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INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN LA ALIMENTACION ANIMAL (REQUISITOS) *
Formularios a utilizar: DRIPUA-01-R-010**

*Toda empresa que elaboradora que desee ingresar productos utilizados en la alimentacion animal al territorio guatemalteco,
esta sujeta ainspeccion de origen por parte de la Autoridad Competente
**Presentar una solicitud para cada uno de los productos aregistrar.

Con base en lo que establece el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.52:11 Productos Utilizados en Alimentacion Animal y Establecimientos. Requisitos
de Registro Sanitario y Control.

DOCUMENTOS OBLIGATORIOS A ENTREGAR:

a) Solicitud armonizada de registro sanitario (Anexo Normativo A) debidamente llena, firmada y sellada por el propietario o representante legal y por el regente o responsable
técnico.

b) Carta poder del elaborador o titular otorgada a favor del registrante autorizandolo a realizar estas actividades ante la Autoridad Competente.

c¢) Certificado de libre venta (Anexo Normativo B) original, emitido por la Autoridad Competente del pais de origen. Si el producto utilizado en alimentacién animal no se
comercializa en el pais de origen y se elabora exclusivamente para la exportacion, la Autoridad Competente debe emitir una constancia indicando las causas o razones de tal
condicion, siempre y cuando no sean razones que afecten la salud puablica, animal y ambiente.

d) Analisis garantizado, en original firmado y sellado por el técnico responsable del elaborador o del laboratorio de andlisis, expresado en unidades del SI.

e) Listado de ingredientes, que comprende las materias primas utilizadas, en la formulacion con nombres genéricos o comunes, incluyendo aditivos, medicamentos y vehiculos, en
original firmado y sellado por el responsable técnico del elaborador.

f) Composicién cuali-cuantitativa completa, emitida por el técnico responsable del elaborador, que incluya el nombre del producto.
g) Método de analisis fisico, quimico y biolégico, segin corresponda, reconocido internacionalmente o validado por el elaborador, para el control de la calidad.
h) Metodologia de analisis fisico, quimico y biolégico, segin corresponda, cuando se trate de métodos validados por el fabricante.

i) Proceso de elaboracion del producto, incluyendo flujopgrama (con temperaturas, tiempos, presion y otros), en original firmado y sellado por el responsable técnico del
establecimiento elaborador.

j) Certificado de andlisis de un lote comercial del producto a registrar, expedido por el elaborador o por el laboratorio de control de calidad, en original firmado y sellado por el
técnico responsable del mismo.

k) Proyecto de etiqueta para ser aprobado por la Autoridad Competente.
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1) Declaracién de vida util por el fabricante, en la cual se especifique bajo cuales condiciones de almacenamiento el producto se mantiene estable por un determinado periodo de
tiempo, expresado en dias, semanas, meses 0 afios.

m) Estandar analitico para alimentos medicados, segun lo requiera la Autoridad Competente.

n) Cuando el producto utilizado en alimentacién animal sea fabricado por una empresa distinta al titular del registro, debe presentar documento legal o contrato entre las partes
(contrato de maquila).

fi) Una muestra no mayor a 10 Kg de conformidad con los andlisis a realizar, sellada por el fabricante del producto a registrar, acompafiada de un empaque original, con el que se
pretende comercializar, cuando lo requiera la Autoridad Competente.

0) El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario, cuando corresponda.

p) Adherir a la solicitud timbre Médico Veterinario y Zootecnista correspondiente segun Ley del Timbre (Q250.00)
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