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Normas Generales
CVE 2253257

MINISTERIO DE AGRICULTURA
Subsecretaria de Agricultura/ Servicio Agricolay Ganadero / Direccion Nacional

ESTABLECE REQUISITOSPARA LA INTERNACION DE COLAGENO, GELATINA,
PROTEINASHIDROLIZADASY CHICHARRONESY DEROGA RESOLUCION QUE
INDICA

(Resolucién)
Num. 21 exenta.- Santiago, 4 de enero de 2023.

Vistos:

Lo dispuesto en laLey N° 18.755, Organicadel Servicio Agricolay Ganadero; el DFL RRA
N° 16, de 1963, Ley de Sanidad y Proteccion Animal; la Ley N° 18.164, que establece
disposiciones sobre Destinacion Aduanera; laley N° 19.880, que establece y regula las bases del
procedimiento administrativo de los actos de la Administracion del Estado; € decreto N° 66, de
2022 del Ministerio de Agricultura, que establece orden de subrogacion del Director Nacional
del Servicio; el decreto del Ministerio de Agricultura N° 4, de 2016, que aprueba el Reglamento
de Alimentos para Animales, decreto 389, de 2014 y sus modificaciones, que establece
enfermedades de declaracion obligatoria para la aplicacion de medidas sanitarias y deroga
decretos que indica; € decreto N° 16, de 1995, del Ministerio de Relaciones Exteriores, que
promulga el "Acuerdo de Marrakech", por e que se establece la Organizacion Mundial del
Comercio y los Acuerdos Anexos, entre éstos, €l de aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias, las Recomendaciones del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres de la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA); laresolucién exenta N° 6.539, de 2011, que
establece exigencias para la emision de certificados sanitarios para la internacion de animales y
productos de origen animal; la resolucion exenta N° 1.150, de 2000, que modifica exigencias
sanitarias para importacion de animales y productos de origen animal; la resolucion exenta N°
7.885, de 2017, que establece limites maximos de contaminantes en insumos destinados a la
alimentacion animal y deroga resolucién N° 736, de 1992; la resolucién N° 7, de 2019, de la
Contraloria General de la Republica, que establece los actos administrativos exentos del tramite
de Toma de Razon y la resoluciéon exenta N° 6.190, de 2022, que establece requisitos para la
internacion de colageno, gelating, proteinas hidrolizadasy chicharrones.

Considerando:

1. Que € Servicio Agricola y Ganadero, en adelante €l Servicio, es el organismo publico
garante de la sanidad animal.

2. Que es funcién del Servicio adoptar las medidas tendientes a evitar la introduccién de
enfermedades que puedan afectar la sanidad animal, entre ellas la Encefalopatia Espongiforme
Bovina.

3. Que es necesario adecuar las regulaciones nacionales a los estandares de los Organismos
Internacionales de referencia.

4. Que de acuerdo con los antecedentes de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal
(OMSA) y de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el sesenta por ciento de las
enfermedades transfronterizas emergentes corresponden a Zoonosis.

5. Que los productos de origen animal, pueden ser una via de ingreso de enfermedades a
pais, como es el caso de la Encefaopatia Espongiforme Bovina, por o que es necesario
establecer medidas de mitigacion de riesgo para estos productos.
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6. Las categorias de riesgo de Encefal opatia Espongiforme Bovina, definidas por el Codigo
de Animales Terrestres de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA).

Resuelvo:

1. Se establecen los siguientes requisitos para la internacion de colageno, gelatina, proteinas
hidrolizadas y chicharrones:

|. Definiciones

a) colageno: productos a base de proteina derivados de pieles, cuero, huesos y tendones de
animales,

b) chicharrén: residuos solidos con un ato contenido proteico, principalmente colageno,
obtenido a partir de la fundicion de cueros, grasas, carne, ligamentos y aponeurosis, tras la
separacion parcia delagrasay el agua.

c) gelatina: la proteina natural, soluble, gelificante o no, obtenida mediante la hidrélisis
parcial de colageno producido a partir de huesos, pieles, tendonesy nervios de animales;

d) proteinas hidrolizadas: mezclas de polipéptidos, péptidos y aminoécidos obtenidos
mediante la hidrdlisis de subproductos animales;

€) riesgo insignificante, controlado e indeterminado de Escefalopatia Espongiforme Bovina:
Se consideran las definiciones establecidas en e capitulo correspondiente del Codigo de
Animales Terrestres dela OMSA.

I1. Requisitos generales para la internacién

a) El pais de origen de los productos se encuentra reconocido por la Organizacion Mundial
de Sanidad Animal (OMSA) como pais de riesgo insignificante para Encefal opatia Espongiforme
Bovina (EEB) y mantiene un programa de vigilancia de la enfermedad segin las
recomendaciones del Codigo Sanitario paralos animales terrestres de la OM SA.

b) La materia prima de la que derivan los productos es originaria del pais de fabricacion de
éstos 0 ha sido importada desde paises reconocidos por la OMSA como de riesgo insignificante
para EEB y que mantienen un programa de vigilancia de la enfermedad, o bien se han aplicado
los tratamientos establecidos en la presente resolucion.

¢) La materia prima que origina los productos, proviene de animaes que han sido
sacrificados en mataderos autorizados por la autoridad competente e inspeccionados ante mortem
y post mortem, y se consideran aptos para consumo humano.

d) Los bovinos de los cuaes proceden las materias primas, no han sido insensibilizados
durante las operaciones de faenamiento mediante inyeccion de aire comprimido en la boveda
craneana 0 mediante cualquier otro método que implique la seccion de la medula espinal; dichas
materias primas no contienen ni fueron contaminadas por: amigdalas o ileon distal de bovinos de
cualquier edad; encéfalo, ojos, médula espinal y craneo de bovinos de més de 12 meses de edad y
columna vertebral de bovinos de mas de 30 meses de edad a momento del sacrificio.

I11. Colageno
Materias primas

1. Las materias primas deben proceder de animales que han sido sacrificados en un
matadero autorizado por la autoridad competente y cuyas canales se hayan considerado aptas
parael consumo humano.

2. Se entenderd por materias primas autorizadas las siguientes:

a) huesos con excepcion del créaneo y la columna vertebral de animales mayores de 30
meses en paises de riesgo control ado;

b) cuerosy pieles de rumiantes;

c) pieles de cerdo;

d) pieles de aves;

€) tendonesy ligamentos,

f) cuerosy pieles de animales de caza silvestres;

0) pielesy espinas de pescado.
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3. Los cueros de bovinos y cerdos, asi como las pieles de aves, que hayan sido asimismo
sometidos a alguno de los tratamientos siguientes:

a) un tratamiento con acali durante el cual se mantenga €l pH en su nicleo por encima de
12, seguido de una salazén durante al menos 7 dias,

b) un proceso de secado durante 42 dias a una temperatura minima de 20 °C,

C) un tratamiento &cido durante €l cual se mantiene el pH en su nicleo por debajo de 5
durante a menos una hora,

d) un tratamiento con dcali durante el cua se mantiene el pH en conjunto por encima de 12
durante a menos 8 horas.

Proceso de fabricacion

1. Los huesos de rumiantes que sean originarios de paises 0 regiones cuyo riesgo de
Encefaopatia Espongiforme Bovina (EEB) sea controlado o indeterminado se someteran a los
siguientes tratamientos:

a) trituracion fina,

b) desgrasado con agua caliente,

C) tratamiento con acido clorhirico diluido (en una concentracion minima del 4% y con un
pH < 1,5) durante a menos dos dias, seguido de un gjuste del pH mediante &cido o dcali,

d) uno o mas aclarados y a menos uno de |os siguientes procesos:

« filtracion,
* molienda,
e extrusion.

2. Cuando se trate de otras materias primas autorizadas se someteran a un tratamiento de
lavado y gjuste del pH mediante &cido o dcali, seguido de:

a) uno 0 més aclarados y al menos uno de |os siguientes procesos:

« filtracion,
* molienda,
e extrusion.

b) o bien cualquier proceso homologado equivalente.
V. Gelatina
Materias primas

SAlo los subproductos procedentes de animales declarados aptos para consumo humano
podran ser utilizados parala produccion de gelatina.

Proceso de fabricacion de la gelatina

a) La gelatina se sometera a un tratamiento con acidos o bases, seguido de uno o més
aclarados.

b) La materia prima se sometié a tratamiento acido o alcalino, que incluye uno o mas
lavados seguidos por €l gjuste del pH.

c) La gelatina se extrgjo por calentamiento, seguido de purificacién, filtracion y
esterilizacion.

d) La gelatina podra someterse a proceso de desecado y, segun corresponda, a de
pulverizacion o laminacion.

€) Esta prohibido € uso de conservantes distintos del diéxido de azufre y del perdxido de
hidrégeno.
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V. Proteinas hidrolizadas
Materias primas

Solo los subproductos procedentes de animales declarados aptos para consumo humano
podran ser utilizados parala produccién de proteinas hidrolizadas.

Proceso de fabricacion

a) Las proteinas hidrolizadas deben producirse mediante un proceso que reduzca al maximo
la contaminacion.

b) La proteina hidrolizada derivada de rumiantes debe tener un peso molecular inferior a 10
000 Dalton.

¢) Ademés, de las condiciones establecidas, las proteinas hidrolizadas derivadas de pieles de
rumiantes se fabricaran mediante curtido, encalado y lavado intensivo, seguida de exposicion del
material a

* un pH superior a 11 durante més de tres horas a una temperatura superior a 80 °C, seguida
de un tratamiento térmico a més de 140 °C durante 30 minutos a més de 3,6 bares, 0

» un pH comprendido entre 1y 2y, a continuacion, a un pH superior a 11, seguida de un
tratamiento térmico a 140 °C durante 30 minutos a 3 bares.

VI. Chicharrén
Materias primas
1. Los establecimientos proveedores de materias primas deben cumplir 1o siguiente:

a) disponer de instalaciones destinadas al almacenamiento de las materias primas a una
temperatura no superior a7 °C.

b) un &rea de despacho, excepto si e establecimiento proveedor de las grasas animales las
expende en cisternas.

2. Las materias primas deben proceder de:

a) animales que han sido sacrificados en un matadero y que se hayan considerado aptos para
el consumo humano tras ser sometidos a una inspeccion ante mortem y post mortem;

b) estar compuestas de tejidos adiposos que tengan la menor cantidad posible de sangre e
impurezas.

Proceso de fabricacion

Se debera realizar un proceso de fusion en que esta prohibido € uso de disolventes.
Ademés, podran someterse a un proceso de refinacion para mejorar sus cualidades
fisicoquimicas.

VI1I. Condiciones aplicables a todos | os productos:

Deberan envasarse, embalarse, amacenarse y transportarse en condiciones de higiene
satisfactorias. Bagjo |as siguientes condiciones:

a) Debera reservarse un local o una sala para dmacenar los materiales de envasado y
embalgje.

b) Las operaciones de envasado y embalgje deberan efectuarse en un local o lugar destinado
atal efecto.

c¢) Los productos han sido elaborados en condiciones higiénicas, en establecimientos bajo
control de autoridades veterinarias y que implementaron los Programas de Buenas Préacticas de
Fabricacion (BPF), Procedimientos Estandarizados de Higiene Operacional (Sanitation Standard
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Operating Procedures, SSOP) y Programa de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(APPCC), recomendados por la Comision del Codex Alimentarius, con verificacion sistematica
del Servicio Veterinario Oficial.

d) Los productos cumplen con los siguientes limites microbiol6gicos: Salmonella: ausencia
en 25g: n=5, ¢c=0, m=0, M=0.

€) Deberan venir amparados por un certificado sanitario oficial, previamente acordado,
otorgado a momento del embarque por la autoridad competente del pais de origen, que acredite
e cumplimiento de las exigencias sanitarias establecidas en la presente resolucién. Este
certificado debera estipular, ademés, el paisy el establecimiento de procedencia, laidentificacion
del producto, peso neto, €l consignatario, la identificacién del medio de transporte y e nimero
de envases.

2. Las infracciones a las disposiciones de la presente resolucién seran sancionadas de
acuerdo a lo establecido en el DFL RRA NP° 16, de 1963, sobre Sanidad y Proteccion Animal,
segun el procedimiento de la ley N° 18.755, de 1989, que establece la organizaciéon y
atribuciones del Servicio Agricolay Ganadero.

3. Derdéguese la resolucion exenta N° 6.190, de 2022, que establece requisitos para la
internacion de colageno, gelating, proteinas hidrolizadasy chicharrones.

4. Esta resolucion entrara en vigencia tres meses después de la fecha de su publicacién en €l
Diario Oficial.

Anétese, comuniquese y publiquese.- Andrea Collao Véliz, Directora Nacional (S), Servicio
Agricolay Ganadero.
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