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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO No. §
De 2l de Tabuho— de 2026

Que reglamenta la Ley 430 de 25 de abril de 2024, que crea la Direccién Nacional de Control de
Alimentos y Vigilancia Veterinaria y dicta otras disposiciones.

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de Panamé, establece que es funcidn esencial del
Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica y que el individuo, como parte de la
comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccidn, conservacion, restitucién y rehabilitacién
de la salud v la obligacién de conservarla, entendida esta como el compieto bienestar fisico.
mental ¥ social;

Que mediante el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de Salud,
se determina la estructura orgénica y se establecelas normas de integracion y coordinacién de
las instituciones del sector salud y dentro de sus competencias le corresponde la determinacion y
conduccién de la politica de salud del Gobiemno en ¢l pais;

Que de conformidad con el Decreto No.75 de 27 de febrero de 1969, al Ministerio de Salud le
corresponde mantener actualizada la legislacion que regula las actividades del sector salud y las
relaciones inter e intrainstitucionales;

Que la Ley 430 de 25 de abril de 2024, crea la Direccidn Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinatia y dicta otras disposiciones;

Que es funcién esencial del Ministerio de Salud, velar por el estricto cumplimiento de las medidas
sanitarias adecuadas para garantizar la inocuidad de los productos alimenticios, destinados al
consumo humano tanto para la comercializacion nacional como para la exportacién;

DECRETA:

CAPITULOI
Disposiciones generales

Articuloe 1. El presente Decreto Ejecutivo reglamenta la Ley 430 de 25 de abril de 2024, que crea
la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, regula la prevencion y
control de los riesgos relacionados con la inocuidad ¢ idoneidad de los alimentos, asi como de
las zoonosis y dicta otras disposiciones,

Articulo 2. Definiciones. Para los efectos del presente Decreto Ejecutivo, los siguientes términos
se entenderan asi:

1. Alimento: Es toda sustancia procesada, semi procesada o no procesada que se destina
para la ingesta humana, incluidas las bebidas, goma de mascar y cualesquiera otras
sustancias que se utilicen en la elaboracién, preparacién o tratamiento del mismo, pero
no inchrye los cosméticos, el tabaco ni los productos que se utilizan como medicamentos.

2. Alimento adulterado: Es aquel que ha sido modificado, alterando sus caracteristicas por
1a extraccién o sustitucién de aiguno de sus componentes.

3. Alimentos semi procesados: Son los que han sido sometido a un proceso tecnolégico

adecuado para su conservacion y que requicren de un tratamiento previo a su consumo
ulterior.
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Alimentos no Procesados: Son los que no han sufride modificaciones de origen fisico,
quimico o biolégico, salvo las indicadas por razones de higiene o por la separacion de
parte no comestible.

Alimentos no procesados, frutas y hortalizas frescos: Son los productos crudos que no
han sufrido modificaciones en su estructura, solamente sometidos a tratamientos de
minimo proceso que no impliquen cambios fisicos, quimicos o biolégicos que afecten la
naturaleza del producto.

Agrupacién de productos alimenticios: Permite incluir grupos de hasta diez (10)
productos maximos por registro sanitario, que posean diferentes presentaciones en cuanto
a forma, cantidad y peso, incluidos los alimentos artesanales.

Autoridad sanitaria competente: Autoridad nombrada o reconocida por ¢l gobierno, con
fines de reglamentacion, inspeccion, autorizaciones certificacion y sancién en materia de
proteccion de la salud publica, inocuidad y zoonosis. El Ministerio de Salud a través de
1a Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM); Son las condiciones de infraestructura y
procedimientos establecidos para todos los procesos de produccién y control de
alimentos, bebidas y productos afines, con el objeto de garantizar la calidad ¢ inocuidad
de dichos productos y evitar se adulteren por contaminacion biolégica, quimica o fisica.

Centros de rchabilitacidon de animales: Instituciones dedicadas a cuidar, conservar
animales silvestres hetidos, enfermos o huérfanos fuera de su ambito natural; mediante
la recuperacion sanitaria, fisica, psiquica y conductual que pueden o no ser liberados
posterionmente a su entorno.

Certificado de Registro Sanitario: Documento emitido por la Direccién Nacional de
Control de Alimentos y Vigilaneia Veterinaria que acredita la inscripeion de un producto
alimenticio o producto higiénico, con una identificacion numérica.

Certificado de Libre Venta: Documento emitido por la autoridad competente, la cual
certifica queun producto alimenticio, materias primas determinadas o productos
higiénicos cumplen con las disposiciones: legales, por lo quese comercializan y
consumen librermente, sin restriccion alguna en el pais de origen.

Certificacion de Planta: Es la autorizacion sanitaria emitida por la Direccién Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria del Ministerio de Salud, que indica que la
planta de procesamiento que. elabora producios de consumo humano cumple con la
normativa nacional, en los temas referentes al aseguramiento de calidad y del Plan del
Sistema de Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos (HACCP).

Certificado Sanitario de Exportacién: Documento oficial emitido por la autoridad
sanitaria competente de un pafs, que certifica que el producto cumple con las normativas
sanitarias establecidas y que es apto para consumo humano,

Coadyuvantes: Son sustancias que no se consumen como ingredientes alimenticios por
si mismas, pero que se usan intencionadamente en la elaboracién de alimentos para lograr
un propdsito tecnoldgico especifico durante el procesamiento son funcién es mejorar la

eficacia o el proceso de fabricacion y puede dejar residuo o derivados inevitables en el
producto final.

Coleccidén privada de animales: Se refiere a la propiedad personal de animales,
incluyendo tanto mascotas como especies exdticas, que pueden ser criadas o mantenidas
en un entorno doméstico o entidad privada.
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16. Constancia de Inspeccién Sanitaria; Es el documento que acredita que un establecimiento
de intergs sanitario cumple con los requisitos sanitarios para el desarrollo de la actividad.

17. Consultorig Veterinario: Establecimiento donde se brinda atencidn clinica a las mascotas
sin hospitalizacion ni hospedaje.

18. Declaracion de propiedades: Cualquier afirmacidon que sugiera o implique que un
alimento tiene cualidades especiales por su origen, propiedades nutritivas, naturaleza,
elabhoracién, composicién u otra cualidad cualquiera.

19, Establecimiento: Es una unidad preductora de bienes o servicios, la cual desarrolla una
o mas actividades de cardcter econdmico o social, bajo la responsabilidad de un operador
de empresa, en un lugar, local o conjunto de locales conexos sitmados en un area
geografica determinada.

20. Embarcacion pesquera: Objetos moviles flotantes de cualquier tipo y tamafio que, en
aguas dulces, salobres o marinas, se utilizan para la captura, transporte, desembarque,
conservacion o procesamiento de pescado, mariscos u otros animales acudticos.

21. Envase: Cualquier recipiente que contiene alimentos para su entrega como un producto

unico, que los cubre total o parcialmente, y que incluye los embalajes y envoltura.

22. Estabilidad: Capacidad de un producto alimenticio para mantener sus propiedades
originales tales como sabor, aroma, color, textura y valor nutricional a lo largo del tiempo
hasta que es consumido, lo cual es crucial para su calidad e inocuidad.

23, Estudio de estabilidad: Ewvaluacién técnica que se realiza para determinar el tempo en
que un alimento mantiene sus caracteristicas fisicas, quimicas, microbiolégicas,
sensoriales v nutricionales dentro de limites aceptables, bajo ciertas condiciones de
almacenamiento, lo que permite establecer la vida atil del producto.
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Etiqueta: Es la informacién que se encuentra en los envases de los productos alimenticios
y es crucial para que los consumidores puedan tomar decisiones informadas sobre lo que
compran y consumen. Esta informacién incluye datos como ingredientes, valor
nutricional, fecha de caducidad, instrucciones de uso y origen del producto, fabticante y
su direccion.

23. Etiqueta complementaria: Aquella que sustituye a la etiqueta de origen, cuando ésta se
declara en un idioma diferente al espaifiol, 0 bien complementa la informaci6n no incluida
en la etiqueta de origen presentada en idioma espafiol.

26. Ficha Técnica; Documento que detalla todas las caracteristicas y propiedades de un
producto alimenticio, incluyendo su composicion, valor nutricional, instrucciones de
almacenamiento y otros aspectos relevantes, Es esencial para empresas, consumidores y
autoridades sanitarias, ya que proporciona informacion crucial para la toma de decisiones
y garantiza la transparencia en la comercializacidn de alimentos.
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Férmula Cuali-Cuantitativa: Descripcién completa de la commposicidn, incluyendo
ingredientes y aditivos de un alimento, que especifica las cantidades de cada uno de ellos,
emitida por el fabricante. Se refiere al proceso de combinar ingredienites en proporciones
especificas para crear un producto alimenticio con caracteristicas nutricionales,
sensoriales y funcionales deseadas. Es un proceso estandarizado que asegura la calidad,
inocuidad y sabor del producto final.

28. Idoneidad de los alimentos: Es la garantia de que los alimentos son aptos para el consumo
humano, de acuerdo con el uso al que se destinan.

29. Inspector Oficial: Profesional asignado por la Direccion Nacional de Control de

Alimentos y Vigilancia Veterinaria para verificar que los establecimientos sanitarios, los~

productos alimenticios e higiénicos cumplan con las normas de inocuidad e higiene. /
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30. Licencia Sanitaria de Funcionamiento: Es la autorizacion sanitaria emitida por la
Direceién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria del Ministerio de
Salud, que indica que los establecimientos de produccion, preparacién, almacenamiento,
comercializacion, expendio, consumo, bodegas de alimentos y/o de productos higiénicos,
establecimientos de interés zoosanitario, cumplen con las normativas sanitarias.

31. Lote: Cédigo alfanumérico tinico asignado a un conjunto de productos fabricados bajo
las mismas condiciones, permitiendo su identificacién y trazabilidad a lo largo de la
cadena de suministro y que facilita el seguimiento del producto desde la fabricacién hasta
la venta, ayudando a controlar 1a calidad, identificar defectos ¥ gestionar el inventario de
manera eficiente.

32, Muestra: Conjunto formado por wno o mas elementos (o parte de un producto)
seleccionados por distintos medios en una poblacion (o en una cantidad importante de
producto) que se selecciona y se analiza para verificar su calidad e inocuidad: '

33. Nombre de fantasia: Es la denominacion especifica de caracter opcional que
complementa la marca de un producto, a fin de su identificacién comercial, siempre y
cuando no induzca a error o engaiio al consumidor y en ningin momento deberd sustituir
la denominacidn real del producto.

34, Notificacion e importacién: Aviso previo obligatorio realizade por el importador,
mediante formulario electronico de la plataforma del Sistema Integrade de Tramites, en
el cual informa sobre la importacion de alimentos al pais.

315, Perro de asistencia o servicio: Es el entrenado para trabajar o realizar tareas en beneficio
de una persona con discapacidad u otra condicién médica.

36. Programa de muestreo: Procedimiento que establece como seleccionar, extraer,
conservar, transpottar y preparar las muestras para evaluar sus caracteristicas; ademds,
establece el tamafio de las muestras y el criterio de evaluacion para venficar la calidad
de la materia prima, de los alimentos, asi como la composicion o inocuidad de estos.

37. Productos Alimenticios Diversos: Todo alimento que no estd considerado dentro de las
agrupaciones de productos pesqueros, caricos ¢ lacteos,

38. Reexportacion: Es la exportacién de bienes extranjeros en el mismo estado en el cual
fueron importados con anterioridad.

39, Requisitos: Son los criterios establecidos por las autoridades competentes en relacidn con
el comercio de productos alimenticios, que regulan la proteccion de la salud publica, la
proteccion de los consumidores y las condiciones para unas pricticas comerciales leales,

40. Retencion: Retener un producto alimenticio 0 higiénico, ya sea que se encuentre en
purtos de ingreso, bodegas, lugares de expendio y distribucion por incumplimiento de
[as normas sanitarias nacionales v de referencia.

41. Retiro de alimentoes: Medida sanitaria por parte de la autoridad competente o accidn
voluntaria que realizan los fabricantes, distribuidores o proveedores para retirar de la
venta, distribucién o consumo, productos que ne cumplen con la normativa vigente y/o
puedan afectar la salud de los consumidores.

42, Riesgo para la salud: Probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de
dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos.

43, Riesgo alto en inocuidad alimentaria; Alta probabilidad de ocurrencia o consecuencias
graves para la salud
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44. Riesgo bajo en inocuidad alimentaria: Baja probabilidad o consecuencias leves para la
salud.

43, Sistema Integrado de Tramite (SIT): Plataforma tecnolégica cuya finalidad es realizar los
tramites de importacion, exportacion y registro sanitario de alimentos.

46. Suplemento Alimenticio: Cualquier producto que se ingiere y estd destinado a aumentar
la ingesta dietética normal, complementarla o suplir algin componente, no a tratar
enfermedades. Pueden contener vitaminas, minerales, hierbas, aminoacidos y otros
nutrientes,

47. Titular de registro para productos alimenticios: Persona natural o juridica que posee los
derechos de un registro sanitario de un producto nacional o importado.

48. Vida util: Tiempo que transcurre desde la produccién o envasado del alimento hasta el
punto en ¢l que pierde sus propiedades microbiolégicas, fisicoquimicas y organolépticas.

Articulo 3. Toda la documentacién que se requiera para tramites de alimentos en la Direccion
Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria debe ser presentada de manera digital
en el Sistema Integrado de Tramites.

CAPITULO I
Proceso para la obtencion del Registro Sanitario de Alimentos y Productos Higiénicos

Articulo 4. Para la obtencion de un registro sanitario de alimentos nacionales e importados, debe
cumplirse con las normas nacionales y presentar informacion clara, fehaciente y fidedigna,
solicitada en el Sistema Integrado de Tramites (SIT), asi ¢como la documentacién vigente
requerida para los fines de control sanitario oficial.

Articulo 5. Toda documentacion digitalizada podra ser cotejada contra sus originales y debera
presentarse en forma completa, que permita verificar sus membretes y sellos, de forma legible,
sin tachones, borrones ni distorsiones.

Articulo 6. En caso de no contar con normativa nacional especifica para el producto alimenticio,
se utilizaran las normas de referencias como el Codex Alimentarius, FDA, Unién Europea u otra
normativa internacional reconocida.

Articulo 7. La vigencia del registro sanitario de alimentos de produccién industrial, artesanal,
nacional e importado sera de cinco afios, a partir de su fecha de emisién y prorrogable por iguales
periodos.

Articulo 8, Para la obtencién de un registro sanitano de productos higiénicos importados, debe
cumplirse con las normas nacionpales y presentar informacién clara, fehaciente y fidedigna
solicitada, asi como la documentacion vigente requerida para los fines de control sanitario oficial
de forma fisica en la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria hasta
que se disponga de una plataforma tecnolégica para este tramite.

Articulo 9. La vigencia del registro o inscripcién sanitaria de productos higiénicos sera de cinco
afios, contados a partir de su otorgamiento. Para el registro o inscripcién sanitaria de los productos
higiénicos deberan cumplir con lo establecido en €l Reglamento Técnico Centroamericano de
Productos Higiénicos y en la normativa sanitaria nacional vigente.

Articulo 10. En ¢l caso de los alimentos importados, el titular del registro sanitario, fabricante,
importador y/o distribuidor tiene la responsabilidad del cumplimiento de las normas establecidas
por la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, asi como también
por los efectos adversos sobre la salud individual o colectiva de la poblacion consumidora,
causado por la ingesta de sus productos alimenticios registrados.
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SECCION I
Registro sanitario de alimentos para consumo humano de produccién industrial nacional e
importado

Articnlo 11. La solicitud para Ia inscripcién del registro sanitario de alimentos para consumo
humano de produccidén industrial nacional, la realizard el fabricante o quien este designe,
mediante poder y/o autorizacién, debidamente notariada para el tramite correspondiente ante el
Sisterna Integrado de Tramites, a través del formulario electrénico, en formato de declaracion
jurada, cumpliendo los siguientes requisitos solicitados en la plataforma:

1. Nombre y generales del solicitante.

2. Nombre e identificacién del representante legal (copia de cédula, carne de residente
permanente o pasaporte).

3. Nombre y direccién completa de la planta.

4. Marca y nombre comercial del alimento.

5. Nombre del producto (debe indicar la naturaleza del producto, aplican reglas de
denominacion de origen).

6. Tipo y descripcion del producto.

7. Lista de ingredientes (igual a la formulacién y etiqueta, incluyendo declaracién de
alérgenos).

8. Numero o cbdigo de identificacién de planta, si aplica.

9. Etiqueta original o arte idéntico al original del alimento. Debe incluir el niimero de
registro sanitario en el caso de las renovaciones, ubicacion de lote y fecha de vencimiento.
Las etiquetas deben tener la informacién obligatoria de acuerdo con la legislacion
nacional y las normas de etiquetado de referencia internacional reconocidas como Codex
Alimentarius, declarar alérgenos o ingredientes que pudieran ocasionar problemas a
poblaciones sensibles o vulnerables. Los productos que presenten en su etiquetado
declaraciones especificas deben adjuntar las certificaciones o documentos que lo
justifiquen. No podran ser declaradas caracteristicas que por su naturaleza no son propias
del producto,

10. Copia digital o escaneada de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento vigente, si aplica.

11, Copia digital o escaneada de la Certificacion de Planta vigente, si aplica.

12. Ficha técnica firmada por el representante legal y profesional idéneo en Ciencia y
Tecnologia de Alimentos con competencia en la materia establecidas en la normativa
nacional, quien elabora la ficha técnica:

La Ficha Técnica debe incluir:

a. Férmula cuali-cuantitativa (Lista de ingredientes enumerados en orden
decreciente, de acuerdo al porcentaje contenido en el producto). La sumatoria de
los ingredientes debera ser igual a 100%. En algunos casos puede ser necesario
el nombre genérico, nimero CAS o Color INDEX internacional.

b. Método de elaboracidn del producto.

Descripcién del sistema de lotificacién de acuerdo con la etiqueta.

d. Uso recomendado de consumo o uso previsto (por ejemplo: cocinese antes de
consumir, listo para consumo, entre otros).

e. Informacidn referente a la conservacion y vida Gtil del producto, incluyendo el
estudio de estabilidad y los andlisis quimicos, fisicos y/o sensoriales requeridos;
realizados por laboratorios externos autorizados por el Ministerio de Salud.
Podran aceptarse resultados de laboratorios internos de las empresas si el estudio
¢es avalado por profesionales idoneos de Ciencia y tecnologia de alimentos, con
competencia en la materia.

f. Descripcion del tipo y material de envase y/o empaque {grado alimenticio).

6
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g. Cualquier ofro requisito, de cardcter técnico y cientifico para preservar la
inocuidad de los alimentos o validar la informacién descrita en la etiqueta. En
caso de ser necesario debe presentar:

g.1.Tabla matricional elaborada y avalada por profesional idéneo en
Ciencia y tecnologia de alimentos o nutricionista, con competencia en la
materia.

g.2. Certificacién de producto Kosher, Halal.

g.3. Certificacién de producto organico.

g.4. Certificacion de producto libre de Organismos Genéticamente
Modificados (OGM).

g.5. Certificacion de producto novedosos (Novelfood).

g.6. Certificacion Bromatoldgica (en el caso de los alimentos para
regimenes y usos médicos especiales).

Toda documentacién digitalizada podré ser cotejada contra sus originales y debe ser presentada
en forma completa, que permita verificar sus membretes y sellos, de forma legible, sin tachones,
borrones, ni distorsiones en caso de que sea solicitada.

Axticulo 12, La solicitud para obtener el registro sanitario de alimentos importados para ¢onsumo
humano, la realizari el fabricante o a quien este designe, mediante poder y/o autorizacidn,
debidamente legalizada ante el Sistema Integrado de Tramites, a través del formulario electrénico
dirigido a la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, en formato
de declaracién jurada, cumpliendo con los siguientes requisitos:

1.

;o
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10.
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Nombre y generales del solicitante.

Nombre del producto y marca (debe indicar [a naturaleza del producto, aplican reglas de
denominacién de origen).

Nombre, numero y direccién completa del fabricante, segin Certificado de Libre Venta
o equivalente, emitido por la autoridad competente del pais de origen.

Nombre y direccion completa de la planta.

Los cuatro primeros digitos de la partida/fraccién arancelaria y descripcion del arancel.
Pais de origen del alimento o producto, asi como del pais de procedencia, de donde se
comercializa o cuando el alimento preenvasado final sea importado desde terceros paises.
Descripcidn del producto, indicando la naturaleza del alimento a registrar.

Ingredientes (igual a la formulacion y etiqueta, incluyendo alérgenos).

Copia digital o escaneada de la etiqueta original o arte completo idéntico al original del
alimento (no se aceptaran imégenes borrosas, incompletas, pixeladas, alteradas y no
legibles). La etiqueta debe incluir codigo de barra, ubicacion de lote y fecha de
vencimiento, Deben tener la informacién obligatoria de acuerde con la legislacion
nacional vigente y las normas de etiquetado del Codex Alimentarius. Debe declarar
alérgenos o ingredientes que pudieran ocasionar problemas a poblaciones sensibles o
vulnerables. Los productos que presenten en su etiquetado declaraciones especificas
deben adjuntar las certificaciones o documentos que la justifiquen. Las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables deben basarse y fundamentarse en prucbas
cientificas generalmente aceptadas. No podrin ser declaradas caracteristicas que por
naturaleza no son propias del producto.

No se permitiré el etiquetado ni la publicidad de ningin tipo de alimento o suplemento
alimenticio promovido comercialmente con presentaciones, alusiones, ni declaraciones
sobre supuestas propiedades beneficiosas para la salud, acorde a las normas de etiquetado
de alimentos que le sean aplicables.

Certificado de Libre Venta o equivalente debidamente apostillado o legalizado emitido
en ¢l pais de origen del producto, en el cual conste que el producto es apto para el
consumo humano o es de venta libre en el pais de origen o en su defecto, que el mismo
esta sujeto a vigilancia y control sanitario. Adicionalmente, deberd indicar el nombre del
producto, nombre y direccion del fabricante. En el caso cuando el nombre comercial con

el que se va a registrar un producto es diferente al consignado en el Certificado de Libre~ ..
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Venta o equivalente, la autoridad sanitaria o competente del pais emisor debe
especificarlo en el certificado, de ser viable. De no ser viable, se exigir4 la presentacion
de una Declaracion Jurada notariada del importador que acredite que el producto descrito
en ¢l certificado es el mismo que se desea registrar en Panama con otro nombre comercial,
12. La ficha técnica del producto a registrar firmada por el representante legal de la fabrica
debe incluir:
a. Férmula cuali-cuantitativa (lista de ingredientes enumerados en orden
decreciente, de acuerdo con el porcentaje puntual de adicion en el momento
de la fabricacion de estos. La sumatoria de los ingredientes debera ser igual a
100%. En algunos casos puede ser necesario el nombre genérico, nimero
CAS o Color INDEX internacional).
b. Meétodo de elaboracién de manera descrita y diagrama de flujo.

¢. Descripeion del sistema de lotificacion de los productos.

d. Informacién referente a la conservacién, estabilidad del producto y vida til,
incluyendo los andlisis de laboratorio.

e. Descripeion del tipo y material de envase y/o empaque (grado alimenticic).

f.  Cualquier otro de cardcter técnico y cientifico para sustentar la informacion

presentada en ia etiqueta tales como:

f.1. Certificacién de producto Kosher, Halal.

f.2. Certificacidn de producto organico.

f.3. Certificacion de producto libre de Organismos Genéticamente
Modificados (OGM).

f.4. Centificacidn de productos novedosos (Novelfood).

f.5. Certificacién Bromatologica (en el caso de los alimentos para
regimenes y usos médicos especiales).

La documentacion debe ser presentada en idioma espaiiol. De estar en otro idioma, debe ser
traducida al espafiol por un traductor piblico autorizado en la Repiblica de Panama.

No obstante, lo anterior, podran establecerse procedimientos de inscripcion y requisitos
siroplificados para el registro de alimentos provenientes de paises con los cuales la Repiblica de
Panama haya reconocide la equivalencia de sus sistemas sanitarios 0 mantenga Tratados de Libre
Comercio (TLC) o Tratados Preferenciales Comerciales (TPC) que contemplen dicha
equivalencia para efectos de importacion.

Articulo 13. No se aceptardan modificaciones al registro sanitario de alimentos importados hasta
transcurridos tres meses posteriores a su emision, a excepcion de las siguientes correcciones:

1. Correccidn del arancel, avalado por un corredor de aduana con licencia.
2. Correcciones ortograficas.

Articulo 14. Para el registro de productos importados, se tendra como titular a la empresa
importadora designada por el fabricante, la que debe estar acreditada por la Agencia Panamefia
de Alimentos. S6lo se podra designar a un titular por registro sanitario.

Articulo 15. La Direccidén Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, debe
establecer, por medio de resolucién motivada, los manuales de procedimientos para los registros
sanitarios de alimentos importados.

Articulo 16. Se podrd agrupar en un registro sanitario nacional ¢ importado hasta un maximo de
diez productos que posean diferentes presentaciones en cuanto a forma, arte de la etiqueta,
cantidad y peso o aquellos en que solo varian los colorantes y saborizantes sin modificacién del
porcentaje de adicién de los ingredientes, de conformidad con las normas establecidas por la
Direccidn Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Vetetitaria.

Articulo 17. Para productos que se presenten como empaques que incluyan productos varios, el
solicitante debera indicar la finalidad de este empaque, ya sea para promociones temporales o
para comercializacion permanente en el mercado. Las promociones temporales no tendrén un

periodo mayor a tres meses. Los productos para comercializacion permanente deberdn tramitar
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registro sanitario,

Los productos que conformen el paquete promocional o permanente deberan contar con su
registro sanitario de manera individual.

Articulo 18. Se establecen las siguientes excepciones para la agrupacién de productos

alimenticios:
1. Encel caso del arroz, no podré agruparse con diferente clasificacién de calidad (especial,
primera, segunda).

2. Enel caso de los productos cdrnicos, no se permitira la agrupacion de cortes musculares

con cortes con tejido dseo.

Las visceras no podréan ser agrupadas.

4. En el caso de los productos surtidos de la misma clase, el registro sanitario otorgado serd
de uso exclusivo de la presentacion surtida.

W

Los procesos de maquila de productos alimenticios que sean realizados durante la vigencia del
registro sanitario seran autorizados siempre y cuando aporten el contrato de fabricacién a tercero
para maquila o una carta emitida por el fabricante, debidamente legalizada o apostillada y con
las etiquetas para su autorizacion. Si el producto es maquilado con nueva marca debera tramitar
Un nueveo registro sanitario.

SECCION I
Modificaciones al registro sanitario de productos alimenticios nacionales o nnportados

Articulo 19. Todo cambio en la informacién o condiciones bajo las cuales se obtuvo el registro
sanitario del producto debera ser notificado por el titular o fabricante del registro a la Direccién
Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, a través de la plataforma digital, 1a
cual otorgara la aprobacién correspondiente, segin sea el caso y el producto mantendrd su
nimero de registro original.

Podran realizarse los siguientes cambios:

Cambio de razén social del fabricante.

Cambio de material de envase/empaque. Deben actualizar el proceso de elaboracién,
estabilidad y conservacion.

Cambio de tiempo de vida 1til o estabilidad del producto.

Cambio en el arte o disefio de las etiquetas.

Inclusién de nuevas presentaciones (nuevo peso del producto) a un registro ya existente.
Correccion del arancel, avalado por un corredor de aduana con licencia.

Correcciones ortogréficas.

Cambio de aiio de cosecha o vendimia en el caso de los vinos.

el

bade Bl o

Articulo 20. Los productos alimenticios que hayan sufrido modificaciones al registro sanitario
tendran un plazo méximo de seis meses para el agotamiento de etiquetas, previa autorizacién por
la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria. Debe indicar la cantidad
en inveatario y tiempo estimado de su utilizacién.

Articulo 21. Para las cancelaciones de registros y liberaciones de codigos de barras, se deberd
presentar lo sigaiente:

En caso de que sea el titular:

1. Solicitud formal dirigida a la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, detallando los motivos de la cancelacion, los registros sanitarios a cancelar
v los cddigos de barra si desea liberarlos.

Aviso de operacion.

Licencia Sanitaria de Funcionamiento,

Certificado de Registro Pablico (Si aplica).

Solo se aceptaran un maximo de 10 productos por solicitud.

e W
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Poder o autorizacién notariada para ¢l tramitante.
Copia de la cédula de identidad personal del representante legal.

En caso de que no sea el titular:

1.

b ARl

&

Solicitud formal dirigida a la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, detallando los motivos de la cancelacidn, los registros sanitarios a cancelar
y los cidigos de barra si desea liberarlos.

Autorizacion del fabnicante para realizar la cancelacién de los registros, en idioma
espaiiol y debe estar legalizada o apostillada.

Aviso de operacion.

Licencia Sanitaria de Funcionamiento.

Certificado de Registro Publico (Si aplica).

Solo se aceptardn un maximo de 10 productos por solicitud.

Poder o autorizacién notariada para el tramitante.

Copia de la cédula de identidad personal del representante legal.

Articulo 22. La solicitud de cambio de titular en los registros de productos alimenticios
importados, la realizara el fabricante o el titular, mediante nota en la cual se indique las generales
de la nueva empresa autorizada para la importacion de los productos en a la Repiblica de Panama,
la cual debe estar en idioma espafiol y debe aportarse la signiente documentacion:

1.

P!

W o N O

Solicitud formal dirigida a la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, detallando nombre del nuevo titular del registro, de los productos y de los
registros sanitarios.

Certificado de acreditacion de importador expedido por la Agencia Panameiia de
Alimentos.

Nota de autorizacidon del fabricante en idioma espafiol v debe estar legalizada o
apostillada, designando al nuevo importador.

Poder o autorizacion del importador al tramitante.

Copia de la cédula de identidad personal del representante legal de la empresa que otorga
poder.

Aviso de operacién del nuevo titular.

Licencia Sanitaria de Funcionamiento del nuevo titular.

Certificado de Registro Piblico del nuevo titular (Si aplica).

Solo se aceptardn un méximo de 10 productos por solicitud.

Articule 23. Para los cambios de cédigo de barras se debera presentar la solicitud a la Direccion
Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, adjuntando la siguiente
documentacion:

1.

HLEN O e N

Solicitud formal dirigida a la Direccién Nacional de Control de Alimentes y Vigilancia
Veterinaria, detallando el motivo por el cual se va a cambiar el cddigo de barras.

Aviso de operacidn del titular.

Licencia Sanitaria de Funcionamientio del titular,

Certificado de Registro Pablico del titular (Si aplica).

Solo se aceptaran un méximo de 10 cddigos de barras por solicitud.

Poder o autorizacién notariada para el tramitante.

Copia de la cédula de identidad personal del representante legal de la empresa titular del
registro.

Articulo 24, Las solicitudes indicadas en los articulos 21, 22 y 23 del presente Decreto Ejecutivo
seran aceptadas o rechazadas mediante resolucion motivada.

Articulo 25, No se¢ aceptarin modificaciones dos meses antes del vencimiento del registro
sanitario; las mismas deberan ser presentadas en el proceso de renovacién.
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SECCION 111
Renovacidn del registro sanitario de alimentos

Articulo 26. Para la renovacion de la inscripeion del registro sanitario de productos alimenticios,
deberd aportarse un documento unico dirigido a la Direccion de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria, que incluya la declaracién jurada notariada del titular del registro,
indicando que el producto no ha sufrido cambios, imagen de etiqueta con ubicacién y fecha de
vencimiento y Certificado de Libre Venta actualizado, siempre y cuando se hayan mantenido las
condiciones sanitarias del producto registrado durante ¢l tiempo de vigencia del registro sanitario,
para lo cual se hard la verificacion de las alertas sanitarias, retiros, resultados de anélisis,
incluyendo las modificaciones admitidas; de lo contrario, deberd aportarse la nueva
documentacién, manteniendo el registro inicial.

Articulo 27. Las solicitudes de renovacidn deben ser presentadas dos meses antes de su
vencimiento.

Articulo 28. Se exceptian del cumplimiento de la obtencidn del registro sanitario para productos
alimenticios, pero seguirdn sujetos al control y vigilancia sanitaria por parte de Direccion
Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, los siguientes producios:

1. Productos alimenticios en su estado natural (produccidn primaria) como: frutas,
hortalizas, verduras frescas, vegetales frescos y otros de origen agricola, que no hubieren
sido sometidos a proceso alguno de transformacion, modificacién y conservacién,
empacados o no y que se comercialicen con etiqueta, salvo que lo establezca alguna
normativa especifica.

2. Envases para alimentos.

3. Los alimentos que son manipulados o servidos para su venta o enirega in situ al
consumidor.

En caso de que los operadores de empresas de alimentos requieran el registro sanitario de estos
productos, podran solicitarlo y se procederé con el tramite establecido en el presente Decreto
Ejecutivo.

SECCION IV
Registro o inscripeién sanifaria de los productos higiénicos

Articule 29, Para el registro e inscripcion sanitaria de los productos higiénicos se aplicara lo
establecido en el Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Higiénicos, ademas de
tomar en cuenta, como material de referencia, la informacién o investigaciones reconocidas como
literaturas o bibliografias de la Union Europa, Agencia de Proteccion Ambiental de Estados
Unidos (EPA), Administracion de Alimentos vy Medicamentos (FDA), entre otros organismos
internacionales, relativos al uso no seguro de sustancias quimicas o ingredientes que puedan estar
dentro de la composicion ¢ formulaciones de productos higiénicos y afines.

Articulo 30. Las solicitudes para registro sanitario de productos higiénicos de uso en la industria
alimentaria o de uso doméstico, seran presentados de forma fisica en la Direccion Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, hasta tanto se cuente con la plataforma
establecida para tales fines.

Articulo 31, Se requiere presentar a la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria cuatro muestras del producto higi¢nico para efectuar los controles analiticos que estén
identificados con su etiqueta o arte idéntico con el que se comercializa.

En el primer embarque se deberan retirar las 4 cuatro muestras correspondientes al registro
aprobado y enviarlas a la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria,
la cual remitird dos de estas muestras a| laboratorio para verificacién de componentes.

Articulo 32. Si los resultados de andlisis son no satisfactorios, el fabricante del producto o su

representante legal, una vez notificados, debe cancelar los nuevos costos de los andlisis de . «ois
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laboratorio dentro de los quince dias hdbiles subsiguientes. En caso de no realizar el pago
correspondiente, se considera que abandona el tramite y se aplicara la cancelaci6n del registro,
en base a lo dispuesto en el Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Higiénicos. Para
este analisis se utilizaran las dos muestras remanentes recibidas en la Direccion Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria establecida en el articulo anterior.

Articulo 33. En los casos de modificacion dentro de la composicién o formula cuali-cuantitativa
donde se especifiquen haber realizado sustitucion, reduccidn, adicidn, o supresion de sustancias,
ingredientes y principios activos, sera obligatorio realizar un nuevo tramite para obtener el
registro de productos higiénicos.

Articulo 34. Las solicitudes de renovacién deben ser presentadas al menos treinta dias antes de
su vencimiento,

Articulo 35. Si dentro de la vigilancia sanitaria se detectan en los puntos de comercializacion,
producios higiénicos que no coinciden con la documentacion aprobada en su proceso de
inscripeion, se aplicardn las acciones sefialadas dentre del Reglamento Técnico Centroamericano
de Productos Higiénicos para la cancelacién del registro otorgado.

Articulo 36. Se prohibe el uso y comercializacion de detergentes, desinfectantes, jabones y
demas productos afines de limpieza, en la industria de alimentos que contengan nonilfenol y otras
sustancias que la autoridad sanitaria competente establezca.

SECCION V
Contrel de inocuidad y calidad post registro sanitario

Articulo 37. La Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, realizara
controles sanitarios posteriores al registro para verificar la inocuidad y calidad de los productos
alimenticios y productos higiénicos, mediante vigilancia post comercializacidn, en las siguientes
situaciones:

1. Para evaluar y verificar el cumplimiento del registro sanitario vigente, conforme a los
documentos presentados en la solicitud.

2. Para verificar el etiquetado post-registro sanitario.

Para la toma de muestras y anélisis de laboratorio,

4, Cuando se presente notificacién de sospecha de incumplimiento de las normativas

sanitarias.

Cuando existan denuncias o quejas de productos alimenticios e higiénicos.

Cuando se reciban alertas nacionales o internacionales que afecten la salud publica.

Cuando la autoridad competente lo considere necesario, de acuerdo con lo establecido

en las normativas sanitarias.

W
.
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Articulo 38. La Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, presentaréd
el cronograma mensual para la vigilancia en expendio de productos nacionales e importados, de
acuerdo con ¢l Reglamento Técnico Centroamericano de criterio microbiolégice por andlisis de
riesgo. Ademds, podra realizar andlisis fisicoquimicos, de metales pesados, micotoxinas, residuos
toxicos, plaguicidas, verificacion de registros sanitarios, entre otros.

Articulo 39. En el caso de productos importados se realizardn tomas de muestra aleatoria o
dirigidas para el analisis en puntos de ingresos, recintos, bodega del importador o cualquier otro
punto de la cadena de comercializacion, segtn la plataforma de toma de muestras de productos
importados del Sistema Integrado de Tramites.

Articulo 40. La Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria,
programara la toma de las muestras que sean necesarias de cada producto que esté sujeto a control
posterior, directamente y al azar en los puntos de ingresos, recintos, bodegas o cualquier otro
punto de la cadena de comercializacion.
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punto de la cadena de comercializacion y posteriormente seran enviadas a los laboratorios
oficiales y otros que determine la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria.

Articulo 42. Si durante el proceso de verificacion de la inocuidad y calidad post registro
sanitario, se obtienen resultados no satisfactorios se suspenderd el uso del registro sanitario hasta
que los controles sean gatisfactorios.

Los anélisis de control posterior o de vigilancia de la inocuidad y calidad de los productos
alimenticios incluyen andlisis microbiolégicos, fisicoquimicos, metales pesados, micotoxinas,
residuos toxicos de plaguicidas y cualquier otro que la Direccion Nacional de Contrel de
Alimentos y Vigilancia Veterinaria considere necesario para la vigilancia v verificacién del
cumplimiento de las normativas sanitarias.

Articulo 43. La Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria,
suspenderé la comercializacién de un producto disponible en el mercado, cuando se sospeche
que un lote o unidades de un lote, no cumplen con los requisitos de inocuidad y calidad
establecidos en las normas sanitarias, hasta que se culmine con la investigacion del caso.

Articulo 44. El producto sospechoso o potencialmente no inocuo guedard retenido en el
establecimiento después de realizar el inventario por ¢l inspector oficial, en un 4rea segregada
bajo el rétulo de retenido o sera retirado en custodia por la Direccion Nacional de Control de
Alimentos y Vigilancia Veterinaria. Cuando estos productos requieran analisis de laboratorio, los
mismos seran establecidos por la Direccion y deberén realizarse en forma urgente.

Articulo 45. Para ¢l retiro de las muestras, s¢ levantara un acta de inspeccion, la cual debe ser
firmada por el responsable del establecimiento v por el inspector oficial de la Direccion Nacional
de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, donde conste el nombre y direccion del
establecimiento visitado, la razén social, el nombre del representante legal, nombre y marca del
producto a retirar, cantidad de muestra tomada, fabricante y pais, mimero de lote, fecha de
expiracién, nombre del distribuidor local del producto, propdsito del muestreo y las
observaciongs del caso, de ser necesarias.

Articulo 46. Los informes de analisis correspondientes con los resultados obtenidos deberan ser
enviados a [a Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria para su
evaluacién e interpretacion, de acuerdo con las normativas sanitarias nacionales y de referencia.
El resultado de los andlisis y el informe técnico serin remitidos al representante legal de la
empresa.

Articulo 47. Cuando los resultados de analisis de inocuidad y calidad post registro sanitario o
vigilancia, sean no satisfactorios, la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, suspendera la comercializacién del lote del producto afectado y se procedera con ¢l
retiro o destruccién, seglin sea el caso, medida esta que sera notificada al representante legal de
la empresa y podré aplicar la sancidn que corresponda a la falta cometida.

Articulo 48. Los costos incurridos en la toma de muestra y analisis de laboratorio seran
sufragados por la empresa titular del registro.

SECCION VI
Causas de cancelacion del registro sanitario de alimentos

Articule 49. La Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria,
suspendera o cancelard los registros sanitarios de productos alimenticios en las siguientes
situaciones:

1. Cuando la informacidn o evidencias obtenidas durante la vigilancia sanitaria demuestren
que el producto representa un riesgo para la salud.

2. Por alteracién o falsedad de los documentos utilizados en el registro sanitario, renovacion____

o su modificacion.
3. Cuando el etiquetado es incorrecto 0 engafioso.
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4. Cuando el producto se comercialice en condiciones diferentes a la autorizada.
5. Cuando la empresa solicite Eka cancelacion del registro sanitario o el desistimiento del
tramite.

Articulo 50, Cuando se obtengan resultados de andlisis no satisfactorio tanto para producto
nacional como importado, se procedera conforme a los procedimientos de vigilancia sanitaria de
alimentos procesados y envasados, establecidos en normativas nacionales y de referencia.

CAPITULO 1II
De la comercializacién de productos alimenticios importados

Articulo 51. Las notificaciones para la importacidn de alimentos y materias primas para consumo
humano se realizarin a través del Sistema Integrado de Tramites, con un periodo minimo de
cuarenta y ocho horas de antelacién, a fin de que se proceda a la revision de la documentacion
correspondiente.

Una vez se recibe la carga del producto alimenticio en ¢l punto de ingreso, la Direccion Nacional
de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria realizara la inspeccidn, la verificacién
documental, la identidad de la carga y la toma de muestras en los casos que ¢l sistema establezca
la aplicacion de muestreo de forma aleatoria, dirigido o por alerta sanitaria.

Se procedera a la liberacion de la carga, si cumple de forma satisfactoria con todos los requisitos
establecidos para la importacién de cada producto.

Articulo 52. En caso de encontrar incongruencias o errores documentales, tales como la
certificacion incompleta o incorrecta en los productos alimenticios preenvasados notificados de
bajo riesgo, subsanables y que no constituyan faltas graves o conductas dolosas, la Direccién
Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, levantara el acta correspondiente y
notificard al importador responsable de la carga.

El importador, mediante una declaracién jurada, puede solicitar el traslado de 1a carga a su bodega
en condicién de retenido, la cual no podré utilizar hasta que s¢ subsane el error documental.

La solicitud serd tramitada por parte de la Direccién Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria, la cual ordenard la liberacién del producto y autorizacién de uso de los
productos alimenticios retenidos una vez realizada la subsanacién.

En caso de que no sea posible la subsanacion o de tratarse de faltas graves o conductas dolosas,
como el hecho que el alimento de origen animal provenga de un pais, regién o establecimiento
no autorizado, la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria ordenara
la devolucion al pais de origen o procedencia o €l decomiso y destruccién correspondiente. Los
costos generados por el proceso Ge devolucion o destruccion seran asumidos por el importador.

Articulo 53. Las muestras de productos alimenticios importados que requieran andlisis de
laboratorio se tomaran de acuerdo con ¢l plan de muestreo establecido por la Direccién Nacional
de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria o por los parametros de analisis asignados de
forma aleatoria o dirigido por ¢l Sistema Integrado de Tramites.

Una vez el producto alimenticio esté en el punto de ingreso, en bodegas o recintos, dependiendo
de la naturaleza y condiciones del producto, el inspector oficial de la Direccion Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria tomard las muestras y las enviard a los
laboratorios, segiin el procedimiento establecido

En el caso de que la carga esté asociada a una alerta sanitaria, la misma se mantendra en el punto
de ingreso, hasta que el laboratorio entregue los resultados de los andlisis satisfactorios a la
autoridad competente para su interpretacién, debiendo mantener los productos, en calidad de
carga retenida.

Si los resultados son conformes a [a normativa aplicada se autorizara de inmediato la liberacion.
En caso de que el producto alimenticio no cumpla con lo establecido en la normativa nacional 0,7 " *
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internacional de referencia, se emitira la resolucién motivada, bajo eriterios técnicos y cientificos,
ordenando el decomiso y destruccion,

Cuando la inspeccién oficial determine que el producto alimenticio no es apto para consumo
humano por riesgos sanitarios, podra ser devuelto a su pais de origen o se procedera a su
decomiso y destruccidn

Articulo 54. Los costos de los analisis de laboratorio, asi como ¢l proceso de destruccién y
devolucién al pais de origen o procedencia, seran sufragados por el importador.

Articulo 55. Para la inspeccién de alimentos importados, el inspector oficial de la Direccion
Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria del Ministerio de Salud realizara
la verificacién documental y/o fisica en el punto de ingreso, bodega o recinto, mediante el
Acta de Inspeccion de Alimentos Importados, incluyendo los siguientes aspectos:

1. Formulario de notificacién de importacion del Sistema Integrado de Tramites.

2. Para los productos procesados, se debe presentar original o copia cotejada del
Certificado de Libre Venta del pais de origen o su equivalente emitido por la
autoridad competente del pais de origen.

3. Para productos de origen animal, debe presentar el certificado sanitario emitido por
la autoridad competente del pais de origen, que avale que el producto es apto para
consumo humano,

4. Para los productos reexportados, se presentara el certificado de reexportacion emitido

por la autoridad campetente del pais de procedencia, acompaiiado de una copia del

certificado sanitario del pais de otigen del producto.

Copia de la factura comercial.

Copia de la declaracion o Pre-declaracion de Aduanas.

Venficacion de las etiquetas de productos alimenticios.

Acta de inspeccion de alimentos importados,

Toma de muestras, si aplica para anilisis de laboratorio establecida por la Direccion

Nacionial de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria. Para los productos

alimenticios que en el Sistema Integrade de Tramites tengan asignado pardmetros de

analisis de laboratorio, se utilizard el Acta de Toma de Muestras de Productos Importados

y los insumos para la toma y custodia de las muestras, segin el procedimiento establecido

por la Direccién.

10. Otros documentos requeridos, segin el producto,

00N oW

Una vez realizada la verificacién oficial con resultado conforme, el producto importado ser4
liberado para su comercializacion.

Articulo 56. Todos los productos importados de origen animal, no procesados que ingresen
a los establecimientos que cuenten con un inspector oficial asignado deberan ser
inspeccionados y aprobados por éste, mediante el formulario correspondiente.

CAPITULO IV
Importacién de materia prima

Articulo 57. La importacién de materia prima, ingredientes, aditives y coadyuvantes utilizados
en la industria de alimentos nacionales, asi como los maduradores de frutas o vegetales debe
inscribirse en el Sistema Integrado de Tramites, previo a su timportacion.

Articulo 58. Los importadores de materias primas, ingredientes, aditivos y coadyuvantes
utilizados en la industria de alimentos nacionales, asf como los maduradores de frutas o vegetales
deben presentar al momento de su importacion una certificacion sanitaria del pais de origen o su
equivalente, expedida por la autoridad competente.

Para la inscripcién de materia prima, ingredientes, aditivos y coadyuvantes se requiere:
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1. Para las empresas acreditadas bajo el perfil de industrial, deben presentar acreditacién de
la condicion de industria del solicitante, mediante certificacién emitida por ia Direccidn
General de Industria del Ministerio de Comercio ¢ Industrias o Resolucién emitida por la
Direccién General de Indusirias, la cual debe adjuntarse a la solicitud. '

2. En el caso de las empresas acreditadas bajo los perfiles de: distribuidores, hosteleria y
restaurantes, deben presentar declaraciéon jurada notariada del representante legal,
indicando que el uso de la materia prima, ingrediente, adiivo y coadyuvante sera
empleado de manera exclusiva para su transformacién por parte de la industria nacional.

3. Para las empresas acreditadas bajo el perfil de reempaque deben presentar registro
sanitario nacional del producto.

4. Ficha técnica del producto. Debe contener nombre de la materia prima o producto,
descripcion de la materia prima o producto, pais de origen, uso de la materia prima o
producto, ingredientes contenidos (donde aplique), caracteristicas del producto,
especificaciones fisicoquimicas y/o microbiolégicas, vida util, condiciones de
almacenamiento, descripcion del material de empaque y/o envase y presentacién.

5. En el caso que la materia prima o producto sea un aditivo alimentario debera adicionar a
la informacion ya mencionada, el Sistema Internacional de Numeracion (SIN; INS; E} y
¢l Nimero de Registro CAS (Chemical Abstracts Service).

Articulo 59. La inscripcién de la materia prima tendrd una vigencia de cinco afios. En caso de
cambio en las condiciones sanitarias o de formulacién de dicha materia prima, ingredientes,
coadyuvantes o aditivos utilizados en la industria de alimentos, dicha informacién deberd ser
actualizada por el importador.

Articulo 60. En caso de que la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria identifique que una materia prima, ingrediente, aditivo y coadyuvante, represente un
riesgo o afectacion a la salud humana, suspenderi la inscripcién. Se notificara de esta suspension
a través del Sistema Integrado de Tramites.

Articulo 61, La Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, a través
de resolucion motivada debe establecer los requisitos especificos para la inscripeidn de materias

prima, ingredientes, aditivos y coadyuvantes utilizados en la industria de alimentos, la cual
deberd cumplir al momento de su importacion.

Articulo 62. La solicitud de importacién de materia prima, ingredientes, aditivos y coadyuvantes
utilizados en la industria de alimentos, debe ser tramitada por el importador a través del Sistema
Integrado de Tramites, con un minimeo de cuarenta y ocho horas, previo al arribo de la carga al
punto de ingreso para los trAmites de nacionalizacion.

Articulo 63. Para la inspeccién de importaciones de materias primas, el inspector oficial de
la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria del Ministerio de
Salud debe realizar la verificacidn fisica v de identidad, mediante ¢l Acta de Inspeccién de
Alimentos Importados. La empresa y/o importador debe presentar la siguiente
documentacion:

1. Forrmulario de notificacion.
Certificado sanitario, de inocuidad o su equivalente en original, emitido por la autoridad
competente del pais de origen. En caso de reexportaciones, se presentara un certificado
de reexportacion, en original del pais de procedencia, con una copia del certificado
sanitario del pais de origen del producto.

3. Copia de la factura comercial.

Copia de la Declaracién o Pre-declaracion de Aduanas.

Toma de muestras y pruebas, de acuerdo con el plan de muestreo establecido por la

Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, si aplica.

e

Articulo 64. Las materias primas importadas y fabricadas por empresas constituidas y operativas
en zonas francas, zonas econémicas especiales dentro de la Republica de Panama, avaladas por

i
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la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, deben ser consideradas
como producto nacional para el cumplimiento de los tramites de los requisitos sanitarios.

Articulo 65. Las importaciones de materias primas, ingredientes, coadyuvantes o aditivos,
utilizados en la industria de alimentos que soliciten notificacidn como mercancia en transito, con
destino a zonas francas, zonas libres o zonas econdmicas especiales, debidamente establecidas
en ¢l territorio nacional o destinadas a la transformacién para la elaboracion de un producto
alimenticio final o materia prima, que se comercialice en el territorio nacional o para la
exportacién, reexportacion, deben cumplir con todos los trémites de los requisitos establecidos
para tal fin.

CAPITULO V
De la importacion de alimentos en calidad de consumo personal, donaciones, eventos
especiales y muestras para evaluacién sin valor comercial

Articulo 66. La importacion de alimentos en calidad de consumo personal, donaciones, eventos
especiales y muestras para evaluacion sin valor comercial debe ser solicitada, a través del Sistema
Integrado de Tramites y serd autorizada por la Direccién Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria, cumpliendo con los siguientes requisitos:

1. Laempresa o el interesado debe estar acreditado en el Sistema Integrado de Trimites.
2. Completar el formulario electrénico de notificacién de alimentos en calidad de consumo
personal, donaciones, eventos especiales y muestras para evaluacion.

Copia de Factura Comercial.

Copia de cédula o pasaporte del representante legal o interesado.

5. Nota de solicitud dirigida a la Direccién Nacional de Conirel de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria por el representante legal de la empresa o declaracién jurada, indicando ]
uso y fines de las muestras y que las mismas no seran comercializadas.

6. Ficha técnica del producto.

7. Cualquier otro documento de caracter técnico requerido.

Tl

Articulo 67. Todos los alimentos que ingresen al pais en calidad de muestra para evaluacion,
adicional al formulario de notificacién aprobado, deberdn venir acompafados de una
certificacion sanitaria emitida por una entidad oficial competente o una declaracién jurada del
surtidor o fabricante, en original, que indique que el producto es apto para el consumo humano.

Articulo 68. La Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, debe
establecer, por medio de resolucidn, las cantidades maximas permitidas en peso o su equivalencia
en volumen y notificaciones de los alimentos declarado en calidad de consumo personal,
donaciones, eventos especiales y muestras para evaluacion sin valor comercial.

Articulo 69. Los alimentos declarados en calidad de consumo personal, donaciones, eventos
especiales y muestras para evaluacién sin valor comercial, por estar destinados al consumo
humano, deben cumplir con las condiciones de calidad sanitaria e inocuidad, establecidas en la
normativa santtaria,

CAPITULO VI
De los establecimientos

Articulo 70. Serdn objeto de regulacidn y fiscalizacion los establecimientos que se dedican a
actividades de interés sanitario como sacrificio, produccidn, procesamiento, transformacién,
elaboracién, fabricacién, manipulacién, preparacién, envasado, transporte, importacion,
distribucién, almacenamiento y expendio de alimentos elaborados, semi elaborados o mo
procesados, asi como los productos vegetales frescos o procesados, los productos higiénicos
utilizados en la industria alimentaria con fines de limpieza y desinfeccidn y de uso doméstico;
embarcaciones pesqueras (artesanales, industriales, entre otras), buques congeladores, buques
factorias y buques de transporte de carga refrigerada de productos pesqueros de bandera
panameiia y vigilancia y control de zoonosis.
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Articule 71. Se consideran actividades de interés sanitario, de alto riesgo que requieren de la
obtencién de una Licencia Sanitaria d¢ Funcionamiento:

1. Sacrificio de ammales de abasto en mataderos, industrial y/o semi industrial.
Procesamiento, transformacién, empaque, acopio, expendio y/o distribucion de alimentos
y bebidas procesadas, semi procesados, no procesados, suplementos alimenticios,
vitaminicos, nutricionales, minerales o dietéticos.

3. Acopio y/o distribucion de alimentos y bebidas procesadas, semi procesadas y no

procesadas.
4. Servicios logisticos de almacenamiento.
5. Plantas envasadoras de agua.

6. Preparacion, empaque y/o distribucion de productos comestibles listos para consumo
humano, platos preparados, restaurantes, cocinas industriales de hospitales, centros
penitenciarios, guarderias, hogares infantiles, centros de ensefianza (escuelas, colegios,
universidades). centro de atencién integral para la primera infancia (CAIPI), centros y
estancias para ancianos del sector publico y privado.

7. Preparacién, empaque y/o distribucién de productos comestibles de supermercados,
ministper, comisariatos, tiendas de conveniencia y otros.

8. Hospitales, clinicas y consultorios veterinarios.

. Zooldgicos.

10, Cementerios de animales.

11. Cremacién de animales y otras disposiciones de cadéveres de animales.

12. Ceniros de adiestramiento para animales de servicio o asistencia.

13. Elaboracién, envase, acopio (almacenamiento, depdsito y/o bodega) y/o distribucidn de
productos higiénicos, detergentes, desinfectantes, suavizantes y productos afines para uso
en plantas de alimentos, a nivel industrial y/o institucional o para uso doméstico.

14. Acopio y/o distribucién de productos higiénicos, detergentes, desinfectantes, suavizantes
y productos afines para uso en plantas de alimentos, a nivel industrial y/o institucional o
para uso doméstico como servicios logisticos de almacenamiento,

CAPITULO VII
Licencias Sanitarias de Funcionamiento

Articulo 72. Corresponde a la Direccidén Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Velerinaria, la elaboracidn, aplicacion, verificacion, vigilancia y control de las medidas sanitarias
aplicadas por los operadores de empresas de alimentos, que se dedican al sacrificio, produccién,
procesamiento, transformacién, elaboracién, fabricacién, manipulacién, preparacién, envasado,
importacién, distribucidn, almacenamiento y expendio de alimentos elaborados, semi elaborados
o0 no procesados, suplementos alimenticios, vitaminicos, nutricionales, minerales o dietéticos asi
como los de productos higiénicos utilizados en la industria alimentaria con fines de limpieza y
desinfeccién, de uso doméstico, asi como los establecimientos de interés zoonético.

Articulo 73. Todo operador de empresas de alimentos que se dedique a las actividades de interés
sanitario, de alto riesgo, deberd solicitar y contar con la Licencia Sanitaria de Funcionamiento,
por actividad, otorgada por la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria. Para tales fines, deberd presentar solicitud, a través del Sistema Integrado de
Tramites v adjuntar Jos documentos solicitados.

En e] caso de los establecimientos de productos higiénicos de uso en la industria alimentaria o de
uso doméstico, asi como los establecimientos de interés zoonético, deberdn presentar la
documentacion de forma fisica en la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria hasta tanto se cuente con la plataforma establecida para tales fines.

Articulo 74. Los requisitos para obtener la Licencia Sanitaria de Funcionamiento a personas
naturales y/0 juridicas que se dediquen a actividades de interés sanitario de alto riesgo son:

1. Planta o fibrica de alimentos y/o productos higiénicos:
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Completar el formulario en la plataforma del Sistema Integrade de Trimite,
especificando la actividad sanitaria que realizar4.

Poder o autorizacion notariada.

Copia del Certificado de Registro Publico, si aplica.

Copia del Aviso de Operacién con ambas firmas en la parte inferior, que contemple
las actividades solicitadas en la licencia, donde incluya la actividad alimentaria que
realiza.

Copia de identificacién del representante legal o propietario (cédula, camé de
residente o pasaporte).

Planos o croquis que incluya la distribucién de las dreas internas que conformarén las
instalaciones con las explicaciones correspondientes a cada drea, firmado por el
representante legal.

Copia de la Resolucién del Estudio de Impacto Ambiental aprobado por ¢l Ministerio
de Ambiente o Estudio de Riesgo a la Salud y el Ambiente, aprobados por el
Ministerio de Salud, cuando es por primera vez.

Copia de la Certificacion de Zonificacién por la autoridad competente, cuando es por
primera vez.

Descripcion de la infraestructura de la fabrica.

Descripcion de equipos y utensilios.

Lista de productos a elaborar y descripcién de su proceso.

Portada e indice de los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y de
Procedimientos Estandarizados de la Operaciones de Limpieza y Desinfeccion
(SSOP) actualizados. Estos documentos deben estar firmado por el representante
legal y profesional idéneo en Ciencia y Tecnologia de Alimentos o Quimico, segun
sea alimento o producto higiénico, con competencia en la materia establecidas en la
Normativa Nacional, quien elaboré los mismos.

Copia de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento por renovar.

Constancta de pago por la tasa del servicio.

2. Establecimientos o expendios de alimentos y/o productos higiénicos:

a.

o

o228 olal- n

Gaceta Oficial Digital

Completar el formulario on la plataforma del Sistema Integrado de Tramite,
especificando la actividad sanitaria que realizara.

Paoder o autorizacion notariada.

Copia del Certificado de Registro Piblico, si aplica.

Copia del Aviso de Operacién con ambas firmas en la parte inferior, que contemple
las actividades solicitadas en la licencia, donde incluya la actividad alimentaria que
realiza.

Copia de la identificacién del representante legal o propietario (cédula, carné de
residente o pasaporte).

Plano o croquis que incluya la distribucién de las dreas intemas que conformarén las
instalaciones con las explicaciones correspondientes a cada area, firmado por el
representante legal.

Copia de la Certificacion de Zonificacidn por la autoridad competente, cuando es por
primera vez.

Descripcidén de equipos y utensilios.

Lista de productos a elaborar y descripcién de su proceso.

Portada e indice del Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y de
Procedimientos Estandarizados de la Operaciones de Limpieza y Desinfeccion
(SSOP) actualizados. Estos documentos deben estar firmado por el representante
legal y profesional idéneo en Ciencia y Tecnologia de Alimentos o Quimico, segiin
sea alimento o producto higiénico, quien elabord los mismos.

Copia de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento por renovar.

Constancia de pago por la tasa del servicio.
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3. Bodegas de Almacenamiento y servicios logistico para alimentos y productos
higiénicos:

a.

e &

j-
k.

Completar el formulario en la plataforma del Sistema Integrado de Tramite,
especificando la actividad sanitaria que realizara,

Poder o autorizacion notariada.

Copia del Certificado de Registro Piblico, si aplica,

Copia del Aviso de Operacién con ambas firmas en la parte inferior, que contemple
las actividades solicitadas en la licencia, donde incluya la actividad alimentaria que
realiza.

Copia de la identificacién del representante legal o propietario (cédula, carné de
residente o pasaporte),

Plano o croquis que incluya la distribucién de areas internas que conforman las
instalaciones con las explicaciones correspondientes a cada 4rea, firmado por el
representante legal.

Copia de la Certificacion de Zonificacién por la autoridad competente, cuando es por
primera vez.

Descripcion del proceso de almacenamiento y flujograma de proceso.

Partada € indice del Manual de los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y de Procedimientos Estandarizados de la Operaciones de Limpieza y
Desinfeccion (SSOP) actualizados. Estos documentos deben estar firmado por el
representante legal y profesional idéneo en ciencia y tecnologia de alimentos, o
quimicos segin sea alimento o producto higiénico, quien elabord los mismos,

Copia de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento del operador logistico, por renovar.
Constancia de pago por la tasa del servicio.

4. Hospitales, Clinicas y Consultorios Veterinarios:

a.

el -

m.
n

Solicitud dirigida a la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, en hoja legal 81/2 x 14.

Poder o autorizacién notariada, si aplica.

Copia de la identificacién del representante legal o propietario (cédula, cane de
residente o pasaporte).

Copia del Certificado de Registro Plblico de 1a empresa, (si aplica).

Copia del Aviso de Operacidn con ambas firmas en la parte inferior, que contemple
las actividades solicitadas en la licencia.

Copia de la idoneidad emitida por el Conseje Técnico de Salud del Médico
Veterinario regente.

Copia de la idoncidad emitida por el Consejo Técnico de Salud de los médicos
veterinarios que atenderan en el establecimiento.

Descripcion de actividades.

Flujograma del establecimiento.

Mantener registros de aplicaciones de vacunas antirrabicas en caninos y felinos.
Copia del plano o croquis del establecimiento firmado, por ¢l representante legal.
Copia de la Resolucion del Estudio de Impacte Ambiental aprobado por el
Ministerio de Ambiente, cuando es por primera vez.

Copia del contrato de arrendamiento, si aplica.

Constancia de pago por la tasa del servicio.

5, Zoolédgicos:

a.

b.
c.

Gaceta Oficial Digital

Solicitud dirigida a la Direccién Nacional de Control de Alimenios y Vigilancia
Veterinaria, en hoja legal 81/2 x 14.

Poder o autorizacion notariada.

Copia de la identificacion del representante legal o propietario (cédula, camé de
residente o pasaporte).

Copia del Certificado de Registro Pablico de la empresa, si aplica. e
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Copia del Aviso de Operacién con ambas firmas en la parte inferior, que contemple
las actividades solicitadas en la licencia.

Copia de la idoneidad emitida por el Consejo Técnico de Salud del Médico
Veterinario regente.

Copia de la idoneidad emitida por el Consejo Técnico de Salud de los médicos
veterinarios que atenderan en el establecimiento.

Descripeidn de actividades.

Copia del plano o croquis del establecimiento, firmado por el representante legal.
Copia de la Resolucion del Estudio de Impacto Ambiental aprobado el Ministerio
de Ambiente, cuando es por primera vez.

Copia del conirato de arrendamiento, si aplica.

Constancia de pago por la tasa del servicio.

6. Cementerios, cremacidn y cualquier otra forma de disposicion final de cadaveres de
animales:

a.

fE@ o e Aan T

e

Solicitud dirigida a la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, en hoja legal 81/2 x 14.

Poder o auforizacién notariada.

Copia de la identificacion del representante legal o propietario.

Copia del Certificado de registro publico de la empresa, si aplica,

Copia del aviso de operacién con ambas firmas en la parte inferior, que conternple
las actividades solicitadas en la licencia.

Descripeion de actividades.

Copia del plano o croquis del establecimiento, firmado por el representante legal
Plan de Manipulacidn y disposicidn final de caddveres.

Copia de la Resolucion del Estudio de Impacto Ambiental aprobado por el Ministerio
de Ambiente, cuando es por primera vez.

Copia del contrato de arrendamiento, si aplica.

Constancia de pago por la tasa del servicio

7. Centros de adiestramiento para animales de Servicio o Asistencia:

a.

b.
¢

el e

Solicited dirigida a la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, en hoja legal 81/2 x 14.

Poder o autorizacion notariada.

Copia de la identificacion del representante legal o propietario (cédula, carné de
residente o pasaporte).

Copia del Certificado de Registro Publico de la empresa, si aplica.

Copia del Aviso de Operacion con ambas firmas en la parte inferior, que contemple
Ias actividades solicitadas en la licencia,

Copia del certificado que lo acredita como entrenador de perros de servicio o
asistencia, debidamente apostillado, en caso de que sea otorgado en otro pais,

Copia autenticada del certificado que lo acredita como entrenador de perros de
servicio o asistercia, otorgado por una Escuela de Formacion de Entrenadores.
Descripeion de actividades.

Flujograma del establecimiento.

Mantener registros de aplicaciones de vacunas antirrabicas en caninos y felinos.
Copia del plano o croquis del establecimiento, firnado por el representante legal.
Constancia de pago por la tasa del servicio.

Articulo 75. Para la renovacion de la Licencia Sanitania de Funcionamiento, los establecimientos
que realizan actividades de interés sanitario deben obtener al menos una inspeccion anual que
permita verificar sus condiciones sanitarias. Esta inspeccién debe solicitarse a la autoridad
sanitaria local y sera requisito obligatono la presentacién de las actas de inspeccidn al momento

de la renovacidn; de no presentar las mismas, las empresas podran ser objeto de sancion.
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Articulo 76. Para el tramite de modificacién de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento se
admitirdn los siguientes cambios:

1. De representante legal.

2. Nombre del establecimiento.

3. Ampliacién (como nuevos productos o lineas de procesos) y/o cese de algunas de las
actividades.

Para lo anterior, se debe aportar lo siguiente:

1. Solicitud dirigida a la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria.

2. Poder o autorizacién notariada.
3. Copia de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento a modificar.
4, Copia de la identificacion del representante legal o propietario (cédula, carné de

residente o pasaporte).

5. Copia del Certificado del Registro Puiblico, en el que conste ¢l cambio del representante
legal, en caso de persona juridica.

6. Copia del Aviso de Operacion, que incluya la nueva actividad.

7. Constancia de pago por la tasa del servicio.

En los casos en que el establecimiento cambie de direccion, debe solicitar un nuevo tramite.

Articulo 77. Los solicitantes del tramite de Licencia Sanitaria de Funcionamiento tendran un
periodo de hasta treinta dias hébiles, contados a partir de la fecha de notificacion de los resultados
de evaluacion del tramite de solicitud, para subsanar las observaciones realizadas. De no
subsanarse lo seflalado en el término indicado, se procedera a la eliminacién de la solicitud y el
interesado deberd iniciar un ouevo tramite.

Articulo 78. La Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, antes de
emitir las Licencias Sanitarias de Funcionamiento para la apertura de nuevos establecimientos,
debe realizar una inspeccion al local o establecimiento con el fin de verificar que cumplan con la
infraestructura, equipos, condiciones de higiene y ambiente necesarios para la elaboracion,
almacenamiento y manejo de productos alimenticios o de interés zoonético, segin tipo de
establecimiento. Para tal efecto, se aplicara el acta de inspeccion o formato que corresponda,
segliin tipo de establecimiento solicitante, indicando las condiciones observadas durante la
inspeccién para determinar si cumplen o no con los requisitos sanitarios establecidos.

Articulo 79. La Licencia Sanitaria de Funcionamiento tendra una vigencia de cinco afios, a partir
de su otorgamiento Durante ¢l periodo de la vigencia de la Licencia Samitaria de
Funcionamiento, la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, velara
por el cumplimiento de las normas sanitarias y de calidad y realizara inspecciones periddicas, de
acuerdo con el nivel de riesgo, para determinar que se mantienen las condiciones necesarias.

Articulo 80. La Licencia Sanitaria de Funcionamiemto es de cardcter personalisimo e
intransferible y debe mantenerse en un lugar visible al piblico.

Articulo 81. La Licencia Sanitaria de Funcionamiento sera suspendida o cancelada por la
Direccion Nacional de Centrol de Alimentos y Vigilancia Veterinaria cuando se constate, a través
de inspeccion sanitaria oficial que se estan infringiendo las normas sanitarias de la actividad para
la cual fue autorizada.

CAPITULO Vi1
Certificacién de Planta

Articulo 82. Todo operador de empresas de alimentos que se dedique al sacrificio, produccion,
procesamiento, transformacion, elaboracion, fabricacién, preparacion, envasado, empaque de
alimentos elaborados, semielaborados, no procesados, suplementos alimenticios, vitaminicos,
nutricionales, minerales o dietéticos, asi como los buques congeladores, buques factoria y buques
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de transporte de carga refrigerada de productos pesqueros, deben solicitar a través del Sistema
Integrado de Tramites, la Certificacion de Planta, exceptuando embarcaciones de pequefia escala
o artesanales y de mediana escala.

Articulo 83. Las Planta se clasificaran segin el tipo de programas que las supervise

sanitariamente, en:
1. Productos cdmicos (bovinos, porcinos, caprinos, avicola).
2. Productos lacteos.
3. Productos de alimentos diversos.
4. Suplementos alimenticios, vitaminicos, nutricionales, minerales o dietéticos.
5. Productos pesqueros y acuicolas
6. Buques: Congeladores (ZV), Factoria (FV) y Transporte (RV).

Articulo 84. Los requisitos para solicitar la Certificacion de Planta por personas naturales y/o
juridicas que actian como operadores de empresas de alimentos y/o suplementos alimenticios

S01.

8.
9.
10,
11
12,

. Completar el formulario en la plataforma del Sistema Integrado de Tramite,

especificando la actividad sanitaria que realizara.

Poder o autorizacion notariada.

Certificado de Registro Piblico, si aplica.

Copia del Aviso de Operacion con ambas firmas en la parte inferior, que contemple las
actividades solicitadas en la licencia, donde incluya la actividad que realiza.

Copia de la identificacién del representante legal o propictario (cédula, carné de
residente o pasaporte).

Copia de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento.

Portada, indice y hoja maestra del Manual de Sistema de Anélisis de Peligros y Control
de Puntos Criticos (HACCP) actualizado. Este documento debe estar firmado por el
representante legal y profesional 1déneo en ciencia y tecnologia de alimentos.

Lista de productos a elaborar y descripcion de su proceso.

Copia de Certificacion de Planta por renovar, si aplica.

Copia de la constancia de pago por la tasa del servicio.

Copia de 1a constancia de pago de timbres fiscales.

Constancia de pago por la tasa del servicio,

Articulo 85. Los requisitos para solicitar la Certificacion de Planta para Buques Congeladores
{ZV), Factoria (FV) y Transporte (RV) son:

1.

&
3.

th

Completar el formulario en la plataforma del Sistema Integrado de Tramite,
especificando la actividad sanitaria que realizara.

Poder notariado.

Copia de la Patente de Navegacion de la Autoridad Maritima de Panama (AMP).

Copia Licencia de Pesca de la Autoridad de los Recursos Acuaticos de Panaméa
(ARAP).

Disposicion o disefio de la embarcacion.

Portada, indice y hoja maestra del Manual del Sistema de Anélisis de Peligros y Control
de Puntos Criticos (HACCP), debidamente actualizado. Este documento debe estar
firmado por el Representante Legal y profesional idéneo en ciencia y tecnologia de
alimentos, quien elaboré el mismo.

Portada ¢ indice del Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) actualizado.
Este documento debe estar firmado por el representante legal y profesional idéneo en
ciencia y tecnologia de alimentos, quien elabord el mismo.

Portada e indice del Manual de Procedimiento Estandarizados de las Operaciones de
Limpieza y Desinfeccion (SSOP) actualizado. Este documento debe estar firmado por el
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representante legal y profesional idémeo en ciencia y tecnologia de alimentos, quien
elaboro el mismo.

9. En caso de barco nuevo o en astillero, certificacion notariada.

10. Copia de la Certificacion de Planta a renovar, si aplica.

11. Copia de constancia de pago por la tasa del servicio.

12. Copia de constancia de pago de timbres fiscales.

Articulo 86. Cumplidos los requisitos documentales presentados a través del Sistema Integrado
de Tramites, se debe asignar a un inspector oficial del nivel nacional o regional, para que realice
la inspeccidn y verificacion del cumplimiento de las condiciones higiénico-sanitarias, segin la
normativa aplicable y la implementacién de los Prerrequisitos BPM, SSOP, conjuntamente con
el HACCP, quien utilizara el documento de inspeccién autorizado para tal fin. Si la inspeccion
no ¢s satisfactoria se debe Henar el formulario con las no conformidades detectadas y el plazo
para subsanarlas. Los formularios de inspeccién deben estar firmados y sellados por ¢l inspector
oficial y el representante legal del establecimiento.

Articulo 87. La Certificacion de Planta se emitird en formato electrénico y se le deberd asignar
al establecimiento un mimero de identificacion inico, el cual es intransferible y de uso obligatorio
en las etiquetas de los diferentes productos alimenticios que se comercialicen envasados. Cada
planta o establecimiento debe tramitar de forma independiente la Certificacion de Planta, aunque
pertenezea a un mismo propietario.

Articulo 88. La Certificacion de Planta tendré una vigencia de tres afios a partir del otorgamiento
de esta. Durante ¢l peniodo de la vigencia de la Certificacién de Planta, la Direccién Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, velara por ¢l cumplimiento de las normas
sanitarias y de calidad y realizara inspecciones periddicas, de acuerdo con el nivel de riesgo, para
determinar que se mantienen las condiciones necesarias.

La Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria comisionara las
inspecciones a los Departamentos Regionales, cuando lo amerite.

Articulo 89. Las compaiiias propictarias de buques de bandera panameia, con servicio en aguas
internacionales deben cumplir con la reglamentacion sanitaria de la Reptiblica de Panamd, a
través de sus representantes locales, guienes serdn responsables de los gastos que implican la
inspeccion y control sanitario de dichas embarcaciones.

Articulo 90. La Certificacion de Planta sera suspendida o retirada por la Direccién Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria cuando se constate, a través de inspeccion
sanitaria oficial realizada por personal idoneo del nivel regional o nacional, segin cotresponda,
que se estan infringiendo las normas sanitarias vigentes de la actividad para la cual fue autorizada.

En el caso de las embarcaciones, ademas, serd suspendida o cancelada, segin corresponda,
cuando estén bajo investigacion o se haya comprobado infraccién a las leyes nacionales de pesca
para prevenir, desalentar y eliminar la pesca ilegal, no declarada, no reglamentada.

CAPITULO IX
Constancia de Inspeccion Sanitaria

Articulo 91. La Constancia de Inspeccién Sanitaria es el docwmento que acredita que un
establecimiento de interés sanitario, de bajo riesgo, cumple con los requisitos sanitarios para el
desarrollo de su actividad. Este documento debe ser emitido por los jefes regionales de la
Direccién de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria v tendra una vigencia de tres aiios.

La renovacion de la Constancia de Inspeccion debe ser solicitada con sesenta dias de antelacién
a su vencimiento.

Articulo 92. Se consideran establecimientos de interés sanitario, de bajo riesgo, sujetos a control
por el nivel regional para la obtencién de la Constancia de Inspeccion, los siguientes:
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De preparacion y expendio de alimentos: Mercados de abasto (pablicos y privados)
productos artesanales, ferias, fondas, kioscos, refresquerias, ventas ambulantes, cocinas
y/o comedores no industriales de moteles, pensiones, hostales, cabafias, internados
plblicos y privados y otros establecimientos donde se ¢laboren alimentos.

De actividades vinculadas con animales; Laboratorios veterinarios, caballerizas,
hipédromos, granjas agropecuarias, ventas de mascotas y animales, estéticas,
peluquerias, hoteles para mascotas, granjas lecheras, criaderos de animales (perros, gatos,
peces, camarones, iguanas, lagartos, conejos, aves de corral, bovinos, caprinos, ovinos,
aves de rifia, apicolas y otros), albergues de mascotas piiblicos y privados, centros de
adiestramiento para animales domésticos, acuarios, coleccién privada de animales,
centros de rehabilitacién de animales, almacenes agropecuarios, fincas de agroturismo,
bioterios y transporte para los establecimientos zoosanitarios.

De transporte terrestre: Alimentos para consumo humano, servicio de entrega a domicilio
de alimentos listos para consumo humano y/o de productos higiénicos.

Embarcaciones de pesca de pequefia escala o artesanal y mediana escala.

La Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, basada en criterios
técnicos, podra recomendar al Ministro de Salud cambios en la clasificacién precitada, que

puedan

formalizarse a través de resolucién motivada, a fin de procurar que se garanticen las

condiciones necesarias de estos establecimientos y las actividades que alli se realizan.

Articulo 93. Los requisitos para solicitar la Constancia de Inspeccién Sanitaria en los
establecimientos por la Direccidon Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria

son:

bl o

8.

Nota de solicitud al Jefe Regional de 1a Direccién Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria, firmada por el propietario o representante legal o a quien este
designe, mediante poder y/o autorizacion debidamente notariada, en paginas 8 1/2 x 14,

Copia de Aviso de Operacién con ambas firmas en la parte inferior, que contemple las
actividades solicitadas.

Copia de la identificacion del propietario o representante legal (cédula, camé de residente
0 pasaporte).

Copia del Certificado de Registro Piblico, si aplica.

Copia del Camné de Buena Salud (blanco).

Copia de Camné de Manipulador de Alimentos y/o Camé de Operario. En ¢l caso de las
embarcaciones de pesca de pequefia escala o artesanal y mediana escala se debe solicitar
el certificado de capacitacién de manipulacion de productos pesqueros el cual sera
emitido por ¢l Jefe Regional de la Direccion Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria de la regién de salud que corresponda.

Procedimientos de buenas practicas de higiene, limpieza y desinfeccién firmados por el
Representante Legal.

Copia de constancia de pago por la tasa del servicio.

Articulo 94. En el caso de las embarcaciones de pesca de pequefia escala o artesanal y mediana
escala, adicional deberan presentar:

1.

Gaceta Oficial Digital

Copia de la Patente o Licencia de Navegacion de la Autoridad Maritima de Panama.

Copia de la Licencia de Pesca de la Autoridad de los Recursos Acudticos de Panama.
Portada de los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y Procedimientos -
cstandarizados de Limpieza y Desinfeccién, debidamente actvalizados. Estos
documentos deben estar firmados por ¢l Representante Legal y/o profesional idéneo en
la materia. Solo en el caso de embarcaciones de mediana escala.
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Articulo 95. En el caso del transporte de alimentos para consumo humano, productos higiénicos
y servicios de transporte de animales menores y otros servicios zoosanitarios (como laboratorios
y farmacias), adicional debern presentar;

1. Copia del Registro Unico de Propiedad Vehicular.

2. Procedimiento de limpieza, higiene y desinfeccién de las unidades vehiculares firmados
por ¢l Representante Legal.

3. En el caso de transporte refrigerado, se deberan anexar fotografias del vehiculo,
mostrando el interior y exteror, incluyendo el sistema de refrigeracidn si aplica o
aislamiento térmico.

4, Separacion fisica entre alimentos crudos y preparados, cuando se transporten ambos
tipos.

Articulo 96. En el caso de los productos alimenticios artesanales, la Direccién Nacional de
Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, reglamentard [o concerniente a los mismos por
medio de resolucién motivada,

Articulo 97. En el caso de establecimientos sujetos control por el Departamento de Vigilancia y
Control de Zoonosis, adicional deberan aportar:

1. Copia de la Resolucién de idoneidad emitida por ¢l Consejo Técnico del Ministerio de
Salud de los médicos veterinarios que prestan servicios y/o del regente veterinario del
establecimiento.

2. Copia del Camné de Buena Salud (blanco), si aplica.

Plan sanitario de la finca elaborado por el médico veterinario idéneo regente de la granja.

4. Certificacion expedida por la Direcciéon Nacional de Salud Animal del Ministerio de

Desarrollo Agropecuario, si aplica

Croquis de las instalaciones firmada por ¢l representante legal.

6. En el caso de albergues para mascotas, publicos o privados, ademés de lo anterior, debe
aportar:

a. Capacidad adecuada al nimero de animales que planean albergar.

b." Declaracion Yurada, comprometiéndose en albergar y mantener la poblacién total de
animales.

c. Expediente de cada mascota, con su historial médico desde que entréd al
establecimiento, cartilla(s) con vacunaciones, desparasitaciones internas y externas.

ad

wn

Articulo 98. En el caso de granjas lecheras de primera, ademés deben presentar:

1. Copia de los resultados de¢ los muestreos para deteccion de Brucelosis y Tuberculosis del
ganado, emitido por la Direccién Nacional de Salud Animal del Ministerio de Desarrollo
Agropecuario.

2. Certificado de Salud del hato expedide por un médico veterinario idoneo.

3. Copia del tiltimo anélisis microbioldgico v fisico quimico de la leche cruda.

4. Copia de carné de Manipulador de Alimentos.

Articulo 99. Para la emisién de la Constancia de Inspeccion Sanitaria deberi reposar, dentro del
expediente del respectivo establecimiento de interés sanitario, las comrespondientes actas o
formularios de inspeccion satisfactorias y documentos relacionados.

Articulo 100. El Jefe Regional de la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria podrd suspender y retirar la Constancia de Inspeccién Sanitaria a aquellos
establecimientos de interés sanitario cuando compruebe, a través de inspeccidn sanitaria realizada
por inspector oficial, que se estan infringiendo las normas sanitarias de la actividad para la cual
fue autorizada.

En el caso de las embarcaciones, ademds, serda suspendida o cancelada, segin corresponda,

cuando estén bajo investigacion o se haya comprobado infraccién a las leyes nacionales de pesca—
para prevenir, desalentar y eliminar la pesca ilegal, no declarada, no reglamentada. z
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Articulo 101. Se adopta el Formulario denominado “Constancia de Inspeccidn Sanitaria”, para
el uso de los inspectores oficiales de la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, que se reproduce en el Anexo 1 y que forma parts integral del presente Decreto
Ejecutivo.
Capitulo X
De las exportaciones

Articulo 102. El Certificado de Libre Venta y/o Certificado Sanitario de Exportacién del
producto se les otorgara timicamente a las plantas y/o establecimientos que cuenten con Licencia
Sanitaria de Funcionamiento, Certificacién de Planta y cuando aplique el registro sanitario de los
productos elaborados, otorgados por la Direcciéon Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria.

Articule 103. El Certificado de Libre Venta y/o Certificado Sanitario de Exportacién del
producto, a solicitud del titular del registro sanitario, podra contener referencias a otros nombies
comerciales del mismo producto del registro sanitario, con los que el producto serd
comercializado en terceros paises. En este supuesto, el titular del registro debe aportar
constancias de la etiqueta con que se exportarda el producto para la incorporacion de la
informacidn por la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria en el
Certificado de Libre Venta. En el caso en el que las etiquetas del producto a exportar se
encuentren en idioma diferente al espaiiol, serd necesaria su traduccién por traductor publico
oficial.

Articulo 104. Los requisitos para solicitar el Certificado de Libre Venta son:

1. Completar el formulario electrénico con la informacion requerida a traves del Sistema
~Integrado de Tramites,

2. Adjuntar copia de los siguientes documentos:

Copia de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento.

Copia de la Certificacion de Planta.

Copia del registro sanitario.

Copia de constancia de pago por la tasa del servicio.

Constancia de pago de boleta de timbres fiscales.

Cualquier otro requisito variable segiin pais de destino final.

™o Ao o

Articulo 105, Los requisitos para solicitar el Certificado Sanitario de Exportacidn son:

1. Completar el formulario electronico con la informacion requerida, a través del Sistema
Integrado de Tramite o a través de la plataforma especifica para la emision de los
certificados de exportacion del pais destino.

Copia de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento.

Copia de la Certificacién de Planta.

Certificado de cosecha emitido por el Ministerio de Desarrollo Agropecuario, si aplica.
Certificado de captura emitido por la Autoridad de los Recursos Acudticos, si aplica.
Cualquier otro requisito variable segiin pais de destino final.

Constancia de pago de boleta de timbres fiscales.

Copia de constancia de pago por la tasa del servicio.

S0 SO R Y b

Los Centificados de Exportacion especificos se emplean cuando los paises importadores v las
autoridades de la Repiblica de Panama han acordado un modelo de certificado que incluye
informacién y textos especificos, en uno o varios idiomas. Cuando existe un modelo especifico,
el exportador podra solicitar la emisién del certificado por via electrénica, utilizando el Sistema
Integrado de Tramites. Previamente, el exportador debera registrarse como usuario de la
plataforma.

Articulo 106. En el caso de las empresas nacionales que realicen la exportacién de productos de

origen animal, verificada la conformidad de la solicitud y de los documentos correspondientes; REP Ve N
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se procederd a la aprobacién y firma del Certificado Zoosanitario Oficial, Certificado de
Exportacién o equivalente, debidamente suscrito por un médico veterinario oficial. Cuando el
certificado sea emitido en modalidad digital, podra ser descargado en formato electrénico.

Articulo 107. En case de que las empresas nacicnales que procesen productos que serdn
comercializados en otros paises con normas diferentes a las nacionales, se penmitira el proceso y
se otorgara el registro sanitario con la inscripein, solo para exportacion. El producto registrado
no podra comercializarse en ¢l territorio nacional.

Articulo 108. Los requisitos para solicitar el Certificado de pureza, libre venta y consumo,
documento idéneo para acreditar que las mercancias depositadas en una zona franca, ubicada en
el territorio nacional no han experimentado cambios que les hagan perder la calidad e inocunidad,
son:

1. Solicitud dirigida a la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, hasta tanto se habilite el formularic electrénico correspondiente en el
Sistema Integrado de Tramites con la informacion requerida. Debe adjuntarse los
siguientes documentos:

a. Listado de los productos en formato Excel.

b. Copia del Acta de inspeccién satisfactoria (original), realizada a la bodega de
almacenamiento de los productos, refrendada por el inspector oficial regional de la
Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria.

¢. Copia de la factura comercial
Constancia de pago de boleta de timbres fiscales.

e. Constancia de pago por la tasa del servicio.

Articulo 109. Verificada la conformidad de la solicitud y los documentos precitados se procede
a la aprobacidn y firma del Certificado de pureza, libre venta y consumo; en el caso de ser digital
podra descargarlo en formato digital.

Articulo 110, Cuandoe la inspeccién oficial del pais destino determine que el producto
alimenticio naciona! exportado no es apto para consumo humano, por riesgos sanitarios ai
momento del reingreso, la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria,
podra autorizar realizar los andlisis de Jaboratorio correspondiente para corroborar que en efecto
¢l producto no es apto para consumo humano.

La carga debe permanecer en el punto de ingreso hasta la ebtencidn de los resultados de
laboratorio. Los costos generados por ¢l muestreo y analisis de laboratorio deben ser asumidos
por el exportador.

Articulo 111. En los casos en que el producto alimenticio sea devuelto por el pais de destino
exclusivamente por crrores de tipo documental y se determine que no representa un riesgo
sanitario, la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinana designard un
inspector oficial para:

1. Verificar y validar la documentacién presentada.
Realizar la inspeccién fisica de la carga en el punto de ingreso para confirmar la identidad
del preducto.

3. Tomar muestras, si lo considera necesario, para analisis de laboratorio, con el fin de
confirmar que el producto es apto para el consumo humano.

4. Los costos generados por el muestreo y analisis de laboratorio deben ser asumidos por el
exportador.

Articulo 112. Cuando se tenga los resultados de laboratorio indicado en €] articulo 110, se
procedera de la siguiente manera:

1. En el caso de resultados satisfactorios, se procedera con la liberacién de la carga para la
elaboracion de alimentos para consumo animal.
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2. En el caso de resultados no satisfactorios, la Direccién Nacional de Control de Alimentos
y Vigilancia Veterinaria, determinard el método de destruccion del producto, el cual debe
ejecutarse bajo supervision oficial y los costos seran sufragados por el exportador.

Capitulo XI
De Control y Vigilancia de Zoonosis

Articulo 113, El Certificado de Salud de los perros de servicio o de asistencia tendré una validez
de treinta dias calendarios.

Una vez emitido el primer certificado de perro de servicio o asistencia, el animal debe ser
reevaluado y certificado por un entrenador acreditado cada tres afios.

Artienlo 114: Solo se podra tener un perro de asistencia o servicio por persona, presentando un
certificado médico, expedido por un médico especialista idoneo.

Articulo 115. Los médicos veterinarios oficiales de los niveles locales y/o regionales deberan
presentar al jefe regional de la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, el informe mensual con los casos de enfermedades o eventos zoondticos, mordeduras
por serpientes o por otra especie animal, picaduras de insectos y de escorpiones, con su
investigacién correspondiente.

Articulo 116. Los servicios de atencion médica y los procedimientos de esterilizacion de perros
y gatos deberan ser realizados por Médicos Veterinartos idoneos, quienes seran responsables de
cumplir con todas las medidas higiénico sanitarias estipuladas en las normas sanitarias vigentes.

Articulo 117, Los Médicos Veterinarios de los niveles locales y/o regionales mantendran una
estadistica de la poblaciéon de anmimales domésticos dentro del area geogrifica de su
responsabilidad, con el objeto de establecer los parametros epidemiolégicos para la jornada de
vacunacidn antirrabica y la caracterizacién de riesgos.

Articulo 118. En el caso de establecer cuarentena domiciliaria de animales domésticos se
comunicara al Jefe Regional de la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria de la Region de Salud correspondiente donde se alojard el animal, La Region de Salud
mantendré un cronograma de visitas periédicas hasta tanto finalice el periodo de cuarentena.

Articulo 119. Los Médicos Veterinarios oficiales de los niveles locales y/o regionales
participardn en el equipo de respuesta rapida, operativos y demas diligencias junto a las otras
unidades administrativas de]l Ministerio de Salud, asi como de manera interinstitucional con otras
entidades gubernamentales. La informacién de dicha actividad serd consolidada en un informe
escrito que se presentara al nivel nacional,

Articulo 120. En los puntos de ingreso al pais, ya sean estos aéreos, maritimos o terrestres, la
inspeccién fisica y documental de los perros, gatos y hurones que ingresen sera realizada por un
Meédico Veterinario iddéneo.

Seccién I
De los Certificados Sanitarios para la exportacidn de perros, gatos y hurones

Articulo 121. Los requisitos para la emisién de los Certificados Sanitarios para la exportacion
de perros, gatos y hurones son:

1. Certificados Zoosanitarios para la exportacién de perros, gatos y hurones en formato legal
(8 %2 x 14), otorgado por la Direccidn de Sanidad Animal del Ministerio de Desarrollo
Agropecuario.

Sistema de identificacion verificable, si aplica.

Certificado de Salud expedido por un médico veterinario iddneo, de conformidad con la
vigencia otorgada en el mismo.

4. Resuitados de Titulacién de Anticuerpos Antirrabicos. si aplica.

SN
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5. Copia de la tarjeta/cartilla de vacunacién y desparasitacion, firmada y sellada por médico
veterinario idoneo.
6. Copia de identificacion del responsable de la mascota (cédula, camé de residente o
pasaporte).
7. Copia de constancia de pago por la tasa del servicio.
8. Cualquier otro requisito solicitado por el pais de destino,

Articulo 122. Estos certificados sanitarios para la exportacion de petros, gatos y hurones deben
ser presentados ante la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria con
cinco dias habiles de anticipacién al dia del viaje para su evaluacion y firma.

Articulo 123. En los puntos de ingreso al pais, ya sean estos aércos, maritimos o terrestres, la
inspeccion fisica y documental de los perros, gatos y hurones que ingresen sera realizada por un
Médico Veterinario Inspector Oficial de la Direccion Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria.

Articulo 124, El Certificado Sanitario de Exportacién, expedido por la Autoridad Sanitaria del
pais de procedencia, tendra que venir apostillado o legalizado.

Capitulo XTI
Disposiciones finales

Articulo 125. De manera enunciativa y no limitada, las faltas se clasifican en:
1. Leves: Las que no causen datio directo a la salud publica, tales como;

a. Deficiencias en ¢l mantenimiento estructural, de equipos y utensilios que no se
encuentran en la linea de proceso.

b. La falta de colaboracion durante las actuaciones de control por parte de los inspectores
oficiales de la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria, que
retrasen la inspeccion programada.

¢. Personal que manipule alimentos sin contar con el carné de salud y/o camé de
manipulador de alimentos.

d. Limpieza deficiente del establecimiento, del expendio y/o de la planta de alimento.

€. Suministrar informacion errdnea durante la inspeccion.

2. Graves: Las causantes de dafios importantes, por falta de controles o la recurrencia de
faltas leves, tales como:

a. Deficiencias relacionadas con ¢l mantenimiento estructural, de equipos y utensilios que
se encuentran dentro de la linea de proceso.

b. Elaborar productos alimenticios sin autorizaciones de la Direccién Nacional de Control
de Alimentos y Vigilancia Veterinaria.

¢. No implementar los manuales de Buenas Prictica de Manufactura (BPM),
Procedimientos Estandarizados de la Operaciones de Limpieza y Desinfeccién (SSOP) y
Sistema de Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos (HACCP).

d. La falta de colaboracién en las inspecciones del establecimiento, que impida Ia
realizacion de la inspeccion.

e. Coaccionar, intimidar o amenazar al servidor publico durante el ejercicio de la
inspeccion.

f. Mantener productos alimenticios, higiénicos ¢ de uso veterinario sin contar con un area

para su almacenarmiento.

Mantener productos alimenticios, higiénicos o de uso veterinario vencidos.

Tenencia de animales que estdn bajo reglamentacion sanifaria por constituir un riesgo a

la salud pablica.

i. No renovar las autorizaciones sanitarias en tiempo oportuno.

= 0
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3. Gravisimas: Las que implican un peligro colectivo, con consecuencias graves sobre la
salud pablica, tales como:

a. Suministrar informacién o documentacién falsa para obtener cualquier autorizacién ante
la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria.

b. Utilizar documentacién sanitaria falsa o alterada para la comercializacién de alimentos y
productos higiénicos.

¢. No informar a la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria
que alguno de los alimentos o productos higiénicos: importados, producidos,
transformados o distribuidos no cumplen con los requisitos de inocuidad alimentaria e
involucren un riesgo para la salud publica.

d. Agresion fisica al servidor pablico.

Intento de sobormo a los inspectores oficiales.

f Adulteracién de un producto o falta de integridad comprobada, segin las
reglamentaciones sanitarias de los alimentos.

g. Cuando se comprueben afectaciones a la salud de los consumidores como consecuencia
del consumo de alimentos no inocuos producidos o importados por empresas productoras
o importadotas de alimentos.

h., Destinar producto retenido segin el Articulo 44 del presente Decreto Ejecutivo, al
consumo humano sin la debida autorizacién de la DNCAVV

®

Articulo 126. El presente Decreto Ejecutivo deroga el articulo 47 del Decreto Ejecutivo No.84
de 10 de junio de 1996, los articulos 10 y 11 del Decreto Ejecutivo No.81 de 31 de marzo de
2003, los articulos 5, 6, 7, 10 y 11 del Decreto Ejecutivo No.176 de 27 de mayo de 2019, el
articulo 43 del Decreto Ejecutivo No.125 de 29 de septiembre de 2021, el Decreto Ejecutivo No.4
de 21 de enero de 2022 y el Decreto Ejecutive No.99 de 30 de junio de 2022.

Articulo 127. El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHQO: Constitucitén Politica de la Repuablica de Panama; Ley 430
de 25 de abril de 2024; Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969 y Decreto No.75 de 27 de
febrero de 1969.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panama, a los Qe /ii s del mes de & bwmo—  del afio dos mil veintiséis
(2026) :' 2

FERNANDO BOYD GALINDO
Ministro de Salud

n, =l Gaceta Oficial Digital
l'" B, Para verificar la autenticidad de una representacion GO69A0A1988642E
Ho en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

a1




No. 30471 A Gaceta Oficial Digital, jueves 26 de febrero de 2026

ANEXO |

1= Gaceta Oficial Digital
oY, Para verificar la autenticidad de una representacion GO69A0A1988642E
&% en el sitio web www.gacetaoficial.gob.pa/validar-gaceta

51



No. 30471 A Gaceta Oficial Digital, jueves 26 de febrero de 2026

- REPUBLICA DE PANAMA P
* CON PASO FIRME - MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE CONTROL DE ALIMENTOS salud
Y VIGILANCIA VETERINARIA i 7
CONSTANCIA DE INSPECCION SANITARIA
Np
Control e Inocuidad de Alimentos Vigilancia Veterinaria y Zoonosis
Region de Salud: Nivel Local:
Fecha: Hora: Teléfono:
El abajo suscrito ; Jefe Regional de

de la Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia
Veterinaria, hace constar que, en inspeccion realizada al establecimiento descrito
a continuacion, cumple con las normas sanitarias establecidas en la Republica
de Panama.

Datos Generales del Establecimiento
Nombre: Teléfono:
N.° Aviso de
Operacion:
Provincia: S Distrito:
Corregimiento:
Direccion:
Tipo de Actividad: _
Rep. Legal: C.lLP.:

Esta constancia quedara sin efecto si la empresa o establecimiento contraviene con los
requisitos sanitarios que dieron origen a la emision del presente documento, comprobado
a través de una nueva inspeccion sanitaria.

Se expide la presente Constancia de Inspeccion Sanitaria, en la Region de Salud de
a los dias, del mes de del ario

Fecha de expiracion:

Jefe Regional
Direccion Nacional De Control De Alimentos
y Vigilancia Veterinaria

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 430 del 25 de abril de 2024, y demés normas concordantes.
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