REPURBLICA DE PANAMA
MINISTERID DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° |§4 &
De 5 de [finbide 2014

Que adopta, en todas sus paries, €l Texto Normativo del Reglamento ‘Técnico Centroamericano
RTCA 67.01.30:06 scbre el procedimiento para otorgar la licencia sanitaria & fibrices y
bodegas de alimentos procesados, aprobade por el Consgjo de Ministros de Intepracion
Ecendmica, mediante el Anexo 1 de la Resolucidn N.#176-2006 (COMIECO-XXXVII)

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

CONSIDERANDO:

Cue la Constinueién Politica de la Replblica de Panama establece en su articulo 4 que el Estado
de Panamé acata las normas de Derecho Intermacional;

Que mediante Ley 26 de |7 de abril de 2013 sc aprobé ¢l Protocolo de Incorporacitn de la
Repiblica de Panama al Subsisterna de Integracion Econdmica del Sistema de la Integracion
Centroamericana, de conformided con lo establecido en el articulo TV del Timlo VI
{ Disposiciones Transitorias) del Protocolo de Guatemala, suserito el 29 de octubre de 1993, en
los términos, plazos, condicienes y modalidades establecides en ¢! Protocolo de Incorporacion;

Que el articulo primero de la Ley 26 de 2013 aprueba, en todas sus partes, el texto normativo v
los anexos del Protocole de Incorporacién de la Repiiblica de Panemd al Subsistema de
Tntegracion Foondmica del Sistema de la Integracidn Centroamericana, lirmado en la ciudad de
Tegucigalpy, Honduras, €1 2% de junio de 2012;

Que en el articulo 2 del Protocelo de Incorporacidn, Panamé garantiza la adopcidn de todas las
medidas necesarias para hacer cfeetivas las disposiciones del misme; procediendo, para ello, a
la adopecidn v puesta en vipencia de los instrumentos listados en el Anexo 3.2, a partir de la
cntrada en vigor del Protocals;

Que en ¢l articule 7 del Protocola de Incorporacién, sohre Reglamentacion Técnica, la
Repablica de Panamd se obliga 2 adoptsr v poner en vigencia los Reglamentos Técnicos
Centroamericanas (RTCAS) v otros instrummentos listados en el Anexo 7.1,

Oue entre los Reglamentos Técnicos Centroamericanos listades en el Ancxo 7.1 esta el
Reglamento Técnico Centroamericany RTCA 67.01.30:06 sobre €] procedimiento para otargar
la licencia sanitaria a fabricas y badegas de alimentos procesados, aprobado por el Conscjo de
Ministros de Integracion Econdmica, mediante el Anexo | de la Resolucidn M.7176-2006
(COMIECO-2 3OV,

Que para la debida adopeidn del Reglamento Téenico Centroamericane RTCA $7.01.30:05
sobre el procedimicnto para otorgar la licencia sanitaria a fibricas y bodegas de alimentos
procesados se ha revisado |a normativa panamefia comespondients, procediéndose a la
anmonizacion de rgor, sin reducic €1 mivel de seguridad o de proteccién a la vida o a la salud
humana, animal o vegetal, del ambiente o de los consumidores, de conformidad con el anticulo
9, literal a, del Repglamento Cenlroamericane de medidas de nommalizacidn, metrologia v
procedimientos de antorizacion, aprobado mediante Resolucidn N *37.99 (COMIECO-XTIT),
fechado de 17 de septiembre de 1999, ol coal ambién forma parte del Anexo 3.2 del Protocolo,
que a su ver constitiye uno de los instrumentos juridicos de la Intcgracion Ecomdmica
Centroamericana, gque se adopid ¥ puse en vigencia al momento de la entrada en viger del
Protocolo de Incorporacion,



DECRETA:

Articulo 1. Se adopta, en todas sus partes, el texto normative del Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01.30:06 sobre el procedimiento para otorgar la licencia sanitaria a
fibricas v bodegas Je alimentos procesados, aprobado por el Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica, mediante ¢l Anexo 1 de la Resolueidn N.%176-2006 (COMIECO-
HIOVHD), euyo texto s el siguiente:

Anexo 1 de la Resolucion No. 176-2006 (COMIECO-XXXVTIT)

REGLAMENTO RTCA 67.01.30:06
TECNICO CENTROAMERICANO

ALIMENTOS PROCESADOS.
PROCEDIMIENTO PARA OTORGAR LA LICENCIA SANITARIA A FABRICAS Y
BODEGAS.

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento Téenico €3 una adaptacién de la Legislacién de los
paises Centroamericanos en materia de Licencias Sanitarias o Permisos de Puncionamicnio.

IC3 67.020 BTCA 67.001.30:06

Reglamento Técnico Centroamericano editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Macional de Ciencia v Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria v Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria y Comercio, SIC

Ministerie de Economia, Industria y Comercio, MEIC

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica a través de
los Entes de Normalizacidn v de Reglamentacién Técnica de los paises centroamericanos o sus
sucesores, son los organismos encarpados de renlizar el estudio o lz adopeidn de los
Reglamenios Técnicos. Estin conformados por representantes de los sectores Académico,
Consumidor, Empresa Privada ¥ Gobierne.

Este documento fue aprobado como Reglamento Téeonico Centroamcricans, RETCA
A7.01.30:06, Alimentos Procesados. Procedimiemo para otorgar la licencia sanitaria a [abricas
v bodepas, por &l Subgrupo de Alimentos y Bebidas y el Subgrupo de Medidas dc
Normalizacion, La oficializacidn de este reglamento técnico, conlleva la aprobacidn por el
Conseju de Ministros de Integracion Economuca (COMIECO),

MIENMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Piblica v Asistencia Social

Por El Salvador
Ministerio de Salud Pablica ¥ Aststencia Social

Per Nicaragua
Ministerio de Salud
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Por Honduras
Secrelaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

L OBJETO

El presente reglamento tiene por objcto establecer el procedimiento para otorgar la Licencia
sanitaria a fibricas y bodegas de alimentos procesados.

1. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de este reglamento s aplican a las fibricas de los Estados Partes en donde se
producen alimentos procesados y & las bodegas de almacenamiento de los mismos. [Estas
disposiciones no se aplican a los alimentos no procesados.

3 DOCUMENTOS A CONSULTAR

RTCA 67.01.33:06, Industria de Alimentos ¥ Bebidas Procesados. Buenas Pricticas de

4, DEFINICIONES

4.1 Alimento: es toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que sc destina
para la ingesta humana, incluidas las behidas, goma de mascar y cualesquiem otras sustancias
que sc utilicen en la elsboracién, preparacidn o tratamiento del mismo, pero no incluye los
cosméticos, ¢l tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos.

d.2 ﬂmmPrmdmmelﬂﬂmWMSidﬁmwﬁduampmcmmﬂbﬁm
adecuado para su conservacidn y consumo ulterior.

43 Alimento no procesado: es cl alimento que no ha sufrido medificaciones de origen
fisico, guimico o biolégico, salvo las indicadas por razones de higienc o por la separacion de
partes no comestibles.

44  Alimento semiprocesado: es ¢l alimento que ha sido sometide a un proceso
tecnuldgico adecuado para su conservacién ¥y que requicre de un fratamiento previo a su
consumo ulterior,

4.5  Buenas pricticas de manufactura: condiciones de infraestructura y procedimientos
cstablecidos para todos los procesos de produccién y control de alimenios, con €l objeto de
garantizar la calidad e inocuidad de dichos producios scgin normas acepiadas
intermacionalmente.

4.6  Estado Parte: cada uno de los paises centroamericanos.

4.7  Fabrica de alimentos: es aquel establecimiento que produce alimentos por procesos
tecnolégicos de preparacidn, conservacion y envasado que lo hacen adecuado para su consumo

ultenor.

4.8 Licencin Sanitaria, Licencia Sanitarin de¢ Foncionamiento, Permiso de
Funcionamiento o Permiso de Instalacion y Funcionamiento: es la autorizacidon para opernr
un establecimiento donde se producen alimentos procesados, o donde se almacenan dichos
alimentos, extendida por 1a sutoridad sanitaria de cada uno de los Estados Parle, de acucrdo a lo
establecido en ¢l presente procedimicnto,

Mindsteriv de Salud .
Deareto Bjecutive N & dedhuimdAl 4e2014

hgina  de §



49  Bodega de alimentos: ¢s el establecimiento que sc utiliza pars almacenar v distribuir
ulimentos procesados, cmpacados o a granel.

5, REQUISITOS Y MECANISMOS PARA OTORGAMIENTO Y RENOVACION
DE LA LICENCIA SANITARIA

5.1 Requisitos para otorgamiento y renovacién de la licencia sanltaria para fabricas y
bodegas de alimentos.

a) Selicitud que contenga los siguientes aspectos:

1. Nombre o razon social de la fabrica o bodega,

2, Mombre del propietario o del representante legal {Para personas juridicas).

3. Direccidn exacta de la fibrica o bodega,

d. Teléfonos, fax y corrco clectronico de la fibrica o bodega.

5. Direccion exacia de las oficinas cenirales en el caso que scan diferentes de la
fihrica o bodega.

6. Teléfonos, fax y comeo electronico de las oficinas contrales

7. Nimero de empleados, excluvendo administrativos.

B. Tipos de alimentos que se producen o almacenan.

b) Autorizacidn para ubicacitn y construccidn de la fibrica o bodega otorgada por la
autoridad competente, (Este requisito s6lo aplica para el otorgamiento de la licencia
snnitaria)

¢) Cumplir con los requisilos establecidos en materia ambiental de acuerdo a la legislacion

~ vigente de cada Estado Parte. (cuando aplique)

dy Croguis y distribucidn de la fibrica,

e) Constitucidn legal de la empress, cuando ¢ trate de personas juridicas.

N Lista de productos a ser elaborados en la fabrica.

g Cumplir las Bucnas Pricticas de Manufactura para fibricas en funcionamiento, de
acuerdo al reglamento centroamericano,

Nota 1:
Mientras no entre en vigencia ¢l Reglamento Técnico Centroamericano de Duenas Pricticas
de Manufactora, cada Estado Parte aplicard las normativas vigenles,

5.2 Mecanismeo

a) Par obtener la licencia sanitana de las Ebricas v bodegas de alimemos, ¢l intoresado
presenta Ia solicitud ante la antoridad sanitaria del Estado Pane donde se ubica la
fabrica o bodega. La cual no serd recibida, si no se acompafia de toda la documentacidn
requerida.

b) La sutoridad sanilana revisa la documentacion y verifica su cumplimiento.

¢) La autoridad sanitaria procede & realizar la inspecciin para verificar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). La licencia sanitaria esth sujeta al
cumplimiento de las BPM.

5.3  Si la [Abrica o bodega cambia de ubicacion deberd solicitar nuevamente la licencia
sanitaria. Cuando la bodega esté ubicada dentro de la fabrica no se requerira licencia sanitaria
adicional,

54  Para emitr la licencin sanitaria ¥ so renovacion se aplicarin Jos plazos establecidos en
las lcgislaciones de cada Estado Parte.

6. VIGENCIA

La licencia sanitaria para fibricas y bodegas de alimentos tendrin una vigencia de -:nnh}w'@ﬁw

R (4
con I legislacion interna de cada Estado Parie. é} Likey %(,
o e
=
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F) sl
Cada Estado Parte establecerd las tarifas por emision de licencia sanitara o renovacion,
L VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia v verilicacidn de este reglamento técnico a lna sutoridades sanitariaz
competentes de cada Estado Parte centroamericana,

FIN DEL REGLAMENTO

Articulo 2. El presente Decreto Ejecutivo regula las actividades de procesamiento de fibricas
¥ bodegas de almacenamiento establecidas en el Decreto Ejecutivo 40 de 2010 ¥ normativa
concordante con la legislacidn sanitaria vigente.

Articulo 3, Las fibricas v bodeges de alimentos procesados deberdn cumplir con los
procedimicntos establecidos en la Ley 5 de 11 de ¢nero de 2007 v en el Decreto Ejecutivo 331
de 22 de julio de 2008.

Articulo 4. Para efectos del parrafo 5.1 sobre requisitos para otorgamiento y renovacion de la
licencia sanilaria para fibricas y bodepas de alimentos, ademds de los documentos schialados en
el citado parrafo, deberan adjuntarse en la solicitud, lo siguiente: aviso de operacitn, diagrama
de flujo del proceso, fotocopia de Ja cédula o pasaporte del representante legal v diagrama de
flujo del proceso de cada producto.

Articule 5. Esie Reglamenio Téenico es de obligatorio complimiento v prevalece sobre la
normativa panameiia vigente. Esta dllima se aplicard en todo aguelle que no sea contrario al
contenido de este Decreto Ejecutive,

Articule 6. El presente Decreto Ejecutive se complementard con el articulo 23 del Decreto
Ejecutive 352 de 10 Je vetubre de 2001, Ia Ley 5 de 11 de enero de 2007, el Decreto Ejecutivo
331 de 22 de julio de 2008, el Decreto Ejecutivo 40 de 26 de enero de 2010 y las demds normas
concordantes,

Articulo 7. La vigilancia y verificacion de este Decreto Ejecutivo corresponde a la Direecidn
General de Salud Pablica, a través del Departamento de Proteccion de Alimentos,

Articulo 8. El presente Decreto Ejecutivo empezarh a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Repiblica de Panamd, Ley 26
de 17 de abril de 2013 v Decrcto Ejecutivo N.%40 de 26 de enero de 2010.

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Dado en la civdad de Panamé, & los ﬂm&ﬂ (&) digh Hel mes de Dreutmb del afio dos mil
catorce (2014).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Repiblica
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