Ministerio de Salud

DECRETO NUMERO 60 DE 2002

(Enero 18)

“Por el cual se promueve la aplicacion del sistema de analisis de peligros y puntos de
control critico - HACCP en las fabricas de alimentos y se reglamenta el proceso de
certificacion”.

El Presidente de 1a Republica de Colombia,

en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas en el
numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica y los articulos 287 y 564 de la Ley
09 de 1979,y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 25 del Decreto 3075 de 1997 recomienda aplicar el sistema de
aseguramiento de la calidad sanitaria o inocuidad, mediante el analisis de peligros y
control de puntos criticos o de otro sistema que garantice resultados similares, el cual
debera ser sustentado y estar disponible para su consulta por la autoridad sanitaria
competente;

Que el sistema HACCP es utilizado y reconocido actualmente en el ambito internacional
para asegurar la inocuidad de los alimentos y que la comision conjunta FAO/OMS del
Codex alimentarios, propuso a los paises miembros la adopcidn del sistema de analisis de
peligros y puntos de control critico HACCP, como estrategia de aseguramiento de la
inocuidad de alimentos y entrego6 en el anexo al CAC/RCO 1-1969, rev.3 (1997) las
directrices para su aplicacion;

Que Colombia, como pais miembro de la organizacion mundial de comercio OMC, debe
cumplir con las medidas sanitarias que rigen esta organizacion, razon por la cual debe
revisar y ajustar la legislacion sanitaria de conformidad con la demanda del mercado
internacional,

DECRETA:

ART. 1°—Objeto. El presente decreto tiene por objeto promover la aplicacion del
sistema de analisis de peligros y puntos de control critico HACCP, como sistema o
método de aseguramiento de la inocuidad de los alimentos y establecer el procedimiento
de certificacion al respecto.

ART. 2°—Campo de aplicacion. Los preceptos contenidos en la presente disposicion, se
aplican a las fabricas de alimentos existentes en el territorio nacional que implementen el



sistema de analisis de peligros y puntos de control critico, HACCP, como sistema o
método de aseguramiento de la inocuidad de los alimentos.

ART. 3°—Definiciones. Para efectos del presente decreto se adoptan las siguientes
definiciones:

Accion o medida correctiva: cualquier tipo de accion que deba ser tomada cuando el
resultado del monitoreo o vigilancia de un punto de control critico esté por fuera de los
limites establecidos.

Analisis de peligros: proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los
peligros y condiciones que los originan, para decidir cudles estan relacionados con la
inocuidad de los alimentos y por lo tanto deben plantearse en el plan del sistema HACCP.

Autoridad sanitaria competente: ¢l Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, y las entidades territoriales de salud que de acuerdo a la ley ejerzan
funciones de inspeccion, vigilancia y control, adoptaran las acciones de prevencion y
seguimiento con el proposito de garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en el presente
decreto.

Auditoria: examen sistematico funcionalmente independiente, mediante el cual se logra
determinar si las actividades y sus consiguientes resultados se ajustan a los objetivos
propuestos.

Buenas practicas de manufactura (BPM): principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento,
transporte y distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar
que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se minimicen los
riesgos inherentes durante las diferentes etapas de la cadena de produccion.

Certificacion sanitaria: documento expedido por la autoridad sanitaria competente,
sobre la validez y funcionalidad del sistema HACCP a las fabricas de alimentos.

Control: condicion en la que se observan procedimientos correctos y se verifica el
cumplimiento de los criterios técnicos establecidos.

Controlar: adopcion de las medidas necesarias para asegurar y mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos en el plan del sistema HACCP.

Desviacién: cuando el proceso no se ajusta al rango del limite critico establecido.

Diagrama de flujo: representacion sistematica y secuencial de las etapas u operaciones
utilizadas en la produccién o fabricacion de un determinado producto alimenticio.

Documentacion: descripcion y registro de operaciones, procedimientos y controles para
mantener y demostrar el funcionamiento del sistema HACCP.



Fabrica de alimentos: establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones
tecnologicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir,
transformar o envasar alimentos para consumo humano; incluye mataderos de animales
de abasto publico, enfriadoras, plantas de higienizacion y pulverizacion de leche.

Fase o etapa: punto, procedimiento, operacion o etapa de la cadena alimentaria,
incluidas las materias primas, desde la produccion primaria hasta el consumo final.

HACCEP: iniciales que en inglés significan “hazard analysis critical control point” y en
espanol se traduce “analisis de peligros y puntos de control critico”.

Inocuidad de los alimentos: garantia en cuanto a que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que estén
destinados.

Limite critico: criterio que permite separar lo aceptable de lo inaceptable, en una
determinada fase o etapa.

Medida preventiva o de control: medida o actividad que se realiza con el propdsito de
evitar, eliminar o reducir a un nivel aceptable, cualquier peligro para la inocuidad de los
alimentos.

Monitoreo o vigilancia: secuencia de observaciones y mediciones de limites criticos,
disefiada para producir un registro fiel y asegurar dentro de los limites criticos
establecidos, la permanente operacion o proceso.

Peligro: agente fisico, quimico o bioldgico presente en el alimento o bien la condicion en
que ¢éste se halle, siempre que represente o pueda causar un efecto adverso para la salud.

Plan HACCP: conjunto de procesos y procedimientos debidamente documentados de
conformidad con los principios del sistema HACCP, con el objeto de asegurar el control
de los peligros que resulten significativos para la inocuidad de los alimentos, en el
segmento de la cadena alimentaria considerada.

Procedimientos operativos estandarizados: descripcion operativa y detallada de una
actividad o proceso, en la cual se precisa la forma como se llevara a cabo el
procedimiento, el responsable de su ejecucion, la periodicidad con que debe realizarse y
los elementos, herramientas o productos que se van a utilizar.

Punto de control critico (pcc): fase en la que puede aplicarse un control esencial para
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro relacionado con la inocuidad
de los alimentos.

Sistema HACCP: sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros
significativos contra la inocuidad de los alimentos.



Validacion: procedimiento que permite probar que los elementos del plan HACCP son
eficaces.

Verificacion o comprobacion: acciones, métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones, mediante las cuales se logra determinar el cumplimiento del plan HACCP.

Vigilancia y control de la autoridad sanitaria: funcion que por ley realiza la autoridad
sanitaria competente, con el proposito de comprobar la existencia y validez de la
documentacion y registros que soportan la ejecucion, formulacion, implementacion y

funcionamiento del sistema HACCP, asi como de los prerrequisitos.

ART. 4°—Principios del sistema HACCP. El sistema HACCP se fundamenta en la
aplicacion de los siguientes principios:

1. Realizar un analisis de peligros reales y potenciales asociados durante toda la cadena
alimentaria hasta el punto de consumo.

2. Determinar los puntos de control critico (PCC).

3. Establecer los limites criticos a tener en cuenta, en cada punto de control critico
identificado.

4. Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia de los PCC identificados.

5. Establecer acciones correctivas con el fin de adoptarlas cuando el monitoreo o la
vigilancia indiquen que un determinado PCC no esta controlado.

6. Establecer un sistema efectivo de registro que documente el plan operativo HACCP.

7. Establecer un procedimiento de verificacion y seguimiento, para asegurar que el plan
HACCEP funciona correctamente.

ART. 5°—Prerrequisitos del plan HACCP. Como prerrequisitos del plan HACCP, las
fabricas de alimentos deberan cumplir:

A) Las buenas practicas de manufactura establecidas en el Decreto 3075 de 1997 y la
legislacion sanitaria vigente, para cada tipo de establecimiento;

B) Un programa de capacitacion dirigido a los responsables de la aplicacion del sistema
HACCP, que contemple aspectos relacionados con su implementacion y de higiene en los
alimentos, de conformidad con el Decreto 3075 de 1997;

C) Un programa de mantenimiento preventivo de areas, equipos e instalaciones;

D) Un programa de calibracioén de equipos e instrumentos de medicion;



E) Un programa de saneamiento que incluya el control de plagas (artrépodos y roedores),
limpieza y desinfeccion, abastecimiento de agua, manejo y disposicion de desechos
solidos y liquidos;

F) Control de proveedores y materias primas incluyendo parametros de aceptacion y
rechazo;

G) Planes de muestreo;

H) Trazabilidad de materias primas y producto terminado.

PAR.—Los anteriores programas y requisitos deben constar por escrito debidamente
documentados sobre objetivos, componentes, cronograma de actividades (precisando el
qué, como, cuando, quién y con qué), firmados y fechados por el funcionario responsable
del proceso, el representante legal de la empresa o por quien haga sus veces. Los
prerrequisitos enunciados en los literales b), ¢), d), y e) o similares, deberan ser
presentados como procedimientos operativos estandarizados, contar con los registros que
soporten su ejecucion y estar a disposicion de la autoridad sanitaria.

ART. 6°—Contenido del plan HACCP. El plan HACCP debe elaborarse para cada
producto, ajustado a la politica de calidad de la empresa y contener como minimo lo
siguiente:

1. Organigrama de la empresa en el cual se indique la conformacién del departamento de
aseguramiento de la calidad, funciones propias y relaciones con las demas dependencias

de la empresa.

2. Plano de la empresa en donde se indique la ubicacion de las diferentes areas e
instalaciones y los flujos del proceso (producto y personal).

3. Descripcion de cada producto alimenticio procesado en la fabrica, en los siguientes
términos:

Ficha técnica

A) Identificacion y procedencia del producto alimenticio o materia prima;
B) Presentacién comercial,

C) Vida 1til y condiciones de almacenamiento;

D) Forma de consumo y consumidores potenciales;

E) Instrucciones especiales de manejo y forma de consumo;



F) Caracteristicas organolépticas, fisico-quimicas y microbiologicas del producto
alimenticio;

G) Material de empaque con sus especificaciones.

4. Diagrama de flujo del proceso para cada producto y narrativa o descripcion de las
diferentes fases o etapas del mismo.

5. Analisis de peligros, determinando para cada producto la posibilidad razonable sobre la
ocurrencia de peligros bioldgicos, quimicos o fisicos, con el propdsito de establecer las
medidas preventivas aplicables para controlarlos.

6. Descripcion de los puntos de control critico que puedan afectar la inocuidad, para cada
uno de los peligros significativos identificados, incluyendo aquellos fijados para controlar
los peligros que puedan originarse tanto al interior de la fabrica, planta o establecimiento,
como en el exterior de la misma.

7. Descripcion de los limites criticos que deberan cumplir cada uno de los puntos de
control critico, los cuales corresponderan a los limites aceptables para la seguridad del
producto y sefialaran el criterio de aceptabilidad o no del mismo. Estos limites se
expresaran mediante parametros observables o mensurables los cuales deberan demostrar
cientificamente el control del punto critico.

8. Descripcion de procedimientos y frecuencias de monitoreo de cada punto de control
critico, con el fin de asegurar el cumplimiento de los limites criticos. Estos
procedimientos deberan permitir detectar oportunamente cualquier pérdida de control del
punto critico y proporcionar la informacidon necesaria para que se implementen las
medidas correctivas.

9. Descripcion de las acciones correctivas previstas frente a posibles desviaciones
respecto a los limites criticos, con el proposito fundamental de asegurar que:

— No salga al mercado ningun producto que, como resultado de la desviacioén pueda
representar un riesgo para la salud o esté adulterado, alterado o contaminado de alguna
manera.

— La causa de la desviacion sea corregida.

10. Descripcion del sistema de verificacion del plan HACCP, para confirmar la validez
de dicho plan y su cumplimiento.

11. Descripcion del sistema de registro de datos y documentacion del monitoreo o
vigilancia de los puntos de control critico y la verificacion sistematica del funcionamiento
del plan HACCP.



PAR. 1°—La fabrica de alimentos en desarrollo de sus politicas de calidad debera
conformar un equipo o grupo de trabajo que sera el responsable de la formulacion,
implementacion, funcionamiento y ajustes del plan HACCP; el cual debera llevar un
registro escrito de sus actuaciones.

PAR. 2°—El plan HACCP, debera estar debidamente firmado y fechado por el
responsable técnico del plan y por el gerente de la empresa, previa aprobacion del equipo
HACCP, entendiéndose con ello la aceptacion de la empresa para su ejecucion. Igual
procedimiento se seguira, cuando se modifique o ajuste el mismo.

ART. 7°—Implementacion del sistema HACCP. Ademas del cumplimiento de los
prerrequisitos y requisitos establecidos en la presente norma, para la implementacion del
sistema se requiere previo conocimiento y cumplimiento de las normas técnico-sanitarias
vigentes para fabricas de alimentos, producto en particular, condiciones durante el
procesamiento, preparacion, envase, manejo, almacenamiento, comercializacion y
exportacion.

ART. 8°—Auditorias. Las fabricas de alimentos dentro del proceso de implementacion
del sistema HACCP, deberan realizar auditorias del plan HACCP, practicadas por un
grupo interno de la fabrica o por agentes externos, las cuales deberan constar por escrito;
sin perjuicio que el plan HACCP, los registros del mismo y los prerrequisitos enunciados
en el articulo 5° del presente decreto, queden a disposicion de la autoridad sanitaria
cuando ésta lo solicite.

ART. 9°—Procedimiento para la obtencion de la certificacion. La certificacion de
implementacion del sistema HACCP podra solicitarse para uno o varios productos o
lineas de produccion, por parte de las fabricas que lo soliciten por escrito, a través de su
representante legal o apoderado, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, o a la direccion territorial de salud correspondiente;
la solicitud debera estar acompafiada de:

La certificacion o concepto favorable del cumplimiento de buenas practicas de
manufactura expedido por la correspondiente direccion territorial de salud, con antelacion
no mayor a tres (3) meses a la fecha en que se presente la solicitud de certificacion de
implementacion del sistema HACCP, conforme a lo establecido en el Decreto 3075 de
1997, o de las condiciones sanitarias y de funcionamiento exigidas en la legislacion
sanitaria vigente especifica para plantas de leches y mataderos de animales de abasto
publico.

ART. 10.—Visita de verificacién del plan HACCP. Recibida la solicitud de que trata el
articulo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Invima o la
direccion territorial de salud, en un término no mayor a sesenta (60) dias habiles,
procedera a realizar la visita de verificacion del plan HACCP, diligenciando el formato o
formulario establecido y aprobado para el efecto por dicho instituto.



PAR. 1°—En el evento que la direccion territorial de salud no cuente con la capacidad
técnica y el talento humano para el desarrollo de las actividades establecidas en el
presente decreto, éstas seran asumidas conjuntamente con el Invima.

PAR. 2°—Con fundamento en la visita de verificacion e inspeccion técnico sanitaria, el
Invima o la autoridad de salud competente, emitiran el concepto respectivo sobre el
cumplimiento y validez del plan HACCP.

Si el concepto sobre el cumplimiento del plan fuese desfavorable, la empresa tendra un
plazo de treinta (30) dias habiles para corregir las deficiencias identificadas, vencido éste,
se practicara nueva visita de verificacion con la cual se concluird el trdmite de
certificacion; de presentarse la eventualidad de que el concepto nuevamente sea
desfavorable no se expedira dicha certificacion.

Negada la certificacion de implementacion del plan HACCP, el interesado debera dejar
transcurrir un (1) afio, contado a partir de la fecha de la negacion para poder elevar una
nueva solicitud.

ART. 11.—Vigencia de la certificacion. La certificacion de implementacion del sistema
HACCP tendra una vigencia de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su
expedicion y antes del vencimiento de ésta, deberd presentarse por parte del interesado la
solicitud de renovacion, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos,
Invima, o en la correspondiente direccion territorial de salud.

PAR.—Durante la vigencia de la certificacion, la autoridad competente debera practicar
por lo menos una (1) visita anual de vigilancia y control a la empresa para verificar el
desarrollo del plan HACCP. Cuando el Invima haya expedido la certificacion de
implementacion del plan HACCP, podra delegar la diligencia de verificacion y control en
la entidad territorial de salud que corresponda.

ART. 12.—Cancelacion de la certificacion. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, o la correspondiente direccion territorial de salud
procedera a cancelar la certificacion sanitaria de implementacion del sistema HACCP,
cuando en desarrollo de las funciones de vigilancia y control en una de las visitas de
verificacion o auditoria del sistema HACCP, se comprueben irregularidades en el
funcionamiento del plan HACCP, o incumplimiento de los requisitos que sirvieron de
fundamento para la expedicion de dicha certificacion.

ART. 13.—Incentivos. Las fabricas de alimentos que obtengan la certificacion de
implementacion del sistema de anélisis de peligros y puntos de control critico, HACCP,
podran incluir dentro del término de vigencia de ésta, en el rotulo o etiqueta de los
correspondientes productos, asi como en la publicidad de los mismos, un sello de
certificacion de implementacion de dicho sistema, indicando la autoridad sanitaria que
expidio la certificacion.



ART. 14.—Utilizacion indebida del sello de certificacion. La utilizacion indebida del
sello o publicidad de que trata el anterior articulo, acarreara la aplicacion de cualquiera de
las medidas y/o sanciones previstas en el Decreto 3075 de 1997 o en la norma que lo
modifique, sustituya o complemente.

ART. 15.—Integracion de las actividades de vigilancia y control en el plan de
atencion basica, PAB. Las direcciones territoriales de salud, deberan incluir las
actividades relacionadas con certificacion, verificacion y auditoria de planes y
seguimiento del sistema HACCP, dentro del respectivo plan de atencidn basica, PAB.

ART. 16.—Apoyo y capacitacion. Para efectos del cumplimiento de lo establecido en el
presente decreto, el Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, impartirdn la capacitacion y prestaran

permanentemente la asistencia y asesoria técnica necesarias, a las direcciones territoriales
de salud.

ART. 17.—Vigilancia y control. Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, y a las direcciones territoriales de salud, ejercer las
funciones de vigilancia y control, para lo cual podran adoptar las medidas de prevencion
y sanitarias de seguridad necesarias, asi como adelantar los procedimientos y aplicar las
sanciones que se deriven de su incumplimiento en los términos establecidos en la Ley 09
de 1979 y conforme al procedimiento previsto en el Decreto 3075 de 1997 o en las
normas que los modifiquen, sustituyan o complementen.

ART. 18.—Modificacion de requisitos. El Ministerio de Salud podra modificar los
prerrequisitos y requisitos del plan HACCP establecidos en el presente decreto, de
acuerdo con los avances cientificos y tecnoldgicos.

ART. 19.—Notificacion. El presente decreto se notificara a la Organizaciéon Mundial de
Comercio OMC, Comunidad Andina de Naciones, CAN, y Tratado de Libre Comercio
TLC G3, a través del sistema de informacion sobre medidas de normalizacion
procedimientos de evaluacion de conformidad con las normas vigentes.

ART. 20.—Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion.

Publiquese y cimplase.
Dado en Bogoté, D.C., a 18 de enero de 2002.



