RESOLUCION 468 DE 2012
(marzo 8)
D.0O. 48.371, marzo 13 de 2012

por el cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos
sanitarios que deben cumplir las motonaves o buques dedicados a la
captura, congelamiento o procesamiento de productos de la pesca y
sus derivados y el procedimiento para la certificacion del Sistema de
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (Haccp) en motonaves
o buques pesqueros con destino a la Unidon Europea.

La Ministra de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus
atribuciones legales, en especial las conferidas en las Leyes 09 de
1979 y 170 de 1994 y el numeral 30 del articulo 2° del Decreto Ley
4107 de 2011,y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia, dispone:
“(...) Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la
produccién y en la comercializacion de bienes y servicios, atenten
contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. (...)".

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprueba el Acuerdo de la
Organizacién Mundial del Comercio, el cual contiene, entre otros, el
“Acuerdo sobre Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias” y el
“Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio” (OTC) que reconocen
la importancia de que los Paises Miembros adopten medidas necesarias
para la proteccidon de los intereses esenciales en materia de seguridad
de todos los productos para la proteccion de la salud y la vida de las
personas.

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la Decisién
Andina 376 de 1995 los paises miembros podran mantener, elaborar o
aplicar reglamentos técnicos en materia de seguridad, proteccion a la
vida, salud humana, animal, vegetal y proteccidon al medio ambiente.

Que de acuerdo con lo sefalado en los articulos 9°, 11, 23 y 24 del
Decreto 3466 de 1982 los productores de bienes y servicios sujetos al
cumplimiento de norma técnica oficial obligatoria o reglamento
técnico, seran responsables por las condiciones de calidad e idoneidad
de los bienes y servicios que ofrezcan, correspondan a las previstas en
la norma o reglamento.




Que el articulo 7° del Decreto 2269 de 1993, sefiala entre otros, que
los productos o servicios sometidos al cumplimiento de un reglamento
técnico deben cumplir con estos, independientemente de que se
produzcan en Colombia o se importen.

Que tanto las directrices para la elaboracion, adopcién y aplicacién de
reglamentos técnicos en los paises miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario, contenidas en la Decision 562 de 2003 de la
Comunidad Andina, como el procedimiento administrativo para la
elaboracion, adopcién y aplicacion de reglamentos técnicos, medidas
sanitarias y fitosanitarias en el ambito agroalimentario previstas en el
Decreto 4003 de 2004, fueron tenidos en cuenta para la elaboracion
del reglamento técnico que se establece con la presente resolucion.

Que se hace necesario establecer un reglamento técnico que garantice
el cumplimiento de los requisitos sanitarios que deben cumplir las
motonaves o0 buques dedicados a la captura, congelamiento o
procesamiento de productos de la pesca, como una medida necesaria
para garantizar la calidad e inocuidad de la pesca o sus derivados y
adoptar el procedimiento para la certificacion del Sistema de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (Haccp) en motonaves o
buques pesqueros con destino a la Unién Europea, con el fin de
proteger la salud humana y prevenir posibles dafos a la misma.

Que conforme al articulo 3° del Decreto 3075 de 1997, los productos
de la pesca y sus derivados son considerados alimentos de mayor
riesgo en salud publica.

Que conforme a lo establecido en los Reglamentos 852 y 853 de 2004,
la Unidn Europea dentro de sus requisitos para exportar productos a
dichos paises, exige el cumplimiento sanitario por parte de las
motonaves o buques congeladores y factoria de productos pesqueros,
lo cual debe estar certificado por la autoridad sanitaria competente.

Que el reglamento técnico que se establece con la presente resolucién
fue notificado a la Organizacion Mundial del Comercio -OMC-,
mediante los documentos identificados con las sighaturas
G/SPS/N/COL/231 y G/TBT/N/COL/165 del 8 y 18 de noviembre de
2011, respectivamente.

Que en mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE:



TITULO I
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer
el reglamento técnico a través del cual se sefialan los requisitos
sanitarios que deben cumplir las motonaves o buques dedicados a la
captura, congelamiento o procesamiento de productos de la pesca y
sus derivados y establecer el procedimiento para la certificacién del
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (Haccp) en
motonaves o buques pesqueros con destino a la Unién Europea.

Articulo 2°. Campo de Aplicacion. Las disposiciones contenidas en el
reglamento técnico que se establece mediante la presente resolucion
se aplican a:

1. Las motonaves o buques dedicados a la captura, congelamiento o
procesamiento de productos de la pesca.

2. Los productos de la pesca y sus derivados destinados para consumo
humano.

3. Las actividades de inspeccidn, vigilancia y control que ejerzan las
autoridades sanitarias sobre los productos de la pesca y sus derivados

en las motonaves o buques dedicados a su captura, congelamiento o
procesamiento con destino a la Unidn Europea.

TiTULO II
CONTENIDO TECNICO

CAPITULO I
Definiciones
Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la aplicacion del reglamento
técnico que se establece a través de la presente resolucion, se adoptan
las siguientes definiciones:
Accion o medida correctiva. Cualquier tipo de accidon que deba ser

tomada cuando el resultado del monitoreo o vigilancia de un punto de
control critico esté por fuera de los limites establecidos.



Agua limpia. Agua que no pone en peligro la inocuidad de los
alimentos en las circunstancias en que se utiliza.

Analisis de peligros. Proceso de recopilacion y evaluacion de
informacion sobre los peligros y las condiciones que los originan para
decidir cudles son importantes para la inocuidad de los alimentos vy,
consecuente con ello, ser planteados en el plan del Sistema de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (Haccp).

Autoridad sanitaria competente. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, ejercera las funciones de
inspeccion, vigilancia y control y adoptara las acciones de prevencion y
seguimiento con el propdsito de garantizar el cumplimiento a lo
dispuesto en la presente resolucion.

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

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

Buque factoria. Todo buque a bordo en el cual, antes del envasado o
embalado vy, si es necesario, de la refrigeracién o congelacion, se
somete a los productos de la pesca a una o varias de las siguientes
operaciones: fileteado, corte en rodajas, pelado, separacidon de las
valvas o del caparazon, picado o transformacion.

Buque congelador. Todo bugue a bordo en el cual se efectua, la
congelacion de los productos de la pesca, precedida, en caso de ser
necesario, de labores de preparacion como sangrado, descabezado,
evisceracion y extraccion de las aletas y seguida, si es preciso, del
envasado o el embalado.

Certificacion sanitaria. Documento expedido por la autoridad
sanitaria competente, sobre la validez y funcionalidad del Sistema
(Haccp) a las fabricas de alimentos.

Control. Condicidén en la que se observan procedimientos correctos y



se verifica el cumplimiento de los criterios técnicos establecidos.

Controlar. Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y
mantener el cumplimiento de los criterios establecidos en el plan de
Haccp.

Desviacion. Situacion existente cuando un limite critico es
incumplido.

Diagrama de flujo. Representacién sistematica de la secuencia de
fases u operaciones llevadas a cabo en la produccién o elaboracién de
un determinado producto alimenticio.

Documentacion. Descripcidn y registro de operaciones,
procedimientos y controles para mantener y demostrar el
funcionamiento del Sistema Haccp.

Fase. Cualquier punto, procedimiento, operacién o etapa de la cadena
alimentaria, incluidas las materias primas, desde la produccién
primaria hasta el consumo final.

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

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

Medida correctiva. Accion que hay que adoptar cuando los
resultados de la vigilancia en los puntos de control criticos (PCC)
indican pérdida en el control del proceso.

Medida de control. Cualquier medida y actividad que puede
realizarse para prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad de los
alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Peligro. Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o
bien en la condicién en que este se encuentra, que puede causar un
efecto adverso para la salud.

Plan de Haccp. Documento preparado de conformidad con los
principios del Sistema de Haccp y cuyo cumplimiento asegura el
control de los peligros que resultan significativos para la inocuidad de
los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria.



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

Procesamiento. Actividad de fileteado, cortado en rodajas, remocion
de aletas, desangrado, eviscerado, descabezado, troceado, pelado,
separacion de las valvas o del caparazon, picado, ahumado, secado,
fermentado, ensilado, o transformacion de los productos de la pesca.

Punto de control critico (PCC). Fase en la que puede aplicarse un
control y que es esencial para prevenir o eliminar un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un
nivel aceptable.

Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(Haccp). Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros
significativos para la inocuidad de los alimentos.

Validacion. Constatacion de la efectividad de los elementos que
conforman el plan de Haccp.

Verificacion. Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones, ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento
del plan de Haccp.

Vigilancia y control de la autoridad sanitaria. Funcién que realiza
la autoridad sanitaria competente, con el propdsito de comprobar la
existencia y validez de la documentacidn y registros que soportan la
ejecucién, formulacién, implementacion y funcionamiento del Sistema
Haccp, asi como de los prerrequisitos.

Vigilar o monitorear. Llevar a cabo una secuencia planificada de
observaciones o mediciones de los parametros para evaluar si un
punto critico de control (PCC) esta bajo control.

CAPITULO II

Buenas Practicas de Manufactura

Articulo 4°. Requisitos de higiene. Las motonaves o buques dedicados
a la captura, congelamiento o procesamiento de productos de la pesca



y sus derivados, deben cumplir los siguientes requisitos de higiene:

1. Las partes de la motonave o buque o los cuartos frios destinados
para el almacenamiento de los productos de la pesca y sus derivados
deben conservarse limpios y en buen estado de mantenimiento y en
particular, no podran ser contaminados por el combustible o aguas
residuales o de sentinas.

2. Desde el momento de su embarque, los productos de la pesca
deben protegerse de la contaminacidon y de los efectos del sol o de
cualquier otra fuente de calor. Cuando se laven, se utilizara agua
potable, o en su defecto agua limpia.

3. Los productos de la pesca se deben manipular y almacenar de
forma que se evite su deterioro fisico o magulladuras. Durante la
manipulacién se podran utilizar instrumentos para desplazar peces de
gran tamafo o peces que puedan lacerarlos, garantizando en todo
caso que se evite el deterioro o dafio de los mismos.

4. Los productos de la pesca, excepto los que se conservan vivos,
deben someterse a un proceso de refrigeracion lo antes posible
después de su embarque.

5. El hielo utilizado para refrigerar productos de la pesca y sus
derivados debe estar elaborado con agua potable o limpia.

6. En caso de que los peces se descabecen o se evisceren a bordo,
dichas operaciones deben llevarse a cabo de manera higiénica lo antes
posible después de su captura y los productos deben lavarse
inmediatamente y a fondo con agua potable o limpia. En ese caso, las
visceras y las partes que puedan representar un riesgo de
contaminacion del producto procesado se separaran lo antes posible y
se garantizara un manejo sanitario. Los higados, lechazas y huevas
destinados al consumo humano se conservaran en hielo, a una
temperatura préoxima a la de fusion del hielo o bien congelados.

7. Cuando se realice la congelacién en salmuera del pescado entero
destinado a ser enlatado, debe conseguirse para dicho producto una
temperatura igual o inferior a —9°C. La salmuera no debe constituir un
foco de contaminacion para el pescado.

Articulo 5°. Requisitos estructurales y de equipamiento. Las
motonaves 0 buques dedicados a la captura, congelamiento o
procesamiento de productos de la pesca, deben cumplir los siguientes



requisitos estructurales y de equipamiento:
1. Requisitos aplicables a todas las motonaves o buques.

1.1. Las motonaves o buques de pesca deben estar disefiados y
construidos de forma que no se produzca una contaminacién de los
productos por el agua de las sentinas, aguas residuales, humo,
combustible, aceite, grasas y otras sustancias toxicas o nocivas.

1.2. Las superficies que entren en contacto con los productos de la
pesca deben ser de materiales apropiados resistentes a la corrosién,
lisas y faciles de limpiar. Los revestimientos de las superficies deben
ser duraderos y no toxicos.

1.3. El equipo y los instrumentos utilizados para la manipulacion de los
productos de la pesca deben estar fabricados con materiales
resistentes a la corrosidén que sean faciles de limpiar y desinfectar.

1.4. Cuando los buques tengan una toma de agua para ser utilizada
con los productos de la pesca, debe estar situada de manera que se
evite la contaminacidon del suministro de agua potable.

2. Requisitos aplicables a las motonaves o buques de pesca
diseiados y equipados para conservar a bordo productos de la
pesca frescos durante mas de 24 horas.

2.1. Las motonaves o buques de pesca disefados y equipados para
conservar a bordo productos de la pesca durante mas de 24 horas
deben contar con bodegas, cisternas o contenedores para el
almacenamiento de los productos de la pesca a las siguientes
temperaturas:

2.1.1. Los productos de la pesca frescos, los productos de la pesca no
transformados descongelados, asi como los productos cocidos y
refrigerados de crustdceos y moluscos, se mantendrdan a una
temperatura préxima a la de fusion del hielo.

2.1.2. Los productos de la pesca congelados deben mantenerse a una
temperatura igual o inferior a —=18 °C en todas las partes del producto.
No obstante, los pescados enteros congelados en salmuera vy
destinados a la fabricacion de conservas podran mantenerse a una
temperatura igual o inferior a -9 °C.

2.1.3. Los productos de la pesca que se mantengan vivos se



conservaran a una temperatura y de un modo que no afecten
negativamente a la inocuidad de los alimentos o a su viabilidad.

2.2. Dichas bodegas deben estar separadas de la sala de maquinas vy
de los locales reservados a la tripulacion por mamparas fijas y estables
para evitar cualquier contaminacion de los productos de la pesca
almacenados. Las bodegas y contenedores utilizados para el
almacenamiento de los productos de la pesca y sus derivados deben
garantizar su conservacion en condiciones higiénicas satisfactorias vy
cuando sea necesario, evitar que el agua de fusion permanezca en
contacto con los productos.

2.3. En los buques equipados para refrigerar los productos de la pesca
en agua marina limpia refrigerada, los tanques deben tener
dispositivos para mantener una temperatura homogénea en su
interior; tales dispositivos deben alcanzar un indice de refrigeracion
que garantice que la mezcla de pescado y agua marina limpia alcance
una temperatura no superior a los 3 °C 6 horas después del embarque
ni los 0°C 16 horas después y permitir la supervisién y si es del caso,
el registro de las temperaturas.

3. Requisitos aplicables a las motonaves o0 buques
congeladores. Las motonaves o buques congeladores deben:

3.1. Disponer de cuartos frios con la suficiente capacidad y potencia
para reducir la temperatura rapidamente de manera que alcancen una
temperatura central no superior a -18 °C.

3.2. Disponer de cuartos frios con la suficiente capacidad y potencia
para mantener los productos de la pesca en las bodegas de
almacenamiento a una temperatura no superior a —18 °C; las bodegas
de almacenamiento deben contar con un dispositivo de registro de la
temperatura situado en un lugar donde sea facilmente visible; el
sensor de temperatura del lector estard situado en la zona de la
bodega donde la temperatura sea mas elevada.

3.3. Dichos cuartos frios deben estar separados de la sala de maquinas
y de las areas reservadas a la tripulacién por mamparas fijas vy
estables para evitar cualquier contaminacién de los productos de la
pesca almacenados. Los cuartos frios y bodegas utilizados para el
almacenamiento de los productos de la pesca deben garantizar su
conservacion en condiciones higiénicas satisfactorias y cuando sea
necesario, evitar que el agua de fusidn permanezca en contacto con
los productos.



4. Requisitos aplicables a las motonaves o buques factoria. Las
motonaves o buques factoria deben disponer de:

4.1. Una plataforma o zona de recepcion destinada para recibir a
bordo los productos de la pesca y poder separar las capturas, la cual
debe ser de facil limpieza y estar disefiada de forma que proteja los
productos del ambiente, deposiciones de aves y de cualquier otra
fuente de contaminacién.

4.2. Un sistema higiénico de transporte de los productos de la pesca,
desde la zona de recepcidon hasta las zonas de trabajo.

4.3. Areas de trabajo de extension suficiente para el manejo y
preparacién higiénica de los productos, la cual debe ser de facil
limpieza y desinfeccion y evite la contaminacion de los productos.

4.4. Areas o cuartos de almacenamiento de productos terminados de
capacidad suficiente acorde a la produccién, de facil limpieza.

4.5. El area de manejo de residuos debe ser independiente del area
almacenamiento de productos terminados o en proceso.

4.6. Un lugar de almacenamiento del material de empaque, separado
de las areas de manejo y preparacion de los productos, independiente
de las demas areas de la motonave o buque. Los materiales de
empaque deben estar protegidos y en condiciones que eviten la
contaminacién de los mismos.

4.7. Un area para garantizar un manejo sanitario de los residuos
sdlidos y liquidos que se generen del proceso, operacion o del
funcionamiento de la motonave o buque, de tal manera que se evite la
contaminacién de los productos procesados.

4.8. Instalaciones para que el personal que manipule productos de la
pesca se lave las manos, cuyos grifos en lo posible deben ser de
accionamiento no manual o contar con un mecanismo que prevenga la
contaminacion.

4.9. Cuando los buques tengan una toma de agua para ser utilizada en
los productos de la pesca, debe estar situada de manera que se evite
la contaminacién del suministro de agua potable.

4.10. Las motonaves o buques factoria que congelen productos de la



pesca deben disponer de instalaciones que cumplan los siguientes
requisitos aplicables a las motonaves o buques congeladores:

4.10.1. Disponer de cuartos frios con la suficiente capacidad y potencia
para reducir la temperatura rapidamente de manera que alcancen una
temperatura central no superior a -18 °C.

4.10.2. Disponer de cuartos frios con la suficiente capacidad y potencia
para mantener los productos de la pesca en las bodegas de
almacenamiento a una temperatura no superior a —18 °C; las bodegas
de almacenamiento deben contar con un dispositivo de registro de la
temperatura situado en un lugar donde sea facilmente visible; el
sensor de temperatura del lector estara situado en la zona de la
bodega donde la temperatura sea mas elevada.

Articulo 6°. Directrices del Sistema Haccp. El Sistema Haccp se
fundamenta en la aplicacion de las siguientes directrices:

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

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

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

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

5. Establecer las acciones correctivas que han de adoptarse cuando el
monitoreo o la vigilancia indiquen que un determinado PCC no estd
controlado.

6. Establecer un procedimiento de verificacion y seguimiento, para
asegurar que el Plan Operativo Haccp funciona correctamente.

7. Establecer un sistema efectivo de documentacion de los
procedimientos y registros del Plan Operativo Haccp y su aplicacion.

Articulo 7°. Prerrequisitos del Plan Haccp. Como prerrequisitos del Plan
Haccp, las motonaves o buques deben cumplir:

1. Con los requisitos de higiene y estructurales y de equipamiento
descritos en los articulos 4° y 5° de la presente resolucion.



2. Un programa de capacitacién dirigido a los responsables de la
aplicacién del Sistema Haccp que contemple aspectos relacionados con
su implementacion y de higiene en los alimentos, de conformidad con
lo previsto en el Decreto 3075 de 1997 o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya.

3. Un programa de mantenimiento preventivo de &reas, equipos e
instalaciones.

4. Un programa de calibracién de equipos e Instrumentos de medicidn.

5. Un programa de saneamiento que incluya el control de plagas
(artropodos, roedores, aves y otra fauna nociva), limpieza vy
desinfeccion, abastecimiento de agua, manejo y disposicién de
desechos sélidos y liquidos.

6. Control de proveedores e insumos incluyendo parametros de
aceptacion y rechazo.

7. Planes de muestreo.
8. Trazabilidad de insumos y producto terminado.

Paragrafo. Los anteriores programas y requisitos deben constar por
escrito debidamente documentados sobre objetivos, componentes,
cronograma de actividades (precisando el qué, cdémo, cuando, quién vy
con qué), firmados y fechados por el funcionario responsable de la
motonave o buque, el representante legal de la empresa a quien se
proveera el producto o por quien haga sus veces. Los prerrequisitos
enunciados en los numerales 2, 3, 4 y 5 del presente articulo deben
ser presentados como procedimientos operativos estandarizados,
contar con los registros que soporten su ejecucidon y estar a disposicién
de la autoridad sanitaria.

Articulo 8°. Contenido del Plan Haccp. El Plan Haccp debe elaborarse
para cada producto de la pesca, ajustado a la politica de calidad de la
motonave o buque y contener como minimo, lo siguiente:

1. Organizacién y administracion de la motonave o buque en donde se
indigue el propietario, el capitan, tripulacién y funciones de cada uno
de ellos.

2. Plano de la motonave o bugue en donde se indique la ubicacién de



las diferentes areas e instalaciones y los flujos del proceso (producto y
personal).

3. Diagrama de flujo del proceso para cada producto.

4. Descripcion de los procesos técnicos en las etapas que realiza la
motonave o buque en la captura, congelamiento y procesamiento del
producto o materia prima, en los siguientes términos:

4.1. Procedimiento de captura:

4.1.1. Proceso de pesca para cada una de las especies.

4.1.2. Registro de coordenadas de la captura.

4.1.3. Tiempo de recogida de la red, hasta su colocacién en las
bodegas o cuartos frios. Curva de temperatura del producto a partir
del momento en que es colocado en las bodegas o cuartos frios.

4.2. Descripcion del producto:

4.2.1. Clasificacion, identificacion o loteado de los productos o
materias primas.

4.2.2. Proceso realizado a bordo cuando se requiera.

4.2.3. Caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas y microbioldgicas
del producto alimenticio.

4.2.4. Congelamiento y almacenamiento.

4.2.5. Vida util y condiciones de almacenamiento.
4.3. Proceso de descargue:

4.3.1. Preparacion previa.

4.3.2. Adecuacion.

4.3.3. Procedimientos de limpieza y desinfeccion.
4.3.4. Instalacion de la plataforma.

4.3.4.1.1. Materiales.



4.3.4.1.2. Estado de proteccidn: cubierta o descubierta.
4.3.5. Descripcion del proceso de descargue.
4.3.5.1 Preparacion de la cuadrilla.

4.3.5.2. Medidas sanitarias que se adopta para la protecciéon del
producto.

4.3.5.3. Controles que se ejercen.

4.3.5.3.1. Toma de muestras para el monitoreo del descargue.
4.3.5.3.2. Medicién y registro de la temperatura.

4.3.5.3.3. Valoracion organoléptica.

4.3.6. Clasificacion por especie tamafo y condicidn sanitaria.
4.3.7. Traslado a cuartos de almacenamiento.

4.4. Materiales de empaque con sus especificaciones.

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

6. Descripcidn de los puntos de control critico que puedan afectar la
inocuidad, para cada uno de los peligros significativos identificados,
incluyendo aquellos fijados para controlar los peligros que puedan
originarse tanto al interior o exterior de la motonave o buque.

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

8. Descripcion de procedimientos y frecuencias de monitoreo de cada
punto de control critico, con el fin de asegurar el cumplimiento de los
limites criticos. Estos procedimientos deben permitir detectar



oportunamente cualquier pérdida de control del punto critico vy
proporcionar la informacién necesaria para que se implementen las
medidas correctivas.

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

9.1. No se destine a consumo humano, procese o comercialice ninguin
producto que, como resultado de la desviacién pueda representar un
riesgo para la salud o esté adulterado, alterado o contaminado de
alguna manera.

9.2. La causa de la desviacion sea corregida.

10. Descripcion del sistema de verificacién del Plan Haccp, para
confirmar la validez de dicho Plan y su cumplimiento.

11. Descripcidon del sistema de registro de datos y documentacion del
monitoreo o vigilancia de los puntos de control critico y la verificacion
sistematica del funcionamiento del Plan Haccp.

Paragrafo 1°. Las motonaves o buques dedicados a la captura,
congelamiento y procesamiento de productos de la pesca en desarrollo
de sus politicas de calidad deben conformar un equipo o grupo de
trabajo que serad el responsable de la formulacidon, implementacion,
funcionamiento y ajustes del Plan Haccp, el cual debe llevar un
registro escrito de sus actuaciones.

Paragrafo 2°. El Plan Haccp debe estar debidamente firmado y fechado
por el responsable técnico del Plan o de la motonave o buque, previa
aprobacién del equipo Haccp, entendiéndose con ello la aceptacién de
la motonave o buque para su ejecucidon. Igual procedimiento se
seguird, cuando se modifique o ajuste el mismo.

Articulo 9°. Implementacion del Sistema Haccp. Ademas del
cumplimiento de los prerrequisitos y requisitos establecidos en la
presente norma, para la implementacion del Sistema se requiere
previo conocimiento y cumplimiento de la reglamentacidén sanitaria
vigente para establecimientos de alimentos, producto en particular,
condiciones durante el procesamiento, preparacion, envase, manejo,
almacenamiento, comercializacion y exportacion.

Articulo 10. Procedimientos para la obtencion de la certificacion. La



certificacion de implementacidon del Sistema Haccp debe solicitarse por
cada motonave o buque, por parte del representante legal, apoderado
o responsable del mismo, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima. La solicitud debe incluir la
siguiente informacion y documentacioén:

1. Solicitud de verificaciéon del Plan Haccp que contenga la siguiente
informacion:

1.1. Nombre de la motonave o buque indicando la bandera.

1.2. Nombre, direccion y ciudad del representante legal, apoderado o
responsable del mismo.

1.3. Especies de productos de la pesca que captura, procesa o exporta.
1.4. Tipos, presentaciones del producto y marcas utilizadas.

2. Certificado de existencia y representacion legal del interesado,
cuando se trate de persona juridica, o registro mercantil cuando se
trate de persona natural.

Paragrafo. El representante legal o apoderado de la motonave o buque
debe informar al Invima con una anticipacién no menor a veinte (20)
dias, la fecha en la cual la motonave o buque atracara, arribara o se
encuentra en el muelle, con el propdsito de programar la visita de
verificacion respectiva.

Articulo 11. Visita de verificacion del plan Haccp. Recibida la solicitud
de que trata el articulo anterior, el Invima en un término no mayor a
sesenta (60) dias habiles, procedera a realizar la visita de verificaciéon
del Plan Haccp, diligenciando el formato o formulario establecido y
aprobado para el efecto por dicho Instituto.

Paragrafo 1°. Con fundamento en la visita de verificacién e inspeccion
sanitaria, el Invima emitird el concepto respectivo sobre el
cumplimiento y validez del Plan Haccp.

Si el concepto sobre el cumplimiento del Plan fuese desfavorable, la
motonave o buque tendra un plazo de treinta (30) dias habiles para
corregir las deficiencias identificadas, vencido este plazo, se practicara
nueva visita de verificacion con la cual se concluird el tramite de
certificacion. En caso de que el concepto, nuevamente sea
desfavorable, se negard la solicitud de certificacién.



Paragrafo 2°. Para la motonave o buque de bandera extranjera que se
encuentre contratada, fleteada o afiliada a empresas colombianas que
no cuenten con el Plan Haccp certificado por el pais de
abanderamiento, la compania armadora debe tramitar la certificacién
del Sistema Haccp ante la autoridad sanitaria competente colombiana,
cumpliendo los requisitos y tramites establecidos en la presente
resolucion.

Articulo 12. Certificacion de motonaves o buques de bandera
extranjera. Para las motonaves o buques de bandera extranjera que
entreguen su producto de la pesca a las empresas colombianas con
destino para ser exportado a la Unién Europea, deben presentar un
documento expedido por la autoridad competente del pais de
abanderamiento de la motonave o buque que certifique Ila
implementacion del Plan Haccp, la cual tendrd como maximo una
vigencia de dos (2) anos. Cuando este producto sea transportado en
contenedores o cargueros refrigerados, deben presentar el documento
que certifique la vigencia del plan Haccp expedido por la autoridad
competente del pais de abanderamiento de la motonave o buque que
capturé el producto.

Articulo 13. Vigencia de la Certificacion. La certificacion de
implementacion del Sistema Haccp tendra una vigencia de dos (2)
anos contados a partir de la fecha de su expedicion y antes del
vencimiento de esta, debe presentarse por parte del interesado la
solicitud de renovacion ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, para lo cual debe cumplir los
requisitos de informacién y documentacidon previstos en el articulo 10
de la presente resolucion.

Paragrafo. Durante la vigencia de la certificacion, el Invima debe
practicar visitas de inspeccién las cuales deben estar soportadas en
criterios o consideraciones de riesgo para la salud publica, teniendo en
cuenta tipo de alimento, tipo de proceso, volumen de producto
procesado, cobertura de comercializacién, reportes de analisis de
laboratorio y emisidn de alertas sanitarias, entre otros.

Articulo 14. Cancelacion de la Certificacion. El Invima procedera a
cancelar la certificacion sanitaria de implementacion del Sistema
Haccp, cuando en desarrollo de las funciones de vigilancia y control en
una de las visitas de verificacién o auditoria del Sistema Haccp, se
compruebe el incumplimiento del Plan Haccp o de los requisitos que
sirvieron de fundamento para la expedicidon de dicha Certificacion.



Articulo 15. Inscripcion de motonaves o buques. Las motonaves o
buques pesqueros que obtengan la certificacién Haccp se les asignara
un cdédigo y se incluiran en la lista oficial de motonaves o buques
pesqueros autorizados a exportar a la Union Europea y se les expedira
una certificacion, en la cual debe constar:

1. Nombre y bandera de la motonave o buque.

2. Nombre, direccién y ciudad del representante legal, apoderado o
responsable del mismo.

3. Productos procesados bajo el Plan Haccp.

4. Especies de productos que captura, congela o procesa.

5. Cédigo de inscripcion ante la Unién Europea.

6. Fecha de expedicion de la certificacidn y vigencia de la misma.
Articulo 16. Actualizacion de listas. El Invima mantendra listas
actualizadas de las motonaves o buques autorizados a capturar,
congelar o procesar productos de la pesca con destino a la Unién

Europea, la cual debe ser remitida a la Autoridad Sanitaria Europea.

Articulo 17. Control de desembarque. Durante el desembarque de los
productos de la pesca se tendran en cuenta las siguientes condiciones:

1. Los operadores de la motonave, buque o empresa responsables de
la descarga y el desembarque de productos de la pesca deben:

1.1. Garantizar que las superficies del equipo de descarga vy
desembarque que entren en contacto con los productos de la pesca
estén construidas con un material facil de limpiar y de desinfectar y se
mantengan en buen estado de conservacion, limpieza y desinfeccion.

1.2. Evitar todo tipo de contaminacidon de los productos de la pesca
durante su descarga y desembarque, debiendo para el efecto:

1.2.1. Efectuar rapidamente las operaciones de descarga vy
desembarque.

1.2.2. Depositar sin demora los productos de la pesca en un entorno
protegido a la temperatura indicada en la presente resolucion.



1.2.3. Evitar el uso de material y practicas que puedan causar un dafo
innecesario a las partes comestibles de los productos de la pesca.

1.2.4. Tener una cubierta protegida con techo, de tal manera que evite
la exposicion del producto a las radiaciones solares o a las condiciones
ambientales e impida el acceso de plagas tales como aves, artrépodos
y roedores.

1.2.5. Tener iluminacion adecuada para facilitar las operaciones de
limpieza y los controles oficiales.

1.3. Durante el almacenamiento de los productos de la pesca se
prohibe:

1.3.1. Utilizar las instalaciones para fines diferentes.

1.3.2. El acceso a los locales de vehiculos que emitan gases
perjudiciales para la calidad de los productos de la pesca.

1.3.3. La presencia de animales o plagas.

2. Cuando no sea posible refrigerarlos a bordo de los buques, los
productos de la pesca frescos, excepto los que se conserven Vivos,
deben refrigerarse lo antes posible tras su desembarque vy
almacenarse a una temperatura proxima a la de fusion del hielo.

TITULO III

INSPECCION, VIGILANCIA, CONTROL, MEDIDAS DE SEGURIDAD Y
SANCIONES

Articulo 18. Inspeccion, vigilancia y control. Corresponde al Invima,
ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a las
motonaves o0 buques dedicados a la captura, congelamiento vy
procesamiento de productos de la pesca, conforme a lo dispuesto en el
literal c) del articulo 34 de la Ley 1122 de 2007, para lo cual podran
aplicar las medidas de seguridad e imponer las sanciones
correspondientes, de conformidad con lo establecido en el articulo 577
y siguientes de la Ley 09 de 1979 y se regiran por el procedimiento
establecido en el Decreto 3075 de 1997 o en las normas que los
modifiquen, sustituyan o adicionen.

El Invima debe realizar actividades de inspeccion, vigilancia y control



durante las operaciones de desembarque o descargue de motonaves o
buques pesqueros con el propdsito de verificar los requisitos sanitarios
establecidos en la presente resolucion y en la normatividad sanitaria.
Una vez efectuada la inspeccidén el Invima debe elaborar un acta de
verificacion del Plan Haccp.

Articulo 19. Muestras para analisis. La toma de muestra para analisis
debe ser practicada por la autoridad sanitaria correspondiente en
cualquiera de las etapas de procesamiento, empaque y transporte de
productos de la pesca, para efectos de inspeccidon y control sanitario.

Articulo 20. Evaluaciéon de la conformidad. Se entiende como
evaluacién de la conformidad los procedimientos de inspeccion,
vigilancia y control de alimentos de acuerdo con lo establecido en las
Leyes 09 de 1979, 1122 de 2007 y el Decreto 3075 de 1997 o en las
normas que los modifiquen, sustituyan o adicionen.

TITULO IV
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Articulo 21. Revision y actualizacion. Con el fin de mantener
actualizadas las disposiciones del reglamento técnico que se establece
con la presente resolucion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
de acuerdo con los avances cientificos y tecnoldgicos nacionales e
internacionales aceptados, procedera a su revisién en un término no
mayor a cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su entrada en
vigencia, o antes, si se detecta que las causas que motivaron su
expedicion fueron modificadas o desaparecieron.

Articulo 22. Notificacion. El reglamento técnico que se establece con la
presente resolucién, sera notificado a través del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo en el ambito de los convenios
comerciales en que sea parte Colombia.

Articulo 23. Vigencia y derogatorias. De conformidad con el numeral 5
del articulo 9° de la Decision 562 de 2003, el reglamento técnico que
se expide mediante la presente resolucién, empezara a regir dentro de
los seis (6) meses siguientes contados a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial, para que los representantes legales,
apoderados o responsables de cada motonave o buque dedicado a la
captura, congelamiento o procesamiento de productos de la pesca y
demads sectores obligados al cumplimiento de lo aqui dispuesto,
puedan adaptar sus procesos y/o productos a las condiciones



establecidas en la presente resolucién, la cual deroga las disposiciones
que le sean contrarias.

Notifiquese, publiquese y cumplase.

Dada en Bogota, D. C., a los 8 de marzo de 2012.
La Ministra de Salud y Proteccién Social,

Beatriz Londofio Soto.

(C. F.).



