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PRESENTACION

La deficiencia de yodo en la poblacién es uno de los mayores problemas de
salud publica en el mundo, con mayor impacto en mujeres embarazadas, nifias
y NiNos, ya que sus devastadoras consecuencias son el incremento de la mortali-
dad neonatal, perinatal, el retardo mental, el bocio y el cretinismo.

Bolivia es uno de los paises Latinoamericanos que tuvo éxito en el control de los
desordenes por deficiencia de yodo (DDI), gracias a que a partir del 2006, el
Gobierno del Presidente Evo Morales implementé politicas orientadas a eliminar
la exclusion social en salud y promover la inclusidon de grupos mds desprotegidos
que viven en extrema pobreza, asumiendo el reto de la erradicaciéon de la des-
nutricion, a través de una alianza nacional entre todas las entidades territoriales
auténomas.

Merced a las politicas implementadas por el Ministerio de Salud, a través de la
Unidad de Alimentacion y Nutricion y otras, las instituciones involucradas en el
procesamiento, importacion, y comercializacion de sal adecuadamente yoda-
da, se impulsé y consolidé una estrategia que permita al pais enfrentar la proble-
matica nutricional de la carencia de este principal micronutriente, teniendo en
cuenta avances tecnologicos en las industrias salineras y el comercio.

Con estas acciones han hecho de la calidad sanitaria y nutricional temas fun-
damentales para el desarrollo y competitividad Industrial, por lo que el Ministerio
de Salud y Deportes presenta el REGLAMENTO TECNICO DE FORTIFICACION DE LA
SAL YODADA, gque se constituye en un documento técnico de apoyo del campo
de aplicacién y consulta en el proceso de fortificacion, importacién, comerciali-
zacion de sal yodada.

Este documento, en Ultima instancia, pretende garantizar a la poblacién un ade-
cuado aporte nutricional, en cumplimiento a las normativas vigentes en el pais.

f f

Dr. Juan Carlos|Calvirhontes Camargo
MINISTRO DE SALUD






Rescluclén Ministerial 0 0535

VISTOS ¥ CONSIDERANDO: 15 MAT wi

Que fos parkgrafos L 11y 11 del Articula 18 de la Comstitucitn Politica del Estado, sefiala que todas Tns
personas tienen derecho o la sald ¥ el Extsdo garaniiza b inclusidn v ef occeso a 1o sabud de tndas lns
persoias, sin exchisidn nl discriminacion alguna, asimismo, ef sistema koo de salud serd universal,
iratuito, equitstive, imracubioral, intercubtural, panicipativo, con calidad, calider y control social. E1 sistema
w basa en bos principios de solidasidad, eficiencia ¥ comesporsabilidad v se desarrolla medianee politicas
pablicas en indos los niveles de gobiemo;

Qe el mumeral 1 del parigrafo | del articulo K1 de ln Ley N 030 de 19 de julke de 2000, Marco de
Auranomias v Descemralizacide, Andeds fhadivs, inanifiesia que el nivel centml del i2stado tiene cofmo unn
e sus competencing |a elaboracion de la poditica nocional e sabud ¥ las normas nacionales que regalen ¢l
fincionamienio de tode los sectores, dmbitos v préctices relocionados con la salod;

Que ¢f anifculo 7 del Codign de Salud, uprobada medinne Decroro Ley N7 15629 de 14 de jullo de 1978,
sefialn que corresponde o Poder Ejecutivo (aetusl Organo Ejecutive) a taves del Ministerio de Previsdn
Social ¥ Sabud Publica (actual Mintsierio de Salud ¥ DBepories), al que este Coddigo denoménard Aoteridad
de Salud, I defipicitn de |a politica nacional de sabud la rormacidn, planificacidn, centrol ¥ coordinacitn
de 1odas los actividades en todo el teerilorio nackonal, en stitcionss piblicas ¥ privades sin excepeidn
alguna;

CQue el Decrets Supremo N°, 08338 de 17 de abeil de 1968, estabicce el uwso de la sal yodada en todo el
terriborio  nacional, sefalando las coodiciones que deben liename en | claboracion, ervase ¥
comercinlizcidn de este prodiscto destinado al consumo mimano y animal;

e el miculo 8 del Decreto Supremo N 08338 ded 17 de abril de 1968, esblece bs normas idcnicas,
sanitarias v sdministrativas minimas sobre b clshoracian, envase, inspeccitn, comirel ¥ comencalizacion de
I sal gomini {elonur de sodio) ensiguecida con vodaio de potasio ¥ destinada o la alimentaciin del hombre
¥ i los animales creados para el consumo humano. Asimisto se determing un plan quingumal durante el
ciial s¢ creardn lus facilidades necesarine para la yodaciin obligatoria de 1oda sal consumids en el pals;

(ie mediaite Infarme Téenico MSDIVSPDOGPSUMNIITH2013 de 21 de marso de 2017, el Responsable
Macional de Fortificociin de Alimenton, mfiormsa a la Jefa de lo Unidad de Mutricidn que los pansciparies
del taller mamifestaron su conformidad ¥ aceptacion para la aplicaciin ¥ puesia en vigencia del Reglamenio
Técnicn de Fortificacidn de ln Sal, asimismo sobicitan la emisidn resslucion ministerial respectiva para s
puesta en vigencia del mencionudo documento tonico;

Quse mediante Nota Inderma: MSOVVSPDGPSAMNMNIZA92013 de 21 de mareo de 2013, la Jefa de la
Unidad de Nutricicn, via Director General de Promochdn de In Salud, informa al Sr. Ministro de Salud v
Deponies. que ln Unidad de Nutriciin de In Direccitn General de Promochn e ka Salud, ha sometido a
conailtn ¢ Reglamento Téenico de Fortificaciin 8z 1n Sal con entidades involucradas en dichs lemitica, en
eate sentido v de scuerds al Informe Téenkeo Clie: MSIVVSPDGPSAUNALTHI0EY solicitan la elabarackin
de Resolacidn Ministerial;

e medlarie Hoja de Ruta: 19343 de 25 de marra de 2013, ¢l Despacho Manisterial knstruye o la Direccidn
Cenernl de Asundos: Juridicos, para su conocimiento, slencidn ¥ fines consiguientss;

POR TANTO:

El sefior Ministro de Salud 3 Deportes en wso de las atribuciones que le confiere el Decreto Supremo N°
298594 de 07 de febrero de 2009, Estructura Organizativa del Crrgane Ejecutive del Estnde Phinacionsl;
RESUELVE:

ARTICULD PRIMERD.- 5S¢ nprucha la wigencia del HEGLAMENTO TECNICO DE
FORTIFICACION DE LA SAL, docimento que en inexo forma parle integra ¢ indisofuble de la presene
Resalucian Ministerinl.

ARTICULO SEGUNIN,- La Unidad de Nutricidn dependiente de la [ireccitn General de Promiocidn de
la Saluil. quesdan encargada del cumplimienio de b presente Resolucion Ministerial,

Registrese, hisgase saber v archivese.
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ANTECEDENTES

Durante anos el yodo ha sido lavado de la superficie terrestre por glaciales, nieve
y lluvia siendo arrastrados hacia los océanos, convirtiéndose estos en la mayor
fuente de acopio de yodo de la tierra. El yodo sufre el proceso de reciclaje por
oxidacion de los iones de yodo a yodo elemental, el cual por ser voldtil retorna a
la atm &sfera pero vuelve al suelo con la lluvia y los vientos.

En Bolivia, existen muchas dreas geogrdficas donde este proceso no alcanza a
reponer los niveles suficientes de yodo porque las aguas, plantas que crecen en
estos lugares, ademds del ganado que pastea en estos terrenos, presentan defi-
ciencias de yodo.

Estas dreas pueden enriquecerse de yodo siempre y cuando se implementen
programas adecuados para controlar la deficiencia de yodo en humanos y ani-
males. El yodo suplementado corrige las deficiencias en los suelos y las cosechas
en forma paulatina.

El yodo es un micronutriente esencial para la formacién de la glédndula tiroidea,
siendo el bocio la manifestacién mds visible de la deficiencia de yodo y uno de
los mayores problemas de salud publica en el mundo, con mayorimpacto en mu-
jeres embarazadas, nifias y nifios, ocasionando dafios severos, como el retraso
mental y el cretinismo.

Segun estudios realizados sobre este tema, demostraron que en dreas con de-
ficiencia de yodo existe una pérdida de coeficiente intelectual de hasta 13.5
puntos, el mismo que estd relacionado con el desarrollo econdmico y social de
los pueblos. Considerando esta situacion, es imprescindible contar con un ins-
frumento técnico legal que nos permita poder lograr un mejor accionar en el
control y vigilancia de la sal yodada, ofreciendo a la poblacion sal yodada de-
bidamente fortificada de acuerdo a Normativa Nacional, es en este sentido que
nuestro pais, ha elegido la sal como vehiculo para la fortificacién con yodo por
ser un producto predecible de consumo masivo y de bajo costo.




12

CAPITULO |

OBIJETO

Garantizar la adecuada fortificacion de la sal, con yodato de potasio calidad
alimentaria, para consumo humano y animal.

CAMPO DE APLICACION Y OBLIGATORIEDAD

Articulo 1.- Del campo de aplicacién.

Las disposiciones del presente reglamen-

to, se aplican a la sal comun fortificada

con yodato de potasio como aditivo ali-

mentario, el cual es utilizado en el pais

para consumo humano y animal, ya Cal Yodada
sea esté de produccidn nacional o de 58 Yooag,

importacién, exceptuando el de expor-

tacioén al estar sujeta a las regulaciones

y normas del pais de destino. Pudiendo X =
utilizarse yoduro de potasio para la sal

de consumo animal. ) i —

Articulo 2.- Obligatoriedad de fortificacion.

La sal comun que se utilice para consumo humano y animal producida en el pais
o importada con destino a su comercializacién, deberd estar fortificado con yo-
dato de potasio tal como lo establece el D.S. 08338 en sus articulos 1, 2, 3y 4 que

aprueba la yodacion de la sal y N.B. 328004 y NB 328003 y Resolucion Ministerial
Nro. 0628 que establece también la fortificacién de la sal con Fldor.

CAPITULO I

VEHI'CULO, FORTIFICANTE Y PROCEDIMIENTOS DE FORTIFICACION
Articulo 3.- El vehiculo.

El producto a fortificar es la sal comun para consumo humano y animal por estar
considerado un producto de consumo masivo y de bajo costo.

Articulo 4.- El fortificante.

El fortificante es el yodato de potasio, cuyas especificaciones técnicas del pro-
ducto deberan ser presentadas por el proveedor, ver cuadro Nro. 1.



CUADRO Nro. 1

FICHA TECNICA DEL YODATO DE POTASIO

.f.-LSF"E.{‘.F: F.:~Iur.v-.‘|1: olor blanco a crema
| FoRmULACUIMICA | Kion
| pesomotecutar | 2140g/mol
; hUMERCl .l;H:"l r:l'l.ln".l_;: TTSE
CALIDAD FCC TECRHICO
Punita de fusidn I SG0OC bl l
[ Densicad aparente I 2500Kg/rma |
FROMEDAD Gravedad especifica . 198 gfoma :
Solubilidad en agua g
] |20RC)
I Elyodate ¢o potasio o5 un producio
SEGURIDAD oaidante. Mantencer lepos de
substangins reductons ¥
combustioles
LS05 Aditivo para b ndustria guimaa y
Wil ricisna
oy RI_.L'.-'\ 0.0 - 100%

Humero de lote
Facha de glabaration

| Fecha ge Vencimierta |

Fuente: AJAY SQM GROUP-IODEAL
Articulo 5.- Del fortificante.

Para la importacién del fortificante, que es considerado como un aditivo alimen-
tario, la autoridad competente exigird al importador el respectivo Certificado de
Cdalidad, Registro Sanitario de Origen, Ficha Técnica y Andlisis Quimico del Fortifi-
cante, avalado por la entidad competente del pais de origen.

Articulo 6.- Nivel de fortificacién y procedimiento.

El nivel de adicién del micronutriente ha sido establecido por el Ministerio de Sa-
lud y Deportes a fravés de la Unidad de Alimentacién y Nutricion en cumplimiento
a D.S. 08338 y Normas Bolivianas NB 328002 Sal Comun — Definiciones y Clasifica-
cion, N.B.328004 Sal comuUn para consumo Humano — Requisitos, siendo responsa-
bilidad de los industrias salineras cumplir con su aplicacion. Los niveles de yodo se
revisardn periddicamente y se modificardn previos estudios que serdn realizados
por el Ministerio de Salud y Deportes e instituciones competentes.

Toda sal comun que se encuentre a disposicién en el territorio nacional destinado
al consumo humano y animal deberd cumplir el siguiente nivel de fortificacién.

RANGO DE VALORES DE YODATO DE POTASIO EN LA SAL

40 mg/kg

80 mg/kg
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Articulo 7.- Del costo de Fortificacion.

El costo del proceso de fortificacion de la sal incrementard el precio de esta, solo
en una canfidad equivalente a la cantidad del micronutriente anadido a la sal,
el mismo que serd frasladado al costo final del producto en la proporcién apro-
piada para el incremento en su precio de venta al consumidor.

CAPITULO III

GARANTIA Y CONTROL DE CALIDAD

Articulo 8. Del Sistema de Control de Calidad Sanitaria para la verificaciéon de la
fortificacion de la sal yodada en la producciéon o comercializacion en el merca-
do local.

El Ministerio de Salud y Deportes a través de la Unidad de Alimentacion y Nu-
triciébn, en coordinacion con la Unidad de Vigilancia de Control de Calidad de
Inocuidad Alimentaria (UVCCIA), el Instituto Nacional de Laboratorios de Salud
(INLASA), Red de Laboratorios de Micronutrientes, Unidades de Nutricién y Sanea-
miento Ambiental de los Servicios Departamentales de Salud (SEDES), Laborato-
rios Universitarios, Gobiernos Autbnomos Municipales y en caso de importaciones
el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria (SENASAG), serdn quienes debe-
rdn aplicar el Sistema de Control de Calidad de Alimentos Fortificados para la
verificacién del nivel de fortificacién de la sal, debiendo cumplir ademds con los
siguientes requisitos de calidad sanitaria.

Para la verificaciéon de los requisitos de la sal fortificada con yodo segun la NB
328004, considerando para su verificacién las siguientes normas de andlisis. (Ver
cuadro Nro. 2)
Cuadro Nro. 2
NORMAS DE ANALISIS DE SAL YODADA

GRADO DE
CODIGO DESCRIPCION
CUMPLIMIENTO
N.B 328001  Determinackansaluméirics de yodo en sl Fotal
N8 328003  SalComun - Muesirea Total
WB, 326005 Sal Cariun — Determenacion da la Total
compaslcidn granulometrics
H.B 328006  SalComun —Determinacicn de la Mumedad Teral

Determinackande la materia prima
KB 328007 . Fotal
Eacluble y de la subnstancia deshadratante

33l Comun = Determinacién de Claruro de

M.B. 328005 Total
sodit
KB, 378011 Sal Camun = Determenacién del contenido ora
desulfatos
o Sal Comin - Determinacion complbesn -
M.B 328012 clal

enétrica de calci y magnesio con EDTA



Articulo 9.- De las responsabilidades.

Es responsabilidad de los SEDES, la otorgacién y/o renovacion del Registro Sanita-
rio a industrias salineras de acuerdo al D.S. 25233, debiendo cumplir con los requi-
sitos que establece el Cédigo de Salud D.S. N° 15629 y el Reglamento sanitario de
alimentos y bebidas, de acuerdo a sus atribuciones y competencias.

a) Control Interno - Autocontrol

La garantia de calidad sanitaria o con-
trol interno de la sal yodada en el trans-
porte, proceso de fortificacién y comer-
cializacion de la sal es responsabilidad
exclusiva de las industrias salineras quie-
nes deberan realizar el control de la yo-
dacién de su producto segun al presen-
te reglamento y en el marco de la N.B.
328004 Sal para consumo humano - Re-
quisitos. Los registros emitidos deben ser
verificables de forma trimestral.

b) Control sanitario en industrias salineras

El Ministerio de Salud y Deportes a través de sus unidades correspondientes,
los SEDES y Gobiernos Autdnomos Municipales, deberdn exigir que las indus-
trias salineras cuenten con el Registro Sanitario vigente; en coordinaciéon con
la red de laboratorios de micronutrientes realizardn el control de la fortifi-
cacién en las industrias, resultados que serdn reportados obligatoriamente
mediante el Sistema de Control de Calidad de Alimentos Fortificados (SIC-
CAF).

c) Control en puntos de comercializaciéon

Los Gobiernos autébnomos Municipales
a través de las intendencias o unidades
competentes correspondientes seran las
encargadas de realizar el control de la ca-
lidad de fortificacion de la sal, con las to-
mas de muestras, para los andlisis respecti-
vos y ser reportados por medio del Sistema
Informatico de Control de Calidad de
Alimentos Fortificados (SICCAF), fomando
en cuenta ademas otros aspectos como:
la higiene del punto de venta de acuer-
do a N.B. 855, cumplimiento de la Norma
Boliviana 314001 etiquetado de productos
pre envasados.




d) Normativa vigente.

El presente Reglamento Técnico Normativo, que podrd ser actualizado por
el MSD e instituciones competentes. La N.B. 328004 Sal para Consumo Hu-
mano — Requisitos, N.B. 328002 Sal Comun - Definiciones y Clasificacion,
para su actualizacién y/o la revision que deberd presidida por la Unidad
de Nutricion del Ministerio de Salud y Deportes, y el Instituto Boliviano de
Normalizacion y Calidad (IBNORCA).

Articulo10.- De los laboratorios de control.
]

El Ministerio de Salud y Deportes, mediante
el INLASA en su calidad de Coordinador de
la Red de Laboratorios de Micronutrientes
establecerd los criterios técnicos, procedi-
mientos y técnicas aplicables de labora-
torio para realizar los andlisis cualitativos y
cuantitativos de las muestras de sal yodada
en los laboratorios acreditados y/o compe-
tentes, dando cumplimiento a normativas
senalados en el Articulo 8 del presente re-
glamento.

CAPITULO IV

REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION DE LA SAL YODADA

Articulo 11.- Higiene.

Para la venta de la sal yodada, los establecimientos en el mercado interno de-
ben cumplir con normas higiénicas sanitarias establecidas en el Cédigo de Salud
y ofras disposiciones legales establecidas por municipios y SEDES.

Articulo 12.- Establecimientos y/o sitios de venta.

La venta de la sal yodada en sitios de comercializacion deberan cumplir las
siguientes condiciones:

1.- Cumplir con las normas higiénicas sanitarias minimas establecidas en el
Cédigo de salud y/o ordenanzas municipales, departamentales o regiona-
les.

2.- Queda prohibida la comercializacién de sal envasada que no cumpla
conlos articulos 1y 2 del D.S. 08338, N.B. 328004, Cédigo de Salud y ordenan-
zas municipales.



Articulo 13.- De los envases.

Los envases para la comercializacion
deberan ser de material resistente,
para evitar posibles roturas, de mane-
ra que impida la contaminacién con
otros productos, mismo que serd veri-
ficado por las autoridades competen-
tes.

No se permitira la utilizacién de enva- -~
ses fabricados con material reciclado.

Articulo 14.- Del etiquetado.

El etiguetado de la sal yodada para consumo en el mercado local deberd ajus-
tarse alo establecido en el Decreto Supremo N°26510 de Febrero 2002, y su regla-
mentacion (Resolucion Administrativa SENASAG N°072/2002) obligando al cum-
plimiento del punto 5.1 de la NB 328004 Sal para consumo humano-Requisitos.

- Deberd indicar en la etiqueta que se trata de sal fortificada con yodato de
potasio en forma clara con la frase SAL YODADA.

- En los envases deberd indicar la cantidad del micronutriente utilizado en
la fortificacién, asi como otros aditivos permitidos.

- Sello de Garantia: Para la  aplicacion del sello de garantia el Trébol de
cuatro hojas, establecido segin R.M. 0191 /88, con la nueva imagen de se-
guridad, las industrias salineras podrdn optar a este sello de garantia, cum-
pliendo con los requisitos establecidos y previa autorizacion del Ministerio
de Salud y Deportes.

Articulo 15.- De la publicidad.

La publicidad para la comercializacion de sal yodada debe cumplir con los si-
guientes aspectos:

- Tener el Registro Sanitario actua-
lizado que certifica haber cumpli-
do con todos los requisitos exigidos
por la autoridad competente.

Esie producio Contiene
Clararn da Soelin a9 5%

Youdalo de Polaso 40-80 ppm - Declarar que es sal yodada,
siempre y cuando se encuentre
dentro de los niveles permitidos
(40-80 mg/kg).

Registro Sanitario
1004170004

e ——
URACION inucriniDA
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CAPITULO V

CONTRAVENCIONES Y SANCIONES

Articulo 16.- De las contravenciones.

Los Servicios Departamentales de
Salud y los Gobiernos Municipales
son los responsables de aplicar las
sanciones alas industrias salineras,
en caso de incumplimiento al arti-
culo 3de D.S. 08338y al presente
Reglamento Técnico.

Constituyen contravenciones al presente Reglamento Técnico:

- Producir y comercializar en todo el territorio Nacional, sal yodada para con-
sumo humano, que no contenga yodo con los niveles permitidos en el arti-
culo 6 el presente Reglamento Técnico.

- Cualguier contravencion a lo dispuesto en el presente reglamento.

De las sanciones:

- EI SENASAG y el Ministerio de Salud y Deportes en coordinacién con los go-
biernos municipales seran los responsables de aplicar sanciones a los infrac-
tores que no cumplan con el articulo 6 Nivel de fortificacion y procedimiento
del presente reglamento.

-Las industrias salineras que usen el sello de garantia y no cumplan con la
presente reglamentacion seran sancionados en cumplimiento al Cédigo Pe-
nal Capitulo Il Delitos Contra la Industria y el Comercio, Articulo 236 (engafio
en productos industriales).

De las importaciones:

- En puntos de nacionalizacién de nuestro pais o en almacenes de la Adua-
na Nacional no se deberd permitir la importacién de sal yodada que no
presenten el permiso de Inocuidad Alimentaria de Importacién emitido por
el SENASAG y no cumpla con la normativa de fortificacion establecida de
nuestro pais verificados por laboratorios de la red de micronutrientes, ade-
mas de las normas y procedimientos aprobados por la Aduana Nacional de
Bolivia.



CAPITULO VI
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 17.- De las coordinaciones sectoriales.
El Ministerio de Salud y Deportes previo realizacién de estudios, convocara a los
actores involucrados a la revision del presente reglamento, acorde a los requeri-
mientos de la poblacién boliviana.
Articulo 18.- De la coordinacién Intergubernamental.
El Ministerio de Salud y Deportes coordinard acciones preventivas y de control de

comercializacion de la sal yodada con otros Ministerios e instancias gubernamen-
tales para la aplicacion del presente Reglamento Técnico.

CALIDAD Y GARANTIA TECNICA DEL FORTIFICANTE EN LA SAL YODADA

1.- Antecedentes —

La deficiencia de yodo es uno de los
mayores problemas de salud publica
en el mundo. En Bolivia se ha tomado
en cuenta los habitos de consumo ma-
sivo de la poblacién habiéndose selec-
cionado la sal comUn como el vehiculo
importante para la adicion del yodato
de potasio y poder controlar prevenir
las DDI (Deficiencia por Desordenes de
Yodo) en el pais.

Las principales procesadoras de sal yodada para el consumo nacional estan ubi-
cadas en los departamentos de Oruro, La Paz, Potosi, Cochabamba, Tarija y
Chuquisaca.

El fortificante (aditivo alimentario o micronutriente) seleccionado es el Yodato
de potasio calidad alimentaria F.C.C. (Food Chemical Codex) especificado en
el presente reglamento. Este micronutriente serd adicionado en una proporcion
mayor a 68 Grs. de Yodato de potasio para 1 tonelada de sal comun.

El nivel de fortificaciéon establecido es de 40 a 80 mg/kg de acuerdo a N.B 328004,
sin embargo el nivel de fortificacion podrd ser modificado de acuerdo a reque-
rimientos de la poblacién previo estudio del comportamiento de la yodurias en
nifias y nifios.
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El éxito de cualquier programa de fortificacion depende en gran parte del es-
tablecimiento de un sistema adecuado, confiable y permanente de Garantia y
Control de Calidad, la adopcién de esta practica ha recibido poca atencion,
lo que ha conducido al mejoramiento lento de los programas de fortificacion,
poniendo en riesgo los objetivos y la estabilidad de los mismos.

Un Sistema de Gestidn de la Calidad de Alimentos Fortificados, es un conjunto de
medidas y prdcticas que buscan asegurar que el alimento llegue a los consumi-
dores con los niveles adecuados del fortificante adicionado.

2.- Objetivos

Objetivo general
- Garantizar a la poblacién el aporte necesario del micronutriente (yodo) a
través de la sal de acuerdo a las disposiciones establecidas en normativas
nacionales vigentes.

Obijetivos especificos

- Que fodas las industrias salineras
del pais, adicionen a la sal comun
el yodato de potasio y cuenten con
el Registro Sanitario correspondien-
te.

- Introducir en las practicas rutina-
rias la Garantia de Calidad en to-
das las industrias salineras, asi como
la toma de muestras para determi-
nacioén cuantitativa y cualitativa

de la presencia de yodo en la sal, el mismo que debe ser analizado en un
plazo de 24 a 48 hrs. en laboratorios reconocidos y /o autorizados y contar
con registros actualizados de las muestras tomadas.

¢ Las enfidades que redlicen el muestreo respectivo deben ingresar los
datos al SICCAF y remitir las muestras fisicas al laboratorio referente en
un plazo no mayor a 48 horas.

e Realizar el control externo de los niveles de fortificacion de la sal yodada
en sitios de produccion, lugares de ventay hogares.

e Controlar los niveles de fortificacion de toda importaciéon de sal yodada
que ingresa al pais por instancias correspondientes.

3.- Estrategias operativas

- Coordinacion interinstitucional entre el Ministerio de Salud y Deportes, red



de laboratorios de micronutrientes, IBNORCA, SENASAG, Aduana, Gobier-
nos Auténomos Municipales, Industrias salineras (y/o su asociacién corres-
pondiente), y otros entes para la planificacion y evaluacién periédica del
funcionamiento del Sistema de Garantia y Control de Calidad de la forti-
ficacién.

- Capacitacion continta al personal de las industrias salineras, inspectores,
técnicos de laboratorio, personal administrativo.

- Auditorias interdepartamentales del Sistema de Gestidon de Calidad de
Alimentos Fortificados en forma periddica con el propédsito de corregir y
mejorar los procedimientos en todas sus fases.

4.- Marco normativo

El marco legal y normativo esta dado por:

El Decreto Supremo Nro. 08338 y la Norma Boliviana Nro. 328004 Requisitos
de sal para consumo humano, N° 328001 Determinacion volumétrica de
yodo en sal.

Estas tres disposiciones y teniendo en cuenta el Cédigo de la Salud, consti-
tuyen el marco legal y normativo para la fortificacion de la sal yodada.

Otros instrumentos de poder legal a nivel local son las ordenanzas munici-
pales, Ley 2028, Ley Marco de Autonomias que regulan el comercio de los
productos al interior del municipio correspondiente.

5.-Control del fortificante.

El equipo de aseguramiento de la calidad de la industria salinera debe garantizar
el proceso de fortificacion de la sal y contar con los respaldos correspondientes.
Asi mismo dichos respaldos deben estar disponibles a requerimientos de la auto-
ridad correspondiente.

El equipo de aseguramiento de la calidad deberd estar constituido por el geren-
te general y el encargado de produccidén minimamente.

El equipo conformado es una representacion altamente visible del compromiso
de la gerencia hacia asuntos directos en el proceso de fortificacién. Donde se
enfatiza que esta actividad es una funcidn importante e integral de la responsa-
bilidad de la industria, con el objeto de elaborar y producir un producto inocuo y
correctamente fortificado.

El equipo debe analizar y discutir las No Conformidades enconfradas, para que
todos los miembros entiendan sobre los problemas y riesgos posibles, debiendo
realizar las correcciones necesarias, y los ajustes que deben llevarse a cabo al
sistema de Gestidon de la Calidad, para corregir las No Conformidades.
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6.- Informe de inspeccion y plan correctivo

Habiendo encontrado las no conformidades u observaciones de las mismas que
fueron analizadas y sometidas a discusion del informe presentado, se considera
necesario ejecutar un plan de acciones a fin de reducir los riesgos para la forfifi-
cacién adecuada estableciéndose plazos de cumplimiento.

7.- Aspectos generales

Cada industria debe contar con un sistema de aseguramiento de la calidad y
control en el proceso de fortificacién de la sal yodada, deberd estar documen-
tado en forma escrita y aprobada por la alta gerencia, contando como minimo
todos los requisitos contemplados en las normas de fortificacion.

El sistema de gestién de la calidad serd implementado una vez realizado los pro-
cesos de capacitacion pertinentes, por los diferentes niveles de gestion y las pro-
pias industrias.

La persona competente a nivel de seguimiento y medicién interno debe asegu-
rar que todos los operarios y empleados estén conscientes de su responsabilidad
y ademas contar con los medios para monitorear la efectividad de sus operacio-
nes.

8.- Recepcién del fortificante

La persona técnicamente asignada para la recepcioén del fortificante, debe con-
tar y mantener procedimientos documentados incluyendo como minimo los si-
guientes datos:

Lista de proveedores del fortificante actualizado:

- Especificaciones técnicas del fortificante.

- Certificado de garantia continUa de proveedores actualizado.

- Por cada lote del fortificante adquirido se debe de exigir: Certificado
de Calidad, Ficha Técnica, Certificado de andlisis.

Por lote consighando los siguientes datos:
a) N° de andlisis quimico
b) N° de lote
c) Fecha de expiracién

- Se debe llevar un registro de aprobaciones y rechazos de materia
prima (fortificante).

9.- Procedimiento en planta o local para el aimacenamiento del fortificante

- Las fechas de recepcion del fortificante deben ser de facil identificaciéon y estar
claramente visibles o colocadas en cada unidad del contenedor individual y des-



tinar un espacio especifico en la tarima del depdsito de almacenamiento.

- Se debe colocar la fecha de vencimiento del fortificante en el frasco y no
se debe de colocar en la tarima.

- El fortificante debe ser almacenado en un lugar de uso exclusivo, el drea
debe permanecer limpio, bien ventilado y seco, estar protegido contra la
humedad (condensacion, evaporacion de aguas) luz solar directa.

- No estar proximos a productos quimicos tdxicos y combustibles.

- Es importante asegurar la rotacién continua del fortificante utilizando el
método basado en "Primero en entrar, Primero en salir” (PEPS) u otro que
asegure esta funcion.

- En base a los volUmenes razonables de produccién del producto termina-
do deben de mantenerse un volumen apropiado del fortificante a fin de
evitar el envejecimiento excesivo, fomando en cuenta el tiempo requerido
para recibir una nueva dotacién del fortificante evitando quedarse sin el
mismo.

- Los contenedores del forfificante deben de mantenerse alejados del piso
y bien protegidos cuando no se encuentren en uso.

- Los contenedores para el almacenamiento de las Pre mezclas deben ser
claramente identificables y de facil ubicacion.

- En todo momento el personal debe eliminar en forma répida los derrames,
fugas y ofros residuos sélidos o liquidos.

10.- Uso en produccion del fortificante

- Los utensilios (cucharones, vasos, etc.) deben ser de uso exclusivo prefe-
rentemente y estar bien identificados, ya que si fuera de uso comun podria
causar una contaminacion cruzada.

- Los contenedores de las Pre mezclas, deben de estar debidamente higie-
nizados y ser también de uso exclusivo.

- El sobrante del producto terminado y/o pre mezcla debe estar bien iden-
tificado, colocando fecha de elaboracion.

- Todo producto sobrante debe de ser utilizado en la primera oportunidad.

Previa capacitacion aplicada a los productores, debe existir en forma do-
cumentada procedimiento del proceso de produccion y registro del uso
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de la pre mezcla por lote, teniendo en cuenta lo siguiente:

a).- Fecha.
b).- Numero del lote de produccion.

c).- Produccioén del lote en Kg.

d).- Lote(s) de la pre mezcla usada.

e).- Cantidad usada de la pre mezcla.

f ).- Relacion de uso con respecto a la especificacion.
g).- Acciones correctivas en caso de desviaciones.
h).- Observaciones.

11.- Procedimientos para el control de produccion

Es de suma importancia el ajuste del dispositivo dosificador el mismo que
debe realizarse al inicio de cada turno de trabajo o del lote.

Se debe redlizar revisiones periddicas de la cantidad de fortificante anadido
en la linea del proceso de produccién. La frecuencia de las revisiones de-
penderd de la precision del dispositivo dosificador.

Se debe mantener un registro de la cantidad del fortificante utilizado inclu-
yendo los siguientes datos:

a).- Fecha.
b).- Hora.
c).- Cantidad requerida del fortificante.
e).- Cantidad registrada.
f ).- Persona que realizo la medicién.
).

g).- Acciones correctivas en casos necesarios.

En el caso de que las industrias salineras cuenten con equipos de dosifica-
cion continua se deben realizar chequeos regulares de mantenimiento vy las
respectivas calibraciones en conformidad con los requisitos establecidos por
el fabricante.

Debe existir un procedimiento de verificacién del producto terminado en
planta basado en los analisis cualitativos y validados por los analisis cuantita-
tivos realizados por laboratorios autorizados.

12.-Definiciones (segin norma: N.B 328002)

Sal ComUn para consumo humano (sal yodada).- Producto comercial
constituido principalmente por cloruro de sodio (NaCl) proveniente de
fuentes naturales, fortificado con yodo.

Fortificante.- sustancia que se adiciona a la sal para compensar la falta
de un micronutriente que no se encuentra en dicho producto.

Vehiculo.- es un medio de transporte que permite el traslado de un lugar



a otro, en este caso La sal comun para consumo humano y animal.

Control de calidad.- Parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada al
cumplimiento de los requisitos de la calidad (segun norma N.B/ISO 9000:
2005).

Proceso de fortificacion.- Accion de adicionar el fortificante establecido
alasal

Auditoria.- Proceso sistematico, independiente y documentado para ob-
tener evidencias de la auditoria (3.3) y evaluarlas de manera objetiva con
el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria
(segln norma N.B/ISO19011:2012 ).

Gestion de calidad.- Para dirigir y controlar una organizacién con respecto
a la calidad (Segun norma N.B/ISO 9000: 2005).

Buenas practicas de manufactura.- Principios basicos de higiene personal,
hdbitos higiénicos en planta y sanidad en empresas elaboradoras de ali-
mentos.

Estdn compuestas por aspectos: personal, limpieza y desinfeccion.

No Conformidad.- Incumplimiento a un requisito (segin norma N.B/ISO
9000: 2005).

Serio.- Un peligro potencial del proceso de fortificacion, la omisién a la
no conformidad u observacién encontrada, si no es corregida a tiempo,

afectara directamente al proceso de fortificacioén.

No satisfactorio.- Falla o desviacion sistemdtica del proceso de fortifica-
cion.

Mejora necesaria.- Riesgo de falla del programa de fortificacion.
Debe.- Un requerimiento de acuerdo a esta norma.

Deberia.- Una recomendacién obligatoria bajo esta norma.
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ANEXO 1

COMITE TECNICO PARA EL DESARROLLO, REVISION Y APROBACION DEL RE-

GLAMENTO TECNICO DE FORTIFICACION DE LA SAL

MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES - UNIDAD DE ALIMENTACION Y NUTRICION
Lic. Evelyn Cerruto Gutiérrez
Jefe de la Unidad de Alimentacién y Nutricion
Ing. Armando Villamil
Responsable de Fortificacion de Alimentos
Ing. Sheila Coca Méndez
Resp. de Control de Calidad de Alimentos Fortificados
Lic. Cinthya Tatiana Céspedes Murguia
Resp. del Sistema Informatico de Control de Calidad de Alimentos Fortificados

COMITE TECNICO - CONSEJO NACIONAL DE ALIMENTACION Y NUTRICION/
PROGRAMA MULTISECTORIAL DESNUTRICION CERO (CT-CONAN/PMDC)
Lic. Maria Rosario Pelaez Beltran

MINISTERIO DE DESARROLLO PRODUCTIVO Y ECONOMIA PLURAL
Lic. Alejandra Torrelio Aliaga
Tecnico de V.P.ILM.G.E

MINISTERIO DE DESARROLLO RURAL Y TIERRAS
Ing. Roly Blass
Encargado de Certificacion y Registro SENASAG -Oruro
Ing. Dulfredo Ninaja Huaygua
Resp. de Inocuidad Alimentaria SENASAG - Oruro

INSTITUTO NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD
Dra. Esperanza Guillen
Jefe de Laboratorio de Bioquimica Nutricional (INLASA)
Ing. Jorge Guerrero Vallejos

Jefe de Unidad de Vigilancia y Control de Calidad e Inocuidad de los Alimentos (UVCCIA)



ANEXO 2

INSTITUCIONES INTERSECTORIALES VINCULADAS A LA TEMATICA DE LA SAL

SERVICIOS DEPARTAMENTALES DE SALUD (SEDES)
Lic. Dilma Amusquibar
Responsable de Unidad de Nutriciéon SEDES La Paz
Lic. Rosario Chdavez Vilela
Responsable de Unidad de Nutricion SERES El Alto La Paz
Lic. Claudia Murillo
Responsable de Unidad de Nutricion SEDES Cochabamba
Dr. Gunnar Céspedes Cano
Responsable de Unidad de Nutricion SEDES Oruro
Dra. Ivonne Sosa Alba
Responsable de Laboratorio Bromatolégico SEDES Oruro
Lic. Silvia Chuquimia Beltrédn
Nutricionista SEDES Oruro
Lic. Bernardino Flores
Responsable de laboratorio de Micronutrientes SEDES Oruro
Lic. Ariel Zeballos A
Coordinador Departamental UNI SEDES Oruro
Sra. Elisa Zelada Moya
Auxiliar de laboratorio Nutricion SEDES Oruro
Dr. Richard Alvaro Belzu
Jefe de Unidad de Saneamiento Ambiental SEDES Oruro
Dr. Abundio Taquimallku
Jefe de Inocuidad Alimentaria SEDES Oruro
Sr. Juan José Peruco
Tecnico de Control Sanitario SEDES Oruro
Sra. Silvia M.Colguechuma
Tecnico Il Inocuidad Alimentaria SEDES Oruro
Sra. Lucy Alvarez Balderrama
Programa P.D.C. SEDES Oruro
Sr. Luis Troche
Tecnico del P.A.lI SEDES Oruro
Sra. Guadalupe Barrera
Auxiliar de P.D.C SEDES Oruro
Sra. Eliana Quintanilla Flores
Encargada de Logistica SEDES Oruro
Lic. Rosario Delgado C
Responsable de Nutricion SEDES Potosi
Lic. Marcy Reynolds
Resp. de Laboratorios SEDES Potosi
Lic. Norma Pimentel Campuzano
Resp. Lab Micronutrientes SEDES Potosi
Lic. Laban Esquivel
Resp. Saneamiento Ambiental SEDES Villazén
Lic. Mario Vargas Delgadillo
Director Ejecutivo CEASS La Paz
Lic. Tito Cedraca
CEASS La Paz
Lic. Javier Flores
CEASS - SEDES Oruro

N
~

Reglamento Tecnico ue Fortficacion ue la sal



28

Serie: bocurmnentos Tecnico Normatvos

Lic. Ramon Ponce Martinez
CEASS - SEDES Oruro
Lic. Rafael Zegarra
CEASS - SEDES Oruro
Prof. Martin Mollo Soto
S.D.D.A.y S.A - CODAN -Oruro

GOBIERNOS MUNICIPALES
Lic. Juana Angulo
Resp. Laboratorio de Nutricion Municipio de Villazon
Lic. Blanca Céspedes
Intendencia Municipal de Villazéon
Dr. Gonzalo Uscamayta
Jefe de Laboratorios Municipales La Paz

Dra. Dina Lia Gutiérrez

Resp. De Vigilancia de la Honorable Alcaldia La Paz

INSTITUTO BOLIVIANO DE NORMALIZACION Y CALIDAD
Ing. Xavier Penafiel Encinas
Tecnico de capacitacién IBNORCA Oruro

UNIVERSIDADES
Dra. Luz Miriam Vargas
Resp .Centro de Alimentos -Universidad Mayor de San Simén -Cochabamba
Ing. Jaime Chincheros
Dir. Laboratorio de Calidad Ambiental Universidad Mayor de San Andrés (UMSA) -La Paz
Ing. Sergio Catari Saravia
Tec. Laboratorio de Calidad Ambiental UMSA -La Paz

COLEGIO DE NUTRICIONISTAS
Lic. Giovanna Vargas C.
Representante del Colegio de Nutricionistas de Bolivia

INDUSTRIAS SALINERAS
Sr. Hilarion Apaza
Presidente Asociacion de Industrias salinera La Paz -ADIS La Paz
Ing. Héctor Loayza Cartagena
Presidente de Industrias Salineras Oruro — ADISOR Oruro
Sr. Henry Ramirez Choque
Vicepresidente de ADISOR
Sr. Wilson Galo Flores
Representante de Industria Salinera Universo — Oruro
Sr. Oscar Flores Mollo
Representante de Industrias Salineras Amadito 2 - Oruro
Sra. Veneranda de Flores
Representante de Industrias Salineras Amadito — Oruro
Sr. Victor Quispe Cruz
Representante de Industria Salinera Copisal -Oruro
Sra. Claudia M. Llanos Rosas
Representante de Industria Salinera Copacabana - Oruro
Sra. Nancy Lidia Calle
Representante de Industria Salinera J.S.A.Z - Oruro
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