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N° 24411 Gaceta Oficial, miéreoles 17 de octubre de 2001
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO N¢ 352
(De 10 de octubre de 2001)

Que reglamenta la aplicacion obligatoria de los Procedimientos
Estandarizados de las Operaciones de Limpieza y Desinfeccion, las Buenas
Practicas de Manufactura y el Sistema de Andlisis de Peligros y Control de
Puntos Criticos, en las plantas y establecimientos que sacrifiquen animales
de abasto, procesen, transformen, distribuyan vy expendan productos

‘cdrnicos, Idcteos, pesqueros, huevos y productos diversos para consumo

humano.

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales y legales

CONSIDERANDO;

Que es deber del Estado velar por el mantenimiento de la salud de todos los
ciudadanos que habitan en el territorio nacional.

Que se ha registrado un aumento creciente de las enfermedades transmitidas
por alimentos ( E.T.A.s), lo que representa un riesgo para la salud de la
poblacion.

Que, ante los cambios que se han experimentado en el mundo a raiz de la
globalizacion y competitividad en el comercio de los alimentos, se hace

necesario adoptar medidas que aseguren su calidad sanitaria.

Que es deber de las autoridades de salud supervisar que la inocuidad de los

alimentos se mantenga en toda la cadena de produccién alimentaria.

Que los prerrequi&ito.é sanitarios (SSOP y GMP), asi.como la aplicacién del

Sistema de Andlisis de Peligros y Control de Puntos Criticos ( HACCP) han
demostrado que son herramientas confiables en la industria alimentaria, por
lo que resulta necesario implementarios.

"DECRETA:

ARTICULO PRIMERO: Se aprueba el reglamento sobre la aplicaéién .

obligatoria de los Procedimientos Estandarizados
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. | de las Operaciones de Limpieza y Desinfeccidn, las
| Buenas Prdcticas de Manufactura y el Sistema de
Andlisiy de Peligros y Control de Puntos Criticos,

en las plantas y establecimientos que sacrifiquen

animales de abasto; procesen, transformen,

distribuyan y expendan productos cérnicos, lécteos,

pesqueros, huevos y productos diversos para

consumo humano, cuyo texto es el sigulente: -~

CAPITULO 1

DE LAS DEFINICIONES

ARTICULO 1: Para los afectos de este reglamento, los siguientes
conceptos 3¢ dafinen asi:

a) Acclones correctivas: Medidas gue se toman cuando ha existido una
?;ggeldn de los limites criticos de los puntos de control criticos

b) Animales ds abasto: Diferentas especies que se utilizan para el
consumo del hombrs,

€) Auditoria sanitavia: Andlisis y evaluaeion de los conireles sanitarios
t‘mern;;& ge una unidad eeondmica (empresa) para garantizar su
verdeidad.

d) Au'turiddd Santtaria Competenre: Departamento de Proteceton de
Alimentos del Miiisterio de Salud, eneargado, por ln eompeleneid
léenicd, de hacer eumplir lo dispuesto en este Decreto:

e Bueias Prdeticas de Manufueturd  (GMP):  Conjutito  de
Procedimientos y de medidas tendientes o garantidar gue fos
ﬁ!‘@dﬂétﬁ& Ho s¢ ddulteren por contamindeion biolegica, yuimict o

sied. |

J Ceriificacion: Documents escrito expedido por o AtoFidad
Seanitiria Competente que dd fe del eumplivitenis de lag HoFimas

g Depurioments de Proteceion de Alimenios: Encdrgade de fo
vigilaneia sanitaria del menei, procesamiento, Wansformdaeion [v
distribucion de alimentos en el territorie naeiondl, yegitn 1d
Resolucion No. 276 de 9 de julio de 1998,
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h) Inocuo: Que no representa riesgo para la salud.

i) Limites Criticos: Uno o mds rangos de talerancia en que deben
mantenerse los peligros en un punto cr:tlco para no. afectar la
znocuzdad del alimento.

J) Medidas preventivas: Acciones que se toman con la intencion de
gvitar que exista una desviacion en el proceso, a través de controles
especificos.

k) Monitoreo: Secuencia planeada de observaciones y mediciones
disefiadas para producir un registro fiel que tiene por objeto
asegurarse de mantener la operacion dentro de los limites criticos.

1) Peligros: Agentes fisicos, quimicos o bioldgicos que pueden causar

un efecto negativo a la salud de los consumidores cuando se
encuentran presentes en los alimentos en niveles inaceptables.

m) Plan de Andlisis de Peligros y Control de Puntos Criticos
(HACCP):Documento que define los procedimientos a segmr para
asegurar la inocuidad de los alimentos.

. n). Plantas o establecimientos: Locales autorizados por la Awtoridad

Sanitaria Compeiente para el sacrificio de animales de abasto y/o el
procesamiento, transformacion, distribucion y expendio de
alimentos.

o) Prerrequisitos sanitarios (SSOP): Conjunto de acciones necesarias,
de previa aplicacion y de indole obligatoria, para lograr el buen
- rendimiento del plan sanitario anterior.

p) Procedimientos Estandarizados de -las Operaciones de Limpieza y
- Desinfeccion (SSOP): Rutinas diarias de procedimientos sanitarios,
antes y durante las operaciones, para prevenir la contaminacion

" directa o la adulteracion de los productos.

q) Productos cdrnicos: Alimentos para el consumo humano que se
obtienen de la transformacion de las carnes y visceras. '

1} Productos diversos: Productos alimenticios elaborados para el
consumo humano de composicion diferente a los serialados en los
literales s,t y u.

s5) Productos lacteos: Alimentos elaborados a partir de la leche que se
utilizan para el consumo humano.
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t) Productos pesqueros: Alimentos obtenidos a partir de la pesca o
produccion en cautiverio de animales o partes de animales de agua
salada vy de agua dulce, que incluye sus huevos y lechadas,
utilizados para el consumo humano. Se excluyen los mamiferos
marinos v de agua dulee, al igual que los quelonios.

i) Puntos de control (PC): Cualquier punto en un sistema de
prodiceion de alinieitoy, e donde ld ausencia de eohtrol no
fmpligue la probabilidad de presentdrse un riexgo saMitario
fnaceptable.

V) Punto de control critico (PCC): Cualgitier punto o procedimiento,
el uin sisteita de produceidn de alimentos, en el cual la pérdida de
control puede traducirse en un Fiesgo sanitario inaceptable.

w} Riesgo. Contingencia o proximidad de un dafio.

x) Sistema de Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos
(HACCP): Enfoque cientifico y sistemdtico para asegurar la
inocuidad de los alimentos haciendo evaluaciones, identificaciones y
control de peligros significativos. Es un sistema basado en siete
PFIncipios. |

y) Validacién: Procedimiento mediante el cual la Autoridad Sanitaria
Competente reconoce como legitimo los documentos de SSOP, GMP
Y HACCP, siempre que estén firmados por el propietario o
representante legal de la compafiiia propietaria del establecimiento o

- planta registrada. '

z) Verificacion: Conjunto de métodos, procedimientos y andlisis,
utilizados para determinar si el Sistema de Andlisis de Peligros y
Control de Puntos Criticos esta funcionando adecuadamente.

CAPITULO I

DE LOS PRERREQUISITOS

ARTICULO 2: Las plantas y establecimientos que se dediquen al
| . sacrificio de animales de abasto, asi como al
g 1 procesamiento, transformacion, distribucion y/o

expendio dg productos  carnicos, lacteos 'y

pesqueros, lo mismo que de huevos y productos
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diversos, deben contar obligatoriamente con una
descripcion escrita y detallada de los siguientes
prerrequisitos debidamente implementados:

1. Procedimientos Estandarizados de las Operaczones de Limpieza y

Desinfeccion (SSOP).

a. Seguridad del agua: El agua que se utiliza en el establecimiento o
planta debe ser de una fuente segura y el acueducto debe tener buena
presion del agua o, en caso contrario, se debe disponer de un tanque de
reserva seguro. Al agua debe realizdrsele un andlisis microbioldogico
mensual y fisicoguimico, bianual, como minimo. Debe existir en el
establecimiento o planta un diagrama donde se identifiquen todas las
tomas seguras de agua para los diferentes procesos.

b. Limpieza de la superficie de contacto con los alimentos: La superficie

" de equipos y utensilios debe mantenerse en condiciones sanitarias

adecuadas, principalmente las que tienen contacto con los productos.

Debe existir un programa escrito que describa las rutinas diarias de

estos procedimientos sanitarios antes, durante y después del proceso,

que contemple la frecuencia, tareas, etapas, asi como los productos

utilizados y sus concentraciones. Deben realizarse periddicamente

evaliiaciones visidles y organolépticas, al igual que andhsts de“
laboratorio, a las superficies de contacto.

Debe nombrarse a una persona como responsable de supervzsar la
-~ actividad y registrarla.

c. Prevencion contra la contaminacion cruzada: La planta debe contar
con medidas preventivas que eviten la contaminacion de los alimentos
_en todas las etapas de produccion, procesamiento, transformacion,
- distribucion y expendio de los alimentos.

- d. Higiene de los empleados: Los lavamanos deben accionarse con los
pies, las rodillas o por medio de sensores eléctricos y estar distribuidos
estratégicamente, de tal manera que los manipuladores puedan lavarse
las manos con frecuencia. Asi mismo, los lavamanos deben tener
dispositivos con solucion desinfectante y contar con un sistema de
secado de manos desechable (papel toalla o aire caliente); el mimero
de sanitarios debe ser acorde con el numero de empleados y estar
separados segun el genero

Deben existir letreros, ubicados estratégicamente, con mensajes a los

manipuladores para que se laven las manos, cada vez que sea
necesario. '
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Debe haber una persona encargada de supervisar que esto se cumpla,
quien registrard en archivos el comportamiento de los manipuladores,
la existencia de desinfectantes, papel higiénico, papel toalla y otros, al
igual que los dafios ocurridos en los sanitarios y la periocidad con que
se higieniza el drea. )
e. Contaminacién: La planta debe evitar que se contaminen los
productos, materiales para empacar y superficies de contacto, ya sea
con agentes fisicos, quimicos o bioldgico. Los empagques, materias
primas y otros ingredientes deben inspeccionarse a Su recibo y
almacenarse de forma adecuada, que no permita su contaminacion.

f. Compuestos quimicos y agentes téxicos: Este tipo de sustancias deben |
almacenarse separadas del drea de proceso, deben estar debidamente
rotuladas y bajo llave. Debe llevarse un registro sobre el uso y manejo
de estas sustancias, debe haber un responsable de su despacho. Solo
podrdn usarse sustancias quimicas aprobadas por la Autoridad
Sanitaria Competente.

g Satud de los empleados: Para poder dedicarse a la manipulacion de
alimentos para la venta se requiere contar con un certificado de buena
salud vigente otorgado por un Centro de Salud y con un carnet de
capacitacion en manipulacion de alimentos vélido, otorgado por un
Centro de Capacitacion de Manipuladores de Alimentos aprobadoe por
el Ministerio de Salud.

Cualquier empleado que padezca alguna enfermedad infecciosa o
tenga alguna lesion abierta debe ser retirado del area de proceso hasta
que mejore su condicion de salud.

h. Control de plagas: La empresa debe tener un programa de contro! de
plagas debidamente documentado e implementado con su diagrama de
ubicacion de trampas o cebos, productos quimicos que se utilizan;
frecuencia, método de aplicacion y otros. Todo debe estar
debidamente registrado en archivos y debe haber una persona
responsable de que se cumpla.

2. Buenas Prdcticas de Manufactura (GMP): Como regla general, el personal
debe contar con buena salud, utilizar indumentaria adecuada, mantener
limpieza adecuada, lavarse bien las manos, utilizar protector para cubrir
los cabellos y remover todas las joyas; ademds no debe comer, masticar,
beber ni fumar en las dreas de trabgjo.

Debe asignarse a una persona que sea la responsable de supervisar el
cumplimiento de las reglas generales, antes mencionadas. La empresa es
responsable por la educacion y capacitacion sanitaria de su personal.
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ARTICULO 3:

I. Plantas de sacrzf' cio de animales, independientemente del volumen de
sacrzf cio. ‘
. Plantas de procesamiento y transformacion de la carne, tales como
deshuesadoras, destazadoras, embutidoras y otras.

a. Edificaciones y facilidades: La empresa es responsable de remover

la basura y los desperdicios, en forma adecuada, dentro y fuera de

la planta, para lo cual debe existir espacio suficiente para estas

labores. Las dreas del proceso deben estar delimitadas y mantener

las dreas sucias bien separadas. Los pisos, techos, paredes, y
puertas deben ser de materiales adecuados, de féacil limpieza y
desinfeccion; la ventilacion e iluminacion deben ser adecuadas y
cumpltr las reglamentaczones

L

. Equipos y utensilios: El equipo Y utensilios deben ser diseriados y

construidos con un material de ficil limpieza y desinfeccion, que
sea adecuado para las labores; debe ser proporcional al volumen
del proceso.

Si existen cdmaras de enfriamiento y congelacién, éstas deben
contar conun termografo para el registro de las temperaturas y su

posterior archivo. El archivo debe conservarse por dos aros, como
I?IHHHIO

. Control de la produccién y proceso: Todas las operaciones de

produccion y procesamiento  hasta el empacado, incluida la
rotulacion, deben realizarse de acuerdo a los principios bésicos de

' higiene; debe mantenerse la cadena de frio, en donde se requiera;

las materias primas y otros ingredientes deben ser inspeccionados,
manejados  y almacenados adecuadamente; el transporte y
distribucion del producto terminado deben hacerse en condiciones
que se evite la contaminacion fisica, quimica o biolégica y deben

hacerse andlisis de laboratorio frecuentes para verificar la eficacia
de los controles.

CAPI TULO U1

DE LA APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y

CONTROL DE PUNTOS CRITICOS (HACCP)

ENPLANTAS Y ESTABLECIMIEN TOS DE CARNES, PRODUCTOS

CARNICOS Y HUEVOS

siguientes plantas y establecimientos.

La aplicacion del Sistema de Analisis de Peligros y
Control de Puntos Criticos es obligatoria para las
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3. Butabiseimisnics para la distribueidn de came y productos ¢ |
| gNias _ bueidn de Y producios edrnices.
4. Buablegimientos para ol acepio, dlasifieacion y dﬂmibuaidn de huevos,
4 Carlearias ds gran volumen que deriasan y empacan tales came,
mereados, supermercados y atres, sagiin el artiewlo 3% wumeral 3° literal
n de! Deereto Ejeowtiva 333 del 12 de agesta de 1997, o

PARAGRAFO 1: Estos establecimientos deben cumplir, ademds, con los
- prerrequisitos SSOP y GMP, mencionadas en el Capltule Il.

PARAGRAFO 2: Los establecimientos no contemplados en este articulo no
requieren de un sistema HACCP, pefo si estdn obligados a contar con los
prerrequisitos (GMP y SSOP), por escrito e implementados.

ARTICULO 4. El listado de peligros para la carne, productos
cdrnicos y huevos es el siguiente:

L Peligros Fisicos: Los peligros fisicos para la seguridad de los
“alimentos surgen de la presencia de materia extrania que puede les‘i‘c'mar
al consumidor.

Existen varios factores que causan estos peligros fisicos en los
productos terminados, los cuales pueden ser de varios origenes, como
los siguientes:

1. Materias primas contaminadas.

2. Plantas y equipo con disefio o mantenimiento deficiente.
3. Procedimientos defectuosos durante la produccion.

4. Prdcticas inadecuadas por parte de los empleados.
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PELIGROS FISICOS MAS FRECUENTES
Metal | | |
Vidrio
Astillas de madera
Insectos
Pelos/ cabellos

Moho, capas de mohos

Roedores /material fecal

Envoltorios de goma de mascar

Suciedad, piedras

Escamas de pintura

Joyas, botones

Colillas de cigarrillos

| Esparadrapos

Tapas de boligrafos

Rotulos de identificacion de los canales

Agujas hipodermicas

|Balas/ perdigones

Plumas de aves

Grasa Alubricantes

~Enwagieladora metdlica

i Peligros quimicos: Son las “sustancias quimicas que se utilizan
rutinariamente en la producciény elaboracién de alimentos que, si bien
no representan peligro cuando se usan correctamente, tienen la

capacidad de causar enfermedades o hasta la muerte, si se utilizan en
forma indebida.

Los peligros quimicos son:

Pesticidas, herbicidas y desfoliadores
Hormonas  de  crecimienio y
- antibioticos.

Aditivos alimenticios y elementos para
la elaboracion.

Lubricantes y pinturas.

Limpiadores y agentes desinfectantes.

1ll.  Peligros biologicos: Son los microorganismos patogenos o sus
toxinas, capaces de afectar la salud del consumidor cuando estdn
presentes en los alimentos en niveles inaceptables. Las toxiinfecciones
mas comunes son causadas por bacterias.



40 Gacsta Offcial, miéreoles 17 de octubre de 2001 N* 411

PELIGROS BIOLOGICOS MAS FRECUENTES:

Salmonelia 4
Clostridium Botwlinum
- Listeria monocytogenes
- Bacillus cerens

| Campylobatter jefuni
Escherichia coli 0157-H7
Clostridium perfringens
Yersinia enterotolitica
Staphylocogus aureus

PARAGRAFO: La Autoridad Sanitaria Competeste podrt agregar, en
" cualquier momento, otros peligros a la lista y las empresas tendrdan que
aplicar las medidas necesarias para evitar gue afecten su producto
terminado.
CAMTULO IV

DE LA APLICACION DEL SISTEM:# DE ANAEKSHS DE PELIGROS ¥
CONTROL DE PUNTOS CRITICOS (HACCP) EN PLANTAS Y
ESTABLECIMIENTOS DE LECHE Y PRODUCTOS EACTEOS

ARTICULO 5. La aplicacion del Sistema de Andlisis de Peligros y

' Control de Puntos Criticos es obligateria para las
siguientes plantas 'y establecimientos, que deberan
cumplir,  ademas, con  los  prerrequisitos
mencionados en el Capitulo II de este Decreto:

/. Plantas nacionales de acopio y procesamiento de leche y productos
{dcteos.

2. Plama regionales de procesamiento-de leche v productos laeteos.

3. Plantas locales de procesamiento de leche y productos lacteos.

PARAGRAFO: A los establacimientos no contemplados en este articulo; no-
se le exigird un Sistema de Andlisis de Peligros y Control de Puntos Criticos,
pero si es obligatorio que cuenten con los prerrequisitos SSOP y GMP, por
escrito e implementados. |

ARTICULO 6: " El listado de peligros para leche y productos ldcteos
¢s el siguiente: ‘
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I . PELIGROS BIOLOGICOS

Brucella Abortus o Brucella Melitensis
Salmonella typhi; paratyphi y Dublin
Listeria Monocitogenes :

E. coli patégeno
Campylobacter

Toxinas de Staphilococus aureus
Yersinia enterocolitica
Mycobacterium tuberculosis

SO N A A W~

II . PELIGROS FISICOS

Metales

Vidrios

Objetos personales
Plasticos

Otros

RN~

11 PELIGROS QUIMICOS

. Residuos de Drogas

. Residuos de quimicos de limpieza
. Aditivos quimicos

Toxinas naturales

.- Residuos de pesticidas

h oA b

1

PARAGRAFO: La Autoridad Sanitaria Competente podrd agregar, en
cualquier momento, otros peligros a la lista y las empresas tendran que
aplicar las medidas necesarias para evitar que afecten su producto
terminado.

CAPITULO V

DE LA APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y
CONTROL DE PUNTOS CRITICOS EN PLANTAS Y
- ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS PESQUEROS

ARTICULO 7: La aplicacion del Sistema de Andlisis de Peligros y
Control de Puntos Criticos es obligatoria para las
siguientes plantas y establecimientos, que deberdn
cumplir, ademds, con los prerrequisitos GMP y

- SSOP, mencionados en el capitulo Il de este
Decreto:
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/. Plantas gue procesan productos pesqueros para la exportacién.

2. Plantas que procesan productos pasquercs para la venta en todo el
rervitorio,

3. Plantas que procesan prodwetos pesqueros pam la venta a nivel rqf

4. Establecimientos que procesan productos pesgweros para ka venta

3. Mereados de productos pesguercs.

PARAGRAFO: 4 los establecimientos de productos pasqueros no
contemplados en este articulo, no 3¢ les exigird HACCP pero si es
obligatorio gue cuenten con los prerreguisitos GMP y SSOP, por escrito ¢
implementados. -

ARTICULO&: Bl listado de peligros para productos pesgueros es ol
sigu!entc.

I PELIGROS BIOLOGICOS

A.  BACTERIAS AUTOCTONAS:

Clastridium botulinum
Vibrio sp -
Aeromonas sp
Plesiomonas sp
Listeria sp

AW~

B.  BACTERIAS NO AUTOCTONAS:

1. Salmonella sp | M
2. Shigella sp '
3. Escherichia coli

4. Staphylococus aureus

C.  VIRUS

Hepatitis Tipo A

Norwalk

Agente Nieve de Montaria
Calicivirus

Astrovirus .

AR N
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D, - BIOTOXINAS:
1. Tetrolatoxina .
2. Ciguatera - S L T o
3. Intoxicacion paralizante por mgesnon de moluscos (psp)
4. Intoxicacién diarreica por ingestion de moluscos (dsp)
5. Imtoxicacion newrofoxica poy ingestion de moluscos ( nsp)
6. Intoxicacion amnésica por ingestion de moluscos (asp)
7. dntoxicacion por histamina
E.  PARASITOS:
!. Nemdtodos
2. Cestodos _
3. Trematodos 7 T
N/ PLLIGROSQUIMICO:S‘

- SUSTANCIAS QUJMICAS INORGA NICAS:

Antimonio

- Arsénico

Cadmio

Plomo

Mercurio |

Selenio  + - o ‘

Sulfitos ( unl:zados en’ Icz e‘lftborac:on de camarones)

iE ‘;.‘ t . \ s

Ty

B. S Us TANC[AS QUIMICAS ORGANICAS

bitenilos policlorados
dioxinas
Insecticidas ( hidrocarburos clorados)

W ke
[ESL PRER L

C. COMP\UESTOS RELACIONADOS CON LA ELABORACION:

Nitrosaminas

Contaminates relacionados con la acmculrum (ant:b:oucas ¥
hormonas). :
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1. PELIGROS FISICOS:

I. Metales
2. Madera
3. Vidrios
4 Arena

PARAGRAFO: La Autoridad Sanitaria Competente podré agregar, en
cualguier momento, otros peligros a la lista y las empresas tendrdn que
aplicar las medidas para evitar que afecten sus praductos terminados.

guﬂ%"
™

CAPITULO VI

DE LA APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y
CONTROL DE PUNTOS CRITICOS EN PLANTAS ¥
- -ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS DIVERSOS.

ARTICULO 9: La aplicacion de esta reglamentacion es obligatoria
| | para las siguientes plantas y establecimientos que
deberan cumplir, ademds, con los prerrequisitos

mencionados en el Capitulo 1l de este Decreto:

. Plantas y establecimientos de productos diversos cuya produccion se
exporie.

2. Plantas y establecimientos de productos diversos cuya produccion es
distribuida en todo el territorio nacional.

3. Plamtas y establecimientos de productos diversos cuya produccion es
distribuida en mas de una region.

4. Plantas y establecimientos de productos diversos cuya produccion se
distribuya a nivel regional. -

»

PARAGRAFO: A las plantas y establecimientos no contemplados en este
“articwlo no se les exigird un Sistema de Andlisis de Peligros y Control de
Puntos Criticos, pero si es obligatorio que cuenten con los prerreguisitos
SSOP y GMP, por escrito e implementados.
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ARTICULO 1¢:

I. PARA EL AGUA ENVASADA Y EL HIELO: .

'El listado de peligros para productos diversos es el

siguiente:

1

' PELIGROS i
- FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
Piedras _|Bacterias.
Hojas Hidrocarburos E. coli
Madera | Plaguicidas Shigella
Metal Detergentes Salmonella
Vidrio Desinfectantes Compylobacter
Tierra : | Vibrio colera
|Impurezas
Pardsitos.
Criptoporidium
_ | Giardia
-~ . {Uncinaria
Virus. |
Norwald
Hepatitis
2. PARA EL AZUCAR:
- PELIGROS _
FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
Piedras Plaguicidas
Metales Metales pesados
Hojas Sulfatos
Tierra Sulfitos
Vidrio

Madera




o
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3. PARA LA SAL:
__ PELIGROS | |
FISiCos QUIMICOS BIOLOGICOS
|Madera_____ Metales pesadas
Vidrio Plaguicidas ___
Metales Hidroecarburos .
Arena | B
4. PARA TORTILLAS DE MAfZ, EMPANADAS Y HARINA DE TRIGO:
PELIGROS
| FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
‘F ragmentos de piedras | Aflatoxinas Salmonella
Metales | Plaguicidas E. coli
Vidrios Staple
Maderas _
. ]
5. PARA CREMAS Y CEREALES:
PELIGROS
FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
| Fragmentos de piedras__| Plaguicidas Bacillus Cereus
Metales Aflatoxinas _|Klebsiella
Vidrio Staphilococus aureus
Madera Enterobacter

Otras impurezas

4L RE
)’., L F
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6. PARA FRUTAS Y VEGETALES FRESCOS:

PELIGROS
FISICOS QUIMICOS ~ BIOLOGICOS
Fragmentos de piedras | Plaguicidas . Shigella
Metales | Productos utilizados en | Salmonella
el lavado de frutas ‘ o
Tierra | Hepatitis A )
Madera ‘ Vibrio colera
Vidrio ! Bacilus Cereus
Clostridium
| Campylobacter

. | Listeria monocitogenes

| Staphilococus aureus

Parasitos:

Giardia _

i

-‘.‘.Et'zta . ‘

Toxoplasma

Criptosporidium
Eimeria :

| Cyclosporas

- 7. PARA HARINAS DE MAIZ Y TRIGO:

Cysticercus cellulosae

PELIGROS
= FISICOS QUIMICOS | BIOLOGICOS
F ragme:;os de piedras | Aflatoxinas E. coli
Metales | Plaguicidas _[Salmonella

Vidrios

| Hongos proddéiares de

toxinas

Madera
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8. PARAELPAN:

#
Y
‘c:_h_ -
F

ol

o ,

| Hongos proc uatorar dc
{oxinas N < Y

~ FISICOS

1 BIOLOGICOS

| Fragmentos de pledras | Detergentes E. coll
Vidrio | Plaguicidas Saimonelia
Metales Desinfectantes Clostridium
Madera Colorantes nocivos Shigella
Aditivos nocivos Vibrio cdlera _
Preservantes nocivos
Virus:
Hepatitis
Parasitos:
Criptosporidium
10. PARA JUGOS Y NECTARES:
PELIGROS '
FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
Fragmentos de piedras | Detergentes E. coli
 Vidrio | Plaguicidas Salmonella
Metqles Desinfectantes Clostridium
Madera Metales pesados Shigella
Colorantes nocivos -
. Aditivos nocivos
Preservantes nocivos Vibrio colera




Vidrio

Desinfectantes.” -~ -

Metales

Detergentes

Madera
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11.PARA CONSERVAS, MERMELADAS, JALEAS Y PANELAS:
PELIGROS ]

FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
Fragmentos de piedras Hidrocarburo Clostridium botulinun
Vidrio Detergentes
Metales Desinfectantes
Madera _ Aditivos nocivos

Preservantes nocivos -
Colorantes RN
12.PARA MIELES: "
. | PELIGROS
 FISICOS QUIMICOS " BIOLOGICOS
N _@p_gmén!os depiedras | CO2 L
Vidrio ' Alcoholes
Metales Plaguicidas
Madera Detergentes
B Desinfectanges
13. PARA VINAGRES: o ot
; ek | J
' PELIGROS R
 FISICOS QUIMICOS 'BIOLOGICOS
Fragmentos de piedras | Arsénico
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/4. PARA PRODUCTOS DE CONFITERIA, PASTILLAS, CARAMELOS, Y

BOMBONES:
o PEL:IGROS -
FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
Fragmentos de piedras | Hidrocarburo Clostridium
Vidrio ‘ Grasas B
Metales , Detergente
Madera Colorantes nocivos
Aditivos nocivos
Preservantes nocivos |
15, PARA JARABES Y MELAZAS:
PE%&ROQ
FISICOS QUIMICOS | BIOI aGICOS
Fragmentos de piedras | CO 2 | Hongos
Vidrios - Levaduras
Materiales extraiios Clostridium
: . Bacillus sp -
16. PARA CALDOS Y SOPAS DESHIDRATADAS:
’ ' PELJGROS | ECIETRY
FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
Fragmentos de pledras Métales pesados Bacillus cereus
Vidrios Detergentes Salmonella
Materiales extraiios Desinfectantes E. coli
Plaguicidas Clostridium
Aflatoxinas

j7. PARA ESPECIESY CONDIMENZOS:

Materiales extranos

PELIGROS .

i FISICOS QUIMICOS BIOLOGICOS
Fragmentos de piedras | Metales pesados Bacillus subtilis
Vidrios Aflatoxinas Staphilococus aureus

\E. coli

Metales

Sulfitus reductores

-
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18 PARA BEBIDAS ESTIMULANTES. CAFE, TE'Y CACAO:

PELIGROS i
' FISICOS - QUIMICOS ' BIOLOGICOS
Fragmentos de piedras | Metales pesados Clostridium _
Vidrios | ' ' - | Bacillus subtilis
Materiales extrarios E. coli
Metales

¥

PARAGRAFO:

La Awtoridad Sunitaria Competente podrd agregar, en cualquier

momcnto, otros peligros a la lista que tendran que ser considerados por las empresas.

CAPITULO VII

DE LA APLICACION DEL PLAN DE ANALISIS DE PELIGROS Y
CONTROL DE PUNTOS CRITICOS.

e . '(,\: DRI

ARTICULO II:

Cada planta y establecimiento, contemplados en los

articulos 3,5,7 y 9 de este Decreto, contard con su -

'\ - respectivo Analisis - de Religros y Control de Puntos

ARTICULO 12:

ARTICULO 13

ARTICULO 14:

Criticos, aprobado por la empresa el cual debera
constar por escrito.

El plan HACCP debe contener un croquis de las
salas de proceso, transformacion, almacenaje y
distribucion de los productos; y deberd estar firmado
por el propietario, gerente, administrador o
representante legal de la empresa.

Le corresponde a las plantas y establecimientos la

responsabilidad de asegurar la inocuidad de los
alimentos que produzcan para el consumo humano.

)
El Ministerio de Salud, a través de su Autoridad
Sanitaria Competente, orientard a las planias
durante el proceso de instalacion y aplicacién del
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" HACCP en todas sus fases. Las empresas asumirdn
los gastos-de adecuacion que implique la aplicacion
del sistema.

ARTIEUES 15 Las plantas y establecimientos- pueden medificar su
| Plan de Andlisis de Peligros y Control de Puntos
Criticos: (HACCP) cuando introdtizean nuevos
procedimientos o técnicas o cuandop, en Sus
verificaciones, detecten que no se estd garantizando
 la inocuidad’ de los productos. Toda modificacion
deberd ser notificada a la Autoridad Sanitaria
Competente para su validacidn.

ARTICYLO 16: Las plantas y establecimtentos estdn obligadns «
conservar los registros originales de. sus procesos,
por un periodo de dos aros.

Bstos decwmentos deben guardarse en un sitio
seguro y estar disponibles cuando la Autoridad
Sanitarig. Competente los solicite.

La Autoridad Sanitaria Competente debe mantener
la confidencialidad de diches documentos y solo los
utilizara para: controles sanitarios del respectivo
establecimiento. No podran utilizarse para otros
propositos sin la autorizacion escrita de la
empresa.

ARTICULO 17; , La Autoridad Sanitaria Competente  asignara,
mediante nota un mimero de identificacién a cada
planta o establecimiento de los contemplados en los
articulos 3, 5, 7 y 9, y mantendrd un listado
actualizado de tales numeros. |

Cada planta o establecimiento deberd tener un
numerc de identificacidn  diferente, aunque
pertenezea a un mismo propietario.

| CAPITULO Viil |
DE LAS IMPORTACIONES DE ALIMENTOS PARA CONSUMO
HUMANO
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ARTICULO 18: Para la im):’ortacién de alimentos para consumo
humano a nuestro pais, las |plantas y
establecimientos de donde proceden deben contar
con un sistema de aseguramiento de inocuidad que
sea similar al Sistema de Andlisis de Peligros y
Control de Puntos Criticos. Estas plantas y
establecimientos deberdn estar certificadas por la
Autoridad Sanitaria Competente nacional de su pais
de origen. ‘

ARTICULO 19: El importador de los productos alimenticios deberd
. cumplir los requisitos y procedimientos establecidos
en las reglamentaciones.

CAPITULO IX

DE LA VALIDACION PERMISOSANI TARIO DE OPERACIéN
'CERTIFICACIONES, VERIFICACIONES Y AUDITORIAS DE LOS
PLANES DE LOS SSOP, GMP y AN.’JLISIS DE PELIGROS Y

- CONTROL DE PUNTOS €CRITICOS (HACCP) - -

ARTICULO 20: El Ministerio de Salud, a través del Departamento de
Proteccion de Alimentos, validara los planes de
aseguramiento de la inocuidad de los alimentos de
cada planta y establecimiento, ademds brindard
orientacion antes, durante y después de su
aplicacion. Los gastos que se generen por la
aplicacion de los planes correrdn por cuenta de las
plantas y establecimientos.

-

PARAGRAFO: EI Departamento de Proteccién de Alimentos expedird una

reglamentacion para establecer el procedimiento de valzdac:on de planes
HACCP. |

ARTICULO 21; Todo sistema HACCP serd auditado por la
- Autoridad Sanitaria Competente. Esta auditoria se
realizard, como minimo, una vez al ario o cuando la

Autoridad Competente lo estime conveniente.
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PARAGRAFO: Ei Departamente de Proteccion de Alimentos émbleeeré
les procedimientos para la auditoria de les Sistemas HACCP.

ARTICULO 22: Lax plantas y establecimientos euyos produetos sean
|  eomercialisados fuera del dmbito de la region de
salud donde son procesados deberdn comtar eon una
eertificaeidd otorgada por la Autoridad Sanitaria
Competonte, igual que para los que se dediquen a
exportaries,

La Autoridad Sanitaria Competente se reserva el
-derecho a retivar la certificacion cuando se
compruebe que la planta o establecimiento no
mantiene log controles sanitarios sefalados en el
Plan de Andlisis de Peligros y Control de Puntos
Criticos (HACCP),

I ol

"ARTICULO 23: Toda planta y establecimiento, para poder
desarrollar su actividad, independientemente del
volumen de producto procesado o de su radio de
accion, deberd obtener un Permiso Sanitario de
Operacidn, segun la reglamentacion del Ministerio

- de Salud.

CAPITULO X
DE LAS INFRACCIONES Y MULTAS

ARTICULO 24: Se considera infraccion toda contravencion a las
disposiciones de este reglamento o a las normas
sanitarias establecidas por la Autoridad Sanitaria
Competente.

La Autoridad Sanitaria Competente actuard de
acuerdo a la magnitud de la infraccion, la cual
puede ser leve, grave o severa y aplicara los
procedimientos de acuerdo al drticulo 220, numeral
2, del Codigo Sanitario, asi: .

a). Falta leve:
1. Mal manejo del monitoreo

2. Mal manejo de los procesos por parte del personal de
In nlnntn.
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Equipo y utensilios con algunas deficiencias visibles.
4. Limpieza deficiente del sector de la planta que no estd
directamente en contacto con los alimentos.
5. Error involuntario en la informacién suministrada
durante la verificacion oficial.
' 6. Cualquier otra falla que, por su naturaleza, afecte

indirectamente al alimento.
. 7 :

PARAGRAFO: Cuando la Autoridad Senitaria Competente detecte alguna
Jalta leve confeccionard un acta de cqmpromiso, como una amonestacion.
Cuando la planta no corrija las faltas leves que le han sido serialadas, en 3
actas de compromiso conseculivas, se considerard una falta grave y se le
aplicard la sancion que correspondq.

L A T S S

b).  Falia grave:
I. Comision de tres o mdas faltas leves durante la
verificacion. |
2. PC que no esté bajo control, o los controles no sean
los adecuados.
Procedencia.desconocida de la materia prima.
Peérdida de eficiencia en el equipo que signifique
peligro directo al alimento.
5. Infraccion de una reglamentacion sanitaria dentro de
" la planta o el incumplimiento de ella.
6. Incumplimiento de la empresa despues de 3 actas de
compromiso. |
7. Cualquier otra que -por su naturaleza afecte
directamente al alimento. \

S

PARAGRAFO: La Autoridad Sanitaria Competente dejard constancia por
escrito a la empresa de las infracciones y faltas graves, la cual tendrd un

plazo de cuarenta y ocho horas par hacer sus descargos ante la Autoridad
Sunitaria Competente; si estos no resultaren valederos, se aplicara lo
dispuesto en el ar mulo 224, numeral 3. del Codigo Sanitario.

c). Falta severa:
I. No contar con los prerrequisitos SSOP v GMP por
escrito o con un Plan HACCP. “ ‘

2. No cumplir con los pr eneqmsztos SSOP vy GMP o con el
Plan HACCP.

3. Cuando, en los andlisis de laboratorio of ciales, se detecte
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contaminacion fisica, guimica o bloldgica, que represente
riesgo para la salud del consumidor.

4. Adulteracion de un producto o la falta de integridad
comprobada, segun las reglamentaciones sanitarias de los
alimentos, |

S. Violacién expresa de las normas sanitarias, utilizando
prefextos.

6. Cualqider otva falta que por su naturaleza afecte la
calidad sanitaria de los alimentos,

PARAGRAFO: La Autoridad Sanitaria Competente, a través de la
Diraccion General de Salud, en los case de infracciones o faltas severas,
aplicard el Capltilo 1V, articulo 224, numeral 3, del Cédigo Sanitario, y
podrd proceder al clerre del establecimiento, cuando ast lo determine.

- ARTICULO 25: Las muitas impuestas por la Autoridad Sanitaria
| Competente se pagardn en las respectivas oficinas
de la Autoridad Sanitaria Competente por medio de
un documento especial que especifique el monto y
motivo de la sancion.

El dinero recaudado en concepto de multas solo
podrad ser utilizado en los programas que realiza el
Departamento de Proteccion de Alimentos del
Ministerio de Salud.

ARTICULO 26: Las multas serdan impuestas tal como lo establece el
Capitulo IV, articulos 224 y 226 del Codigo
Sanitario o cualquier otra ley que se promulgue al
respecto.

ARTICULO 27: Los reclamos y reconsideraciones de las sanciones,
se transmitirdn de acuerdo al Capitulo V, articulos
227, 228, 229 y 230 del Codigo Sanitario o
cualquier otra ley que se promulgue al respecto.

%ﬂf ULO SEGUNDO: Este Decreto deroga el Decreto Ejecutivo 65 de 9
de junio de 1997 y cualquier otra disposicion sobre
la.materia que le sea contraria.



' N°24411 Gaceta Oficial, miércoles 17 de octubfe de 2001

57
ARTICULO TERCERO: El presente Decreto empezard a regir a. partir
desde su promulgacion.
COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
Dado en la ciudad de Panamé', a los diez dias del mes de octubré de dos mil uno (2001).
MIREYA MOSCOSO . - DR. FERNANDD GRACIA GARCIA
Presidenta de la Republica Ministro de Salud
SUPERINTENDENCIA DE BANCOS R
RESUELTO N¢ 017-2001
(De 5 de septiembre de 2001) N

LA-SUPERINTENDENTE DE BANCOS
en uso de sus faeultades legales, y - \

CONSIDERANDO:

Quc mediante Resuelto No. 10 de 24 de julio de 2001 se cred Ia Secretaria de

L chpachQ y.se establecen sus funcioncs.

Quc, de conformldad con el Articulo 13 del Decreto-Ley 9 de 26 de febrero
de 1998, el (la} Superintendente tiene a su cargo la administracidn y el manejo
de las gestiones diarias de la Superintendencia;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Numeral 16 del Articulo 17 del
Decrelo-Ley 9 de 26 de febrero de 1998, se atribuye al Superintendente -entre
otras facultades- nombrar a los funcionarios de la Superintendencia.

Que mediante Resuclto No. 11 de 24 de julio de 2001, se asignan las
[unciones de Secretario de Despacho al Licenciado Carlos Mata.

Que ¢l Licenciado Mata serd trasladado a la Direccion de Asuntos y Proyectos
Internacionales a partir del 10 de septiembre de 2001.

RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Dejase sin efecto el Resuelto No. |1 de 24 de junio
de 2001, y asignese al Licenciado Roberto De Araujo Lopez, Asesor Legal de
la Direccién Juridica, las funciones inherentes al cargo de Secretario de
Despacho.

Fundamento de Derecho: Decreto-Ley 9 de 26 de febrero de 1998, Ley 38 do

31 de julio de 2000.



