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RESOLUC!ON MULTI- MINiSTERIAL

LaPaz 27 MYE] 2016

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que los numerales 4 y 21 del Paragrafo il del Articulo 298 de la Constituciéon Politica del
Estado, determinan como competencias exclusivas del nivel Central del Estado, los
recursos geneticos y biogenéticos, asi como la sanidad e inocuidad agropecuaria,
respectivamente.

Que el Articulo 409 del Texto Constitucional, establece que la produccion, importacion y
comercializacién de transgenicos sera regulada por ley.

Que el inciso a} del numeral 2 del Articulo 18 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica, ratificado por Ley N® 2274,
de 22 de noviembre de 2001, sefala que cada Parte adoptara las medidas para requerir
que la documentacion que acompana a organismos vivos modificados destinados a uso
directo como alimento humano o animal, o para procesamiento, identifica cilaramente que
“pueden llegar a contener” organismos vivos modificados y que no estan destinados para
su introduccion intencional en el medio, asi como un punto de contacto para solicitar
informacion adicional.

Que el Numeral 3) del Articulo 15 de la Ley N°® 144, de 26 de junio de 2011, de la
Revolucion Productiva Comunitaria Agropecuaria, establece que todo producto destinado
al consumo humano de manera directa ¢ indirecta, que sea, contenga o derive de
organismos genéticamente medificados, obligatoriamente deberd estar debidamente
identificado e indicar esa condicion.

Que el Articulo 13 de la Ley N° 453, de 4 de diciembre de 2013, General de los Derechos
de las Usuarias y ios Usuarios y de las Consumidoras y los Consumidores, establece que
las usuarias y los usuarios, las consumidoras y los consumidores tienen derecho a recibir
informacion fidedigna, veraz, completa, adecuada, gratuita y oportuna sobre las
caracteristicas y contenidos de tos productos que consuman y servicios que utilicen.

Que el Articulo 10 de la Ley N° 3460, de 15 de agosto de 2006, de Fomento a la Lactancia
Materna y Comercializacion de sus Sucedaneos, establece que el registro sanitario de
sucedaneos de la leche materna, férmulas infantiles, formulas de seguimiento y formulas
especiales sera otorgado como medicamento, a traves de la autoridad competente del
Ministerio de Saiud.

Que el Articulo 11 de la Ley N° 3460, senala que el registro sanitario de alimentos
complementarios y férmulas de seguimiento para mayores de dos {2) afios, sera otorgado
como atimento por el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e inocuidad Alimentaria

. - =~ SENASAG, respectivamente.

Que mediante Decreto Supremo N° 2452 de 15 de julio de 2015, se reglamenta el
numeral 3 del Articulo 15 de la Ley N° 144 de 26 de junio de 2011, de la Revolucion
Productiva Comunitaria Agropecuaria, relacionada a! efiquetado de los productos
- destinados al consumo humano de manera directa o indirecta, que sea, contenga o derive
*de organismos genéticamente modificados.

Que el Paragrafo | de la Disposicién Transitoria Unica del Decreto Supremo 2452 indica,
el Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras y el Ministerio de Salud, en el marco de sus
competencias, elaboraran la propuesta de regiamentacion técnica correspondiente en un
plazo de hasta treinta (30) dias calendario a partir de la publicacion del presente Decreto
Supremo; mismos que seran remitidos a ios Ministerios que conforman el Comité de




1 Goanomis SluTl Ministerio EATALIE PLANGSAG DAL R IR WELIK) AMBIENTE ¥ AL
- X de Salud MINB IO DI JUSICIA — i

S : MDRYT @ Desarrolo Productivo PC.. T % gﬂm
P e \&

Que el paragrafo It de la precitada Disposicion Transitoria sefiala, el Comité de revision
y aprobacién de dichos reglamentos estard compuesto por {os Ministerios de Desarrolio
Rural y Tierras, de Desarrolio Productivo y Economia Piural, de Salud, de Justicia, y de
Medio Ambiente y Agua, el cual debera aprobarse mediante Resolucién Multiministerial,
en un plazo de sesenta (60) dias calendario a partir de la entrega del documento por parte
de los Ministerios de Desarrollo Rural y Tierras y de Salud.

Que el inciso a) del Articulo 6 del Decreto Supremo N° 2452, de 15 de julio de 2015,
modificado por el del Decreto Supremo N° 2735 de 20 de abril de 2018, establece que
los alimentos procesados iniciaran su etiquetado a partir del 1 de junio de 2016, debiendo
alcanzar su fotalidad hasta el 31 de diciembre de 2017, conforme a cronogramas
establecidos en reglamentacion técnica.

Que el Decreto Supremo N° 29894, de 07 de febrero de 2009, de Organizacion del
Organo Ejecutivo del Estado Plurinacional, establece la organizacion y funcionamiento del
Organo Ejecutivo, determinando su estructura, dentro de la cual se encuentran Los
Ministros de Desarrollo Rural y Tierras, de Desarrollo Productivo y Economia Piural, de
Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agua.

|

-
-
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Que el numeral 22) de! Articulo 14 el Decreto Supremo N° 29894, determina entre las
atribuciones y obligaciones de las Ministras y los Ministros del Organo Ejecutivo; emitir
Resoluciones Ministeriales, Biministeriales y Multiministeriales, en coordinacién con los
Ministros que correspondan, en el marco de sus competencias.

E

Que en ese marco es necesario aprobar el Reglamento del Etiquetado como u
instrumento normativo de caracter técnico y operativo para el etiquetado de todos 103
alimentos y/o productos destinados al consumo humano de manera directa ¢ indirecta qug
sean, contengan o deriven de organismos genéticamente modificados, con ia finalidad dg
garantizar €| derecho a la informacion fidedigna, veraz, completa, adecuada, gratuita A
oportuna de las consumidoras y los consumidores y las usuarias y 10s usuarios,

POR TANTO:

Los Ministros de Desarrollo Rural y Tierras, de Desarrollo Productive y Economia Plural,
de Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agua, en uso de sus atribuciones conferidas
por Ley.

RESUELVEN:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Reglamento Técnico del Decreto Supremo N°
2452, de Etiquetado de Alimentos y Productos Destinados at Consumo Humano que
Sean, Contengan o Deriven de Organismos Genéticamente Modificados, que en Anexos
forma parte integrante e indisoluble de la presente Resolucion Multiministerial.

ARTICULO SEGUNDO.- Quedan encargados del cumplimiento y ejecucion de ia presente
Resolucion, los Ministerios de Desarrollo Rural y Tierras, de Desgyrollo Productivo y
Economia Plural, de Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agiip; a traves de sus
instancias operativas correspondientes.

- 'REGISTRESE, COMUNIQUE RCHIVESE,

%Q[Qw IheJoe
rd.Ariana Campero Nava

MINISTRA DE saLUuD
k ESTADO PLURING CIONAL DE (LY.
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REGLAMENTO TECNICO DEL DECRETO SUPREMO N° 2452 DE ETIQUETADO DE
ALIMENTOS Y PRODUCTOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO QUE SEAN,
CONTENGAN O DERIVEN DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

CAPITULO !
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. (OBJETO). El presente Reglamento tiene por objeto establecer los requisitos
técnicos para el etiquetado de todos los alimentos y productos destinados al consumo
humano de manera directa o indirecta que sean, contengan o deriven de organismos
genéticamente modificados, con la finalidad de garantizar el derecho a la informacién de
las/los usuarios y consumidores.

Articulo 2. (AMBITO DE APLICACION). El presente Reglamento Técnico se aplica al
etiquetado de todos los alimentos y productos de produccién primaria y procesados de
origen nacional o importados, destinados al consumo humano, de manera directa o
indirecta que sean, contengan, o deriven de organismos genéticamente modificados.

Articulo 3. (DEFINICIONES Y SIGLAS). |. Para efectos del presente Reglamento, se
entiende por:

1. Alimento. Toda sustancia elaborada, semielaborada, o en bruto que se destina al
consumo humano, incluidas las bebidas en general, chicles y cualesquiera otras
sustancias que se utilicen en la elaboracion, preparacién o tratamiento de alimentos,
pero no incluye los cosmeéticos, el tabaco ni las sustancias que se utilizan Unicamente
como medicamento.

2. Alimento de produccién primaria. Materia de origen animal o vegetal fresco que no
ha sufrido transformacién en sus caracteristicas o composicién, salvo la prescrita para
la higiene, transporte, almacenamiento ¢ las necesarias para la separaciéon de las
partes no comestibles.

3. Alimento pre-envasado o envasado. Todo alimento envuelto, empaquetado o
embalado previamente, listo para ofrecerlo al consumidor o para fines de hosteleria.

4. Alimento envasado no herméticamente. Alimento que se envasa fundamentaimente

en la comercializacién o como pre empaque y tiene como fin proteger al alimento de la
\ contaminacién externa, ya sea del ambiente o de Ia manipulacién. La definicién de
~) alimento envasado no incluye a los alimentos que se envasen a solicitud del
consumidor en el lugar de la venta o se envasen para su venta inmediata.
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5. Alimento envasado herméticamente. Alimento que ha sido envasade a nivel
industrial y que mantiene sus caracteristicas fisicas, quimicas y nutricionales mientras
no sea abierto, si se cumplen las indicaciones de almacenamiento que recomienda el
productor.

6. Alimento a granel. Alimento sin envasar que entra en contacto directo con la superficie
del medio de transporte de alimentos, asi como con la atmésfera (por ejempilo, en
polvo, granulados o liquidos).

7. Alimentos procesados. Toda materia alimenticia, natural o artificial, que ha sido
sometida a [as operaciones tecnoldgicas necesarias que la transforma, modifica y
conserva para el consumo humano. El término alimento procesado se aplica por
extension a bebidas alcohdlicas, bebidas no alcohdlicas, aguas de mesa, condimentos,
especias que se elaboran o envasan bajo el nombre genérico o especifico.

Alimento y producto genéticamente modificado. Sustancia de consumo humano
que es, contiene o deriva de un organismo genéticamente modificado.

Alimento y producto para fines de hosteleria. Aquel destinado a utilizarse en
restaurantes, escuelas, hospitales e instituciones similares donde se preparan comidas
para consumo inmediato.

10. Complemento nutricional. Producto en polvo instantaneo, compuesto por
macronutrientes {proteinas, grasas, hidratos de carbono) y/o
micronutrientes (vitaminas, minerales, factores vitaminicos), cuya finalidad es
complementar la alimentacién para obtener mayores beneficios en la prevencién de
enfermedades y, en ocasiones, mejorar la salud.

11. Consumo humano directo de organismos genéticamente modificados. Ingesta de 8(
alimentos y productos que sean o contengan organismos genéticamente modificados.

12. Consumo humano indirecto de organismos genéticamente modificados. Ingesta
de alimentos y productos que deriven o utilicen en su proceso de produccidon materia
prima originada de organismos genéticamente modificados.

.Consumidor. Toda persona natural, colectiva o juridica que adquiera o utilice
productos alimentarios en el mercado nacional como destinatario final de los mismos.
No son consumidores quienes sin constituirse en destinatarios finales adquieran,
almacenen o ufilicen productos y servicios con el fin de integrarlos en procesos de
produccién, transformacion, comercializacion o prestacion a terceros.

~=c COPIA FIEL
QEL oasG\m




N SMDRyT OessotoProactvo kR T tﬁ, ﬁ‘

14.

15.

16.

17.

18.

20.

21,
“fabricacion o en la preparacién de un producto alimenticio y que se encuentra presente
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Embalaje (Envase terciario). Es el material utilizado para proteger el envase y/o
producto de los dafios fisicos y agentes exteriores durante su almacenamiento,
transporte y manipuleo. El embalaje esta destinado a contener uno o varios empaques.

Empaque (Envase secundario). Es todo recipiente destinado a contener envases o
envolturas individuales con el fin especifico de protegerlos y facilitar su manipulacién.

Envase o envoltura (Envase primario). Todo tipo de recipiente que no forma parte de
la naturaleza del alimento o producto (incluidos paquetes, envolturas y tapas) para
venderlos como un solo articulo, y con la mision especifica de protegerio de su
deterioro, contaminacién, adulteracién, y de facilitar su manipulacion, transporte y
comercializacién. Ei envase se encuentra en contacto directo con los alimentos ©
productos.

Etiqueta. Leyenda, marca, inscripcion u otra imagen descriptiva o grafica que esta
escrita, impresa, marcada en aito o bajo relieve, grabada o adherida en el envase del
alimento o producto.

Etiquetado. Cualquier material escrito, impreso o grafico que contiene la etiqueta que
acomparia al alimento o producto, o que se expone cerca del mismo con el objeto de
fomentar su venta o colocacion.

. Etiquetado complementario. Etiqueta adicional que se adhiere a ios envases de los

alimentos y productos cuando la etiqueta original se presenta en un idioma diferente al
castellano, o0 cuando se requiere incluir leyendas, registros y la informacién requerlda
pot-este Reglamento técnico.

Ficha técnica. Documento en forma de sumario que contiene la descripcién de las
caracteristicas de un objeto, material, proceso o programa de manera detallada. Los
contenidos varfan dependiendo del producto, servicio o entidad descrita, pero en
general suele contener datos como el nombre, caracteristicas fisicas, el modo de uso o
elaboracién, propiedades distintivas y especificaciones técnicas.

Ingrediente. Cualguier sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, autorizada en la

en el producto acabado eventualmente en una forma modificada.

. Organismo Genéticamente Modificado (OGM). Organismo cuyo material genético ha

sido alterado por técnicas de la biotecnologia moderna; también es aquel organismo
resultante de un procesc de cruza genética en el que uno de los progenitores ha sido
alterado por técnicas de la biotecnologia moderna.
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23. Proveedor. Cualquier persona natural o juridica, publica o privada que desarrolla

actividades de produccion, fabricacion, importacién, suministro, distribucion,
comercializacién y otras, de alimentos y/o productos o prestacién de servicios para
hosteleria en general destinados a las usuarias y los usuarios, las consumidoras y
consumidores finales.

il. Definiciones aplicadas a alimentos y productos para menores de 2 afios y grupos de
riesgo:

1.

P‘

Alimentos complementarios. Todo alimento manufacturado o preparado que pueda
ser utiizado como complemento de la leche materna o de las preparaciones para

lactantes, cuando aquellas o éstas resulten insuficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales del lactante.
Formulas especiales. Toda formula infantil comercializada para lactantes

hipersensibles a la leche de vaca con intolerancia a la lactosa o con otros trastornos
metabdlicos.

Formula infantil. Todo producto lacteo o bhebida de origen vegetal fabricado
industrigimente de conformidad con las exigencias de las normas, destinado a
alimentar a nifias y nifios menores a 6 meses.

Férmula de seguimiento. Todo producto lacteo de origen animal o vegetal(bebida de
origen vegetal) fahricado industrialmente de conformidad con las exigencias con fas
normas, comercializado o de ofro modo presentado como adecuado para la
alimentacion de lactantes de mas de 6 meses de edad.

Grupos de riesgo. Se considera a embarazadas, madres en periodo de lactancia,
adultos mayores y personas que requieren alimentaciéon especial.

Lactante. Etapa de crecimiento y desarroilo de la vida del ser humano que abarca
desde recién nacido hasta los 24 meses de edad.

Producto. Aquello que ha sido elaborado y comercializado para satisfacer las
necesidades del consumidor menor de 2 afios y grupos de riesgo.

Sucedaneos de la leche materna. Todo producto comercializado (férmula infantil, de
seguimiento y férmulas especiales) presentado u ofrecido explicita o implicitamente
como sustituto parcial o total de la leche materna, sea o no adecuado para este fin.

1. A efectos del presente Reglamento se utilizan las siguientes SIGLAS.

ADN: Acido Desoxirribonucleico.

GM: Genéticamente Modificado.
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INLASA: instituto Nacional de Laboratorios de Salud.

MDRyT: Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras.

MMAyA: Ministerio de Medio Ambiente y Agua.

MS: Ministerio de Salud.

OGM: Organismo Genéticamente Modificado.

RELOAA: Red de Laboratorios Oficiales de Anélisis de Alimentos.

SENASAG: Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.
UNIMED: Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud.

CAPITULO Il
DE LOS REQUISITOS

Articulo 4. (REQUISITOS GENERALES). Para el etiquetado de los alimentos y productos
\ que sean, contengan o deriven de un OGM, deben cumplir con lo siguiente:

1. Para efectos de trazabilidad, los alimentos de produccion primaria a granel deberan
contar con una ficha técnica donde se especifique si es genéticamente modificado o no,
conteniendo como minimo la informacion segin el anexo N° 1. En caso que las entidades
encargadas de la evaluacién de la conformidad requieran, se deberan realizar fos analisis
de laboratorio correspondientes segun lo especificado en el Articulo 7, numeral 2 de los
atimentos listados en el Anexo 3 y Anexo 4.

2. Los alimentos y productos importados deberan contar con la documentacién que declare
si es, contiene o deriva de OGMs, con base a los procedimientos del SENASAG, UNIMED
segun sus atribuciones.

3. La informacion de la leyenda y el simbolo de los alimentos y productos objeto de este
Reglamento deberan estar redactadas en idioma castellano. En caso de importacion de
afimentos o productos que sean, contengan o deriven de OGMs, y no contemplen la
informacion requerida, e! proveedor deberd utilizar un etiquetado complementario
incluyendo la leyenda y el simbolo exigidos en el presente Reglamento.

4. El simbolo y leyenda de identificacién deberan contener caracteres claros, visibles,

7 ".facimente legibles e indelebles bajo condiciones de uso normal.

. i5.Los alimentos objeto de este Reglamento no deberan describirse ni presentarse con una
- etiqueta, etiquetado o ficha técnica en una forma que sea falsa, equivoca o engafiosa, o
susceptible de crear en algin modo alguna impresion errdénea respecto a su naturalez;afr-!ﬁ‘f .

ningun aspecto.
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6. La etiqueta, etiquetado o ficha técnica de los alimentos y productos objeto de este
Reglamento, no deberan describirse con palabras, ilustraciones u otras representaciones
graficas que se refieran o sugieran, de manera directa o indirecta, a cualquier otro producto
con el que el/la usuario ¢ consumidor pueda confundirse.

Articulo 5. (REQUISITOS ESPECIFICOS). L. Sin perjuicio de otros requisitos establecidos
en la normativa vigente, el etiquetado de los alimentos y productos objeto del presente
Regiamento estaran sujetos a:

1. El simbolo y leyenda de identificacion de alimentos y productos primarios y procesados
gque sean, contengan o deriven de OGMs, deberan estar ubicados sobre un recuadro de
fondo blanco segun las siguientes especificaciones:

s Ubicacién. Debera colocarse en lugar visible de la parte superior de la etiqueta del
alimento o producto.

» Tamaro. Deberad ser igual o mayor al 5% de la cara principal de la etiqueta, no
debiendo ser menor a 1 cm? Las dimensiones del simbolo y la leyenda se detallan
en la ilustracion del Anexo N°2.

+ Color. No deberan estar mimetizados por atributos, dibujos ni cualquier otro material
escrito, impreso o grafico.

+ Impresién. Deberdn estar inscritos de forma grafica impresa y no manual en la
“etiqueta y etiquetado complementario, cuando corresponda.,

Simbolo. Consiste en un trianguio con las siguientes caracteristicas: g/
» Tamafio. Segun Anexo N°2.
» Color, 100% amariilo, con borde negro.

» Texto interno. "OGM” (en la parte central) y “Organismo Genéticamente Modificado”
(en la parte inferior), de color negro, con letra tipo Arial, segun las dimensiones
especificadas en Anexo N°2.

‘Leyenda. Con las siguientes caracteristicas:

s Tamafio. Segun dimensiones especificadas en Anexo N°2.
* Tipo de letra. Arial cursiva.

Color. 100% negro.
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¢ Ubicaciéon. Debajo de la base del triangulo y redactado en doble fila segin las
dimensiones especificadas en Anexo N° 2,

+« Texto. “Este producto es, contiene o deriva de material genéticamente modificado”.
En el caso de productos de origen animal debera constar el siguiente texto
complementario: “Este producto deriva de animales cuyo alimento contiene material
genéticamente modificado”.

2. Informacién de los ingredientes. Los alimentos y productos procesados deberan incluir la
siguiente informacién sobre los ingredientes que sean, contengan o deriven de un OGM:
“Producido a partir de (nombre del ingrediente) genéticamente modificado”.

Ejemplo 1: En una bebida a base de soya genéticamente modificada, la lista de
ingredientes debera indicar; “producida a partir de soya genéticamente modificada”.

Eiemplo 2: En una galleta que contenga lecitina derivada de una soya
genéticamente modificada, la lista de ingredientes debera indicar: “producida con
lecitina a partir de soya genéticamente modificada’.

. La etiqueta y etiquetado de sucedaneos de la leche materna, alimentos
complementarios, alimentos para grupos de riesgo, complementos y suplementos
nutricionales deberan aplicar lo dispuesto en el Paragrafo | del presente Articulo.

lll. Las etiquetas podran presentar cualquier informacién o representacion grafica adicional
siempre y cuando no contradigan los requisitos en cuanto a etiquetado v los del presente
Reglamento.

Articulo 6. (REQUISITOS ESPECIALES). 1. Para alimentos y productos pre-envasados o
envasados cuya superficie total del envase sea inferior a 25 cm?, la informacién requerida
en el presente Reglamento técnico debe declararse en el embalaje que contenga varias
unidades del producto.

. El pre-envase o envase original de alimentos y productos con las caracteristicas
descritas en el parrafo anterior, o que sean a granel, deben exhibirse de forma visible y
permanente en ¢! punto de comercializacién con el fin de facilitar el reconocimiento del
etiquetado determinado por el presente Reglamento.

CAPITULOC i}
PROCEDIMIENTOS TECNICOS Y ADMINISTRATIVOS

Articulo 7. (PROCEDIMIENTO Y EVALUACION DE CONFORMIDAD).

§ dispuesto por:
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N 1. Base técnica y administrativa. El presente Reglamento técnico se aplicara segun lo/os Y& 2%
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(a) SENASAG: De acuerdo a sus procedimientos internos operativos vy
administrativos vigentes.

(b) UNIMED: De acuerdo a sus procedimientos internos operativos y administrativos
vigentes, en productos destinados a menores de 2 afios y grupos de riesgo.

2. Métodos de -evaluacic':n de ia conformidad.

(a) Método de cualitativo. Consiste en la verificacién de la informacién de ficha técnica
de los alimentos y productos con fines de trazabilidad.

{b) Método cuantitativo. Consiste en la verificacidn analitica de un contenido maximo
admisible de 0,9% de material que sea, contenga o derive de OGMs, con base al
total del alimento o producto, sin obligacién de etiquetado.

B0 4 . . i .
;‘ SA 3. Ensayos para la evaluacién cuantitativa de la conformidad.
) . f'

Amplificacién de acido desoxirribonucleico (ADN) del alimento y/o productos, objeto
del presente Reglamento, mediante Reaccién en Cadena de la Polimerasa (RCP)
en tiempo real, u otro ensayo con sensibilidad y especificidad similar.

4. Muestreo y envio a laboratorio.
De acuerdo a normativa vigente y en el marco de sus competencias, el MDRyT a

través del SENASAG y MS a través de UNIMED, seran las encargadas de realizar
el muestreo y el envio al laboratorio.

5. Comprobante de cumplimiento del Reglamento técnico.

(a) SENASAG debera otorgar a los proveedores una carta de aprobacion de las
etiquetas de los alimentos objeto del presente Reglamento.

{b) UNIMED debera otorgar una copia legalizada a los proveedores del registro
- sanitario aprobado.

6.Entidades encargadas de la evaluacion y certificacion de la conformidad. Seran:

(a) El MDRyT a través del SENASAG, para alimentos y

(b) EI MS a través de UNIMED, para productos destinados a menores de 2 afios y
grupos de riesgo.
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CAPITULO IV

DE LA FISCALIZACION, SUPERVISION Y SANCIONES

Articulo 8. (FISCALIZACION Y SUPERVISION). Las autoridades competentes para la
fiscalizacion y supervision de la aplicacion del presente reglamento en el marco de sus
competencias seran:

1. El MDRyT y el MS como autoridades fiscalizadoras y de supervisidn del presente
Reglamento.

2. El MMAYA en su calidad de autoridad nacional competente en bioseguridad a través del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Gestion y Desarrollo Forestal y Cambio
Climatico, sera responsable de elaborar, actualizar y comunicar a las Autoridades
Fiscalizadoras de manera semestral, la lista de OGMs autorizados a nivel nacional e
internacional para produccién y uso como alimento humano o animal, en el marco del
Anexo N° 3. Las listas del Anexo N°3 y Anexo N°4 tienen el fin de identificar los alimentos y
productos objeto de etiquetado en el marco de este Reglamento, y no deben interpretarse
como autorizacion de introduccién de OGMs en el territorio nacional. '

3. Ei MS a través del INLASA como coordinador de la Red de Laboratorios Oficiales de
Andlisis de Alimentos (RELOAA), debera autorizar a los laboratorios, para la prestacién de
servicios en la identificacion de alimentos y productos objeto del presente Reglamento, que
demuestiren competencia de acuerdo a sus procedimientos técnicos y operativos vigentes,
y sujetos a estar acreditados en la norma ISQO/IEC 17025, en un periodo no mayor a 3 afios
a partir de su autorizacion. S;/

Articulo 9. (CONTROL Y VIGILANCIA). El control y vigilancia de los alimentos y productos
objeto de este Reglamento, se realizard a través de las siguientes autoridades
competentes:

1. El contro! y vigilancia de los alimentos y productos objeto de este Reglamento, debera
realizarse por el MDRyT a traves del SENASAG y el MS a través de UNIMED.

2. El Ministerio de Justicia a través del Viceministerio de Defensa de los Derechos del
Usuario y del Consumidor deberan controlar y vigilar el cumplimiento del etiquetado de los
alimentos y productos destinados al consumidor final en cumplimiento del presente
reglamento.

3. Las instituciones sefialadas en los numerales 1 y 2 deberan realizar el control y vigilancia
de acuerdo a sus planes y programacion establecidos segln sus competencias Y normativa

. R . . g

interna vigente al menos una vez al afio. En caso necesario d _ > W—’:f;;}

actividades con otras instituciones competentes. : ES COPIA FIEL ["M DE
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Articulo 10. (INFRACCIONES). Son infracciones las transgresiones a cualquiera de los
articulos del presente Reglamento técnico.

Articulo 11. (REGIMEN DE SANCIONES). En el marco de sus competencias establecidas
por la normativa legal vigente las entidades de evaluacion de la conformidad deheran
establecer las sanciones correspondientes al incumplimiento de! presente Reglamento.

{a) El| SENASAG debera aplicar el régimen sancionatorio por incumplimiento del
etiquetado de alimentos nacionales e importados objeto de este Reglamento
segun normativa interna vigente.

(b) UNIMED debera aplicar el régimen sancionatorio por incumplimiento del
etiquetado de productos nacionales e importados destinados a menores de 2
afios y ofros grupos de riesgo, objeto de este Reglamento segin normativa
interna vigente.

Articulo 12. {ANEXOS). Los 4 Anexos adjuntos, forman parte indisoluble del presente
Reglamento.

Articulo 13. (MODIFICACIONES). El presente Reglamento, asi como los Anexos, en caso

de ser necesario podran ser sujetos de modificaciones mediante Resolucidn
Multiministerial.

&
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ANEXO N™

FICHA TECNICA
PARA ALIMENTOS PRIMARIOS A GRANEL QUE SEAN GENETICAMENTE MODIFICADOS

|

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Esta ficha técnica sirve de constancia para los procesos de etiquetado, trazabilidad y bioseguridad,
misma que podra ser utilizada con fines legales.

| 1. DATOS DEL/A PRODUCTOR/A INDIVIDUAL, ASOCIACION, EMPRESA U OTRO

=

Nombre completo del/la

responsable |

Nro. de documento de
identidad (Adjuntar fotocopia)

.| empresa u otro (si
| corresponde}

Nombre de la asociacion,

.

=

NIT (si corresponde)

ireccion

eléfono

i
7 2. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Procedencia

Lugar de produccién (localidad, municipio,
provincia, departamento y pais)

Cantidad o volumen declarado

Fecha de cosecha

3. CARACTERISTICAS DE BIOSEGURIDAD

B° 7\ Para alimentos que sean genéticamente modificados:

Es genéticamente modificado () No es genéticamente modificado

Nombre del producto

Firma

I~ &S COPIA FIEL
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ANEXO N° 3
CRONOGRAMA DE APLICACION DE ALIMENTOS Y PRODUCTOS PROCESADOS.
A los alimentos y productos de la presente lista que sean, contengan o deriven de
organismo(s} genéticamente modificado, debe regirse al reglamento técnico del cual

este anexo es parte

B
Nombre :
~comin -
Achicoria | escarola, achicoria comun o radicheta Cichorium ENTRADA EN
’ intybus VIGENCIA
Afalfe, afarfa, alfal, alfalce, alfalce bordo,
alfalfa, alfalfa brava, alfalfa mansa, alfalfa
silvestre, alfalfe, alfalz, alfance, alfange,
alfarfa, alfauce, alfaz, alfas, alholva,

Alfalfa almierca, amelca, amielcas, arfarfa, Medicago ENTRADA EN
carretén, carretén borde, ervaye, falfa, sativa VIGENCIA
farfa, meiga, merga, miajera, mielca,
mielcén, mielga, mieigas, mierga, miergas,
mierpes, nielga, probayernos, trebolillo,
trébol de Espana, zarza.

, . Gossypium ENTRADA EN
Algodon algodao, cotton sop VIGENCIA
Arroz arroz Oryza sativa ENTRADA EN

VIGEICIA
huevo del diablo, terong, berenjena

Berenjena oriental, berenjena del jardin, melanzana, | Solanum ENTRADA EN
nasu, ngagwa, brinjal, melongene, melongena VIGENCIA
calabaza de Guinea, planta-huevo

Cafa de cafia de azicar Saccharum ENTRADA EN

azucar officinarum VIGENCIA

Brassica
Canola raps napus var. ENTRADA EN
_ VIGENCIA
oleifera
|Calabacin | calabacines, Zapaillito italiano E:r:grbfta 5;\23? g:: EN
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Nombre |

.:___C_C_ll'l'Il.'ln L

Ciruslo ciruela, Ciruelas, Ciruelos, Cirolero, Niso, Prunus spp ENTRADA EN
Ciruelo europeo VIGENCIA

Erijol judias, alubias, habichuelas, balas, Phaseolus ENTRADA EN
balines, vulgaris VIGENCIA

Linaza lino Linum ENTRADA EN

usitatissimum | VIGENCIA

Maiz millo, crofa, panizo o borona Zea mays ENTRADA EN

’ ' VIGENCIA

Manzana maza, sagar, poma, maca, mela, ponme, Malus ENTRADA EN
apple domestica VIGENCIA
Melones, meloncilto, albudeca, alficos de

Meldn VaI:nciz afficoso, alpicoz, badea, cedraso, | Cucumis melo ENTRADA EN

' ' ' ' ' VIGENCIA
cogombro.

Papa Patata, patate, patatis, potato, potet, Solanum ENTRADA EN
batata, pataca, patana, prata, potatis. tuberosum VIGENCIA
papayén, papayo en Canarlets, mamén, . ENTRADA EN

Papaya melon papaya, lechosa, melén de arbol o | Carica papaya

VIGENCIA
fruta bomba.

Pimenton |papikra Capsicum spp ENTRADA EN

VIGENCIA

Remolacha beterrada, betarraga, betabel, acelga Beta vulgaris ENTRADA EN
blanca, beteraba y betarava VIGENCIA

Soya soja Glycine max ENTRADA EN

VIGENCIA
. Solanum ENTRADA EN
Tomate jitomate, tomatera, tomato lycopersicum | VIGENCIA
Trigo trigo Triticum spp ENTRADA EN
VIGENCIA

i £3 COPIA FIE
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CRONOGRAMA DE APLICACION DE ALIMENTOS DE PRODUCCION PRIMARIA,
A los alimentos de la presente lista que sean organismo genéticamente modificado,

debe regirse al reglamento técnico del cual este anexo es parte

)

2EL ORIGINAL

Achicoria |escarola, achicoria comun o radicheta _C:chonum ENTRADA EN
' intybus VIGENCIA
Afalfe, afarfa, alfal, alfalce, alfalce bordo,
alfalfa, alfalfa brava, alfalfa mansa, alfaifa
silvestre, alfalfe, alfalz, alfance, alfange,
alfarfa, alfauce, alfaz, alfas, alholva,
Alfalfa almierca, amelca, amielcas, arfarfa, Medicago ENTRADA EN
carreton, carretdn borde, ervaye, faifa, safiva VIGENCIA
farfa, melga, merga, miajera, mielca,
mielcén, mielga, mielgas, mierga, miergas,
mierpes, nielga, probayernos, trebolillo,
trébol de Espafia, zarza.
- Gossypium ENTRADA EN
Algodén algodao, cotton spp VIGENCIA
Arroz arroz Oryza safiva ENTRADA EN
VIGENCIA
huevo del diablo, terong, berenjena
Berenjena oriental, berenjena del jardin, melanzana, | Solanum ENTRADA EN 2(
nasu, ngagwa, brinjal, meiongene, melongena VIGENCIA
calabaza de Guinea, planta-huevo
Cana de cafa de azicar Saccharum ENTRADA EN
azucar officinarum VIGENCIA
Brassica
. Icanola raps napus var. ENTRADA EN
. VIGENCIA
oleifera
Calabacin |calabacines, Zapaliito italiano g;:;grbrta 5‘:&?‘3 3’: EN
, ciruela, Ciruelas, Ciruelos, Cirolero, Niso, ENTRADA EN
Ciruelo | tiruelo europeo Prunus spp | \iaenciA
Frijof judias, alubias, habichuelas, balas, Phaseolus ENTRADA EN
balines, vulgaris VIGENCIA
. . Linum ENTRADAEN L%
Linaza | lino usitatissimum | VIGENGIA _ [f Xm0
— F ACN. *
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“icoman |

Maiz milio, orofia, panizo o borona Zea mays ENTRADA EN

’ ’ VIGENCIA

Manzana maza, sagar, poma, maca, mela, ponme, Malus ENTRADA EN

: apple domestica VIGENCIA
Melones, meloncillo, albudeca, alficos de
Meidn Valencia, alficoso, alpicoz, badea, cedraso, | Cucumnis melo ENTRADA EN
’ ’ ’ ' ’ VIGENCIA
cogombro.

Papa Patata, patate, patatis, potato, potet, Solahum ENTRADA EN
batata, pataca, patana, prata, potatis. tuberosum VIGENCIA
papgyon‘ papayo en Canana's, mar'non, . ENTRADA EN

Papaya melén papaya, lechosa, melon de arbol o | Carica papaya

VIGENCIA
fruta bomba.

Pimentén | papikra Capsicum spp ENTRADA EN

VIGENCIA

Remolacha beterrada, betarraga, betabel, acelga Beta vulgaris ENTRADA EN
blanca, beteraba y betarava VIGENCIA

Soya soja Glycine max ENTRADA EN

VIGENCIA

Tomate jitomate, tomatera, tomato So!anum' ENTRADA EN

’ ’ fycopersicum | VIGENCIA
Trigo trigo Triticum spp ENTRADA EN
VIGENCIA




iy = Y s, AL UK "
verenseis s e Ministero gt ot
« de Salud MINRITRI DI JUsTR: Aol

002

i -
i .~ - | e
| \ MDRYT @DESBHQHD Productivo e~ s @ ‘

RESOLUCION MULTI- MINISTERIAL
No.

La Paz, 27 ‘1‘(9 ?016

VISTOS Y CONSIDERANDO:

| Que los numerales 4 y 21 dei Paragrafo Il del Articulo 298 de la Constitucion Politica del
Estade, determinan como competencias exclusivas del nivel Central del Estado, ios
recursos genéticos y biogenéticos, asi como la sanidad e inocuidad agropecuaria,
respectivamente.

Que el Articulo 409 de! Texto Constitucional, establece que la produccion, importacion y
comercializacién de transgénicos sera reguiada por ley.

Que el inciso a) de! numeral 2 del Articulo 18 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
| de |a Biotecnotogia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, ratificado por Ley N° 2274,
]i de 22 de noviembre de 2001, sefiala que cada Parte adoptara las medidas para requerir
que la documentacién que acompana a organismos vivos modificados destinados a uso
directo como alimento humano o animal, o para procesamiento, identifica claramente que
“pueden llegar a contener” organismos vivos modificados y que no estan destinados para
su introduccion intenciona! en el medio, asi como un punto de contacto para solicitar
informacion adicienal.

Que el Numeral 3) del Articulo 15 de laLey N°® 144, de 26 de junio de 2011, de la
Revolucién Productiva Comunitaria Agropecuaria, establece que todo producte destinado
al consumo humano de manera directa o indirecta, que sea, contenga o derive de
organismos geneticamente modificados, obligatoriamente debera estar debidamente
identificado e indicar esa condicion.

Que e} Articulo 13 de la Ley N° 453, de 4 de diciembre de 2013, General de los Derechos
de ias Usuarias y los Usuarios y de las Consumidoras y los Consumidores, establece que
las usuarias y los usuarios, las consumidoras y 0s censumidores tienen derecho a recibir
informacién fidedigna, veraz, completa, adecuada, gratuita y oportuna sobre las
caracteristicas y contenidos de los productos que consuman y servicios que utilicen.

Que el Articulo 10 de ia Ley N° 3460, de 15 de agosto de 2006, de Fomento a la Lactancia
Materna y Cornercializacién de sus Sucedaneos, establece que el registro sanitario de
sucedaneos de la leche materna, férmulas infantiies, formulas de seguimiento y formutas
especiales sera otorgado como medicamento, a través de la autoridad competente del
Ministerio de Salud.

Que el Articulo 11 de laLey N° 3460, senala que el registro sanitario de alimentos
complementarios y férmulas de seguimiento para mayores de dos (2) afos, sera otorgado
como alimento por et Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
o SENASAG, respectivamente.

Que mediante Decreto Supremo N°® 2452 de 15 de julio de 2015, se reglamenta el
numera!l 3 del Articulo 15 de la Ley N°® 144, de 26 de junio de 2011, de la Revolucion
Productiva Comunitaria Agropecuaria, relacionada al etiquetado de ios productos
- destinados al consumo humano de manera directa o indirecta, que sea, contenga o derive
" de organismos geneéticamente modificados.

: Que el Paragrafo | de ia Disposicidén Transitoria Unica del Decreto Supremo 2452 indica,
el Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras y el Ministerio de Saiud, en el marco de sus
competencias, elaboraran la propuesta de reglamentacion técnica correspondiente en un
plazo de hasta treinta (30) dias calendario a partir de la publicacion del presente Decreto
Supremo; mismos que seran femitidos a los Ministerios que conforman el Comité de
revisién y aprobacién.
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Que el paragrafo Il de la precitada Disposicion Transitoria sefiala, e! Comité de revisién
y aprobacion de dichos reglamentos estard compuesto por {os Ministerios de Desarrallo
Rural y Tierras, de Desarrollo Productivo y Economia Plural, de Salud, de Justicia, y de
Medio Ambiente y Agua, el cual debera aprobarse mediante Resolucién Multiministerial,
en un plazo de sesenta (60) dias calendario a partir de la entrega del documento por parte
de los Ministerios de Desarrollo Rural y Tierras y de Salud.

Que el inciso a) del Articuio 6 del Decreto Supremo N° 2452, de 15 de julio de 2015,
modificado por el del Decreto Supremo N° 2735 de 20 de abril de 2016, establece que
los alimentos procesadas iniciaran su etiquetado a partir del 1 de junio de 2016, debiendo
alcanzar su totalidad hasta el 31 de diciembre de 2017, conforme a cronogramas
establecidos en reglamentacién técnica.

Que el Decreto Supremo N° 29894, de 07 de febrero de 2009, de Organizacidén del
Organo Ejecutivo del Estado Plurinacional, establece la organizacion y funcionamiento del
Organo Ejecutivo, determinando su estructura, dentro de la cual se encuentran Los
Ministros de Desarrollo Rural y Tierras, de Desarrolio Productivo y Economia Plural, de
Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agua.

Que el numeral 22) del Articulo 14 el Decreto Supremo N° 29894, determina entre las
atribuciones y obligaciones de las Ministras y los Ministros del Organo Ejecutivo; emitir
Resoluciones Ministeriales, Biministeriales y Muitiministeriales, en coordinacion con los
Ministros que correspondan, en el marco de sus competencias.

CGue en ese marcoe es necesario aprobar el Reglamento del Etiquetado como un
instrumento normativo de cardcter técnico y operativo para el etiquetado de todos los
alimentos y/o productos destinados al consumoe humano de manera directa o indirecta que
sean, contengan o deriven de organismos genéticamente modificados, con la finalidad de
garantizar el derecho a la informacion fidedigna, veraz, completa, adecuada, gratuita y
oportuna de las consumidoras y los consumidores y las usuarias y los usuarios.

POR TANTO:

Los Ministros de Desarrollo Rural y Tierras, de Desarrollo Productivo y Economia Plurat,
de Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agua, en usc de sus atribuciones conferidas
por Ley.

RESUELVEN:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Reglamento Técnico del Decreto Supremo N°
2452, de Etiquetado de Alimentos y Productos Destinados al Consumo Humano que
Sean, Contengan o Deriven de Organismos Genéticamente Modificados, que en Anexos
forma parte integrante e indisoluble de la presente Resoiucion Multiministerial.

ARTICULO SEGUNDO.- Quedan encargados del cumplimiento y ejecucion de la presente
Resolucion, los Ministerios de Desarrollo Rurai y Tierras, de Desgprollo Productivo y
Economia Plurai, de Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Aglga; a través de sus
instancias operativas correspondientes.

/REGISTRESE, COMUNIQUE RCHIVESE.

Pheuooe

rdAriana Campero Nava
MINISTRA DE SALUD
Kd ESTADO PLURINE CIONAL DE et 1y: -
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REGLAMENTO TECNICO DEL DECRETO SUPREMO N° 2452 DE ETIQUETADO DE
ALIMENTOS Y PRODUCTOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO QUE SEAN,
CONTENGAN O DERIVEN DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. (OBJETO). El presente Reglamento tiene por objeto establecer los requisitos
técnicos para el etiguetado de todos los alimentos y productos destinados al consumo
humano de manera directa o indirecta que sean, contengan o deriven de organismos
genéticamente modificados, con la finalidad de garantizar el derecho a la informacion de
las/los usuarios y consumidores.

Articulo 2. (AMBITO DE APLICACION). E! presente Reglamento Técnico se aplica al
etiquetado de todos los alimentos y productos de produccion primaria y procesados de
origen nacional o importados, destinados al consumo humano, de manera directa ©
indirecta que sean, contengan, o deriven de organismos genéticamente modificados.

Articulo 3. (DEFINICIONES Y SIGLAS). |, Para efectos del presente Reglamento, se
entiende por;

1. Alimento. Toda sustancia elaborada, semielaborada, o en bruto que se destina al
consumo humano, incluidas las bebidas en general, chicles y cualesquiera otras
sustancias que se utificen en la elaboracién, preparacién o tratamiento de alimentas,
pero no incluye los cosméticos, el tabace ni las sustancias que se utilizan unicamente
como medicamento.

2. Alimento de produccién primaria. Materia de origen animal o vegetal fresco que no
ha sufrido transformacion en sus caracteristicas o composicidn, salvo la prescrita para
la higiene, transporte, almacenamiento o las necesarias para [a separacion de las
partes no comestibles.

3. Alimento pre-envasado o envasado. Todo alimento envuelto, empaquetado o
embalado previamente, listo para ofrecerio al consumidor o para fines de hosteleria.

4, Alimento envasado no herméticamente. Alimento que se envasa fundamentalmente
en la comercializacién ¢ como pre empaque y tiene como fin proteger al alimento de la
contaminacién externa, ya sea del ambiente o de la manipulacién. La definicién de
* alimento envasado no incluye a los alimentos que se envasen a solicitud del
consumidor en el lugar de la venta ¢ se envasen para su venta inmediata.
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5. Alimento envasado herméticamente. Alimento que ha sido envasado a_ nivel
industrial y que mantiene sus caracteristicas fisicas, quimicas y nutricionales mientras
no sea abierto, si s& cumplen |as indicaciones de almacenamiento que recomienda el
productor.

6. Alimento a granel. Alimentio sin envasar que entra en contacto directo con la superficie
del medio de transporte de alimentos, asi como con la atmésfera {por ejemplo, en
polvo, granulados o liquidos).

7. Alimentos procesados. Toda materia alimenticia, natural o artificial, que ha sido
sometida a las operaciones tecnoldgicas necesarias que la transforma, modifica y
conserva para €l consumo humano. El término alimento procesado se aplica por
extensién a bebidas aicohdlicas, bebidas no alcohdlicas, aguas de mesa, condimentos,
especias que se elaboran o envasan bajo el nombre genérico o especifico,

Alimento y producto genéticamente modificado. Sustancia de consumo humano
que es, contiene o deriva de un organismo geneticamente modificado.

Alimento y producto para fines de hosteleria. Aquel destinado a utilizarse en
restaurantes, escuelas, hospitales e instituciones similares donde se preparan comidas
para consumo inmediato.

Complemento nutricional. Producto en polvo instantdneo, compuesto por
macronutrientes {proteinas, grasas, hidratos de carbono) y/o
micronutrientes (vitaminas, minerales, factores vitaminicos), cuya finalidad es
complementar la alimentacién para obtener mayores beneficios en la prevencion de
enfermedades y, en ocasiones, mejorar la salud.

. Consumo humano directo de organismos genéticamente modificados. Ingesta de 2{
alimentos y productos que sean ¢ contengan organismos genéticamente modificados.

. Consumo humano indirecto de organismos genéticamente modificados. ingesta
de alimentos y productos que deriven o utilicen en su proceso de produccién materia
prima originada de organismos genéticamente modificados.

. Consumidor. Toda persona natural, colectiva o juridica que adquiera o utilice
productos alimentarios en el mercado nacional como destinatario final de los mismos.
No son consumidores quienes sin constituirse en destinatarios finales adquieran,
almacenen o utilicen productos y servicios con el fin de integrarlos en procesos de
produccion, transformacién, comercializacion o prestacion a terceros.
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14. Embalaje (Envase terciario). Es el material utilizado para proteger el envase ylo
producto de los darfios fisicos y agentes exteriores durante su almacenamiento,
transporte y manipuleo. E| embalaje esta destinado a contener uno o varios empaques.

15. Empaque (Envase secundario). Es todo recipiente destinado a contener envases o
envolturas individuales con el fin especifico de protegerlos y facilitar su manipulacién.

16. Envase o envoltura (Envase primario). Todo tipo de recipiente que no forma parte de
la naturaleza dei alimento o producto (incluidos paquetes, envolturas y tapas) para
venderlos como un sdlo articulo, y con la misién especifica de protegerlo de su
deterioro, contaminacion, aduiteracién, y de facilitar su manipulacion, transporte y
comercializacion. El envase se encuentra en contacto directo con los alimentos ©
productos.

17. Etiqueta. Leyenda, marca, inscripcion u otra imagen descriptiva o grafica que esta
esctita, impresa, marcada en alto o bajo relieve, grabada o adherida en el envase del
alimentio o producto.

18. Etiquetado. Cualquier material escrito, impreso o grafico que contiene la etiqueta que
acompafia al alimento o producto, © que s& expone cerca del mismo con el objeto de
fomentar su venta o colocacion.

19. Etiquetado complementario. Etiqueta adicional que se adhiere a los envases de los
alimentos y productos cuando la etiqueta original se presenta en un idioma diferente al
castellano, o cuando se requiere incluir leyendas, registros y la informacién requerida
por este Reglamento técnico.

20. Ficha técnica. Documento en forma de sumario que contiene la descripcion de las 2/
caracteristicas de un objeto, material, proceso o programa de manera detallada. Los
contenidos varian dependiendo del producto, servicio o entidad descrita, pero en
general suele contener datos como el nombre, caracteristicas fisicas, el modo de uso o
elaboracion, propiedades distintivas y especificaciones técnicas.

~-21. Ingrediente. Cualquier sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, autorizada en la
‘fabricacién © en la preparacién de un producto alimenticio y que se encuentra presente
. en el producto acabado eventualmente en una forma modificada.

' 22. Organismo Genéticamente Modificado (OGM). Organismo cuyo material genético ha
sido alterado por técnicas de la biotecnologia moderna; también es aquel organismo
resultante de un proceso de cruza genética en el que uno de los progenitores ha sido
alterado por técnicas de la biotecnologia moderna.

_ L v ORIGHRAL
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23. Proveedor. Cualquier persona natural o juridica, publica o privada que desarrolla
actividades de produccidén, fabricacion, importacion, suministro, distribucién,
comercializacién y otras, de alimentos y/o productos o prestacidn de servicios para
hosteleria en general destinados a las usuarias y los usuarios, 1as consumidoras y
consumidores finales.

Il. Definiciones aplicadas a alimentos y productos para menores de 2 afios y grupos de
riesgo:

1. Alimentos complementarios. Todo alimento manufacturado o preparado que pueda
ser utilizado como complemento de la leche materna o de las preparaciones para
lactantes, cuando aquellas o éstas resulten insuficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales del lactante.

2. Formulas especiales. Toda férmula infanti comercializada para lactantes
hipersensibles a la leche de vaca con intolerancia a la lactosa o con otros trastornos
metabolicos.

Férmula infantil. Todo producto lactec o bebida de origen vegetal fabricado
industriaimente de conformidad con las exigencias de las normas, destinado a
alimentar a nifias y nifios menores a 6 meses.

4. Férmula de seguimiento. Todo producto lacteo de origen animal o vegetal{(bebida de
origen vegetal) fabricado industriaimente de conformidad con las exigencias con las
normas, comercializado o de otro modo presentado como adecuado para la
alimentacién de lactantes de mas de 6 meses de edad.

5. Grupos de riesgo. Se considera a embarazadas, madres en periodo de lactancia, Q/
adultos mayores y personas que requieren alimentacion especial.

6. Lactante. Etapa de crecimiento y desarrollo de la vida del ser humano que abarca
desde recién nacido hasta los 24 meses de edad.

.. T. Producto. Aquello que ha sido elaborado y comercializado para satisfacer las
" necesidades del consumidor menor de 2 afios y grupos de riesgo.

8. Sucedaneos de la leche materna. Todo producto comercializado (formula infantil, de
seguimiento y férmulas especiales) presentado u ofrecido explicita o implicitamente
comno sustituto parcial o total de la leche materna, sea 0 no adecuado para este fin.

1. A efectos del presente Reglamento se utilizan las siguientes SIGLAS.

gt

ADN: Acido Desoxirribonucleico. T, FIEL
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INLASA: Instituto Nacional de Laboratorios de Salud.

MDRyT: Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras.

MMAyA: Ministerio de Medio Ambiente y Agua.

MS: Ministerio de Salud.

OGM: Organismo Genéticamente Modificado.

RELOAA: Red de Laboratorios Oficiales de Analisis de Alimentos.

SENASAG: Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

UNIMED: Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud.

CAPITULO If
DE LOS REQUISITOS

Articulo 4. (REQUISITOS GENERALES), Para el etiquetado de los alimentos y productos
que sean, contengan o deriven de un OGM, deben cumplir con lo siguiente: '

1. Para efectos de trazabilidad, los alimentos de produceion primaria a granel deberan
contar con una ficha técnica donde se especifique si es genéticamente modificado ¢ no,
conteniendo como minimo la informacién segun el anexo N° 1. En caso que las entidades
encargadas de la evaluacion de la conformidad requieran, se deberan realizar los andlisis
de laboratorio correspondientes seguin lo especificado en el Articulo 7, numeral 2 de los
alimentos listados en el Anexo 3 y Anexo 4.

2. Los alimentos y productos importados deberan contar con |la documentacién que declare
si es, contiene o deriva de OGMs, con base a los procedimientos del SENASAG, UNIMED
segun sus atribuciones.

3. La informacién de la leyenda y el simbole de los alimentos y productos objeto de este
Reglamento deberan estar redactadas en idioma castellano. En c¢aso de importacidén de
alimentos o productos que sean, contengan o deriven de OGMs, y no contemplen la
informacién requerida, el proveedor deberd utilizar un etiquetado complementario
incluyendo la leyenda y el simbolo exigidos en el presente Reglamento.

4. E| simbolo y leyenda de identificacién deberan contener caracteres claros, visibles,
 facilmente legibles e indelebles bajo condiciones de uso normal.

“5.Los alimentos objeto de este Reglamento no deberdn describirse ni presentarse con una

" -"etiqueta, etiquetado o ficha técnica en una forma que sea falsa, equivoca o engafiosa, o
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6. La etiqueta, etiquetado o ficha técnica de los alimentos y productos objeto de este
Reglamento, no deberan describirse con palabras, ilustraciones u otras representaciones
graficas que se refieran o sugieran, de manera directa o indirecta, a cuaiquier otro producto
con el que elfla usuario o consumidor pueda confundirse.

Articulo 5. (REQUISITOS ESPECIFICOS). I. Sin perjuicio de otros requisitos establecidos
en la normativa vigente, el etiquetado de los alimentos y productos objeto del presente
Reglamento estaran sujetos a:

1. El simbolo y leyenda de identificacién de alimentos y productos primarios y procesados
que sean, contengan o deriven de OGMs, deberan estar ubicados sobre un recuadro de
fondo blanco segln las siguientes especificaciones:

s Ubicacién, Debera colocarse en lugar visible de la parte superior de la etiqueta del
alimento o producto.

+ Tamafio. Debera ser igual o mayor al 5% de la cara principal de la etiqueta, no
debiendo ser menor a 1 cm?. Las dimensiones del simbolo y la leyenda se detallan
en la ilustracién del Anexo N°2,

+ Color. No deberan estar mimetizados por atributos, dibujos ni cualquier otro material
escrito, impreso o grafico.

¢ Impresion. Deberan estar inscritos de forma grafica impresa y no manual en la
etiqueta y etiquetado complementario, cuando corresponda.

Simbolo. Consiste en un triangulo con las siguientes caracteristicas: g/
e Tamario. Segun Anexo N°2.
s Color. 100% amarillo, con borde negro.

- »  Texto interno. “OGM” (en la parte central} y “Organismo Genéticamente Modificado”
(en la parte inferior), de color negro, con letra tipo Arial, segun las dimensiones
especificadas en Anexo N°2.

" Leyenda. Con las siguientes caracteristicas:

» Tamafio. Segun dimensiones especificadas en Anexo N°2.
« Tipo de letra. Arial cursiva.

Color. 100% negro.
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s Ubicacién. Debajo de la base del triangulo y redactado en doble fila segun las
dimensiones especificadas en Anexo N° 2,

s Texto. “Este producto es, contiene o deriva de material genéticamente modificado”.
En el caso de productos de origen animal debera constar el siguiente texto
compiementario: “Este producto deriva de animales cuyo alimento contiene material
genéticamente modificado”.

2. Informacién de los ingredientes. Los alimentos y productos procesados deberan incluir la
siguiente informacién sobre los ingredientes que sean, contengan o deriven de un OGM:
“Producido a partir de (nombre del ingrediente) genéticamente modificado”.

Ejemplo 1: En una bebida a base de soya genéticamente modificada, la lista de
ingredientes debera indicar: “producida a partir de soya genéticamente modificada”.

Ejemplo 2: En una galleta que contenga lecitina derivada de una soya
genéticamente modificada, la lista de ingredientes deberd indicar: “producida con
lecitina a partir de soya genéticamente modificada”.

Il. La etiqueta y etiquetado de sucedaneos de fa leche materna, alimentos
complementarios, alimentos para grupos de riesgo, complementos y suplementos
nutricionales deberan aplicar lo dispuesto en el Paragrafo | del presente Articulo.

Il Las etiquetas podran presentar cualquier informacion o representacién grafica adicional
siempre y cuando no contradigan los requisitos en cuanto a etiquetado y los del presente
Reglamento.

S Articulo 6. {(REQUISITOS ESPECIALES). I. Para alimentos y productos pre-envasados o

envasados cuya superficie total del envase sea inferior a 25 cm?, la informacién requerida
en el presente Reglamento técnico debe declararse en el embalaje que contenga varias
unidades del producto. '

Il. El pre-envase o envase original de alimentos y productos con las caracteristicas
descritas en el parrafo anterior, 0 que sean a granel, deben exhibirse de forma visible y
permanente en el punto de comercializacion con el fin de facilitar el reconocimiento del
etiquetado determinado por el presente Reglamento.

CAPITULO I
PROCEDIMIENTOS TECNICOS Y ADMINISTRATIVOS

Articulo 7. (PROCEDIMIENTO Y EVALUACION DE CONFORMIDAD).

1. Base técnica y admjnistrativa. El presente Reglamento técnico se aplicard segun |
E . . /ﬁ ’
5 YFBO [ et
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(a) SENASAG: De acuerdo a sus procedimientos internos operativos vy
administrativos vigentes.

(b) UNIMED: De acuerdo a sus procedimientos internos operativos y administrativos
vigentes, en productos destinados a menores de 2 afios y grupos de riesgo.

2. Métodos de evaluacion de la conformidad.

(a) Método de cualitativo. Consiste en ia verificacion de la informacion de ficha técnica
de los alimentos y productos con fines de trazabilidad,

{b) Método cuantitativo. Consiste en la verificacion analitica de un contenidc maximo
admisible de 0,9% de material gue sea, contenga o derive de OGMs, con base al
total del alimento o producto, sin obligacion de etiquetado.

3. Ensayos para la evaluacion cuantitativa de la conformidad.

Amplificacion de acido desoxirribonucleico (ADN) del alimento yf/o productos, objeto
del presente Reglamento, mediante Reaccién en Cadena de la Polimerasa {(RCP)
en tiempo real, u otro ensayo ¢on sensibilidad y especificidad similar.

4. Muestreo y envio a laboratorio.

De acuerdo a normativa vigente y en el marco de sus competencias, el MDRyT a
través del SENASAG y MS a través de UNIMED, seran las encargadas de realizar
el muestreo y el envio al laboratorio.

5. Comprobante de cumplimiento del Reglamento técnico.

(a) SENASAG debera otorgar a los proveedores una carta de aprobacién de las
etiquetas de los alimentos objeto del presente Reglamento.

(b) UNIMED debera otorgar una copia legalizada a los proveedores del registro
sanitario aprobado.

6.Entidades encargadas de |la evaluacidn y certificacion de la conformidad. Seran:
{(a) El MDRyT a través del SENASAG, para alimentos y

(b)Y EI MS a través de UNIMED, para productos destinados a menores de 2 afios y
grupos de riesgo. yam
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CAPITULO V

DE LA FISCALIZACION, SUPERVISION Y SANCIONES

Articulo 8. (FISCALIZACION Y SUPERVISION). Las autoridades competentes para Ia
fiscalizacion y supervision de la aplicacién del presente reglamento en el marco de sus
competencias seran:

1. El MDRyT y el MS como autoridades fiscalizadoras y de supervisidon del presente
Regiamento.

2. El MMAYA en su calidad de autoridad nacional competente en bioseguridad a través del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Gestion y Desarrollo Forestal y Cambio
Climatico, sera responsable de elaborar, actualizar y comunicar a las Autoridades
Fiscalizadoras de manera semestral, ja lista de OGMs autorizados a nivel nacional e
internacional para produccién y uso como alimento humano o animal, en el marco del
Anexo N° 3. Las listas del Anexo N°3 y Anexo N°4 tienen el fin de identificar los alimentos y
productos objeto de etiquetado en el marco de este Reglamento, y no deben interpretarse
como autorizacion de introduccion de OGMs en el territorio nacional.

3. Ei MS a través del INLASA como coordinador de la Red de Laboratorios Oficiales de
Analisis de Alimentos {(RELOAA), debera autorizar a los laboratorios, para la prestacién de
servicios en la identificacidon de alimentos y productos objeto del presente Reglamento, que
demuestren competencia de acuerdo a sus procedimientos técnicos y operativos vigentes,
y sujetos a estar acreditados en la norma ISO/IEC 17025, en un periodo no mayor a 3 afios
a partir de su autorizacion.

Articulo 9. (CONTROL Y VIGILANCIA). El control y vigilancia de los alimentos y productos
objeto de este Reglamento, se realizara a través de Jas siguientes autoridades
competentes:

1. El control y vigilancia de los alimentos y productos objeto de este Reglamento, debera
realizarse por €l MDRyT a través del SENASAG y el MS a través de UNIMED.

2. Ei Ministerio de Justicia a través del Viceministerio de Defensa de los Derechos del
Usuario y del Consumidor deberan controlar y vigilar €l cumplimiento del etiquetado de los
alimentos y productos destinados al consumidor final en cumplimiento del presente
reglamento.

3. Las instituciones sefaladas en los numerales 1 y 2 deberan realizar el control y vigilancia
de acuerdo a sus planes y programacion establecidos segin sus competencias y normativa
interna vigente al menos una vez al afio. En caso necesario deberan coordinar estasg’

actividades con otras instituciones competentes, e
.. -~ I'._ E‘. cop!h r!!ﬁ"‘ﬂ Z '.
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Articulo 10. {(INFRACCIONES). Son infracciones las transgresiones a cualquiera de los
articulos del presente Reglamento técnico.

Articulo 11. (REGIMEN DE SANCIONES). En el marco de sus competencias establecidas
por la normativa legal vigente las entidades de evaluacién de la conformidad deberan
establecer las sanciones correspondientes al incumplimiento del presente Reglamento.

(a) EIl SENASAG debera aplicar el régimen sancionatorio por incumplimiento del
etiquetado de alimentos nacionales e importados objeto de este Reglamento
segun normativa interna vigente.

(b) UNIMED debera aplicar el régimen sancionatorio por incumplimiento del
etiquetado de productos nacionales e importados destinados a menores de 2
afios y otros grupos de riesgo, objeto de este Reglamento segun normativa
interna vigente.

Articulo 12. (ANEXQS). Los 4 Anexos adjuntos, forman parte indisoluble del presente
Reglamento.

Articulo 13. (MODIFICACIONES). El presente Reglamento, asi como los Anexos, en ¢aso
de ser necesario podran ser sujetos de modificaciones mediante Resolucién
Muitiministerial.
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ANEXO N°4
FICHA TECNICA

PARA ALIMENTOS PRIMARIOS A GRANEL QUE SEAN GENETICAMENTE MODIFICADOS

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Esta ficha técnica sirve de constancia para los procesos de etiquetado, trazabilidad y bioseguridad,
misma que podra ser utilizada con fines legales.
1. DATOS DEL/A PRODUCTOR/A INDIVIDUAL, ASQCIACION, EMPRESA U OTRO
Nombre completo del/la
responsable
Nro. de documento de
identidad {Adjuntar fotocopia)
| Nombre de |a asociacion,
| empresa u otro (si
corresponde)

NIT (si corresponde)

% ;W“ : %eccién
o -

o Seléfono
Bpy 2. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
e, | Procedencia

Vo.B .L"-g__ Lugar de proeduccién (localidad, municipio,
kc. p. £ provincia, departamento y pais) \9/

Cantidad o volumen declarado
Fecha de cosecha

) 3. CARACTERISTICAS DE BIOSEGURIDAD

S350, { ) Es genéticamente modificado () No es genéticamente modificado

A Para alimentos que sean genéticamente modificados:

;' . S| Nombre del producto
| Evento

,'ﬂﬁ"\

A

Lugar y fecha .
Firma
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ANEXO N° 3

CRONOGRAMA DE APLICACION DE ALIMENTOS Y PRODUCTOS PROCESADOS.
A los alimentos y productos de la presente lista que sean, contengan o deriven de
organismo{s) genéticamente modificado, debe regirse al reglamento técnico de! cual
este anexo es parte

.Nombre - et L DESTL PE
 coman . ; .
i s B ot
Achicoria |escarola, achicoria comun o radicheta Cichorium ENTRADA EN

’ intybus VIGENCIA

L Afalfe, afarfa, alfal, alfalce, alfalce bordo,

alfalfa, alfalfa brava, alfaifa mansa, alfalfa

silvestre, alfalfe, alfalz, alfance, alfange,

alfarfa, alfauce, alfaz, aifas, alholva,
Alfalfa almierca, amelca, amielcas, arfarfa, Medicago ENTRADA EN

carretdn, carretdon borde, ervaye, falfa, sativa VIGENCIA

farfa, melga, merga, miajera, mielca,

mielcon, mielga, mielgas, mierga, miergas,

mierpes, nielga, probayernos, trebolillo,

trébol de Espafia, zarza.

. u Gossypium ENTRADA EN
Algodon algodao, cotton sop VIGENCIA g{
Arroz arroz Oryza sativa ENTRADA EN

. VIGENCIA

huevo del diablo, terong, berenjena

Berenjena oriental, berenjena del jardin, melanzana, | Sofanum ENTRADA EN
nasu, ngagwa, brinjal, melongene, melongena . | VIGENCIA
calabaza de Guinea, planta-huevo

Caha de cafia de azticar Saccharum ENTRADA EN
azlcar officinarum VIGENCIA

Brassica
Canola raps napus var. ENTRADA EN
. VIGENCIA
oleifera
I . : N Cucurbita ENTRADA EN
Calabacin |calabacines, Zapallito italiano pepo VIGENCIA
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ciruela, Ciruelas, Ciruelos, Cirolero, Niso,

Ciruelo Prunus s ENTRADA EN
Ciruelo europeo PP VIGENCIA
Eriol judias, alubias, habichuelas, balas, Phaseolus ENTRADA EN
: balines, vulgaris VIGENCIA
Linaza lino Linum ENTRADA EN
! usitatissimum | VIGENCIA
Mai millo, orofia, panizo © horona Zea mays ENTRADA EN
ar o, orona, pani Y VIGENCIA
Manzana maza, sagar, poma, maca, mela, ponme, Malus ENTRADA EN
apple domestica VIGENCIA
Melon :u/qaelﬁ:;: ra::gz:”c;‘l ailc?ouzdebcaac;eaa:ﬂizsd:jaio Cucumis melo ENTRADA EN
’ » BIPICOZ, ’ : VIGENCIA
cogombro,
Pana Patata, patate, patatis, potato, potet, Solanum ENTRADA EN
P batata, pataca, patana, prata, potatis. tuberosum VIGENCIA
papgyon, papayo en Canana’s, mamon, ’ ENTRADA EN
Papaya melon papaya, lechosa, melon de arbol o | Carica papaya
VIGENCIA
fruta bomba.
. . . . ENTRADA EN
P
imentdn | papikra Capsicum spp VIGENCIA
beterrada, betarraga, betabel, acelga . |ENTRADA EN
Remolacha blanca, beteraba y betarava Beta vulgaris VIGENCIA
. . ENTRADA EN
S
oya soja Glycine max VIGENCIA
. Solanum ENTRADA EN
T
omate jitormate, tomatera, tomato lycopersicum | VIGENCIA
Trigo trigo Triticum spp ENTRADA EN
VIGENCIA

|
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CRONOGRAMA DE APLICACION DE ALIMENTOS DE PRODUCCION PRIMARIA.
A los alimentos de la presente lista que sean organismo genéticamente modificado,

T

debe regirse al reglamento técnico del cual este anexo es parte

T e

Cichorium

il
ENTRADA EN

Achicoria | escarola, achicoria comun o radicheta intybus VIGENCIA
Afalfe, afarfa, alfal, alfalce, alfalce bordo,
alfalfa, alfalfa brava, alfalfa mansa, alfalfa
silvestre, alfalfe, alfalz, alfance, alfange,
alfarfa, alfauce, alfaz, alfas, alhoiva,

Alfalfa almierca, amelca, amielcas, arfarfa, Medicago ENTRADA EN
carreton, carretéon borde, ervaye, falfa, sativa VIGENCIA
farfa, melga, merga, miajera, mielca,
mielcon, mielga, mielgas, mierga, miergas,
mierpes, nielga, probayernos, trebolillo,
trebol de Espafia, zarza.

L N Gossypium ENTRADA EN

Algodén algodao, cotton spp VIGENCIA

. ENTRADA EN

Arroz arroz Oryza sativa VIGENCIA
huevo del diablo, terong, berenjena

Berenjena oriental, berenjena del jardin, melanzana, | Sofanum ENTRADA EN
nasu, hgagwa, brinjal, melongene, melongena VIGENCIA
calabaza de Guinea, planta-huevo

Cafa de cafia de azlcar Saccharum ENTRADA EN

azdcar officinarum VIGENCIA

. Brassica -
| canola raps napus var. ENTRADA EN
. VIGENCIA
oleifera
i \ . o s Cucurbita ENTRADA EN

Calabacin }calabacines, Zapallito italiano pepo VIGENCIA

Ciruelo ciruela, Ciruelas, Ciruelos, Cirolero, Niso, Prunus spp ENTRADA EN
Ciruelo europeo VIGENCIA

Frijol judias, alubias, habichuelas, balas, Phaseolus ENTRADA EN
balines, vulgaris VIGENCIA

Linaza.' fino Lin_unf , ENTRADAEN

; usitatissimum | VIGENCIA
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comun
Maiz millo, orofia, panizo o borona Zea mays ENTRADA EN
’ ' VIGENCIA

Manzana maza, sagar, poma, maca, mela, ponme, Malus ENTRADA EN
apple domestica VIGENCIA
Melones, melongcille, albudeca, alficos de

Meldn ” Valencia, alficoso, alpicoz, badea, cedraso, | Cucumis melo ENTRADA EN

' ’ ’ ' ’ VIGENCIA
cogombro.

Papa Patata, patate, patatis, potato, potet, Solanum ENTRADA EN
batata, pataca, patana, prata, potatis. tuberosum VIGENCIA
papgyon, papayo en Canarlefs, mat:non, ' ENTRADA EN

Papaya meldn papaya, lechosa, meldn de arbol o | Carica papaya

VIGENCIA
fruta bomba.

Pimenton | papikra Capsicum spp ENTRADA EN

VIGENCIA

Remolacha beterrada, betarraga, betabel, acelga Beta vulgaris ENTRADA EN
blanca, beteraba y betarava VIGENCIA

Soya s0ja Glycine max ENTRADA EN

VIGENCIA

Tomate jitomate, tomatera, tomato Solanum ENTRADA EN

’ lycopersicum | VIGENCIA
. . . ENTRADA EN
Trigo trigo Triticum spp VIGENCIA
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VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que los numerales 4 y 21 del Paragrafo It del Articulo 298 de la Constitucion Politica del
Estado, determinan como competencias exclusivas del nivel Central del Estado, los
recursos geneéticos y biogenéticos, asi como la sanidad e inocuidad agropecuana
respectivamente.

Que el Articulo 409 del Texto Constitucional, establece que la producciéon, importacion y
comercializacién de transgénicos sera regulada por ley.

Que el inciso a) del numeral 2 del Articulo 18 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia del Convenio sobre ia Diversidad Bioldgica, ratificadc por Ley N® 2274,
de 22 de noviembre de 2001, sefala que cada Parte adoptara ias medidas para requerir
gue fa documentacidn que acompana a organismos vivos modificados destinados a uso
directo como alimento humano o animal, o para procesamiento, identifica claramente que
“pueden llegar a contener” organismos vivos moedificados y que no estan destinados para
su introduccion intencionai en el medio, asi como un punto de contacto para soiicitar
informacion adicional.

Que el Numeral 3) del Articulo 15 de la Ley N°® 144, de 26 de junio de 2011, de la
Revolucion Productiva Comunitaria Agropecuaria, establece que todo producto destinado
al consumo humano de manera directa o indirecta, que sea, contenga o derive de
organismos genéticamente madificados, obligatoriamente deberd estar debidamente
identificado e indicar esa condicion.

Que el Articulo 13 de la Ley N° 453, de 4 de diciembre de 2013, Generai de los Derechos
de las Usuarias y los Usuarios y de las Consumidoras y los Consumidores, establece que
las usuarias y los usuarios, las consumidoras y los consumidores tienen derecho a recibir
informacién fidedigna, veraz, completa, adecuada, gratuita y oportuna sobre las
caracteristicas y contenidos de los productos que consuman y servicios que utilicen.

Que el Articulo 10 de la Ley N° 3460, de 15 de agosto de 2006, de Fomento a la Lactancia
Materna y Comercializacion de sus Sucedaneos, establece que el registro sanitario de
sucedaneos de la [eche materna, formulas infantiles, formulas de seguimiento y formulas
especiales sera otorgado como medicamento, a través de la autoridad competente del
Ministerio de Salud.

Que el Articulo 11 de laLey N° 3460, sefiala que el registro sanitario de alimentos
complementarios y férmulas de seguimiento para mayores de dos {2) afios, sera otorgado
como alimento por el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria

e SENASAG, respectivamente.

Que mediante Decreto Supremo N° 2452 de 15 de julio de 2015, se reglamenta el
numeral 3 del Articulo 15 de la Ley N° 144, de 26 de junio de 2011, de la Revolucion
Productiva Comunitaria Agropecuaria, relacionada al etiquetado de los productos

8 -~ destinados al consumo humano de manera directa o indirecta, que sea, contenga o derive
. de organismos genéticamente modificados.

Que el Paragrafo | de la Disposicion Transitoria Unica del Decreto Supremo 2452 indica,
el Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras y el Ministerio de Salud, en el marco de sus
competencias, elaboraran la propuesta de reglamentacion técnica correspondiente en un
plazo de hasta treinta (30) dias calendario a partir de la publicacién del presente Decreto
Supremo; mismos que seran remitidos a los Ministerios que conforman el Comité de
revisidn y aprobacion.
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Que el paragrafo I! de la precitada Disposicién Transitoria sefiala, el Comité de revision
y aprobacion de dichos reglamentos estara compuesto por 'os Ministerios de Desarrollo
Rural y Tierras, de Desarrollo Productivo y Economia Plural, de Salud, de Justicia, y de
Medio Ambiente y Agua, el cual debera aprobarse mediante Resolucion Multiministerial,
en un plazo de sesenta (60) dias calendaric a partir de ia entrega del documento por parte

de {os Ministerios de Desarrollo Rural y Tierras y de Salud.

Que el inciso a) del Articulo 6§ del Decreto Supremo N° 2452, de 15 de julio de 2015,
modificado por el del Decreto Supremo N° 2735 de 20 de abril de 20186, establece que
los alimentos procesados iniciaran su etiquetado a partir del 1 de junio de 2016, debiendo
alcanzar su tolalidad hasta el 31 de diciembre de 2017, conforme a c¢ronogramas
gstablecidos en reglamentacion técnica.

Que el Decreto Supremo N° 25834, de 07 de febrero de 2009, de Organizacion del
Qrgano Ejecutivo del Estado Plurinacional, establece la organizacion y funciocnamiento del
Organo Ejecutivo, determinando su estructura, dentro de la cual se encuentran Los
Ministros de Desarrollo Rural y Tierras, de Desarrollo Productivo y Economia Plural, de
Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agua.

Que el numeral 22} del Articuio 14 el Decreto Supremo N° 28894, determina entre las
atribuciones y obligaciones de las Minisiras y los Ministros del Organo Ejecutivo; emitir
Resoluciones Ministeriales, Biministeriales y Multiministeriales, en coordinacion con los
Ministros que correspondan, en el marco de sus competencias.

Que en ese marco es necesario aprobar el Reglamento del Etiquetado como un
instrumento normativo de caracter técnico y operativo para el etiquetado de todos los
alimentos y/o productos destinados al consumo humano de manera directa o indirecta que
sean, contengan o deriven de organismos genéticamente modificados, con la finalidad de
garantizar el derecho a la informacion fidedigna, veraz, completa, adecuada, gratuita y
oportuna de {as consumidoras y los consumidores y las usuarias y los usuarios.

POR TANTO:

Los Ministros de Desarrollo Rural y Tierras, de Desarrollo Productivo y Economia Plural,
de Salud, de Justicia, y de Medic Ambiente y Agua, en uso de sus atribuciones conferidas
por Ley.

RESUELVEN:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Reglamento Técnico del Decreto Supremo N°
2452, de Etiquetado de Alimentos y Productos Destinados al Consumoc Humano que
Sean, Contengan o Deriven de Organismos Genéticamente Modificados, que en Anexos
forma parte integrante e indisoluble de ia presente Resolucién Muitiministerial.

ARTICULO SEGUNDO.- Quedan encargados del cumplimiento y ejecucion de la presente
Resolucion, los Ministerios de Desarrolio Rural y Tierras, de Desgrolio Productivo y
Economia Plural, de Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Aglia; a través de sus
instancias operativas correspondientes.

REGISTRESE, COMUNIQUE RCHIVESE.

%;}IQ@‘])B@JQ)R
rd"Ariana Campero Nava
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REGLAMENTO TECNICO DEL DECRETO SUPREMO N° 2452 DE ETIQUETADO DE
ALIMENTOS Y PRODUCTOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO QUE SEAN,
CONTENGAN O DERIVEN DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

CAPI{TULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. (OBJETQ). El presente Reglamento tiene por objeto establecer los requisitos
técnicos para el etiquetado de todos los alimentos y productos destinados al consumo
humano de manera directa o indirecta que sean, contengan o deriven de organismos
genéticamente modificados, con la finalidad de garantizar el derecho a la informacion de
lasflos usuarios y consumidores.

Articulo 2. (AMBITO DE APLICACION). E! presente Reglamento Técnico se aplica al
etiquetado de todos los alimentos y productos de produccidn primaria y procesados de
origen nacional o importados, destinados al consumo humano, de manera directa o
indirecta que sean, contengan, © deriven de organismos genéticamente modificados. .

Articulo 3. (DEFINICIONES Y SIGLAS). I. Para efectos del presente Reglamento, se
entiende por:

1. Alimento. Toda sustancia elaborada, semielaborada, o en bruto que se destina al
consumo humano, incluidas las bebidas en general, chicles y cualesquiera otras
sustancias que se utilicen en la elaboracién, preparacién o tratamiento de alimentos,
pero no incluye ios cosméticos, el tabaco ni las sustancias que se utilizan Unicamente
como rmedicamento.

2. Alimento de produccién primaria. Materia de crigen animal 0 vegetal fresco que no
ha sufrido transformacion en sus caracteristicas 0 composicién, salvo la prescrita para
la higiene, transporte, almacenamiento © las necesarias para la separacidn de las
partes no comestibles.

3. Alimento pre-envasado o envasado. Todo alimentoc envuelto, empaquetado o
embalado previamente, listo para ofrecerio al consumidor o para fines de hosteleria.

4. Alimento envasado no herméticamente. Alimento que se envasa fundamentalmente
en la comercializacién o como pre empaque y tiene como fin proteger al alimento de la
contaminacién externa, ya sea del ambiente o de la manipulacion. La definicion de
~ alimento envasado no incluye a los alimentos que se envasen a solicitud del
consumidor en el lugar de la venta o se envasen para su venta inmediata.
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Alimento envasado herméticamente. Alimento que ha sido envasado a nivel
industrial y que mantiene sus caracteristicas fisicas, quimicas y nutricionales mientras
no sea abierto, si s5e cumplen las indicaciones de almacenamiento que recomienda el
productor,

Alimento a granel. Alimento sin envasar que entra en contacto directo con la superficie
del medio de transporte de alimentos, asi como con la atmésfera (por ejemplo, en
polvo, granulados o liquidos).

Alimentos procesados. Toda materia alimenticia, natural o artificial, que ha sido
sometida a las operaciones tecnoldgicas necesarias que la transforma, modifica y
conserva para el consumo humano. El término alimento procesado se aplica por
extension a bebidas alcehédlicas, bebidas no alcohdlicas, aguas de mesa, condimentos,
especias que se elaboran o envasan bajo el nombre genérico o especifico.

Alimento y producto genéticamente modificado. Sustancia de consumo humano
que es, contiene o deriva de un organismo genéticamente modificado.

Alimento y producto para fines de hosteleria. Aquel destinado a utilizarse en
restaurantes, escuelas, hospitales e instituciones similares donde se preparan comidas
para consumo inmediato.

.Complemento nutricional. Producto en polvo instantaneo, compuesto por

macronutrientes {proteinas, grasas, hidratos de carbono} y/o
micronutrientes (vitaminas, minerales, factores vitaminicos), cuya finalidad es
complementar la alimentacién para obtener mayores beneficios en la prevencién de
enfermedades y, en ocasiones, mejorar la salud.

Consumo humano directo de organismos genéticamente modificados. Ingesta de
alimentos y productos que sean o contengan organismos genéticamente modificados.

Consumo humano indirecto de organismos genéticamente modificados. Ingesta
de alimentos y productos que deriven o utilicen en su proceso de producciéon materia
prima originada de organismos genéticamente modificados.

. Consumidor. Toda persona natural, colectiva o juridica que adquiera o utilice

productos alimentarios en el mercado nacional como destinatario final de los mismos.
No son consumidores quienes sin constituirse en destinatarios finales adquieran,
almacenen o utilicen productos y servicios con el fin de integrarlos en procesos de
produccion, transformacién, comercializacion o prestacion a terceros.
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Embalaje (Envase terciario). Es el material utilizado para proteger el envase y/o
producto de los dafios fisicos y agentes exteriores durante su almacenamiento,
transporte y manipuleo. El embalaje esta destinado a contener uno o varios empaques.

Empaque {Envase secundario). Es todo recipiente destinado a contener envases o
envolturas individuales con el fin especifico de protegerlos y facilitar su manipulacién,

Envase o envoltura (Envase primario). Todo tipo de recipiente que no forma parte de
la naturaleza del alimento o producto (incluidos paquetes, envolturas y tapas) para
venderlos como un sdlo articulo, y con la misidn especifica de protegerlo de su
deterioro, contaminacion, adulteracién, y de facilitar su manipulacién, transporte y
comercializacion. El envase se encuenfra en contacto directo con los alimentos o
productos.

Etiqueta. Leyenda, marca, inscripcién u otra imagen descriptiva o grafica que esta
escrita, impresa, marcada en alto o bajo relieve, grabada o adherida en el envase del
alimento o producto.

Etiquetado. Cualquier material escrito, impreso o gréafico que contiene ia etiqueta que
acompafia al alimento o producto, o que se expone cerca del mismo con el objeto de
fomentar su venta o colocacion.

Etiquetado complementario. Etiqueta adicional que se adhiere a los envases de los
alimentos y productos cuando la etiqueta original se presenta en un idioma diferente al
castellano, o cuando se requiere incluir leyendas, registros y la informacion requerida
por este Reglamento técnico.

Ficha técnica. Documento en forma de sumario que contiene |la descripcion de las
caracteristicas de un objeto, material, proceso o programa de manera detallada. Los
contenidos varian dependiendo del producto, servicio o entidad descrita, pero en
general suele contener datos como el nombre, caracteristicas fisicas, el modo de uso o
elaboracion, propiedades distintivas y especificaciones técnicas.

Ingrediente. Cualquier sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, autorizada en la

- en el producto acabado eventualmente en una forma modificada.

Organismo Genéticamente Modificado (OGM). Organismo cuyo material genético ha
sido alterado por técnicas de la biotecnologia moderna, también es aquel organismo
resultante de un proceso de cruza genética en ¢l que uno de los progenitores ha sido
alterado por técnicas de la biotecnologia moderna.
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23. Proveedor. Cualquier persona natural o juridica, publica o privada que desarrolla

actividades de produccion, fabricacion, importacién, suministro, distribucion,
comercializacion y otras, de alimentos y/o productos o prestacion de servicios para
hosteleria en general destinados a las usuarias y los usuarios, las consumidoras y
consumidores finales.

Il. Definiciones aplicadas a alimentos y productos para menores de 2 afios y grupos de
riesgo:

1.

Alimentos complementarios. Todo alimento manufacturado o preparado que pueda
ser utilizado como ¢complemento de la leche materna ¢ de las preparaciones para
lactantes, cuando aquellas o éstas resulten insuficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales del lactante.

Férmulas especiales. Toda férmula infantii comercializada para lactantes
hipersensibles a la leche de vaca con intolerancia a la lactosa o con ofros trastornos
metabdlicos.

Formula infantil. Todo producto lacteo o bebida de origen vegetal fabricado
industrialmente de conformidad con las exigencias de las normas, destinado a
alimentar a nifias y nifos menores a 6 meses.

Formula de seguimiento. Todo producto lacteo de origen animal o vegetal(bebida de
origen vegetal) fabricado industriaimente de conformidad con las exigencias con las
normas, comercializade o de otro modo presentado como adecuado para la
alimentacion de lactantes de mas de 6 meses de edad.

Grupos de riesgo. Se considera a embarazadas, madres en periodo de lactancia,
adultos mayores y personas que requieren alimentacion especial.

Lactante. Etapa de crecimiento y desarrollo de la vida del ser humano que abarca
desde recién nacido hasta los 24 meses de edad.

Producto. Aquello que ha sido elaborado y comercializado para satisfacer las
necesidades del consumidor menor de 2 afios y grupos de riesgo.

Sucedaneos de la leche materna. Todo producto comercializado (formula infantii, de
seguimiento y férmulas especiales) presentado u ofrecido explicita o implicitamente
como sustituto parcial o total de la leche materna, sea o no adecuado para este fin.

. A efectos del presente Reglamento se utilizan las siguientes SIGLAS.

ADN: Acido Desoxirribonucleico.

GM: Genéticamente Modificado. // ¥
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INLASA: Instituto Nacional de Laboraterios de Salud.

MDRyT: Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras.

MMAvyA: Ministerio de Medio Ambiente y Agua.

MS: Ministerio de Salud.

OGM: Organismo Genéticamente Modificado.

RELOAA: Red de Laboratorios Oficiales de Anélisis de Alimentos.

SENASAG: Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

UNIMED: Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Sajud.

CAPITULO II
DE LOS REQUISITOS

Articulo 4. (REQUISITOS GENERALES). Para el etiquetado de los alimentos y productos
que sean, contengan o deriven de un OGM, deben cumplir con lo siguiente:

1. Para efectos de trazabilidad, los alimentos de producciéon primaria a granel deberan
contar con una ficha técnica donde se especifique si es genéticamente modificado o no,
conteniendo como minimo la informacién segun el anexo N° 1. En caso que las entidades
encargadas de la evaluacion de la conformidad requieran, se deberan realizar los analisis
de laboratorio correspondientes segln lo especificado en el Articulo 7, numeral 2 de los
alimentos listados en el Anexo 3 y Anexc 4.

2. Los alimentos y productos importados deberan contar con la documentacion que declare
si es, contiene o deriva de OGMs, con base a los procedimientos del SENASAG, UNIMED
segun sus atribuciones.

3. La informacién de la leyenda y el simbolo de los alimentos y productos objeto de este
Reglamento deberan estar redactadas en idioma castellano. En caso de importacién de
alimentos o productos que sean, contengan o deriven de OGMs, y no contemplen la
informacién requerida, el proveedor debera utilizar un etiquetado complementario
incluyendo la leyenda y el simbolo exigidos en el presente Regfamento.

4, El simbolo y leyenda de identificacién deberan contener caracteres claros, visibles,

”" facilmente legibles e indelebles bajo condiciones de uso normal.

:5.Los alimentos objeto de este Reglamento no deberan describirse ni presentarse con una
" “etiqueta, etiquetado o ficha técnica en una forma que sea falsa, equivoca ¢ engafiosa, ©
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6. La etiqueta, etiquetado o ficha técnica de los alimentos y productos objeto de este
Reglamento, no deberan describirse con palabras, ilustraciones u otras representaciones
gréficas que se refieran o sugieran, de manera directa o indirecta, a cualquier otro producto
con el que el/la usuario o consumidor pueda confundirse.

Articulo 5. (REQUISITOS ESPECIFICOS). 1. Sin perjuicio de otros requisitos establecidos
en la normativa vigente, el etiquetado de los alimentos y productos objeto del presente
Reglamento estaran sujetos a:

1. El simbolo y leyenda de identificacién de alimenios y productos primarios y procesados
que sean, contengan o deriven de OGMSs, deberan estar ubicados sobre un recuadro de
fondo blanco segdn las siguientes especificaciones:

Ubicacién. Debera colocarse en lugar visible de la parte superior de la etiqueta del
alimento o producto.

Tamafo. Debera ser igual 0 mayor al 5% de la cara principal de la etiqueta, no
debiendo ser menor a 1 cm®. Las dimensiones del simbolo y la leyenda se detallan
en la ilustracion del Anexo N°2.

Color. No deberan estar mimetizados por atributos, dibujos ni cualquier otro material
escrito, impreso o grafico.

Impresion. Deberan estar inscritos de forma grafica impresa y no manual en la
etigueta y etiquetado complementario, cuando corresponda.

Simbolo. Consiste en un triangulo con las siguientes caracteristicas:

“Tamafio. Segun Anexo N°2.

Color. 100% amarillo, con borde negro.

Texto interno. “OGM” (en la parte central} y “Organismo Genéticamente Modificado”
(en la parte inferior), de color negro, con letra tipo Arial, segun las dimensiones
especificadas en Anexo N°2.

‘Leyenda. Con las siguientes caracteristicas:

Tamafio. Segun dimensiones especificadas en Anexo N°2.
Tipo de letra. Arial cursiva.

Color. 100% negro.
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e Ubicacion. Debajo de la base del triangulo y redactado en doble fila segin las
dimensiones especificadas en Anexo N° 2,

o Texto. “Este producto es, contiene o deriva de material genéticamente modificado”.
En el caso de productos de origen animal debera constar el siguiente texto
complementario: “Este producto deriva de animales cuyo alimento contiene material
geneticamente modificado”.

2. Informacién de los ingredientes. Los alimentos y productos procesados deberdn incluir la
siguiente informacién sobre los ingredientes que sean, contengan ¢ deriven de un OGM:
"Producido a partir de (nombre del ingrediente) genéticamente modificado”.

Ejemplo 1. En una bebida a base de soya genéticamente modificada, la lista de
ingredientes debera indicar: “producida a partir de soya genéticamente modificada”.

Ejemplo 2: En una gaileta que contenga lecitina derivada de una soya
genéticamente modificada, 1a lista de ingredientes debera indicar: “producida con
lecitina a partir de soya genéticamente modificada”.

Il. La etiqueta y etiquetado de sucedaneos de la leche materna, alimentos
complementarios, alimentos para grupos de riesgo, complementos y suplementos
nutricionales deberan aplicar lo dispuesto en el Paragrafo | del presente Articulo.

. Las etiquetas podran presentar cualquier informacién o representacién grafica adicional
siempre y cuando no contradigan los requisitos en cuanto a etiquetado y los del presente

Reglamento. g/

a2y Articulo 6. (REQUISITOS ESPECIALES). I. Para alimentos y productos pre-envasados o
' envasados cuya superficie total del envase sea inferior a 25 ¢m?, la informacioén requerida
en el presente Reglamento técnico debe declararse en el embalaje que contenga varias
unidades del producto.

Il. El pre-envase o envase original de alimentos y productos con las caracteristicas
descritas en el parrafo anterior, 0 que sean a grane!, deben exhibirse de forma visible y
permanente en el punto de comercializacién con el fin de facilitar el reconocimiento del
etiquetado determinado por el presente Reglamento.

CAPITULO Il
PROCEDIMIENTOS TECNICOS Y ADMINISTRATIVOS

Articulo 7. (PROCEDIMIENTO Y EVALUACION DE CONFORMIDAD).
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{a) SENASAG: De acuerdo a sus procedimientos internos operativos vy
administrativos vigentes.

(b) UNIMED: De acuerdo a sus procedimientos internos operativos y administrativos
vigentes, en productos destinados a mencres de 2 afios y grupos de riesgo.

2. Métodos de evaluacién de la conformidad.

(a) Método de cualitativo. Consiste en la verificacion de la informacién de ficha técnica
de los alimentos y productos con fines de trazabilidad.

(b) Método cuantitativo. Consiste en la verificacidn analitica de un contenido maximo
admisible de 0,9% de material que sea, contenga o derive de OGMs, con base al
total del alimento o producto, sin obligacién de etiquetado.

3. Ensayos para la evaluacion cuantitativa de la conformidad.

Amplificacion de acido desoxirribonucleico (ADN) del alimento y/o productos, objeto
de! presente Regiamento, mediante Reaccion en Cadena de la Polimerasa (RCP)
en tiempo real, u ofro ensayo con sensibilidad y especificidad similar.

4. Muestreo y envio a laboratorio. .

De acuerdo a normativa vigente y en el marco de sus competencias, €l MDRyT a
traves del SENASAG y MS a través de UNIMED, seran las encargadas de realizar
el muestreo y el envio al laboratorio.

5. Comprobante de cumplimiento del Reglamento téchico.

(a}) SENASAG debera otorgar a los proveedores una carta de aprobacion de las
etiquetas de los alimentos objeto del presente Reglamento.

_(b) UNIMED debera otorgar una copia legalizada a los proveedores del registro
sanitario aprobado.

6.Entidades encargadas de la evaluacién y certificacién de la conformidad. Seran:

(a) EI MDRyT a través del SENASAG, para alimentos y

(b) EI MS a través de UNIMED, para productos destinados a menores de 2 afios y
grupos de riesgo.
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CAPITULO IV

DE LA FISCALIZACION, SUPERVISION Y SANCIONES

Articulo 8. (FISCALIZACION Y SUPERVISION). Las autoridades competentes para la
fiscalizacién y supervision de la aplicacién del presente reglamento en el marco de sus
competencias seran:

1. El MDRyT y e MS como autoridades fiscalizadoras y de supervisidn del presente
Regiamento.

2. El MMAyA en su calidad de autoridad nacional competente en bioseguridad a través del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Gestiéon y Desarrolio Forestal y Cambio
Climéatico, sera responsable de elaborar, actualizar y comunicar a las Autoridades
Fiscalizadoras de manera semestral, la lista de OGMs autorizados a nivel nacional e
internacional para producciéon y uso como alimento humano ¢ animal, en el marco del
Anexo N° 3. Las listas del Anexo N°3 y Anexo N°4 tienen el fin de identificar los alimentos y
productos objeto de etiquetado en el marco de este Reglamento, y no deben interpretarse
como autorizacién de introduccion de OGMs en el territorio nacional.

3. El MS a traves del INLASA como coordinador de la Red de Laboratorios Oficiales de
Analisis de Alimentos (RELOAA), debera autorizar a los laboratorios, para la prestaciéon de
servicios en la identificacion de alimentos y productos objeto del presente Reglamento, que
demuestren competencia de acuerdo a sus procedimientos técnicos y operativos vigentes,
y sujetos a estar acreditados en la norma ISO/IEC 17025, en un periode no mayor a 3 afios
a partir de su autorizacion. . g/

Articulo 9. (CONTROL Y VIGILANCIA). El controt y vigilancia de los alimentos y productos
objeto de este Reglamento, se realizara a través de las siguientes autoridades
competentes;

1. El control y vigilancia de los alimentos y productos objeto de este Reglamento, debera
realizarse por el MDRyT a través del SENASAG y el MS a fravés de UNIMED.

2. El Ministerio de Justicia a través del Viceministerio de Defensa de los Derechos del
Usuario y del Consumidor deberan controlar y vigilar el cumplimiento del etiquetado de los
alimentos y productos destinados al consumidor final en cumplimiento del presente
reglamento.

3. Las instituciones sefnaladas en los numerales 1 y 2 deberan realizar el control y vigilancia
de acuerdo a sus planes y programacion establecidos segun sus competencias y normativa
interna vigente al menos una vez al afio. En caso necesario deberan coordinar estag™
actividades con otras instituciones competentes. :
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Articulo 10. (INFRACCIONES). Son infracciones ilas transgresiones a cualquiera de los
articulos del presente Reglamento técnico.

Articulo 11. (REGIMEN DE SANCIONES). En el marco de sus competencias establecidas
por la normativa legal vigente las entidades de evaluacién de la conformidad deberan
establecer las sanciones correspondientes al incumplimiento del presente Reglamento.

{a) EIl SENASAG debera aplicar el régimen sancionatorio por incumplimiento del
etiquetado de alimentos nacionales e importados objeto de este Reglamento
segun normativa interna vigente.

(b) UNIMED debera aplicar el régimen sancionatorio por incumplimiento del
etiquetado de productos nacionales e importados destinados a menores de 2
afios y otros grupos de riesgo, objeto de este Reglamento segun normativa
interna vigente.

Articulo 12. (ANEXOS). Los 4 Anexos adjuntos, forman parte indisoluble del presente
Reglamento.

Articulo 13. (MODIFICACIONES). El presente Reglamento, asi como los Anexos, en caso
de ser necesario podran ser sujetos de modificaciones mediante Resolucidn
Multiministerial.
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ANEXO N°1

FICHA TECNICA
PARA ALIMENTOS PRIMARIOS A GRANEL QUE SEAN GENETICAMENTE MODIFICADOS

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Esta ficha técnica sirve de constancia para los procesos de etiquetado, trazabilidad y bioseguridad,
misma que podra ser utilizada con fines legaies.

1. DATOS DEL/A PRODUCTOR/A INDIVIDUAL, ASOCIACION, EMPRESA U OTRO

Nombre completo del/la
responsable

Nro. de documento de
identidad (Adjuntar fotocopia}

=, | Nombre de la asociacion,
<o | empresa u otro (si
* corresponde)

NIT {si corresponde)

ireccién

gléfono

. * A{
\14 7 2. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
b Procedencia

’ | Lugar de produccién (localidad, municipio,
¥ provincia, departamento y pais)

"| Cantidad o volumen declarado

Fecha de cosecha

3. CARACTERISTICAS DE BIOSEGURIDAD

genéticamente modificado () No es genéticamente modificado

Para alimentos que sean genéticamente modificados:

Firma
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u = Unidad de medida.

ANEXO N° 3
CRONOGRAMA DE APLICACION DE ALIMENTOS Y PRODUCTOS PROCESADOS.
A los alimentos y productos de la presente lista que sean, contengan o deriven de
organismo(s) genéticamente modificado, debe regirse al reglamento técnico del cual
este anexo es parte

'Nombre:
+ comun

Il

Lyt

T Cichorium | ENTRADA EN

Achicoria {escarola, achicoria comin o radicheta intybus VIGENCIA

Afalfe, afarfa, alfal, alfalce, alfalce bordo,
alfalfa, alfalfa brava, alfalfa mansa, alfalfa
silvestre, alfalfe, alfalz, alfance, alfange,
alfarfa, alfauce, alfaz, alfas, alholva,
almierca, amelca, amielcas, arfarfa, Medicago ENTRADA EN
carretdn, carreton borde, ervaye, falfa, sativa VIGENCIA
farfa, melga, merga, miajera, mielca,
mielcon, mielga, mielgas, mierga, miergas,
mierpes, nielga, probayernos, treboilillo,
trebol de Espafia, zarza.

Alfalfa

Gossypium ENTRADA EN

Algodon algodao, cotton spp VIGENCIA X/
Arroz arroz Oryza sativa ENTRADA EN
VIGENCIA
huevo del diablo, terong, berenjena
Berenjena oriental, berenjena del jardin, melanzana, |Sofanum ENTRADA EN
2 nasu, ngagwa, brinjal, melongene, melongena VIGENCIA
calabaza de Guinea, planta-huevo
Cafia de cafa de azicar Saccharum ENTRADA EN
azicar officinarum VIGENCIA
Brassica
Canola raps napus var. ENTRADA EN
. VIGENCIA
oleifera
| Calabacin |calabacines, Zapallito italiano s;:grbtta 5)%?&4 g’: EN

PRy
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-.comiin o _
Ciruelo ciruela, Ciruelas, Ciruelos, Cirolerp, Niso, Prunus spp ENTRADA EN
Ciruelo europeo VIGENCIA
Frii judias, alubias, habichuelas, balas, Phaseolus ENTRADA EN
fijol balines, vulgaris VIGENCIA
. . Linum ENTRADA EN
Linaza lino usitatissimum | VIGENCIA
Maiz millo, orofia, panizo o borona Zea mays ENTRADA EN
' ’ VIGENCIA
Manzana maza, sagar, poma, maca, mela, ponme, Malus ENTRADA EN
apple domestica VIGENCIA
Melones, meloncillo, albudeca, alficos de
Melon Valencia re::coso alpicoz, badea, cedraso, | Cucumis melo ENTRADA EN
' ’ ’ ' ’ VIGENCIA
cogombro.
Papa Patata, patate, patatis, potato, potet, Solanum ENTRADA EN
. batata, pataca, patana, prata, potatis. tuberosum VIGENCIA
papayén, papayo en Canaria‘s, mamon, . ENTRADA EN
Papaya melon papaya, lechosa, melén de arbol o | Carica papaya
VIGENCIA
fruta bomba.
Pimentdén |papikra Capsicum spp ENTRADA EN
VIGENCIA
Remolacha beterrada, betarraga, betabel, acelga Beta vulgaris ENTRADA EN
blanca, beteraba y betarava VIGENCIA
Soya soja Glycine max ENTRADA EN
VIGENCIA
Tomate jitomate, tomatera, tomato Sofanum_ ENTRADA EN
_ : : lycopersicum | VIGENCIA
Trigo trigo Trticum spp ENTRADA EN
VIGENCIA

| ES COPIA FIEL
| DEL ORIGHN&




S SMDRy T

o'y,
Ministerio
.5 ude Salud

e mb o v

gy Ecanpmia Plusa

ANEXO N° 4

T bl LU AURCIGNAL 116 BOIAVER
AAINIS TR KD DA fLISTICTA

»

o

&

MESTERG G
SIEDID AMERENTE Y ABLLA
L vido ros Ny

4

CRONOGRAMA DE APLICACION DE ALIMENTOS DE PRODUCCION PRIMARIA.
A los alimentos de la presente lista que sean organismo genéticamente modificado,

debe regirse al reglamento técnico del cual este a
- T TR

nexo es parte

“"Nombre - oy
“comadn e i
et ‘.J. 5 *7i R R e A
. . . . Cichorium ENTRADA EN
Achicoria |escarola, achicoria comun o radicheta intybus VIGENCIA
Afalfe, afarfa, alfal, alfaice, alfalce bordo,
alfalfa, alfalfa brava, alfalfa mansa, alfalfa
silvestre, alfalfe, alfalz, alfance, aifange,
alfarfa, alfauce, alfaz, alfas, alholva,
Alfalfa almierca, ameica, amielcas, arfarfa, Medicago ENTRADA EN
carreton, carretén borde, ervaye, falfa, sativa VIGENCIA
farfa, melga, merga, miajera, mielca,
mielcon, mielga, mielgas, mierga, miergas,
mierpes, nielga, probayernos, trebolillo,
trébol de Espafia, zarza.
Algodén algodao, cotton stci;ssy pium 5?23?32 EN
Arroz arroz Oryza sativa ENTRADA EN
VIGENCIA
huevo del diablo, terong, berenjena .
Berenjena oriental, berenjena del jardin, melanzana, | Solanum ENTRADA EN 2(
nasu, ngagwa, brinjal, melongene, melongena VIGENCIA
calabaza de Guinea, planta-huevo
Cafia de cafia de azlicar Saccharum ENTRADA EN
azucar officinarum VIGENCIA
| Brassica
Canola raps napus var. ENTRADA EN
. VIGENCIA
oleifera
{Calabacin |calabacines, Zapallito italiano g::grbfta 5;\;!?;{? 3’: EN
Ciruslo ciruela, Ciruelas, Ciruelos, Cirolero, Niso, Prunus spp ENTRADA EN
Ciruelo europeo : VIGENCIA
Frijol judias, alubias, habichuelas, balas, Phaseolus ENTRADA EN
balines, vulgaris VIGENCIA
Linaza lino Lin_um- : ENTRADAEN 5%y
usitatissimum | VIGENCIA (00
e k:" ACN *
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Maiz millo, orofia, panizo o borona Zea mays ENTRADA EN

' : VIGENCIA

Manzana magza, sagar, poma, maca, mela, ponme, | Malus ENTRADA EN
apple domestica VIGENCIA
Melones, meloncilio, albudeca, alficos de

Meidn V:I]gncia alficoso, alpicoz, badea, cedraso, | Cucumis melo ENTRADA EN

’ ' ' ’ ' VIGENCIA
cogombro.

Papa Patata, patate, patatis, potato, potet, Solanum ENTRADA EN
batata, pataca, patana, prata, potatis. tuberosum VIGENCIA
pap?yon, papayo en Canana's, mar:non, ' ENTRADA EN

Papaya melén papaya, lechosa, melén de arbol 0 | Carica papaya

VIGENCIA
fruta bomba.

Pimentén | papikra Capsicum spp ENTRADA EN

VIGENCIA

Remolacha beterrada, betarraga, betabel, acelga Beta vulgaris ENTRADA EN
blanca, beteraba y betarava VIGENCIA

Soya soja Glycine max ENTRADA EN

VIGENCIA

Tomate jitomate, tomatera, tomato So!anum' ENTRADA EN

' ' fycopersicum | VIGENCIA
Trigo trigo Tnticum spp ENTRADA EN
VIGENCIA
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VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que los numerales 4 y 21 del Paragrafo !l de! Articulo 298 de la Constitucion Politica del
Estado, determinan como competencias exclusivas del nivel Central dei Estado, los
recursos genéticos y biogenéticos, asi como la sanidad e inocuidad agropecuaria,
respectivamente.

Que el Articulo 409 del Textc Constitucional, establece que la produccion, importacion y
comercializacion de transgénicos sera reguiada por ley.

Que el inciso a} del numeral 2 del Articulo 18 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica, ratificado por Ley N° 2274,
de 22 de noviembre de 2001, sefala que cada Parte adoptara las medidas para requerir
gue la documentacion que acompania a organismos vivos modificados destinados a uso
directo como alimento humano o animal, o para procesamiento, identifica claramente que
“pueden llegar a contener” organismos vivos modificados y que no estan destinados para
su introduccién intencional en el medio, asi como un punto de contacto para solicitar
informacién adicional.

Que el Numeral 3) del Articulo 15 de la Ley N° 144, de 26 de junio de 2011, de la
Revolucion Productiva Comunitaria Agropecuaria, establece que todo producto destinado
al consumo humano de manera directa o indirecta, que sea, contenga o derive de
organismos genéticamente modificados, obligatoriamente debera estar debidamente
identificado e indicar esa condicion.

Que el Articulo 13 de la Ley N® 453, de 4 de diciembre de 2013, Generail de los Derechos
de ias Usuarias y los Usuarios y de las Consumidoras y los Consumidores, establece que
las usuarias y los usuarios, las consumidoras y los consumidores tienen derecho a recibir
informacion fidedigna, veraz, completa, adecuada, gratuita y oportuna sobre las
caracteristicas y contenidos de los productos que consuman y servicios que utilicen.

Que el Articulo 10 de la Ley N° 3460, de 15 de agosto de 2006, de Fomento a la Lactancia
Materna y Comercializacion de sus Sucedaneos, establece que el registro sanitario de
sucedaneos de la leche materna, formutas infantiles, formulas de seguimiento y formulas
especiales sera otorgado como medicamento, a través de la autoridad competente del
Ministerio de Salud.

Que el Articulo 11 de la Ley N°® 34860, sefala que el registro sanitario de alimentos
complementarios y formulas de seguimiento para mayores de dos (2} afos, sera otorgado
como alimento por el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
e SENASAG, respectivamente.

Que mediante Decreto Supremo N° 2452 de 15 de |julio de 2015, se reglamenta el
numeral 3 del Articuio 15 de la Ley N° 144, de 26 de junio de 2011, de la Revolucion
Productiva Comunitaria Agropecuaria, relacionada al etiquetado de los productos
<% - .. destinados al consumo humano de manera directa o indirecta, que sea, contenga o derive
f‘l’,‘-"'de organismos genéticamente modificados,

Que el Paragrafo | de ta Disposicién Transitoria Unica del Decreto Supremo 2452 indica,
el Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras y el Ministeric de Salud, en el marco de sus
competencias, elaboraran {a propuesta de reglamentacion técnica correspondiente en un
piazo de hasta treinta {30) dias calendario a partir de la publicacién del presente Decreto
Supremo; mismos gue seran remitidos a los Ministerios que conforman el Comite de
revisién y aprobacion.
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Que el paragrafo ll de la precitada Disposicidon Transitoria sefala, el Comite de revisidn
y aprobacion de dichos reglamentos estara compuesto por los Ministerios de Desarroiio
Rural y Tierras, de Desarrolio Productivo y Economia Plural, de Salud, de Justicia, y de
Medio Ambiente y Agua, el cual debera aprobarse mediante Resolucion Muitiministerial,
en un plazo de sesenta (60) dias calendario a partir de la entrega del documento por parte
de los Ministerios de Desarrollo Rural y Tierras y de Salud.

Que el inciso a) del Articuio 6 del Decreto Supremo N° 2452, de 15 de julio de 2015,
modificado por el del Decreto Supremo N° 2735 de 20 de abril de 2018, establece que
los alimentos procesados iniciaran su etiquetado a partir del 1 de junio de 20186, debiendo
afcanzar su ftotalidad hasta el 31 de diciembre de 2017, conforme a cronogramas
establecidos en reglamentacion técnica.

Que el Decreto Supremo N° 29894, de 07 de febrero de 2009, de Organizacién del
Organo Ejecutivo del Estado Plurinacional, establece la organizacion y funcionamiento del
Organo Ejecutivo, determinando su estructura, dentro de la cual se encuentran Los
Ministros de Desarrollo Rurai y Tierras, de Desarrolio Productivo y Economia Plural, de
Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agua.

Que el numeral 22) del Articulo 14 el Decreto Supremo N° 29894, determina entre las
atribuciones y obligaciones de las Ministras y los Ministros del Organo Ejecutivo; emitir
Resoluciones Ministeriales, Biministeriales y Muliiministeriales, en coordinacion con los
Ministros que correspondan, en el marcc de sus competencias.

Que en ese marco es necesario aprobar el Reglamento del Etiquetado como un
instrumento normative de caracter técnico y operativo para el etiquetado de todos los
alimentos y/o productos destinados al consumo humano de manera directa o indirecta que
sean, contengan o deriven de organismos genéticamente modificados, con ia finalidad de
garantizar el derecho a la informacioén fidedigna, veraz, completa, adecuada, gratuita y
oportuna de las consumidoras y los consumidores y las usuarias y los usuarios.

POR TANTO:

Los Ministros de Desarrollo Rural y Tierras, de Desarrollo Productivo y Economia Plurat

de Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agua, en uso de sus atribuciones conferidas '
por Ley. L)

RESUELVEN:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Reglamento Técnico del Decreto Supremo N°
2452, de Etiquetado de Alimentos y Productos Destinados al Consumo Humano que
Sean, Contengan o Deriven de Organismos Genéticamente Modificados, que en Anexos
forma parte integrante e indisofuble de la presente Resolucion Multiministerial.

ARTICULO SEGUNDO.- Quedan encargados del cumplimiento y ejecucién de la presente
Resolucién, los Ministerios de Desarrollo Rural y Tierras, de Desgrrolle Productivo y
Economia Plural, de Salud, de Justicia, y de Medio Ambiente y Agla; a través de sus
instancias operativas correspondientes.

 'REGISTRESE, COMUNIQUE RCHIVESE.

ra-Ariana Campero Naya
MINISTRA DE saLtp
& ESTADO PLURING ClONAL D BOLIV -
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REGLAMENTO TECNICO DEL DECRETO SUPREMO N° 2452 DE ETIQUETADO DE
ALIMENTOS Y PRODUCTOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO QUE SEAN,
CONTENGAN O DERIVEN DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. {OBJETQ). El presente Reglamento tiene por objeto establecer los requisitos
técnicos para el etiquetado de todos los alimentos y productos destinados al consumo
hurmano de manera directa o indirecta que sean, contengan o deriven de organismos
genéticamente modificados, con la finalidad de garantizar el derecho a la informacién de
las/los usuarios y consumidores.

Articulo 2. (AMBITO DE APLICACION). El presente Reglamento Técnico se aplica al
etiquetado de todos los alimentos y productos de produccion primaria y procesados de
origen nacional ¢ importados, destinados al consumo humano, de manera directa o
indirecta que sean, contengan, o deriven de organismos genéticamente modificados.

Articulo 3. (DEFINICIONES Y SIGLAS). I. Para efectos del presente Reglamento, se
entiende por:

1. Alimento. Toda sustancia elaborada, semielaborada, o en bruto que se destina al
consurne humano, incluidas las bebidas en general, chicles y cualesquiera ofras
sustancias que se utilicen en la elaboracién, preparacion o tratamiento de alimentos,
pero no incluye los cosmeticos, el tabaco ni las sustancias que se utilizan Unicamente
como medicamento.

2, Alimento de produccion primaria. Materia de origen animal o vegetal fresco que no g/
ha sufrido transformacion en sus caracteristicas o composicién, salvo la prescrita para
la higiene, transporte, almacenamiento ¢ las necesarias para la separacién de las
partes no comestibles.

3. Alimento pre-envasado o envasado. Todo alimento envuelto, empaguetado o
embalado previamente, listo para ofrecerlo al consumidor o para fines de hosteleria.

4. Alimento envasado no herméticamente, Alimento que se envasa fundamentalmente
en [a comercializacion 0 como pre empaque y tiene como fin proteger al alimento de la
contaminacidn externa, ya sea del ambiente o de la manipulacién. La definicién de

~ alimento envasado no incluye a los alimentos que se envasen a solicitud del
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Alimento envasado herméticamente. Alimento que ha sido envasado a nivel
industrial y que mantiene sus caracteristicas fisicas, quimicas y nutricionales mientras
no sea abierto, si se cumplen las indicaciones de almacenamiento que recomienda el
productor.

Alimento a granel. Alimento sin envasar que entra en contacto directo con la superficie
del medio de transporte de alimentos, asi como con la atmésfera (por ejemplo, en
polvo, granulados o liquidos).

Alimentos procesados. Toda materia alimenticia, natural o artificial, que ha sido
sometida a las operaciones tecnolégicas necesarias que la transforma, modifica y
conserva para el consumo humano. El término alimento procesado se aplica por
extensién a bebidas alcohdlicas, bebidas no alcohdlicas, aguas de mesa, condimentos,
especias que se elaboran o envasan bajo el nombre genérico o especifico.

Alimento y producto genéticamente modificado. Sustancia de consumo humano
que es, contiene o deriva de un organismo genéticamente modificado.

Alimento y producto para fines de hosteleria. Aquel destinado a utilizarse en
restaurantes, escuelas, hospitales e instituciones similares donde se preparan comidas
para consumo inmediato.

.Complemento nutricional. Producto en polvo instantdneo, compuesto por

macronutrientes (proteinas, grasas, hidratos de carbone) y/o
micronutrientes (vitaminas, minerales, factores vitaminicos), cuya finalidad es
complementar la alimentacion para obtener mayores beneficios en la prevencién de
enfermedades y, en ocasiones, mejorar la salud.

Consumo humano directo de organismos genéticamente modificados. Ingesta de
alimentos y productos que sean o contengan organismos geneticamente modificados.

Consumo humano indirecto de organismos genéticamente modificados. Ingesta
de alimentos y productos que deriven o utilicen en su proceso de produccion materia
prima originada de organismos genéticamente modificados.

. Consumidor. Toda persona natural, colectiva o juridica que adquiera o utilice

productos alimentarios en el mercado nacional como destinatario final de los mismos.
No son consumidores quienes sin constituirse en destinatarios finales adquieran,
almacenen o utilicen productos y servicios con el fin de integrarios en procesos de
produccién, transformacién, comercializacion o prestacion a terceros.
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Embalaje (Envase terciario). Es el material utilizado para proteger el envase y/o
producto de los dafios fisicos y agentes exteriores durante su almacenamiento,
transporte y manipuleo. El embalaje esta destinado a contener uno o varios empaques.

Empaque (Envase secundario). Es todo recipiente destinado a contener envases ©
envolturas individuales con el fin especifico de protegerlos y facilitar su manipulacion.

Envase o envoltura (Envase primario). Todo tipo de recipiente que no forma parte de
fa naturaleza del alimento o producto (incluidos paquetes, envolturas y tapas} para
venderlos como un sélo articulo, y con la misién especifica de protegerio de su
deterioro, contaminacion, adulteracién, y de facilitar su manipulacién, transporte y
comercializacion. El envase se encuentra en contacto directo con los alimehtos o
productos.

Etiqueta. Leyenda, marca, inscripcién u ofra imagen descriptiva o grafica que esta
escrita, impresa, marcada en alto o bajo relieve, grabada o adherida en el envase del
alimento o producto.

Etiguetado. Cualquier material escrito, impreso o grafico que contiene la etiqueta que
acompana al alimento o producto, o que se expone cerca del mismo con el objeto de
fomentar su venta o colocacion.

Etiquetado complementario. Etiqueta adicional que se adhiere a los envases de los
alimentos y productos cuando la etiqueta original se presenta en un idioma diferente al
castellano, o cuando se requiere incluir leyendas, registros y la informacion requerida
por este Reglamento tecnico.

Ficha técnica. Documento en forma de sumario que contiene la descripcion de las
caracteristicas de un objeto, material, proceso o programa de manera detallada. Los
contenidos varian dependiendo del producto, servicioc o entidad descrita, pero en
general suele contener datos como el nombre, caracteristicas fisicas, el modo de uso o
elaboracién, propiedades distintivas y especificaciones técnicas.

Ingrediente. Cualquier sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, autorizada en la

‘fabricacion ¢ en la preparacién de un producto alimenticio y que se encuentra presente

- en el producto acabado eventualmente en una forma modificada.

_alterado por técnicas de la biotecnologia moderna.

. Organismo Genéticamente Modificado (OGM). Organismo cuyo material genético ha

sido alterado por técnicas de |la biotecnologia moderna; también es aquel organismo
resultante de un proceso de cruza genética en el que uno de los progenitores ha sido
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23. Proveedor. Cualquier persona natural o juridica, publica o privada que desarrolla
actividades de produccion, fabricacién, importacion, suministro, distribucion,
comerciatizacion y ofras, de alimentos y/o productos o prestacion de servicios para
hosteleria en general destinados a las usuarias y los usuarios, [as consumidoras y
consumidores finales.

ll. Definiciones aplicadas a alimentos y productos para menores de 2 afos y grupos de
riesgo:

1. Alimentos complementarios. Todo alimento manufacturado o preparado que pueda
ser utilizado como compiemento de la leche materna o de las preparaciones para
lactantes, cuando aquellas o éstas resulten insuficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales del lactante.

Férmulas especiales. Toda formula infanti comercializada para lactantes
hipersensibles a la leche de vaca con intolerancia a la lactosa o con otros trastornos
metabdlicos.

Férmuia infantil. Todo producto lacteo o bebida de origen vegetal fabricado
industriaimente de conformidad con las exigencias de las normas, destinado a
alimentar a nifias y nifios menocres a 6 meses.

Férmula de seguimiento. Todo producto lacteo de origen animal o vegetal(bebida de
origen vegetal) fabricado industriaimente de conformidad con las exigencias con las
normas, comercializado © de oftro modo presentado como adecuado para ia
alimentacion de lactantes de mas de 6 meses de edad.

Grupos de riesgo. Se considera a embarazadas, madres en periodo de lactancia,
adultos mayores y personas que requieren alimentacion especial.

Lactante. Etapa de crecimiento y desarrollo de la vida del ser humano que abarca
desde recién nacido hasta los 24 meses de edad.

Producto. Aquello que ha sido elaborade y comercializado para satisfacer las
necesidades del consumidor menor de 2 afios y grupos de riesgo.

- 8 Sucedaneos de la leche materna. Todo producto comercializado (formula infantil, de
seguimiento y formulas especiales) presentado u ofrecido explicita o implicitamente
como sustituto parcial © total de la leche materna, sea o no adecuado para este fin.

. A efectos del presente Reglamento se utilizan las siguientes SIGLAS.

ADN: Acido Desoxirri_bonucleico.
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INLASA: Instituto Nacional de Laboratorios de Salud.

MDRyT: Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras.

MMAyA: Ministerio de Medio Ambiente y Agua.

MS: Ministerio de Salud.

OGM: Organismo Genéticamente Modificado.

RELOAA: Red de Laboratorios Oficiales de Analisis de Alimentos.

SENASAG: Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.
UNIMED: Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud.

CAPITULO Il
DE LOS REQUISITOS

Articulo 4. (REQUISITOS GENERALES). Para el etiquetado de los alimentos y productos
\ que sean, contengan o deriven de un OGM, deben cumplir con lo siguiente:

1. Para efectos de trazabilidad, los alimentos de produccion primaria a granel deberan
contar con una ficha técnica donde se especifique si es genéticamente modificado ¢ no,
conteniendo como minimo la informacion segun e anexo N° 1. En caso que las entidades
encargadas de la evaluacién de la conformidad requieran, se deberan realizar los analisis
de laboratorio correspondientes segin lo especificado en el Articulo 7, numeral 2 de los
alimentos listados en el Anexo 3 y Anexo 4.

2. Los alimentos y productos importados deberan contar con la documentacion que declare Q/
si es, contiene o deriva de OGMs, con base a los procedimientos del SENASAG, UNIMED
segun sus atribuciones.

3. La informacién de la leyenda y el simbolo de los alimentos y productos objeto de este
Reglamento deberan estar redactadas en idioma castellano. En caso de importacion de
alimentos ¢ productos que sean, contengan o deriven de OGMs, y no contemplen la
informacion requerida, e! proveedor debera utilizar un etiquetado complementario
incluyendo la leyenda y el simbolo exigidos en el presente Reglamento.

¥<) 4. El simbolo y leyenda de identificacién deberan contener caracteres claros, visibles,
- +-facilimente legibles e indelebles bajo condiciones de uso normal.

* .8.Los alimentos objeto de este Reglamento no deberan describirse ni presentarse con una
" etiqueta, etiquetado o ficha técnica en una forma que sea falsa, equivoca o engafiosa, o
susceptible de crear en algin modo alguna impresién errénea respecto a su naturalez J&SI’
iy
5 S
o

ningun aspecto.
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6. La etiqueta, etiquetado o ficha técnica de los alimentos y productos objeto de este
Reglamento, no deberan describirse con palabras, ilustraciones u otras representaciones
graficas que se refieran o sugieran, de manera directa o indirecta, a cualquier otro producto
con el que el/la usuario o consumidor pueda confundirse.

Articulo 5. (REQUISITOS ESPECIFICOS). i. Sin perjuicio de otros requisitos establecidos
en la normativa vigente, el etiquetado de los alimentos y productos objeto del presente
Reglamento estaran sujetos a:

1. EJ simbolo y leyenda de identificacién de alimentos y productos primarios y procesados
que sean, contengan o deriven de OGMs, deberan estar ubicados sobre un recuadro de
fondo blanco segun las siguientes especificaciones:

» Ubicacion. Debera colocarse en lugar visible de la parte superior de la etiqueta del
alimento ¢ producto.

e Tamafo. Debera ser igual 0 mayor al 5% de la cara principal de la etiqueta, no
debiendo ser menor a 1 cm?. Las dimensiones del simbolo y la leyenda se detallan
en la ilustracién del Anexo N°2.

e Color. No deberan estar mimetizados por atributos, dibujos ni cualquier otro material
escrito, impreso o grafico.

o [Impresién. Deberan estar inscritos de forma grafica impresa y no manual en la
etiqueta y etiquetado complementario, cuando corresponda.

Simbolo. Consiste en un tridngulo con las siguientes caracteristicas:
e Tamafio. Segun Anexo N°2,
o ~Color. 100% amarillo, con borde negro.

. s  Texto interno. “OGM” (en la parte central) y “Organismo Geneticamente Modificado”
(en la parte inferior), de color negro, con letra tipo Arial, segun las dimensiones
especificadas en Anexo N°2.

“Leyenda. Con las siguientes caracteristicas:
« Tamafo. Segun dimensiones especificadas en Anexo N°2.

¢ Tipo de letra. Arial cursiva.

Color. 100% negro.

"5 COPIA FIEL
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+ Ubicacién. Debajo de la base del triangulo y redactado en doble fila segun las
dimensiones especificadas en Anexo N° 2.

» Texto. "Este producto es, contiene o deriva de material genéticamente modificado”.
En el caso de productos de origen animal debera constar el siguiente texto
complementario: “Este producto deriva de animales cuyo alimento contiene material
genéticamente modificado”.

2. Informacién de los ingredientes. Los alimentos y productos procesados deberan incluir la
siguiente informacién sobre los ingredientes que sean, contengan o deriven de un OGM:
“Producido a partir de (nombre del ingrediente) genéticamente modificado”.

Ejemplo 1: En una bebida a base de soya genéticamente modificada, la lista de
ingredientes debera indicar: “producida a partir de soya genéticamente modificada”.

Ejemplo 2: En una galleta que contenga lecitina derivada de una soya
‘genéticamente modificada, la lista de ingredientes debera indicar: “producida con
lecitina a partir de soya genéticamente modificada”.

Il. La efiqueta y efiquetado de sucedaneos de la leche materna, alimentos
complementarios, alimentos para grupos de riesgo, complementos y suplementos
nutricionales deberan aplicar o dispuesto en el Paragrafo | del presente Articulo.

lll. Las etiquetas podran presentar cualquier informacion o representacién gréafica adicional
siempre y cuando no contradigan los requisitos en cuanto a etiquetado y los del presente

Reglamento. g/

2 Articulo 6. (REQUISITOS ESPECIALES). I. Para alimentos y productos pre-envasados o

[\ ViB* D

envasados cUya superficie total del envase sea inferior a 25 cm?, la informacion requerida
en el presente Reglamento técnico debe declararse en el embalaje que contenga varias
unidades del producto.

il. El pre-envase o envase original de alimentos y productos con las caracteristicas
descritas en el parrafo anterior, 0 que sean a granel, deben exhibirse de forma visible y
permanente en el punto de comercializacién con el fin de facilitar el reconocimiento del

CAPITULO IN
PROCEDIMIENTOS TECNICOS Y ADMINISTRATIVOS

Articulo 7. (PROCEDIMIENTO Y EVALUACION DE CONFORMIDAD).

T \ e — =S
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(a) SENASAG:. De acuerdo a sus procedimientos internos operativos vy
administrativos vigentes.

(b_) UNIMED: De acuerdo a sus procedimientos internos operativos y administrativos
vigentes, en productos destinados a menores de 2 afos y grupos de riesgo.

2. Métodos de evaluacion de la conformidad.

{a) Método de cualitativo. Consiste en |a verificacidn de la informacién de ficha tecnica
de los alimentos y productos con fines de trazabilidad.

(p) Método cuantitativo. Consiste en la verificacion analitica de un contenide maximo
admisible de 0,9% de material que sea, contenga o derive de OGMSs, con base al
total del alimento o producto, sin obligacién de etiquetado.

3. Ensayos para la evaluacion cuantitativa de la conformidad.

Amplificacién de acido desoxirribonucleico (ADN) del alimento y/o productos, objeto
del presente Reglamento, mediante Reaccién en Cadena de la Polimerasa (RCP)
en tiempo real, u otro ensayo con sensibilidad y especificidad similar,

4. Muestreo y envio a laboratorio.

De acuerdo a normativa vigente y en el marco de sus competencias, el MDRyT a
través del SENASAG y MS a fravés de UNIMED, seran las encargadas de realizar
el muestreo y el envio al laboratorio.

5. Comprobante de cumplimiento del Reglamento técnico.

(a) SENASAG debera otorgar a los proveedores una carta de aprobacidn de las
etiquetas de los alimentos objeto del presente Reglamento.

(b} UNIMED debera otorgar una copia legalizada a los proveedores del registro
- sanitario aprobado.

6.Entidades encargadas de la evaluacién y certificacién de la conformidad. Seran:
(a) El MDRyT a través del SENASAG, para alimentos y

(b) EI MS a través de UNIMED, para productos destinados a menores de 2 aflos y
grupos de riesgo. ’
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CAPITULO IV
DE LA FISCALIZACION, SUPERVISION Y SANCIONES

Articulo 8. (FISCALIZACION Y SUPERVISION). Las autoridades competentes para la
fiscalizacién y supervisién de la aplicaciéon del presente reglamento en el marco de sus
competencias seran:

1. El MDRyT y el MS como autoridades fiscalizadoras y de supervision del presente
Reglamento.

2. El MMAYA en su calidad de autoridad nacional competente en bioseguridad a través del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Gestién y Desarrollo Foresta! y Cambio
Climatico, sera responsable de elaborar, actualizar y comunicar a las Autoridades
Fiscalizadoras de manera semestral, la lista de OGMs autorizados a nive! nacional e
internacional para produccion y uso como alimento humano ¢ animal, en el marco del
Anexo N° 3. Las listas del Anexo N°3 y Anexo N°4 tienen el fin de identificar los alimentos y
productos objeto de etiquetado en el marco de este Reglamento, y no deben interpretarse
como autorizacidon de introduccion de OGMs en el territorio nacional.

3. El MS a través del INLASA como coordinador de la Red de Laboratorios Oficiales de
Analisis de Alimentos {RELOAA), debera autorizar a los laboratorios, para la prestacion de
servicios en la identificacion de alimentos y productos objeto del presente Reglamento, que
demuesiren competencia de acuerdo a sus procedimientos técnicos y operativos vigentes,
y sujetos a estar acreditados en 1a norma ISO/IEC 17025, en un periodo no mayor a 3 arfios
a partir de su autorizacién.

Articuio 9. (CONTROL Y VIGILANCIA). Ei control y vigilancia de los alimentos y productos
objeto de este Reglamento, se realizara a través de las siguientes autoridades
competentes:

1. El control y vigilancia de los alimentos y productos objeto de este Reglamento, debera
realizarse por el MDRyT a través del SENASAG y el MS a través de UNIMED.

2. E! Ministerio de Justicia a través del Viceministerio de Defensa de los Derechos del
Usuario y del Consumidor deberan controlar y vigilar el cumplimiento del etiquetado de los
alimentos y productos destinados al consumidor final en cumplimiento del presente
reglamento.

3. Las instituciones sefialadas en los numerales 1 y 2 deberan realizar el control y vigilancia
de acuerdo a sus planes y programacién establecidos segun sus competencias y normativa

interna vigente al menos una vez al afio. En caso necesario deberan coordinar estag*

actividades con ofras instituciones competentes.
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Articulo 10. (INFRACCIONES). Son infracciones las transgresiones a cualquiera de los
articulos del presente Reglamento técnico.

Articulo 11. (REGIMEN DE SANCIONES). En el marco de sus competencias establecidas
por la normativa legal vigente las entidades de evaluacién de la conformidad deberan
establecer las sanciones correspondientes al incumplimiento del presente Reglamento.

(a) EI SENASAG debera aplicar el régimen sancionatorio por incumplimiento del
etiqguetado de alimentos nacionales e importados objeto de este Reglamento
segun normativa interna vigente.

(b} UNIMED debera aplicar el régimen sancionatorio por incumplimiento del
etiquetado de productos nacionales e importados destinados a menores de 2
arios y otros grupos de riesgo, objeto de este Reglamento segun normativa
interna vigente.

Articulo 12. (ANEXOS). Los 4 Anexos adijuntos, forman parte indisoluble del presente
Reglamento.

Articulo 13. (MODIFICACIONES). El presente Reglamento, asi como los Anexos, en ¢caso

de ser necesario podran ser sujetos de modificaciones mediante Resolucién
Multiministerial.
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FICHA TECNICA
PARA ALIMENTOS PRIMARIOS A GRANEL QUE SEAN GENETICAMENTE MODIFICADOS

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Esta ficha técnica sirve de constancia para los procesos de etiquetado, trazabilidad y bioseguridad,
misma que podra ser utilizada con fines legales.

1. DATOS DEL/A PRODUCTORJ/A INDIVIDUAL, ASOCIACION, EMPRESA U OTRO

Nombre completo del/la N
responsable

Nro. de documento de
identidad (Adjuntar fotocopia)

% | empresa u otro (si
H corresponde)

Nombre de la asociacion,

NIT (si corresponde)

ireccion

l&fono

2. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Procedencia

| Lugar de produccidn (localidad, municipio,

rovincia, departamento y pais)

| Cantidad o volumen declarado

Fecha de cosecha

3. CARACTERISTICAS DE BIOSEGURIDAD

Es genéticamente modificado () No es genéticamente modificado

=\ Para alimentos que sean genéticamente modificados:

Lugar y fecha

Nombre del producto

[ Evento

Firma

11N
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ANEXON° 3
CRONOGRAMA DE APLICACION DE ALIMENTOS Y PRODUCTOS PROCESADOS.
A los alimentos y productos de la presente lista que sean, contengan o deriven de
organismo(s) genéticamente modificado, debe regirse al reglamento técnico del cual

este anexo es parte

Achicoria |[escarola, achicoria comun o radicheta Cichorium ENTRADA EN
' intybus VIGENCIA
Afalfe, afarfa, alfal, alfalce, alfaice bordo,
alfalfa, alfalfa brava, alfalfa mansa, alfalfa
silvestre, alfalfe, alfalz, alfance, alfange,
alfarfa, aifauce, alfaz, alfas, alholva,

Alfalfa almierca, amelca, amielcas, arfarfa, Medicago ENTRADA EN
carretdn, carretén borde, ervaye, faifa, sativa VIGENCIA
farfa, melga, merga, miajera, mielca,
mielcon, mielga, mielgas, mierga, miergas,
mierpes, nielga, probayernos, trebolillo,
trébol de Espafia, zarza.

, - Gossypium ENTRADA EN
Algoddn algodao, cotton sop VIGENCIA
Arroz arroz Oryza sativa ENTRADA EN

VIGENCIA
huevo del diablo, terong, berenjena

Berenjena oriental, berenjena del jardin, melanzana, | Solanum ENTRADA EN
nasu, ngagwa, brinjal, melongene, melongena VIGENCIA

) calabaza de Guinea, planta-huevo .
Caria de cafia de azlcar Saccharum ENTRADA EN
azucar officinarum VIGENCIA

Brassica
| canota raps napus var. ENTRADA EN
. VIGENCIA
oleifera
| Calabacin |calabacines, Zapallito italiano ggsgrb;ta 5?2;\?32 EN
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comdn |- ;
Cirelo ciruela, Ciruelas, Ciruelos, Cirolero, Niso, Prunus spp ENTRADA EN
Ciruelo europeo VIGENCIA
Frijol judias, alubias, habichuelas, balas, Phaseolus ENTRADA EN
balines, vulgaris VIGENCIA
Linaza lino Lfn.urrf ENTRADA EN
usitatissimum | VIGENCIA
Maiz millo, orofia, panizo o borona Zea mays ENTRADA EN
’ ’ VIGENCIA
Manzana maza, sagar, pema, maca, mefa, ponme, Maius ENTRADA EN
apple domestica VIGENCIA
Melones, meloncillo, albudeca, alficos de
Meldn Valencia, alficoso, alpicoz, badea, cedrasc, | Cucumis melo ENTRADA EN
’ ' ' ’ ' VIGENCIA
cogombro.
Papa Patata, patate, patatis, pot’ato, pote?, Sofanum ENTRADA EN
batata, pataca, patana, prata, potatis. fuberosurm VIGENCIA
} papaydn, papayo en Canana!s. maman, _ ENTRADA EN
Papaya melén papaya, lechosa, meldn de arbol o | Carica papaya
VIGENCIA
fruta bomba.
Pimentér |papikra Capsicum spp ENTRADA EN
VIGENCIA
Remolacha beterrada, betarraga, betabel, acelga Beta vulgaris ENTRADA EN
blanca, beteraba y betarava VIGENCIA
Soya soja Glycine max ENTRADA EN
VIGENCIA
Tomate jitomate, tomatera, tomato SO"‘"‘”””’. ENTRADA EN
’ ’ lycopersicum | VIGENCIA
Trigo trigo Triticum spp ENTRADA EN
VIGENCIA

ﬁ-‘-‘""“_"__—'::::ﬁ::
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ANEXO N° 4

CRONOGRAMA DE APLICACION DE ALIMENTOS DE PRODUCCION PRIMARIA.

A los alimentos de la presente lista que sean organismo genéticamente modificado,
debe regirse al reglamento técnico del cual este anexo es parte

“Nombre
L . , . Cichorium ENTRADA EN

Achicoria |escarola, achicoria comun o radicheta intybus VIGENCIA
Afalfe, afarfa, alfal, alfalce, alfalce bordo,
alfalfa, alfalfa brava, alfalfa mansa, alfalfa
silvestre, alfalfe, alfalz, alfance, aifange,
alfarfa, alfauce, alfaz, alfas, alholva,

Alfalfa almierca, amelca, amielcas, arfarfa, Medicago ENTRADA EN
carretén, carretéon borde, ervaye, falfa, sativa VIGENCIA
farfa, melga, merga, miajera, mielca,
mielcén, mielga, mielgas, mierga, miergas,
mierpes, nielga, probayernos, trebolillo,
trébol de Espafia, zarza.

Algodon algodao, cotton SGpc:;sy piurm 5’;\:3?;32 EN

Arroz arroz QOryza sativa ENTRADA EN

VIGENCIA
huevo del diablo, terong, berenjena

Berenjena oriental, berenjena del jardin, melanzana, | Sofanum ENTRADA EN
nasu, ngagwa, brinjal, melongene, melongena VIGENCIA
calabaza de Guinea, planta-huevo

Cafa de cafa de azicar Saccharum ENTRADA EN

azdcar _ officinarum VIGENCIA

/ : Brassica
. [Ccanola raps napus var. ENTRADA EN
[ . VIGENCIA
oleifera

Calabacin | calabacines, Zapallito itafiano ggsg’b”a 5?;?£§’: EN

Ciruelo ciruela, Ciruelas, Ciruelos, Cirolers, Niso, Prunus spp ENTRADA EN
Ciruelo europeo VIGENCIA

Frijol judias, alubias, habichuelas, balas, Phaseolus ENTRADA EN
balines, vulgaris VIGENCIA

Linaza lino ””f”m. .. ENTRADA EN

usitatissimum | VIGENCIA
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""Nombre

Trigo

trigo

Triticum spp

| .comun
Maiz millo, orofia, panizo o borona Zea mays ENTRADA EN
VIGENCIA

Manzana maza, sagar, poma, maca, mela, ponme, Malus ENTRADA EN
apple domestica VIGENCIA
Melones, meloncillo, albudeca, alficos de

Meidn Valencia, alficoso, alpicoz, badea, cedraso, | Cucumis melo ENTRADAEN

’ ' ' ’ ' VIGENCIA
cogombro.

Papa Patata, patate, patatis, potato, potet, Solanum ENTRADA EN
batata, pataca, patana, prata, potatis. fuberosum VIGENCIA
papajlyon, papayo en Canarla!s, mar:non, . ENTRADA EN

Papaya melén papaya, lechosa, melén de arbol o | Carica papaya

VIGENCIA
fruta bomba.,

Pimentén | papikra Capsicum spp ENTRADA EN

VIGENCIA

Remolacha beterrada, betarraga, betabel, acelga Beta vulgaris ENTRADA EN
blanca, beteraba y betarava VIGENCIA

Soya soja Glycine max ENTRADA EN

VIGENCIA

Tomate jitomate, tomatera, tomato Sofanum. ENTRADA EN

’ ’ lycopersicum | VIGENCIA
ENTRADA EN

VIGENCIA




