ACUERDO MINISTERIAL No. 349-2008

Edificio Monja Blanca: Guatemala, 18 de julio de 2008
EL MINISTRO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con la ley, corresponde al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién como una
de las instituciones especializadas del Estado, velar por la inocuidad de los alimentos de origen hidrobioldgico.

CONSIDERANDO:

Que corresponde a la Unidad de Normas y Regulaciones del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion, como autoridad competente, velar y asegurar la inocuidad de los alimentos, especialmente en lo
relativo al control y verificacion de los productos utilizados en alimentacion de animales acuaticos para
consumo humano, como una medida preventiva de inocuidad de dichos productos en orden a la proteccion de
la salud del consumidor.

CONSIDERANDO:

Que corresponde a la Unidad de Normas y Regulaciones del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion establecer las medidas de prevencion y control para garantizar la inocuidad de los alimentos
naturales no procesados en las etapas de produccion, transformacion, almacenamiento, transporte,
importacion y exportacion, verificando el cumplimiento de normas para el funcionamiento en todas las etapas
de la produccién, por parte de entidades que ejerzan tales actividades.

POR TANTO:

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el articulo 194 incisos a) y f) de la Constitucion Politica de la
Republica y con base en lo que establecen los articulos: 22, 27 y 29 inciso m) de la Ley del Organismo
Ejecutivo, Decreto 114-97 del Congreso de la Republica; 130, inciso b) del Cédigo de Salud, Decreto nimero
90-97 del Congreso de la Republica; 26 de la Ley de Sanidad Vegetal y Animal, Decreto 36-98 del Congreso
de la Republica; 3, 55, 56, 57, 58, 59 del Reglamento de la Ley de Sanidad Vegetal y Animal, Acuerdo
Gubernativo 745-99; 1, 4 y 5 del Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos, Acuerdo Gubernativo 969-
99; 6° y 25 del Reglamento Organico Interno del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, Acuerdo
Gubernativo nUmero 278-98, y sus reformas,

ACUERDA:

ESTABLECER LA NORMA PARA EL CONTROL
OFICIAL DE LOS PRODUCTOS UTILIZADOS EN LA



ALIMENTACION DE ANIMALES ACUATICOS
DESTINADOS PARA EL CONSUMO HUMANGO.

CAPITULO I: OBJETO, AMBITO Y DEFINICIONES

ARTICULO 1. Objeto.

El presente Acuerdo tiene por objeto establecer la norma para el control oficial de los productos utilizados en
la alimentacién de animales acuaticos destinados como alimento para el consumo humano.

ARTICULO 2. Ambito de Aplicacion.

El presente Acuerdo debe ser aplicado por la Unidad de Normas y Regulaciones del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion, que en adelante podrda denominarsele simplemente como "la Unidad", a las
personas individuales y juridicas que se dedican a la fabricacion, importacién, exportacion y comercializacion
de productos utilizados en la alimentacion de animales acuaticos destinados al consumo humano.

ARTICULO 3. Definiciones.

Para la correcta interpretacion y aplicacion del presente Acuerdo, se establecen las definiciones siguientes:

a) Animales Acuaticos. Designa a los peces, moluscos y crustaceos (huevos y gametos inclusive) en
cualquiera de sus fases de desarrollo, procedentes de establecimientos de acuicultura o capturados en el
medio ambiente natural y destinados a la cria, reproduccién o al consumo humano.

b) Auditoria. Examen sistemético e independiente para determinar si las actividades y sus resultados
corresponden a los planes previstos, y si éstos se aplican eficazmente, resultando adecuados para alcanzar
los objetivos establecidos.

c) Autoridad Competente. Area Fitozoosanitaria de la Unidad de Normas y Regulaciones del Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion.

d) Certificacion Oficial. Documento emitido por la Autoridad Competente que garantiza el cumplimiento de la
legislacién sobre esta materia.

e) Control. La realizacion de una serie programada de observaciones o mediciones con el propoésito de
obtener una vision general del grado de cumplimiento de la legislacién nacional sobre alimentos balanceados
y salud de los animales acuaticos para consumo humano.

f) Control Oficial. Toda forma de control efectuado por la Autoridad Competente para verificar el
cumplimiento de la legislacion nacional sobre alimentos balanceados y salud de los animales acuéticos para
consumo humano.

g) Fabricante. Toda persona individual o juridica que se dedique en Guatemala o fuera de ella, a fabricar
alimento balanceado para animales acuaticos destinados al consumo humano.



h) Inspeccidn. Examen de todos los aspectos relativos a los alimentos balanceados para animales acuaticos
destinados al consumo humano y salud de los animales acuaticos, con el propésito de verificar el
cumplimiento de los requisitos legales establecidos en la legislacion nacional sobre estos aspectos.

i) Productos utilizados en alimentacion de animales acuaticos. Sustancias, elementos o sus mezclas que
contienen nutrientes que actGan como principios energéticos, reparadores y reguladores del proceso
metabdlico de los animales acuaticos destinados al consumo humano, asi como aquellos cuya féormula de
alimentacion es via alimento.

j) Vigilancia. La observacion permanente de las operaciones de un fabricante o productor de alimento
balanceado para animales acuaticos destinados al consumo humano.

k) Verificacion. Comprobacién mediante examen y estudio de pruebas objetivas sobre el cumplimiento de los
requisitos especificados.

CAPITULO II: OBLIGACIONES GENERALES

ARTICULO 4. Condiciones para realizar los Controles Oficiales.

La Unidad debe realizar lo; controles oficiales basados en los riesgos y con la frecuencia apropiada, tomando
en cuenta los siguientes aspectos:

a) Los riesgos identificados con relacion a los productos utilizados en alimentacion animal que puedan afectar
su seguridad, inocuidad o a la salud de los animales acuéticos destinados al consumo humano.

b) Que el fabricante de productos utilizados en alimentacién animal de cumplimiento a la legislaciéon nacional
vigente sobre los mismos.

ARTICULO 5. De los Controles Oficiales.

Los Controles Oficiales se deben efectuar en cualesquiera de las fases del proceso y almacenamiento de los
productos utilizados en la alimentacion de animales acuaticos destinados a alimento para el consumo
humano. Estos se realizaran sin previo aviso, salvo en el caso de auditorias, las que se deberan notificar
previamente al fabricante.

CAPITULO Ill: AUTORIDAD COMPETENTE

ARTICULO 6. Requerimientos de los Controles Oficiales.

La Unidad controlara, supervisara y verificara lo siguiente:



a) Las fases de produccion, trasformacion y trasporte de los productos utilizados en la alimentacion de
animales acuaticos destinados al consumo humano.

b) Que el personal que lleve a cabo los Controles Oficiales no esté sometido a ningun conflicto de intereses.

¢) Que el personal que lleve a cabo los Controles Oficiales posea o tenga acceso a la utilizaciéon de equipo
adecuado.

d) Que cuente con personal suficiente, con calificacion y experiencia adecuadas, para poder llevar a cabo con
eficacia los Controles Oficiales y las funciones de control.

e) Que las personas a quienes les es aplicable el presente Acuerdo Ministerial estén obligados a someterse a
inspecciones oficiales realizadas de conformidad con la presente normativa.

ARTICULO 7. Auditorias.

La Unidad debe realizar auditorias y tomar las medidas oportunas para asegurar el cumplimiento de la
normativa nacional vigente.

ARTICULO 8. Informacion.

A la Unidad le esté& prohibido divulgar la informacion obtenida en el desempefio de sus funciones de control.

ARTICULO 9. Procedimientos de Control.

Los Controles Oficiales efectuados por la Autoridad Competente deben llevarse a cabo de acuerdo con
procedimientos establecidos.

ARTICULO 10. Procedimientos de Verificacion.

La Autoridad Competente debe establecer procedimientos para verificar la eficacia de los Controles Oficiales
que se realizan a los que fabriquen, importen, exporten y comercialicen productos utilizados en alimentacion
de animales acuaticos destinados como alimento para consumo humano y asegurarse que se de
cumplimiento a las medidas correctivas.



ARTICULO 12. Informes.

La Autoridad Competente debe documentar los Controles Oficiales que se realicen.

ARTICULO 13. Actividades, Métodos y Técnicas de Control.

La actividad de Control Oficial estara basada en la inspeccion, verificacién y auditoria, la cual se debera
orientar a evaluar los aspectos siguientes:

a) Analisis de los resultados en la inspeccion, verificacion, auditoria y pruebas de laboratorio.

b) Inspeccién de:

b.1) Instalaciones y medios de transporte, segin corresponda.

b.2) Materias primas utilizadas en la fabricacion de productos utilizados en la alimentacién de animales
acuéticos destinados a alimento para consumo humano.

b.3) De los procesos de limpieza, mantenimiento y controles de plagas asi como los insumos utilizados en los
mismos.

c) Evaluacion de los procedimientos de buenas practicas de manufactura, buenas practicas de higiene y
programa prerrequisitos HACCP, tales como: limpieza y sanidad, capacitacion del personal, control de plagas,
mantenimiento preventivo, control de quimicos, quejas de clientes, retiro y rastreo de productos,
especificaciones de proveedores y su control, recibo y almacenamiento de materias primas y material de
empaque, manejo de inventario y despacho, y otros que se consideren.

ARTICULO 14. Laboratorios Oficiales.

La Unidad designara los laboratorios que puedan realizar los andlisis de las muestras tomadas, en los
controles oficiales. Se utilizaran Unicamente aquellos reconocidos oficialmente.

CAPITULO IV: MEDIDAS DE EMERGENCIA

ARTICULO 15. Planes de Emergencia para producto utilizado en la alimentacién animal.

Las entidades que fabriquen, importen, exporten y comercialicen productos utilizados en alimentacién de
animales acudticos destinados como alimento para consumo humano, deben de presentar ante la unidad para
su aprobacion un plan de emergencia, en el que se establezca las medidas que deben aplicarse en el caso de
que se presente un determinado riesgo para la salud de los animales acuaticos o que ponga en riesgo la salud
humana.



CAPITULO V: CONTROLES OFICIALES PARA LA AUTORIZACION DE ENTIDADES
FABRICANTES DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN LA ALIMENTACION DE ANIMALES
ACUATICOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO

ARTICULO 16. Control para la autorizacion de entidades fabricantes de productos utilizados en la
alimentacion de animales acuaticos destinados al consumo humano.

La personas individuales o juridicas que se dediquen a la fabricacién, importaciéon, exportacion y
comercializacién de productos utilizados en la alimentacion de animales acuaticos destinados como alimento
para el consumo humano, debe contar con un registro para su apertura y funcionamiento previo al
cumplimiento de los requisitos correspondientes el cual es otorgado por la Autoridad Competente.

ARTICULO 17. Numero de Autorizacion.

La Unidad Competente debe asignar un nimero de identificacion a cada registro.

CAPITULO VI: PLANES DE CONTROL

ARTICULO 18. Plan General de Control.

Las personas individuales o juridicas que se dediquen a la fabricacién, importacion, exportacion y
comercializacién de productos utilizados en la alimentacion de animales acuaticos destinados a alimento para
el consumo humano, deben presentar su plan de control interno anual.

ARTICULO 19. Plan General de Controles Oficiales.

La Unidad establecera el Plan General para la realizacion de las inspecciones, verificaciones y auditorias, con
el objeto de verificar el cumplimiento de la legislacion nacional sobre productos utilizados en la alimentacién
de animales acuéticos utilizados como alimento para el consumo humano.

ARTICULO 20. Principios para la formulacién del Plan General de Controles.

El Plan General de Controles contara con lo siguiente:

a) Los objetivos estratégicos del Plan.



b) La capacitacion del personal que efectla los Controles Oficiales.
¢) Recursos necesarios para el cumplimiento del Plan.

d) La designacion del personal de la Unidad para el cumplimiento del Plan, asi como los recursos de que se
dispone.

ARTICULO 21. Actualizaciéon del Plan de Control.

El Plan de control podra ajustarse cuando se requiera y en las situaciones siguientes:
a) Cuando se promulgue nueva legislacion.

b) Por la aparicién riesgos para la salud humana.

c) Por la existencia de nuevos descubrimientos cientificos.

d) Cuando asi lo requieran los resultados de los controles oficiales.

ARTICULO 22. Informe Anual del Plan de Control.

La Unidad debe elaborar anualmente un informe sobre los resultados de estos controles.

CAPITULO VII: MEDIDAS DERIVADAS DE LOS CONTROLES OFICIALES E
INCUMPLIMIENTO

ARTICULO 23. Imposicion de Medidas por Incumplimiento.

Las personas individuales o juridicas que se dediquen a la fabricacién, importacién, exportacién y
comercializacién de productos utilizados en la alimentacion de animales acuaticos destinados a alimento para
el consumo humano que incumplan con la legislacién nacional, se sujetaran a las acciones siguientes:

a) Aplicacion de procedimientos que aseguren la inocuidad y calidad de los procesos de produccion o
cualquier otra accién correctiva necesaria para garantizar la seguridad de los productos utilizados en la
alimentacion de animales acuaticos y la inocuidad de los alimentos de origen hidrobiolégico.

b) Restriccion o prohibicién de la produccion, transformacién o exportacion de productos utilizados en la
alimentacion de animales acuaticos destinados al consumo humano.

¢) Ordenar el retiro o destruccién de materias primas o del producto, en caso de ser necesario.



d) Suspension o cancelacién del registro del producto.

e) Cualquier otra medida que se considere conveniente.

ARTICULO 24. Notificaciéon de las medidas.

La Unidad debe natificar por escrito al interesado del incumplimiento y la accion correctiva a que esta sujeto.

CAPITULO VIII; DISPOSICION FINAL

ARTICULO 25. Vigencia.

El presente Acuerdo empezara a regir ocho dias después de su publicacion en el Diario de Centro América.

COMUNIQUESE,

LIC. JULIO CESAR RECINOS SALAS
MINISTRO DE AGRICULTURA,
GANADERIA'Y ALIMENTACION

DRA. M.V. CARMEN A. SANDOVAL DE CORADO
VICE MINISTRA DE GANADERIA, RECURSOS
HIDROBIOLOGICOS Y ALIMENTACION



