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Por cuanto, los seres sensibles a ser contaminados por las micotoxinas son:
humanos, aves, cerdos, conejos, bovinos, equinos, entre otros, y gque
representa un riesgo potencial a través de la ingestiéon gradual de los alimentos
o piensos elaborados a partir de dichas materias primas. Por cuanto,
corresponde al Ministerio del Poder Popular para la Agricultura
Productiva y Tierras (MPPAPT), a través del Instituto Nacional de Salud
Agricola Integral (INSAI), inspeccionar las empresas almacenadoras, silos,
torrefactoras y depositos de productos vegetal a su vez establecer, disefar,
planificar los procedimientos y medidas fitosanitarias, que han de ejecutarse

para impedir que productos contaminados por micotoxinas, sean destinados a
la agroindustria de produccién de alimentos terminado.

Por cuanto, es deber del Instituto Nacional de Salud Agricola Integral
(INSAI), vigilar, controlar e inspeccionar el cumplimiento de las normas
técnicas de Salud Agricola Integral, relativas al bienestar y la salud animal y
vegetal, para mantener en el sector primario la calidad de los alimentos, de los
productos y de los subproductos de ambos origenes.

Quien suscribe, TIBISAY YANETTE LEON CASTRO, actuando en mi caracter
de Presidenta del Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI),
designada mediante Decreto N© 2.221 de fecha 03 de febrero de 2016,
emanado de la Presidencia de la Repdblica, Publicada en la Gaceta Oficial N®
40.842 de fecha 03 de febrero de 2016. De conformidad con el Articulo 156 de
la Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela, en concordancia con
lo establecido en el Articulo 17 de la Ley Organica de Procedimientos
Administrativos; en uso de las facultades conferidas en el Articulo 57 numerales
5, 8 v 10 del Decreto N°® 6.129 con Rango, Valor y Fuerza de Ley de Salud
Agricola Integral, de fecha 03 de junio de 2008, publicado en la Gaceta Oficial
de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 5890, extraordinario de fecha 31
de julio de 2008. Dicta la siguiente:

PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA MEDIANTE LA CUAL SE ESTABLECEN
LAS NORMAS, MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS FITOSANITARIOS PARA
LA PREVENCION DE LA CONTAMINACION POR MICOTOXINAS DE
MATERIAS PRIMAS DE ORIGEN VEGETAL ©O PRODUCTOS Y
SUBPRODUCTOS QUE SE DERIVEN DE ESTAS, ASI COMO EL CONTROL
Y DISPOSICION FINAL DE LOS MISMOS QUE PRESENTAN TAL
CONDICION, EN LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA.

Articulo 1. La presente Providencia Administrativa tiene por objeto establecer
las Normas, Medidas y Procedimientos Fitosanitarios para la prevencion de la
contaminacién por micotoxinas en materias primas de origen vegetal o
productos y subproductos que se deriven de éstas, asi como el control y
disposicion final de los mismos que presentan tal condicién, en la Replblica
Bolivariana de Venezuela.

Articulo 2. Las disposiciones establecidas en la presente Providencia
Administrativa son aplicables a todas aquellas personas naturales o juridicas,
que ejerzan las actividades de recepcién, almacenamiento, diagndstico
fitosanitario, procesamiento, comercializacion, distribucion, exportacion e
importacién de productos y subproductos de origen wvegetal que sean
susceptibles de ser contaminados por micotoxinas.

Articulo 3. Corresponde al Instituto Macional de Salud Agricola Integral
(INSAI), en el dmbito de su competencia ejercer las funciones de inspeccidn,

vigilancia y control conforme con lo expuesto en el Articulos: 20, 22, 23, 33, 34,
35, 38, 41, 44, 72, y 73 del Decreto con Range, Valor y Fuerza de Ley de Salud
Agricola Integral, para lo cual serd responsable de:

1. Elaborar los reglamentos, o procedimientos oficiales para la prevencion,
muestreo y deteccién de micotoxinas, asi como las directrices para la
disposicién final de productos gue presenten algin nivel de contaminacion
con estos metabolitos, (en lo sucesivo denominado Reglamentos o
Procedimientos oficiales para micotoxinas).

2. Velar porque las personas sujetas a la aplicacién de esta norma,
garanticen por cuenta propia o por medio de terceros, la realizacion
periddica de ensayos de andlisis laboratorio del contenido de micotoxinas
presentes en materias primas, productos formulados o productos
terminados, para garantizar que estos se encuentren dentro de los limites
maximos permitidos, los cuales estardn sefialados en los Reglamentos o
Procedimientos Oficiales para Micotoxinas.

3. Velar que los laboratorios que realicen las actividades relacionadas con la
deteccion de micotoxinas estén registrados, autorizados y certificados por
el Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAIL), para lo cual se
verificard que apliquen métodos y procedimientos apropiados para los
analisis de estos metabolitos y que estos estén sefialados en los
Reglamentos o Procedimientos oficiales para micotoxinas, los cuales
deberén ser realizados por personal, certificados por el Instituto Nacional
de Salud Agricola Integral (INSAI), como analista autorizado. Los métodos
para analisis de micotoxinas pueden ser: ELISA (Ensayoc por
Inmunoabsorciéon Ligado a Enzimas), en todas sus versiones,
Cromatografia de capa fina, Cromatografia liquida de alta resolucién con
detector de fluorescencia, Cromatografia de gases masas, o,
Cromatografia liquida acoplada a masas.

4. Exigir a los sujetos que se encuentren en el ambito de aplicacién de la
presente Providencia Administrativa, la presentacion mensual ante la
Direccién Nacional de Salud Vegetal del Instituto Nacional de Salud
Agricola Integral (INSAI), los resultados de los andlisis de calidad que
atestiguan los niveles de micotoxinas presentes en materias primas vy
productos terminados, lo cual sera un pre requisito para la obtencién de
los Certificados y Autorizaciones necesarias emitidas por el Instituto
MNacional de Salud Agricola Integral (INSAI).

5. Exigir que el muestreo de productos y subproductos de origen vegetal,
susceptibles a ser contaminados por micotoxinas, se realice de acuerdo a
las Normas, Reglamentos o Procedimientos oficiales vigentes gue rijan la
materia para micotoxinas.

6. Exigir y velar que todas las pruebas rapidas que se utilicen en el programa
de micotoxinas estén registradas ante el Instituto Nacional de Salud

Agricola Integral (INSAI), y verificar la conformidad de uso, tasa de falsos
positivos y falsos, negativos, ademas de su sensibilidad y especificidad. De
igual manera, se tomara como referencia la presencia cuantificada de las
micotoxinas siguientes: Aflatoxinas totales (sumatoria de B1,B2,G1,G2)
Ocratoxinas, Fumonisina, Vomitoxina o Deoxinivalenol, Zearalenona vy
Aflatoxina M1, cuyos limites méximos permisibles seran indicados en los
Reglamentos o Procedimientos Oficiales para Micotoxinas.

7. Programar y ejecutar las actividades de formacién teérico préacticas para
las personas naturales o juridicas que estén en el ambito de la presente
Providencia Administrativa que estén interesadas en este tema.

8. Suspender o revocar registros o certificados que el Instituto Nacional de
Salud Agricola Integral (INSAI), emite ante la verificacion del
incumplimiento de las condiciones sanitarias y fitosanitarias bajo las cuales
estos se otorgaron.

9. Exigir que, al ingreso al territorio nacional a los productos, subproductos
susceptibles de contaminarse con micotoxinas, se realicen las pruebas para
determinar el contenido de estos metabolitos tdxicos, en laboratorios
autorizados por el Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI).

Articulo 4. Toda persona natural o juridica que realice las actividades de
recepcién, almacenamiento, procesamiento, fabricacion, comercializacion,
distribucién, exportacién, e importacion de productos y subproductos de origen
vegetal destinado al consumo directo o agroindustrial para la alimentacién de
las personas o animales, son los principales corresponsables de verificar y
garantizar que dichos productos, insumos o materias primas, no presenten un
riesgo para la salud humana o animal y, por lo tanto, deben efectuarse los
andlisis de micotoxinas, a cada lote tanto de materia prima como de productos
va elaborado asi como, las acciones necesarias tendientes a minimizar el riesgo
de posible contaminacién de los productos, insumos o materias primas que
emplea en sus actividades, por lo gue estdn sujeto al cumplimento de lo
dispuesto en la Providencia Administrativa del Instituto MNacional de Salud
Agricola Integral (INSAI), N° 007/2019 publicada en la Gaceta Oficial N® 41.697
de fecha 19 de agosto 2019.

Articulo 5. Los laboratorios que presten servicio o desarrollen actividades para
la deteccién, evaluacién, ensayo en lo relativo al andlisis del contenido de
micotoxinas en los productos alimenticios, serén responsables de:

1. Registrarse por ante el Registro Unico Nacional de Salud Agricola Integral
(RUNSAI) y cualguier otro ente que dicte las legislaciones pertinentes en la
Reptiblica Bolivariana de Venezuela.

2. Tramitar y mantener vigente la Autorizacion y el Certificado de
Funcionamiento de Laboratorio de Diagnostico Fitosanitario que emite ef

Registro Unico Nacional de Salud Agricola Integral (RUNSAI) y la Direccién
Macional de Salud Vegetal del Instituto Nacional de Salud Agricola Integral
(INSAI), respectivamente.

3. Emplear métodos de andlisis del contenido de micotoxinas para el control
oficial en productos alimenticios susceptibles a sufrir contaminacién por estos
metabolitos téxicos, bajo los siguientes criterios:

a) Exactitud.

b) Aplicabilidad (matriz y gama de concentracion).
c) Limite de deteccidn.

d) Limite de determinacion.

e) Precision,

f) Repetibilidad.

ag) Reproducibilidad.

h) Recuperacion.

i) Selectividad.

i Sensibilidad.

k) Linealidad.

D Incertidumbre de medida.

m) Otros criterios que puedan adoptarse segtin las necesidades.

4. Aplicar todos los métodos y procedimientos apropiados para los andlisis y
demostrar que el método analitico utilizado, cumple los requisitos particulares
para el uso especifico previsto, o en su efecto utilizar métodos reconocidos por
arganismos internacionales para todos los casos debe estar aprobados por el
Instituto Nacional de Salud Agricola Tntegral (INSAI).

5. Permitir que el Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI), audite
la realizacion de ensayos cuando lo crea pertinente.

6. Comprobar la eficacia de los kits para diagnéstico de micotoxinas (en el caso
que empleen este método), de acuerdo a lo establecido en los Reglamentos o
Procedimientos Oficiales para Micotoxinas o protocolos internacionales
reconocidos.

7. Tener vigente los certificados de calibracién de los equipos, emitidos por la
autoridad competente en la materia.

8. Emitir los resultados en el menor plazo posible a los fines de evaluar la
pertinencia de la aplicacion de cualquier medida preventiva.

9. Aplicar las medidas de higiene y seguridad industrial, y manejo de desechos
establecidos en la normativa nacional en vigor.

10. Garantizar las condiciones de orden y limpieza que eviten la posibilidad de
contaminacién cruzada de las muestras.
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11. Notificar al Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI), en el caso
que tenga conocimiento de algin hallazgo que le haga sospechar la presencia
de plagas cuarentenaria o no cuarentenaria, de acuerdo con lo establecido en la
normativa prevista en los articulos 11 y 12 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley de Salud Agricola Integral.

12. Participar en todos los planes de formacién que convoque el Instituto
Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI).

13. Reportar mensualmente via electronica o en fisico las muestras procesadas,
resultados obtenidos con el fin de generar la estadistica correspondiente, a la
presencia de las mismas en el pais.

14. Permitir al INSAI en la participacion activa, en los ensayos del
procesamiento de muestras al azar, para verificar la adecuada aplicacién de las
metodologias, sea cual fuere el método que estan aplicando.

Articulo 6. Es responsabilidad de las restantes institucionas, relacionadas con
la materia, cooperar y colaborar con el cumplimiento de lo estipulado en la
presente Providencia Administrativa, asi como establecer, medidas vy
procedimientos para garantizar la inocuidad de los alimentos de origen vegetal,
en la Replblica Bolivariana de Venezuela.

Articulo 7. El Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI) en
cumplimento del articulo 11 del Decreto con Rango Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracién Publica, colocard en su sitio web oficial toda
informaciéon contenida en la presente Providencia Administrativa.

Articulo 8. El incumplimiento o contravencién por parte de las personas
naturales y juridicas, de la presente Providencia Administrativa, seran
sancionado de conformidad con la normativa prevista en el Decreto con Rango,
Valor y Fuerza de Ley de Salud Agricola Integral y demas disposiciones del
ordenamiento juridico vigente que resulten aplicables.

Articulo 9. La presente Providencia Administrativa entrara en vigencia a partir
de la fecha de su publicacién en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de
Venezuela.
y

Comuniquese y Publiquese.

TIBISAY YANETTE LEO
Presidente del Instituto Nacional de Salud
Agricola Integral (INSATI).

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA. MINISTERIO DEL PODER
POPULAR PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS.
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI).
DESPACHO DE LA PRESIDENCIA. PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA,
N° 011/2003 CARACAS, 19 DE OCTUBRE DE 2023.

ANOS 213°, 164° y 24°

Por cuanto, el Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley de Salud Agricola
Integral N° 6.129, de fecha 03 de junio de 2008, sefiala que con el fin de
preservar, conservar y proteger la soberania y seguridad agroalimentaria, el
érgano rector en materia de las politicas de salud agricola le corresponde a
tales efectos dictar las Medidas para la Prevencion y Control de Plagas que
afecten la agricultura y la seguridad alimentaria nacional.

Por cuanto, las personas, excretas de animales, vehiculos, maquinaria,
herramientas o equipos, son algunas de las principales vias de dispersién de las
estructuras reproductivas de plagas y enfermedades cuarentenarias,
emergentes y reemergentes, toda vez que pueden ir adheridos a los mismos,
ameritando la implementacién de un protocolo de bioseguridad para la
exclusion y contencidn de las mismas.

Por cuanto, la produccién agricola nacional, reviste de gran importancia para la
economia Macional y Regional, a través de todas las especies vegetales y
animales aprovechables para la alimentacién humana, asi como para fines de
exportacion.

Por cuanto, corresponde al Instituto Nacional de Salud Agricola Integral
(INSAI), establecer como medidas de bioseguridad un conjunto de acciones
fisicas y de gestién disefiadas para reducir el riesgo de introduccién, radicacion
o establecimiento y propagacidn de las plagas y enfermedades cuarentenarias,
emergentes y reemergentes.

Por cuanto, la Republica Bolivariana de Venezuela declaré a través del
Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAT), alertas de riesgo
transfronterizo, por la existencia de plagas y enfermedades de importancia
cuarentenaria en paises vecinos, ademas de las emergencias fitosanitarias y
zoosanitarias, ante la presencia en nuestro territorio de brotes de plagas y
enfermedades cuarentenarias, emergentes y reemergentes.

Por cuanto, es necesario implementar actividades de desinfeccidén en los puntos
de ingresos y egresos del pais y puestos de control donde se encuentren las
areas de produccidn en emergencia fitosanitaria y zoosanitaria, actividad que se
debe realizar a través de arcos de desinfeccidén u otros medios que el Instituto
Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI) considere técnicamente
viables para garantizar un adecuado nivel de proteccién de la Salud Agricola
Integral del pais.

Por cuanto, corresponde al Ministerio con competencia en materia de
Agricultura Productiva y Tierras (MPPAPT), a través del Instituto
Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI), adoptar las medidas
zoosanitarias y fitosanitarias que sean necesarias para mitigar riesgo de
dispersion de plagas y enfermedades cuarentenarias, emergentes vy
reemergentes en los animales, vegetales, productos y subproductos de ambos
origenes y otros articulos reglamentados en el pais y asi garantizar la salud
agricola integral de la nacidn, cumpliendo con las funciones de vigilancia y
control epidemioldgico.

Quien suscribe, TIBISAY YANETTE LEON CASTRO, actuando en mi cardcter
de Presidenta del Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAIL),
designada mediante Decreto N°® 2.221 de fecha 03 de febrero de 2016,
emanado de la Presidencia de la Republica, Publicada en la Gaceta Oficial N®
40.842 de fecha 03 de Febreroc de 2016. De conformidad con lo establecido en
la normativa prevista en el articulo 156 de la Constitucion de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela, en concordancia con lo dispuesto en el articulo 17 de
la Ley Organica de Procedimientos Administrativos; en uso de las facultades
conferidas en el articulo 10, articulo 21, articulo 22, articule 31, articulo 57
numerales 5, 8 y 10 y articulo 61 numeral 2 del Decreto N° 6.129 con Rango,
Valor y Fuerza de Ley de Salud Agricola Integral, de fecha tres (3) de junio de
2008, publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela
N® 5.890 Extraordinario de fecha treinta y uno (31) de julio de 2008. Dicta la
siguiente:

PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA MEDIANTE LA CUAL SE ESTABLECEN
LAS MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD PARA REDUCIR EL RIESGO DE
INTRODUCCION, RADICACION O ESTABLECIMIENTO Y PROPAGACION
DE LAS PLAGAS Y ENFERMEDADES CUARENTENARIAS, EMERGENTES Y
REEMERGENTES, EN LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA.

Articulo 1, La presente Providencia Administrativa tiene por objeto establecer
medidas de bioseguridad con la finalidad de reducir el riesgo de introduccién,
radicacién o establecimiento y propagacidon de las plagas y enfermedades
cuarentenarias, emergentes y reemergentes, mediante la implementacién de
arcos de desinfeccién u otros medios que el Instituto Nacional de Salud
Agricola Integral (INSAI), considere técnicamente viables para garantizar un
nivel adecuado de proteccion de la Salud Agricola Integral al pais.

Articulo 2. Las disposiciones establecidas en la presente Providencia
Administrativa seran aplicables a todos aquellos exportadores, importadores,
transportistas, almacenes y comercializadores que movilicen animales,
vegetales, productos y subproductos de ambos origenes y otros articulos
reglamentados que puedan dispersar plagas y enfermedades cuarentenarias,
emergentes y reemergentes.

Articulo 3. El Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI), por
cuenta propia o a través de sus alianzas realizadas con terceros, sera
responsable de la implementacion, operatividad y mantenimiento de las
estaciones de limpieza y desinfeccion de vehiculos y maquinaria agricola en los
puntos nacionales de ingresos y egresos y puestos de control del pais, para
todas aquellas actividades de desinfeccion de los medios de transporte
incluyendo los contenedores que movilicen animales, vegetales, productos y
subproductos de ambos origenes y otros articulos reglamentados que puedan
dispersar plagas y enfermedades cuarentenarias, emergentes y reemergentes
establecidas por el Instituto Nacional de Salud Agricola Integral
(INSAT).

El Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI), podra dictar
medidas adicionales para la disposicion de la basura internacional,
establecimiento de incineradores, autoclaves, mecanismos de desinfeccién, en
aeropuertos u otros medios o métodos gue considere necesario para resguardar
la bioseguridad y la salud agricola integral en el territorio nacional.

Articulo 4. El producto a utilizar para la desinfeccién de los medios de
transporte que movilicen animales, vegetales, productos y subproductos de
ambos origenes y otros articulos reglamentados que puedan dispersar plagas v
enfermedades cuarentenarias, emergente y reemergente establecidas por el
Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI), es el amonio
cuaternario, el cual esta registrado por ante el Instituto Nacional de Salud
Agricola Integral (INSAI) u otro producto apropiado o medida equivalente
de acuerdo al fin que se persiga.

Articulo 5. Los costos de la desinfeccion de los medios de transporte que
movilicen animales, vegetales, productos y subproductos de ambos origenes y
otros articulos reglamentados gue puedan dispersar plagas y enfermedades
cuarentenarias, emergentes y reemergentes, u medidas adicionales para la
disposicion de basura internacional, establecimiento de incineradores,
autoclaves, mecanismos de desinfeccion en aeropuertos u otros medios o
métodos que considere necesario para resguardar la bioseguridad y la Salud
Agricola Integral en el territorio nacional, seran establecidos por el Instituto
Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI), de acuerdo a una estructura
de costo que permita garantizar su operatividad y mantenimiento en el tiempo.



