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ESTABLECE REQUI SI TOS OPERACI ONALES Y ESTRUCTURALES PARA FABRI CAS DE ALI MENTOS
MEDI CADOS DESTI NADOS A LA ALI MENTACI ON ANI VAL

Nom 1.860 exenta.- Santiago, 27 de marzo de 2018.
Vi st os:

_ Las disposiciones contenidas en |a ley N° 18.755, Organica del Servicio
Agricola y Ganadero; el decreto del Mnisterio de Agricultura N 4, de 2016, que
aprueba Regl anento de Alinentos para Animales y deroga decretos que indica; decreto
supreno N° 117, de 2014, que designa a Director Nacional del Servicio Agrlpola y
Ganader o, renovado por decreto N’ 31, de 2017, anmbos del Mnisterio de Agricultura;
resol uci ones Nos 5.580, de 2005, y 5.025, de 2009, anbas del Servicio Agricola y
Ganadero; y resolucion N 1,600, de 2008, de |a Contraloria General de la
Republica, fija normas sobre | a exencion del tréanmte de tonma de razén

Consi der ando:

1. Que el Servicio Agricola y Ganadero, en adelante el Servicio, es el
organi sno_publico conpetente en la regulacién y fiscalizacién de |la industria de
al 'ment aci 6n ani mal .

2. Que es funcion del Servicio establ ecer exigencias tendientes a mninizar |la
cont ami naci 6n cruzada generada en | a fabricaci 6n de alinentos nedi cados,

. e es necesari o establ ecer nedidas especificas que pernmitan nmejorar el
control de la fabricacion de |os alinmentos medi cados, ya que esta es una de |as
princi pal es vias de administraci 6n de nmedi canentos a | os ani mal es de abasto, por |o
gque su producci 6n tiene un inpacto tanto en la salud hunmana y ani mal

4. Que es necesario establ ecer nmedi das de control en |a fabricaci6n de
al i ment os nmedi cados, que pernitan dismnuir su inpacto en |a generaci én de
resistencia a los antibio6ticos.

. Que es necesario establ ecer requisitos operacionales y estructurales
especificos para mninmzar |a contani naci 6n cruzada en | a fabricaci 6n de alinmentos
nedi cados, ya que este es un factor de inportancia en |a generaci 6n de resistencia a
| os antibiéticos, o que produce efectos negativos tanto en | a salud humana cono en
la salud animal.

Resuel vo

1. Para efectos de esta resolucion se consideran |as siguientes definiciones:

a. Contam naci 6n cruzada: contani naci 6n de un producto no nedi cado con
resi duos de nedi cament os generada durante su proceso de fabricaci 6n; o | a generada
en |a fabricaci 6n de productos nedi cados con residuos de nedi canent os presentes en
la |inea de fabricaci on no incluidos en su formul aci 6n

.2, Los establecimientos fabricantes de alinentos nedi cados deben cunplir |os
requi sitos operacionales y estructurales para |a fabricaci on de alinentos y
supl ement os para ani nal es, establ ecidos en |a resoluci6n N° 5,580, de 2005, o la
ue |la reenplace. Adends, deben dar cunplimento a la resoluci 6n N° 5.025, de
009, o la que |a reenplace, que establece el alcance de |os programas de
asegurani ento de calidad en fabricas de alinmentos, suplenentos e ingredientes
desti nados a al i mentaci 6n ani nal .

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 13-Sep-2018



https://www.leychile.cl/

—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

3. Los establecimentos fabricantes de alinmentos nmedi cados adenés de | o
seflal ado en el resuelvo 1 y 2, deberan dar cunplimento a |os siguientes requisitos
especificos:

A) Medi das de control para |la prevencion de |a contam naci 6n cruzada

i. Aplicar procedinmentos auditables que permtan | a prevencion de |la
cont am naci 6n_cruzada con otros productos fabricados en |la misna |inea.

ii. Realizar controles que evidencien |a eficacia del procedinento de
prevenci 6n_de contam naci 6n cruzada. )

iii. Realizar pruebas para conprobar |a honpgenei dad de |a nezcl a.

iv. Implenmentar procedi mientos de |inpieza validados, para el control de |la
cont ami naci 6n cruzada, cuando el al macenamento de |os alinmentos nedi cados a grane
se realice en silos. o o ]

v. | nplenmentar procedinentos de |inpieza validados de |os vehicul os de
transporte, para el control de la contami naci 6n cruzada, cuando el transporte de |os
al i ment os nedi cados se realice a granel. ] ]

vi. Docunentar |os procedinmientos antes sefial ados y nmantenerl os di sponi bl es
para su verificaci 6n por parte del Servicio.

B) Validaci on de | os procedinientos inplenentados para |a disminucion de |a
cont am naci 6n cruzada

i. Las validaciones deben ser realizadas por |inea de produccién

ii. La validacion de la eficacia del proceso de |linpieza para el control de la
cont am naci 6n cruzada debe ser desarrol|ada por nmedio de analisis de |os
princi pal es Pr|n0|p|os activos que la enpresa utiliza o de al gin mar cador
I nt er naci onal nent e acept ado

iii. Debe ser considerada |a posibilidad de contam naci 6n cruzada del prinero
al ultino eqU|Bo de uso conpartido entre |los alinentos nedicados y |los sin
nedi canentos. Por 1o tanto, el nuestreo se debe realizar en el udltinp equipo
conpartido, antes del ingreso a |los silos de al macenam ento. ]

iv. El nuestreo debe ser repetido al nmenos en tres ocasiones, para deternminar |a
repetitividad de |a reducci 6n de | a contamni naci 6n cruzada. o

v. El procedimento de nuestreo debe garantizar |la representatividad de |a
nuestra, por |lo tanto, debe ser realizado un plan de nuestreo que se efectla en el
Galtino_punto conpartido de |a |inea de equi pam entos. )

~vi. En los productos destinados a alinentaci 6n ani mal el aborados sin

nedi canent os se consi derard confornme el producto cuya concentraci 6n sea menor o
igual a un 3%de |la dosis terapéutica

C) Requisitos estructural es especificos

i. El almacenamnm ento de | os nedi canentos veterinari os debe ser realizado en un
area exclusiva, identificada conp tal y con acceso restringido, que garantice una
adecuada conservaci 6n en conform dad a | as condici ones de al macenaniento e
i ndi caci ones de uso aprobadas en el rotulado de cada producto.

ii. Los alinmentos medi cados deben ser identificados, al nacenados en material es
de enpaque adecuados o contenedores exclusivos y en un area separada, de manera de
evitar l'a contam naci 6n cruzada con otros productos destinados a alinmentaci 6n
animal . Se exceptuan de | a obligaci6on de este inciso |os alinmentos nedi cados a
granel que se nantienen en silos de despacho para ser cargados posteriornente en
vehi cul os de transporte.

4. Lo dispuesto en |a presente resolucién comenzard a regir 6 neses después
de la fecha de su publicacién en el Diario Oicial

_ AnGtese, conuniquese y publiquese.- Angel Sartori Arellano, Director
Naci onal , Servicio Agricola y Ganadero.
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