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, . : ; idad de
Qua el Organo Ejecutive consciente de la imperiosa n:ce?;dz las
adicionar la normativa existente sobre el tema y ajus 1?”? =
nuevas exigencias del Comercic Nacional e Internacional.

DECRET A:

ARTICULO PRIMERO: Adiciénase el Articulo Séptimo - A al Decreto
Ejecutivo N226 de 13 de abril de 1976 asi:

"ARTICULO SEPTIMO - A: Cuando se trate de traslados gue
pasan directamente de una zona primaria a otra o a una
zona segregada o viceversa, sin tener que pasar por una
zona secundaria del territoric aduanero, se ejerceri el
control por medio de los documentos necesarics para lg
localizacién de la mercancia, perc no se deber§ usar ni
sellos de seguridad ni custodia de funcionarios
aduaneros",

ARTICULO SEGUNDO: Este Decreto entrard a regir a partir de su
publicacidén en la Gaceta Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

Dade e ia ciudad de Panama, a los 29 dias de! mes de abrii de mil novecientos noventa y seis (1996)

ERANESTO PEREZ BALLADARES OLMEDO MIRANDA JR.
Presidente de la Republica Ministro de Hacienda y Tesoro

MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO N266
(De 22 de abril de 1996)
"POR EL CUAL SE REGLAMENTA Y DICTAN DISPOCISIONES SANITIARIAS SOBRE EL
PROCESAMIENTO, TRANSPORTE E INSPECCION DE PLANTAS DE LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS"
EL PRESIDENTE DE LA REPUBL ICA
en usc de sus facultades legales:

DECRETA
CAPITULOD I

DISPOSICIONES GENERALES
ARTICIAD 1: Para los efectos del presente Decreto, se
consideraré Leche ¥y productos Lécteos, lo dispuesto
en ol articulo 11 de la Ley &0 del 2 de diciembre
de 1977,

ARTICULO 2: La leche vy productos Jléacteos [ue B9 procese,
transporte, envase, comercialice ¥ 88 consuma en ol
territorio nacional debers someterse & las
reglamentaciones del presente Decrete ¥y a Jas
disposiciones qus en desarrollo del mismo se
fundamenta en ol Cédigo Sanitario.

ARTICIA O 3: Para dedicarse a cualquisr actividad que
impliquen: Acoplo, procesamiento, conservacion,
distribucidn, transporte ¥ comerclalizacion de 1a
leche y productos lécteos se requiere de un
“Permisc de Operacién®, otorgado por la Divisién de
Control de Alimentos v Vigilancia Veterinaria dei
Ministerioc de salud. Este permiso se otorgars
previc cumplimiento con los requisitos sstablscidos
en este Decreto, donde se compruebe la garantia de
producir un producto final apto para el consumo
humano .
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PARAGRAFO:

ARTICULO 4:

ARTICULO 53

ARTICIA O &:

ARTICWLO 7:

ARTICIAO 8:

ARTEICULO 9:

ARTICULO 10:

ARTICULOD 11:

ARTICUL N 12:

vo de 1996

Este Permiso de Operacidén Sanitario pusde ser
cancelado en cualquisr momentoe =i la autoridad
sanitaris compruebe la violacidn grave de ios
preceplos de este Decreto, gue lmplliguen pérdids de
calidad sanitaria de los productos qus ss elsboran
D procesen y 2 expongs la salud del consumidor, de
acusydo a lo que establece sl art 111 vy 112 do este
Decreto.

El Ministerio de Salud es iz autoridad raciconal que
tendréa la competencis para copktralar ¥y dictar
medidas en todos ios aspectos gavitarios
relacionados con el procesamiento, conservacidn,
transporte, expendic v consumo de la leche vy
productos léctecs

La leche proveniente de animales distintos 2 Jos
bovinos se denominard coen sl nombre de la especie

productora.

Las plantay procesadoras y de acopioc as{ como los
establecinientos de expsndio gusdan sujstos a
invpeccionss de tipo sanitarias; las cuales se
harén atendisndo a lo aue dispone este Decreto en
pateria de inspeccidn.

CAPITW.O IX
SECCION fa.:
DE LOS HATOS DE LECHE

Se denomina Hato Bovino de Leche, el conjunto de
animales destinados a la produccién de lechs.

Se denomina Granja-lLechera 8l drea destinada a la
explotacién lechera principalmenta.

Toda granja lechera, cuyo objsto sea la produccién
de leche, deberd tener un establo, galera, o sitio
de ordeiic destinado al manejo do los animales.

Todos los bovinos destinedoe a la sproducsisn de
lache deberdn estar sanos. libres ds zoorosis,
mastitis y demés enfermsdades Infectocontopiveas.
En lo referente a la Brucellosis v Tuberculosis; le
compete al Ministerio de Desarvollo agropecuario,
a través de ls Direccidén de Sanidad Animal
“Certificar” las condiciones sanitarias dsl MHato Y
es la autoridad competents en esa materia, en el
pais.

Es obligatoric mantener un control permanente de
mastitis en los Hatos lescherss, actividad gue debe
ser verificada por un médice vsterinario quien ssa
el garante de las condiciones de salud arimal ¥
canitaria de la granja, a través de controles que
debe registrar en un (libro control).

Los bovinos sometidos a la aplicacidn de drogas vy
medicamentos que se sliminen por la leche, sdélo
podrdn incorporarse a la produccién de leche, para
el consumo humanc (72) horas despuds e la
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terminacién del zretamisnto. La leche producida
debe estar ewsnta de veslducs binidgicos y téxices.

ARTICULO 13: De conformidad con los vesuisitos y condiciones
sanitarias minimas sstableacidss eon el presente

Decreto, las granjas se clesificavdn asi:

(i

IWI

il
il

a) De Primera

|
I

b) De Segunda

c) De Tercera

h

ARTICULO 14: Se considera Granja de Primers las que rvednen los
requisitos minimos, obtenisndo 2l puntaje
satisfactorio para esa categoria,. talss como:

i
f
f

|

a, Tener una galera fija o méwil,
construida en tervenoc de Féci} drenajs,
con piso de hormigén v psvedes de Facil
limpieza utilizendo material qQue
garantice una buena higisnizacidn.

b. Disponer de suficients agua potable.
c. Iluminacién adecuada.
d. Adecuado control de insectos y roedores .

e. Equipo de enfriamiento o tangues de
refrigeracisén de acero inoxidable con
dispositivos de enfriamiento manor a 109C.

f. Dispositivos para la higienizacién ¥
almacenamiento de utensilio, lavaderos vy
fregadores con grifos de agua caliente y fria.
Provisiones adecuadas de pavrillas de acero
inoxidable con soportes metélicos para la
colocacién de cubos, coladores, agitadores.

g. Dispositivos dentro dsl cuarts de la loche
leche para guardar papsl de filtro u otro
material utilizade sn sl proceso de ordeo .,

h. En las galeras deben construirse
estercoleras en formas apropiadas,
convenientemente protugidass ewvitando toda
posible, contaminacidén v scmetidos a los
requisitos técnicos indispensables para
tratamientos adscuados dal astiércol y la
Prevencion de insectos ¥ rosdores. Cuando se
utilicen estables méwiles se har&d una
disposicién de excretas adecuadas desde el
punto de vista higiénico sanitaria.

i, Los utensilios y squipos gus tangan contacto
con la lechs debersn ser de material inerte
qQue permita fécil levads v desinfeccidén
después de cada uso.

J. Toda granja debe contar con un adecuadc

sistema sanitaric para disposicidén de
eXxcretas y aguas servidas,
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PARAGRAFO

ARTICULO 15:

ARTICHC 16:

ARTICULO 171

ARTICULO 18:

k. Las sustancias que se utilicen para el lavado
de pisos, paredes, equipo Y utensilio;
denominados desinfectantes ¥ detergentes,
deberén ser aprobados poY la autoridad
sanitaria competente y mantenerse en un lugar
seguro. Cuando se usen compuestos de cloro,
su concentracién minima de cloro libre, seré
de 50 partes por millén.

Las granjas méviles deben mantener la segur idad
necesaria pava garantizar la calidad del grade de

la leche.

La leche cruda producida por las granjas de
primera, previo cumplimiento de los requisitos

establecidos en el presante Decretc, pociré
destinarse:
a. para el consumo directo, granja, o planta.

b. & las plantzs de acoplo ¥ enfriamiento.

c. A las plantas de procesamiento.

El transporte de is lache producida en las granjas
de primera se hara or. tanques cisternas debidamenta
autorizados por la autoridad sanitaria de C.A.V.Y.
y debe cumplir con lo dispuesto para tiansporte en
sste Decreto.

Se considera granja de gepunda las qus reune los
requisitos minimos sigulentas:

a. Contar con una galera fija o mévil.

b. Disponer de agua potable ¢ potabilizada.

c. posesr pisoc de material impermeabls ¥
ajislado.
d. contar con éresa o cuarto de leche protegido v

aislado para la colocacién de garrafones vy
otros utensilios utilizados durante el ordeho,
(cubos, filtros, tapaderas, atc. )

e. El &vea de la galera debe contar con
buenos drenajes.

f. Las sustancias que se utilicen para @l lavado
y desinfeccién de los equipos, pisos y otros,
deber&n ser aprobados por la autoridad
sanitaria competente y mantenerse en un lugar
seguro.

9. Debe contarse con un sistema adecuado
para la disposicién de excretas.

La leche sntera cruda producida en las granjas de
segunda, podrd destinarse:

a. a los centros de acopio.

b. A las Plantas Procesadoras.
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ARTICULLO 19:

ARTICULO 20:

ARTICWN.O 22

i
|
i
|
i
I
I
i

PARAGRAFO:

ARTICULO 22:

ARTICULO 23:

ARTICULO 24:

ARTICULO 25:
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Se consideran granjas ds tercera, los sitios donde
me produce leche que no cumplan con los requisites
de las granjas de primera o ds segunda; ¥y el
destino de la leche producida sevé:

a. Centro de Acopio.

b. Plantas Procesadoras.

lLas granjas de tercera, seran debidamente
vegistradas por la autoridad sanitaria de C.AV.V.,
quien en conjuntc con sl HIba asesoraran al
productor a fin de «qus soroduzca una leche
sanitariamente aceptable . La leche

producida en estas granjas sers de uso industrial vy
se prohibe la venta como lache Tluida pasteurizada
en forma Integral o mezclada.

SECCION 2a.:
DE L& CLASIFICACION DE LAS GRANIAS

La clasificacién oficial ds las granjas lecheras
obedecerd sl puntaje que obtenga de la inspeccidn
qQue  realice C.A.V.V. Oficina Regicnal que le
corresponda previa solicitud del interesado.

£]l puntaje se aplicard asi:
a - De 100 a 86 Granjas 19
b - De 85 a 63 Granjas 2¢

¢ - Menos de 63 Granjas 3¢

ta clasificacién se basarsd en sl puntaje obtenido
en la Inspeccién Sanitaris reglamentada por el
Departamento de INPLA ds la Divisidn de Control de
Alimentos v Vigilancia Veterinaria.

La granja lechera perderd su status de clasificada
cuando la leche aque produzca no se acoja a la
respectiva clesificacidn del grade de leche que le
corresponda, segin la Ley 60 de 2 de diciembre de
1977.

El Permiso Sanitario de Operacidén otorgade a una
granja lechera fija no podréd usarse como granja
mévil. tL.a autoridad sanitaria previa inspeccién
determinaré la categoria de la granja mévil segun
sea el caso.

El Permiso Sanitario de Operacitn es intransferible
y su clasificacién oficial por C.A.V.V. seréd de uso
multiple pares varias plantas procesadoras.

£l Permiso sanitario de Opsracidén tendré una
vigencia de un afo al cabe del cual debera
renovarse ante la autoridad regional de C.A.V.V.
del Ministerio de salud.
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ARTICULO 26:

ARTICULO 27:

CAPITULO IIX
DE LA SALUD DEL HATO

E1 Hato debe mantenerse en perfectas condiciones de
salud y exentos de:

Brucellosis y Tuberculosis.

Mastitis v Metritis en cualquier estado.
Podredumbre de casco.

Carcinoma del ojo.

Papilomatosis.

Acetonomia o Hipocalcsmia.
Ectoparasitosis.

Estados Metabélicos crénicos o agudos.
Babesiosis.

Cualquiera erfermedad infeccicsa aguda ©
crénica.

CAPITULO IV

DEL PRCCEDIMIENTO DEL ORDERO Y EQUIPO

£l ordefioc tanto en las granjas de primera como de
segunda puede ser:

1.

Manual.

El ordefio manual debe realizarse dentro de
una galera debidamente acondicionada.

Se lavard con agua la ubre y pezones,
utilizando solucién desinfectante. Aprcobada
por la autoridad sanitaria.

Se deberad hacer buena contencién de la cola
del animal.

E]l ordemador deberd mantener la mas estricta
higiene durante el ordefio, lavarse las mancs
antes y después de cada ordefio.

El ordefiador deber& vestir ropa vy gorro
limpio, usc de botas de hule.

Los ordefhadores deberdn portar certificado de
salud.

Macénico:

El ordefio mecénico debe contar con busn
sistema de higienizacién, realizando pruebas
peridédicas de superficie para comprobar la
eficlencia de la limpieza.
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b. El equipo de ordefic mecénico deberé ser de
material de facil limpieza y que presente
eficiencia y seguridad. El mismo debe ser
aprobado por la autoridad sanitaria
competente, es decir los expendedores deben
tener el permiso sanitario expedido por la
autoridad competente del Ministerio de Salud,
donde conste la aprobacién del eauipo para
ordefo mecanico.

CAPITULO V

DE LAS PLANTAS DE PROCESAMIENTO O ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS
LACTEDS

SECCION 1la.:

ARTICULO 28: S8 reconocen los sigulentes tipos de planta§ o
establecimientos segiin su especialidad técnica.

1). Plantas de acopio o recoleccién.

2). Granjas Plantas de enfriamiento e
higienizacién y procesamiento.

3). Plantas de procesamiento & higienizacién.

4). Plantas de procssamiento de productos.

1) PLANTAS DE ACOPIO

ARTICULO 29: Entiéndase por planta de acopio o enfriamiento al
proceso que se somete la leche producida en las
granjas inmediatamente después del ordefio con el
objeto de conseguir mediante el uso de cortina de
enfriamiento, tanque de expansidén u otro método
técnico aprobade por la autoridad sanitaria de
C.A.V.V. su grado de temperatura inferior a 10¢C.

ARTICULO 30: Las plantas de acopio o recoleccidén requieren para
su funcionamiento de lo siguiente:

a. Patio con pavimento o similar para recibo vy
entrega de leche.

b. Plataforma o muslle de recibo ¥ entrega de
leche.
c. Area o galera con piso impermeable y drenajes

adecuados, paredes lisas y de altura media de
facil limpieza, con dreas debidamente
separadas del cuarto de leche que le confieran ‘
seguridad permanente a los tanques o silos de

refrigeracién.

d. Area adecuada o tuberias para el
apyvovisionamiento directc de la leche fria a
carros isotérmicos.

e. Area para lavado y desinfeccidn de garrafones.

f. Laboratorio para andlisis fisico-quimico
bacterioldgico de la lechs.
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PARAGRAFOQ:

ARTICULO 31:

ARTICULO 32:

ARTICULO 33:

ARTICULO 34:

Gaceta Oficial, martes 7 de mayo de 1996
g. Sala de Maguinas
h. Servicios sanitarios y ropero.
i. Oficina.
J. Almacén o depésito.

Lasg diferentes areas Y seccion9§ ) deberan
conservarse en éptimas condiciones de higiene y no
podran utilizarse para otros propédsitos.

l.as plantas de acopio o recoleccién requieren para
su funcionamiento del siguiente equipo minimo:

a. Bdscula para pesar la leche u otro equipo qQue
higiénicamente mida &l wvolumen de leche
recibida.

b. Equipo de enfriamiento, ya sea tubular, de

placas de cortina u otro aprobade por la
autoridad sanitaria de C.A.V.V. con capacidad
suficiente para el enfriamiento de la
totalidad de la leche recibida por debajo de
10QC.

. Tanque termo ¢ silos de acero inoxidable o de
material similar para el enfriamisnto, dotados
de agitadores mecdnicos.

d. Sistema adecuado de lavado y desinfeccidén del
equipo que se usen para el recibo de la leches.

'R Agua potable suficlente.
f. Vapor de agua.

g- Lavadores manuales o mecé&nicos de vapor para
los garrafones.

El personal que labora en las plantas de acopio
debe observar las debidas reglas de higiene
utilizando: Gorros, delantales, méscara,
vestimenta adecuada, y botas de hule.

El equipo utilizado en las plantas de acopio vy
recoleccién para enfriamiento deben reunir los
siguientes requisitos:

a. Fabricados con material sanitario, diseRados
de tal manera que permitan su rdpido
desmontaje ¥y fdcil acceso para la inspeccidén y

limpieza.

b. Proteccidén permanente contra cualquier tipo de
contaminacién.

c. Buen estado de conservacién, funcionamiento e
higlene.

La leche recolectada en las plantas de acopioc podra
destinarse:

a. A las plantas de higienizacién.
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b. para la produccisn de derivados lacteos.

R
PARAGRAFO: Prohibese la venta divecta para consumo publico de
ia leche cruda enfriada en estas plantas.

2) GRANJAS PLANTAS

de enfriamiento,
aauellas donde el
higienizacidn ¥
n flujo continuo
de la leche.

ARTICULO 35: Se entiende por Granjas Plantas
higienizacioén y procesamiento,
proceso de ordefio, enfriamiento,
procesamiento, s8 encusntran en u
sin que medie transporte o acarreo

ARTICULG 36: Para los efectes de higienizacidén y envase las
mismas debean contar:

a. Agua potable en cantidad suficients.

b. Almacenamiento de leche enfriada cruda.

c. Proceso de higienizacidn (Pasteurizacién,
ultrapasteurizacidn, irradiacion o_cu&{QULer
otro método aprobado por el Ministerio de
Salud).

d. Dispositivo para homogeneizacidn

8. Para envasado de la leche.

. Cuarto frio.

g. Andlisis fisico quimico y bacteriolédgico de
la leche.

n. Area de envase y rotulacién.
i. Vestideros, servicios sanitariocs y lavamanos.
J. Sala de Maquinas.

K. Almacén o Depdsito,

1. Cajas de materlal de facil limpiera para la
distribucién de la leche envasada.

m. Oficina.

ARTICULO 37: A excepcidén del almacén o depésito, sala de
maquinas y oficina; las demds dependencias deberan
tener paredes lisas con revestimiento de Facil
limpieza ¥y desinfeccién hasta una altura minima de
1.80 mts. del nivel del pisc. Los pisos deben ser
de material impermeable, resistentes a alcalis v
&cidos.

ARTICULO 38: Las diferentes seccionss deberén conservarse vy
mantenerse en Sptimas condiciones de higiene y las
mismas no podrdn ser utilizadas para propdsitos
distintos de su funclién.

ARTICULO 39: Para el funcionamiento de las granjas plantas en
los procescs de higlenizacidn vy senvase requieven
del siguiente eguipo minimo:

a. Sistema de clarificacién y filtrado.
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ARTICULO 40:

ARTICULO 41:

3.

ARTICULO 42:

PARAGRAFO:

b. Homogeneizador.

c. gquipo de enfriamiento menor a 49C después de
su higienizacién.

d. Tanque para el almacenamisento de leche friar
dotado de agitadores mecdnicos ¥y termémetros .

e. Equipo de higienizacién: Paszeurizgcxén
lenta, pasteurizacién vapida.,
ultrapasteurizacién, o irradicacion. La
granja planta podra usar el tiempo ¥
temperatura ajustaca 2 la calidad de
leche cruda que produzca.

f. Caldera.

¢. Bombas y tuberias de acero inoxidable para el
paso de leche.

h. Envasadoras manuales o mecédnicas.

i. Equipc de lavado y desinfeccién.

J. Envases de vidrio, cartén, de polietileno o

polipropileno o cualquier otro envase aprobado
por el Ministerio de Salud.

El personal que trabaja en las Granjas-Plantas
debaré observar las debidas reglas de higiene,
portando vestimenta adecuada ¥ cumplir con los
hdbitos de higiens requerides.

Las Granjas Plantas, deberén contar con los debidos
dispositivos para el control permanente contra
cualguier tipo de contaminacién y proteger el medio
ambiente donde se encusntra ubicada la Granja-
Planta.

PLANTAS DE PROCESAMIENTO E HIGIENIZACION

se entiende por Plantas de higienizacién vy
procesamiento a los establecimientos industriales
destinados a: Enfriar, higienizar, transformar,
envasar leche y productos derivados de ella.

segin el wvolumen de leche <que procesen se
clasifican en: Alta, Mediana, y Baja Recepcion.
Los plancs de estas plantas deberdn ser presentados
a Control de alimentos y Vigilancia veterinaria del
Minlsterioc de Salud para su aprobacién. Se enviaré
un original ¥ una copia de los mismos. Las plantas
existentes, toda remodelacién o cambio deberé ser
comunicado a Control de Alimentos ¥y Vigilancia
Vetarinaria para su aprobacién.

son plantas de Alta Recepcidén las que procesan
diariamente mas de cinco mil litros y su capacidad
instalada, asi lo determina. Son plantas de
Mediana Recepcién, las que procesan de mil a cuatro
mil novecientos noventa ¥ nueve litros diarios y su
capacidad instalada, asi lo determina. Son plantas
de baja recepcidén, las que procesan mencs de mil
litros de leche cruda.
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ARTICULO 43: para la instalacisén y funcionamiento de plantas de
procesamiento e higienizacidn se requieren de los
siguientes redquisitos basicos:

22 Gaceta Oficial, martes 7 de mayo de 1996

a. gdificaciones ubicadas en lugares aislados de
cualquier foco de contaminacidn.

b. Edificaciones a prueba de rosdores & insectos,
con piso de material lavable e impermeable ¥
con desniveles adecuades para el desagus.

c. Abastecimiento suficiente de agua potable con
dispositivos para la clorinacion e instalacic~
nes adecuadas para las necesidades de los
diferentes servicios ¢ geccicnes.

d. Edificaciones provistas de servicios
sanitarios en cantidad proporcionsl al namer o
de empleados.

e. Iluminacién y ventilacién adecuada a juicio de
la autoridad competente del Ministeric de
salud.

f. Luz artificial suficiente de 10 watts por ml.

dg. Instalacién y dispositivos adecuados en la

disposicién de aguas servidas, excretas y
desechos sélidos.

ARTICULO 44: Las plantas de procesamiento e higienizacién podran
procesar leche entera cruda procedente de granjas
de primera de segunda o des tercera; las cuales
cumplan con lo dispuestc en este Decveto, Y las
mismas estén debidamente inscritas ante la
autoridad sanitaria del Ministerio de Salud.

ARTICULO 45: Las plantas de procesamiento e higlenizacidén de
alta y mediana recepcidén, para su funcionamiento
técnico-sanitario requisren de las siguientes

éreas:

a. patio de pavimento para recibo y entrega de
leche.

b. plataforma de recepcién de leche apta para

higienizacién.

c. area para el almacenamiento de leche fria
cruda.

d. Area para el proceso de higienizacidn
(pasteurizacion, ultrapasteurizacién,

irradiacién o cualquier otro método aprobado
por el Ministerio de Salud.

a. area para el envasado de la leche.
f. Area para céamara frigorifica.

g. area para lavado y desirfeccién de tanques vy
garrafones.

n. Area de laboratorio, habilitado para pruebas,
fisico~guimico y bacterioldgicas de la leche.
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ARTICULO 46:

ARTICULO 47:

A.
ARTICULD 3@:

ARTICULO 49:

i. Sala de Maquinas.

J- Vestidores ¥ servicios sanitarios
independientes para hombres y mujeres.

k. Almacén y depésito.
1. Oficina.

m. Comedores y cocina, cuando el numerc de
operarios; asi lo amerite, los cuales debe ser
autorizados por la autoridad sanitaria
correspondiente del Ministerio de Salud.

Las diferentes secciornses ¥ areas deberan
conservarse en &ptimas condiciones de higiene y nc
podran ser utilizados con otres fines. El

personal deberd& contar con certificado de salud ¥
guardar normas de higiene tanto en el vestido como
en los héabitos.

A excepcién de los almacenes o depdsitos, sala de
maquinas y oficinas todas las demds dependencias
deberan tener las paredes cubiertas con material
liso a una altura minima de 1.80 mts., que facilite
el lavado y desinfeccién; los techos deben tener el
debido forro de proteccién. Los piscs deben ser
de material sanitario impermeable resistente a
dlcalis vy acidos y con la debida inclinacidn.

PLATAFORMA DE RECEPCION DE LECHE

La plataforma de recepcidn o muells de lam plantas
de alta y mediana recepcidén que se dediguen a la
higienizaclién de la lechs deben contar con el
siguiente eguipo minimo.

a. Transportader de garrafones mecénices, manual
¢ ds rodillos.

b. Bdscula para el pesado de la leche o medidas
de flujo wvolumetrico u otro saulpo de
medicién,

c. Bombas para el paso de la leche al proceso de
enfriamiento inicial.

d. Equipo de lavado y desinfeccion de garrafones
- uso de vapor,

e. Enfriador (Tubular de placa o de cortina u
otro autorizado por la autoridad competente
del Ministerio de Salud). Con capacidad
apropilada, de acuerdo a la wvelocidad de
recepcidn de la leche que permita su
enfriamiento por debajo de 100C, previo al
proceso de higienizacién.

f. Equipo para pruebas de plataforma.
g. Filtrado de la leche.

Para las plantas de Baja Recepcidn contarédn con:

:

|
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a. Equiro manual paras el lawv
garvafones o tanguss.

b. Equipo de medir volumen de Facll deainfeccidn
de acero inoxidabls.

c. Filtradeo de la leche.

d. Equipo para pruebas de pla

B. ALMACENAMIZ!!TO DE LA LECHE ENFRIaDS CRUD

sepcidn, el drea
enfriada cruda
a la recepcidn
espacios parva
v aseo de los

ARTICULO 50: En las plantas de alta ¥ medi
destinada al almacenamiento o
debera tcner capacidad sufici

diaria y tener 1los sufi &
facilitar la circulacién, conitro

tanques.

ARTICULO 51: Se exige que los tanques se identifiguen de acuerdo
a los crados de leche «qus I planta reciba.
Deberén tener en letra de mo i3 un ple de alto
la letra cque corresponda al grs de lesche en parte
visible.

ARTICULO 52: Los tancues de almacenamisznte de lsche enfrlada
cruda pueden ser verticales u horizontales ¥
cdeberén estar provistos de mecanismos de
graduacién, agitador, toma-mussiva, termémetros y
sistema <2 acceso que permita su aseo interno.

ARTICULO 53: Las plantns de Baja Recepcién, dasberdn someter a

proceso la leche inmediatamente llegue a la planta
evitando el deterioro de la misma.

c. HIGIENIZACION Y ENVASADO DE La LZCHE FLUIDA

ARTICULO 54: Para el proceso de higienizacidr envasado de la
leche en las plantas de alta ¥ ana recepcidn se
requisere el siguiente equipo minimo:

a. Sistema de clarificacisn v “.lzrado.
b. Homogeneizador .

c. Equipo de higienizacién de
{Pasteurizacién, esteri
ultrapasteurizacién, irv:
autoriza la autoridac
Ministerio de Saludl.
higienizacién estarén pr
seguridad para evitar
tratamiento ademéds debe
registradores de 1
temperatura respecto al i
la inspeccién sanitaris.

o
1 W otro que
metente del
equipos de
is valvulas de
e leche sin
v termdgrafos
idn da la
& la vista de

ura de 42C.

d. Equipo de enfriamiento o

> leche fria

e. Tanque para el almacerns E
de agitadores

higienizada,para envass
mecédnicos ¥ de terméms
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f. Equipo de envase manual o autcomético.

g. Sala de envase separada con temperatura
controlada.

h. Cajas de material de fécil limpieza para la
distribucién de la leche envasada.

ARTICULO 55: Se autoriza los siguientes tiempos y temperaturas
en los procesos de higienizaciédn:

pasteurizacién lenta: La leche deberd permanecer
durante 30 minutos a una temperatura entre 612C ¥
63QC.

Pasteurizacidén réapida: La leche debera permanecer
entre 15 y 17 segundos a una temperatura de 72QC a
768C.

Ultrapasteurizacién: La leche dekera permanecer
Durante un tiempo méximo de 2.4 segundos a una
tomperatura de 135QC a 1509C.

Irradiacién: El tiempo espesor y longitud de onda
el cual deberd ser sprobada por la  autervidad
sanitaria competente g sousrde &l método
utilizado.

PARAGRAFO: Se prohibe la rehigisnizacidn en cualguier tipo de
lechs.

ARTICULO 56: Cuando en el procasc
utilice calentamiennc
de agua deberd ser de
seco, exento de al
acero inoxidable. £
como el da envasado deb

de uler

: pasteurizacls
garantizar eficiencia vy

seguridad al productoe. €1 proceso debe someterse a
las normas establecidas.
PARAGRAFO: En la ultrapasteurizacidén con vapor directo después

de su tratamiento térmico la leche debera recuperar
sy composicidén original.

ARTICULO 57: Para tratar el agua de la caldera cuando en la
ultrapasteurizacién, se utilice vapor directo, se
podrd utilizar los siguientes aditivos:

a. Glucoheptonato de sodio: No debe contener mas
de una parte por milidén de ciamecio de sodio.

b. Acrilamida de scdic: No debe contener mas de
0.05 1/2 que en peso ds mandmetro de
acrilamida.

PARAGRAFO: El Ministerio de Salud, podré autorizar el uso de
otros aditivos previo estudioc v comprobacién de sus
efecto, cuando el wvapor tenga contacto con la
leche.

ARFICULO 58: Ademds de los aditivos que produzcan efectos
téxicos al hombre, para el tratamiento de agua de
calderas destinadas a la produccidn de vapor gue
tenga contacto con la leche, se prohibe la
utilizacién de lo siguiente:
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ARTICUL.O 92:

ARTICULO 93:

ARTICULO 94:

ARTICULO 95:

PARAGRAFO:

ARTICULO 96:

ARTICULO 97:

Las plantas de procesamisente de mantequilla podrén
utilizar grasa anhidrida provenientes de otras
plantas siempre y cusndo sea aprobada por la
autoridad sanitaria competente.

CAPITULO ¥I
DEL TRANSPORTE DE LA LECHE

El transporte de leche cruda proveniente de las
granjas con destino a2 las plantas procesadoras o

centros de acopic, podrd hacerss:
a. En garrafones.
b. En camiones isotérmicos.

La leche cruda provenisnte de granjas de 2a. y 3a.
se transportard en garvafones los cuales deben
observar buenas condiciones fisicas y de limpieza.

La leche cruda proveniente de granjas grado "a",
sélo podré transportarse en vehiculos isotérmicos a
los centros de asacopic ¥ plantas procesadoras,
obsevvande buenas condiciones fisicas v de
limpieza.

La autoridad senitaria competente podrd autorizar
el transporte de leche en vehiculos refrigerados

cumplan

siempre ¥y cuando los

necesarios parva

con requisitos

Los garrafones des
leche cruda requis
requisitos.

a. Estar elaborados con material sanitario, liso,
pulide ¥ destinados de manera que se facilite
su limpleza v desinfeccién.

b. Tener tapa de ajuste hermético c¢on o sin

empaque elaborado con material aceptado por la
autoridad sanitaria.

Los carros isotérmicos destinados al transporte de
leche cruda, vequieren pare su utilizacién de los
siguientes requisitos:

a.

La superficie en contacto con la leche sera de
acero inoxidabls material sanitario aprobado
por la asutoridad competents. Sus aristas
tendrdn una convencidad tal que faciliten su
limpieza v desinfeccién.

Aislamiento térmico adecuado.

Estarédn previstos de tapa y llave de salida.
Cuando al tanque comprenda varios
compartimisntos cada uno de ellos debera
disponer de los mismos implementos.

La abertura de acceso sers de dimensiones Que
faciliten la limpiers vy desinfeccién interna.
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ARTICULO 65:

ARTICULD &4:

ARTICULO 67:

ARTICULG 68:

PARAGRAFO:

producir modificaciones sustanciales en los
componentes de la leche.

b. Tipo de homogeneizador que permita conseguir
una homogeneizacién superior al 90%.

c. Sistema de deshidratacién por disecacién,
lieofilizacién o cualguiera otre que la
autoridad sanitaria recomiende el cual no
modifique en lo absoluto los constituyentes
naturales de la leche ¥ que permita obtener un
producto con las caracteristicas fisicas,
quimicas y microbiolégicas, contempladas en la
Ley 60 del 2 de diciembre de 1977.

d. Sistema para la eliminacién de particulas
gruesas y polvo quemads.

Cuande el proceso de obtencién de leche en polvo
sea wescontinuo, una vez higienizada, homogenizada
y concentrada, esta deberd ser inmediatamente
enfriada a temperatura inferior a 69C a 4QC, en
tanques especiales, distintos a los usados para
leche cruda.

Cuando en el proceso se utilice corrientes de aire
para la deshidratacion, este debe someterse a
filtrado, previamente.

Cuando en el proceso de deshidratacioén se utilicen
temperaturas altas, sl polvo obtenido debe ser
sometido a temperatura inferior a 459C. despuss del
proceso de deshidratacion.

Cuando para el enfrizmiento de la lechs en polvo se
utilice aire frio este debe ser seco y filtrado
previamante,

l.a leche en polvo con destino al consume divecto
deberd envasarse en los sigulentes tipos de
recipientes:

a. De hojalata electrolética.

b. Bolsas o recipientes rigidos de polietileno,
poliprofilero o cualquier otro pléastico
sanitario aprobado por la autoridad sanitaria
competante .

B. DE LAS PLANTAS PROCESADORAS DE LECHE EVAPORADA Y CONDENSADA

ARTICULO 69¢:

ARTICULO 70:

ARTICULO 71:

Las plantas que gse dediquen a procesar leche
evaporada y condensada deben cumplir con todo el
proceso de higienizacién previsto en los Articulo
44 y 5. de este Decreto.

Se permite para la elaboracidén de leche evaporada y
condsnsada cualquier grado de leche, que mantengan
una norma aceptable vy gque no contenga selementos
contaminantes residuales.

Para resalizar el proceso de evaporacisén, la leche
debe ser debidamente evaperada cumpliendo con:

a,. Calentamiento de la leche.
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b. Separacién de vapor.

C. Condensamiento.

ARTICULO 72: Se permite el uso de cualquier tipo de evaporador
siempre y cuando no altere en su totalidad los
elementos componantes de la leche, transforméndolos
en elementos inertes con pérdida del poder
nutritivo.

ARTICULO 73: lLa planta debe tener un drea destinada aparte para
realizar los procesos de evaporacién de los demas
pProcesos.

PARAGRAFO: La lechs evaporada y condensada con destino al
consumo publico debard ernvasarss en recipientes de
hojalata electrolética u octro que a Jjuicio de la
autoridad sanitaria compatents garantice sSu
condicién higiénico sanitaria.

ARTICULO 74: S8 entiends por leche evaporada y condensada lo que
establece la Ley 60 del 2 de diciembre de 1977,
para ese tipo de leche.

c. DE LAS PLANTAS PROCESADORAS DE QUESOS

ARTICULO 75: Se conslderan plantas procesadoras de quesos
aquellas que dedican toda ¢ parte de su produccién
a la elaboracién de quesos de cualquier tipo
utilizando leche fresca en pelve o c¢ocajada de
leche. Se entiende por quesc lo establecido en la
Ley 60 de 2 de diciembre de 1977.

ARTICULO 76: Las plantas procesadoras de Queso se clasifican an
alta, mediana y baja recepcidén en atencidén al
volumen de leche y coajada a procesar.

PARAGRAFO; Para medir el volumen de leche se hardn las
transformaciones de kilos a litros en el caso de la
coajada.

ARTICULO 77: Todas las plantas dedicadas al procesamiento de
quesos debe cumplir con:

a. Equipo de acero inoxidable u otro material
similar.

b. Pisos y maredes de facll limpieza con drenos
adecuados .

c. Area de proceso separado y debidamente

protegida con ambisnte controlado.
d. Area de empsaque.
e. Céamara frigorifica o equipo de refrigeracién.
ARTICULO 78: lLas plantas procesadoras de queso podran utilizar
leche de cualquier Grado A, B o C. La autoridad
sanitaria mantendréd los controles respectivos.
ARTICULO 79: La leche cruda para ser utilizada en la slaboracion

de quesos debs ser debidamente higienizada tal como
lo dispone este Decreto, en su Articulec 55 y 56,
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ARTICULO 80:

ARTICULO B1:

ARTICULO 82:

ARTICULG 83:

Las plantas de procesamiento de quesos de alta vy
mediana recepcién debsn cumplir con lo que disponen
los articulos No.55, &6, de este Decreto.

Toda materia prima, asi{ comc cultivos ¥y otros
ingredientes utilizados en la elaboracidn de
quesos debe tener la .aprobacién de la autoridad
sanitaria competente, del Ministerio de Salud o el
certificado de libre venta del pais de origen.

Las plantas <que elabeoren quesos tipo frescos,
deberdn cumplir con la norma técnica establecida v
cumplir con los requisitos sanitarios vigentes.
COPANIT 26-2-020.

Las plantas que elaberen guesos pgrocesados tipo
maduro o cocidos, cumpliran con las noricas tdonleas
establecidas y con leos requisitos sanitarios
vigentes. La coajada utilizada en estas plantas
debe ser aprobada por la autoridad sanitaria
competente.

D. DE LAS PLANTAS PROCESADCORAS DE HELADOS Y PALETAS

ARTICULO B84:

ARTICULO BS:

Toda planta que se dedique a la elaboracidn de
helados y paletas y que la mismae utilice materia
prima de leche cruda deberdn someterse a lo que
establecen los Articulos 49, 55 y 56 de este
Decreto ¥y a las normas técnicas establecidas para
la fabricacidén de sstos productos.

Toda planta que se dedique & la fabricacién de
helados vy paletas dsberd tener:

a. Area sepavada, del vesto de la planta con
paredes lisas v piscs de fécil limpieza.

b. Temperatura del 4rea de proceso debidamente
controlada.

c. Tratamiento de agua potable e iluminacién v

ventilacidén adecuada.

d. Equipo de procesamiento debidamente aprobado
por la sutoridad sanitaria competente.

8. Edificacidén a prueba de roedeores . insectos.

f. £l personal oaue trabaja en las plantas de
helados ¥ paletas deberd observar las debidas
reglas de higiene portando vestimenta
adecuada .

Envasadoras manuales o mecénicas,.

0

e o

Camara frigorifica de congelacién.

[

. Servicios sanitarios y lavamancs.
. Depdgitos.

area de sxdmenes de laboratorio.

Lanal- o SN

.

Otvos que a Jjuicio de la autoridad sanitaria
competente indigque como necesaria.
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ARTICULO 86: Las plantas procesadoras de helados ¥ p§16185
podran utilizar cualquier grado de leche o tipo de
leche siempre y cuando estén dentro de la norma

establecida.

ARTICULO 87: Los ingredientes que se utilicen en la tabricacién
de helados y paletas deberan tener la aprobacién de
la autoridad sanitaria competente y cumplir con las
normas técnicas establecidas.

ARTICULO 88: £l transporte de helados y paletas debera hacerse
en camiones con temperaturas menores a 09C ¥y coOn ia
debida proteccién del producto. Los mismos daberén
indicar la nomenclaturs HELADO Y PALETAS en forma
visible y el nombre del fabricante, asi come 31
numero del permiso sanitavic.

ARTICULC 89: El transporte debera tener equipo adecuado para
lectura de temperatura.

E. DE LAS PLANTAS DE MANTEQUILLA

ARTICULO 90: Todas las plantas o establecimientos que sS=
dediquen a la elaboracién de mantequilla deberan
cumplir con lo establecido en los Articulos 4%, 55
y 56 de este Decreto, si utilizan leche cruda como
materia prima y las normas técnicas establecidas
para la fabricacién de mantequilla. (COPANIT ).

ARTICULO 91: Las plantas o establecimientos aque elaboren
mantequilla deben contar con un local separado
dondes estard ublcado el equipo de batido ¥
recoleccion de grasa y el mismo debe contar cons

a, Pisos y paredes de fdcil limpleza, local
debidamente separado del resto.

b. Temperatura del 4rea de proceso debldamente

controlada.
c. Iluminacién y ventilacién adecuada.
d. Local o 4rea s prueba de roedores e insectos.
o, El personal que labors en las plantas de

mantequilla deber4d observar las debidas reglas
de higlene portando vesztimenta adecuada.

f. Batidoras mecédnicas, equipo debidamente
aprobado por la autorldad sanitaria
competente.

9. Cdmara frigorifica de congelacidn.

h. Depédsito.

i. servicios sanitarios y lavamanos.

J. Area de exéamenes de laboratorio.

k. Empaque, manual o mecanico.

1. Otros que a Jjuicio de la autoridad sanitaria

competente indique como necesaria.
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ARTICUL.O 92:

ARTICULO 93:

ARTICULO 94:

ARTICULO 95:

PARAGRAFO:

ARTICULO 96:

ARTICULO 97:

Las plantas de procesamisente de mantequilla podrén
utilizar grasa anhidrida provenientes de otras
plantas siempre y cusndo sea aprobada por la
autoridad sanitaria competente.

CAPITULO ¥I
DEL TRANSPORTE DE LA LECHE

El transporte de leche cruda proveniente de las
granjas con destino a2 las plantas procesadoras o

centros de acopic, podrd hacerss:
a. En garrafones.
b. En camiones isotérmicos.

La leche cruda provenisnte de granjas de 2a. y 3a.
se transportard en garvafones los cuales deben
observar buenas condiciones fisicas y de limpieza.

La leche cruda proveniente de granjas grado "a",
sélo podré transportarse en vehiculos isotérmicos a
los centros de asacopic ¥ plantas procesadoras,
obsevvande buenas condiciones fisicas v de
limpieza.

La autoridad senitaria competente podrd autorizar
el transporte de leche en vehiculos refrigerados

cumplan

siempre ¥y cuando los

necesarios parva

con requisitos

Los garrafones des
leche cruda requis
requisitos.

a. Estar elaborados con material sanitario, liso,
pulide ¥ destinados de manera que se facilite
su limpleza v desinfeccién.

b. Tener tapa de ajuste hermético c¢on o sin

empaque elaborado con material aceptado por la
autoridad sanitaria.

Los carros isotérmicos destinados al transporte de
leche cruda, vequieren pare su utilizacién de los
siguientes requisitos:

a.

La superficie en contacto con la leche sera de
acero inoxidabls material sanitario aprobado
por la asutoridad competents. Sus aristas
tendrdn una convencidad tal que faciliten su
limpieza v desinfeccién.

Aislamiento térmico adecuado.

Estarédn previstos de tapa y llave de salida.
Cuando al tanque comprenda varios
compartimisntos cada uno de ellos debera
disponer de los mismos implementos.

La abertura de acceso sers de dimensiones Que
faciliten la limpiers vy desinfeccién interna.




e. tas llaves de salida y conexiones a tanques de
recibo serdn de acero inoxidable u otvo
material aprobado por la autoridad sanitgrxa
competente, facilmente desarmable y protegidos
de cualquier tipo de contaminacién.

f. Estaré&n provistos de agitadores mecénicos que
eviten la separacién de la grasa.

g. Todo transporte de leche en carro isetérmico
llevard una leyenda *TRANSPORTE DE LECHE® el
nimero de la licencia o permiso sanitarioc del

|

|
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vehiculo transportador.

!

|

|

|

h. ODeberan ser lavades y dasinfectados en el
lugar del rvecibe de la leche después de ser
desocupado.

i, Al salir del centro de acopio o lugar de

expediréd la guia correspondiente, donde hace
constar la cantidad de leche transportada y la
temperatura. La planta sellard la tapa de
salida con un sello que sélo debe ser retirado
ante la presencia de la autoridad sanitaria
correspondiente.

ARTICULD 98: Todo transporte destinado al transporte de leche
cruda en garrafones debera llevar la leyenda
"TRANSPORTE DE LECHE", con el numero de permiso
sanitario expedido por la autoridad sanitaria y
deberd cumplir con:

a. Cubierta de 1lona o de otro material para
proteger los garrafones de los rayos solares.

b. Estos transportes no deben ser utilizados para
el transporte de materiales contaminantes vy
otro tipo de carga no compatible con el
transporte de leche cruds.

t.os manipuladores de garrafones, deberan
observar las debidas reglas y habitos de
higiene.

RRTICULG 99: tos vehiculos dedicados al transporte de leche
fluida y productos léacteos, envasados y procesados
para consumo directo proveniente de granjas plantas
o de planta procesadoras, con destino a los
depdsiteos de distribucién o expendio, deberan tener
facilidades de acceso para carga y descargue, como
también buen sistema de refrigeraciédn. Los
vehiculos gque transportan leche y derivados deben
portar leyenda que ldentifique la planta vy
procesador .

CAPITULO VIII
DE LA INSPECCION SANITARIA
ARTICULO 100: Todo establecimiento donde se produzca, procesen,
acopie leche vy productos lécteos queda sujeto a

Inspecciones Sanitarias vealizadas por Inspectores
del Departamento de INPLA de la Divisién de Control

enfriamiento el Inspector de C.A.V.Y.,

: \\\4,1
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de Alimentos y Vigilancia Veterinaria del
Ministerio de Salud.

ARTICULO 101: Tanto las Empresas como los propietarios de dichos
establecimientos deben dar todas las facilidades
necesarias para que se realice la inspeccién sin
ningtin impedimento.

ARTICULO 102: La inspeccién sanitaria realizada en cada
establecimiento podr4d ser:

a. Permanente.
b. Semi-permanentc.
c. Eventual o esporadica.

ARTICULO 103: Se considera inspeccidén permanente aquella que se
realiza durante todo el proceso o turnos que
realice la planta y se hard en los establecimientos

de alto riesgo epidemiolégico.

ARTICULO 104: Se conzidera inspeccién semi permanente la que se
llevard a cabo con una frecuencia de tres & cuatro
veces a la semana en ssztablecimients de alto riesgo

epidemioldgico.

ARTICULO 105: Se considera inspeccién eventual o esporadica la
relacionzdas con una frecuencia de dos veces al mes.
Esta se hard en establecimientos de medianc a bajo

riesgo epideminldégicn.

1

|
|

ARTICULO 105: Todos los sestablecimientos de wproductos lacteos
sujetos a inspeccién permanente deberdn cumplir con

lo siguiente:

i
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a. Local con mobiliario adecuado de acuerdo a las
condicicones de la planta.

b. Facilidades para la inspeccién en cuanto al
uso del laboraterio u otras Instalaciones
requeridas para llevar a cabo la misma.

c. Facilitar la informacién necesaria,requerida
para la inspeccién sanitaria.
ARTICULO 107: De acuerdo con el radio de influencia de la planta
se harén inspecciones:

a. A Nivel local o Regional
b. A Nivel nacional

ARTICULO 108: Las plantas cuyo radio de influencia abarca el
territorio nacional quedan sujetas a inspecciones
nacionales ¥ las disposiciones para su
funcionamiento seran las adoptadas por el nivel
nacional de C.A.V.V. en atencién al manual de
inspeccién. Las plantas cuyo radio de influencia
no supera un distrito se considerarén de tipo local
© regional.

ARTICULO 109; Todas las plantas que importan productos léctsos al
palis, los mismos deberdn proceder de plantas
debidamente aprobadas por la autoridad sanitaria
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compatents . £l cosio de la Inspeccién de dichas
plantas desbera ser sufragado por parte del
Importador o del pais interesado. La Inspeccidén
csvé realizada por irspectores del Departamento de
INPLA de la Divisién de C.A.ALV.
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ARTICULO 110: La Divisién de Control de Alimentos y Vigilancia
naria certivicard las plantas de

uecidén en sl pals y para la exportacidn, a
través de Inspscciones especificas. El
Departamento de Insneccién Nacional de Plantas
reglamentaré la Inspsccidn para la Certificacién.
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DE LAS SANCIONES

ARTICULDO 11i: Las infracciones cometidas contra el presente
Decrets wSeran sanclionadas  por la autoridad
competents del Ministerio de Salud encargada de
valnr 1 iento de conformidad con los

224, 227 y 228 del Codigo
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ARTICULO 112: Las sanciones 59 aplicardn de la siguiente mansra:

scion escrita de los infractores
la primera vez.

5oy e cchién de los productos en
v sandio.

Sy er ey
Gy (R VAR

mlanta Como an

Lte de B/, 10000 a B/. 1,000.00 de acuerde
3 covided o la Infracelén.
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o) En caso de relinci
remporal [} det i
oparacion.

ancia, cancelacién
nitiva del permiso de

ARTICULO. 113: tLos pagos de multa serdn remitidos al Tesoro

Nacional, mediante documento implementado por la

autoridad competente, cel Ministerio de Salud quien
i ten iy et : ci.erdo con los procedimientos
.nes.,

ARTICULG 114: Este Decreto dercgas cualguier disposicién existente
en matsria ds leche y - oductos lécteos que le sea
contraria.

ARTICULD 115: Ests Decreto entrard a regir a peartir de su
promulgaclon.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

ERNESTO PEREZ BALLADARES AIDA LiBIA M. DE RIVERA
Presidente de ia Repuiblica Ministra de Salud




