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Descargo de responsabilidad

• Encargado según Oficio IILA 20S/C35 de fecha 2 de enero de 
2018. La responsabilidad sobre los puntos de vista y opiniones 
expresadas en el mismo corresponde exclusivamente al 
Consultor y no reflejan de ningún modo la opinión oficial de la 
ALADI, de la IILA ni de ninguna de las instituciones implicadas 
en el proyecto. El presente informe conserva el formato 
original presentado por el Consultor
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Objetivo y alcance del diagnóstico



Objetivo 

• Contribuir al conocimiento en los sistemas de vigilancia y 
control de alimentos de Bolivia, Ecuador y Paraguay a fin de 
lograr una mejora en los respectivos sistemas de calidad, 
certificación y trazabilidad



Alcance 

• Marco institucional y normativo del sistema de sanidad 
agropecuaria e inocuidad de alimentos

• Manejo de frutas y vegetales frescos

• Manejo de envases para alimentos

• Principales problemáticas que enfrenta cada país en estos 
campos



Metodología



Planificación

Plan de trabajo
Metodología para 
la recopilación de 

la información
Diseño de 

instrumentos
Contacto con 

contrapartes en 
los países

Recopilación de la 
informaciónAnálisis

Formulación de 
recomendaciones 

y conclusiones



Instrumentos 

NIVEL FUNCIONES PRINCIPALES SALUD AGRICULTURA COMERCIO AMBIENTE INDUSTRIA OTROS

GESTIÓN DEL SISTEMA Expedición de reglamentos

COORDINACIÓN NACIONAL Coordinación y supervisión 
técnica

OPERACIÓN AL NIVEL 
REGIONAL

Inspección, vigilancia y 
control

OPERACIÓN AL NIVEL 
LOCAL

Inspección, vigilancia y 
control

OTROS ORGANISMOS Soporte científico y técnico

Estructura general



Instrumentos

ACTIVIDAD

ESLABÓN DE LA CADENA

INSUMOS 

AGROPECUARIOS

PRODUCCIÓN 

PRIMARA

PROCESAMIENTO 

PRIMARIO

PROCESAMIENTO 

SECUNDARIO

TRANSPORTE Y 

DISTRIBUCIÓN

COMERCIALIZACI

ÓN Y EXPENDIO

IMPORTACIÓN Y 

EXPORTACIÓN

Expedicion de reglamentos

Inspección, Vigilancia y Control

Buenas Prácticas Agrícolas

Buenas Prácticas de Manufactura

identificación y trazabilidad

Sistema HACCP

Buenas Prácticas de Laboratorio

Diagnóstico de sanidad animal y vegetal

Vigilancia Epidemiológica

Notificación ante la OMC

Certificación de sistemas

Competencias 



Instrumentos 

REGLAMENTO NUMERO FECHA NOMBRE INSTITUCIÓN QUE LO EMITE OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

Marco normativo



Instrumentos
Encuesta en Google



Contrapartes 

PAÍS INSTITUCIÓN FUNCIONARIOS

Paraguay INAN Elsi Ovelar y Patricia Maldonado

Ecuador MCE Marcia Padilla y Rommel Betancur

Bolivia SENASAG Alejandro Mattos y Katty Rojas



Resultados 



REGLAMENOS TÉCNICOS Y NORMAS TÉCNICAS OBLIGATORIAS EN ASUNTOS MSF
COMPONENTE BOLIVIA ECUADOR PARAGUAY

GESTIÓN DEL SISTEMA MSF 24 21 41
Ley Gral y Documento de Política 8 2 5
Leyes y Reglamentos de Carácter Orgánico 13 13 26
Adopción de normas y reglamentos supranacionales 0 3 8
Sistema Nacional de Calidad 3 3 2
PRODUCCIÓN PRIMARIA 82 86 66
Insumos agropecuarios 22 20 32
Produccion primaria 12 35 17
Sanidad animal 20 19 14
Sanidad vegetal 28 12 3
PROCESAMIENTO Y COMERCIALIZACIÓN 170 97 109
Procesamiento primario 9 4 13
Fabricación, envasado, transporte  y comercialización de alimentos 14 13 12
Aditivos alimentarios 1 2 2
Contaminantes y residuos 1 4 5
Empaques y materiales en contacto con alimentos 2 3 2
Etiquetado general y nutricional y declaraciones en salud 6 12 5
Identificación, trazabilidad y autenticidad 4 0 5
Laboratorios de análisis 13 8 6
Impo/exportación de alimentos y de especies animales y vegetales 119 13 40
Otros reglamentos transversales 1 3 1
Normas de producto 0 35 18
REQUISITOS ADMINISTRATIVOS 8 9 25
Registro sanitario 3 1 8
Habilitación y registro de predios y establecimientos 5 5 11
Requisitos sobre personal 0 3 6

TOTAL 284 213 241



RESUMEN	DE	REGLAMENTOS	VIGENTES	POR	SUBSECTOR	EN	LOS	TRES	PAÍSES

SUBSECTOR BOLIVIA ECUADOR PARAGUAY

Transversal 84 49 75

Carne	y	derivados 44 38 66

Frutas,	vegetales	y	derivados 55 23 37

Plaguicidas	y	otros	productos	agroquimicos 51 41 23

Granos,	cereales	y	derivados 27 5 7

Productos	de	la	pesca 18 1

Leche	y	derivados 4 8

Hierbas,	Especias	y	condimentos 4 2 4

Alimentos	enriquecidos,	para	regímenes	especiales	y	suplementos 3 4

Alimentos	derivados	de	OGM 2 3

Bebidas,	energizantes	e	hidratantes 2 2

Aceites y grasas 2

Alimentos	infantiles 1

Otros	productos	regulados 13 21 19

TOTAL 284 213 241



Marco institucional

• Prioridad alta o muy alta para el alto gobierno y los directores de las 
instituciones del sistema MSF

• Concentración de funciones por cadenas en SENASAG (Bolivia) y 
AGROCALIDAD y MAP (Ecuador)

• Comité interinstitucional coordinado por el MCE de Ecuador

• RELOAA de Bolivia

• Programas de buenas prácticas agrícolas en los tres países

• Comité nacional del Codex del Paraguay 

Principales fortalezas identificadas



Marco regulatorio

• Fuerte actividad regulatoria en los tres países

• Referenciados al Codex, la CIPF y la OIE

• Media y alta capacidad para gestionar la admisibilidad sanitaria

• Identificación y trazabilidad de ganado bovino en Paraguay

• Papel de INEN, INTN e IBNORCA en la elaboración de normas sobre 
productos

Principales fortalezas identificadas



Marco institucional

• Prioridad de la inocuidad para la sociedad en general

• Mayor asignación de recursos para el control de la sanidad 
agropecuaria y la inocuidad de alimentos

• Resolver algunos vacíos de competencias

• Fortalecer la articulación interinstitucional

• Abordar la aplicación de los principios del análisis de riesgos

• Solventar la escasez de personal

Oportunidades de mejora



Marco regulatorio

• Ampliar la obligatoriedad del HACCP

• Implementar programas nacionales de 
§ Identificación, trazabilidad y autenticidad

§ Vigilancia y control de contaminantes y residuos

§ Control de la contaminación intencional y prevención de incidentes 
con alérgenos

Oportunidades de mejora



Fotalezas 

• Inserción de productos específicos en cadenas 
agroalimentarias internacionales

• Fuerte trabajo en buenas prácticas agrícolas

• Programas de certificación voluntaria de BPA

• Reglamentación MERCOSUR sobre empaques para alimentos

Frutas, hortalizas y empaques para alimentos



Oportunidades de mejora

• Implementación de BPA, BPM y HACCP en la producción 
dirigida al consumo nacional

• Actualización de la regulación y fortalecimiento de la 
inspección del cumplimiento de requisitos para empaques y 
superficies en contacto con alimentos

Frutas, hortalizas y empaques para alimentos



Recomendaciones adicionales 

• Formular la política nacional de inocuidad de alimentos y 
sanidad agropecuaria

• Reglamentar el proceso de expedición y notificación de 
reglamentos técnicos



Reglamentación de empaques para 
alimentos – El caso de Colombia



Reglamentos técnicos vigentes
• Resolución 683/12

§ Reglamento técnico sobre requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, 
envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para el 
consumo humano

• Resolución 4142/12
§ Requisitos para Materiales metálicos

• Resolución 4143/12
§ Requisitos para Materiales plásticos

• Resolución 834/13
§ Requisitos para Materiales celulósicos

• Resolución 835/13
§ Requisitos para Vidrio y cerámica

• Resolución 22808 de 2014
§ Ensayos de migración y verificación del cumplimiento de los límites de migración total y 

específica



Resolución 683 de 2012
• Objeto y campo de aplicación
• Definiciones
• Clasificación de materiales
• Prohibiciones
• Reciclado y reutilización
• Autorización de sustancias
• Condiciones básica de higiene
• Aseguramiento y control de la calidad
• Requisitos para la fabricación, almacenamiento y transporte
• Rotulado y leyendas obligatorias
• Trazabilidad
• Procedimientos administrativos



Resolución 4143 de 2012

• Objeto y campo de aplicación
• Definiciones
• Requisitos sanitarios y prohibiciones

§ Limites máximos
§ Ensayos
§ Colorantes y pigmentos
§ Expendios de materiales

• Procedimientos administrativos
§ Inspección, vigilancia y control







Muestra de seis empresas grandes, fabricantes de materiales plásticos y celulósicos

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

BPF

Instalaciones

Capacitación

Prevención	de	la	contaminación	cruzada

Condiciones	de	almacenamiento	de	producto	terminado

MATERIALES

Todas	las	sustancias	empleadas	en	los	empaques	se	encuentran	en	listas	positivas

No	se	emplean	sustancias	prohibidas	en	la	legislación	colombiana

Se	comprueba	el	cumplimiento	de	los	límites	de	migración	global	y	específica

Se	tienen	pruebas	del	contenido	total	de	metales	pesados	en	los	empaques

Solamente	se	utilizan	materiales	reciclados	autorizados

Se	realizan	pruebas	de	calidad	apropiadas	para	cada	materia	prima	utilizada

SISTEMA	DE	CALIDAD

Se	cuenta	con	procedimientos	de	producción	documentados

Se	cuenta	con	un	sistema	de	control	y	aseguramento	de	la	calidad

Se	cuenta	con	acta	de	visita	del	INVIMA	y	concepto	favorable

Se	hace	control	de	cambios	de	los	documentos	y	los	procedimientos

Se	verifica	el	cumplimiento	de	requisitos	de	producto	terminado

Se	cumplen	los	requisitos	relativos	al	rotulado	

Se	cuenta	con	una	ruta	de	trazabilidad	

PROMEDIO

Nivel de cumplimiento de los requisitos



Muchas gracias
jr1@jairoromero.co

El siguiente paso en
Gestión de la Inocuidad

mailto:jr1@jairoromero.co

