





AGENCIA DE REGULACION
SANITARIA (ARSA)

ACUERDO No. 0632-ARSA-2023

LA COMISIONADA PRESIDENTA DE LA AGENCIA DE
REGULACION SANITARIA (ARSA)

CONSIDERANDO: Que Honduras es un Estado de Derecho,
soberano, constituido como Republica libre, democratica e
independiente para asegurar a sus habitantes el goce de
la justicia, la libertad, la cultura y el bienestar econémico y
social.

CONSIDERANDO: Que toda persona tiene derecho a un nivel
de vida adecuado que le asegure a su familia la salud y el
bienestary,en especial la alimentacion,el vestido,la vivienda,
la asistencia sanitaria y los servicios sociales necesarios.

CONSIDERANDO: Que corresponde al Estado por medio de
la Agencia de Regulacion Sanitaria la regulacion, supervision
y control de los productos alimenticios, productos
farmacéuticos, productos cosmeticos, productos naturales,
higiénicos, plaguicidas de uso domésticoy de uso profesional,
dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario,
sustancias quimicas controladas y no controladas y otros de
interés sanitario, con personalidad juridica, independencia
funcional, técnica, financiera y administrativa; responsable
tambiéndelarevisidn,verificacion,vigilanciayfiscalizaciondel
cumplimiento de la normativa legal, técnica y administrativa
de los establecimientos, proveedores, productos y servicios
de interés sanitario y de los que realicen actividades o
practiquen conductas que repercutan o puedan repercutir
en la salud de la poblacion y de la regulacion, otorgamiento,
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renovacion, modificacion, suspension o cancelacion de
los registros, permisos, licencias, certificaciones y otras
autorizaciones sanitarias. Con competencia a nivel nacional.

CONSIDERANDO: Que el Decreto 7-2021 contentivo de la
Ley de la Agencia de Regulacidn Sanitaria, establece en su
Articulo 7 que, entre sus atribuciones y competencias, le
corresponde la elaboracidn, actualizacion y aprobacion del
marco normativo que regule los establecimientos, servicios
y productos de interés sanitario.

CONSIDERANDO: Que laLeyde Simplificacion Administrativa
en su Articulo 6 instituye que todo 6rgano del Estado tiene
la obligacién de realizar, permanentemente, diagnosticos
y analisis sobre los diferentes tramites y procedimientos
administrativos que deban seguirse en sus dependencias, a
fin de disenar medidas de simplificacion las cuales deberan
ser adoptadas de acuerdo con los objetivos de la presente
Ley.

CONSIDERANDO: Que larefundaciondel Estado de Honduras
implica que, en beneficio de la poblacion, la institucionalidad
se reestructure para resolver las peticiones y necesidades de
los ciudadanos, asimismo, ejercer la administracion publica
con probidad, eficiencia y eficacia y construir el pais de
hombres y mujeres libres, iguales en derechos y sin clases
privilegiadas.

CONSIDERANDO: Que los actos de los organos de la
Administraciéon Publica adoptaran la forma de Decretos,
Acuerdos,Resoluciones o Providencias por lo que los actos de
caracter general que se dictaren en el ejercicio de la potestad
reglamentaria estaran precedidos por la designacion de la
autoridad que los emite y sequida por la formula “ACUERDA”.,



POR TANTO:

En el ejercicio de las facultades que le confiere la ley y
en aplicacién de los articulos 1, 59, 145, 146 y 147 de la
Constitucion de la Republica, 1, 2, 5,7, 8,9, 12 y 14 del
PCM 32-2017; 1, 2, 5,6, 7,9 y 12 del Decreto Legislativo
7-2021 Ley de la Agencia de Regulacién Sanitaria; 1, 6,
73,74,75,76,77,78, 78, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88,
89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99, 100, 130, 222, 223,
224, 225, 236, 238, 240 del Codigo de Salud; 116, 118 y
122 de la Ley General de la Administracion Publica; 41 de
la Ley de Procedimiento Administrativo; 3 y 6 de la Ley de
Simplificacién Administrativa.

ACUERDA:

PRIMERO: Aprobar en todas y cada una de sus partes
el “REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS” que literalmente dice:



TITULO |

DISPOSICIONES
PRELIMINARES

* *
* *
&> HONDURAS
A GOBIERNO DE LA REPUBLICA
X




TITULO |
DISPOSICIONES PRELIMINARES

Articulo 1.0BJETO. El presente Reglamento tiene por objeto
establecer las disposiciones regulatorias relacionadas
con alimentos, bebidas, materias primas, suplementos
nutricionales, aditivos alimentarios y otras que emita la
Direccion Nacional de Alimentos y Bebidas, asi como los
establecimientos y servicios que intervengan en cualquier
actividad relacionada incluyendo el transporte, con el fin de
proteger la salud de la poblacion.

Articulo 2. CAMPODEAPLICACION. Elpresente Reglamento
es de interes generaly sera aplicable a las personas naturales
o juridicas, publicas o privadas en el territorio nacional,
que se dediquen a elaborar, manipular, fabricar, fraccionar,
envasar, expender, almacenar, distribuir, comercializar,
importar, exportar, transportar, promocionar, publicitar,
incluyendo los establecimientos que no comercializan
pero que si manipulan alimentos con fines demostrativos
o educativos y aquellos que intervengan en cualquier otra
actividad relacionada con alimentos, bebidas, suplementos
nutricionales, aditivos alimentarios y/o materias primas, con
el fin de proteger la salud de la poblacién.
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Articulo 3. SIGLAS, TERMINOS ABREVIADOS Y DEFINICIONES:
I. SIGLAS Y TERMINOS ABREVIADOS:

AEG: Autorizacion Especial Gubernamental.

AENG: Autorizacion Especial No Gubernamental.
AEP: Autorizacion Especial Personal.

ARSA: Agencia de Regulacion Sanitaria.

Aw: Actividad de Agua.

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

CLV: Certificado de Libre Venta.

COA: Certificado de Analisis (Certificate of Analysis).
COMIECO: Consejo de Ministros de Integracién
Econdmica.

CONCOM: Consejo Consultivo de Micronutrientes.
HP: Altas presiones (High Pressure).

HTHP: Altas Temperaturas y Altas Presiones (High
Temperature and High Pressure).

INCAP: Instituto de Nutricion de Centro Ameéricay
Panama.

IR: Radiacion Infrarroja.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.
PEPS: Primera Entrada, Primera Salida.

PST: Permiso Sanitario Temporal.

RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano.

RTH: Reglamento Técnico Hondureno.

SENASA: Servicio Nacional de Sanidad e Inocuidad
Agroalimentario.

UAT: Ultra Alta Temperatura.

UN/FAO: Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion.

UV: Radiacion Ultravioleta.

VDRL: Investigacion de Laboratorio de Enfermedades
Venéreas (Venereal Disease Research Laboratory test).
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DEFINICIONES. Paralaaplicaciondel presente Reglamento
se establecen las siguientes definiciones:

Acidez: Es la cantidad de hidrogeniones presentes
en una sustancia. En alimentos se refiere al pH de la
sustancia. Cuando este se encuentra en un rango de 0 a
7 en la escala de pH.

Actividad de Agua (aw): Es la humedad en equilibrio de
un producto, determinada por la presion parcial del vapor
de agua en su superficie. El valor de actividad de agua
depende de la composicidn,latemperaturay el contenido
en agua del producto. En el campo de los alimentos, se
refiere al agua libre que contiene un alimento.

Adicion de Sales: Es un metodo mediante el cual se
adiciona sal o sales organicas e inorganicas a un alimento
para eliminar su humedad y de esta forma se reduce el
desarrollo de microorganismos, a excepcion de haldéfilos
y halotolerantes.

Aditivo Alimentario: Cualquier sustancia que no se
consume normalmente como alimento por si misma ni se
usa normalmente como ingrediente tipico del alimento,
tenga o no valor nutritivo, cuya adicion intencional
al alimento para una funcién tecnoldgica (inclusive
organoléptica) en lafabricacion,elaboracidn,tratamiento,
envasado, empaque, transporte o almacenamiento
provoque, o pueda esperarse razonablemente que
provoque directa o indirectamente, el que ella misma
0 sus subproductos lleguen a ser un complemento del
alimento o afecten sus caracteristicas. Esta definicion
no incluye los contaminantes, ni las sustancias anadidas
al alimento para mantener o mejorar las cualidades
nutricionales.
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Agotamiento de Etiqueta: Es la autorizacion por un
tiempo determinado que concede la ARSA, para que el
interesado agote material de etiquetado o empaque
cuya informacién difiere de la actual, debido a la
renovacion, modificacion y/o cambio en las disposiciones
vigentes, siempre que no afecte la salud y la informacion
obligatoria para conocimiento del consumidor.

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

Alimento Adulterado: El que ha sido privado, en forma
parcial o total, de sus elementos utiles o caracteristicos,
reemplazandolos o no por otros inertes o extranos;
que ha sido adicionado de aditivos no autorizados o
sometidos a tratamientos de cualquier naturaleza para
disimular u ocultar alteraciones, deficiente calidad de
materias primas o defectos de elaboracion.

Almacenamiento de Alimentos: Consiste en el debido
acopio de los productos, condiciones de infraestructuras
y procedimientos establecidos para garantizar la
seguridad e inocuidad de alimentos, bebidas, materias
primas y aditivos alimentarios.

Alta Presion (HP): Es un sistema de conservacion en frio,
que utiliza altas presiones hidrostaticas para desactivar
patdégenos en los alimentos, que permite incrementar
la seguridad alimentaria, alargando la vida util de un
alimento, asi como reducir o eliminar el uso de aditivos
alimentarios.
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Altas Temperaturas (HT: Procedimiento térmico a traves
del cual se somete a los productos a temperaturas
elevadas durante el tiempo suficiente para conseguir
la destruccion de los microorganismos contaminantes,
logrando asi conservar las caracteristicas naturales de
los alimentos.

Atmosferas Modificadas: Método de conservacion que
consiste en empacar los productos alimenticios en
materiales con barrera a la difusién de los gases, en los
cuales el ambiente gaseoso ha sido modificado para
disminuir el grado de respiracion, reducir el crecimiento
microbiano y retrasar el deterioro enzimatico con el
proposito de alargar la vida util del producto.

Autorizacion Especial: Es la aprobacién que permite
la importacion o exportacion de productos de
interés sanitario a una persona natural, institucion
gubernamental o no gubernamental, sin haber obtenido
una autorizacion sanitaria; siempre y cuando cumplan
con los requisitos que para tal fin establece el presente
reglamento, los cuales no deberan ser comercializados
en territorio nacional.

Autorizacion Sanitaria: Es el documento mediante el cual
se aprueba a una persona natural o juridica, la realizacion
de actividades o servicios relacionados con los productos
y establecimientos de interés sanitario, cumpliendo con
los requisitos establecidos en la normativa técnico-legal
vigente.

Bitdcora: Es un registro para documentar y respaldar

cualquier actividad que se realice en los establecimientos
0 aquellos que presten servicios de interés sanitario.
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Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM): Es el conjunto
de directrices destinados a establecer las condiciones
de infraestructura y procedimientos para todos los
procesos de produccion y control de alimentos, bebidas 'y
productos afines, con el objeto de garantizar la calidad e
inocuidad de dichos productos segun normas aceptadas
internacionalmente.

Cancelacion de Autorizaciones Sanitarias: Anulacion
definitiva de la autorizacion otorgada, a peticion de
parte u oficio, por haber incurrido en hechos o conductas
contrarias a las disposiciones sanitarias.

Catering: Servicio de suministro de alimentos y/o
bebidas envasados o no envasados destinados a un
grupo de personas en un evento.

Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura: Certificacion
propuesta por la OMS y emitida por la Autoridad
Reguladora del pais o region de origen o procedencia
que evidencian las condiciones de infraestructuras y
procedimientos establecidos para todos los procesos
de produccion y control de calidad de alimentos, con el
objeto de garantizar la calidad e inocuidad de dichos
productos segun normas aceptados internacionalmente.

Certificado de Exportacion: Documento emitido por la
autoridad competente que indica que el producto es
apto para el consumo humano en el pais de origen o
procedencia, asi como destinado para la exportacion.

Certificado de Libre Venta (CLV): Documento emitido
por la autoridad competente o entidad responsable que
indique que el producto es de libre venta y consumo en
el pais de procedencia o de origen segun la legislacion
de cada pais.
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Congelacion: Esun proceso de conservacion de alimentos
basados en exponer a temperaturas por debajo de su
punto de congelacion (menor a 0°C), punto en el que el
estado de la materia cambia y se alteran las propiedades
del producto, convirtiéndolo en hielo y solidificando toda
el agua o humedad contenida en el alimento.

Contaminante: Cualquier agente biologico, quimico o
fisico, materia extrana u otras sustancias no anadidas
intencionalmente a los alimentos que puedan
comprometer la inocuidad o la idoneidad de los
alimentos.

Contrato de Arrendamiento: Es un contrato en que dos
partes se obligan reciprocamente, el goce de una cosa o
ejecutar una obra o prestar un servicio, y la otra a pagar
por este goce un precio determinado.

Contrato de Fabricacion: Es un fabricante que celebra
un acuerdo de voluntades de dos 0 mas sujetos o una
empresa para producir componentes o productos para
esa firma.

Croquis: Esquema con distribucidon de los ambientes del
establecimiento, elaborado por el interesado sin que
necesariamente intervenga un profesional colegiado.
Debe incluir los lugares y establecimientos circunvecinos,
asi como el sistema de drenaje, ventilacion y la ubicacion
de los servicios sanitarios, lavamanos y duchas, en su
caso.

Cuota de Recuperacion por Servicios Prestados: Valor
percibido por la ARSA por la prestacion de servicios con
el fin de garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los
productos y establecimientos de interés sanitario.
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Deshidratacion: Consiste en someter los alimentos al aire
caliente a una baja temperatura durante una duracion
determinada, consiguiendo asi extraerlos del agua.

Desechos Liquidos: Son todas aquellas sustancias que
en forma liquida se desechan a través de diferentes
procesos, ya sean domesticos o industriales.

Desechos Solidos: Todos aquellos desechos no liquidos
que son generados por la actividad humana incluyen
basura domeéstica, tales como restos de comidas, cenizas
y materiales de empaque.

Distribucion: Eselconjuntode actividades que serealizan
desde que el producto ha sido elaborado por el fabricante
tomando en cuenta la cadena de comercializacion hasta
llegar al consumidor final, garantizando la calidad
e inocuidad de los alimentos, bebidas, suplementos
nutricionales y aditivos alimentarios.

Elaboracion: Preparacion de un producto que se hace
transformando una o varias materias primas en sucesivas
operaciones para la obtencién de un producto final.

Emergencia Nacional: Disposiciones emitidas por el
presidente de la republica de acuerdo con el consejo de
ministros por medio de un decreto; siendo estos en los
casos de invasion de territorio nacional, perturbacion
grave de la paz, epidemia, o cualquier otra calamidad
general.

Empaque Primario: Es el envase que esta en contacto
directo con el producto, es el material encargado de
envolver, proteger, contener, sostener y conservar dicho
producto.
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Empaque Secundario: Es un complemento externo para
agrupar varios empaques primarios independientemente
de la cantidad o presentacién,el cual sirve para simplificar
la distribucién,almacenamiento y en algunos casos hasta
la presentacion del producto al consumidor final.

Envasado al Vacio: Es una técnica de conservacion de
alimentos natural que consiste en la extraccion del aire
de la bolsa o recipiente, eliminando el oxigeno.

Envasado: Introducir en un envase los alimentos,bebidas,
materias primas o aditivos con la finalidad de protegerlos
de agentes externos que puedan atentar contra la calidad,
salud, inocuidad y en ocasiones tenerlos a disposicion
del consumidor en presentaciones menores.

Envase: Cualquier recipiente que contiene alimentos
para su entrega como un producto unico, que los cubre
total o parcialmente, puede contener varias unidades o
tipos de alimentos cuando se ofrece al consumidor.

Escaldado: Proceso el cual se somete un alimento de uso
de calor ya sean de 90 °Ca 100 °C por intervalos de 30
segundos hasta 4 minutos.

Establecimiento de Alimentos: Es el lugar donde se
fabrican, manipulan, elaboran, envasan, almacenan,
distribuyen y expenden alimentos, bebidas, materias
primas y aditivos alimentarios.

Esterilizacion: Es un procedimiento que consiste en
someter un alimento envasado herméticamente a altas
temperaturas durante un cierto periodo de tiempo con el
fin de destruir al completo los posibles microorganismos,
patdgenos 0 no,y sus esporas.
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Evaluacion Sensorial: Conjunto de tecnicas de medida
y evaluacion de determinadas propiedades de los
alimentos y/o bebidas por uno o mas de los sentidos
humanos.

Expendio: Manipulacion y venta al por menor de
alimentos y/o bebidas al consumidor final.

Fabricante: Persona natural o juridica que se dedica a
transformar materias primas en alimentos y/o bebidas.

Factura Proforma: Factura Proforma: Factura, liquidacion
o recibo que justifica una operacion antes de que se lleve
a cabo.

Fecha de Vencimiento: Se entiende la fecha en que
termina el periodo después del cual el producto, bajo
determinadas condiciones de almacenamiento, no se
debera vender ni consumir por razones de calidad e
inocuidad.

Fermentacion: Consiste en transformar los azuUcares
que contiene el alimento en acidos, impidiendo asi el
crecimiento de ciertas bacterias.

Ficha Técnica: Es un documento que describe las
caracteristicas principales, las composiciones y las
aplicaciones de un producto, aportando informacion
detallada sobre los aspectos del mismo.

Formula Cuali-cuantitativa: Es la  descripcion vy
cuantificacion de todos los ingredientes que componen
una formulacion.

Funcion Tecnoldgica: Es la funcién o el uso que se
le confiere a un aditivo alimentario para mejorar las
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propiedades o caracteristicas fisicas, quimicas y/o
sensoriales (sabor, olor, color y textura) en la elaboracién
del alimento.

Hdbitos  Higiénicos: Conjunto de practicas y
comportamientos orientados a mantener unas
condiciones de limpieza y aseo que favorezcan la salud
de las personas.

Hoja de Seguridad: Es un documento que proporciona
informacion  completa sobre la  composicion,
propiedades fisicas y quimicas, efectos sobre la salud y
el medio ambiente de una sustancia o mezcla también
proporciona instrucciones sobre la manipulacion, uso,
almacenamiento y eliminacion segura del producto.

Infrarrojo (IR): Infrarrojo (IR): Método de conservacion
que consiste en irradiar un alimento con radiacion
infrarroja, donde las moléculas absorben energia
provocando una excitacion, y la energia en forma de
ondas electromagnéticas se absorbe directamente por el
alimento con menos pérdida de energia, lo que permite
la eliminacién de microorganismos patogenos.

Inocuidad de los Alimentos: Es la garantia de que un
alimento no causara dano al consumidor cuando el
mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el uso a
que se destine.

Insumo: Todos los materiales y elementos, incluidos
los envases 0 empaques utilizados en la elaboracion y
consumo de los alimentos.

Intemperie: Al aire libre sin ningun techo o proteccion.
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Irradiacion: Es la aplicacion de radiacion ionizante
a los alimentos con el fin de disminuir o eliminar
microorganismos patogenos presentes en la superficie
del mismo.

Justificacion Epidemioldgica: Es un instrumento que
permite el analisis de situacién en salud de la poblacion
objeto del estudio y es indispensable para el analisis,
planificacion, proyeccion y la toma de decisiones.

Licencia Sanitaria de Establecimiento: Autorizacion
otorgada por la ARSA para que un establecimiento
pueda fabricar, importar, exportar, distribuir, manipular,
almacenar, envasar, expender u otras actividades
relacionadas a alimentos, bebidas, materias primas u
otros cumpliendo con todos los requisitos técnicos y
legales establecidos por la autoridad sanitaria.

Licencia Sanitaria de Transporte: Autorizacion otorgada
por la ARSA para que un vehiculo terrestre, maritimo o
aéreo pueda transportar alimentos, bebidas y materias
primas,aditivos alimentarios y suplementos nutricionales
cumpliendo con todos los requisitos técnicos y legales
establecidos por la autoridad sanitaria dentro de
Honduras.

Liofilizacion: Esun método de conservacion que consiste
en someter los alimentos a procesos de congelacién
seguidos de sublimacion del hielo formado para privarlos
de la mayor parte del agua que contienen.

Manipulacion: Accion que se refiere a todo manejo
directo de alimentos envasados 0 no envasados, equipos,
utensilios y superficies que entren en contacto con
los productos de alimentos, bebidas, materias primas,
aditivos alimentarios y suplementos nutricionales.
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Manipulador: Estoda persona que tiene contacto directo
con los alimentos envasados o no envasados, equipo y
utensilios utilizados para su preparacion, o superficies
que entren en contacto con los mismos y que deben
cumplir con las buenas practicas de higiene.

Materia Prima: Es toda sustancia o mezcla de sustancias
que, para ser utilizada como alimento procesado, requiere
sufrir alguna transformacién de naturaleza quimica,
fisica o bioldgica.

Modalidad de Transporte: Actividad que se concreta de
forma terrestre, maritima o terrestre.

Necesidad Publica: Son necesidades de primera
categoria en el sentido que no se puede prescindir de
ella si no lo es con consecuencias gravosas para quien se
encuentre en esa condicién.

Nomenclatura: Cédigo de referencia alfanumérico que
permite llevar un orden consecutivo de las autorizaciones
emitidas por la ARSA.

Ozonificacion: Método de conservacion que consiste en
someter un alimento a ozono el cual permite realizar una
desinfeccion profunda que contribuye a la eliminacion
de microorganismos y agentes patégenos tanto de la
superficie de alimentos frescos como frutas, verduras,
carnes, pescados y productos lacteos, como de los
ambientes en los que se trabaja con los alimentos.

Pasteurizacion: Es un metodo de conservacion que

consiste en elevar la temperatura en un alimento liquido
hasta un nivelinferioral de su punto de ebullicion durante
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un corto tiempo, y enfriarlo después rapidamente, para
destruir los microorganismos patégenos sin alterar la
composicion y cualidades del liquido.

Peligro Alimentario: Cualquier agente fisico, quimico o
biolégico que pueda contaminar un alimento.

Permiso Sanitario Temporal: Es una autorizacion sanitaria
que permite la importacion y comercializacion de
alimentos y bebidas en el territorio nacional y representa
una categoria menor al Registro Sanitario.

Placa Vehicular: Cédigo alfanumérico asignado por el
Instituto de la Propiedad, para identificar un vehiculo
conforme al uso o categoria.

Plasma: Es una forma avanzada de ionizacion de gases,
producida a través de generadores especiales, que utiliza
elaire como una mezcla gaseosayque al activarse genera
diversas particulas cargadas eléctricamente: electrones,
iones, atomos y moléculas, estas moléculas inactivan y
destruyen microorganismos presentes en la superficie
de los alimentos.

Producto: Para efectos del presente reglamento se define
el término “producto” en el contexto de regulaciéon como
cualquier sustancia, que esté destinada para su uso,
consumo o empleo por personas. Esto puede abarcar
una amplia gama de productos como ser, alimentos,
materias primas, aditivos alimentarios y suplementos
nutricionales.

Propiedades Organolépticas: Sonaquellas caracteristicas

que son percibidas por los sentidos (sabor,aroma, textura,
color y olor).
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Proyecto de Etiqueta: Cualquier rotulo, marca, imagen
u otra materia descriptiva o grafica que se pretenda
escribir, imprimir o marcar en relieve o en huecograbado
o adherido a un envase de un alimento.

Prueba de Aptitud para Laboratorio: Es una prueba
disenada para evaluar y medir el rendimiento técnico de
un laboratorio para asegurar la validez de las mediciones
y pruebas que realicen.

Publicidad: Es la forma de comunicacion comercial que
tiene como objetivo promocionar productos, ideas o
marcas con el fin de persuadir a un publico objetivo a
la toma de decision de accion especifica de compra. La
cual, se puede llevar a cabo a traves de diversos medios
como ser: television, radio, internet, prensa escrita, vallas
publicitarias, correos directos, redes sociales y otros
canales de comunicacion.

Puesto de Venta: Estructura fija o movil, dedicada a la
venta de alimentos y/o bebidas de consumo directo en
la via publica.

Reconocimiento del Registro Sanitario: Tramite mediante
el cual cada pais acepta que un producto que ha sido
registrado en otro Estado parte, convenios o tratados
internacionales ratificados por Honduras que puedan
ser comercializados en su territorio con el numero de
registro original.

Refrigeracion: Consiste en conservar los alimentos a

una temperatura, entre 0 °Cy 8 °C, cercana al punto de
congelacion.
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Riesgo Alimentario: Es una estimacion de la probabilidad
y gravedad de los efectos adversos de los peligros
asociados al alimento, en determinadas situaciones de
exposicion.

Secado: Método de conservacion de alimentos,
consistente en extraer el agua de estos, lo que inhibe
la proliferacion de microorganismos y dificulta la
putrefaccion.

Suplemento Nutricional: Es aquel producto cuya finalidad
es adicionar, complementar o incrementar la dieta y la
ingestion de nutrientes en la alimentacion diaria. Se
presenta como fuente concentrada de nutrientes y otras
sustancias con efecto fisiolédgico o nutricional, solos o
combinados,incluyendocompuestostalescomovitaminas,
minerales, proteinas, aminoacidos, plantas, concentrados
y extractos de plantas, probidticos, prebidticos, sustancias
bioactivas u otros nutrientes. Pueden comercializarse en
diferentes formas tales como comprimidos, capsulas,
tabletas, gomitas, polvo, soluciones, jarabes entre otros,
dosificados, para ser ingeridos exclusivamente por via
oral y no como alimentos convencionales. Su consumo
no debera representar un riesgo para la salud y no deben
tener una accioén terapéutica.

Tasa Unica Anual por Matricula Vehicular: Documento
oficial de vehiculo automotor en que consta su numero
de motor, color, modelo y nombre del propietario.

Titular: Es la persona natural o juridica que tiene a su

nombre un documento juridico que le otorga un derecho
o la propiedad de algo.
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Transporte de Alimentos: Es la operacion en la cual los
productos frescos o procesados son movilizados ya sea
en bruto o elaborados, para su consumo directo o para
ser usados como materias primas o ingredientes en
procesos de manufactura o preparacion de alimentos.

Ultra Pasteurizacion: También conocida por las siglas
UHT (Ultra High Temperature), es un proceso térmico
para obtener esterilidad comercial en alimentos como
la leche, 0 jugos sin cambiar su sabor ni sus propiedades
nutricionales; este proceso consiste en exponer la leche
durante un corto lapso a una temperatura que oscila

entre 135y 140 °Cy seguido de un rapido enfriamiento.

Esto se hace de una forma continua y en recinto cerrado
que garantiza que el producto no se contamine mediante
el envasado aséptico.

Ultra Violeta (UV): Es considerada una tecnologia
emergente que consiste en someter la superficie del
alimento ailuminacion con longitudes de onda que varian
desde 200-280 nm, comprobandose que se presenta una
mayor accion germicida a emisiones de 254 nm.

Ultracongelacion: Un método de conservacion de
alimentos consistente en bajar la temperatura de la
comida de forma mucho mas rapida y potente de lo
normal. Los productos se someten a temperaturas de
hasta -40 °C que hacen que se congelen en menos de 2
horas como maximo.

Unidades del Sistema Internacional: Son magnitudes
definidas por una convencion o ley que establece un
estandar para cualquier medicion de la misma cantidad
fisica (mL, L, g, kg).

TITULO II

DE LA REGULACION
SANITARIA DE ALIMENTOS
Y BEBIDAS




CAPITULO |
DE LA APLICABILIDAD DE LA NORMATIVA SANITARIA

Articulo 4. Para ejercer la regulacion sanitaria de los produc-
tos alimenticios, bebidas, materias primas, establecimientos
y servicios, incluyendo el transporte y la publicidad, ademas
de las leyes ordinarias, se aplicaran:

1. Reglamentos Técnicos Centroamericanos aplicables
a la materia.

2. Presente Reglamento.
3. Normas del Codex Alimentarius.

Pudiéndose utilizar de manera supletoria 0 complementaria
normativa o doctrina internacional.

28

CAPITULO II
DEL CONTROL SANITARIO

Articulo 5. Para ejercer el control sanitario de los productos,
alimentos, bebidas, materias primas, servicios, transporte
y otros que la Direccion Nacional de Alimentos y Bebidas
considere conveniente, la ARSA establece los siguientes
mecanismos de control: Licencia Sanitaria, Registro Sanitario,
Inscripcion Sanitaria, Permiso Sanitario Temporal, Certificado
de Libre Venta, Certificado de Exportacion, Notificaciones,
Constancias, Reconocimiento Mutuo y otras autorizaciones
sanitarias que la ARSA establezca con el fin de proteger la
salud de la poblacion.

Articulo 6. Los productos y servicios alimenticios, bebidas,
suplementos nutricionales, materias primas u otros que la
Direccion Nacional de Alimentos y Bebidas considere, seran
comercializados uUnicamente si cuentan con autorizacion
vigente emitida por la ARSA.

Articulo 7. Los productos de alimentos y bebidas destinados
para la exhibicion y degustacién, se regularan segun lo
establecido en el RTCA REQUISITOS PARA LA IMPORTACION
DE ALIMENTOS PROCESADOS CON FINES DE EXHIBICION Y
DEGUSTACION en su version vigente y otras disposiciones
afines emitidas por la ARSA.

Articulo 8. La importacion de productos de alimentos y
bebidas para consumo personal o institucional que no
son sujetos a comercializacion se regulara a través de la
Autorizacion Especial Personal (AEP), Gubernamental (AEG)
o No Gubernamental (AENG) establecidas en el presente
Reglamento.
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Articulo 9. Para la comercializacién nacional, los siguientes
productos alimentarios deben ser fortificados de la siguiente
manera: la sal con yodo, el azucar con vitamina A, la harina
de trigo con hierro, acido félico, niacina y riboflavina. La
fortificacion de alimentos podra ampliarse a otros productos
de acuerdo con el comité que la Secretaria de Salud, CONCOM,
OMS, UN/ FAO, COMIECO y que la ARSA determine.

Articulo 10. El titular de una autorizacién sanitaria, debe
contar con un sistema de trazabilidad que identifique la
procedencia y destino de productos, alimentos, bebidas, y/o
materias primas de tal manera que, ante cualquier alerta
sanitaria o atencion de riesgo alimentario que pudiese
afectar la salud de la poblacidn, facilite el retiro oportuno
de estos.
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CAPITULO Il
LOS PRODUCTOS DE ALIMENTOS, BEBIDAS Y MATERIAS
PRIMAS

Articulo 11. La importacion y comercializacion de los
productos, alimentos, bebidas, aditivos y/o materias primas
debe ser realizada por establecimientos que cuenten con
Licencia Sanitaria vigente emitida por la ARSA.

Articulo 12. Todo producto,alimento,bebidaymateria prima,
ya sea nacional o importada que se destine a donacion, debe
cumplir con lo establecido en el presente Reglamento y en
las demas disposiciones vigentes emitidas por la ARSA.

Articulo 13. Los alimentos y bebidas se clasifican segun
la probabilidad de que surjan los peligros alimentarios
(microorganismos patdgenos, sustancias quimicas, peligros
fisicos, entre otros) u proliferacién acorde a la actividad del
agua del alimento (aw) y la gravedad de su efecto en la salud
humana, la produccion o la persistencia de toxinas,sustancias
quimicas o agentes fisicos y bioldgicos y la peligrosidad en
un mismo alimento que varia acorde con el procesamiento
que se le aplique al alimento y la persistencia del peligro.

Se establece la siguiente clasificacion:
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TABLA DE RIESGO DE LOS ALIMENTOS SEGUN SU ACTIVIDAD
DE AGUA.
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Riesgo Muy Alto: Comprende los alimentos que por su
naturaleza, composicion, proceso, manipulacion y poblacion
a la que va dirigida, tienen una alta probabilidad de causar
danoalasaludynoserecomiendasuconsumosintratamiento
previo, por su alta probabilidad de contaminacion con
microorganismos patdgenos, toxinas, sustancias quimicas y
fisicas.

RiesgoAlto: Comprende losalimentos que por su naturaleza,
composicion, proceso, manipulacion y poblacion a la que va
dirigida, tienen una alta probabilidad de causar dano a la
salud y que después de haber aplicado algun tratamiento
de conservacion, existe un riesgo de proliferacion de
microorganismos, o persistencia de micotoxinas esporas y
sustancias quimicas.

Riesgo Medio: Comprende los alimentos que por su
naturaleza, composicion, proceso, manipulacion y poblacion
a la que va dirigida, tienen una mediana probabilidad
de causar dano a la salud ya que no existe proliferacion
microbiana; sin embargo, después del tratamiento existe la
probabilidad de encontrar esporas, micotoxinas y sustancias
quimicas.

Riesgo Medio Bajo: Comprende los alimentos que por su
naturaleza, composicion, proceso, manipulacion y poblacion
a la que va dirigida, tienen una baja probabilidad de causar
dano a la salud, ya que no existe riesgo microbiano, y que
después de tratamiento previo aun persiste la posibilidad de
encontrar micotoxinas y sustancias quimicas.

Riesgo Bajo: Comprende los alimentos que por su naturaleza,
composicion, proceso, manipulacion y poblacion a la que va
dirigida, no tienen probabilidad de causar dano a la salud,
por lo tanto, se consideran seguros.
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El riesgo y peligrosidad del alimento varia acorde con
el procesamiento de este y al meétodo de conservacion
que se le aplique al alimento, bebida y/o materia prima,
estableciéndose de la siguiente manera:

TABLA DE REFERENCIA PARA LA CLASIFICACION DE
ALIMENTOS PROCESADOS SEGUN SU RIESGO.
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Los alimentos fortificados por ley, alimentos para usos
nutricionales especiales (regimenes especiales) y los
suplementos nutricionales seran considerados de riesgo
muy alto por la prevalencia del peligro.

Los alimentos sometidos a vigilancia, estaran determinados
en funcion de los listados y directrices establecidas por
el Codex Alimentarius, OMS, OPS, Secretaria de Salud de
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Honduras, COMIECO, la tabla de composicidon de alimentos
de Centroameérica establecidas por INCAP y otros emitidos
por entidades nacionales e internacionales que se encarguen
de la calidad, inocuidad y calidad nutricional.
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CAPITULO IV
DE LA REGULACION SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS

Articulo 14. Losresponsables de establecimientos dedicados
a la elaboracion, manipulacién, fabricacién, preenvasado,
expendio, almacenamiento, distribucion, comercializacion,
importacion, exportacion de productos, alimentos, bebidas
y/0 materias primas, estaran sujetos al presente Reglamento,
para lo cual deben cumplir los requisitos establecidos en el
mismo, con el fin de proteger la salud de la poblacion.

Articulo 15. Los establecimientos enmarcados en el articulo
anterior y los que cuenten con sistema de ventas por auto-
servicio deben contar con Licencia Sanitaria y esta debe ser
colocada en un lugar visible para el publico.

Articulo 16. De acuerdo con la actividad o servicio que
prestan todos los establecimientos, objeto del presente
Reglamento a excepcion del Programa Emprendedores ARSA’,
deben ubicarse en locales independientes y estar separados
de cualquier otro establecimiento comercial o habitacional
y cumplir con el RTCA INDUSTRIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
PROCESADO. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
PRINCIPIOS GENERALES.

Del parrafo anterior, se excluyen los establecimientos
de interés sanitario que de acuerdo con la actividad o
servicio que brindan a criterio razonado de la ARSA podran
instalarse en centros comerciales, supermercados, tiendas
por departamento y otros establecimientos similares, los
mismos podran ubicarse en locales comunes, siempre que
los servicios estén relacionados.
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CAPITULOV
DE LA REGULACION SANITARIA DE LOS VEHICULOS DE
TRANSPORTE

Articulo 17. Se consideran vehiculos de transporte terrestre,
maritimo o aéreo destinados al transporte de alimentos,
bebidas y materias primas dentro del territorio nacional.
Estos deben contar con Licencia Sanitaria vigente emitida
por la ARSA, la cual se debe portar dentro del vehiculo.

En caso de transportar alimentos, bebidas y materias primas
que requieran temperaturas especificas, debe contar con
camaras adaptadas o compartimentos especificos para
alimentos con la temperatura requerida, asi como una
bitacora para control de traslado y control de temperatura
de estos.
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TITULO III

DE LAS BUENAS PRACTICAS
Y SERVICIOS




CAPITULO |
DE LAS FABRICAS Y BODEGAS

Articulo 18. Los fabricantes y las bodegas de productos,
alimentos, bebidas y/o materias primas, deben cumplir
con las condiciones higiénico-sanitarias establecidas en el
RTCA INDUSTRIA DE ALIMENTOS y BEBIDAS PROCESADOS.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. PRINCIPIOS
GENERALES vy los requisitos establecidos en el RTCA
PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR LA LICENCIA SANITARIA A
FABRICAS Y BODEGAS en sus versiones vigentes. Ademas, se
debe cumplir con las condiciones establecidas en el presente
Reglamento, siendo estos sujetos a vigilancia y fiscalizacion
por la ARSA.

Con el fin de verificar el cumplimiento del RTCA INDUSTRIA
DE ALIMENTOS vy BEBIDAS PROCESADOS. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA. PRINCIPIOS GENERALES, la
ARSA emitira Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Para realizar la solicitud de Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura, las fabricas y bodegas de productos,
alimentos, bebidas y materias primas deben presentar los
siguientes requisitos:

1. Solicitud, consignando los datos del fabricante.

2. Realizar autoinspeccién y presentar la qguia
de verificacion del cumplimiento de las BPM
vigente y el informe de plan de hallazgos o de no
conformidades identificadas. Posteriormente, la ARSA
realizara inspecciones, de manera periodica, en el
establecimiento para ratificar las no conformidades
identificadas.

3. Expediente Maestro.
46

Plan de mejora de las no conformidades encontradas,
periodo maximo permitido seis (6) meses.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.
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CAPITULO II

DE LAS CONDICIONES HIGIENICO SANITARIAS DE LOS

ESTABLECIMIENTOS

Articulo 19. Los establecimientos donde se procesan,
elaboran, manipulan, expenden, almacenan, distribuyen,
comercializan, importan y/o exportan productos, alimentos,
bebidas y/o materias primas, deben cumplir con las
condiciones higiénicosanitarias siguientes:

1.

Los establecimientos antes mencionados y sus
alrededores se mantendran limpios, libres de
acumulacién de basura, estancamientos de aguas y
su funcionamiento no debe ocasionar molestias a la
comunidad (efluentes contaminados, malos olores,
desperdicios, contaminacién auditiva, entre otros).

Los pisos, deben ser de materiales impermeables, no
absorbentes, lavables, antideslizantes; no tendran
grietas y seran faciles de limpiar. Segun el caso, se les
dara una pendiente suficiente para que los liquidos
escurran hacia las bocas de los desagues.

Las paredes deben ser de materiales impermeables,
no absorbentes, lavables, de color claro, lisas, sin
grietas, faciles de limpiar y desinfectar.

Las ventanas deben ser de modo que reduzca al
minimo la acumulacidén de suciedad y cuando amerite
estar provistas de malla contra insectos, que sea facil
de desmontar y limpiar.

Las superficies de trabajo y utensilios que estén en

contacto directo con los alimentos y bebidas deben
encontrarse en buen estado, ser de facil limpieza, no
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10.

11.

12.

agrietadas y permanecer libres de humedad.

El establecimiento y sus alrededores deben contar
con un sistema para el control de plagas y con un
registro (bitacora) de las aplicaciones.

Las lamparas que se encuentren en cada una de las
areas de linea de produccion sobre la altura de los
alimentos y bebidas en los establecimientos, deben
ser de facil limpieza y estar protegidas para evitar la
contaminacién en caso de rotura.

Las instalaciones eléctricas, en caso de estar alojadas
en el cableado de forma externa, deben encontrarse
recubiertas por tubos o ductos aislantes debidamente
senalizados.

Disponer de suficiente distribucion de los espacios,
ventilacion e iluminacion y funcionar en areas o
ambientes destinados para tal fin, cada zona en
contacto con los alimentos y bebidas debe estar
separada de los recintos destinados a alojamientos,
servicios higiénicos, vestuarios y acopio de desechos.

Disponer de espacios destinados para que los
empleados puedan ingerir sus alimentos.

Disponer de un area especifica para guardar los
implementos de uso personal.

Disponer de un botiquin con los insumos para
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13.

14.

15.

16.

17.

atender accidentes o padecimientos comunes, con
medicamentos dentro de sus fechas de vencimiento.

Disponer de abastecimiento de agua potable e
instalaciones para su almacenamiento, misma que
debe de cubrir con las necesidades como ser; limpieza
del establecimiento, preparacion de alimentos, uso
de banos, entre otros.

Disponer de servicios sanitarios en relacién con la
cantidaddelpersonalquelaboraenelestablecimiento,
asi como sus visitantes; estos deben estar provistos
constantemente de jabon desinfectante, toallas
desechables y papel higiénico.

Contar con sistema de disposicién de aguas servidas
y excretas debidamente senalizadas y rotuladas.

Contar con un sistema de almacenamiento,
recoleccion y descarte de desechos solidos y liquidos;
los recipientes de recoleccion deben ser de material
impermeable y facilmente lavables y disponer de
una bolsa de plastico en el interior para facilitar la
manipulacion de los desechos debidamente tapados.
En caso de los establecimientos que utilicen en sus
procesos aceites y grasas, deben contar con trampas
de grasas en sus desagues adecuadas al volumen de
descarte.

Todo establecimiento debe mantener un programa de
limpieza y desinfeccion, a fin de asegurar que todas
las areas se encuentren limpias. Estas actividades
deben ser documentadas en una bitacora la cual debe
especificar superficies, equipos y utensilios que han
de limpiarse; responsables de ejecutar la actividad;
métodos y frecuencia; método de validacion vy
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18.

19.

verificacion de la misma.

Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras
sustancias peligrosas que por necesidades de uso se
encuentren dentro de las instalaciones, deben estar
debidamente etiquetadas donde se informe sobre
su toxicidad y modo de uso, deben guardarse en
espacios en los que no tengan contacto directo con
los alimentos, bebidas y materias primas.

Todo establecimiento debe contar con un registro del
personal que realiza la manipulacion de alimentos,
bebidas y materia prima a fin de asegurar que se lleve
un control y vigilancia.

Todo establecimiento debe de contarconunregistro (bitacora)
en el cual se vea reflejado los productos, alimentos, bebidas
y/0 materias primas que se encuentren vencidos, abollados o
no sean Optimos para su uso o consumo. El establecimiento
debe contar con politica de cambio o devolucidn provista
por su proveedor o distribuidor. Dicho documento debe
presentarse al personal de la ARSA al momento de una
inspeccion, de no contar con este, deben proceder con
la destruccion de dichos productos registrandolos en la
bitacora.
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CAPITULO Il

DE LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Articulo 20. Para el almacenamiento de los productos,
alimentos, bebidas y/o materias primas se debe cumplir con
los requisitos siguientes:

I. Almacenamiento general:

1.

Mantener el area de almacenamiento limpia, seca y
ordenada.

EL almacenamiento de las materias primas o
productos terminados se realizara ordenadamente
en distancia minima de 15 cm sobre el piso y estar
separadas por 50 cm de las paredes y disponerse
sobre estantes o tarimas de manera que permita
la inspeccidn, limpieza y fumigacion. No se deben
utilizar estibas sucias, deterioradas o danadas. Debe
existir una adecuada organizacion y separacion entre
materias primas, producto procesado y terminado
segun su naturaleza y clasificacion de riesgo. Debe
existir un area especifica para productos rechazados
0 en cuarentena.

En las areas destinadas al almacenamiento de
materias primas, envases y productos terminados no
podran realizarse tareas diferentes a estas.

Se debe garantizar que los empaques de los productos
y materias primas se encuentren en condiciones
optimas.

Los empaques primarios no deben ser reutilizados.

Inspeccionar los alimentos almacenados y utilizar
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10.

11.

12.

el método PEPS (primera entrada, primera salida)
0 cualquier otro sistema de control de inventario
de manera que garantice la correcta rotacion de
productos. Se debe llevar un registro de ingresos y
salidas de los productos (bitacora).

Retirar los alimentos deteriorados, abollados,
vencidos, alterados, adulterados o contaminados, en
el supuesto que existan acuerdos con proveedores,
respecto al retiro de producto vencido debe constaren
acta el mismo y conservar registros del cumplimiento
para el plan establecido.

Productos caducados o danados para ser retirados o
cambiados por el proveedor, deben ser separados y
rotulados.

Los productos alimenticios, deben estar separados
segun su naturaleza para evitar el contacto o
contaminacién cruzada, considerando ser colocados
en recipientes debidamente cubiertos para evitar
derramamiento de producto.

Se debe mantener la temperatura, el grado de
humedad y otras condiciones dptimas para garantizar
la calidad e inocuidad de los productos.

Se debe llevar registro a través de bitacora de control
de temperatura y humedad.

Todo producto quimico debe estar almacenado
adecuadamente, rotulado y separado fisicamente
de los productos alimenticios para evitar la
contaminacién cruzada.
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Il. Productos que requieren de temperaturas controladas:

1.

Asegurar que, una vez recepcionados y aprobados
los alimentos, bebidas y materias primas recibidas a
satisfaccion, se ubiquen inmediatamente en camaras
de refrigeracion o congelacion segun corresponda,
debiendo mantener la cadena de frio para
posteriormente pasar a su zona de almacenamiento.

No se deben almacenar productos bajo los
compresores de aires en las unidades de congelacién
para evitar contaminacion y deterioro del mismo, asi
como garantizar que no sean puntos de contaminacion
cruzada.

Verificar, inspeccionar, rotular e identificar mediante
cédigo numérico o alfanumérico que permita
garantizar la trazabilidad de los alimentos, bebidas y
materias primas.

Revisar la unidad de refrigeracion y/o congelacion
diariamente, llevando registro de las temperaturas
mediante un formato de control (el cual puede ser
escrito o digital).

Controlar la capacidad de almacenamiento de las
camaras de refrigeracion y congelacion de manera
que garantice la homogeneidad en las temperaturas
dentro de la camara, asi como la correcta limpieza y
desinfeccion de la misma.

Se debe llevar un registro de limpieza y desinfeccion
de camaras frigorificas y congelacion. Dicho periodo
de limpieza y desinfeccion debe ser como minimo
cada siete (7) dias o proporcional a la complejidad
del establecimiento, de manera que garantice la
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seguridad durante el almacenamiento.

Los productos preenvasados que no se consuman en
su totalidad deben ser guardados en recipientes de
peltre, vidrio o porcelana, nunca en recipientes de
cobre, estano u hojalata, previo a su almacenamiento
en refrigeracion. Este producto debe ser rotulado
adecuadamente de manera que garantice su
identificacion, fecha de apertura del envase y
caducidad del producto.

lll. Productos que no requieren de temperaturas
controladas:

1. Todos los lotes, especialmente los productos

enlatados, deben ser inspeccionados, revisando
su empaque primario verificando que no exista la
presencia de hundimientos, corrosion, abolladuras,
inflado, perforados, soldadura defectuosa, ausencia
de fecha de caducidad o presente irregularidades que
puedan afectar la calidad, inocuidad o que altere la
informacién referente al producto antes de permitir
su almacenamiento.

. Se debe colocar presentaciones de polvos y granos

en anaqueles superiores y liquidos en inferiores.
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CAPITULO IV
DE LAS OBLIGACIONES DEL MANIPULADOR

Articulo 21. Toda persona que manipula productos,
alimentos, bebidas y materias primas debe cumplir con lo
siguiente:

1.

Recibir capacitacion en manipulacién higiénica
de los productos, alimentos, bebidas y materias
primas, la cual permitira al manipulador adquirir los
conocimientos necesarios para manipular productos
alimentarios de consumo directo en condiciones
higiénicas idéneas.

Mantener habitos higiénicos, tales como, unas limpias
y cortas, manos limpias, no mascar chicle, no toser
ni estornudar sobre los alimentos, no manipularlos
cuando se tienen lesiones o infecciones en la piel, ni
fumar o realizar otras practicas antihigiénicas durante
la preparacion y el servicio de productos, alimentos,
bebidas y materias primas.

Vestir ropa adecuada en base a la actividad
realizada, zapatos cerrados, usar delantal, mascarilla,
cubrecabezas o redecilla siempre limpios, en buenas
condiciones, y preferiblemente blancos o de colores
claros, ser lavables a menos que sean desechables.

En caso de manipular dinero junto con alimentos
y bebidas simultaneamente, garantizar el correcto
lavado de mano después de dicha actividad.

No utilizar indumentaria contaminada durante la

manipulacion de los productos, alimentos, bebidas
y/0 materias primas
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10.

11.

Utilizar guantes al servir los alimentos, éstos se
mantendran en perfectas condiciones de limpieza e
higiene, mismos que no deben ser reutilizables. EL uso
de guantes no eximira al operario de la obligacién de
lavarse las manos.

Mantener el orden dentro del area de proceso y
conocer su flujo para evitar la contaminacioén cruzada.

Durante todo el proceso de manipulacion de los
productos, alimentos, bebidas y/o materias primas,
no deben utilizarse anillos, reloj, pulseras, aretes,
unas largas y pintadas, pestanas postizas, maquillaje,
fragancias entre otros.

Cuando el manipulador presente sintomas de una
enfermedad que genere un riesgo en la integridad
de los productos alimentarios, este debe comunicar
al jefe inmediato su estado de salud.

Toda persona que manipula y expende alimentos
debera someterse a evaluacionesy controles meédicos
(VDRL, Salmonella sp, general de heces y orina,
hemograma completo, hepatitis viral) en centros de
salud publicos o privados, de los cuales se debe llevar
un registro en los archivos de la empresay practicarse
cada seis meses.

En caso de accidentes fisicos al momento de
la manipulacion de productos alimentarios, el
manipulador debera notificar al jefe inmediato quien
tomara las medidas pertinentes.
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CAPITULOV

DEL TRANSPORTE DE PRODUCTOS, ALIMENTOS, BEBIDAS

Y/0 MATERIAS PRIMAS

Articulo 22. Los vehiculos destinados al transporte de los
productos, alimentos, bebidas y materias primas deben
cumplir dentro del territorio nacional con las condiciones
siguientes:

1.

El area donde se transportan los alimentos debe
ser de materiales que hagan facil su limpieza y
desinfeccion, que no afecte la inocuidad del alimento
y SuS envases.

El vehiculo debe contar con recipientes, canastillas
o implementos de material sanitario segun el tipo
de producto a transportar, para asi protegerlo de la
contaminacién fisica (polvo, tierra, plumas, heces
de pajaro entre otros) proliferacion microbiana,
contaminacién quimica (humo, gases, poluciéon
entre otros.), contacto directo con el piso, factores
ambientales (sol, lluvia, polvo, entre otros) u otras
superficies del vehiculo.

Contar con una separacion efectiva en caso de
transportar alimentos de diferente tipo.

Los contenedores de los vehiculos estaran, en todo
momento, limpios y en condiciones 6ptimas, a fin de
proteger los productos de la contaminacion.

Se realizara una limpieza eficaz entre cada carga
para evitar el riesgo de contaminacién cuando se
hayan transportado en el mismo vehiculo distintos
productos alimenticios; asi mismo, se asegurara que
no haya residuos de compuestos quimicos utilizados
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10.

11.

12.

para la limpieza o desinfeccion.

Llevar un registro mediante bitacoras de limpieza y
desinfeccion.

Mantener la temperatura, el grado de humedad
(cuando aplique) y otras condiciones Optimas
para proteger los alimentos del crecimiento de
microorganismos nocivos o indeseables y contra
el deterioro que los puedan hacer no aptos para el
consumo.

Aplicar las medidas necesarias para evitar que
los animales puedan acceder al compartimiento
de los vehiculos donde se transportan productos
alimenticios.

Los productos alimenticios a granel en estado liquido,
granulado o en polvo se transportaran en cisternas o
contenedores exclusivos para su transporte segun el
tipo de alimento.

EL personal encargado del transporte verificara y
registrara peridodicamente, segun la duracion del
viaje, la integridad de la carga y las condiciones de
temperatura de los alimentos, mismo que debe estar
capacitado como manipulador de alimentos.

Los productos, alimentos, bebidas y materias primas
que se transportan a temperatura ambiente deben
estar protegidos de la exposicion prolongada a
temperaturas altas que representen unriesgo de dano,
contaminacién o proliferacién de microorganismos.

Cuando un vehiculo que transporta productos
carnicos, acuicolas vy lacteos (excepto aquellos
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que transporten queso Seco y semiseco) no cuente
con unidad de enfriamiento, la actividad debe
realizarse con recipientes (hieleras, bines u otros) que
conserven la temperatura optima. Debe de portar en
todo momento termometro de sonda que garantice
la temperatura del recipiente. Estos recipientes
deben estar en perfectas condiciones, de estructura
y cierre; ademas, deben poseer registro de limpieza y
desinfeccion.

Articulo 23. Servicio de Catering. Los vehiculos destinados
al transporte de alimentos y bebidas listos para el consumo
para servicio de catering, dentro del territorio nacional
deben cumplir con las siguientes condiciones:

1.

Conservarse en todo momento en buen estado de
mantenimiento e higiene.

Su carroceria debe ser cerrada de forma que proteja los
alimentos del polvo, agua o cualquier contaminante
externo.

Los alimentos se deben transportar en contenedores
térmicos disenados para mantener la temperatura de
los mismos.

Los recipientes utilizados para el transporte de
alimentos y que entren en contacto directo con
ellos deben ser de materiales de facil limpieza y
desinfeccion,impermeables, resistentes a la corrosion
(preferiblemente de acero inoxidable) y que no
transmitan sustancias toxicas, olores, ni sabores a los
mismos.
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Los alimentos ya servidos deben transportarse
debidamente empacados y con su respectivo sello de
seguridad.

Los utensilios (vasos, platos, cucharas, tenedores,
entre otros) y manteleria deben transportarse
debidamente empacados y protegidos de cualquier
posible contaminacion.

El vehiculo debe de contar con bitacora de control
de limpieza y desinfeccion el cual debe de realizarse
como minimo cada vez prestados sus servicios.

El vehiculo debe contar con su Licencia de Transporte
de Alimentos y Bebidas vigente emitida por la ARSA.

El personal encargado de manipular alimentos
y bebidas debe portar su respectivo carné de
manipulador de alimentos vigente emitido por la
ARSA.

Articulo 24. Servicio a Domicilio. EL transporte de los productos
de alimentos y bebidas para servicio a domicilio dentro
del territorio nacional debe cumplir con las condiciones
siguientes:

1.

Uso de envases desechables no reutilizables,
biodegradables o compostables.

Salsas y aderezos empacados individualmente.
Los alimentos ya servidos deben transportarse

debidamente empacados y con su respectivo sello de
seguridad.
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Los contenedores del vehiculo deben tener cierre
hermético y mantenerse cerrados con un sistema de
seguridad que no permita la manipulacion a personas
no autorizadas.

El personal encargado del transporte debe estar

capacitado como manipulador. Este tendra que portar
su respectivo carné vigente emitido por la ARSA.
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CAPITULO VI

DE LOS PUESTOS O LOCALES DONDE SE EXPENDEN

ALIMENTOS Y BEBIDAS EN LA ViA PUBLICA

Articulo 25. Las personas que elaboren, manipulen y
expendan alimentos y bebidas en la via publica, deben de:

1.

Con respecto a los insumos e ingredientes que
utilicen deben de asegurar que contengan fecha de
vencimiento reflejado en su etiqueta o envase, para
que su uso sea dentro de la vida util.

Los alimentos y bebidas listas para el consumo que
no se utilicen de inmediato deben conservarse en
recipientes limpios, cerrados, protegidos del polvo
y de agentes contaminantes (insectos, humo, entre
otros) a una temperatura adecuada, por un maximo
de 24 horas.

Garantizar la correcta higiene y desinfeccion de los
alimentos, utensilios y superficies de preparacion de
alimentos y bebidas.

Garantizar en todo momento el aporte de agua en
cantidad y calidad suficiente de manera que se
efectien satisfactoriamente los procedimientos de
limpieza y desinfeccion de alimentos, utensilios y
superficies.

El agua para la preparaciéon de los alimentos vy
bebidas debe ser de calidad y apta para el consumo
humano, debe estar rotulada y separada de sustancias
quimicas. Se prohibe la utilizacion de agua destinada
para limpieza en la preparacién de los alimentos y
bebidas.
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6.

Adquirir productos cuyas propiedades organolépticas
(olor, sabor, color, textura, entre otros) correspondan a
alimentos frescos, no deteriorados y que garanticen
que son aptos para el consumo humano.

Contar con el carné de manipulador de alimentos
vigente emitido por la ARSA.

Articulo 26. Para el transporte y conservacion de los insumos
e ingredientes que se utilizan en los puestos o locales donde
se expenden alimentos y bebidas se debe cumplir con lo
siguiente:

1.

Los productos que se utilicen en la preparaciéon de
comidas se deben transportar a las temperaturas
adecuadas de manera que evite el deterioro de los
mismos, asi como la contaminacion quimica, fisica o
bioldgica.

El personal encargado de la preparacion y/o expendio
de productos de alimentos y bebidas debe estar
capacitado como manipulador de dichos productos.
Este tendra que portar su respectivo carné vigente
emitido por la ARSA.

Articulo 27. Para el area de preparacion en los puestos o
locales donde se expenden alimentos y bebidas en la via
publica, se debe cumplir con lo siguiente:

1.

Las superficies de trabajo o de preparacion deben ser
de material higiénico, impermeable, de facil limpieza
y mantenerse en buenas condiciones, al igual que los
utensilios y equipos.

No deben utilizarse como recipientes o utensilios
aquellos que hayan contenido anteriormente algun
producto quimico.

64

No deben utilizarse los puestos de venta como
vivienda permanente o temporal,sino exclusivamente
para manipular y/o comercializar alimentos.

Los alrededores del puesto de venta deben
mantenerse limpios y sin desperdicios; por lo cual,
deben contar con un basurero debidamente tapado.

No deben permanecer animales dentro del puesto de
venta.

Articulo 28. Para la preparacion previa de alimentos y
bebidas que se comercializan en los puestos o locales
mencionados en el articulo anterior, se debe:

1.

Mantener todas las condiciones higiénico sanitarias
necesarias para la preparacion de alimentos inocuos.

Garantizar el suministro de agua para el correcto
lavado de manos antes, durante y después de la
preparacion de los alimentos. Debe lavarse las
manos con agua potable y jabon antes de comenzar
el proceso de preparacion de los alimentos, o cuando
se cambie de actividad.

Todos los alimentos que se consumen crudos
se deben manipular de manera que garantice la
correcta higiene y desinfeccién e inocuidad de los
mismos, se deben lavar y desinfectar utilizando agua
potable y cloro o acido acético debidamente diluido
segun las indicaciones del fabricante, establecidas
en el etiquetado para el correcto uso de higiene y
desinfeccion de alimentos.

El manipulador debe utilizar delantal, mascarilla y
redecilla.
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Durante todo el proceso de manipulacion de los
alimentos y bebidas, no deben utilizarse anillos, reloj,
pulseras, aretes, unas largas y pintadas, pestanas
postizas entre otros.

EL manipulador debe poner en practica los habitos
higiénicos elementales, tales como cabello recogido,
unas limpias y cortas, manos limpias, no toser ni
estornudar sobre los alimentos, no manipularlos
cuando se tienen lesiones o infecciones en la piel,
ni fumar durante la preparacion y el servicio de
alimentos.

Es necesario cocinar adecuadamente los alimentos,
en caso de no servir de inmediato, deben mantenerse
en un lugar fresco o refrigerado acorde al tipo de
producto, pero nunca a la intemperie, a temperatura
ambiente o expuestos al sol.

Articulo 29. En los puestos o locales donde se expenden
alimentos y bebidas se debe cumplir con lo siguiente:

1.

Los alimentos deben de mantenerse en recipientes
protegidos con sus respectivas tapaderas, papel
aluminio u otros.

Los alimentos deben servirse tomandolos con
utensilios (pinzas, tenazas, entre otros) o guantes
de manera que se evite todo contacto directo de las
manos con el alimento o la superficie que entre en
contacto con éel.

Los utensilios que se utilicen para servir no deben ser

mezclados entre los diferentes alimentos y bebidas
con el fin de evitar la contaminacién cruzada.
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No debe manipularse dinero y alimentos
simultaneamente, pero si fuera inevitable debe
lavarse las manos antes de volver a manipular
alimentos y bebidas.

Articulo 30. Para la eliminacion de desechos que se generan
en los puestos o locales donde se expenden alimentos y
bebidas se debe cumplir con lo siguiente:

1.

Todo puesto o local debe de contar con un basurero
para desechos con pedestal o tapadera abatible,
mismo que debe estar cubierto siempre con su tapa,
para que el recipiente que contiene los desperdicios
no constituya un foco de contaminacién y atraccion
de plagas.

Los desperdicios sdélidos (restos de alimentos,
empaques, entre otros) y liquidos (agua de lavado,
aceites, entre otros) deben mantenerse siempre
separados, para facilitar su eliminacion y disminuir
el riesgo de contaminacion, estos tienen que ser
desechados al final de la jornada laboral.
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CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES DE LA LICENCIA SANITARIA

Articulo 31. Previoasufuncionamientotodo establecimiento
de productos, alimentos, bebidas y/o materias primas, asi
como todo vehiculo en el que se transporten estos, debe
contar con Licencia Sanitaria vigente que corresponda,
emitida por la ARSA.

Articulo 32. La Licencia Sanitaria para establecimientos
de productos, alimentos, bebidas, materias primas y/o
transporte, a peticion del interesado, tendra una vigencia de
dos (2), cuatro (4) o seis (6) anos, contados a partir de la
fecha de su otorgamiento.

Articulo 33. En una misma Licencia Sanitaria se podran
autorizar varios servicios, siempre que estos sean afines y
se encuentren ubicados dentro de las mismas instalaciones
fisicas y bajo el mismo nombre del titular, la misma razén
o denominacion social, en ese caso se debe acumular el
comprobante de pago de cuota de recuperacion por servicios
prestados.

Articulo 34. Cuando un establecimiento no pueda ofertar
directamenteunservicioenparticularparasufuncionamiento,
podra hacerlo a través de un tercero mediante el mecanismo
de contrataciéon de servicios, debiendo contar ambos
establecimientos con Licencia Sanitaria vigente y presentar
documentos donde se establezca la relacion comercial.
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Articulo 35. Los establecimientos de productos, alimentos,
bebidas y/o materias primas, asi como los vehiculos
destinados al transporte de los mismos, deben brindar
unicamente los servicios autorizados por la ARSA. En caso
de requerir la ampliacion de servicios, el ciudadano debe
solicitar la autorizacion correspondiente.

Articulo 36. Los propietarios o representantes legales de los
establecimientos deben notificar ante la ARSA el cierre de
los mismos en un plazo no mayor a treinta (30) dias habiles
previo al cese de sus funciones ya sea este de forma temporal
o definitiva.

En caso de reapertura a causa de cierre temporal deben hacer
la notificacion donde se especifique que las condiciones bajo
las que se otorgd la Licencia Sanitaria no han cambiado,
en caso contrario debe solicitar las modificaciones
correspondientes previo a su reapertura.

Articulo 37. La renovacion de la Licencia Sanitaria de
establecimientos de alimentos, bebidas y materias primas
se debe solicitar ante la ARSA, dentro de los tres (3) meses
previos a la fecha de vencimiento, la Licencia Sanitaria
conservara la nomenclatura que fue autorizada inicialmente.

Expirado el periodo de vigencia autorizado sin haber
solicitado la renovacion de la Licencia Sanitaria, podra haber
renovacion extemporanea hasta seis (6) meses posteriores
a la fecha de vencimiento, debiendo pagarse la cuota de
recuperacion del tramite; vencido este plazo, debe solicitarse
nueva Licencia Sanitaria.
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Articulo 38. Una vez otorgada la Licencia Sanitaria para
establecimiento, se debe solicitar modificacion si se
presentan alguno o varios de los cambios siguientes:
cambio de nombre, cambio de denominacion o razon social
de la sociedad titular, traspaso de propiedad o cambio de
titular, cambio de representante legal, cambio de ubicacion,
reconstruccion del establecimiento, ampliacion o reduccion
de servicios, remodelacion en el area de manipulacién de
productos, alimentos, bebidas y/o materias primas.

Articulo 39. En el caso de las Licencias Sanitarias de
Transporte, se debe solicitar modificacion si se presenta uno
o varios de los cambios siguientes: modificacién por cambio
de titular de la licencia, color del vehiculo, placa vehicular o
adicion de producto a transportar. En el caso de cambio de
vehiculo, se debe solicitar una nueva Licencia Sanitaria.

Articulo 40. La ARSA otorgara la modificacion de la Licencia
Sanitaria, conservando la nomenclatura y vigencia concedida
inicialmente.

Si la modificacion produce un cambio en la categoria del
establecimiento, se aplicara el ajuste de acuerdo a la cuota
de recuperacion por servicios prestados.

Se podra solicitar mas de una modificacion a la vez, en ese

caso se acumulara la cuota de recuperacion por servicios
prestados para cada modificacion.
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CAPITULO II
DE LOS REQUISITOS PARA LICENCIA SANITARIA DE
ESTABLECIMIENTO

Articulo 41. Requisitos para obtener la Licencia Sanitaria
Nueva de Establecimiento. Para obtener la Licencia Sanitaria
de establecimientos de productos, alimentos, bebidas y
materia prima, se debe cumplir con los requisitos siguientes:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion
Sanitaria cuya suma indique, “SE SOLICITA LICENCIA
SANITARIA NUEVA DE ESTABLECIMIENTO” e incluya
los siguientes datos:

a. Nombre y generales del propietario o representante
legal del establecimiento.

b. Razoén social o denominacién de la sociedad o
comerciante individual.

¢. Nombre del establecimiento.

d. Direccion exacta del establecimiento (departamento,
municipio, ciudad, colonia/barrio, calle/avenida,
bloque, nUmero de local), incluyendo teléfono, correo
electronico y/o recibo de servicio publico.

e. Actividad(es) a la(s) que se dedicara.

f. Vigencia solicitada (2,4 o 6 anos).

g. Lugary fecha de la solicitud.

h. Firmay huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).
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Fotocopiadelaescriturade constitucionde lasociedad
o de comerciante individual cotejada, exceptuando
cafeterias/glorietas en centros educativos, pulperias
y locatarios en mercados (cuando aplique).

Croquis de direccion exacta del establecimiento.
Croquis de distribucion interna del establecimiento.

Fotografias claras e iluminadas de las areas internas:
manipulacion, superficies de areas de preparacion
de alimentos, almacenamiento, equipos, utensilios,
lavanderia, fregadero, drenajes y banos; areas
externas: alrededores y accesos del establecimiento.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la ARSA (cuando aplique).

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Articulo 42. Requisitos para obtener la renovacion de la
Licencia Sanitaria de Establecimiento. Para la renovacion
de la Licencia Sanitaria se debe cumplir con los siguientes
requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA RENOVACION DE
LICENCIA SANITARIA DE ESTABLECIMIENTO” que
incluya los siguientes datos:
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Nombre y generales del propietario o representante
legal del establecimiento.

Razon social o denominacion de la sociedad o
comerciante individual.

Nombre del establecimiento.

Direccion exacta del establecimiento (departamento,
municipio, ciudad, colonia/barrio, calle/avenida,
bloque, numero de local) incluyendo teléfono, correo
electrdnico y/o recibo de servicio publico.

Actividad(es) a la(s) que se dedicara.
Vigencia solicitada (2,4 o 6 anos).
Numero de Licencia Sanitaria anterior.
Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Fotografias claras e iluminadas de las areas internas:
manipulacion, superficies de areas de preparacion
de alimentos, almacenamiento, equipos, utensilios,
lavanderia, fregadero, drenajes y banos; areas
externas: alrededores y accesos del establecimiento.

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.
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Articulo 43. Requisitos para obtener la Modificacion de
la Licencia Sanitaria de Establecimiento. Para obtener la
modificacion de la Licencia Sanitaria se debe cumplir con
los requisitos siguientes:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanita-
ria cuya suma indique, “SE SOLICITA MODIFICACION
DE LICENCIA SANITARIA DE ESTABLECIMIENTO” que
debe incluir los siguientes datos:

Nombre y generales del propietario o representante
legal del establecimiento.

Razon social o denominacion de la sociedad o
comerciante individual.

Nombre del establecimiento.

Direccion exacta del establecimiento (departamento,
municipio, ciudad, colonia/barrio, calle/avenida,
bloque, numero de local) incluyendo teléfono, correo
electronico y/o recibo de servicio publico.

Numero de la Licencia Sanitaria vigente.

Descripcion de la modificacién o modificaciones a
solicitar.

Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).
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De acuerdo con el tipo de modificacion debe también
presentar lo siguiente:

Cambio de titular:

i. Instrumento publico donde se establezca el
cambio de titular debidamente autenticado u
original para su cotejo.

Cambio de razén o denominacion social del titular:

i. Instrumento publico donde se establezca el
cambio de razdon o denominacidén social del
titular debidamente autenticado u original para
su cotejo.

Cambio del nombre comercial del establecimiento:

i. Documento que avale el cambio.

Cambio por remodelacion del area o reconstruccion
del establecimiento:

i. Croquis de  distribuciéon  interna  del
establecimiento remodelado.

ii. Fotografias del establecimiento que refleje la
remodelacion realizada.

Cambio de ubicacion del establecimiento:
i.  Croquis de ubicacion del establecimiento.

ii. Croquis de distribucion interna del
establecimiento remodelado.
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iii. Fotografias del establecimiento que refleje
la remodelacion realizada.

Cambio por ampliacién o reduccidn de bienes y

servicios:

i.  Croquis de distribucion del establecimiento.

ii. Fotografias del establecimiento.

Cambio de representante legal:

i. Poder emitido por el titular de la Licencia
Sanitaria, a favor del nuevo representante

legal.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion
por servicios prestados.
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CAPITULO Il

DE LOS REQUISITOS PARA LICENCIA SANITARIA DE

TRANSPORTE

Articulo 44. Requisitos para obtener la Nueva Licencia
Sanitaria de Transporte.Para obtener la Licencia Sanitaria del
vehiculo para el transporte de productos, alimentos, bebidas
y/0 materia prima se deben cumplir con los requisitos
siguientes:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA NUEVA LICENCIA
SANITARIA DE TRANSPORTE” que debe incluir los
siguientes datos:

Nombre y generales del solicitante de la licencia de
transporte cuando es persona natural.

Razén o denominacion social de la sociedad o
comerciante individual del solicitante (cuando
aplique).

Datos del vehiculo: placa, tipo, marca y color.

Direccion exacta (departamento, municipio, ciudad,
colonia/barrio, calle/avenida, bloque, numero de
casa) y recibo de servicio publico de quien sera el
titular de la licencia, en caso de servicios tercerizados
se debe acompanar el documento que lo acredite
ademas de la direccion (departamento, municipio,
ciudad, colonia/barrio, calle/avenida, bloque, numero
de casa) del propietario del vehiculo.

Condiciones del transporte (temperatura) y describir
el tipo de producto a transportar.
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Vigencia solicitada (2,4 o 6 anos).
Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Fotocopia de la escritura de constitucion de la
sociedad o de comerciante individual debidamente
autenticada (cuando aplique).

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Copia del comprobante de tasa unica anual por
matricula de vehiculo vigente (boleta de revision).

Fotografias claras e iluminadas laterales, frontales,
posteriores e interiores del vehiculo, mostrando las
condiciones en que sera transportado el producto y
el numero de placa vehicular del mismo.

En caso de que el vehiculo no cuente con numero de
placa vehicular, se debe presentar comprobante de
que esta se encuentra en tramite en el Instituto de la
Propiedad.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Articulo 45. Requisitos para obtener la Renovacion de la
Licencia Sanitaria de Transporte. Para solicitar renovacion
de la Licencia Sanitaria para el transporte de productos,
alimentos, bebidas y/o materias primas, se debe cumplir con
los requisitos siguientes:
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Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA RENOVACION DE
LA LICENCIA SANITARIA PARA EL TRANSPORTE” que
debe incluir los siguientes datos:

Nombre y generales del titular de la licencia de
transporte.

Razon o denominacién social de la sociedad o
comerciante individual.

Datos del vehiculo: placa, tipo, marca y color.

Condiciones del transporte (temperatura) y tipo de
producto a transportar.

Direccion exacta (departamento, municipio, ciudad,
colonia/barrio, calle/avenida, bloque, numero de
casa) y/o recibo de servicio publico del titular
de la Licencia Sanitaria y/o en caso de servicios
tercerizados también la direccidn del propietario del
vehiculo. Vigencia solicitada (2,4 o 6 anos).

Numero de la Licencia Sanitaria de transporte anterior.
Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Copia del comprobante de tasa unica anual por
matricula de vehiculo vigente (boleta de revision).
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Fotografias claras e iluminadas laterales, frontales,
posteriores e interiores del vehiculo, mostrando las
condiciones en que sera transportado el producto y
el numero de placa vehicular del mismo.

En caso de que el vehiculo no cuente con numero de
placa vehicular, se debe presentar comprobante de
que esta se encuentra en tramite en el Instituto de la
Propiedad.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Articulo 46. Requisitos para obtener la Modificacion de la
Licencia Sanitaria de Transporte. Para solicitar modificacion
de la Licencia Sanitaria de transporte de productos,
alimentos, bebidas y/o materias primas, se debe cumplir con
los requisitos siguientes:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA MODIFICACION DE
LA LICENCIA SANITARIA DE TRANSPORTE” que debe
incluir los siguientes datos:

Nombre y generales del titular de la licencia de
transporte.

Razén o denominacion social de la sociedad o
comerciante individual (cuando aplique).

Datos del vehiculo: placa, tipo, marca y color.

Condiciones de almacenamiento (temperatura) y tipo
de producto a transportar.

Direccién exacta (departamento, municipio, ciudad,
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colonia/barrio, calle/avenida, bloque, numero de
casa) y/o recibo de servicio publico del titular de la
Licencia Sanitariay/o en caso de servicios tercerizados
también la direccion del propietario del vehiculo.

Descripcion de la modificacion.
Numero de Licencia Sanitaria de Transporte vigente.
Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

De acuerdo con el tipo de modificacion también debe
presentar lo siguiente:

Cambio de titular de la Licencia Sanitaria de
transporte:

i. Documento legal que acredite el cambio
(traspaso).

Cambio o adicion de producto a transportar:

i. Fotografias claras e iluminadas laterales,
frontales, posteriores e interiores del vehiculo,
mostrando las condiciones en que sera
transportado el producto y el numero de placa
vehicular del mismo.
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Cambio de placa vehicular y/o color del vehiculo:

i. Documento que acredite el cambio (tasa unica
anual por matricula de vehiculo).

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

TITULO V

DEL CARNE DE MANIPULADOR
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

" HONDURAS
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Articulo 47. Requisitos paraobtener el Carné de Manipulador
de Alimentos y Bebidas. En el caso de los manipuladores
de alimentos y bebidas, deben cumplir con los requisitos
siguientes:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion
Sanitaria cuya suma indique, “SE SOLICITA CARNE DE
MANIPULADOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS” que debe
incluir los siguientes datos:

a. Nombrey generales del solicitante.

b. Direccion exacta (departamento, municipio, ciudad,
colonia/barrio, calle/avenida, bloque, numero de
casa) y/o recibo de servicio publico del solicitante.

¢. Direccion exacta (departamento, municipio, ciudad,
colonia/barrio, calle/avenida, bloque, numero de

local) del puesto de venta (cuando aplique).

d. Tipo de venta (servicio a domicilio, ambulante y/o
estacionaria).

e. Alimentos que elabora, prepara, manipula, distribuye
y/0 comercializa.

f. Lugary fecha de la solicitud.

g. Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

2. Copia del Documento Nacional de Identificacién
(DNI).

3. Copia de tarjeta de salud vigente.
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4. Fotografias claras e iluminadas del equipo e
implementos involucrados en la manipulacion de los
alimentos y bebidas.

5. Copia del certificado vigente de capacitacion que lo
acredita como manipulador de alimentos y bebidas,
extendido por la educacion superior y téecnicos
profesionales debidamente convalidados por la ARSA.

6. Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

La vigencia del Carné de Manipulador de Alimentos y Bebidas
tendra una vigencia de dos (2) anos a partir de la fecha de
emision.

Articulo 48. Requisito para obtener la Renovacion del Carné
de Manipulador de Alimentos y Bebidas. En el caso de la
renovacion del carné de manipulador de los alimentos y
bebidas se debe cumplir con los requisitos siguientes:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacién Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA RENOVACION
DEL CARNE DE MANIPULADOR DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS” que debe incluir los siguientes datos:

a. Nombre y generales del solicitante.

b. Direccion exacta (departamento, municipio, ciudad,
colonia/barrio, calle/avenida, bloque, numero de
casa) y/o recibo de servicio publico del solicitante.

c. Direccion exacta (departamento, municipio, ciudad,

colonia/barrio, calle/avenida, bloque, numero de lo
cal) del puesto de venta (cuando aplique).
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Tipo de venta (servicio a domicilio, ambulante y/o ‘/ARSA
estacionaria). AA TR

Alimentos que elabora, prepara, manipula, distribuye
y/0 comercializa.

Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional cuan
do aplique).

Copia de tarjeta de salud vigente.

Fotografias claras e iluminadas del equipo e

V 4
implementos involucrados en la manipulacion de los U o
alimentos y bebidas. T I T L v I

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por

servicios prestados. DE LOS REGISTROS SANITARIOS
debe solicitarse maximo un (1) mes previo a la fecha de Y RECONOC|M|ENTOS MUTUOS

su vencimiento. Podra presentar la solicitud extemporanea
hasta un (1) mes posterior a su fecha de vencimiento.

= HONDURAS
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CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 49. Los productos, alimentos y bebidas que se
fabriquen, elaboren, fraccionen, envasen, almacenen,
importen, exporten, distribuyan y se comercialicen en
el territorio nacional, bajo marca de fabrica y nombre
determinado, requieren de Registro Sanitario otorgado por
la ARSA.

Articulo 50. Para solicitar el Registro Sanitario de los
productos,alimentos y bebidas, su renovacion o modificacion,
ademas de los requisitos establecidos en el RTCAALIMENTOS
PROCESADOS. PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR, RENOVAR
MODIFICAR EL REGISTRO SANITARIO Y LA INSCRIPCION
SANITARIA. en su version vigente, deben cumplir con las
disposiciones establecidas en el presente Reglamento.

La ARSA autorizara la modificacion del Registro Sanitario
conservando la misma nomenclatura y vigencia concedida
inicialmente.

Articulo 51. EL Registro Sanitario tendra una vigencia de
cinco (5) anos segun Lo establecido en el RTCA de REGISTRO
SANITARIO DE ALIMENTOS.

La renovacion del Registro Sanitario debe solicitarse
maximo cinco (5) meses previos a la fecha de su vencimiento.
Podra presentar la solicitud extemporanea hasta seis (6)
meses posteriores a su fecha de vencimiento, pagando los
derechos por Registro Sanitario. Una vez pasado el periodo
extemporaneo debe solicitar un nuevo Registro Sanitario.
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Articulo52. Paraobtenerelreconocimiento mutuodeRegistro
Sanitario de los productos, alimentos y bebidas provenientes
de los estados parte de la region Centroamericana, se regiran
bajo las disposiciones del Procedimiento de Reconocimiento
de los Registros Sanitarios de Alimentos y Bebidas Procesados
emitido por la COMIECO en su version vigente.

Articulo 53. Requisitos para obtener Nuevo Registro
Sanitario.

I. Para obtener el Registro Sanitario de alimentos y bebidas
debe cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacién Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA NUEVO REGISTRO
SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS”, que debe
incluir los siguientes datos:

a. Nombre y generales del solicitante.

b. Nombre y generales del titular.

¢. Nombrey generales del distribuidor.

d. Datos del producto (Nombre que refleje su verdadera
naturaleza, pais de origen, marca y contenido neto en
unidades del sistema internacional), en caso de que
el nombre sea en idioma distinto al espanol debe
colocar el nombre en ambos idiomas.

e. Datos del fabricante.

f. Numero de licencia sanitaria del fabricante de
productos nacionales (cuando aplique).
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Numero de Licencia Sanitaria vigente del o los
distribuidores.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Fotocopia de escritura de constitucion autenticada u
original para su cotejo (cuando aplique).

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Certificado de Libre Venta (CLV) debidamente
apostillado o autenticado; asimismo, cuando se
presente en otro idioma debe estar debidamente
traducido por la Secretaria de Estado en los Despachos
de Relaciones Exteriores y Cooperacion Internacional.

Etiqueta original y complementaria (cuando aplique).

Formula cuali-cuantitativa del producto firmada
y sellada por el profesional responsable (cuando
aplique).

En caso de que se declaren denominaciones de ser
productos organicos de un alimento, debe presentar
el certificado emitido por la autoridad competente.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Solicitud de registro sanitario para suplemento
nutricional cuya suma indique “SE SOLICITA
NUEVO REGISTRO SANITARIO DE SUPLEMENTO
NUTRICIONAL’ en el formato establecido por la ARSA.

Certificado de Libre Venta o documento equivalente
para productos importados, expedido por la entidad
competente o responsable del pais de origen o
procedencia, debidamente apostillado o autenticado
segun corresponda.

Certificado de BPM, extendido por la entidad sanitaria
del pais donde se fabrica el producto o Certificado
de BPM emitido por una entidad competente para
calificar el sitio de fabricacion, salvo que se presente
un certificado de producto farmacéutico que sea
tipo OMS el cual incluye el cumplimiento de BPM,
debidamente apostillado o autenticado segun
corresponda. Si el fabricante es nacional, debe de
acreditar el certificado de BPM establecido en el
articulo 18 del presente Reglamento.

Contrato de fabricacion (aplica cuando el titular y el
fabricante son distintos).

Método general de elaboracion.
Especificaciones de producto terminado.
Formula cuali-cuantitativa por unidad de dosis

conforme al Sistema Internacional de Unidades,
firmada y sellada por profesional responsable. En

Il. Para obtener el Registro Sanitario de suplementos
nutricionales se debe cumplir con los siguientes
requisitos:

casos de vitaminas y minerales en formas de sales
u otras presentaciones se debe declarar la cantidad
equivalente de su valor nutricional diario. En caso de
especies vegetales se debe indicar nombre cientifico,
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parte de la planta utilizada y tipo de preparacion.

La vigencia del Registro Sanitario de alimentos y bebidas
preenvasados y suplementos nutricionales sera de cinco (5)

8. Estudios de Estabilidad para suplementos anos.
nutricionales, se podra solicitar una vida util mayor a Articulo 54. Requisitos para obtener la Renovacion de
veinticuatro (24) meses siempre que se demuestre la Registro Sanitario.
estabilidad del producto.
, ' B ' I. Para obtener renovacion de Registro Sanitario de
9. Monografia que incluya la funcion de cada nutriente, alimentos y bebidas debe cumplir con los siguientes
intencion de uso, dosis, contraindicaciones, efectos requisitos:
adversos, advertencias, principales interacciones con
bibliografia actualizada. 1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA LA RENOVACION DE
10. Inserto, cuando la informacion requerida no se REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS”,
encuentre en el envase/empaque primario vy que debe incluir los siguientes datos:
secundario.
a. Nombre y generales del solicitante.
11. Licencia Sanitaria del fabricante cuando sea producto
nacional y distribuidor. b. Nombrey generales del titular.
12. Etiquetas de empaque primario y secundario original c. Nombrey generales del distribuidor.
o los proyectos que contengan informacion conforme
a la norma técnica vigente. d. Datos del producto (Nombre que refleje su verdadera
. o naturaleza, pais de origen, marca y contenido neto en
13. Poder en escritura publica o carta poder otorgada al unidades del sistema internacional), en caso de que
profesional del derecho o responsable debidamente el nombre sea en idioma distinto al espafiol debe
autenticada en caso de que proceda. colocar el nombre en ambos idiomas.
13. Comprobante de pago de cuota de recuperacion por e. Numero de Registro Sanitario anterior.
servicios prestados.
f. Datos del fabricante.

En todos los casos, la documentacion debe presentarse
vigenteyenidioma espanol o con su traduccion debidamente g. Numero de licencia sanitaria del fabricante de

legalizada. productos nacionales (cuando aplique).

h. Numero de Licencia Sanitaria vigente del o los
distribuidores.
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Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Certificado de Libre Venta (CLV), debidamente
apostillado o autenticado; asimismo, cuando se
presente en otro idioma debe estar debidamente
traducido por la Secretaria de Estado en los Despachos
de Relaciones Exteriores y Cooperacion Internacional.

Etiqueta original y complementaria (cuando aplique).

Formula cuali-cuantitativa del producto firmado
y sellado por el profesional responsable (cuando
aplique).

En caso de que se declaren denominaciones de ser
productos organicos de un alimento debe presentar
el certificado emitido por la autoridad competente.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Il. Para obtener renovacion de Registro Sanitario de
suplementos nutricionales se debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1.

Solicitud de registro sanitario para suplemento
nutricional cuya suma indique “SE SOLICITA
LA RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO DE
SUPLEMENTO NUTRICIONAL” en el formato
establecido por la ARSA.
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Certificado de Libre Venta o documento equivalente
para productos importados, expedido por la entidad
competente o responsable del pais de origen o
procedencia, debidamente apostillado o autenticado
segun corresponda.

Certificado de BPM, extendido por la entidad sanitaria
del pais donde se fabrica el producto o Certificado
de BPM emitido por una entidad competente para
calificar el sitio de fabricacion, salvo que se presente
un certificado de producto farmacéutico que sea
tipo OMS el cual incluye el cumplimiento de BPM,
debidamente apostillado o autenticado segun
corresponda. Si el fabricante es nacional, debe de
acreditar el certificado de BPM establecido en el
articulo 18 del presente Reglamento.

Contrato de fabricacion (aplica cuando el titular y el
fabricante son distintos).

Método general de elaboracion.
Especificaciones de producto terminado.

Formula cuali-cuantitativa por unidad de dosis
conforme al Sistema Internacional de Unidades,
firmada y sellada por profesional responsable. En
casos de vitaminas y minerales en formas de sales
u otras presentaciones se debe declarar la cantidad
equivalente de su valor nutricional diario. En caso de
especies vegetales se debe indicar nombre cientifico,
parte de la planta utilizada y tipo de preparacion.

97



10.

11.

12.

13.

14.

Estudios de Estabilidad para suplementos
nutricionales, se podra solicitar una vida util mayor a
veinticuatro (24) meses siempre que se demuestre la
estabilidad del producto.

Monografia que incluya la funcion de cada nutriente,
intencion de uso, dosis, contraindicaciones, efectos
adversos, advertencias, principales interacciones con
bibliografia actualizada.

Inserto, cuando la informacion requerida no se
encuentre en el envase/empaque primario vy
secundario.

Licencia Sanitaria del fabricante cuando sea producto
nacional y distribuidor.

Etiquetas de empaque primario y secundario original
o los proyectos que contengan informacion conforme
a la norma técnica vigente.

Poder en escritura publica o carta poder otorgada al
profesional del derecho o responsable debidamente
autenticada en caso de que proceda.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

En todos los casos, la documentacion debe presentarse
vigenteyen idioma espanol o con su traduccion debidamente
legalizada.
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Articulo 55. Requisitos para obtener la Modificacion de
Registro Sanitario.

I. Parala modificacién de Registro Sanitario de alimentos y
bebidas se debe cumplir con los siguientes requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA MODIFICACION DEL
REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS’,
que debe incluir los siguientes datos:

Nombre y generales del solicitante.

Nombre y generales del titular.

Nombre y generales del distribuidor.

Datos del producto (Nombre que refleje su verdadera
naturaleza, pais de origen, marca y contenido neto en
unidades del sistema internacional), en caso de que
el nombre sea en idioma distinto al espanol debe
colocar el nombre en ambos idiomas.

Descripcion detallada de la modificacidn a solicitar.

Datos del fabricante.

Numero de licencia sanitaria del fabricante de
productos nacionales (cuando aplique).

Numero de Licencia Sanitaria vigente del o los
distribuidores.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).
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Documento del titular/representante legal del
certificado de Registro Sanitario vigente, detallando
el cambio a realizar.

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

De acuerdo con el tipo de modificacion también se
debe cumplir con lo siguiente:

Cambio de razon o denominacion social del titular:

i. Instrumento Publico donde se establezca el
cambio de razén o denominacidon social del
titular debidamente autenticado u original para
su cotejo.

Cambio de razén social (nombre) del fabricante del
producto:

i. Documento legal que acredite el cambio.

ii. Etiguetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

iii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

Cambio de casa fabricante:

i. Copiade laLicencia Sanitaria o Permiso Sanitario
vigente de funcionamiento del nuevo fabricante,
en caso de ser nacional.

ii. Si el producto es fabricado en el extranjero
presentar el Certificado de Libre Venta o
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Certificado de Exportacion, segun sea el caso.

iii. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

iv. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

d. Cambio en la lista de ingredientes:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

iii. Ficha técnica del producto que respalde el
cambio.

Se permite cambiar un ingrediente por otro similar,
cambiar un aditivo por otro que cumpla la misma funcion
tecnologica o modificar los aditivos utilizados siempre y
cuando no se altere la identidad del producto registrado ni
las caracteristicas nutricionales del mismo. La adicion de
nuevos ingredientes que modifique la identidad del producto
o las caracteristicas nutricionales, corresponde a un nuevo
registro y no a una modificacién del Registro Sanitario.

e. Cambio de Titular del Registro Sanitario:
i. Documento legal que acredite el traspaso,
suscrito por el titular anterior y el nuevo titular.

Presentar poder a favor del representante del
nuevo titular (cuando aplique).
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Cambio o ampliacion de marca:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

Cambio o ampliacion de nombre:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

Cambio del representante legal del titular del
Registro Sanitario:

i. Poder emitido por el titular del Registro Sanitario,
a favor del nuevo representante legal.

ii. Punto de acta de la junta directiva (cuando
aplique).

i. Cambio o modificacion del diseno de la etiqueta:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

Cambio o adicion en el contenido neto del producto:

i. Etiquetas originales del envase/empaque prima-
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rio y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

Cambio o modificacion en la informacion de la
etiqueta (agregar o eliminar texto):

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

Cambio o ampliacion de distribuidor:

Numero de Licencia Sanitaria vigente de los
distribuidores a ser incluidos.

ii. Etiquetas originales del envase/empaque

primario y/o secundario.

iii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el

cambio.

Il. Paralamodificacion de Registro Sanitario de suplementos
nutricionales se debe cumplir con los siguientes
requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA MODIFICACION
DE REGISTRO SANITARIO PARA SUPLEMENTO
NUTRICIONAL’ que incluye los siguientes datos:
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Nombre y generales del representante legal o
profesional responsable del producto o apoderado
legal. En caso de nombrar apoderado legal, presentar
carné de colegiacion del Colegio de Abogados de
Honduras, vigente.

Nombre comercial y/o nombre genérico.

Tipo de modificacion a realizar:

Nombre del titular del producto.

Nombre y domicilio del fabricante. En caso de ser
fabricacion nacional declarar numero de licencia
sanitaria del establecimiento que lo fabrica.

Nombre del o los establecimientos que distribuiran el
producto, incluyendo direccidn, teléfono, fax, correo

electronico y declarar numero de licencia sanitaria.

Tipo de envase o empaque primario y secundario
(cuando aplique).

Presentacién comercial.
Lugar y fecha de la solicitud.
Firma y sello del solicitante.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

De acuerdo con el tipo de modificacion debe presentar
lo siguiente:
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e.

Cambio o modificacion del nombre del producto
registrado:

i. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

Cambio de la razon social del fabricante, empacador
o titular:

i. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

ii. Fotocopia de escritura de constitucion
autenticada u original para su cotejo donde se
refleje el cambio debidamente registrado.

Cambio de informacion en el etiquetado primario y
secundario:

i. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

ii. Documentacién técnica que justifique el cambio
emitido por el titular o su representante legal.

Ampliacion de la presentacion comercial:

i. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

Cambio del tipo de material del envase o empaque
primario o del sistema envase-cierre:

1. Especificaciones del producto terminado.
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Rebalanceo de formula y/o cambio de los excipientes
del producto (cuando no alteren la naturaleza del
producto):

i. Foérmula cuali-cuantitativa del producto por
unidad de dosis.

ii. Especificaciones del producto terminado (cuando
aplique).

iii. Informe del estudio de estabilidad.
Cambio de empacador primario/secundario:

i. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
vigente del nuevo empacador.

ii. Contrato con el nuevo empacador.

iii. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

Cambio o ampliacion de indicaciones:
i. Monografia e inserto actualizado.
Cambio en la monografia e inserto:

i. Monografia e inserto actualizado con los cambios
identificados.

ii. Lista de referencia bibliografica o en su defecto,

estudios segun lo establecido en los requisitos
de registro sanitario que respaldan el cambio.
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Cambio en el periodo de vida util del producto:

i. Informe del estudio actualizado de estabilidad.
Cambio en las condiciones de almacenamiento:

i  Informe del nuevo estudio de estabilidad.

ii. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

Adicion de un nuevo empaque primario/secundario:
i. Informe del estudio de estabilidad.

ii. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

Cambio en el sitio de fabricacion dentro de un mismo
pais:

i. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
vigente.

Cambio en el representante legal o del profesional
responsable:

i. Poder otorgado que acredite el cambio.

Cambio o actualizacion en las especificaciones del
producto terminado:

i. Nuevas especificaciones del producto terminado.
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ii. Justificacion que respalde el cambio solicitado,
acompanado de la informacion cientifica en el
que se apoya dicho cambio.

Cambio en el diseno del empaque primario/
secundario:

i. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

. Cambio de titular:

i. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

ii. Contrato de fabricacion con el nuevo titular.

iii. Documento legal que justifique el cambio.

El tramite de notificacion que para tal efecto es conocido por
la Direccion Nacional de Alimentos y Bebidas, se presentara
de conformidad a los lineamientos que la ARSA establezca
para tal fin.

TITULO VII

DE LAS CAUSAS DE NO
OTORGAMIENTO Y
CANCELACION DE LAS
AUTORIZACIONES
SANITARIAS




Articulo 56. No se otorgaran autorizaciones sanitarias

cuando:

1. Existe una alerta sanitaria nacional o internacional.

2. La documentacion  presentada segun la
reglamentacién vigente esté incompleta, incorrecta,
no vigente o en caso de requerimiento se omita o se
subsane extemporaneamente.

3. Uno o varios de sus ingredientes sean sustancias o
sus derivados que por legislacion nacional vigente
estén prohibidas o sean daninas para la salud de la
poblacién.

4. Seacompane ala solicitud documentacion falsificada
o fraudulenta.

5. Otras que después del analisis técnico, cientifico y

legal, la ARSA considere.

Articulo 57. Se cancelaran las autorizaciones sanitarias en
los siguientes casos:

1.

2.

A solicitud de parte interesada.

Por haber incurrido en hechos o conductas contrarias
a las disposiciones sanitarias que repercutan o
puedan repercutir en la salud de la poblacion.

Cuando el producto resulte nocivo o no seguro en las
condiciones normales de uso y constituya un riesgo
previsible para la salud o seguridad de las personas.

Cuando el producto no contenga la composicion
cuali-cuantitativa autorizada o cuando se incumplan
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las garantias de calidad y seguridad, declaradas en
el expediente, comprobada mediante un reporte
de analisis emitido por un laboratorio de calidad,
establecido por la ARSA.

Cuando se incumplan las disposiciones establecidas
en la Ley de Fortificacion de Alimentos.

Otras que despues del analisis técnico, cientifico y
legal, la ARSA considere.
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TITULO VIII

DEL PERMISO
SANITARIO TEMPORAL

* *
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Articulo 58. Para la importacion, distribucion de alimentos,
bebidas y suplementos nutricionales que no cuenten con
Registro Sanitario, la ARSA ha establecido el Permiso
Sanitario Temporal (PST) mismo que tendra una vigencia
de seis (6) meses contados a partir de su fecha de emision,
una vez cumplido este plazo el interesado podra solicitar
prorrogas cada seis (6) meses; en todo caso la solicitud y
sus prorrogas se otorgaran hasta por un periodo maximo
acumulado de dos (2) anos, esto para un mismo producto y
una misma empresa.

La renovacion debe solicitarse diez (10) dias previo a su
vencimiento, no obstante, podra solicitarse la renovacion
extemporanea hasta diez (10) dias maximo después de su
vencimiento.

Articulo 59. El Permiso Sanitario Temporal (PST) puede ser
otorgado tanto a productos de fabricacion nacional como
extranjeros, conforme a las siguientes indicaciones:

1. Todos los documentos emitidos por autoridades
extranjeras deben de presentarse debidamente
apostillados o autenticados; asimismo, cuando se
presente en otro idioma debe estar debidamente
traducido.

2. En el caso de alimentos, bebidas y suplementos
nutricionales se debe solicitar un permiso sanitario
temporal por producto. Dicho permiso ampara las
diferentes presentaciones comerciales.

3. Una vez admitida la solicitud nueva o de renovacion
y cumpla con todos los requisitos obligatorios,
se emitira el certificado atendiendo la cuota de
recuperacion.
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Una vez otorgado el permiso sanitario temporal
y se presente una alerta sanitaria del producto se
procedera a la cancelacion del permiso.

Cuando el Permiso Sanitario Temporal no haya sido
renovado dentro del plazo establecido por la ARSA
0 alcance el maximo de autorizaciones permitidas,
cualquier persona podra solicitar el Registro Sanitario
o la inscripcion del producto sanitario (cuando
aplique).

En el caso de suplementos nutricionales se deben
tomar en cuenta para la clasificacion del producto,
los listados emitidos por la ARSA en su version
vigente. Asimismo, se debe presentar la monografia
que contenga la férmula cuali-cuantitativa.
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CAPITULO |

REQUISITOS DEL PERMISO SANITARIO TEMPORAL

Articulo 60. Requisitos para obtener Nuevo Permiso
Sanitario Temporal. Para solicitar el Permiso Sanitario
Temporal (PST) se debe cumplir con los siguientes requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacién
Sanitaria cuya suma indique, “SE SOLICITA NUEVO
PERMISO SANITARIO TEMPORAL’ que debe incluir
los siguientes datos:

Nombre del producto.

Marca del producto.

Nombre de la empresa.

Nombre del solicitante o representante legal.

Razon o denominacion social (cuando aplique).
Nombre de la empresa importadora (es) o fabricante.
Distribuidor (es) nacional (es).

Pais de origen.

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Para productos importados debe adjuntar copia
de la factura comercial, factura proforma o en
su defecto podra presentarse un manifiesto de
carga, que contenga el listado de productos que se
comercializaran (resaltar nombre del producto que
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se solicita). Para productos nacionales listado de
productos que se comercializaran.

Para productos importados presentar documento
vigente de la autoridad sanitaria competente del
pais de donde se esta importando o el pais donde
fue fabricado que acredite que los productos a
comercializar son aptos para el consumo humano,
como ser:

Registro Sanitario emitido por autoridad competente
del pais extranjero.

Certificado de Libre Venta (CLV).

Certificado de exportacion.

Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura.
Certificado de Analisis de Calidad (CAQC).

Licencia Sanitaria del fabricante u otro certificado
sanitario.

Licencia Sanitaria vigente del importador y los
distribuidores que cuenten con el autorizado para la
actividad correspondiente.

Copia legible de las etiquetas / empaques primario y
secundario o su proyecto de etiqueta, la cual contenga
la informacion obligatoria correspondiente:

Nombre especifico del producto que refleje su
verdadera naturaleza.

117



Ingredientes (en orden decreciente, colocar la funcion
tecnoldgica de los aditivos, resaltar los alérgenos
cuando aplique).

Lote.

Fecha de vencimiento.

Contenido neto en unidades del sistema internacional.
Pais de origen.

Nombre del fabricante.

Uso y conservacion.

Nombre y direccion del distribuidor en Honduras.

Nombre y direccion del importador en Honduras.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

En caso de que el idioma en que esta redactada la etiqueta
original no sea el espanol o falte uno de los requisitos
en la misma, estos deben presentarse en la etiqueta
complementaria en el idioma espanol.

Articulo 61. Requisitos para obtener la Renovacion del
Permiso Sanitario Temporal. Para solicitar la renovacion del
Permiso Sanitario Temporal (PST) se debe cumplir con los
siguientes requisitos:

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA RENOVACION DE
PERMISO SANITARIO TEMPORAL’ que debe incluir

118

los siguientes datos:

Nombre del producto.

Marca del producto.

Nombre del solicitante o representante legal.
Razon o denominacion social (cuando aplique).
Nombre de la empresa importadora o fabricante.
Distribuidor (es) nacional (es).

Pais de origen.

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Para productos importados debe adjuntar copia
de la factura comercial, factura proforma o en
su defecto podra presentarse un manifiesto de
carga, que contenga el listado de productos que se
comercializaran (resaltar nombre del producto que
se solicita). Para productos nacionales listado de
productos que se comercializaran.

Para productos importados, presentar documento
vigente de la autoridad sanitaria competente del
pais donde se esta importando o del pais donde
fue fabricado, que acredite que los productos a
comercializar son aptos para el consumo humano,
como ser:

Registro Sanitario emitido por autoridad competente
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del pais extranjero. i. Nombre y direccion del distribuidor en Honduras.

Certificado de Libre Venta (CLV). j  Nombre y direccion del importador en Honduras.

Certificado de exportacion. 6. Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura.

Certificado de Analisis de Calidad (CAC).

Licencia Sanitaria del fabricante u otro certificado
sanitario.

Copia legible de las etiquetas / empaques primario y
secundario o su proyecto de etiquetas, la cual debe
contener la informacion siguiente:

Nombre especifico del producto que refleje su
verdadera naturaleza.

Ingredientes (en orden decreciente, colocar la funcion
tecnoldégica de los aditivos, resaltar los alérgenos
cuando aplique).

Lote.

Fecha de vencimiento.

Contenido neto en unidades del sistema internacional.
Pais de origen.

Nombre del fabricante.

Uso y conservacion.
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CAPITULO II

DE LAS CAUSAS DEL NO OTORGAMIENTO DE PERMISO

SANITARIO TEMPORAL

Articulo 62. La Agencia de Regulacion Sanitaria no otorgara
Permiso Sanitario Temporal (PST) cuando:

1.

El productor o fabricante nacional, importador o
sus distribuidores no cuenten con Licencia Sanitaria
autorizada para la actividad correspondiente.

Una vez finalizadas las prérrogas establecidas en el
articulo 61 del presente Reglamento.

Si el fabricante esta inscrito en el “Programa
Emprendedores ARSA".

Segun la clasificacion del producto para el cual esta
solicitando PST, no esté contemplado como alimento,
bebida o suplemento nutricional.

Solicitud duplicada.
Contenga ingredientes prohibidos o ingredientes
restringidos que sobrepasan las cantidades permitidas

por la ARSA.

El producto cuente con Registro Sanitario emitido
por la ARSA.

Sean productos a granel.
Sean productos alimenticios que no cumplan con
lo establecido en la Ley General de Fortificacion de

Alimentos.
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10.

11.

12.

13.

Por incumplimiento de requisitos y no haberlo
subsanado en tiempo y forma.

Cuando exista una alerta sanitaria nacional o
internacional respecto al producto que se pretende
comercializar.

Cuando el producto o alguno de sus ingredientes
resulte nocivo o no seguro en las condiciones
normales de uso y constituya un riesgo para la salud
o seguridad de las personas.

Por falsificacion o alteracion de la documentacion

presentada sin perjuicio de la responsabilidad penal,
civil o administrativa que en derecho corresponda.

123



TITULO IX

DEL CERTIFICADO
DE LIBRE VENTA
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Articulo 63. Requisitos para Obtener Certificado de Libre
Venta. Para solicitar autorizacion del Certificado de Libre
Venta se debe cumplir con los siguientes requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA CERTIFICADO
DE LIBRE VENTA DE ALIMENTOS, BEBIDAS Y/O
SUPLEMENTOS NUTRICIONALES” que debe incluir
los siguientes datos:

Datos generales del solicitante.

Razon o denominacion social del titular, fabricante
o distribuidor del producto que esté solicitando el
Certificado de Libre Venta (CLV).

Direccién exacta (departamento, municipio, ciudad,
colonia/barrio, calle/avenida, bloque,numero de casa)
del titular, fabricante o distribuidor del producto que
esté solicitando el Certificado de Libre Venta (CLV).
Nombre del producto.

Numero de Registro Sanitario vigente.

Numero de Licencia Sanitaria vigente.

Pais destino del producto.

Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

126

2. Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

3. Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

El Certificado de Libre Venta de alimentos, bebidas y/o
suplementos nutricionales tendra la vigencia del Registro
Sanitario del producto y surtira efecto individualmente al
pais destino.
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CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES DEL PERMISO SANITARIO PARA
EMPRENDEDORES

Articulo 64. El permiso sanitario para emprendedores
tendra vigencia de un (1) ano, contado a partir de su fecha
de emision. Transcurrido este tiempo el ciudadano debe
solicitar la renovacion respectiva.

La renovacion del permiso sanitario para emprendedores
se debe solicitar ante la ARSA, dentro de los tres (3) meses
previos a la fecha de vencimiento. Expirado el periodo de
vigencia autorizado sin haber solicitado la renovacion del
permiso sanitario para emprendedores, podra solicitar la
renovacion extemporanea hasta seis (6) meses posteriores
a la fecha de vencimiento, debiendo asi, pagar la cuota de
recuperacion por servicios prestados correspondientes al
tramite.

Una vez otorgado el permiso sanitario para emprendedores
se solicitara modificacion cuando se presenten alguno o
varios de los cambios siguientes: cambio de nombre, cambio
de representante legal, cambio de titular, ampliacion o
reduccion de servicios y traspaso de propiedad. En el caso
de reconstruccion de toda la casa de habitacion o cambio de
ubicacién, se debe solicitar un nuevo permiso sanitario para
emprendedores.
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CAPITULO II
DE LOS REQUISITOS DEL PERMISO SANITARIO PARA
EMPRENDEDORES

Articulo 65. Requisitos para obtener Nuevo Permiso
Sanitario para Emprendedores. Para solicitar el permiso
sanitario para emprendedores se debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacién Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA NUEVO PERMISO
SANITARIO PARAEMPRENDEDORES” que debe incluir
los siguientes datos:

a. Nombre y generales del solicitante.

b. Nombre y generales del propietario o representante
legal del emprendimiento (cuando aplique).

¢. Nombre del establecimiento.

d. Direccion exacta de la casa de habitacion (colonia,
sector, calle, bloque, numero de casa, ciudad,
departamento) incluyendo teléfono y correo
electronico.

e. Lugary fecha de la solicitud.

f. Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

g. Recibo de servicio publico visible.

2. Fotocopia de certificado de capacitacion para
emprendedores impartido por la ARSA.

131



Carné de Manipulador de Alimentos y Bebidas
emitidopor la ARSA.

Croquis de ubicacion.

Fotografias claras e iluminadas de las areas internas:
manipulacion, superficies de areas de preparacion
de alimentos, almacenamiento, equipos, utensilios,
fregadero, y banos; areas externas: alrededores vy
accesos del lugar de preparacién de alimento.

Bosquejo de distribucidn del lugar de preparacion de
alimentos.

Fotocopia de Documento Nacional de Identificacion
(DNI).

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Articulo 66. Requisitos para obtener la Renovacion de
Permiso Sanitario para Emprendedores. Para solicitar la
renovacion del permiso sanitario para emprendedores se
debe cumplir con los siguientes requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA RENOVACION DE
PERMISO SANITARIO PARA EMPRENDEDORES” que
debe incluir los siguientes datos:

Nombre y generales del solicitante.

Nombre y generales del propietario o representante
legal del emprendimiento, cuando aplique.

Nombre del establecimiento.
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Direccion exacta de la casa de habitacion (colonia,
sector, calle, bloque, numero de casa, ciudad,
departamento) incluyendo teléfono vy correo
electrénico.

Recibo de servicio publico visible.

Numero de certificado para emprendedores anterior.

Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Fotocopia simple del certificado de capacitacion para
emprendedores impartido por la ARSA.

Croquis de ubicacion.

Fotografias del area donde se manipulan, almacenan
y envasan los alimentos y bebidas.

Fotografias claras e iluminadas de las areas internas:
manipulacion, superficies de areas de preparacion
de alimentos, almacenamiento, equipos, utensilios,
fregadero, y banos; areas externas: alrededores vy
accesos del lugar de preparacién de alimento.

Bosquejo de distribucion de la casa de habitacion.

Fotocopia de Documento Nacional de Identificacion
(DNI).

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.
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Articulo 67. Requisitos para obtener la Modificacion de
Permiso Sanitario para Emprendedores. Modificacion de
permiso sanitario para emprendedores. Se pueden solicitar
las siguientes modificaciones:

a.

e.

Cambio de nombre del establecimiento del
emprendimiento.

Cambio de la razon o denominacién social del titular.
Cambio por ampliacién o reduccién de servicios.
Cambio de titular o representante legal.

Cambio de ubicacion del establecimiento.

Debiendo cumplir los siguientes requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanita-
ria cuya suma indique, “SE SOLICITA MODIFICACION
DE PERMISO SANITARIO PARA EMPRENDEDORES”
que debe incluir los siguientes datos:

Nombre y generales del solicitante.

Nombre y generales del propietario o representante
legal del emprendimiento (cuando aplique).

Nombre del emprendimiento.
Direccion exacta de la casa de habitacion (colonia,
sector, calle, bloque, numero de casa, ciudad,

departamento), incluyendo teléfono y correo
electronico.
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Lugar y fecha de la solicitud.
Numero de certificado para emprendedores vigente.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Documento que acredite al representante Llegal
(cuando aplique).

De acuerdo con el tipo de modificacion tambien debe
presentar lo siguiente.

Cambio de la razon o denominacion social del titular:

i. Escritura de constitucion original y fotocopia
para su cotejo donde se refleje el cambio (cuando
aplique).

Cambio por ampliacion o reduccion de servicios:
i.  Croquis de distribucion de la casa de habitacion.

ii. Fotografias claras e iluminadas de las areas
internas: manipulacién, superficies de areas de
preparacion de alimentos, almacenamiento,
equipos, utensilios, fregadero, y banos; areas
externas: alrededores y accesos del lugar de
preparacion de alimento.

Cambio de titular o representante legal:
i. Poder emitido por el titular del permiso

sanitario para emprendedor, a favor del nuevo
representante legal.
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Cambio de ubicacidon del establecimiento:
i.  Croquis de la ubicacion.

ii. Fotografias claras e iluminadas de las areas
internas: manipulacion, superficies de areas
de preparacion de alimentos, almacenamiento,
equipos, utensilios, fregadero, y banos; areas
externas: alrededores y accesos del lugar de
preparacion de alimento.

iii. Bosquejodedistribucién del lugar de preparacion
de alimentos.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.
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CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES DEL REGISTRO SANITARIO PARA
EMPRENDEDORES

Articulo 68. EL Registro Sanitario para emprendedores
tendra una vigencia de cinco (5) anos a partir de su fecha
de emision. Transcurrido este tiempo el ciudadano debe
solicitar la renovacion respectiva.

La renovacidn del Registro Sanitario para emprendedores se
debe solicitar ante la ARSA, dentro de los cinco (5) meses
previos a la fecha de vencimiento. Expirado el periodo de
vigencia autorizado sin haber solicitado la renovacion
del permiso sanitario, podra solicitar la renovacion
extemporanea hasta seis (6) meses posteriores a la fecha de
vencimiento.

Una vez otorgado el Registro Sanitario para emprendedores
se solicitara modificacion cuando se presentan alguno
o varios de los cambios siguientes: cambio de nombre
del producto, cambio de representante legal, cambio o
ampliacion de presentacion comercial, cambio o ampliacién
en la marca, cambio de diseno en la etiqueta, cambio en la
informacion de la etiqueta (agregar o eliminar texto), cambio
en la lista de ingredientes y traspaso de propiedad o cambio
de titular.
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CAPITULO II
DE LOS REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO PARA
EMPRENDEDORES

Articulo 69. Requisitos para obtener Nuevo Registro Sanita-
rio para Emprendedores. Para solicitar el Registro Sanitario
para emprendedores se debe cumplir con los siguientes re-
quisitos:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacidn Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA NUEVO REGISTRO
SANITARIO PARA EMPRENDEDORES” que debe incluir
los siguientes datos:

a. Nombre y generales del solicitante o representante
legal del emprendimiento (cuando aplique).

b. Nombre del emprendimiento.

c. Direccion exacta de la casa de habitacion (colonia,
sector, calle, bloque, numero de casa, ciudad,
departamento), incluyendo teléfono y correo
electrénico.

d. Datos del producto (Nombre, marca y contenido
neto en unidades del sistema internacional; para
los alimentos liquidos, en mlL o L; para los alimentos
sélidos, en g o kg; para alimentos semisolidos o
viscosos en ml, L, g o kg), en caso de que el nombre
sea en idioma distinto al espanol debe colocar su
respectiva traduccion, presentando ambos nombres.

e. Numero de registro sanitario para emprendedor
vigente.
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f. Lugary fecha de la solicitud.

g. Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

2. Etiqueta original del producto, que contenga los
requisitos establecidos en el RTCA ETIQUETADO
GENERAL DE LOS ALIMENTOS PREVIAMENTE
ENVASADOS (PREENVASADOS) en su versién vigente.

Cuando se declare tabla nutricional se debe
cumplir con las indicaciones establecidas en el
RTCA ETIQUETADO NUTRICIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS PREENVASADOS PARA CONSUMO
HUMANO PARA LA POBLACION A PARTIR DE 3 ANOS
DE EDAD, en su version vigente.

Cuando se declaren denominaciones de ser productos
organicos de un alimento debe presentar el certificado
emitido por la autoridad competente.

3. Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Articulo 70. Requisitos para obtener la Renovacion del
Registro Sanitario de Emprendedores. Para solicitar la
renovacion del Registro Sanitario para Emprendedores debe
cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacién Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO PARA EMPRENDEDORES” que
debe incluir los siguientes datos:

a. Nombre y generales del solicitante o representante
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legal del emprendimiento (cuando aplique).
Nombre del emprendimiento.

Direccion exacta de la casa de habitacion (colonia,
sector, calle, bloque, numero de casa, ciudad,
departamento), incluyendo teléfono y correo
electrénico.

Datos del producto (Nombre, marca y contenido
neto en unidades del sistema internacional; para
los alimentos liquidos, en mlL o L; para los alimentos
sélidos, en g o kg; para alimentos semisolidos o
viscosos en ml, L, g o kg, peso escurrido, cuando
aplique), en caso de que el nombre sea en idioma
distinto al espanol debe colocar su respectiva
traduccidn, presentando ambos nombres.

Numero de registro sanitario para emprendedor
anterior.

Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Etiqueta original del producto, que contenga los
requisitos establecidos en el RTCA ETIQUETADO
GENERAL DE LOS ALIMENTOS PREVIAMENTE
ENVASADOS (PREENVASADOS) en su versién vigente.

Cuando se declare tabla nutricional se debe
cumplir con las indicaciones establecidas en el
RTCA ETIQUETADO NUTRICIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS PREENVASADOS PARA CONSUMO
HUMANO PARA LA POBLACION A PARTIR DE 3 ANOS
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DE EDAD, en su version vigente.

Cuando se declaren denominaciones de ser productos
organicos, debe presentar el certificado emitido por
la autoridad competente.

3. Comprobante de pago de cuota de recuperacion
por servicios prestados.

Articulo 71. Requisitos para obtener la Modificacion del
Registro Sanitario para Emprendedores. Para obtener la
modificacion de Registro Sanitario para emprendedores
debe cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacién Sanitaria
cuya suma indique, “SE SOLICITA MODIFICACION DEL
REGISTRO SANITARIO PARA EMPRENDEDORES’, que
debe incluir los siguientes datos:

a. Nombre y generales del solicitante.
b. Nombre y generales del titular.

c¢. Datos del producto (Nombre, marca y contenido
neto en unidades del sistema internacional; para
los alimentos liquidos, en mlL o L; para los alimentos
solidos, en g o kg; para alimentos semisolidos o
viscosos en ml, L, g o kg, peso escurrido, cuando
aplique), en caso de que el nombre sea en idioma
distinto al espanol debe colocar su respectiva
traduccidn, presentando ambos nombres.

2. Numero de Registro Sanitario para emprendedor
vigente.

3. De acuerdo con el tipo de modificacion también debe
presentar lo siguiente:
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a. Cambio en la lista de ingredientes:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

Se permite cambiar un ingrediente por otro similar,
cambiar un aditivo por otro que cumpla la misma funcion
tecnolégica o modificar los aditivos utilizados siempre y
cuando no se altere la identidad del producto registrado
ni las caracteristicas nutricionales del mismo, la adicion de
nuevos ingredientes que modifique la identidad del producto
o las caracteristicas nutricionales, corresponde a un nuevo
registro.

b. Cambio de titular del Registro Sanitario para
emprendedor:

i. Documento legal que acredite el traspaso,
suscrito por el titular anterior y el nuevo titular.
Presentar poder a favor del representante del
nuevo titular, cuando aplique.

ii. Certificado original o copia del Registro Sanitario
vigente.

¢. Cambio o ampliaciéon de marca:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.
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iii. Numero de certificado y fecha de vigencia.
Cambio o ampliacion de nombre:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

iii. Numero de certificado y fecha de vigencia.

Cambio del representante legal del titular del
Registro Sanitario para emprendedores:

i. Poder emitido por el titular del Registro
Sanitario para emprendedores, a favor del nuevo
representante legal.

Cambio o modificacion del diseno de la etiqueta:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.

Cambio o adicion en el contenido neto del producto:

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.
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Cambio o modificacion en la informacién de la
etiqueta (agregar o eliminar texto):

i. Etiquetas originales del envase/empaque
primario y/o secundario.

ii. Nuevo proyecto de etiqueta donde se refleje el
cambio.
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TITULO XII

DEL AGOTAMIENTO
DE ETIQUETA

* *
* *
&> HONDURAS
A GOBIERNO DE LA REPUBLICA
X
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CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES DEL AGOTAMIENTO DE ETIQUETA

Articulo 72. La autorizacion de agotamiento de etiqueta
tendra una vigencia de tres (3), seis (6), nueve (9) o doce (12)
meses a partir de su fecha de emision y no podra exceder
la vigencia del Registro Sanitario. Transcurrido este tiempo
el ciudadano debe solicitar una nueva autorizacion de
agotamiento de etiqueta.

No se autorizara agotamientos de etiquetas que induzcan a
error, engano al consumidor o puedan presentar un riesgo
para la salud del mismo. Las etiquetas deben cumplir con los
requisitos obligatorios de etiquetado vigentes.

Otorgada la autorizacion de agotamiento de etiqueta se

podra solicitar por la misma justificacion solamente una vez
mas.
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CAPITULO Il
DE LOS REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
AGOTAMIENTO DE ETIQUETA
Articulo 73. Requisitos para obtener la Autorizacion de
Agotamiento de Etiqueta. Para solicitar la Autorizacion de
Agotamiento de Etiqueta se debe cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacién Sanitaria
cuya suma indique, "SE SOLICITA AGOTAMIENTO DE
ETIQUETA" que debe incluir los siguientes datos:

a. Datos generales del solicitante.

b. Razédn social del titular y fabricante del producto.

¢. Direccion del titular y fabricante.

d. Nombre del producto.

e. Numero de Registro Sanitario vigente.

f. Numero de Licencia Sanitaria vigente.

g. Justificacidn de solicitud de agotamiento de etiqueta.

h. Cantidad de etiquetas a agotar.

i. Tiempo por el que solicita el agotamiento de la
etiqueta: tres (3), seis (6), nueve (9) o doce (12) meses.

J- Lugary fecha de la solicitud.

k. Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).
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Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Fotografias de las etiquetas a agotar.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

TITULO XIII

DE LAS AUTORIZACIONES
DE MATERIAS PRIMAS Y
ADITIVOS ALIMENTARIOS

" HONDURAS
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CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES DE LAS AUTORIZACIONES DE
MATERIAS PRIMAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS

Articulo 74. Para la importacién de materias primas que se
utilizan como parte de los ingredientes para la elaboracion
o fabricacion de otro producto, se debe solicitar autorizacion
de importacion ante la ARSA.

Las materias primas a importar deben ser utilizadas para
aplicaciones en la industria alimenticia, las mismas no
pueden ser comercializadas vy distribuidas (industrias,
supermercados, distribuidoras o afines) a manera de detalle
al consumidor final. Los alimentos que se deseen ingresar
como materia prima deben cumplir con lo estipulado en
la Ley General de Fortificacion de Alimentos en su version
vigente.

La ARSA podra autorizar que una materia prima sea
dispuesta para el consumidor final siempre y cuando el
importador cumpla con los requisitos establecidos en el RTCA
ETIQUETADO GENERAL DE LOS ALIMENTOS PREVIAMENTE
ENVASADOS  (PREENVASADOS), RTCA  ALIMENTOS
PROCESADOS. PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR, RENOVAR,
MODIFICAR EL REGISTRO SANITARIO Y LA INSCRIPCION
SANITARIA y las demas disposiciones establecidas en el
presente Reglamento.

Se podran comercializar los aditivos alimentarios que se
encuentren en RTCA ALIMENTOS Y BEBIDAS PROCESADAS.
ADITIVOS ALIMENTARIOS en su version vigente. Previo a su
importacion se debe solicitar autorizacidn sanitaria emitida
por la ARSA.
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La importacion de materias primas o aditivos alimentarios
que se consideren sustancias controladas deben ser
nacionalizadas en las Aduanas de: Puerto Cortés, La Mesa,
Toncontin, Palmerola y otras que se agreguen posteriormente
por la ARSA.

Las materias primas y aditivos alimentarios autorizadas
estaran sujetas a vigilancia y fiscalizacion por parte de la
ARSA.

La autorizacién para la importacién de materia prima y
aditivo alimentario tendra una vigencia de seis (6) meses, a
partir de su otorgamiento salvo que, por las infracciones a
las normas, leyes sanitarias, normas reglamentarias, la ARSA
resuelva la cancelacion de la misma. En caso de que la
cantidad estimada solicitada se agote antes de dicho tiempo
debe solicitar una nueva autorizacion.

Articulo 75. Cuando se presenten circunstancias de desastres
y emergencias nacionales y necesidad publica, declaradas
oficiales mediante Decreto emitido por el Poder Ejecutivo se
podra importar materias primas y aditivos alimentarios, previo
a su ingreso al territorio nacional mediante Autorizacién
Sanitaria Especial emitida por la ARSA.
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CAPITULO II

DE LOS REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE MATERIAS

PRIMAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS

Articulo 76. Requisitos para obtener la Autorizacion de
Importacion de Materias Primas y Aditivos Alimentarios.
Para obtener la Autorizacion Sanitaria para la importacion
de materias primas y aditivos alimentarios se debe cumplir
con los siguientes requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria,
cuya suma indique “SE SOLICITAAUTORIZACION PARA
LA IMPORTACION DE MATERIA PRIMA Y/0 ADITIVO
ALIMENTARIO”, que debe incluir los siguientes datos:

Nombre, direccion y generales del solicitante
(representante legal y/o apoderado legal, cuando
aplique). En caso de nombrar apoderado legal
presentar carné de colegiaciéon del Colegio de
Abogados de Honduras, vigente.

Nombre y direccion del importador.
Numero de Licencia Sanitaria vigente.

Nombre especifico en idioma espanol de la materia
prima en concordancia con la ficha técnica.En caso de
ser aditivo alimentario determinar si es una sustancia
controlada mediante el Listado de Sustancias
Controladas vigente emitido por la ARSA.

Tipoycantidad (enunidades del sistema internacional)
de materia prima o aditivo alimentario a importar
durante seis (6) meses. No se debe reportar el
contenido en numero de contenedores.
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Uso y/o transformacion tecnoldgica especifica que
se le dara a la materia prima o aditivo alimentario
(QUEDA PROHIBIDA SU COMERCIALIZACION O
DISTRIBUCION AL CONSUMIDOR FINAL).

Aduana de ingreso.
Aduana de desaduanaje.
Pais de origen.

Pais de procedencia.
Lugar y fecha.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Copia de la ficha técnica y hoja de seguridad de la
materia prima o aditivo alimentario, mismos que
debe cumplir con los siguientes requisitos:

Especificar el uso y/o funcion tecnoldgica del aditivo
que tendra en el alimento a producir (cuando aplique).

La ficha técnica debe coincidir con el pais de origen
que se declara en la solicitud.

Cuando los documentos provengan del extranjero y
estén escritos en idioma distinto al espanol, deben
presentar su respectiva traduccion.

Fotografias del producto que se pretende importar.

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).
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. Copiade laLicencia Sanitaria vigente del establecimiento
autorizado para “importar,almacenar, manipular, procesar
y envasar las materias primas y/o aditivos alimentarios”
extendida por la ARSA.

. Copia del permiso de importacion de sustancias
controladas otorgado por la Direccion Nacional de
Productos Farmacéuticos de la ARSA (cuando aplique).

Para los productos de origen animal (carnes, lacteos,
miel, productos derivados de la pesca, entre otros) se
debe presentar permiso de importacion emitido por el
SENASA.

. Comprobante de pago por cuota de recuperacion por
servicio prestado.
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CAPITULO Il

DE LAS CAUSAS DE NO OTORGAMIENTO DE AUTORIZACION
SANITARIA PARA LA IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS Y

ADITIVOS ALIMENTARIOS

Articulo 77. La Agencia de Regulacién Sanitaria no otorgara
las autorizaciones sanitarias de “Importacién de Materias
Primas y/o Aditivos Alimentarios” descritos en el presente
Reglamento, a las personas naturales o juridicas que no
cumplan con lo establecido en la legislacion sanitaria
vigente, de igual forma, cuando:

1.

Sean materias primas destinadas para la
comercializacion directa.

Los productos para los cuales se esta solicitando
autorizacién no son para el consumo humano.

Producto que se utiliza como empaque y no en la
elaboracién de alimentos.

Aditivos alimentarios que no estan autorizados en el
RTCAALIMENTOS Y BEBIDAS PROCESADAS.ADITIVOS
ALIMENTARIOS o CODEX ALIMENTARIUS (cuando
aplique).

Solicitud duplicada.

Que la documentacién presentada segun la
reglamentacién vigente esté incompleta, incorrecta,
no vigente o en caso de requerimiento se omita o la
presente extemporaneamente.

Por falsificacion o alteracién de la documentacién
presentada sin perjuicio de la responsabilidad penal,
civil o administrativa que en derecho corresponda.
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CAPITULO IV

DE LOS REQUISITOS DE LA AUTORIZACION PARA
COMERCIALIZACION DE ADITIVOS ALIMENTARIOS

Articulo 78. Requisitos para obtener la Autorizacion para
Comercializacion de Aditivos Alimentarios. Los aditivos
alimentarios que se vayan a comercializar deben cumplir
con los siguientes requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacién
Sanitaria, cuya suma indique “SE SOLICITA NUEVA
AUTORIZACION PARA COMERCIALIZAR ADITIVOS
ALIMENTARIOS” que debe incluir los siguientes
datos:

Nombre y generales del solicitante.

Nombre, direccion, correo electrénico y teléfono del
titular.

NUmero de Licencia Sanitaria del titular.

Nombre, direccion, correo electrénico y teléfono del
fabricante.

Numero de Licencia Sanitaria del fabricante de
productos nacionales (cuando aplique).

Datos del aditivo alimentario:
i.  Nombre especifico e INS.

ii. Funcion tecnoldgica.
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iii. Pais de origen.

iv. Pais de procedencia.
v. Marca.

vi. Contenido neto.

Nombre, direccion, correo electronico y teléfono de
distribuidor(es).

Numero de Licencia Sanitaria de distribuidor(es).
Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Copia de la hoja de seguridad y ficha técnica del
producto donde declare que es de grado alimentario.

Etiqueta o proyecto de etiqueta.

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Los aditivos alimentarios que sean considerados sustancias
controladas no podran ser de venta libre y deberan apegarse
a lo establecido en el Reglamento para el Control Sanitario
de Productos Farmaceéuticos y Otros Productos del Ramo de
Interés Sanitario junto al Listado de Sustancias Controladas,
emitido por la ARSA en su version vigente.
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Articulo 79. Requisitos para Obtener la Renovacion de
Autorizacion de Comercializacion de Aditivos Alimentarios.
Los aditivos alimentarios que se vayan a comercializar deben
cumplir con los siguientes requisitos:

1.

Solicitud dirigida a la Agencia de Regulacion Sanitaria,
cuya suma indique “SE SOLICITA RENOVACION DE
AUTORIZACION PARA COMERCIALIZAR ADITIVOS
ALIMENTARIOS” que debe incluir los siguientes datos:
Nombre y generales del solicitante.

Nombre, direccion, correo electrénico y teléfono del
titular.

NUmero de licencia sanitaria del titular.

Nombre, direccion, correo electrénico y teléfono del
fabricante.

Numero de Licencia Sanitaria del fabricante de
productos nacionales (cuando aplique).

Datos del aditivo alimentario:
i. Nombre especifico e INS.
ii. Funcidn tecnoldgica.

iii. Pais de origen.

iv. Pais de procedencia.

v. Marca.
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vi. Contenido neto.
NUmero de autorizacién, en caso de renovacion.

Nombre, direccion, correo electronico y teléfono de
distribuidor(es).

Numero de Licencia Sanitaria de distribuidor(es).
Lugar y fecha de la solicitud.

Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Copia de la hoja de seguridad y ficha técnica del
producto donde declare que es de grado alimentario.

Etiqueta o proyecto de etiqueta.

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

Articulo 80. La etiqueta de los aditivos alimentarios que se

comercialicen debe cumplir con los requisitos descritos a
continuacion:

1.

Nombre especifico y clase funcional de acuerdo
con el RTCA ALIMENTOS Y BEBIDAS PROCESADAS.
ADITIVOS ALIMENTARIOS o CODEX ALIMENTARIUS
en sus respectivas versiones vigentes.

Contenido neto enunidades del Sistema Internacional.
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Lista de ingredientes cuando sean mezclas.
Numero de autorizacion otorgado.

Nombre y direccion del fabricante.

Nombre y direccion del distribuidor.

Pais de origen.

Pais de procedencia.

Lote.

. Fecha de vencimiento.

. Instrucciones de uso segun indicaciones de RTCA
ALIMENTOS Y BEBIDAS PROCESADAS. ADITIVOS
ALIMENTARIOS y/o CODEX ALIMENTARIUS en su
version vigente para el tipo de alimento y dosis

maxima de uso recomendadas.

. Instrucciones de conservacion.

. Leyenda obligatoria en letras mayusculas y negritas:
“ESTE PRODUCTO ES UN ADITIVO ALIMENTARIO, NO
CONSUMIR DIRECTAMENTE”".

Articulo 81. La autorizacion para comercializar aditivos
alimentarios tendra una vigencia de cinco (5) anos a partir
de la fecha de su otorgamiento, salvo que el producto deje
de ser un aditivo autorizado para su uso y comercializacion
en el pais por considerarse no seguro segun la normativa
vigente,reservandose la ARSA la facultad para la cancelacion
de la autorizacion emitida.
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TITULO XIV

DE LA AUTORIZACION
DE IMPORTACION DE
DONACIONES
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CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES DE LA AUTORIZACION DE
IMPORTACION DE DONACIONES

Articulo 82. Para la autorizacion de importacion de
donaciones las sociedades mercantiles y las instituciones no
gubernamentales deberan realizar un registro de empresa
previo a su solicitud, que debera incluir los siguientes
requisitos:

1. Documento que acredite la constitucion de la
sociedad u organizacidon no gubernamental.

2. Documento que acredite poder de representacion del
gerente o representante legal.

3. Nombre del representante legal de la empresa u
organizacion no gubernamental.

4. Documento Nacional de Identificacion (DNI) o
pasaporte del representante legal de la empresa u
organizacion no gubernamental.

5. Enel caso de nombrar apoderado legal:

a. Nombre de apoderado legal.

b. Poder en escritura publica o carta poder autenticada.

c. (Carné de colegiaciéon del Colegio de Abogados de
Honduras vigente.

Personas naturales e instituciones gubernamentales no
necesitan registro de empresa.

La solicitud de Autorizacion Especial de Donacidén debe
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tramitarse ante la ARSA previo a realizar la importacion de
la donacidn de alimentos y bebidas, la cual es valida para un
unico desaduanaje.

Toda solicitud de donacion debe incluir las fechas y la
direccion exacta de los lugares donde se realizara el donativo.
Estas estaran sujetas a vigilancia y fiscalizacién durante y
posterior a la ejecucién del mismo.

En caso de que los documentos provengan del extranjero y
estén escritos en idioma distinto al espanol, debe presentar
su traduccién.

En caso de importacion de donaciones por motivo de
emergencia nacional declarada por el Poder Ejecutivo, se
excluira el requisito de registro de empresa.

En caso de excedentes de producto al momento del
desaduanaje, se debe solicitar la modificacion de la
Autorizacion Sanitaria de Donacion.

De encontrarse productos donados que no cumplan con
las disposiciones establecidas en el presente Reglamento,
se procedera a la reexportacion o a la destruccion en un
lugar o empresa que cuente con licencia ambiental vigente
autorizada para la destruccion segun la naturaleza del
producto. Estas acciones estaran bajo la supervisién de
la ARSA, las gestiones y costos correran por cuenta de la
institucién u organizacion beneficiaria.
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CAPITULO II

DE LOS REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION SANITARIA

PARA LA IMPORTACION DE DONACIONES

Articulo 83. Requisitos para obtener la Autorizacion
Sanitaria para la Importacion de Donaciones. Para obtener la
autorizacidn de importacion de donaciones, se debe cumplir
con los requisitos siguientes:

1.

Solicitud dirigida a laAgencia de Regulacion Sanitaria,
cuya suma indique “SE SOLICITA AUTORIZACION DE
IMPORTACION DE DONACIONES”, que debe incluir los
siguientes datos:

a. Nombre y direccion del donante.

b. Nombre y direccion del consignatario de la donacion.

¢. Nombre del producto, tipo y cantidad a donar. En caso
de ser productos fortificados deben cumplir con la Ley
General de Fortificacion de Alimentos.

d. Fechas de vencimiento de los alimentos.

e. Fecha probable de ingreso al pais.

f. Nombre de la aduana de ingreso y desaduanaje
(especificar si el ingreso o el desaduanaje es diferente).

g. Modalidad de transporte.

h. Pais de procedencia de los productos.

i. Beneficiarios.
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Firma y huella del solicitante (sello profesional cuan-
do aplique).

Fotocopia del Documento Nacional de Identificacion
(DNI) o pasaporte del representante legal de la
empresa u organizacion no gubernamental.

En el caso de nombrar apoderado legal:
Nombre de apoderado legal.
Poder de representacion o carta poder autenticada.

Carné de colegiacion del Colegio de Abogados de
Honduras, vigente.

Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

Factura proforma o Certificado de Donacién
membretado, firmado y sellado por el donante o
representante legal del pais de origen.

Tabla con descripcion detallada de los productos de
interés sanitario a ser donados de conformidad, en
formato ARSA por tipo de producto:

Nombre del producto, nimero de lote, cantidad por
lote, unidad de medida (cantidades especificas: cajas,
frascos, etc.), fecha de vencimiento y pais de origen.
Para productos fortificados por Ley, adjuntar etiqueta
del producto donde se muestre la lista de ingredientes
y tabla nutricional. Su vida util o vencimiento no
debe ser menor de nueve (9) meses, a excepcion de
los casos que la ARSA considere.
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9.

10.

En caso de que un producto importado no
indique en su etiqueta la fecha de vencimiento,
esta debe ser presentada por el receptor de la
donacion, mediante un Certificado de Analisis
(COA) emitido por el fabricante o proveedor.

Declarar si el producto requiere condiciones
especiales de almacenamiento o transporte, por
ejemplo, cadena de frio, estibaje, temperatura,
humedad, entre otros.

Carta de aceptaciéon de la donacién, en papel
membretado, firmada y sellada por el representante
legal de la institucion receptora de la donacion.

Carta de compromiso con formato ARSA de la
institucion que recibe la donacion, firmada y sellada

por el representante legal o profesional responsable
de la institucion receptora, donde declare que los
productos se utilizaran sin fines comerciales.

Justificacion epidemioldgica, social o personal de la
donacién en formato ARSA, emitida por el solicitante.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.

TITULO XV

AUTORIZACION ESPECIAL
DE EXPORTACION




CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES AUTORIZACION ESPECIAL DE
EXPORTACION

Articulo 84. La Autorizacion Especial de Exportacion de
Alimentos debe tramitarse ante la ARSA cada vez que se
haga una exportacion de productos alimenticios o bebidas
incluyendo: sal, azucar y harina de trigo sin fortificar. Dicha
autorizacién tendra una vigencia de seis (6) meses a partir
de la fecha de su emision. Una vez vencido el tiempo
otorgado se debe solicitar una nueva Autorizacién Especial
de Exportacion.

170

CAPITULO II
DE LOS REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE
EXPORTACION

Articulo 85. Requisitos para obtener la Autorizacion de
Exportacion de Alimentos y Bebidas. Para obtener la
Autorizacion Especial de Exportacion de alimentos: azucar,
sal y harina de trigo sin fortificar, que son producidas en el
territorio nacional y que no estan sujetos a comercializacion
en el pais. Se debe cumplir con los requisitos siguientes:

1. Solicituddirigida a la Agencia de Regulacién Sanitaria,
cuya suma indique “SE SOLICITA AUTORIZACION DE
EXPORTACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS”, que debe
incluir los siguientes datos:

a. Nombre y datos generales de la persona natural o
juridica solicitante.

b. Nombre del producto a exportar.
¢. Marca del producto.
d. Nombre y direccién del fabricante y exportador.

e. Numero de Licencia Sanitaria de establecimiento
vigente.

f. Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

2. Documento que acredite la condicion del solicitante.

a. Personal: Documento Nacional de Identificacion
(DNI) o pasaporte.
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Representante legal: Documento donde se acredite
la representacion legal y Documento Nacional de
|dentificacién (DNI) o pasaporte.

Apoderado legal: carta poder debidamente
autenticada o poder conferido mediante instrumento
publico y carné de colegiaciéon del Colegio de
Abogados de Honduras, vigente.

Etiqueta o proyecto de etiqueta del producto.
Justificacion de la exportacion.

Licencia Sanitaria vigente del exportador.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por el ente debidamente acreditado.

Comprobante de pago de cuota de recuperacion por
servicios prestados.
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TITULO XVI

DE LA AUTORIZACION
ESPECIAL DE IMPORTACION
GUBERNAMENTAL, NO
GUBERNAMENTAL
O PERSONAL
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CAPITULO |
DISPOSICIONES COMUNES DE LA AUTORIZACION ESPECIAL
DE IMPORTACION GUBERNAMENTAL, NO GUBERNAMENTAL
O PERSONAL

Articulo 86. La solicitud de Autorizacion Especial de
importacion gubernamental, no gubernamental o personal
debe tramitarse ante la ARSA cada vez que se haga
una importacion de alimentos, bebidas y suplementos
nutricionales. Dicha autorizacion es valida para un unico
desaduanaje y tendra una vigencia de seis (6) meses a partir
de la fecha de su emision.

Los establecimientos donde se expongan alimentos, bebidas
ysuplementos nutricionales con fines de no comercializacion,
deben cumplir con los requisitos sanitarios que garanticen
la inocuidad y calidad de los mismos.

Todo producto de alimentos, bebidas y suplementos
nutricionales ingresados por medio de Autorizacion Especial
estara sujeto a vigilancia y fiscalizacion durante y posterior a
la realizacion de la misma.

Articulo 87. Las autorizaciones especiales de importacion de
alimentos, bebidas y suplementos nutricionales se clasifican
en:

I. Autorizacion Especial Gubernamental (AEG):Instituciones
Gubernamentales.

1. Circunstancia de desastre o emergencia calificada
mediante Decreto del Poder Ejecutivo.

2. Alimentos, bebidas y suplementos nutricionales que
se utilicen para el uso o consumo de una Institucion
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Gubernamental.

Alimentos para pruebas de aptitud para laboratorio
para
control de calidad en plantas de alimentos.

Alimentos o aditivos alimentarios utilizados para
pruebas de evaluacion sensoriales.

Autorizacion Especial No Gubernamental (AENG):
Instituciones No Gubernamentales (establecimientos
de salud y/o clinicas privadas, empresas, instituciones,
fundaciones, entre otros).

1.

Circunstancia de desastre o emergencia calificada
mediante Decreto del Poder Ejecutivo.

Alimentos, bebidas y suplementos nutricionales que
se utilicen para el uso o consumo de una Institucion
No Gubernamental, con una cantidad maxima de 10
unidades por producto, exceptuando los casos que la
ARSA considere previa justificacion.

Alimentos para pruebas de aptitud para laboratorio
para control de calidad en plantas de alimentos.

Alimentos o aditivos alimentarios utilizados para
pruebas de evaluacion sensoriales.

Productos  alimentarios para  exhibicion vy
degustacién, QUEDA PROHIBIDA SU COMERCIALIZACION
O DISTRIBUCION AL CONSUMIDOR FINAL:

Aditivos alimentarios no mayor a 20 kg (44 lb) por
producto.
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b. Alimentos solidos no mayor a 40 kg (88 Llb) por
producto.

¢. Alimentos liquidos no mayor a 100 litros por producto.

Sera requerida la justificacion suficiente cuando se desee
importar cantidades mayores a las antes estipuladas,
exceptuando los casos que la ARSA considere.

lll. Autorizacion Especial Personal (AEP): Uso Personal.

1. Productos de interés sanitario que se utilicen para
el uso o consumo personal, no mayor a cinco (5)
unidades por producto, sin excederse de diez (10)
productos, salvo los casos que la ARSA considere.

2. Suplementos nutricionales que no excedan los seis
(6) meses de ingesta, salvo los casos que la ARSA
considere, segun indicaciones de uso del suplemento
nutricional, basados en los listados en su version
vigente.

176

CAPITULO Il
DE LOS REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION ESPECIAL DE
IMPORTACION GUBERNAMENTAL, NO GUBERNAMENTAL O
PERSONAL

Articulo 88. Requisitos para obtener la Autorizacion
Especial de Importacion Gubernamental, No Gubernamental
o Personal. Para obtener la Autorizacion Especial de
importacion Gubernamental, No Gubernamental o Personal
para alimentos, bebidas y suplementos nutricionales que
no son sujetos a comercializacion, se debe cumplir con los
requisitos siguientes:

1. Solicituddirigida a la Agencia de Regulacién Sanitaria,
cuya suma indique “SE SOLICITA AUTORIZACION
ESPECIAL DE IMPORTACION GUBERNAMENTAL, NO
GUBERNAMENTAL O PERSONAL’, que debe incluir los
siguientes datos:

a. Nombre y datos generales de la persona natural o
juridica solicitante.

b. Poder en escritura publica o carta poder autenticada
(cuando aplique).

¢. Justificacion de la importacion (social o personal).
d. Aduana de entrada.

e. Aduana de desaduanaje.

f. Medio de transporte.

g. Fecha probable de arribo o llegada al pais.

h. Lugary fecha de la solicitud.
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Firma y huella del solicitante (sello profesional
cuando aplique).

Documento que acredite la condicién con que actua
el solicitante.

Personal: Documento Nacional de Identificacion
(DNI) o pasaporte.

Representante legal: Documento donde acredite
la representacion y Documento Nacional de
|dentificacién (DNI) o pasaporte.

Apoderado legal: carta poder debidamente
autenticada o poder conferido mediante instrumento
publico y carné de colegiaciéon del Colegio de
Abogados de Honduras, vigente.

Declaracién de no comercializacion segun formato
oficial de la ARSA.

Tabla con descripcion detallada de los alimentos y
bebidas en formato ARSA.

Factura proforma o factura comercial que contenga
como minimo: nombre del consignatario, nombre
del producto a importar, lote, fecha de vencimiento
(misma que no debe ser menor a nueve (9) meses
de caducidad del producto) y cantidad a importar
(en caso de ser mas de una factura, agruparlas en un
mismo documento).

En caso de ser suplementos nutricionales presentar
ficha técnica, hoja de seguridad y formula cuali-
cuantitativa (a excepcion de Autorizacion Especial
Personal).
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Etiqueta del empaque primario y/o secundario que
contenga la leyenda: “PROHIBIDA SU VENTA’, o en
su defecto presentar etiqueta complementaria que
contenga dicha leyenda.
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TITULO XVII

DE LOS ANALISIS DE
LABORATORIO

* *
* *
&> HONDURAS
A GOBIERNO DE LA REPUBLICA
X
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Articulo 89. Los analisis de laboratorio de los productos,
alimentos, bebidas, materias primas y otros que la Direccién
Nacional de Alimentos y Bebidas contemple conveniente
seran realizados por los laboratorios oficiales de la ARSA
y cuando se requiera de otros laboratorios nacionales o
extranjeros, estos deberan estar debidamente acreditados
por las entidades competentes.

Los analisis de laboratorio de los productos, alimentos,
bebidas y otros que la Direccion Nacional de Alimentos y
Bebidas contemple conveniente, se deben realizar previo a
su Registro Sanitario y post-Registro Sanitario por vigilancia
y fiscalizacion sanitaria, una vez estén comercializados los
productos para tal fin se tomaran las muestras necesarias
establecidas en la normativa legal vigente.

La cuota de recuperacidén por servicios prestados de los

analisis de laboratorio sera asumida por el titular del Registro
Sanitario del producto.

TITULO XVIII

DEL ENVASADO
Y ETIQUETADO




Articulo 90. Los alimentos y bebidas comercializados en
el territorio nacional deben cumplir con las disposiciones
establecidas en el RTCA ETIQUETADO GENERAL DE LOS
ALIMENTOS PREVIAMENTE ENVASADOS (PREENVASADOS)
y cuando se realicen declaraciones de tipo nutricional
se aplicaran las establecidas en el RTCA ETIQUETADO
NUTRICIONAL DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS PREENVASADOS
PARA CONSUMO HUMANO A PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD,
ambos en sus versiones vigentes.

Las bebidas alcoholicas fermentadas y destiladas deben
cumplir con las disposiciones establecidas en materia
de etiquetado en el RTCA BEBIDAS ALCOHOLICAS
FERMENTADAS. REQUISITOS DE ETIQUETADO en su version
vigente y cualquier otra disposicion que emita la ARSA.

TITULO XIX

DE LA PUBLICIDAD
DE LOS ALIMENTOS
Y BEBIDAS

" HONDURAS
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Articulo 91. La publicidad y promocion de los alimentos y
bebidas se regira por las disposiciones que, en materia de
comunicacion nutricional, salud, presentacion del producto y
otros que emita la Agencia de Regulacién Sanitaria.

Las caracteristicas minimas que, en materia de comunicacion
en la publicidad de alimentos y bebidas para temas
relacionados en contenido de etiquetado, indicaciones de
uso y consumo, calidad del producto, campanas publicitarias
entre otros, que se deben cumplir, son las siguientes:

1. Los alimentos, bebidas y suplementos nutricionales
no podran expresar en su publicidad designaciones
de funciones terapéuticas o alteradoras del estado
fisico o mental de los consumidores.

2. La publicidad debe de ser congruente con las
caracteristicas o especificaciones que se detallan en
la etiqueta del producto.

3. La publicidad no debe atentar contra la moral y a las
buenas costumbres.

4. Garantizar que la publicidad realizada no incumpla la
normativa sanitaria vigente.

5. No debe persuadir el consumo a la poblacién infantil
0 de menores, a través de premios o juguetes.

6. No debe inducir al consumo indiscriminado de sus
productos.

7. Latipografia utilizada en elnombre del producto debe

ser clara, visible y facil de leer para el consumidor, de
modo que no le otorgue ventajas inexistentes por la
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10.

11.

utilizacién de distintos tamanos de letra queriendo
resaltar una palabra o frase que induzca un error o
engano.

No debe incluir en la publicidad del producto,
personajes ficticios o reales que causen confusion
al consumidor con la idea de que su consumo les
proporcionara habilidades extraordinarias.

No debe promover a traves de anuncios publicitarios
el consumo de bebidas energizantes o alcohdlicas a
menores de edad.

No utilizar hipérboles para enganar al consumidor.

No debe evadir mensajes de advertencia en la
publicidad de alimentos, bebidas y suplementos
nutricionales que puedan atentar contra la salud y la
vida del consumidor.

Toda publicidad y promocion de productos, alimentos y
bebidas estaran sujetas a vigilancia y fiscalizacion de la
ARSA.
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TITULO XX

DISPOSICIONES FINALES
Y TRANSITORIAS
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Articulo 92. La ARSA establecera las acciones de vigilancia
y fiscalizacion sanitaria de los establecimientos, servicios
y productos, alimentos, bebidas, aditivos alimentarios y
materias primas mediante la legislacién establecida para tal
fin.

Articulo 93. La ARSA establecera las cuotas de recuperacion
por servicios prestados para cada una de las autorizaciones
sanitariasyservicios mencionados en el presente Reglamento
mediante acuerdos establecidos para tal fin.

Articulo 94. Las disposiciones establecidas en el presente
Reglamento deberan revisarse y ser modificadas o
complementadas,con el fin de tener en cuenta los avances en
el ambito regulatorio de los alimentos, bebidas, suplementos
nutricionales, materias primas y aditivos alimentarios,
siempre y cuando exista evidencia cientifica o necesidad
técnica o legal que justifique la misma.

Articulo 95. La Agencia de Regulacién Sanitaria, a partir de
la fecha de publicacién del presente Reglamento, contara
con ciento ochenta (180) dias para la emisién de los
protocolos, procedimientos, manuales, guias, lineamientos y
demas normativa interna sobre las disposiciones emanadas
del mismo.

SEGUNDO: EL presente Reglamento entrara en vigencia
veinte (20) dias después de su publicacién en el Diario
Oficial “La Gaceta”

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE.
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