,L/
DE PROTEINA debera de contener la siguiente advertencia: “EL EXCESO EN EL
CONSUMO DE ESTE PRODUCTO PUEDE CAUSAR DANO RENAL, SU “1"‘"‘\
CONSUMO DEBE REALIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL DE UN & ‘
NUTRICIONISTA CERTIFICADO” \3‘?
n) En el caso de productos aceleradores del metablismo debera contener la siguiente ﬂ

advertencia: “EL CONSUMO DE ESTE PRODUCTO PUEDE CAUSAR
ALTERACIONES EN EL SISTEMA CARDIOVASCULAR” '

Las leyendas o advertencias enlistadas anteriormente deberdn ser declaradas tal y como estan
indicadas, bajo ningiin concepto se permitira la modificacion de las mismas, de hacerlo el -
expediente sera rechazado. ey

e En el etiquetado, ingredientes, insertos, publicidad y otros, no se podran declarar
propiedades terapéuticas, ya que son caracterisiticas de una sustancia que le permiten ,@r/
ser utilizadas para prevenir, curar o aliviar un sintoma o enfermedad.

e Para los suplementos y complementos alimenticios destinados para adultos debera
tomarse en cuenta lo siguiente:

o La cantidad minima de macronutrientes, vitaminas y minerales solos o en
combinacion a declarar debe ser por lo menos del 20% del Valor Diario de
Referencia de Nutrientes (VRN), establecido en el anexo A de la Norma técnica
sanitaria para la evaluacion con fines de registro sanitario, de suplementos y
complementos alimenticios para la poblacion a partir de los 3 afios de edad, en
el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos.

o La cantidad méxima de macronutrientes, vitaminas y minerales solos o en
combinacion a declarar no deben de superar el Nivel Méximo de Consumo
Tolerable (UL), establecidos en el anexo D de la Norma técnica sanitaria para
la evaluacion con fines de registro sanitario, de suplementos y complementos
alimenticios para la poblacion a partir de los 3 afos de edad, en el Departamento
de Regulacion y Control de Alimentos.

e En el caso de suplementos y complementos alimenticios destinados a mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia y nifios debera tomarse en cuenta lo siguiente:

o La cantidad de macronutrientes, vitaminas y minerales no deberan superar los
limites de VRN establecidos en los anexos B y C Norma técnica sanitaria para
la evaluacion con fines de registro sanitario, de suplementos y complementos
alimenticios para la poblacion a partir de los 3 afios de edad, en el Departamento
de Regulacion y Control de Alimentos. asimismo los suplementos y
complementos para estos grupos de poblacion NO PODRAN contener ninguno

&
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de los ingredientes listados en el Anexo D de la norma antes mencionada, de
contenerlos sera un producto que no podra ser registrado en el DRCA.
Las recomendaciones de consumo no deberan sobrepasar los rangos maximos 4 )
permisibles de macronutrientes (grasas, carbohidratos, proteina) y micronutrientes ’,«V
(vitaminas, minerales, compuestos bioactivos) en los suplementos y complementos
alimenticios.
La presentacion de los suplementos y complementos alimenticios debera ser:
o Sélidos: polvos, tabletas, capsulas, gomitas, barras
o Semislidos: gel, jaleas
o Liquidos: batidos
Para ser ingeridos exclusivamente por via oral y no como alimentos convencionales.

El nombre, logo u otras frases en el suplementos o complementos alimenticio no debera

sugerir uso médico o terapéutico

Los suplementos y complementos alimenticios deben contener nutrientes cuyo valor .
nutricional para los seres humanos se haya demostrado con datos cientificos en casode .~
vitaminas y minerales deberan ser reconocidos como tales por FAO y OMS.

En el caso de suplementos para pérdida de peso, productos dirigidos para deportistas -
(incrementadores de fuerza, masa muscular, etc.), asi como cualquier otro tipo de w
suplemento que realice declaraciones saludables, nutricionales, funcionales o cualquier

tipo de declaracion, la misma debe estar sustentada a través de estudios realizados al

producto que se desea registrar, que demuestre que el mismo realmente cumple la

funcion que esta declarando; si el producto no cuenta con estudios, el tramite de registro

sera rechazado; si el estudio se encuentra en un idioma distinto al espafiol, se debera

también presentar declaracion jurada del mismo al espafiol. En caso que el estudio sea
procedente de Estados Unidos podra presentar una traduccion de cortesia.




Plazos y costos

Costo de los servicios prestados por el Departamento de Regulacion y ’ﬁ/

Control de Alimentos.

Servicio Arancel en quetzales
Autorizacion de publicidad de bebidas alcoholicas Q. 50.00
Licencia Sanitaria Q. 300.00
Certificado de libre Venta Q. 15.00
Registros sanitarios Q. 160.00
Reposicion de licencia sanitaria Q.50.00
Reposicion de certificado de registro sanitario Q. 10.00
Certificacion sanitaria de importacion Q. 15.00
Vigilancia por reconocimiento mutuo de registro sanitario Q. 1650.00
Permiso de transporte metropolitano Q. 10.00
Permiso de transporte departamental Q. 10.00

Renovaciones

El mismo valor que la primera
autorizacion

Aranceles a pagar por registro sanitario de suplementos y complementos alimenticios
Aranceles a pagar por renovacion registro sanitario de suplementos y complementos

alimenticios

Enlace de descarga para boleta de pago:

https://www.mspas.gob.gt/component/jdownloads/send/375-formularios/2668-boleta-de-

pago-vee-g-001.html

-
4
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Anexos
Anexo 1. Proceso para obtencion de informacion documentacion de referencia para realizar
tramites en el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos.

Informacién y documentacion de referencia para el tramite de los productos que ofrece
el DRCA.

1. Ingrese desde un navegador de internet a https://www.mspas.gob. gt/

2. Dirijase a la pestafia SERVICIOS, luego a CONTROL DE ALIMENTOS y después a
PRODUCTOS

\ 24447474 @ Esaibir un mensaje @ ® @ @

GOBIERNO ;. | MNSTERO OF :
GI‘A_Y_!H_A‘LA m INICIO INSTITUCIONAL NOTICIAS CovID-19 SERVICIOS TRANSPARENCIA CONTACTENOS

PUESTOSDEREGIS . ... .
YCENTROSDEVACt

3. Una vez dentro de la pagina haga click sobre el producto que deseas tramitar.
Encontrara los todos formularios, documentos y reglamentos necesarios para realizar
cada tramite

Categoria: Productos

NUmet categorias: 13

Subcategories:

Subcategorias:3  Documentos disponibles:

I Licencia Sanitaria para Plantas o empacadoras de Alimentos y Bebidas Procesadas

Decumentos disponibles

I Actualizacién de Licencia Sanitaria para Plantas o empacadoras de Alimentos y Bebidas Procesadas

3

Subcategorias: 3  Documentos disponibles:
I' Registro Sanitario de Referencia i ¥ ; 2

" " o Subcategorias. 3  Documentos disponibles.
Actualizacion del Registro Sanitario de Referencia

¥ B g Subcategorias: 3 Documentos disponibles
Actualizacién del Registro Sanitario de Referencia - Area Juridica o
Subcategorias:3  Documentos disponibles.

Inscripcion Sanitaria




4. Ingrese a cada una de las carpetas de la informacion que necesita

l I S, SR INICIO INSTITUCIONAL NOTICIAS coviD-19 SERVICIOS TRANSPARENCIA CONTACTENOS
-~ Registro Sanitario de Referencia v
tnicio Buscar Regresat

Categoria: Registro Sanitario de Referencia

Subcategories.

l‘ Formularios Docume
I‘ Documentos oc e

l, Normativa Docume ;

Files

El registro sanitario de ia es el acto ini: ) di el cual, el Mi io de Salud Publica y Asistencia

5. Puede leer los documentos desde la pagina, dando click sobre el nombre del documento
o descargarlos en formato PDF dando click sobre el boton DESCARGAR

GOBIERNO . | MNsTERIO DE
GUATEMALA | Sawopusucay INICIO INSTITUCIONAL NOTICIAS coviD-19 SERVICIOS TRANSPARENCIA CONTACTENOS

W A O e v

Categoria: Formularios
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Informaciéon y documentacion de referencia para el pago de aranceles por servicios
prestados por el DRCA.

1. Ingresa desde un navegador de internet a la pagina https://www.mspas.gob.gt/

2. Dirigete la pestaiia SERVICIOS, luego a CONTROL DE ALIMENTOS luego a
NORMATIVAS VIGENTES

\ 24447474 m  Esaibir un mensaje

I GUATEMALA ZAuorusucsy INICio INSTITUCIONAL NOTICIAS covip-19 SERVICIOS TRANSPARENCIA CONTACTENOS

> Resumen de servicios
e Formularios "

P20 vCC:G-001 (D 9000 5 v0tes) 5 o

i 5 Farm 05y Afines
Solets de Pago VCC-G-001 (marcar la casilla reposicion)

> Sistema (SNRSA-G)

> Diplomados

3. Ingrese a la carpeta a cada una de las carpetas y busque la informacion que tengan
relacion con el producto que desea registrar

l l SR ——-—-&- INclo INSTITUCIONAL NOTICIAS covip-19 SERVICIOS TRANSPARENCIA CONTACTENOS
Documentos disponibles:
m Acuerdos Gubernativos i

Documentos disponibles:
Aranceles :

Documentos Sisponibles.
Decretos g

" . Documentos disponibles:
Normativa de alimentos fortificados

: Documentos disponibles
Otras normativas o
Documentos disponibles:
Publicidad de alimentos >
2
Documentos disponibles:

Reglamentos

3

Documentos disponibles: n

EEEEEE

técnicos C icanos
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4. Haga click sobre el documento que desea leer o puede descargarlo
dando click sobre el boton “Descarcar”.

| B ==

INICIO INSTITUCIONAL NOTICIAS CovID-19 SERVICIOS TRANSPARENCIA CONTACTENOS
Downloads 1.661
g o} - S !




Anexo 2. Instrucciones de llenado del formulario DRCA 32-2006 version

Fecha en que se
presenta la solicitud

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE JLACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
GUATEMALA, CENTRO AMERICA

DRCA 32-2006
Ver.9 16/07/2019

Llenar hasta la seccion 6: LLENARLO A MAQUINA O EN FORMA ELECTRONICA SIN TACHONES NI CORRECCIONES'

Pigina 1 de 3

Registro Sanitario de Alimentos

echa de Presentacion: 1.2 Origen

[ Nacional

1.3 Tipo de registro:

1.4 No. registro sanitario:

(_dia / mes / aiio) O Nuevo

A

(m]

No. de Expediente (uso oficial):

[JRenovacién

| No debe llenarse

Datos de la persona
individual o juridica que
tendra la responsabilidad
y representacion legal de

los derechos y
obligaciones del registro

[J Unién Europea

2.1.3 DIRECCION DEL TITULAR PARA NOTIFICAR

2.1.4 DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO DEL TITULAR PARA NOTIFICAR

22.1 APELLIDOS Y NOMBRES: [~

2.2.2 TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIFICACION:
[rasaporte CJorr

2.2.4 DIRECCION EXACTA:

]2.2.3 No. DOCUMENTO

2.2.6 EMAIL: =

2.2.5 TELEFONOS:

Llenar solo en
caso de
renovacion.
Colocar numero
asignado por el
DRCA

Datos de la persona
a quien sc le otorgo
¢l mandato general
de representacion
de la empresa

2.3.1 NOMBRE: 232NIT: = Para productos
i rtad 1
2.3.3 PAIS DE FABRICACION: 2.3.4 DIRECCION EXACTA DE LA FABRICA: 2.3.5 TELEFONOS: “n,po _os so-o
¥os dikoa:diben: - seran obligatorios
T Ty 3.3.6 EMAIL: 3.3.7 No LICENCIA SANITARIA. 235 FECHA DE VENCIMIENTO DE LICENCIA los incisos 2.3.1,
- 9,
con los reportados en 233y234
la licencia o CLV 2.4.1 NOMBRE 242NIT: ~
(importados) adjuntos Necesario
en ¢l expediente 2.4.3 DIRECCION EXACTA: 2.4.4 TELEFONOS: Gnicamente en
™1 .
productos importados
2.4.5 EMAIL 2.4.6 No LICENCIA SANITARIA: 247 FECHA DE VENCIMIENTO DE LICENCIA osteldistribuidores
= distinto al fabricante
Deba Ginciditconiel 3.1 NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
reportado en etiqueta 33 MARCA DEL PRODUCTO
original B Palabras o frases
3.3 DESCRIPCION DEL PRODUCTO: o que caracterizan la
i N h naturaleza y
T;i“l“gs"zmdz_"_d“x 3.4 CLASIFICACION DE LA SUBCATEGORIA DEL PRODUCTO SEGUN RTCA DE ADITIVOS ALIMENTARIOS: dcfineniel nrodnckn
- e ¢ >
>
alimentarios, version 3.5 PAIS DE PROCEDENCIA: i
vigente e < Pais de donde
SINONIMOS DE ADITIVOS:
Cualquier informacion Se pueds utilizar
referente al producto
3 > para colocar datos
que contribuya a su <
= que no quepan en
evaluacion
alguna de las
otras casillas
DECLAROY JURO QUELOSDATOS CONSIGNADOS EN ELPRESENTE EXPEDIENTE SON VERIDICOS YA QUE REFLEJANLA COMPOSICION
E IDENTIDAD DEL PRODUCTO
. L 5.1 FIRMA DEI RESPONSABLE DT PRODUCTO: 53 SFILO DFL RESPONSABLE. DFL REGISTRO:
Tirma de propietario o T
Sello oficial de la
repr legal de > <

la empresa que solicita
¢l registro

empresa solicitante

I_'_I

Cada una debe ir en la
casilla respectiva
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAI /a *\
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

GUATEMALA, CENTRO AMERICA

DRCA 32-2006 " o .
Ver.9 16/07/2019 Registro Sanitario de Alimentos Pigina 2 de 3

_—
NARLO A MAQUINA O EN FORMA ELECTRONICA SIN TACHONES NI CORRECCIONES

Llenar hasta la seccion 6: LL

Jl:tiqueta original: I'n caso de productos nuevos, podri presentar proyecto o
Jbosquejo de ctiqueta y en el caso de productos importados, deberd presentar
Jademis de la etiqueta original, el proyecto de etiqueta adhesiva que se

Documentacion ™ [ Folio | Documentacion*™ T Folio
Generales
p=  JComprobante de pago por derecho de trimute de registro Comprobante de pago por derecho de trimite de =
sanitario. Jregistro sanitario.
[Formulario DRCA 32-2006 Version 9 [Formulario DRCA 32-2006 Version 9
Jdebidamente llenado, firmado y sellado. |debidamente llenado, firmado y sellado.

colocari al producto para su comercializacion, si la eliqueta se encuentra en tiactis criainal o b que e comerializa el Colocar ¢l
Colacar sl Jun idioma diferente al espaiol, presentar su traduccion al espaiol, S ode R p R ; a
, fcumplicndo con la noma de ctiguetado vigente. La etigueta del producto P I e S numero de
numero de Jdeberd cumplir con los regls técnicos 2 fcon los reglamentos téenicos centroamericanos y folio de cads
folio de cada igeaies & i 2 [normativas vigentes. ROGRCOVE
0l10 de cax ol d,
3 |Copia de Registro Sanitario a Renovar
documento — SpE S e e S R para
m de fabricacion nacional
Paraiiueyo 7 renovacion de
registro Fotocopia simple de Licencia Sanitaria. Fn ¢l caso de i f‘r“':ffﬂ"':u:‘::“f‘fls‘:"‘_““n‘:h registro
maquila, deberd adjuntarse, ademis, licencia sanitaria de Distribuidor. En ¢l o o e b e
caso de que el distribuidor sea distinto al fabricante, deberd adjuntar g e o
L ambién la icencia de distribuidor. Mistinto al fabricante, deberi adjuntar también la
. : licencia de distribuidor.
o o
Fotocopia simple de Licencia Sanitaria de la bodega Fotocopia simple de Licencia Sanitaria de la
iginal de certificado de libre venta de origen con los riginal de certificado de libre venta de origen o o
b Jpascs de Ley respectivos. lde con los pases de Ley resy

Productos, por ejemplo: tabletas, té,

suplementos ete. con un peso <30 g o un Bseicns neosearine aes .

contenido neto de 30 ml minimo de 300 g 0 300 ml
‘Alimentos con un peso de 30 a 50 g 0 un .
contenido neto de 30 a S0 ml 10 muestras

Alimentos con un peso de 513 100 g0 ua
contenido de 51 a 100 mi

Alimentos con un peso de 1012 200 g o un
contenido neto de 101 3 200 ml

Alimentos con un peso de 201 a 500 g 0 un T
contemido neto de 201 a 500 ml .

‘Alimentos con un peso de 501 a 1000 g o un

6 muestras

4 muestras

3 s
contenido neto de 501 a 1000 mL muestra
Alimentos con un peso >1000 0 un contenido —
neto mayor de 1000 ml 2 muestras

fi-xpedicnic original y copia. Fn el caso del expediente copia que s ¢l que
bse envia al LNS, la etiqueta que va adjunta debe de ser original, o arte de
Jetiqueta, en cualquiera de los casos, debe de ser de ficil lectura cualquier
informacion contenida en la misma, caso contrario ¢l Laboratorio nacional
Jde Salud podrii rechazar el expediente

[* Presentar la papeleria en el orden establecido en folder tamaiio oficio color manila con gancho y debidamente foliado.

B AD ‘A (Las siguientes casillas son PARA USO OFI¢ )
LICENCIA SANTTARIA ETIQUETA IMPORTADOS
7.1 Vigencia 73 C s de ’ onf7.5 Cs d del Certificado librd
- Os Owo administrativa.  []SI (] No enta con pascs de Ley y emitido por
a ¥ fautoridad sanitaria
7.2 Cormrespondencia 7.4 Correspondencia etiqueta

Os One Os O O si Owre

Etiqueta y Caracterizacion de Productos

[7.8 Naturaleza de producto por riesgo [79 Genérico

Dess [7.6Aditivos Ds. D No [JNA D . D -
Alto
oficial. No L= 7.7 Advertencias Osi One Onwna
debe llenarse
E DICTAMEN FINAL
JFIRMA Y SELLO:

[Javrobado

Enlace de descarga del formulario DRCA 32-2006 Ver.9:

T

P
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Anexo 3. Aspectos basicos de etiquetado general de alimentos.

W—

IQUETADO GENERAL DE
LIMENTOS PREENVASADOS

ANATOMIA DE UNA
ETIQUETA

Los requisitos que debe cumplir el etiquetado de alimentos pr ados para
consumo humano en Guatemala se ablecen el el RTCA 1.(
ETIQUETADO GENERAL DE LOS ALIMENTOS PREVIAMENTE ENVASADOS

(PREENVASADO), ade

normas es

Listas para consumir

Lote: A2363
Fecha de vencimiento:
20/02/2023

Hecho en Guatemala por
Empresa de alimentos, SA
8 5ta av. 1-93 Guatemala,
Guatemala

Contenido neto. 200 g 10

Nombre del producto: especifico, no
genérico.

Puede empelar nombre de fantasia, fabrica o
marca, acompafiado de una descripcién de la
verdadera naturaleza del producto

Lista de ingredientes: encabezado por la
palabra ingredientes o frase que la contenga
Subingredientes de alimentos compuestos

Etiquetado cuantitativo, aplica cuando el
ingrediente se encuentre resaltado en la
etiqueta o es necesario para la
caracterizacion del producto

@Declaracién de funcidén tecnoldgica de los

aditivos

Declaracién de ingredientes que
causan hipersensibilidad

Contenido neto declarado en unidades
de sistema internacional

Pais de origen

Nombre y direccion del fabricante,
envasador, distribuidor o importador
Instrucciones de uso y conservacién
Palabras o frases referentes a la
naturaleza y condicion fisica para
evitar que se induzca a error o engafio
Fecha de vencimiento

Ndmero de lote
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