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Do, 1. o DOVIENBRE . Ll 2012

Visio e} Expediente N° 10-071404-001, que contiene el Informe N° 5611-
2012/DHAZ/DIGESA, de la Direccion General de Salud Ambiental del Ministerio de
Salud,

CONSIDERANDO:

Que, & articulo 89° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece que
un alimento es legalmente apto para ef consumo humano cuando cumple con las
caracteristicas establecidas por las normas sanitarias y de calidad aprobadas por la
Autoridad de Salud de nivel nacional;

Que, el articulo 2° de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud refiere que
el Ministerio de Salud es el ente rector del Sector Saiud que conduce, regula y
promueve la intervencién del Sistema Nacional Coordinado y Descentralizado de
Salud con ia finalidad de lograr el desarrolio de la persona humana, a través de la
promocion, proteccidn, recuperacion y rehabilitacion de su salud y del desarrolio de un
entorno saludable, con pleno respeto de jos derechos fundamentales de la perscna,
desde su concepcion hasta su muerte naturai;

Que, el articulo 48° del Reglamento de Crganizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decretp Supremo N° 023-2005-SA y sus modificatorias,
dispone que la Direccién General de Salud Ambiental es el drgano técnico en los
aspectos relacionados a higiene alimentaria, entre otros;

Que, mediante Decreto Legislativo N° 1062 se aprobo }a Ley de inocuidad de
los Alimentos, cuya finalidad es establecer el régimen juridico aplicable para garantizar
la inocuidad de los alimentos destinados al consump humano con el propésito de
proteger la vida y ia salud de las personas, reconociendo y asegurando los derechos e
intereses de los consumidores y promoviendo la competitividad de los agentes
econdmicos involucrados en toda la cadena alimentana, inciuido los piensos, con
sujecién al ordenamiento constitucional y juridico;

Que, asi mismo, el articulo 14° de la citada lLey dispone que el Ministerio de
Salud, a través de }a Direccion General de Salud Ambiental, es la Autoridad de Saiud
de nivel nacional y tiene competencia exclusiva en el aspecto técnico, normativo y de
‘supervigilancia en materia de inocuidad de los alimentos destinados al consumo
humano, elaborados industriaimente, de produccién nacional o exiranjera, con
excepcion de los alimentos pesqueros o acuicolas;




Que, en ese sentido, la Direccion General de Salud Ambiental ha elaborado el
Reglamento sobre Vigilancia y Contro! Sanitario de Alimentos; a efecto de enmarcario
a las disposiciones de la Ley de lnocuidad de los Alimentos, los procesos de
descentralizacién, entre otros aspectos;

Que, resulta conveniente publicar el proyecto de Reglamento sobre Vigilancia y
Contro! Sanitario de Alimentos, en el portal de internet del Ministeric de Salud, a efecto
de recibir las sugerencias y comentarios de las entidades pUblicas o privadas y de ia
ciudadania en general, a fin que posteriormente se efectiie Ia publicacion y notificacion
ante ta Organizacion Mundial de! Comercio y fa Comunidad Andina de Naciones;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de Salud Ambiental;

Con el visado de la Directora General de la Direccion General de Salud
Ambiental, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica y del
Viceministro de Salud; v,

De conformidad con !b dispuesto en el literal 1) del articulo 8° de la Ley N°
27657, Ley del Ministerio de Salud, *

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Disponer la publicacién del proyecto de Reglamento sobre
Vigilancia y Contro! Sanitario de Alimentos, que forma parte integrante de la presente
Resolucion, en el Diario Oficial “El  Peruano” y en la direccion:
hitp: //www.minsa.gob.pe/portada/docconsulta.asp, del portal de internet del Ministerio
de Salug, a efecto de recibir las sugerencias y comentarios de las entidades publicas o
privadas y de la ciudadania en general, por un plazo de quince (13) dfas calendario.

Articulo 2°.- Encargar a la Direccién General de Salud Ambiental, la recepcion,
procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y comentarios que se presenten.

Registrese, comuniquese y publiquese.

MIDOR! DE HABICH ROSPIGLIOS
Ministra de Salud
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TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Generalidades
E! presente reglamento establece:

a) Las normas generales de higiene, asi como las condiciones y requisitos sanitarios a los que
deben sujetarse la fabricacién, el almacenamiento, el fraccionamiento, fa elaboracion,
transporte vy expendio, asi como la importacion y exportacion de los alimentos, aditivos
alimentarios destinados a! consumo humano, con la finalidad de proteger la salud de la
poblacién, facilitar la rastreabilidad y garantizar mediante un sistema integrado, la inocuidad de
los alimentos.

b) Las condicicnes, requisitos y procedimientos a que se sujetan la inscripcion, reinscripcion, la
modificacion, suspension y cancelacion del Registro Sanitaric de alimentos.

¢) Las condiciones, requisitos y procedimientos para las certificaciones administrativas que emite
fa Autoridad de Sajud.

d) Las normas @ que se sujeta la vigilancia y supervigilancia sanitaria de las actividades y
servicios vinculados a la fabricacion, fraccionamiento, almacenamiento, transporte, elaboracion
y expendio de productos alimenticios y aditivos alimentarios.

e) Las medidas sanitarias de seguridad, infracciones y sanciones aplicables.

Articulo 2°.- Ambito de aplicacién

Articuioc 3°.- Competencia del Ministerio de Szalud

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), es |la
Autoridad de Salud de nivel nacional que ejerce en forma exclusiva compelencia en el aspecto
técnice normative y de supervigilancia en materia de inocuidad de alimentos elaborados
industrialmente, alimentos elaborados culinariamente (preparados) en materia de su competencia,
y aditivos alimentarios que son destinados al consumo humano, con excepcion de los alimentos
pesqueros y acuicolas.

Articuic 4°.- Comision Muitisectorial Permanente de Inocuidad Alimentaria (COMPIAL)

l.a Comisidn Multisectorial Permanente de Inocuidad Alimentaria (CDMPIAL), creada mediante el
Decreto Legistativo N°1062, cue aprueba la Ley de Inocuidad de los alimentos, con el objeto de
coordinar las actividades sectoriales y con la sociedad civit para garantizar la inocuidad de los
alimentos de consumo humano a lo largo de toda la cadena alimentaria, en todo el territorio
nacional, con la finalidad de proteger la vida y la salud de las personas, con un enfoque
preventivo, estd constituida por los Ministerios de Salud (guien la preside), Agricultura vy
Produccion, encontrandose adscrita al Ministerio de Salud, el cual se encargara de proponer su
reglamento de funcionamiento.

Son funciones de la Comisién Multisectorial Permanente de Inocuidad Alimentaria las establecidas
en el articulo 30 del Reglamento de la Ley de Inocuidad de los Alimentos aprobado por el Decreto
Supremo N° 034-2008-AG.



TiTULO 1
DE LOS ORGANISMOS DE VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 5°.- Ministerio de Salud

Es la Autoridad de Salud de nivel nacional, en materia sanitaria y de inocuidad de ios alimentos, o
hace a través de la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), y es responsable de
conducir el Sistema Integrado de Inocuidad de los Alimentos, en el marco de sus competencias, la
vigilancia sanitaria 0 supervigilancia de los alimentos elaborados industrialmente, de los
elaborados por servicios de alimentacién destinados a pasajeros en {os medios de transporte, en
establecimiento de salud y otros, de procesamiento de aditivos alimentarios; asi como lo referente
a la informacion al consumidor por e! etiquetade vinculado a la inocuidad de los alimentos, entre
otros.

La Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien ésta delegue verificara periddicamente el
cumplimiento de io establecido en el presente reglamento.

Articulo 6°.- Gobierno Regional

Las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAS), Gerencias Regionales de Saiud (GERESAS) o
la que haga sus veces en el ambito regional, a través de sus areas competenie en materia de
inocuidad de los alimentos, tienen la responsabilidad de la difusion del presente Reglamento y su
cumplimiento en el ambito de su competencia en concordancia con lo dispuesto por el Decreto
Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de 'nocuidad de los Alimentos.

Articulo 7°.- Municipalidades

Ei control y vigilancia sanitaria del transporte de alimentos, asi como la vigiancia de los

establecimientos de comercializacion, elaboracién y expendio de alimentos, con excepcion de los

establecimientos bajo competencia del Ministerio de Salud, estan a cargo de las municipalidades

en gjercicio de su funcién como Autoridad Sanitaria Local y en concordancia con lo dispuesto por
- el Decreto Legisiative N° 1062, que aprueba la Ley de inoccuidad de ios Alimentos, y fa Ley N°
27972, Ley Organica de Municipalidades.

municipalidades informaran a soficitud de la Autoridad de Salud sobre las acciones
lementadas para el control sanitario de los alimentos en el marco de sus competencias,
aciones de alerta sanitaria para fines de rastreabilidad y otros de interés en salud publica.

TiTULO NI
DE LA FABRICACION Y ELABORACION DE ALIMENTOS Y DE ADITIVOS ALIMENTARIOS
Capitulo |
De la calidad sanitaria de los alimentos de las materias primas e ingredientes
’ Articulo 8°.- De la calidad sanitaria de los alimentos, materias primas e ingredientes

Todos los alimentos, materias primas € ingredientes, deben responder en su calidad sanitaria e
inocuidad de los alimentos a las disposiciones establecidas en a normativa sanitaria nacional
vigente, segun corresponda, o en su defecto al Codex Alimentarius, y en io no previsto por este,
por la Food And Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA).

L.as materias primas de origen animal, vegetal, mineral o combinacién de elflas, asi como los
ingredientes que se utilizan en la fabricacion y elaboracion de alimentos, incluidos la sal y el hielo,
deben cumplir segin corresponda a su naturaleza, con los estandares de limites maximos de
residuos (LMR) de farmacos de uso veterinario y plaguicidas, asi como los estandares de limites
méaximos de aditivos alimentarios permitides, contaminantes fisicos, quimicos y microbiologicos,
establecidos en las normas sanitarias que dicta el Ministerio de Salud y en su defecto, las normas
del Codex Alimentarius y en lo no previsto por este, por la Food And Drug Administration de 10s
Estados Unidos de Norteamérica (FDA).

Articulo 9°.- De la sal de calidad alimentaria

La sal de calidad alimentaria (sal para consumo directo y la industria alimenifaria) no podra
contener contaminanies en cantidades y formas que resulten nocivas para la salud del
consumidor, no deben superarse os limites maximos establecidos por la norma sanitaria nacional,
o. en su defecto, por las normas del Codex Alimentarius y en to no previsto por este, por la Food



And Drug Administration de los Estados Unidos de Nerteameérica {FDA).

La sal de calidad alimentaria debe proceder de establecimientes que se ajusten a {o dispuesto en
el presente regiamento y debe contener agregados de yodo y fllor en la proporcion siguiente:

- Yodo (yodato de potasio —KiQs) = 30 a 40 ppm {mg/Kg. de sal). Metodo de adicion por via
humeda.

- Fider {fluorurc de potasio- KF) = 200 a 250 ppm {mg/Kg. de sal). Metode de adicion por via
hiimeda.

Articulo 10°.- De la calidad sanitaria del hielo

Ei hielo destinado al consumo humano directo y a la conservacion de productes alimenticios, debe
cumplir con los requisitos fisicos, quimices y microbiclégices, establecidos en la norma sanitaria
vigente.

Los establecimientos de fabricacion de hielo deben cumplir con las disposiciones contenidas en e!
presente regiamenio.

Capitulo 1l
De la estructura fisica e instalaciones de los establecimientos
Articulo 11°.- Ubicacion

Los establecimientos deben asegurar que su ubicacién ne represente un riesge de contaminacion
para los productos que procesen, a traves del aire, agua y/o suelo, para lo cual deben demostrar la
implermentacién de medidas eficaces para proteger los alimentos en concerdancia con las
disposiciones sefialadas en e! presente reglamento.

Los establecimientos deben establecer medidas ¢ barreras de proteccion efectiva contra fuentes
de contaminacidn externa o focos de insalubridad (preliferacion de plagas, generacitn de polvo,
humos, gases, malos olores, aguas servidas, entre otros contaminantes), le que debe ser
demaostrado objetivamente por el pracesador o fabricante.

Los terrenos que hayan sido rellencs sanitarios, basurales, cementerios, pantanos o gue estan
expuestos a inundaciones, no pueden ser destinados a fa construccion de ningun tipo de
establecimiento de alimentcs. Las municipalidades deberan verificar el cumplimientc de lo
dispuesto en la presente disposicion al momente de ctergar la licencia municipal respectiva.

Articulo 12°.- Exclusividad del establecimiento

Los establecimientos de alimentos y aditivos alimentarios no tendran conexién directa con
viviendas ni con lccales en los gque se realicen actividades distintas a las actividades con
alimentos. No estan permitidas oiras actividades de fabricacién de alimentos en ef mismo local si
éstas implican riesgo de contaminacion cruzada.

Articulo 13°.- Vias de acceso

Las vias de acceso y areas de desplazamiente que se encuentran dentro del establecimiento
deben tener una superficie pavimentada o fratada de manera tal que controlen la presencia de
poivo ambiental, apta para el trafico al que estan destinadas, a fin de evitar la contaminacién de
los alimentos en todas las etapas de produccion.

Articulo 14°.- Estructura y acabados

Lta estructura y acabade de los establecimientos deben ser construidos con materiales
impermeables, sanitarios y resistentes a la corrosion y a la accion de 1as plagas. En las salas de
fabricacion y aimacenes:

a) Las uniones de las paredes con el piso deben ser de diselo sanitaric de media cafia {cancava)
para facilitar su limpieza y evitar la acumulacion de elementos extrafos y contaminantes. Se
inciuyen ias camaras de refrigeracion y/o congeiacion.

b) Los pisos se construiran con material Impermeable, inabsorbente, antidesiizantes, no deben
tener grietas y serén faciles de limpiar y desinfectar, asimismo cuando los procesos productivas
lo requieran, tendran un declive hacia sumideros convenientemente dispuestos para facilitar el
escurrimiento de liquidos.

c) Las superficies de las paredes seran lisas, de material impermeable, inabsorbente y de colores
claros.

d) Los techos deben proyectarse, construirse y acabarse de manera que sean faciles de limpiar,
impidan {a acumulacion de suciedad y se reduzca al minimo la condensacion de agua y ia




formacion de hongos.

e) Las ventanas y cualquier otro tipo de abertura deben estar construidas de forma que impidan
acumulacion de suciedad y sean faciles de limpiar y contar con medios de proteccion fisicos
que no permitan el ingresc de plagas o materias extrafas provenientes de la parte externa, 10s
medios de proteccidn deben ser de materiales sanitarios y resistentes a la corrosion e
instaladas de manera que puedan retirarse facilmente para su limpieza. Asimismo, el vidrio de
las ventanas de las salas de produccion, almacenes y areas relacionadas a los procesos
productivos deben estar protegidas de manera efectiva a fin de que los alimentos no se
contaminen en caso de rotura.

f) Las puertas deben ser de superficie lisa, impermeable e inabsorbente, adoptando las medidas
preventivas que eviten el ingreso de contaminantes. En caso de puertas y divisiones entre
compartimentos de material de vidrio se considerara un sistema preventivo de proteccion para
caso de roturas como en el parrafo anterior.

El reacondicionamiento de jocales ya construidos se sujeta a lo establecide en la presente
disposicion, a fin de garantizar la hermeticidad de las areas de operaciones intermedias vy
operaciones finales, de tal manera que no exista riesgo de contaminacidn cruzada entre areas.

Articuio 15°.- lluminacion

. Los establecimientos deben tener iluminacién natural o artificial adecuada. La iluminacién natura
puede ser complementada con iluminacion artificial en aquellos casos en que sea necesario,
evitando que la lluminacién artificial genere sombras, reflejo o encandilamiento. La intensidadg,
calidad y distribucién de la fluminacién natural y artificial, deben ser adecuadas a! tipo de trabajo y
se indicaran en el programa de Buenas Practicas de Manufactura ¢ Manipulacion (BPM), segun
corresponda, de cada establecimiento utilizando el tux (Ix) como unidad de iluminancia, siendo los
niveles minimaos de 540 Ix en zonas dende se realice un examen detallado del producto, de 220 Ix
en salas de produccién y de 110 Ix en otras zonas.

Todas las luminarias de las salas de produccién, almacenes y areas relacionadas a los procesos
productivos deben estar protegidas de manera efectiva a fin de que los alimenios no se
contaminen en caso de rotura.

J— Articulo 16°.- Ventilacién
‘\\

%‘3‘\0 ?NE"M"(/ Las instalaciones deben de proveerse de ventilacion adecuada para evilar el calor excesivo de tal
, i anera gue cuenten con sistemas que aseguren la recirculacion de aire a fin de prevenir la

| ¥ ondensacion de vapor de agua y permitir la eliminacién de aire contaminado. Los sistemas de
entifacion deben hallarse en buenas condiciones de mantenimiente y limpieza con la finalidad de
garantizar e! ingreso de aire no contaminado asi como, evitar el ingresc de plagas y agentes
exitranos a través de los mismos. La corriente de aire no debe desplazarse desde una zona sucia @
oira limpia.

Las aberturas de veniilacian deberan estar provistas de proteccién con material anticorrosivo y
gue puedan retirarse facilmente para su limpieza.

Capitulo il

De la distribucién de ambientes y ubicacién de equipos

Articulo 17°.- Distribucidn de los ambientes

M. BAILETTI

Las instalaciones deben tener una distribucién de ambientes que permitan un flujo de procese
ordenado y consecutivo desde las operaciones prefliminares o iniciales hacia las operaciones
intermedias y operaciones finzles, evitando la contaminacién cruzada a las salas de proceso, por
reflujo o por efecto de la circulacién de equipos rodantes o del personal ¢ por la proximidad de
servicios higiénicos, u otras areas contaminantes.

Los pasadizos deben tener una amplitud proporcional al nimero de personas, equipos y otros que
transiten por ellos y en ningun caso deben ser ufilizades come area de almacenamiento
permanente y/o temporal.

Articulo 18°.- Material de equipo, utensilios y otros en contacto con alimentos

Los equipos, utensilios y otros en contacto directo con alimentos empleados en el proceso
productive, deben estar fabricados con materiales que no preduzean ni emitan sustancias toxicas
ni impregnen a los alimentos de clores 0 sabores desagradables o contrarios a su naturaleza; que
sean resistentes a la corrosion y capaces de soportar repetidas operaciones de limpieza vy
desinfeccion.



Articulo 19°.- Diseno higiénico de! equipo, utensilios y otros en contacto con alimentos

Los equipos, utensilios y ofros en contacto directo con alimentes deben estar en buen estado de
conservacion e higiene, estar disefiados de manera que permitan su facil y completa higienizacion,
deben ser de superficie lisa y estar exentos de orificios y grietas.

Articulo 20°.- Ambientes con condiciones controladas

Todos los ambientes con condiciones controladas deben estar dotados con dispositivos para la
medicién y registro de los parametros a controlar. Dichos dispositivos deben colocarse en lugar
visible y mantenerse en buenas condiciones de conservacion y funcionamiento.

Articulo 21°.- Calibracion de equipos e instrumentos de medicién

Los equipos e instrumentos de medicion incluyendo aquelios utilizados para fa medicion de
parametros de controt criticos, deben estar sujetos a un programa de mantenimiento y calibracion,
debiendo levar registros de la ejecucion del programa. La calibracion debe ser efectuada por
empresas que cuenten con patrones trazables acreditados por ta autoridad competente.

Capitulo IV
Del abastecimiento de agua, disposicion de aguas servidas y de residuos solidos
Articuio 22°,- Abastecimiento de agua

En la fabricacion de alimentos solo se utllizara agua que cumpla con los requisitos fisico, quimicos
(incluyendo metales pesados) y microbiclogicos para aguas de consumo humano teniendo en
cuenta la norma sanitaria vigente o en su defecto los limites indicados en las Guias de Calidad de
Agua de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

0s sistemnas que utilice para el tratamiento, almacenamiente y distribucion del agua deben ser
nstruidos, mantenidos y protegidos de manera que se evite 1a contaminacion del agua.

s responsables de los establecimientos de alimentos deben prever sistemas que garanticen una
Sptovision permanente y suficiente de agua apta para consumo humano en todas sus instalaciones,
Hebiendo verificar la calidad sanitaria de agua empleada establecido en un programa y verificable
en reqistros.

Articulo 23°.- Reutilizacion de aguas industriales tratadas

Las fabricas de alimentos pueden recuperar {as aguas industriales y reutifizarlas en el prelavado
/ de envases, previo fratamiento que garantice que el agua es apta para e! consumo humano.

Excepcionalmente, previa autorizacién de la Direccion General de Salud Ambiental del Ministerio
de Salud, podra usarse en el lavado final de envases, siempre que el sistema de tratamiento
empleado garantice la obtencion de agua que cumpla con los requisitos fisicos, quimicos y
microbiclogicos para aguas de consumo humano.

Articulo 24°.- Disposicion de aguas servidas

La disposicion de aguas servidas debe efectuarse con arreglo a las normas sobre la materia, a fin
gue no represente riesgo de contaminacién para los alimentos.

Articulo 25°.- Recoleccion y disposicion de residuos solidos

Los residuos solidos deben estar contenidos en recipientes de facit higienizacion, adecuadamente
cubiertos o tapados y debidamente identificados segun e! area a la cual pertenecen, los cuales
deben ser lavados y desinfectados después de su uso. La disposicion de los residuos solidos se
hara conforme a la normativa vigente sobre la materia.

Capitulo V
De los aspectos operativos

Articulo 26°.- Flujo de procesamiento

Para prevenir el riesgo de contaminacidn cruzada de los productos, la fabricacion de alimenios
debe seguir un flujo de avance en etapas nitidamente separadas, desde el area de operaciones
preliminares hacia el area de operaciones intermedias y finales. No se permitira en el area limpia
la circulacion de personal, de equipo, de utensilios, ni de materiales e instrumentos asignados o
correspondientes al area sucia.




Articulo 27°.- Camara de refrigeracion y de congelacion

Los establecimientos que elaboran productos o emplean materia prima perecible deben estar
dotados de camaras (refrigeracion, congelacion), exclusivas para materias primas o producto
terminado segln sea el caso.

Las camaras de refrigeracion y congelacion deben estar en buen estado de mantenimiento y
conservacicn a fin de preservar sus caracteristicas sensoriales, minimizar riesgos de
contaminacion y evitar su deterioro.

Articulo 28°.- Instalaciones y equipos accesorios o complementarios

Toda instalacién ¢ equipo accesorio o complementario a la fabricacion de alimentos, susceptible
de provocar fa contaminacion de los productos, debe ubicarse en ambientes separados de las
areas de produccion.

Articulo 29.- Dispositivos de seguridad y control

Los equipos utilizados en la fabricacion, destinados a asegurar la calidad sanitaria del producto,
deben estar provistos de dispositivos de seguridad, control y registro que permitan verificar el
cumplimiento de tos procedimientos del tratamiento aplicado.

Articulo 30°.- Material extrano en las areas proceso
P

Se prohibe la presencia de plaguicidas u otras sustancias tOxicas que puedan representar un
riesgo para la salud, en todas las zonas de produccion.

No debera almacenarse en la zona de manipulacion de alimentos ninguna sustancia que pueda
contaminar los alimentos ni guardar otros productos, articulos, implementos o materiales extrafios
o ajenos a los productos que se elaboran en dichos ambiente.

Asimismo, las materias primas deben almacenarse en ambientes separados de las éreas de
proceso, a fin de evitar cualquier contaminacion.

Capitulo VI

De la higiene personal y saneamiento de los locales

proceso productive, sea portador de enfermedad infectocontagiosa que afecte la inocuidad de los
alimentos, asimismo deberd cumplir las dispesiciones previstas en la normatividad vigente o To
establecido en el Codex Alimentarius.

Articulo 32°.- Aseo y presentacién del personal

El personal que labora en las salas de fabricacion de alimentos debe estar completamente aseado
y realizar las practicas de higiene. Las manos no deben presentar cortes, ulceraciones ni otras
afecciones a la piel, y las ufias deben mantenerse limpias, cortas y sin esmalte, y el rostro no debe
tener ningln tipo de maquillaje o similares. El cabelio debe estar totalmente cubierto. No deben
usarse sortijas, puiseras o cualquier ofro objeto de adomo cuando se manipule alimentos.

La indumentaria de trabajo para el personal de produceion debe ser de color claro, que cubra el
cuerpc y el cabello, calzado apropiado para la labor y cuando corresponda usar proteciores naso
bucales {mascarilia), los cuales deben hallarse en buen estado de conservacion y limpieza, o de
uso descartable, cuidando que sean apropiados para la actividad que realizan.

La ropa del personal no contara con accesorios que impliquen riesgo de contaminacion fisica para
el producto. lgual consideracion rige para los visitantes que ingresen a 1as areas relacionadas con
el proceso productivo, siendo responsabilidad del fabricante brindar las facilidades de! caso.

E! calzado de los operarios sera de uso exclusivo para las actividades de produccion. En caso de
procesos humedos, el personal deberad usar botas de jebe las cuales se lavaran y desinfectaran
antes de su ingreso a la sala de proceso, debiendo contar con los medios necesarios para facilitar
dicho lavado y desinfeccion.

Cuando el personal de produccién abandone las salas de proceso durante sus horas de trabgjo
debe cambiarse de indumentaria y tomar medidas rigurosas de higiene para evitar Ia
contaminacion de los alimentos.

Articulo 33°.- Personal de mantenimiento

E! personal asignado a la limpieza y mantenimiento de las areas de fabricacion de alimentos, aun



cuando corresponda a un servicio de terceros, debe cumplir con las disposiciones sobre aseo,
vestimenta y presentacidn del personal establecido en el articulo precedente. La vestimenta sera
del mismo tipo, pero de diferente color.

Articulo 34°.- Capacitacién

Los responsables de [a conduccion de los establecimientos deben adoptar las disposiciones que
sean necesarias para que el personal que interviene en la elaboracién de los productos asi como
el personal que dirige dichas operaciones reciba instruccion adecuada y continua sobre aspectos
relacionados a la inocuidad de los alimentos de acuerdo a un programa de capacitacion
previamente establecido.

Articulo 35°.- Vestuario para &l personal

Los establecimientos deben facilitar al personal que labora en las salas de fabricacion o que esta
asignado a la limpieza y mantenimiento de dichas areas, aln cuando pertenezca a un servicio de
terceros, espacios adecuados para el cambioc de vestimenta asi como disponer facilidades para
depositar 1a ropa de trabajo y de diario de manera que unas y otras no entren en contacto. E!
vestuario debe implementarse separado de los servicios higiénicos.

Las duchas se ubicaran en el area de vestuario, a fin de evitar riesgo de contaminacién:

a) De 1 a 9 personas: 1 ducha.

b) De 10 a 24 personas: 2 duchas.

c) De 25 a 49 personas: 3 duchas.

d) De 50 a 100 personas: 6§ duchas.

e) Mas de 100 personas: 1 ducha adicional por cada 30 personas.

rticulo 36°.- Servicios higiénicos del personal

s establecimientos deben estar provistos de servicios higiénicos para el personal y mantenerse
buen estado de conservacién e higiene, conforme a la siguiente relacion:

) De 1 a 9 personas: 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 urinario

b) Ce 10 a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 1 urinario.

¢) De 25 a 49 personas: 3 inodoros, 5 lavatorios, 2 urinarios.

d) De 50 a 100 personas: 5 inodoros, 10 lavatorios, 4 urinarios.

e) Mas de 100 persconas: 1 aparato sanitario adicionat por cada 30 personas.

Articulo 37°.- Facilidades para el lavado y desinfeccién de manos

E! personal debe lavarse y desinfectarse {as manos inmediatamente antes de iniclar las
operaciones, después de haber manipulado cualquier material que pueda trasmitir contaminantes
y luego de hacer uso de los servicios higiénicos. Se colocaran avisos que indiquen la obligacion de
lavarse las manos. Debe haber un control adecuado para garantizar el cumplimiento de este
requisito.

Los gabinetes para el lavado de manos deben instalarse tanto al ingreso y en areas de proceso
como en los servicios higiénicos, los mismos que deben estar debidamente implementados con
agua potable a flujo continuo, los maniluvics no deben activarse con la mano, contar con jabon
desinfectante que no sea de contacto, sistema de secado de manos y recipiente para desechar
papeles, cuando corresponda. En caso sea necesario se instalaran dispensadores de solucién
desinfectante en las diferentes areas de proceso a fin de garantizar la higiene de manos en todo
momento.

Articulo 38°.- Limpieza y desinfeccion del local

Inmediatamente después de finalizar la jornada de trabajo y cuantas veces sea necesario, deben
limpiarse minuciosamente los pisos, las estructuras auxiliares y las paredes de las zonas de
manipulacion de alimentos. Deben tomarse las precauciones que sean necesarias para impedir
que el alimento sea contaminado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien y
desinfecten.

Los desinfectantes deben ser apropiados al fin perseguido y estar debidamente autorizados por el
Ministerio de Salud, debiendo eliminarse cualquier residuo después de su aplicacidn, de mode que
no haya posibilidad de contaminacion de los alimentos. Deben guardarse en un ambiente
exclusivo y seguro.

La fabrica debe disponer de un programa de higiene y saneamiento (PHS) para limpieza vy



desinfeccion de ambientes, equipos y utensifios, el mismo gque serd objeto de revisidn y
comprobacién durante la inspeccion.

Los implementos de limpieza destinados al area de fabricacion deben ser de uso exclusivo de la
misma. Dichos implementos no podran circular del &rea sucia al area impia,

Articulo 39°.- Prevencién y control de las plagas y del acceso de animales

Los establecimientos deben conservarse libres de rogdores, insectos o cualquier otro vector. Para
impedir el ingreso de roedores e insectos desde los colectores, en las cajas y buzones de
inspeccion de las redes de desagle se colocaran tapas metdlicas y, en las canaletas de
recoleccion de las aguas de lavado, rejillas metalicas y tampas de agua en su conexion con la red
de desagiie. También se dispondran de medios adecuados para impedir ¢l ingreso de vectores
por las ventanas, puertas y otros accesos.

No podra acumularse objetos en desuso en ninguna parte dei estabiecimiento porque propician la
aparicion y permanencia de vectores y la contaminacion cruzada hacia los alimentos. Las areas
adyacentes al establecimiento, deben evitar la presencia de maiezas, arboledas, y similares
porque favorecen la presencia de roedores.

La aplicacion de rodenticidas, insecticidas y desinfectantes debe efectuarse tomando las
previsiones del caso para evitar la contaminacién del producto alimenticio y estar debidamente
autorizados por e} Ministerio de Salud. Con respecto al control de roedores los dispositivos se
ubicaran en el cerco perimétrico del establecimiento y los destinados al control de insectos
deberan colocarse en lugares que no revistan riesge de contaminacion.

Deben adoptarse las medidas que impidan e ingreso al establecimiento de animales domésticos y
silvestres.

Si el control de plagas es realizado por terceros estos deben estar autorizados por el Ministerio d_e .
Salud o las Direcciones Regionales de Salud o la que haga sus veces, y sujetarse a la normativa .
vigente.

Capitulo Vil

Del control de calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos

rticulo 40°.- Control de calidad sanitaria e inocuidad de los alimentios

da fabrica de alimentos y servicios de alimentacion debe efectuar el control de calidad sanitaria
inocuidad de los productos gue elabora.

ara todas las fabricas, dicho conirol se sustentars en el Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP por sus siglas en inglés Hazard analysis critical control point), el cual
sera el patron de referencia para la vigilancia sanitaria. Estan incluidos los servicios de
alimentacion de pasajeros del transporie agreo

Las fabricas tienen un ptazo de seis (08) meses a partir del inicio de sus operaciones para aplicar
en la fabricacion de sus productos el sistema HACCP, debiendo contar con el Pian HACCP
I ot ¥ vaiidado por [a Autoridad que realiza la Vigilancia Sanitaria. En tanto no impiementen dicho
M. BAILETT! sistemna, deben efectuar como parte del proceso de controi de calidad sanitaria e inocuidad de ios

productos que elaboran, el control analitico de cada iote de producto fabricado antes de ser
liberado para su comercializacion.

E! fabricante debe conservar, debidamente foliados, 10s resultados de los anaiisis a que se refiere
la presente disposicion, los que seran objeto de revision por el organismo de vigilancia sanitaria
competente durante la inspeccion.

Los resuitados de los andlisis deben consignar como minimo a siguiente informacion:
- Nombre de! laboratorio que realizo la evaluacion analitica.
- Numero de informe.

- Nombre del producto, fecha de produccion y fecha de vencimiento, cuando corresponda segun
la naturaleza del producto.

- Codigo o clave de lote de produccion, plan de muestreo de lote aplicado y organismo o entidad
que realizd el muestreo.

- Ensayos fisicos, quimicos y microbiologicos realizades, métodos y resuitados obtenidos

- Fecha de analisis.



- Firmas y colegiaturas habilitadas del jefe de contro! de calidad y del jefe de laboratorio.

En lo referente al sistema HACCP, para 'as micro y pequefia empresas, aplica 1o establecido en e
articulo 70 del presente reglamento.

Articulo 41°.- Procedimiento para la aplicacién del sistema HACCP

La aplicacion del sistema HACCP en la industria de alimentos, se haréd con arregio a la “Norma
Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos”, sin perjuicio de
la aplicacién concurrente de la norma sanitaria aplicable al producto o productos que
correspondan.

Articulo 42°.- Registro de informacién

Las fabricas de alimentos estan obligadas a disefiar y mantener toda la documentacion
relacionada con el registro de la informacién que sustenta la aplicacion del Plan HACCP. Los
procedimientos de control y seguimiento de puntos criticos aplicados y omitidos, consignande los
resultados obtenidos y las medidas correctivas adoptadas con el fin de recuperar el control de los
puntos criticos, deben estar registrados en forma precisa, eficiente y estar consolidados en un
expediente que estara a disposicion del organismo de vigilancia sanitaria competente cuando éste
lo requiera.

Articulo 43°.- Responsabilidad del fabricante

Ei fabricante y el profesional encargado de! control de calidad son solidariamente responsables de
la calidad sanitaria e inocuidad de [os alimentos que son liberados para su comercializacion.

Capitulo VI

De las materias primas, ingredientes, aditivos alimentarios y envases

Articulo 44°.- Rastreabilidad de la calidad sanitaria de las materias primas, ingredientes y
aditivos alimentarios

Los establecimientos deben Bevar registro de sus proveedores {cerificado o no ante ia autoridad
competente) de materias primas, ingredientes, aditivos alimentarios y envases, para fines de
rastreabilidad sobre la calidad sanitaria e inocuidad de los mismos, conforme a la norma o
procedimiento establecido por la autoridad sanitaria.

Articulo 45°.-  Aditivos alimentarios y coadyuvantes permitidos

Se permitira el empleo de aditivos alimentarios que estén aprobados por 1a Norma General del
Codex para fos Aditivos Alimentarios (GSFA), no debiendo exceder i0s limites maximos de uso,
establecidos en el mismo.

En caso de aditivos alimentarios no comprendidos en la Norma General del Codex para los
Aditivos Alimentarios {(GSFA), se apficara lo establecido por la Food And Drug Administration
{FDA) y en su defecto lo establecido por la Unidn Europea {U.E.).

En las instalaciones de las fabricas de alimentos no debe haber aditivos alimentarios vy
coadyuvantes alimentarios no permitidos o vencidos.

Articulo 46°.- Envases

Queda prohibido reutilizar envases que hayan sido utilizados para contener productos distintos a
los alimentos de consumo humano. Podran reutilizarse envases retornables para la fabricacion de
bebidas, sdlo si son someterios a un proceso de lavado y esterilizacidn que garantice los
estandares de inocuidad del envase, siendo esto responsabitidad del fabricante.

Asimismo se permitira el uso de envases fabricados a partir de envases PET {polietilentereftalato)
de grado afimentario reciclado, que garantice su inocuidad, para lo cual se debe contar con un
certificado de conformidad analitico emitido por un organismo de evaluacion de fa conformidad
autorizado o designado por et MINSA o autorizado o designado por la autoridad competente en e
pais de fabricacidon reconocido por el MINSA, o emitido por un organismo de evaluacion de Ia
conformidad acreditado ante la autoridad nacional de acreditacion de dichos paises.



Articulo 47°.- Condiciones y materiales del envase

Ei envase que contiene el alimento debe ser de material inocuo, estar libre de sustancias que
puedan migrar al alimento en condiciones tales que puedan afectar su inocuidad y estar fabricado
de manera que mantenga !a calidad sanitatia y composicién def producto durante toda su vida util.

Los envases, que estén fabricados con metales o aleaciones de los mismos, material plastico u
otros; en su caso, no deben:

a) Contener impurezas constituidas por plomo, antimonio, zinc, cobre, cromo, hierro, estano,
mercurio, cadmio, arsénico u otros metales o metaloides que puedan ser considerados
dafiinos para la salud, en cantidades o niveles superiores a los limites maximos permitidos
por la norma del Ministerio de Salud.

b) Contener mondémeros residuales de estireno, de cloruro de vinilo, de acrinolitrile,
policarbonatos (bisfenol A) o de cualquier otro monémero residual o sustancia que puedan
ser considerados nocivos para la salud, en cantidades superiores a los limites ma&ximos
permitidos por la norma del Ministerio de Salud.

Los limites maximos permitidos a que se refieren los incisos a) y b) precedentes, se determinan en
la norma sanitaria que dicta el Ministerio de Salud.

En un plazo maximoe de noventa (80) dias, contados a partir de la vigencia de! presente
reglamento, la autoridad sanitaria deberd elaborar la propuesta de Norma Sanitarta para el use de
envases que se encuentren en contacto con los alimentos, en tante se aprueba dicha normativa,
se aplicara lo establecido por la Comunidad Andina, en su defecto lo sefialado por la Food and
Drug Administratién (FDA) de Estados Unidos.

La presente disposicién es también aplicable, en lo que corresponda, a los laminados, barnices,
peliculas, revestimientos, resinas epoxi u otras partes de los envases que estén en contacto con
jos alimentos. '

Los tintes que utilizan los envases que contengan alimentos no deberan afectar la inocuidad de
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A solicitud de parte, la DIGESA expedira el certificado sanitaric de envases para alimentos, para lo
cual el interesadoe debe presentar;

a) Formulario unico establecido por la DIGESA, debidamente llenado vy firmado, por el
representante legal. E! RUC del solicitante debe estar activo.

b) Ficha técnica de! envase (especificando la composicién quimica y caracteristicas fisicas).

¢) Certificado de evaluacién de la conformidad de lote del cumplimiento de los requisitos
indicados en e} Articulo 47° del presente reglamento.

d) Pago por derecho a tramitacion.

ta autoridad sanitaria tGnicamente aceptara los certificados de evaluacion de la conformidad
emitidos por:

» Drganismos de evaluacion de la conformidad autorizado o acreditado por la autoridad
competente en el pais de fabricacion para el caso de envases importados para alimentos.

e Organismo de evaluacion de la conformidad acreditado ante la autoridad nacional de
acreditacion del Pert.

Los certificados de evaluacion de la conformidad deben tener una antigiiedad no mayor de tres
(03) meses de emitidos. Los documentos expedidos en el extranjero y en otro idioma deben estar
acompafiados de su respectiva traduccion al espafiol.

E! informe con los resultados de los andlisis deben consignar por lo menos la siguiente
informacion:

- Nombre de! laboratoric que realizé la evaluacion analitica.

- Nomero de informe.

- Nombre de! producto y caracteristicas del envase.

- Plan de muestreo de lote aplicado y organismo o entidad que reatizé el muestreo.

- Ensayos fisico, quimicos realizados, métodos y resultados obtenidos.



- Fecha de analisis.
- Firmas y colegiaturas habilitadas, del jefe de control de calidad y del jefe de laboratorio; o la
condicién similar en el pais de origen.

E! plazo para la emision del Certificado Sanitario de Envases para Alimentos sera de quince (15)
dias habiles de presentada la solicitud con la documentacién requerida.

Capitulo I1X
Del fraccionamiento y envasado de alimentos
Articulo 49°.- De los requisitos sanitarios

El fraccionamiento, envasado o el reenvasado de alimentos para su comercializacion al por menor,
debe efectuarse en lo que corresponda en establecimientos que cumplan con lo sefalado en los
Articulos 11°, 12°, 13°, 14°, 15°,16°, 17°, 18°, 19°, 20°, 21°, 22°, 23°, 24°, 25° 26° 27°, 28° 29°
30%, 31°, 32° 33° 34° 35°, 36°, 37°, 38° y 39° del presente reglamento. E! fraccionamiento o re
envasados se ajustaran a lc establecido en los articulos 46°, 47° y 48° del presente reglamento.

En el etiquetado de los productos fraccionados debe consignarse la siguiente informacion minima:
a) Nombre det producto. _
Declaracion del o los ingredientes y aditivos alimentarios del producto original.

Nombre o razén social y direccion del fabricante ~*fabricado por®, direccién del establecimiento
de fabricacion.

Nombre o razén social y direccién del fraccionador, envasador yfo distribuidor — “fraccionado
por o envasado por o distribuide por” (segun corresponda), direccién del establecimiento donde
se realiza las actividades de fraccionamiento, envasado y/o distribucién.

Codigo de Registro Sanitario.

Fecha de fabricacién y de vencimiento del producto criginal.

Codigo de lote.

Condiciones especiales de conservacién cuando e producto lo requiera.
Contenido neto.

Solo podran fraccionarse productos sujetos a Registro Sanitario, para lo cual, deberan adjuntar a
ia solicitud de fraccionamiento como fequisito adicional, la informacion del Registro Sanitario
original.

Todo establecimiento dedicado al fraccionamiento y envasado, debe contar con la certificacion de
principios generales de Higiene ctorgado por la Autoridad de Salud.

Los responsables del fraccionamiento deben demostrar la procedencia de los productos con fines
de rastreabilidad. La vigilancia sanitaria de los establecimientos dedicados al fraccionamiento v
envasado de alimentos se efectuara de conformidad a lo dispuesto en el presente reglamento,
donde se verificara el cumplimiento de los Principios Generales de Higiene.

TITULO V
DE LA VIGILANCIA SANITARIA, DE LAS ALERTAS SANITARIAS Y RASTREABILIDAD

Articulo 50°,- De la oportunidad de la Vigilancia Sanitaria

La Autoridad de Salud efectuara la vigilancia sanitaria de oficio o a peticion de parte, con el fin de
prevenir y controlar riesgos y peligros asociades a la inocuidad de los alimentos que puedan
comprometer la vida y afectar la salud de la poblacion. Se ejerce, entre otras, en las siguientes
circunstancias:

» Vinculada al otorgamiento de autorizaciones y certificaciones.
s Ante denuncias, quejas y alertas sanitarias.

s Monitorec de 1a presencia de peligros y de factores de riesgo en alimentos de importancia para
la salud publica.

» Enapoyo de otras autoridades ante riesgos asociados a la salud publica.

« Rastreabilidad.




« Vinculada a emergencias y desastres.
Articulo 51°.-De la inspeccion sanitaria
a) Procedimiento de la inspeccion sanitaria

Ei procedimiento de la inspeccion sanitaria tendra como base a) los principios generaies de
higiene que incluyen la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura o Manipulacion de
alimentos {BPM), los Programas de Higiene y Saneamiento {PHS) y b) el sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control (HACCP) cuando corresponda, comprendiendo ta inspeccion
fisica, documentaria y la toma de muestras de ser necesaria. La inspeccion sanitaria a 1os
establecimientos de alimentos asi como la toma de muestras, seran realizadas de conformidad
con los procedimientos establecidos por ef Ministerio de Salud o en su defecto las de Codex
Alimentarius.

Las inspecciones se realizaran por inspectores sanitarios de alimentos acreditados segtn la norma
de! Ministerio de Salud quienes representaran a la Autoridad de Salud, debiendo hallarse
debidamente identificados para ejercer ias funciones a que se refiere el presente considerando.

b) Facilidades para la inspeccion sanitaria

Ei propietario, administrador o la persona responsable del establecimiento esta cbligado a prestar
las facilidades para el desarrollo de la inspeccion y toma de muestras. En caso de resistencia a la
inspeccion se podra recurrir a la intervencion de la Fiscalia o la Policia Nacional, lo cual constara
en el acta de inspeccion respectiva.

¢) Facultades del inspector
Los inspectores estan facultados para efectuar las siguientes acciones:

a- FEvaluar las condiciones higiénico-sanitarias de los establecimientos de fabricacion,
fraccionamiento, aimacenamientc y en generai todo establecimiento donde se manipulen
alimentos en el ambito de su competencia.

_ Tomar muestras de los productos para su analisis. El propietario, administrador o la persona
responsable del establecimiento, esta obligado, facilitar el muestreo correspondiente.

- Exigir la rectificacion o suspension de ia produccion, almacenamiento y despacho que hayan
sido observadas como de riesgo para la inocuidad de los alimentos. '

d.- Aplicar las medidas sanitarias de seguridad, tales como la inmovilizacion, incautacion, comiso o
decomiso, retiro del mercado, disposicion final, suspension de actividades, cierre temporal def
establecimiento, entre otras establecidas en Ja normativa sanitaria. '

e.- Disponer el retiro del personal que se encuentran en contacto con los alimentos cuando
evidencie signos de padecimiento de alguna enfermedad que constituya un riesgo de
contaminacion para los alimentos.

Cuando en el acto de la inspeccion se disponga la aplicacion de una medida sanitaria de
sequridad, ef inspector debe, bajo responsabilidad, elevar el acta correspondiente en un piazo no
mayor de veinticuatro {24} horas de realizada la inspeccion al titular del érgano competente a fin
de que éste ratifique, modifique o suspenda la medida adoptada.

d) Formulacion del acta de inspeccion

Una vez concluida la inspeccién, el inspector debe levantar el acta correspondiente in situ, con
indicacion de lugar, fecha y hora de la inspeccion, el detalle de las observaciones encontradas y
las recomendaciones formuladas. Unicamente al tratarse de inspecciones como parte de los
procedimientos administrativos de evaluacion previa, se indicara en el acta el plazo para subsanar
dichas deficiencias. Este plazo no podra exceder los treinta (30) dias habiles de duracion del
procedimiento, en cuyo caso correspondera (a denegatoria de lo solicitado.

Se hara constar en el acta las observaciones y los descargos del propietario, administrador o
responsable del establecimiento.

El acta de inspeccion sanitaria es un documento pablico con vaior probatorio y plene, sera firmada
por el inspector y la persona responsable del establecimiento. En caso que éste Ultimo, se negara
a hacerlo, se dejara constancia en el acta sin que ello afecte la validez de fa misma.

Ei acta se extiende por dupficado. Una copia se entregara a la persona responsable del
establecimiento y ia otra quedara para la Autoridad de Salud, anexandose en original &l
expediente. En caso participen otras autoridades en la diligencia, se extendera tantas copias del
acta como sea Necesario.



Articulo 52°.- De las Alertas Sanitarias de alimentos

Los procedimientos para la atencion de las alertas sanitarias de alimentos se regiran por la
normatividad sanitaria vigente establecida por €l Ministerio de Salud.

La DIGESA a través de su Direccion encargada de inocuidad de los afimentos, constituira un punto
de contacio en cada DISA, Direccion Regional de Salud, ola que haga sus veces, para las
notificaciones de las alertas sanitarias de alimentos bajo la competencia del Ministerio de Salud.

El Ministerio de Salud a través de la DIGESA aprobara e implementara un sisterma de alerta
sanitaria rapida reportando los casos de vigilancia sanitaria de alimentos industrializados,
destinados al consumo humano. '

Articulo 53°.- De la rastreabilidad

Los procedimientos para la implementacién de un sistema de rastreabilidad de alimentos se
regiran per la norma que aprueba el Ministeric de Salud que tendré como base la norma def Codex
Alimentarius sobre la materia.

Los establecimientos de fabricacion de alimentos deberan implementar los sistemas interncs de
rastreabilidad, cuya informacién documentada serd requerida por el inspector sanitario en la
vigilancia sanitaria.

Articulo 54°.- Informes de ensayos analiticos

La Autoridad Sanitaria dnicamente aceptard Informe de ensayo, con meétodos acreditados o
autorizados y emitido por:

s Organismo de evaluacién de la conformidad autorizado o acreditado por la autoridad
competente en el pais de fabricacion para el easo de alimentos importados.

« Organismo de evaluacion de la conformidad con métodos acreditados 0 autorizados ante la
autoridad nacional de acreditacion del Pert.

« Ellaboratoric del fabricante siempre que cuenten con métodos validados o acreditados por
la autoridad nacional de acreditacion del Perll o del pais de fabricacién del producto para el
caso de productos importados.

Los informes de ensayo deben tener una antigiiedad no mayor de tres (03) meses de emitidos,
Los documentos expedidos en el extranjero en ofro idioma deben estar acompafiados de su
respectiva traduccién al espanol.

Saltvo los casos del laboratorio con método validado ¢ acreditado del fabricante, las muestras a ser
analizadas deben ser muestreadas por un crganisme de evaluacién de la conformidad acreditado,
no pudiendo ser el mismo interesado quien realice e muestreo del producto v lo lleve al
iaboratorio.

Los informes de ensayos analiticos, deben consignar por lo menos ia siguiente informacion:
- Nombre del laberaterio que realizo fa evaluacion analitica.

Numero de informe.

Nombre del fabricante o importador.

1

- Nombre del producto, fecha de produccién y fecha de vencimiento.

- Codigo o clave de lote de produccién, plan de muestrec aplicado y organismo o entidad que
realizé el muestreo.

- Ensayos fisicos, quimicos y microbiclégicos realizados, métodos acreditados y resultados
obtenidos, incluyendo los andlisis de metales pesados y los grados de pureza.

- Fecha de anélisis

Firmas y colegiaturas habllitadas del jefe de control de calidad y del jefe de laborateric, ¢ la
condicion similar en el pais de origen.



TIiTULO V
DEL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Capitulo |
Del almacenamiento

Articulo 55°.- Almacenamiento de materias primas, ingredientes y de productos terminados

El aimacenamiento de materias primas, ingredientes y de productos terminades, sean de origen
nacional ¢ importado, se efectuara en &reas destinadas exclusivamente para este fin. Se debe
contar con ambientes apropiados para proteger la calidad sanitaria e inocuidad de los mismos y
evitar los riesgos de contaminacion cruzada. En dichos ambientes no se podra tener ni guardar
ningtin otro material, producto o sustancia que pueda contaminar el alimento almacenado.

Las materias primas y los productos terminados se almacenaran en ambientes separados. Las
materias primas e ingredientes almacenados deber estar sujetos a una rotacion efectiva de
existencias y se llevara un registro de ingresc y salidas para fines de rastreabilidad, el cual estara
a disposicién del organismo de vigilancia sanitaria competente cuando éste lo requiera.

! os aimacenes sitluados fuera de ias instataciones de la fabrica, deben cumplir con lo sefialado en
los Articulos 11°, 12°, 13°, 14°, 158°, 16°, 20°, 21°, 25°y 27°, del presente reglamento.

Articule 56°.- Almacenamiento de los productos perecibies

Los productos perecibles deben ser aimacenados en camaras de refrigeracién o de congelacion,
segin corresponda. Las temperaturas de conservacion y la humedad relativa en el interior de fas
camaras deben cefiirse a las normas sanitarias nacionales respectivas ¢ en su defecto o
establecido por el Codex Alimentarius.

En la misma camara de refrigeracion no debe almacenarse simuitaneamente alimentos de distinta
naturaleza que puedan provocar la contaminacion cruzada de los productos, salvo que los mismos
encuentren envasados y cerrados herméticamente.

iculo 57°.- Estiba de productos nc perecibles

estiba de los productos debe ser en tarimas (parihuelas) o estantes cuyo nivel inferior estara a h

a»ﬁ"@' fo menos de 0.20 metros del piso y el nivel superior a 0.60 metros o mas def techo.
NE

Ei espacio libre minimo entre fitas de rumas y entre éstas y la pared seran de 0.50 metros cuando
menos, para permitir la circulacién def aire y las actividades de limpieza.

Articulo 58°.- Estiba de productos perecibles

La estiba de los productos en ef interior de las camaras de enfriamiento debe permitir fa circufacion

W BAILETTI det aire frio y no interferir ef intercambio de temperatura entre el aire y e! producto.

Para este fin, los productos se colocaran en estantes, pilas o rumas, que guarden distancias
minimas de 0.10 metres del nivel inferior respecte al piso; de 0.15 metros respecto de 1as paredes
y de 0.50 metrcs respecto del techo.

Ei espesor de las rumas debe permitir un adecuado enfriamiento del producto. En el
acendicicnamiento de los estantes o rumas se debe dejar pasillos ¢ espacios libres que permitan
la inspeccion de las cargas.

Articulo 59°.- Inspeccion sanitaria de almacenes

La inspeccion sanitaria de los almacenes de materias primas y de productos terminados,
nacicnales o importadoes, se efectuara de conformidad a lo dispuesto en los Articules 507 al 54° del
presente reglamento.

Capitulo I
Del transporte

Articulo 60°.- Condiciones del transporte

Los alimentos, asi como las materias primas, ingredientes, aditivos alimentarics y envases gue se
utilizan en su fabricacion o elaboracion, deben transportarse de manera que se prevenga su
contaminacion o alteracion.

Para tal proposito, el transporte de productos alimenticios, materias primas, ingredientes, aditivos
alimentarios, envases y material de empaque que se emplean en su fabricacién ¢ elaboracion,
debe sujetarse a lo siguignte:



a) De acuerdo al tipo de productc y a la duracidn def transporte, los vehiculos deben estar
acondicionados y provisios de medios suficientes para proteger a los productos de los efectos
del calor, de la humedad, la sequedad, y de cualquier otro efecto indeseable gue pueda ser
ocasionado por la exposicion del producto al ambiente.

b) Nc debe transporiarse productos alimenticios, materias primas, ingredientes, aditivos
alimentarics, envases y material de empaque, en el mismo compartimiento, tclva, plataforma,
camara o contenedor en que se transporien 0 se hayan iransporiadc animales, productos
toxicos, pesticidas, insecticidas y cualguier otra sustancia analoga que pueda ocasionar la
contaminacién del producto.

En el caso de alimentos y materias primas perecibles que requieran ser transportados en
cadena de frio, deberan contar con dispositivos operativos de medicién calibrados y llevar
registros que evidencien el control durante el transporte.

c¢) Cuando en el mismo compartmiento, tolva, plataforma o contenedor se tiransporien
simultaneamente diversos tipos de alimentos, o alimentos juntc con productos no alimenticios,
se debe acondicionar la carga de modo que exista una separacién y medio de proteccién
efectiva entre elios, si fuere necesario, para evitar ef riesgo de contaminacion cruzada.

d) Registrar el nombre del chofer, la placa del vehiculo, las condiciones sanitarias, el tiempo de
transporte, y otros datos pertinentes a rasireabilidad.

Articulo 61°.-Limpieza y desinfeccion de vehiculos

Tedo compartimiento, plataforma, tolva, camara o contenedor que se utilice para el transporte de
productos alimenticios, 0 malerias primas, ingredientes, aditivos alimentarios, envases y material
de empaque, debe someterse a limpieza y desinfeccion, si fuera necesario, inmediatamente antes
de proceder a la carga del producto.

2Wrticulo 62°.- Carga, estiba y descarga

4,5 f os procedimientos de carga, estiba y descarga deben evilar la contaminacidn cruzada de los
Gﬁ:@ productos. o

TITULO VI
DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE ELABORACION Y DE EXPENDIO DE ALIMENTOS

Capitulo |
De los establecimientos

Articulo 63°.- Establecimientos de elaboracion y de expendio

Se consideran establecimientos de elaboracién a aguellos que producen alimentos preparados
culinariamente, en crudo, precocido o cocido, de une o varios alimentes de origen animal, vegeta!
o combinaciones de éstos, con o sin la adicion de otras sustancias debidamente autorizadas.
Pueden presentarse envasados o no, y dispuestos para su consumao.

Se consideran establecimientos de expendio a aquellos que comercializan y/o expenden
alimentos directamente al! consumidor final, tales como mercados, bodegas, restaurantes,
autcservicios, quioscos, panadertas, comedcres, entre otros.

Articulo 64°.- Condiciones sanitarias de los establecimientos

Los establecimientos de elaboracién y expendio de alimentos deben cumplir con ios siguientes
requisitos sanitarios minimos:

a) Estar ubicados en lugares alejados de cualquier foco de contaminacion.
b) Mantenerse en buen estado de limpieza e higiene.
c) Estar bien iluminados y ventilados.

d) Estar abastecidos de agua potable en cantidad suficiente y con sistemas de eliminacion de
aguas residuales.

e) Tener techos, paredes y pisos en buen estade de higiene y conservacion.

fy Disponer de servicios higiénicos para el publico en cantidad suficiente, operatives y en buen
estado de higiene,



M. BAILETT!

g) Disponer de vestuario y servicios higiénicos para el personal en proporcion al nGmero de
trabajadores, conforme a la relacidn establecida en el presente reglamento.

h) Tener un area destinada a la disposicion interna de los residucs solidos.
i) Cumplir con lo establecido en los articulos sobre aimacenamiento del presente reglamento.

j) Disponer de un area para el almacenamiento de productos no perecibles con ventilacion e
luminacion adecuada y capacidad suficiente respecte al volumen de atencion del
establecimiento. Los productos estaran ordenados segln su naturaleza y se practicara una
estricta rotacion de! stock. Las sustancias quimicas utilizadas con fines de higiene y control de
plagas, deberan almacenarse, en dreas distintas y bajo condiciones de seguridad.

k) El area de la cocina debe ser lo suficientemente amplia como para permitir que a elaboracién
de las comidas sigan un flujo de proceso desde el area sucia a la limpia, para evitar la
contaminacion cruzada de la preparacion final. Las paredes tendran una superficie lisa, seran
o absorbentes, de color claro y de facil impieza. Los techos estaran construidos de forma
que no se acumule polvo ni vapores de condensacion. Las uniones de paredes con el piso
seran a media cafia (concava). Fl piso de la cocina seré de material noble, no absorbente,
resistente a la corrosion; tendrd declive hacia sumideros que permitan la evacuacion de
liquidos y estara provisto de desagie con los dispositivos adecuados que eviten el mal olor y
la entrada de roedores e insectos a la cocina.

) Disponér de agua potable en cantidad suficiente para cubrir las necesidades del local. La red
interna de distribucion de agua tendrd el nimero necesario de conexiones para asegurar la
limpieza, lavado e higiene de todos los ambientes.

m) Contar con instalaciones adecuadas de conservacion en refrigeracion o congelacion, cuando
almacenen o expendan productos susceptibles de alteracion o descomposicion por el calor.

n) Contar con depositos de material plastico, provistos de boisas para la disposicion de ios
residuos. Existira un lugar separado para el aimacenamiento de jos residuos de cocing, los que
se efiminaran diariamente. ST

Contar con un registro de proveedores y otros datos para la rastreabilidad.
s condiciones y requisitos sanitarios especificos para los tipos de establecimientos, se sujetan a
4as normas sanitarias que dicta el Ministerio de Salud.

Articulo 65°.- Elaboracién y expendio de alimentos en la via pablica

La elaboracion y expendio de alimentos en la via plblica se efectuara con arreglo a los requisitos y
condiciones que establecen las notmas sanitarias sobre la materia.

l.as municipalidades estan encargadas de la vigilancia sanitaria de estas actividades.

Capitulo 1l
De los manipuladores de alimentos
Articulo 66°.- Manipulador de atimentos

Toda pefsona que manipule directamente alimentos envasados ¢ no envasados, equipo y
utensilios utilizados para la elaboracidén alimentos o supetficies que entren en contactc con los
alimentos debe cumplir con los requerimientos de higiene y buenas practicas de mamipulacion.

Articulo 67°.- Requisitos que deben cumplir los manipuladores

Los manipuladores de alimentos, ademas de cumplir con los requisitos sefialados en los Articulos
31°, 32°, 34°, 35° y 37° del presente reglamento, adicionaimente deberan recibir capacitacién en
higiene de alimentos basada en las Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de
Manipulacion (BPM).

Dicha capacitacién debe ser continua, de cardcter permanente y debera ser demostrado mediante
documentacién o registros de capacitacion, especificando los temas.

La capacitacion del personal es responsabilidad del empleador y podra ser brindada por personas
naturales, entidades publicas o privadas especializadas.



TITULO VII
DE LA HABILITACION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS DE FABRICACION DE
ALIMENTOS, VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP Y CERTIFICACION DE
PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE

Capitulo |
De la Habilitacién Sanitaria de establecimientos de fabricacion alimentos

Articulo 68°.- Concepto de Habilitacidon Sanitaria

Es el procedimiento a soficitud de parte, por el cual la Autoridad de Salud de nivel nacional,
certifica que e! establecimiento de fabricacion de alimentos, bajo su competencia, cumple con
todas las condiciones sanitarias sefiaiadas en el presente Reglamento y con la validacion técnica
oficial de! Pian HACCP otorgado por la DIGESA por cada linea de produccion.

Articulo 69°.- Requisitos para habilitacion sanitaria del establecimiento
Quienes solicitan la habilitacién sanitaria del establecimiento, deben cumplir con presentar:

a) Solicitud adjuntando formulario aprobado por la DIGESA, debidamente llenade y firmado de
acuerdo at documento de identidad del solicitante o de! representante legal, en ef que acredite
que cuenta con Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP vigente, ademas debera
acompafiar de la documentacion técnica gue susiente dicha solicitud.

b} Copia de la Licencia Municipal de Funcionamiento.
¢) Pago por derecho de tramitacion.
Articulo 70°.- Evaluacién para la Habilitacion sanitaria

&‘@ 5‘«@0\ La Autoridad de Salud evaluara las solicitudes de la Habilitacion Sanftaria de los establecimientos

- e alimentos y procedera a realizar la inspeccién sanitaria para corroborar si se mantienen las
ismas condiciones en que fue otorgada la Validacion Tégnica Oficial de! Plan HACCP, a fin de
eﬁnir su otorgamiento o denegacion. La Habilitacion Sanitaria se otorga al establecimiento por
fnea de produccién. .

La inspeccion sanitaria para e! procedimiento de habifitacién sanitaria podra ser encargada a las
autoridades sanitarias regionales que cuenten con inspectores sanitarios acreditados por la
DIGESA en condicion vigente.

Articulo 71°.- Tramitacidn y expedicidn de fa habilitacidn sanitaria

a) La Autoridad de Salud, tiene un plazo de treinta {30) dlas héabiles de recibida la solicitud, para
otorgar o denegar [a habilitacion sanitaria.

M. BAILETT} La empresa que solicita Habilitacion Sanitaria tiene la responsabilidad que el establecimiento
se encuentre en proceso de produccién al momento de la inspeccidn sanitaria.

La Autoridad de Salud realizara hasta dos (02) inspecciones sanitarias a! establecimiento,
siendo la segunda inspeccion para verificar ef levantamiento de las observaciones dejadas por
el inspector sanitario en la primera visita en el plazo indicade en Acta. Si al momento de
cualquiera de las inspecciones saniarias el establecimiento se encontrara cerrado o no
operativo, la Autoridad de Salud levantard el Acta respectiva haciendo dicha indicacion,
dandose por ejecutada la inspeccion sanitaria.

E! otorgamiento de |z Habilitacién Sanitariz, estara sujeto a que la empresa cumpla con los
requisitos del articulo 69° y a los resultados de la inspeccion que realice la Autoridad Sanitaria.

b} Si en cualquiera de las inspecciones sanitarias que realiza la Autoridad de Salud durante la
tramitacion de la solicitud de la Habilitacion Sanitaria, se verifica !a ocurrencia de infracciones
tipificadas en el presente Reglamento, se pondra fin automaticamente a la inspeccidn sanitaria,
y en consecuencia se procedera a la elaboracion de informe y Resolucion que deniegue la
Habilitacion Sanitaria, sin perjuicio del inicio de! procedimiento administrativo sancionador de
acuerdo a ley y de ser el caso, de la aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad a que
hubiera lugar.

iguaimente se pondra fin al procedimiento por causal sobreviniente que determina la
imposibilidad de continuarlo, si durante la evaluacion del expediente se detecta cualquier
falsedad en las declaraciones, adulteracion o falsificacion en los documentos o informacion
presentados al soficitar la Habilitacion Sanitaria, sin perjuicio del inicio del procedimiento
administrative sancionador de acuerdo a ley.

¢} No se podra ingresar un nuevo expediente mieniras se tenga otro expediente en proceso de



tramite administrativo que tenga la misma finalidad.
Articulo 72°.- Vigilancia sanitaria de los establecimientos habilitados

La Autoridad de Salud efectuara inspecciones en los establecimientos habilitados con el objeto de
verificar 51 mantienen estandares compatibles con la Habilitacion Sanitaria otorgada. De
comprobarse que el establecimiento no mantiene estandares compatibles con la habilitacion o
incumple con la normativa sanitaria poniendo en riesgo fa inccuidad de los alimentos, fa Autoridad
de Salud procedera a la cancelacion inmediata de la Habilitacion Sanitaria sin perjuicio de la
aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad y sanciones a que hubiere lugar, de
conformidad con la normativa administrativa vigente sobre el ejercicio de la potestad
sancionadora.

Asimismo se procedera a la cancelacion de la Habilitacion Sanitaria del establecimiento en caso
de que la Autoridad de Salud haya comprobado que la empresa esté contaminando el ambiente.

Articulo 73°.- Vigencia de la Habilitacion Sanitaria

La vigencia de la Habilitacion Sanitaria estard sujeta a la vigencia otorgada para la Validacién
Técnica Dficial del Plan HACCP.

La Habilitacion Sanitaria se suspende automaticamente al caducar la Validacion Técnica Oficial
de! Plan HACCP correspondiente © en caso de incumplimiento con la normatividad sanitaria.

Articulo 74°.- Transferencia de establecimientos con Habilitacién Sanitaria

Cuando se transfiera un establecimiento de fabricacion de alimentos que cuente con Habilitacion
Sanitaria, ésta podra ser transferida por su fitular a favor del adquiriente del establecimiento,
siempre y cuando mantenga las mismas condiciones con las que se otorgd, debiendo adjuntarse
los siguientes requisitos:

a) Solicitud debidamente llenada y firmada de acuerdo al documento de identidad del sclicitante o

. del representante legal.
S7Ri0 DE S . . ; i
P ‘94(0 } Documento legalizado firmado por las partes que acredite la transferencia de! establecimiento,
O\ adjuntando N° de RUC activo, copia de la licencia municipa! de funcionamiento a nombre del -
nuevo fitular.

Plan HACCP actualizado a nombre del adquiriente de la transferencia, el cual debe proceder a
su validacion técnica oficial a partir de! tercer mes de produccion continua.

d} Pago por derecho de tramitacion.
Articulo 75°.- Servicios de fabricacion por encargo
}j El titular de fa Habilitacién Sanitaria, como el que encarga fa fabricacion, son responsables de las
condiciones sanitarias e inoccuidad de los productos que se fabrican o elaboran.
M BAILETTI Capituio i
De la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP
Articulo 76°.- De la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP

Toda fabrica de alimentos y los servicios de afimentacion de pasajeros del transporte aéreo, deben
aplicar el sistema HACCP para el controi de la calidad sanitaria ¢ inocuidad de los alimentos,
debiendo contar con el correspondiente Plan HACCP validado oficialmente por ia Autoridad de
Saiud conforme a la Norma Sanitaria vigente sobre la materia.

L.a aplicacién de! Sistema HACCP no es obligateria para las MYPES, a excepcion de aquellas que
fabriquen o elaboren alimentos de alto riesgo taies como:

¢ Productes lacteos y derivados

« Productos crudos, precocidos, cocidos de reconstitucion instantanea a base de granos y otros,
destinados a programas sociales de alimentacion.

« Formulas para lactantes y alimentos para nifics pequefos.

Para efectos de la validacion técnica oficial del Plan HACCP, el establecimiento debe contar con
registros de informacion que avalen la implementacién de! Sistema HACCP de por lo menos tres
(03) meses de produccidn efectiva consecutiva.

E! Plan HACCP sera por linea de productc en cada establecimiento de productos,
independientemente se trate de! mismo establecimiento de alimentos o razon social ubicada en



otro jugar fisico. El Plan HACCP deberd estar firmado por el responsable dei equipo HACCP vy ef
representante legal de la empresa. La firma significara que el Plan HACCP ha sido aprobado por
la empresa para su implementacion.

Sin perjuicio de lo senalado en los parrafos precedentes, deberan aplicarse las disposiciones
previstas en la norma sanitaria vigente.

Capitule 1l
De la Certificacién de Principios Generales de Higiene (CPH)
Articulo 77°.- Proposito y alcance de la Certificacién

Los servicios de alimentacion, establecimientos de fraccionamiento, atmacenamiente y las micro y
pequefias empresas (MYPE) de fabricacién de alimentos, a excepcién de aquellas que fabriquen o
elaboren alimentos de aito riesgo, no estan obligadas a apticar el sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) pero si estan obligadas a aplicar los Principios Generales de
Higiene que comprende los programas de Buenas Practicas de Manufactura o Manipulacién de
alimentcs (BPM) y de Higiene y Saneamiento (PHS).

La Certificacién de principios generales de Higiene se sustenta en dichos Principios, {a misma que
es emitida a solicitud de parte por la DIGESA o por la Autoridad de Salud de nivel regional,
conforme at procedimiente a aprobarse mediante Resclucién def Ministerio de Salud.

Todos los establecimientos sujetos a dicha certificacion deben contar y aplicar los programas de
Buenas Practicas de Manipuiacion o Manufactura de alimentos (BPM), los programas de Higiene y
Saneamiento (PHS).

Articulo 78°.- Evaluacidn sanitaria para la certificacion
N:.. Esta certificacion abarca la evaluacién sanitaria en io que corresponda, en cuanto a:
) Eldisefio, estructura y distribucién de areas del establecimiento.

b} La aplicacién de un programa de Buenas Practicas de Manipulacion o Buenas Précticas de
Manufactura en todas las operaciones de la cadena alimentaria

¢} La aplicacion de los Programas de Higiene y Saneamiento.

d) Contar con personal capacitado y en buen estado de salud.
Articulo 78°.- Requisitos

Son requisitos para ta Certificacién de Principios Generales de Higiene:

a) Formularic debidamente llenade y firmado de acuerdo al documento nacional de identidad dei
solicitante o representante legal. :

b) Declaracion jurada que cuenta con los Programas de Higiene y Saneamiento (PHS) y de
Buenas Practicas de Manipulacién o Buenas Practicas de Manufactura (BPM), los que seran
verificados en la inspeccion sanitaria.

c) Pago por derechos administrativos e inspeccion sanitaria.
Articulo 80°.- Tramitacién y expedicion

En el caso que el establecimiento cumpla con los requisitos antes sefalados y previa inspeccion
sanitaria que verifiqgue el cumplimiento de los Programas sefialadas en el titeral b) del aricule
precedente, se procedera a otorgar, en un plazo no mayoer de treinta (30) dias habiles, la
Certificacion de Principios Generales de Higiene.

Articuio 81°.- Vigencia
La certificacién de principios generales de higiene tendra una vigencia hasta de dos (02) afios.

La vigencia esiard supeditada al control posterior que ejerza la autoridad sanitaria, de
comprobarse el incumplimiento de las condiciones bajo las cuales se otorgoe la certificacion, se
procedera a cancelar |a misma.

' TITULO VIl
DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS
Articulo 82°.- Certificado Sanitario Oficial de Exportacion

l.a Direccion General de Salud Ambiental - DIGESA, a solicitud del exportador, podra expedir un
Certificade Sanitaric Oficial de Exportacion de alimentos o de aditives alimentarios, sélo para
aquellos que provengan de establecimientos que cuentan con habilitacién sanitaria de alimentos o



certificacion sanitaria de aditivos de conformidad con el presente reglamento. El establecimiento
debera contar con habilitacion sanitaria vigente al momento de la produccion det lote a exportar.

E! Certificado se expedira por ote y en formatos cuyo contenido se ajustara al tipo de producto y a
las especificaciones particilares solicitadas por el exportador.

Ei Certificado Sanitario Oficial de Exportacion no constituye un documento exigible para el
despacho aduanero.

Articulo 83°.- Solicitud para Certificacion

Para efectos de la expedicion del Certificade Sanitario Oficial de Exportacion, el interesado debe
presentar la solicitud a la DIGESA con una anticipacién no menor de tres (03) dias habiles a la
facha del embarque y hacer el pago correspondiente, sefialando el numero de Resolucion
Directoral de la habilitacion sanitaria vigente a {a fecha de produccién del lote a exportar.

Articulo 84°.- Documentos obligatorios que acompafian a la solicitud
Adjunto a la solicitud, el interesado debe presentar:

a) Elinforme analitico de !a calidad sanitaria e inocuidad del lote o lotes de produccion emitido por
un laboratorio con método acreditado o validado ante 1a autoridad naciona! de acreditacion y
excepcionalmente en caso que en el pafs no se cuente con métodos acreditados ¢ validados,
se aceptara informes analiticos de un laboratorio de otro pais con métodos acreditados por fa
autoridad oficial de dicho pais. Para efectos de la aplicacién de la excepcién citada, el
solicitante debera evidenciar documentariamente ia inexistencia de métodos acreditados en el
pais.

E! informe analitico en lo que corresponda debera sujetarse a lo dispuesto en el articulo 54°del
presente reglamento

Especificaciones sanitarias solicitadas por el exportador a exigencia de la autoridad sanitaria
del pais de destino,
Pago por derecho de tramitacion.

iculo 85°.- Procedimientos de inspeccion, muestreo y analisis det lote a exportar

métodos y téchicas establecidos en las normas sanitarias nacionales correspondientes o en su
defecto en las normas Codex sobre la materia.

Tratandose de mercancias que se encuentran bajo potestad aduanera, |2 inspeccion sanitaria
debera realizarse en coordinacion con la Autoridad Aduanera.

Articulo 86°.- Organismos de muestreo, inspeccion y servicios de faboratorio

Los organismos nacionales que realizan el muestreo, inspeccidn y los analisis de taboratorio
deben ser acreditados ante la autoridad nacional de acreditacion.

Articulo 87°.- Plazo para la expedicion del certificado

En un plazo no mayor de dos (02) dias habiles contados desde la fecha de presentacion de la
solicitud por el interesado, la DIGESA evaluara el expediente y de hallarlo conforme, expedira el
correspondiente Certificado Sanitario Oficial de Exportacion.

Articulo 88°.- Certificado de Libre Venta o Comercializaciéon (CLV)

El Certificado de Libre Venta o Comercializacion, (CLV) es el documento oficial emitido por la
DIGESA v a solicitud de parte, que certifica que un alimento industrializado o aditivo es de libre
venta en el pals.

Para efectos de la expedicion def Certificado de Libre Venta o Comercializacion, el inferesado
debe presentar el formulario correspondiente correctamente llenado y el pago por derecho de
tramite. La emisién dei CLV se efectia a los cinco (05) dias habiles de su presentacion y su
vigencia sera de (1) un afio.

Articulo 89°.- Certificado Sanitario para la Exportacion de Aditivos Alimentarios

Las empresas dedicadas a ia exportacién de aditivos alimentarios podrén solicitar de parte el
certificado sanitario sélo cuando provengan de establecimientos que cuentan con habilitacion
sanitaria de aditivos alimentarios de conformidad con el presente reglamento, debiendo contar el
establecimiento con habilitacién sanitaria vigente al momento de la produccion del lote a exportar.
Se debera adjuntar 'a siguiente informacion:



a) Formato para la exportacion de aditives alimentarios debidamente llenado
b) Ficha técnica dei producto (especificando la composicion del producto)

¢) Resuitados de analisis, debiendo sujetarse a las disposiciones del articulo 84° del presente
reglamento.

d) Pago por derecho de tramitacién.

TITULO IX
DEL REGISTRD SANITARIO DE ALIMENTOS

Capitulo i
Del Registro Sanitario

Articulo 90°.- Autoridad encargada del Registro Sanitario

La Direccidn General de Salud Ambiental {DIGESA) del Ministerio de Salud es responsable de
conducir gl sistema Unico de registro sanitario de alimentos de nivel nacicnal. Asimismo, se
encarga de reailzar la vigilancia sanitaria de los productos sujetos a Registro Sanitario, cuando
corresponda. El Registro Sanitaric de ios alimentos impertados es competencia exclusiva de la
DIGESA.

En aplicacion de sus funciones, los Gobiernos Regionales podran otorgar y controlar los registros
sanitarios para alimentos, que se fabriquen y comercialicen Gnicamente en ¢l ambitc de su
jurisdiecion regional, en coordinacion con los gobiernos locales de su ambito.

Articulo 91°.- Obligatoriedad del Registro Sanitario

Estan sujetos a Registro Sanitario los alimentos fabricados ¢ elaborados industriaimente,
incluyendo los insumos que se usen para la eiaboracion de los alimentos industrializados
%y destinados at consumo humano, que se comercializan en el pais.

N

rticulo 92°.- Alimentos que no requieren de Registro Sanitario

/5in perjuicio de cumplir las disposiciones del presente reglamento que les resulten aphcab!es no
estan sujetos a Registro Sanitario;

a) Los alimentos de produccidon y procesamiento primario, estén o no envasados para su
comercializacion.

b) Los alimentos importados, para uso © consumo personal det viajero, sin perjuicio de los
requerimientos establecidos por la autoridad encargada en el control del ingreso al pais.

¢) Los preductos alimenticios sin valor comercial o las muestras de éstos, siempre que se
encuentren inutilizados para su venta ¢ promociones, a traveés de marcas indelebles en gl
etiquetado y/o en et envase y tener fecha de vencimiento vigente. Su ingreso al pais,
requiere de una Autorizacion de Importacion de Alimentos sin fines Comerciales emitida
por la Autoridad de Salud, en un plazo de quince (15) dias habiles una vez Ingresada la
solicitud, considerando en su evaluacion gue en su conjunto, no excedan el valor de 1 UIT
en el periodo de un {01) afio. La Autoridad de Salud sera la encargada de!l control de dicho
valor y podra evaluar los casos excepcionales.

d) Aquelios alimentos envasados o no, destinados a la comercializacion interna, que son de
consumo inmediato y cuyo tiempo de vida Util no excede las 48 horas desde su elaboracion
o fabricacién.

e} Los productos donados por personas naturales o juridicas, nacionales ¢ extranjeras, para
fines bengficos. Sin embargo, estas deberan cumplir con las normas sanitarias especificas
vigentes v estardn sujetas a acciones de control a fin de garantizar su inocuidad
alimentaria.

f) Las muestras de alimentos destinadas a pruebas interlaboratoriales o ensayos de
laboratorio, para lo cual la DIGESA establecera la correspondiente norma sanitaria.

g) Los insumos que intervengan en la fabricacién de alimentos que sean de uso de la misma
fabrica que los importa, siempra que no se comercialice.

Articulo 93°.- Facultades y obligaciones derivadas del Registro Sanitario

La obtencidn de!l Registro Sanitario de un producto faculta su fabricacidon o importacion y
comercializacion por el titular de! Redistro, en las condiciones que establece el presente
reglamento. El titular del Registro Sanitario es responsable por la calidad sanitaria e inocuidad del



alimento que libera para su comercializacion.
Articulo 94°.- Inscripcion o reinscripcion en el Registro Sanitario

Para la inscripcion o reinscripcion en el Registro sanitario de alimentos de consumo humano se
debe presentar:

a) Solicitud con cardcter de declaracién jurada, a través del formulario establecido por la DIGESA
debidamente Henado, firmado conforme a las normas de representacion legal, y acompanado
de la documentacién técnica gue sustente dicha soficitud.

El R.U.C. de! solicitante debe estar activo y habilitado, el establecimiento de fabricacién debe
estar registrado en la base de datos de Ja SUNAT, y debe contar con la licencia municipal para
fabricacion y/o comercializacion de alimentos al momento de presentar fa solicitud.

Para la presentacion de los informes de ensayo, debe cumplirse con las disposiciones
previstas en el articulo 54° del presente reglamento.

b} Pago por derecho de tramitacion.

La reinscripcion del producto se sujeta a las mismas condiciones y plazos establecidos para la
inscripcion. En caso que la entidad en virtud del ramite de inscripcidn anterior, posea la
documentacion requerida para ia reinscripcién, no serd necesario una nueva presentacion de Ia
misma, siempre que los datos contenidos no hubieren sufrido variacion.

Para efectos de la reinscripcion, se podra presentar desde 60 dias hasta 7 dias habiles previos al

vencimiento de la vigencia del Registro Sanitario; siempre que se mantengan las mismas

condiciones bajo las cuales fue otorgado, se presentara una declaracion jurada a la que debera

adjuntarse ia etiqueta actual con la que se comercializa el alimento y el proyecto con la que se

comercializard, la misma gque no debe modificar, ni variar la identificacién y contenide del
e producto, ademas de sujetarse a la normas vigentes para etiguetado.

fculo 95°.- Clasificacién y Codificacién del Registro Sanitario

Registro Sanitario se otorga por producto y fabricante. Se considera grupo de productos a
quellos que pertenecen a una misma composicion cualitativa y especifica de ingredientes y qua
comparten ios mismos aditivos alimenticios.

La clasificacion de los alimentos y sus criterios para la codificacion en el Registro Sanitario seran
establecidas por ia DIGESA mediante Resolucion Ministerial.

Articulo 96° -Tramitacién de {a solicitud de Registro Sanitario

La solicitud de inscripcion de productos en el Registro Sanitario sera admitida a tramite, siempre
que el expediente cumpia con los requisitos sefialados en el articuio 94° del presente reglamento.

El Registro Sanitario de Alimentos es otorgado automaticamente con fa sola presentacion de una
solicitud, la cual tendra caracter de declaracién jurada. La Autoridad de Salud tiene un plazo
maximo de siete (7) dias utiies para expedir el documento que acredite e} codigo de registro
sanitario.

La Autoridad de Salud tendra treinta (30) dias (tles para emitir jla Resolucién Directoral
debidamente motivada que deniegue ia inscripcién o reinscripcién en el Registro Sanitario de
Alimentos.

La calidad sanitaria e inocuidad del producto asi como de su proceso de fabricacién estan sujetas
a acciones de vigilancia sanitaria y control de posterior a ia inscripcion o reinscripcidn en el registro
sanitario, de conformidad las disposiciones del presente Reglamente y as que de este deriven.

Articulo 97°.- Vigencia del Registro Sanitario

La inscripcion en el Registro Sanitario de Alimentos tiene una vigencia de cinco (05) afios,
contados a partir de la fecha de su otorgamiento. Podra ser renovado previa solicitud de
reinscripcién presentada por el titular del registro entre los sesenta (60) y los siete (7) dias habiles
anteriores a la fecha de su vencimiento. La solicitud de reinscripcion que se presente fuera de este
plazo implica la caducidad automatica en el Registro Sanitario a su vencimiento y sera tramitada
con un nuevo cadigo de Registre Sanitario.

La vigencia de la reinscripcién, se contara a partir de la fecha del vencimiento del registro cuya
renovacion se solicita. Si hublera en el mercado existencias del producto cuyo regisiro se ha
vencido, éstas deben ser retiradas del mercado por el titular del Registro deniro del plazo de
noventa (90) dias calendario, vencido el cual, se ordenara su decomiso. El estado de vigencia del



Registro Sanitario de los alimentos se publicara en la pagina Web oficial de la DIGESA.
Articulo 98°.- Modificaciones al Registro Sanitario

Cualquier modificacién en los datos y/o condiciones bajo las cuales se otorgo el Registre Sanitario,
requiere la aufcrizacion de la Autecridad de Salud, para lo cual debera presentarse fa  solicitud
acompaiiada de los recaudos o informacién gue sustente la modificacién y solo la podra solicitar el
Titular de Registro Sanitaric. La Autoridad Sanitaria emitira dicha auterizacidn en un plazo de siete
(07) dias habiles, siempre que no se formulen observaciones.

Cuando se efectien observacicnes a la documentacion e informacion técnica sustentatoria de la
modificacién del Registro Sanitario, el interesado tendra un plazo quince {(15) dias habiles para
subsanarlas, vencido el plazo se denegara automaticamente.

Articulo 99°.- Suspension del Registro Sanitario

La Autoridad de Salud podra, como medida sanitaria de seguridad, suspender ef Registro Sanitario
del preducto hasta que el titular del registro efectie la subsanacién del motive de la suspensién,

También son motivos de suspension del Registro Sanitario come medida sanitaria de seguridad,
cuando:

a) La Comisién de! Codex Alimentarius o en su defecte la Flavor And Extractive Manufacturing
Association {(FEMA por sus siglas en inglés), emitan informacion que determine que un aditivo o
que los niveles de concentracién en los que se le ha venido usande son dafiinos o riesgosos para
la salud.

b) La Food and Drug Administration de los Estades Unidos de Norteamérica (FDA), Comunidad
Andina {CAN) u ofrc organisme de prestigic internacional reconccide por el MINSA, emita
informacién que determine que el material del envase es nocivo para ia saiud.

Articulo 100°.- Cancelacidn del Registro Sanitario
n cuaiquier momento, se pedra cancelar el Registro Sanitario de un producte cuando:

} Se detecte cuaiquier faisedad en las deciaraciones, adulieracidn o falsificacién en Ios
documentos o informacion presentados ai sclicitar el Registro Sanitario.

b) Se efectien observacicnes a la documentacion, informacion técnica presentada al solicitar el
Registro Sanitario o procedentes de la vigilancia sanitaria, casos en los cuales se otorgara un
piazo de cince (05) dias habiles para que el tituiar emita ios descargos respectivos, contados
desde su notificacion por la Autoridad de Salud.

¢} Se incorpore at producte aditives alimentarios prohibidos, o que estando permitidos excedan los
limites maximos establecidos.

d) Se utilice envases elaborados con materiales o insumos de uso prohibide o no permitido.
e) Proceda como medida complementaria a la sancion.

f) Se utilicen sustancias prohibidas ¢ que no sean de use alimentaric o que afecten la inocuidad
del atimento.

g) Los alimentos no cumpian con los criterios de calidad sanitaria e inccuidad establecidos por la
Autoridad de Salud.

h) Ei producte per su naturaleza, composicion y use no corresponde a un alimento.

iy E! producle declare en su eticuetado alegaciones ¢ declaraciones que estando permitidas en la
legislacion sobre la materia © en el Codex Alimentarius, no han side demostradas ante la
Auforidad que otorgd el Registro Sanitario.

j) El producto es declarado no conforme y/o no apto para el consumo humano perel  Ministerio
de Salud.

K) La empresa titular del Registro Sanitario se extinga.

1} Se aplica como medida sanitaria de seguridad ante una alerta sanitaria u otra situacion que la
Autoridad Sanitaria considere que represente posible riesgo a |a salud.

Articulo 101°.- Transferencia del Registro Sanitario

El Registro Santtaric ctorgade a un preducte sélo podrd ser transferide por su titular a favor de
perscna distinta, siempre que esta ultima esté debidamente constituida en el pais como empresa
fabricante o importadera, para lo cual debe cumplir con presentar 12 documentacidn sustentatoria
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respectiva la cual constara de:

s Formulario debidamente llenado.

Contrato entre las partes debidamente legalizado.

Copia legalizada de los documentos de identidad de las partes.
Copias de los certificados de Registro Sanitario.

* Pago del derecho correspondiente.

La Autoridad Sanitaria emitira la anotacion al certificado de registro sanitario el mismo que
constara en el expediente presentado por el titular de registro sanitario original, y a su vez emitira
un cerificado de transferencia de registro sanitario a nombre del nuevo titular del registro sanitario,
aperturando nuevo expediente.

Articulo 102°.- Certificados de Libre Venta o Comercializacién

a) La DIGESA mantendra una lista actualizada por paises, de las autoridades competentes para
emitir el Certificado de Libre Venta o Comercializacién y el Certificado Sanitario que expide el
pafs dei fabricante, y la hara de conocimiento pablico peniodicamente.

Se tendra por valido el Certificado de Libre Venta o Comercializacion emitido por Autoridad
distinta a la que figura en dicho listado, siempre que cuente con el visado de! Consulado
peruano de! lugar o de la oficina que haga sus veces, acreditandc que quien lo emite, es la
autoridad competente con arreglo a las disposiciones vigentes de! pais correspondiente. lgual
disposicion regira en caso que el referide listado no identifique cual es la autoridad competente
para emitirlo.

b) Para los productos de fabricacion nacional, que cuentan con Registro Sanitario vigente, la
DIGESA podra expedir a solicitud de parte ef Certificado de Libre Venta o Comercializacion.

Articulo 103°.- Vigencia de documentos extranjeros

Los documentos expedidos en el extranjero deben tener una antigiedad no mayer de un (01) aho

contado desde la fecha de su emision, a excepcion de los analisis de los productos, los cuales
eran por cada envio que ingresa al pais, y deben estar acompafados de su respectiva traduccién
| espafiol.

Capitulo 1|
Certificacion para Aditivos alimentarios para uso y comercializacién a nivel nacional

Articulo 104°.- Certificacion de Aditivos Alimentarios para uso y comercializacion a nivel
nacional.

Las empresas dedicadas a la produccién nacional y/o importacion de aditivos alimentarios podran
solicitar la Certificacion Sanitaria de Aditivos Alimentarios, realizando el pago por derecho de
tramitacién y adjuntando la siguiente informacion;

a) Solitud adjuntando el formato aprobado por la DIGESA, debidamente llenado y con firma
conforme al documento de identidad del solicitante o de la persona facultada para elio, conforme a
las normas de representacion legal.

b) Ficha técnica del producto (especificando la composicién del producto)

¢) Informe de ensayo con resultados de los analisis fisicos, quimicos del producto, incluyendo 10s
analisis de metales pesados y grados de pureza.
d) Modelo de etiqueta final del producto dirigido al mercadeo.

e) Manual de buenas practicas de manufactura y programa de higiene y saneamiento.

Para la presentacién de los informes de ensayo, debe cumplirse con las disposiciones previstas
en el articulo 54° del presente reglamento.

La Cerificacién Sanitaria esta condicionada al resultado de la evaluacién documentara del
expediente ¥ la inspeccién sanitaria del establecimiento de fabricacion cuando corresponda.

El plazo para la emision de la Autorizacién Sanitaria de Aditivos Alimentarios sera de treinta (30)
dias habiles de presentada la solicitud con la documentacion requerida.

L a autorizacion sanitaria de Aditivos Alimentarios tiene vigencia de 1 afio contado a partir de la
emision de! acto administrativo correspondiente.



TiTULO X
ETIQUETADO DE LOS ALIMENTOS

Articulo 105°.- Etiquetado

Todo alimento, para efectos de su comercdializacién, debe estar etiquetado con arreglo a ta que
dispone el presente reglamento y en la no previsto por este la Autoridad Sanitaria podra aplicar lo
establecido paor el Codex Alimentanus.

Cuando cadugue un codigo de Registro Sanitario, y su titular obtenga un nuevo codigo de Registro
Sanitario para el mismo producto, podra solicitar agotamiento de stock de etiquetas con el codiga
de Registro Sanitario vencido. Para ello el titular debe presentar: Formularo debidamente lienado,
copia del certificado de Registro Sanitario vigente, copia del certificado de Registro sanitario
vencido v pago de derechos. La Autoridad de Salud, previa evaluacion, podra aprobar dicha
solicitud por un plaze maximo e Improrrogable de seis {06) meses, transcurride el cual, los
productos deben comercializarse con etiqueta que consigne el cdédigo de Regisiro Sanitario
vigente.

El Ministerio de Salud a través de la DIGESA debe elaborar en un plaza nc mayor de sesenta (60)
dias la propuesta de Norma Sanitaria para el Etiquetado de Alimentos, armonizadc con el Codex
Alimentarius, las normas de la CAN 0 en su defecto lo esfablecido por FDA, a partir de la vigencia
del presente Reglamento.

Las infracciones a las disposicicnes sabre etiquetada de alimentos establecidas por la presente
norma, por ser materia de inocuidad alimentaria, estan sujetas a la aplicacion de medidas
sanitarias de seguridad y sanciones par parte de ia Autoridad de Salud.

} Nombre de! productc que exprese claramenie ia verdadera naturaleza del mismo, debiendo ser
especifica y no generando confusién, ni engafo al consumidor, adicionalmente podra
consignarse el nambre comercial y marca.

b} Declaracién de los ingredientes, deberan enumerarse por orden decrecienie del peso inicia! dei
producto, dehiendo declararse el nombre especifico de ios tipos de aditivos alimentarios
empleados en {a elaboracion de! producto (el N° SIN es opcional).

c} Nombre y direccidn del titular del Registro Sanitario.

/ d) Direccion del establecimiento de fabricacion. En casa de praducto importada, el nambre y
direceion del importador, debe figurar en etigueta adicional.

e} Cddigo de Registro Sanitario carrespondiente af establecimiento de fabricacion.

fy Fecha de elaboracién y de vencimiento, excepto cuando no se requiera seglin {o dispuesto por
el Codex Alimentarius.

g) Cadigo o clave del lote, cuanda proceda, el cual debe estar grabado o marcado de forma
indeleble y permitir identificar la fabrica productora y ei lote de produccion respective.

h) Contenido neto de! producto, el mismo que debera declararse el contenido neta en unidades
del sistema métrico internacional ("Systeme international”).

E!l contenido neto debera declararse de la siguiente forma:

1.- En volumen, para los alimantos liquidos;
2.- En peso, para los alimentos sclidos;
3.- En peso o volumen, para ios alimentos semisolidos o viscosas.

i) Condiciones especiales de conservacion, cuande el preducto o requiera.

|} Indicacién de Ingredientes que estandc presentes en el producto final, producen
hipersensibilidad {alérgenos). Se consideran los alérgenos reconocidos por el Codex Alimentarius
o por organismos internacionales de salud pubiica como fa Organizacion Mundial de ia Salud
(OMS). En tos productos cuyo nombre refleje claramente la presencia del alérgeno, se considerara
como indicado.

K) Instrucciones sobre el modo de empleo del producto, con leyendas para casos de uso
restringido o particutares, establecidos en este reglamento o en fa legislacian vigente para
asegurar una correcta utilizacion de! alimento.



) Etiquetado nutricional, se aplicara en el caso de alimentos que declaran propiedades o usos de
declaraciones nutricionales y saludables o para Regimenes Especiales. Ademas debera cumplir
con lo establecido por la Norma Sanitaria para el Etiquetado de Alimentos

m) Toda declaracién de propiedades o alegaciones nutricionales y saludables, incluso las
aplicadas para regimenes especiales, deben ser sustentadas por el interesado y respaldadas con
base cientifica, y aprobada por ta Autoridad de Salud para ser incluidas en el etiquetado.

n) En el casc de las bebidas estimulantes que contengan cafeina 150 mg/litro, ésta informacién
debe figurar en la etiqueta haciendo mencién entre paréntesis la concentracion expresada en mg
de cafeina/100mi, debiendc indicar en la etiqueta, como minimo “No debe ser consumido por
menores de 15 afics, mujeres gestantes, en pericdo de lactancia, individuos cardiopatas,
diabéticos, o sensibles a la cafeina. Se recomienda no mezctar con aicohol ni medicamentos,
Perscnas en edad avanzada o con enfermedades deben consultar con su medico antes de
consumir.” En caso de concentraciones de cafeina superiores a 150 mg/litro hasta 320mg/itro,
debe incluir ademas en la etiqueta “Contenido elevado de cafeina, No consumir mas de 320mi por
dia o su equivalente en unidades”. Para la inscripcién en e Registro sanitario se debe adjuntar e
correspondiente analisis de laboratorio que incluya el contenido de cafeina. No se aplica lo
dispuesto en el presente literal a las bebidas café o té cuya denominacion de venta incluya el
término “café” o "té”.

En los casos de alimentos que tengan su propia legistacion como el etiquetado de grasas trans,
alimentos genéticamente modificades, productos organicos, alimentacion infantil y otros tipos de
alimentos industriatizados, deberédn aplicar adicionaimente o dispuesto en ei presente
reglamento.

Los datos deberan sefialarse con caracteres visibles, indelebles y faciles de leer en circunstancias
normales.

En ef caso que un mismo titutar de registro sanitaric cuente con mas de un establecimientc de
fabricacion con sus respectivos Registros Sanitarios para el mismo producto, podra consignarlos

en la etiqueta, siempre que identifique con un codige adicicnal ef establecimiento donde fabrico el

TITULO XI
DE LA IMPORTACION DE ALIMENTOS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS

Articulo 107°.- importacién de alimentos

Los alimentos importados destinados a la comercializacion dentro del territoric nacional y que
cuenten con Registro Sanitario vigente, deben cumplir, como requisito para ser ingresados al pais,
can la Certificacion Sanitaria Oficial 0 su equivalente por cada lote de prodiiccion que se pretenda
ingresar al Per(l. La Certificacién Sanitaria Oficial debera ser expedida por fa Autoridad Sanitaria

M.BAIETT!  ficial del pais de origen.

Previc al ingresc de alimentos al pais, ! titular del registro sanitario debe comunicar y presentar a
la DIGESA e! Certificado Sanitario Oficial por cada iote. El control de su presentacién lo realizara
la Autoridad Aduanera, siendo requisito para el ingreso al pais.

Articulo 108°.- Importacion de aditivos alimentarios

{ os aditivos alimentarios destinados a la comercializacién dentro del territoric nacionat y que
cuenten con la de Aditivos Alimentarios para usc y comercializacién a nivel nacional vigente,
deben cumplir, como requisito para ser ingresados al pafs, con la Certificacion Sanitaria Oficial o
su equivalente por cada lote de produccion que se pretenda ingresar al Perd. ta Certificacion
Sanitaria Oficial debera ser expedida por ta Autoridad Sanitaria Oficial del pais de origen.

Previo al ingresc de aditivos alimentarios al pais, e! titular de la certificacion debe comunicar y
presentar a la DIGESA el Certificado Sanitaric Oficial por cada lote. Ei control de su presentacion
lo realizara la Autoridad Aduanera, siende requisito para el ingreso al pais.

Articulo 109°.- Alimentos y aditivos alimentarios rechazados por el pais de destino
El reingreso al territoric nacional de alimentos rechazados por el pais de destino, esta sujeto a
evaluacion previa por parte la autoridad sanitaria, quien determinara su destino final.

Bajo ninguna circunstancia, se podra reingresar al territorio nacional alimentos rechazados por
motives sanitarios o desconocidos.



TiTULO XiI
MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES Y SANCIONES
Articuto 110°.- Medidas sanitarias de seguridad

La Autoridad de Salud podra dictar las siguientes medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de
las sanciones que correspondan:

a) Inmovilizacién

b) Retirc de! mercado de alimentos

¢) Suspension de actividades

d) Suspension de Registre Sanitario

e) Cancelacion de Registro Sanitario

f) Cierre temporal del establecimiento de fabricacion, distribucion y/o comercializacion.
g) Cancelacion de Habilitacion Sanitaria yfo Validacion Oficial del Plan HACCP.

h) Decomiso

i) Incautacién

i) Disposicién final del producto

Deben preferirse aquellas medidas que siendo eficaces para el fin que persiguen, son las que
menos perjudican el principio de libre circulacién de persenas y bienes, la libertad de empresa y
cualesquiera otros derechos afectados.

uando proceda, aplicada la medida sanitaria de seguridad, la Autoridad de Salud calificars la
fraccién y la notificara para los descarges correspondientes, emitiendo, de ser el caso, Ia
solucion de sancion respectiva. -

os hechos sancionables que no ameriten la aplicacién de medidas sanitarias de sequridad, seran
objeto de imposicion de la sancién pertinente.

La aplicacion de las medidas sanitarias de sequridad debe seguir en lc que corresponda, el
procedimiento indicado en el Anexo 2 del presente reglamento.

Los gastos generades en aplicacion de las medidas sanitaria de seguridad impuestas por la-
Autoridad Sanitaria competente, serdn asumidos por el infractor; independientemente de lg”
sancién que le corresponda.
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Articulo 111°.- Infracciones

Constituyen infracciones a las normas sanitarias scbre fabricacion, fraccionamiento,
almacenamiento, transporte, elaboracion y expendio de alimentos, las siguientes:

A} Infracciones a la normatividad referidas al Registro Sanitario de Alimentos (Codigo
R}
1) infracciones leves a la normativa referidas al Registro Sanitario de Alimentos.

Son infracciones leves, las siguientes:
RA1 Transferir el Registro Sanitario sin Jas formalidades reglamentarias.

R.2 No comunicar a la Autoridad de Salud sobre el cese de de actividades o cierre del
establecimiento de alimentos que cuentan con Registro Sanitario.

2} Infracciones graves a la normativa referidas al Registro Sanitario de Alimentos
Son infracciones graves, las siguientes:
R.3 Utilizar el Registro Sanitaric de manera diferente para e! que fue autorizado.

R.4  Adulterar el Registro o Certificado Sanitario otorgado por la Autoridad de Salud.
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B)

1)

2)

R.5 Anunciar o comercializar por cualquier medio publicitario, etiquetas, leyendas de
rotulado U ofros medios, falsas o inexactas afirmaciones o informaciones sobre fa
naturaieza, composicion, virtudes, efectos de productos alimenticios que no
correspondan al Registro Sanitario.

R.6 Modificar o cambiar ios datos o condiciones declaradas para la obtencidon del
Registro Sanitario, sin contar con ia autorizacién correspondiente.

R.7 Consignar en el etiquetado del producto un codigo de Registro Sanitario y/o
informacion que pertenece a otra empresa, a ofro titular de Registro Sanitario o a
otro producto o un cédigo de Registro Sanitario falso.

R.8 No consignar la informacién establecida para el rotulado o etiquetado de los
alimentos conforme las disposiciones del presente regiamento 0 gue esta
informacion esté aduiterada o sea inexacta respecto de la presentada a la
Autoridad de Salud, al momento de solicitar el Registro Sanitario.

R.9 No brindar la informacién solicitada o darla inexacta, faisa ¢ faisificada, que
induizca a error a la Autoridad de Salud.

R.10 Importar e ingresar al pais alimentos o aditivos alimentarios sin cumplir con lo
dispuesto en i Tituio Xi del presente reglamento

infracciones muy graves a la normativa referida al Registro Sanitario de Alimentos

Son infracciones muy graves, Ias siguientes:

R.11  Fabricar, producir, importar, comercializar, elaborar o fraccionar y envasar
productos alimenticios sujetos a Registro Sanitario, sin ¢l Registro Sanitario
respectivo o que se encuenire suspendido o cancelado o vencido o expirado, falso

o faisificado.

R.12 Almacenar, distribuir o comercializar productos alimenticios sujetos a Registro
Sanitario, con el Registro Sanitario vencido o expirado, falso o faisificado.

R.13 Almacenar, fraccionar, distribuir o comercializar productos alimenticios sin fecha
de vencimiento, en caso de ser obligatoria, o con fecha de vencimiento caducada, .
o distinta al tiempo de vida uti) declarado para [a obtencion del Registro Sanitario.

R.14 Comercializar productos suspendidos temporalmente o prohibidos.

R.15 Presentar deciaraciones y/o informacién y/o documentacién enganosas, inexactas,
faisas, falsificadas o adulteradas a la Autoridad de Salud para obtener una
autorizacion o certificacién sanitaria o presentarios en un procedimiento
administrativo sancionador.

infracciones a la normatividad referidas a la Calidad e inocuidad de Alimentos
{Coédigo C)

Infracciones leves a la normativa referidas a la Calidad e Inocuidad de Alimentos
Es infraccion teve, la siguiente:

cA No poseer la documentacion referida a fos registros de control de la informacion
que sustenta el sistema y el Plan HACCP.

infracciones graves a la normativa referidas a la Calidad e Inocuidad de Alimentos
Son infracciones graves, las siguientes:
c.2 No cumplir con las disposiciones referidas a la elaboracién y expendio de

alimentos para consumo de pasajeros en los medics de transporte, en los
servicios de alimentacidn y en la alimentacion diferida.



3)

C3

C4

C.5

C6

c.7

Comercializar alimentos donados, de programas sociales o recepcionados para su
distribucién.

No aplicar el Sistema HACCP o las Practicas de Higiene, cuando corresponda su
aplicacion obligatoria.

No fortificar productos alimenticies de acuerdo a la normatividad vigente

No contar con la validacién técnica oficial del Plan HACCP vigente, cuando
corresponda.

El Plan HACCP presentado, no corresponde a la fabricacion o elaboracion del o
los preductos que fabrica o elabora.

Infracciones muy graves a la normativa referidas a la Calidad e Inocuidad de
Alimentos

Son infracciones muy graves, las siguientes:

c.8

c.9

C.10

C.14

C.15

C.16

C.17

Fabricar, producir, elaborar, almacenar, distribuir, exhibir, expender o comercializar
alimentos con sefales visibles de defectos en sus envases 0 envolturas, mal
cerrados, detericradoes, rotos u oxidados, dafiades o adulterados, o que tengan
otros elementos que afecten [a calidad sanitaria del alimento.

Incorporar al progucto, esté o no sujeto al Registro Sanitario, aditivos alimentarios
no autorizados, prohibidos o que estando autorizados exceden los limites maximos
permitidos.

Fabricar, producir, elaborar, almacenar, fraccionar, comercializar, distribuir o
expender alimentos contaminados, © adulterados, falsos, falsificados o
descompuestos, ne aptos para el consumo humanc o en estade antihigiénico, sin
condiciones sanitarias.

Adulterar o modificar la calidad, cantidad de alimentes o sustituir por sustancias
diferentes a las declaradas.

Emplear en la fabricacién o elaboracion de alimentos, materias primas o
ingredientes o aditivos alimentarios descompuestos, contaminados, de mala
calidad sanitaria, en condiciones antihigiénicas, no aptos, de uso prohibido o no
autorizados para el consumo humano.

Fabricar, producir, o utilizar envases que tengan sustancias dafiinas, prohibidas,
mohos, impurezas, elementos o sustancias téxicas o peligrosas que no
correspondan a un envase destinado a contener alimentos para el consumo
humano.

Fabricar, producir, elaborar, distribuir o comercializar alimentos que contengan
residucs de plaguicidas, de medicamentos de uso veterinario, de contaminantes
quimicos, fisicos o microbiologicos, de sustancias prohibidas, o peligrosas, por
encima de lo establecido en la norma, que no correspondan al producto y que
sean considerados de riesgo para la salud.

Fraccionar y envasar productos alimenticios incumpliendo las disposiciones
sanitarias y de etiquetado o rotulado.

Fabricar o elaborar alimentos, incluidos el hielo y la sal, sin cumplir los requisitos
fisicos, quimicos y microbiolégicos para el consumo humano.

Fabricar alimentos destinados a programas sociales, que contengan grasas
hidrogenadas (grasas trans}, insumos destinados a la alimentacidén animal, torta de
soya, felen, residuos de hormonas, de antbiodticos, o sustancias
farmacologicamente activas, tratados con radiaciones ionizantes. Adicionalmente,
los alimentos destinados a nifos entre los seis (08) y treinta vy seis (38) meses de



edad, que contengan concentrados intermedios de soya, suero de leche y
derivados de este, cacao y habas (vicia faba).

C.18 Utilizar en la fabricacion de vinagre y otros afimentos, acido acético glacial
obtenido a partir de la sintesis de compuestos derivados de la industria
petrequimica, de uso industrial no alimentario o de procedencia descencocida.

C.19 Utilizar la sustancia quimica bromato de potasio en la elaboracion de pan y otros
alimentos.

C.20 No notificar a !a Autoridad de Salud acerca de las alertas sanitarias y/o no retirar
de! mercado productos que constituyen un riesge sanitario por estar afectada la
inocuidad o calidad sanitaria de los productos.

.21 No efectuar ei control de la caiidad sanitaria e inocuidad de los alimentos.

C.22 No efectuar ia conservacion de productos que por su naturaleza o compasicion
necesitan refrigeracién o congelacion.

C.23 Fabricar, elaborar, almacenar, fraccionar, envasar, comercializar, distribuir y
expender alimentos en condiciones antibigiénicas.

C.24 Utilizar envases para alimentos que hayan sido empieados para productos
distintos a los alimentos.

Infracciones a la normatividad referidas al establecimiento de fabricacién de
Alimentos (Codigo E)

Infracciones leves a la normativa referidas al Establecimiento de fabricacién de
Alimentos

Son infraccicnes leves, ias siguientes:

EA No contar con los equipos y materiales necesarios para el procesamiento de lo
praductos alimenticios para los que se solicitd el Registro Sanitario. -

E.2 Tener iluminacion ¢ ventilacién deficiente o no contar con ellas.

Infracciones graves a la normativa referidas al Establecimiento de Alimentos

Son infracciones graves, las siguientes:

E.3 No contar con agua potable y/o no contar con sistemas apropiados de dispaosicion
de aguas servidas y/o de disposicion de residuos solidos en las fabricas o

establecimientos de elaberaciéon o de servicio y expendio de alimentos.

E.4 Poseer dentro del estabiecimiento, ambiente o dreas para vivienda o de cria de
animales.

E.5 Presencia de animales vivos o de evidencias (signos o presencia) de la existencia
de roedores, insectos o cualquier otro vector, en el establecimiento donde se
manipulan alimentos.

E.6 incumplir las disposiciones relativas al saneamiento de Ios locales, al no contar ni
aplicar el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS).

E.7 No cumplir con las disposiciones referidas a la ubicacion, construccion, distribucion
de los establecimientos y/o acondicionamiento con equipos y materiales
necesarios para el proceso de los productos registrados.

Ez8 Tener vias de acceso, estructuras y acabados de los establecimientos con
materiales inadecuados y sin proteccion contra vectores.

E.9 Utitizar camaras de refrigeracién ¢ congelacion con deficiente funcicnamiento, o
darle usc inadecuado.



D)

1)

1)

2)

E.1¢ No contar con servicios higiénicos o si se tienen, gue no estén operativos o en
cantidad suficiente o estén en mal estado de funcipnamiento o sin higiene.

E.11 Fabricar o elaborar alimentos en locales que mpidan el flujo ordenado de

operacicnes segun el riesgo y dificulten la limpieza y desinfeccién.

Infracciones a la normatividad referidas a la inspeccién y Vigilancia Sanitaria
{Cédigo 1)

Infracciones graves a la normativa referidas a la Inspeccidn y Vigilancia Sanitaria

Son infracciones graves, |as siguientes:

1.1 No contar con mecanismos de rastreabilidad que permitan el retiro de la cadena
de distribucién y comercializacion de los alimentos declarados no aptos para el

consume humano por fa Autoridad de Salud competente.

1.2 Desobedecer la orden de la Autoridad de Salud, de suspension temporal de
produccién o definitiva, o clausura definitiva del establecimiento.

1.3 Agresién fisica ylo verbal y/o amenaza al Inspector Sanitario.

1.4 Utiizar métodos de desnaturalizacion, destruccion o eliminacion diferentes a los
determinados por la Autoridad Sanitaria competente.

Infracciones muy graves a la normativa referidas a la Inspeccidn y Vigilancia
Sanitaria .

Son infracciones muy graves, las siguientes:

1.5 impedir, oponerse, obstaculizar 0 negarse a la inspeccién sanitaria y/o toma de
muestras, yfo aplicacion de medidas sanitarias de seguridad, o desacatar las
disposiciones de ia Autoridad Sanitaria durante la inspeccion o vigilancia sanitaria.

1.6 Destruir afiches de clausura, cintas de seguridad, marcas, sellos, precintos de
seguridad, o viclentar lacrados en las muestras o contra muestras, para identificar
un producte o grupe de preductos inmovilizados por la Autoridad de Saiud sin su
autorizacién expresa.

L7 Utilizar, sustraer, ocuitar, cambiar, comercializar o disponer productos
inmovilizados por la Autoridad de Salud, sin su autorizacién expresa.

i.8 Abrir o utilizar un establecimiento con clerre temporal o definitivo impuesto por la
Autoridad de Salud.

Infracciones a la normatividad referidas al personal operario o manipulador de
alimentos (Codigo P)

Infracciones leves a la normativa referidas al Personal Operaric o Manipulador de
Alimentos

Es infraccion leve, |a siguiente;

P El personal no cuenta con ambientes de vestuario y servicios higiénicos segln la
norma.

Infracciones graves a la normativa referidas al Personal Operario o Manipulador de
Alimentos

Soninfracciones graves, las siguientes:

P.2 El personal que labore en condiciones antihigiénicas, sin uniforme de acuerdo a
las operaciones que realiza, tales como guantes, mascarilla, delantal, botas, cubre



cabellos y otros necesarios para garantizar la inocuidad de los alimentas.

P.3 No contar con persenal capacitado, en aplicacion de los principios generales de
higiene alimentaria y Buenas Practicas de Manufactura o manipulacion de
alimenios y que las aplique.

P4 El personal no cuente con gabinetes, modulos e implementos para el correcto
javado de manos.

3) Infracciones muy graves a la normativa referidas a la Inspeccion y Vigilancia
Sanitaria

Es infraccion muy grave, |a siguiente:

P.5 Contar con personal operario © manipulador de alimentos, que presentan ¢ son
portadores de enfermedades infecto contagiosas, o tienen heridas expuestas,
ulceraciones, o que fumen o coman, en los ambientes donde se manipulan
alimentos.

Articulo 112°.- Registro nacional de infractores

La DIGESA establecera e! registro nacional de infractores y reincidentes a la requlacion sanitaria
de los alimentos, en el ambito de su competencia, cuyos procedimientos se aprobaran mediante
una Resolucién Ministerial. Dicho registro se hara publico a través del portal de DIGESA.

Articulo 113°.- Sanciones
Criterios de graduacién de las sanciones

Las sanciones por la comisién de las infracciones a que se refiere el presente Reglamento
se impondran considerando lo establecido por el articulo 135° de la Ley N° 26842, Ley -
General de Salud, sin perjuicio de aplicarse por supletoriedad los articulos 2297, 2307, N
231°, 232°, 233° 234° 235° 236° y 237° de la Ley N° 27444, Ley de! Procedimiento
Administrativo General —en cuanto pudieren correspender-, asi como los antecedentes del
sujeto infractor inherentes al cumplimiento de las normas relativas al Registro Sanitario de
alimentos .

En la imposicion de sanciones por infracciones, se tomaran en cuenta los siguientes
criterios:

a) Los dafios que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las perscnas.
b) La gravedad de la infraccion.

¢) La conducta seguida por el sujeto responsable en orden al cumplimiento de las
normas relativas al Registro Sanitario de alimentos , consistente en ia evaluacion de a2
condicién de reincidencia o reiterancia del infractor.

3. Adicionalmente a los criterios antes sefalados, la determinacién de la sancion debe
respetar los principios de razonabilidad y proporcionalidad segun lo dispuesto por el
articulo 230° numeral 3) de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiente Administrativo
General.

4, Cuantia y aplicacién de las sanciones

La comision de las infracciones, son susceptibles de la imposicion de una © mas de las
siguientes sanciones:

A) Amonestacion.

B) Multa comprendida entre media (0,5) y cien (100) Unidades Impositivas
Tributarias (UIT).

C) Cierre temporal de establecimiento.

B)} Clausura definitiva del establecimiento.
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E) Cancelacién del Registro Sanitario.

F) Inhabilitacion de la persona natural o juridica infractora, para obtener regisiro
sanitario, habilitacion sanitaria, validacién técnica oficial del Plan HACCP, u otra
autorizacién o certificacién, que expida la Autoridad Sanitaria.

G) Inhabilitacion  al establecimienta de fabricacidn de alimentos dande se cametié la
infraccion, de unc a tres anoes para ser habilitado sanitariamente, o considerado
como establecimiento de fabricacién valido para obtener registro sanitario,
validacién técnica oficial del Plan HACCP u otra certificacion o autorizacion que
expida la Autoridad Sanitaria.

Respecto de la reguiacion de 1a cuantia de la sancién de MULTA, se propone la Escaia de
Muitas siguiente:

GRAVEDAD DE LA INFRACCION  BASE DE CALCULO

LEVE o, 0,5a25UT

GRAVE ..., +25a50 T

MUY GRAVE ..o e, #8502 100 UIT
5. Infracciones reiteradas

De acontecer infracciones sucesivas en ei tiempo, se debe considerar la dispuesto en ai
articulo 230° numeral 7) de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiente Administrativo
General.

En caso de reiteracién en ia comision de una infraccién dei mismo tipo y caiificacion ya
sancianada anteriormente, ias muitas se incrementaran de 1a siguiente manera: :

- Para el caso de reiteracién de muitas leves, estas se incrementaran en un veinticinco
por cienta (25%) de ia sancién impuesta.

- Para el caso de reiteracion de muitas graves, estas se incrementaran en un cincuenta
por ciento (50%) de ia sancidn impuesta.

- Para el casa de reiteracion de muitas muy graves, estas se incrementardn en un cien
par ciento (100%) de ia sancién impuesta.

Asimismoe, de conformidad a lo establecido en el articuio 22° del Decreta Legisiativo N°
1062 que aprueba la Ley de inocuidad de Alimentes, en caso de reincidencia de
infracciones reiacionadas a ia inccuidad de los alimentos, se duplicara la multa impuesta vy
se aplicaran medidas compiementarias adicionales.

6. Prescripcion

La facuitad de la Autoridad inspectiva de Salud para determinar la existencia de
infracciones, prescribe a los cuatra (04) afias, computados a partir de la fecha en que se
cometid la infraccidn o desde gue cesd si fuera una accion cantinuada.

Confarme a la dispuesto por ei articulo 233° de la Ley N°® 27444, Ley dei Procedimienta
Administrative General, madificado por el articulo 1° del Decreto Legislativa N® 1029, el
inicio de actuaciones de vigilancia y control de la normatividad interrumpira e! plazo de
prascripcion de las infracciones previstas en el presente reglamento.

Articulo 114.- Medidas Complementarias

Asimisme, conjuntamente can la sancidn, podra disponerse con caracter complementario:

a) Suspension o cancelacién de los registros, permisos, autorizaciones, certificaciones,
habilitaciones y/o validaciones correspendientes.

b) Dernegacién de registras, permisos, autorizaciones, certificaciones, habilitaciones vyla
validaciones en tramite o pendientes de resolucion.

c) Eldecomiso, destruccion ¢ disposicion final de las productas objetos de la infraceidn.

d) Laclausura o cierre definitiva del establecimiento, la que conlleva a la cancelacian de laos
Registras Sanitarics otorgados.



Articulo 115°.- Cancelacion del Registro Sanitario

Las infracciones de los acapites a, b y ¢ def Articulo 111° de! presente Reglamento conllevan la
cancelacion del Registro Sanitario como medida complementaria, siempre que exista riesgo para
fa inocuidad de! producto, o se detecte cualquier modificacion no autorizada de fas cendiciones
declaradas para el otorgamiento del Registro Sanitario, ¢ cualquier adulteracion o falsificacion en
las declaraciones, documentos o informacién, presentados al solicitar el Registro Sanitario.
Asimismo, la Autoridad de Salud dard por cancelado ef Registrc Sanitaric como medida
complementaria, cuando en la vigilancia sanitaria se compruebe que el establecimientc de
fabricacién no existe, no tiene el equipamiento para procesar o éste no esta operativo, ¢ que el
titular det registro no se ubica o no puede ser notificado.

El impedir, oponerse, obstaculizar o negarse a la inspeccién sanitaria y/o toma de muestras, y/o
aplicacién de medidas sanitarias de seguridad, o desacatar las disposiciones de la Autoridad
Sanitaria durante la inspeccion o vigitancia sanitaria, conlleva la cancelacién de los Registros
Sanitarios, Habilitacion Sanitaria, Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP, y otras
autorizaciones vigentes que la Autoridad Sanitaria le hubiese otergado.

La Autoridad de Salud, podra autorizar la cancelacion o suspensién  del Registro Sanitario,
Habilitacion Sanitaria, Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP a solicitud del titular, la misma
que solo procedera previa evaluacion de la documentacién sustentatoria, sin perjuicio de las
inspecciones y acciones de vigitancia sanitaria que la Autoridad Sanitaria pueda efectuar durante
{a evaluacién de la solicitud.

Si estando pendiente el pronunciamiento sobre fa sclicitud de cancelacion o suspension la
utoridad Sanitaria verifica o tiene indicios de infraccién a la normativa sanitaria, se iniciara el
Rspective proceso administrative sancionador, aplicara las medidas sanitarias de seguridad gue
drespondan y se denegara automaticamente la solicitud de cancelacién o suspension, asimismo
Hf procedera la solicitud cuando esta presentada cuando ya se haya iniciado un proceso

inistrativo sancionador,

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Primera.- E! Ministerio de Salud, a través de la DIGESA, en su condicién de organo rector-de
Salud de nivel nacional, conforme lo establece la Ley N° 26842, Ley General de Salud y el Decreto -
Legistativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inccuidad de los Alimentos, dispondra la super
vigilancia de las entidades publicas, que por sus leyes de organizacion y funciones, leyes
organicas o leyes especiales, estan facultadas para controlar aspectos sanitarios de los alimentos,
incluidos los Gobiernos Regionales con facultades transferidas.

Asimismo, podra disponer la realizacion de accienes de verificacion  sobre los organismos
acreditados de los cuales acepta informes analiticos, de muestrec o de inspeccion y de otras
entidades privadas de las cuales acepta informes y certificados de evaluacion de la conformidad
en los procedimientos oficiales.

Segunda.- Para efectos de la aplicacion del presente reglamento se tendra en cuenta el Anexo 1
"De las Definiciones” y el Anexo 2 "Procedimientos para la aplicacion de Medidas Sanitarias de
Seguridad en Alimentes” que forman parte integrante de este dispositivo legal.

Tercera- Se mantiene vigente fa creacion del Comité Nacional del Codex Alimentarius, presidido
por la Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA), el comité estara conformado por dos (2)
representantes de! Ministerio de Salud (1) por DIGESA, y (1) por Instituto Nacional de Salud, y un
(1) representante de cada unoc los siguientes organismos: Ministerio de Relaciones Exteriores,
Ministerio de Economia y Finanzas, Ministeric de Agricuitura, Ministerio de Comercio Exterior y
Turismo, instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad
Intelectuat {INDECDP), Comisidn de Promocion del Perd para la Exportacion y el Turismo -
(PROMPERU), dos representantes del Ministerio de fa Produccion, uno del Sector Pesqueria y
otro del Sector industrias; un (1) representante del CONCYTEC del Ministeric de Educacion y un
(1) representante de los programas sociales de alimentacion del Ministerio de Desarrollo e
Inclusién Social.

E! Ministerio de Salud a través de la Direccién de Higiene Alimentaria y Zoonosis de la DIGESA
gjercera como punto de contacto del Codex Alimentarius.

Para el cumplimiento de sus funciones, el Comité Nacional del Codex Alimentarius conformara
comisiones técnicas que seran aprobadas por el pleno con participacion integradas por
representantes del sector publico y privado, gremios representativos de [a Industria  y del
Comercio, y organizaciones representativas de consumidores, de la Universidad vy profesionales
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acreditados y versados en la materia. También pueden formar parte de estas comisiones, los
miembros det plenoc.

Cuarta.- £En la tramitacion de los procedimientos a cargo de la DIGESA, para efectos de las
notificaciones al interesado y siempre que lo hubiera solicitado expresamente, podran utilizarse los
medios electronicos establecidos en el articulo 20° de fa Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

Quinta.- La rramitacion de procedimientos administrativos relacionados al comercio exterior debe
realizarse por la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) conforme a la legislacién vigente.

Sexta.- La Autoridad de Saiud realizara las modificaciones a que hubiere lugar de! Texto Unico de
Procedimientos Administrativos - TUPA de! Ministeric de Salud, conforme a la normatividad de la
materia.

Séptima.- Para la aplicacion de las disposiciones previstas en el presente reglamento, deberd
observarse las regulaciones gque se encuentren establecidas en e marco de acuerdos y/o.

compromisos asumidos por el Estado Peruano a nivel internacional.
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITOR!AS

Primera.- £En tanto, el Ministerio de Salud no expida ia norma sanitaria sobre materiales de envase
a que se refiere el Articulo 47° del presente reglamento, se aplicara lo establecido por ia Food and
Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA por sus siglas en ingiés) o la
Comunidad Andina (CAN)} u otro organismo internacional que se determine por Resolucién
Ministerial de la Autoridad de Salud de nivel nacional.

Segunda.- En el plazc maximo de dos (02) afos, contado desde la vigencia del presente
reglamento, por Resolucién Ministerial del Sector Salud, se aprobardn las siguientes
disposiciones, previo cumplimiento de las obligaciones asumidas por el pais en el marco de la
Organizacion Mundial del Comercio y la Comunidad Andina:

} Guias Técnicas de procedimientos para la expedicién de Certificados y Awutorizaciones
Sanitarias.

Norma sanitaria para envases en contacto con alimentos.

Norma sanitaria para servicios de alimentacion colectiva y diferida.

Norma sanitaria para aimacenes de alimentos.

Norma sanitaria para establecimientos de fraccionamiento de alimentos.

Norma sanitaria para la rastreabilidad de alimentos.

Norma Sanitaria para servicios de alimentacién de pasajeros en los medios de transporte.
Manual de procedimientos para la inspeccion sanitaria de alimentos.

Criterios quimicos de calidad sanitaria e inocuidad de alimentos aptos para consumo humano.
i) Norma sanitaria para quioscos escolares.

k) Norma sanitaria que establece los Limites Maximos de Residuos (LMR) de plaguicidas de uso
agricola en alimentos de consumo humano.

i} Norma sanitaria que establece los Limites Maximos de Residuos {(LMR} de medicamentos de
uso veterinario en alimentos de consumo humano.

En tanto no se expida las normas referidas, ia fabricacion de los alimentos se rige por las
gisposiciones del presente reglamento, ademas de lo establecido en las normas del Codex
Alimentarivs aplicables al producto objeto de fabricaciéon y en lo no previsto por este, por la
Comunidad Andina (CAN}, o en su defecto ia Food and Drug Administration (FDA por sus siglas
en inglés} de los Estados Unidos,

Tercera- Las normas sanitarias emitidas al amparo del Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos aprobado por Decreto Supremo N° 007-98 SA, mantienen su vigencia, en
todo Io que no se opongan al presente Reglamento.

Cuarta.- Para efectos del cumplimiento del articulo 84°, de!l presente reglamento respecto del
cumplimiento de la acreditacion o validacion de los meétodos de [aboratorios, se otorga el plazo de
6 meses contados a partir de la vigencia def presente reglamento.



Quinta.- El Ministerio de Salud debera transferir recursos para la realizacion de las inspecciones
que ejecutan las Direcciones Regionales de Salud por encargo de la DIGESA, dichos recursos
solo podran ser usados para tales fines.

Inica.-

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS DEROGATORIA

Con la entrada en vigencia det presente reglamento se deroga:

Reglamento sobre vigilancia y control sanitario de alimentos y bebidas, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-88-SA.

Resolucion Suprema N° 0018-81-SA/DVM, del 17 de setiembre de 1981, que aprueba las
normas para el establecimiento y funcionamiento de servicios de alimentacion colectiva.
Decreto Supremo N°® 026-87-SA, del 4 de junic de 1987, que aprueba el Reglamento de
Funcionamiento Higiénico-Sanitario de Quicscos Escolares.

Decreto Supremo N° 012-77-SA, del 13 de octubre de 1977, que aprueba el Reglamento
de tnocuidad de Agua y Alimentos y Tratamiento de Desechos en ef Transporte Nacional e
internacional.

Decreto Supremo N° 19-86-SA, del 10 de julio de 1986, relativo a los procedimientos para
la calificacién de alimentos no aptos para el consumo humano pertenecientes a los
programas y agencias de asistencia alimentaria.

Resolucién Ministerial N° 0726-92-SA/DM, del 30 de noviembre de 1992, referido a los
alimentos preparados destinados al consumo de pasajeros.



ANEXO 1
DE LAS DEFINICIONES

Para efectos de la aplicacion det presente reglamento se establecen fas siguientes definiciones: -

Aditivo alimentario: Cualquier sustancia que no se consume normalmente como alimento por si
mismo, ni se usa normalmente como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y
cuya adicion intencional al alimento es para un fin tecnolégico (incluido el organoléptico) en sus
fases de produccion, fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado,
transporte © almacenamiento, resulte o pueda esperarse razonablemente que resulte (directa o
indirectamente), por sf o sus subproductos, en un componente del alimenio o un elemento que
afecte a sus caracteristicas. Esta definicidn no incluye los “contaminantes”, ni las sustancias
afnadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

Alimento: Toda sustancia elaborada, semielaborada o en bruto, que se destina al consumeo
humano, incluidas las bebidas, e! chicle y cualesquiera otras sustancias que se utilicen en la
elaboracion, preparacion o tratamiento de alimentos. No incluye [as sustancias que se utilizan
unicamente como medicamentos, ni {as de uso en salud.

Alimento adulterado: Es aquel que por hechos imputables a sus fabricantes, produciores,
importadores, almacenistas, fraccionadores, expendedores, no presenta caracteristicas idénticas a
las que sirvieron de base para otorgar una autorizacidn sanitaria para el caso de alimentos sujetos
a registro sanitario o que no rednen [os requisitos exigidos por la Autoridad de Salud, para el caso
de alimentos no sujetos a registro sanitario.

Alimento alterado: Es aquel que por causas naturales de indole fisica, guimica y/o biologica o
erivadas de tratamientos tecnoldgicos inadecuados y/o deficlentes, aisladas o combinadas, ha
ufrido deterioro en sus caracteristicas organolépticas, en su composicién intrinseca y/o en su

valor nutritivo.

Alimento apto: Alimento que cumple con fas caracteristicas de inocuidad, idoneidad y aquellas
establecidas en la norma sanitaria aprobada por la Autoridad de Safud.

Alimento efaborado: Son todos aquellos preparados culinariamente, en crudo, precocinados o
cocinados, de uno o varios alimentos de origen vegetal, animaf o mineral, con o sin la adicidén de
otras sustancias, las cuales deben estar debidamente autorizadas. Podra presentarse envasado o
no y dispuesto para su consumo.

Alimento en su estado natural: Es aque! alimento que no ha sido sometido a procesos de
transformacion, como por ejemplo: granos, frutas, hortalizas, vegetales, carnes, miel de abeja,
huevos, hongos, entre otros.

Alimente fabricado o elaborado industrialmente: Se refiere a todos aquelios alimentos
fransformados a partir de materias primas de origen vegetal, animal, mineral o combinacién de
ellas, utilizando procedimientos fisico, quimicos, biologicos o combinacion de éstos, para obiener
alimentos destinados al consuma humano.

Alimento falsificado: Es aquel que, sin ser el alimento legitimo, tiene la apariencia,
caracteristicas generales det producto tegitimo y que se designa y rotula como el tal. También se
considera a aguel que no procede de sus verdaderos fabricantes y/o establecimiento de
fabricacion declarado.

Alimento no apto para el consumo humano: Es todo alimento que no reune las condiciones de
inocuidad y de idoneidad establecidas por la Autoridad de Salud para su uso o consume.

Alimento semielaborado: Alimento que esta disponible al consumidor, cuyo proceso se completa

previo a su consumo; tal es el caso de las bases para helados, bases para productos de
panificacion, entre ofros relacionados.

Alimentos para regimenes especiales: Se entienden los alimentos fabricados o elaborados



especialmenie para safisfacer necesidades particulares de alimentacién determinadas por
condiciones fisicas o fisicldgicas particulares y/o enfermedades o trastornos especificos y que se
presentan como tales, se incluyen entre elios, los alimentos destinados para lactanies y nifios. La
composicién de tales alimentos debe ser fundamentalmente diferente de la composicion de los
alimentos ordinarios de naturaleza analoga, caso de que tales alimentos existan.

Bebida estimulante: Es una bebida no alcohdlica, no tradicional por estar adicionadas con
constituyentes o ingredientes cuyo propésito es estimular el sistema nervioso. Algunos de los
constituyentes que forman parie de estas bebidas son la cafeina, ofros ingredientes como
exiracios de plantas no medicinales, amincacidos, con la adicion o no de algunas vitaminas y
minerales.

Buenas practicas de Manufactura: Conjunto de practicas adecuadas cuya observancia
asegurara la calidad sanitaria e inocuidad de alimentos.

Cadena Alimentaria: Fases o etapas que abarcan los alimentos desde la produccion primaria
hasta e! consumo final.

Calidad sanitaria: Conjunto de requisitos micrebioldgicoes, fisico, quimicos y organolépticos que
debe reunir un alimento para ser considerado inocuc para el consumo humano.

Coadyuvante de elaboracion: Toda sustancia o materia, que no se consume como ingrediente
alimenticio por st misma, y que se emplea intencionadamente en la elaboracion de materias
primas, afimentos o sus ingredientes, para lograr alguna finalidad tecnoidgica durante el
tratamiento o 1a elaboracion pudiendo dar lugar a la presencia no intencionada, pero inevitable, de
residuos © derivados en el producto final.

omiso 0 decomiso: Medida sanitaria de seguridad de caracter preventivo ¢ de control, de
jecucién inmediata que aplica la autoridad sanitaria competente y que consiste en la privacion
definitiva de la propiedad del alimento a favor dei Estado.

Contaminante: Cualquier agente o peligro biolégico, quimico o materia extrafia u otras sustancias
no afhadidas intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la inocuidad o !a aptitud
de los alimentos.

Contramuestra: Es una muestra adicional a la muestra original, fomada a! mismo tiempo, en la
misma forma y cantidad que la muesira original, para asegurar que ambas tengan caracieristicas
lo mas similares posibles. Es la muestra que queda en poder del fabricante o persona intervenida

TR a fin de que ésta, en caso considere necesario, efectie los andlisis corespondientes en el
M.BalLETTT  laborateric acreditade de su eleccion.

Declaracién de propiedades: Es cualquier representacion que afirme, sugiera o implique que un
alimente tiene cualidades especiales por su origen, propiedades nutritivas, naturaleza,
elaboracion, compesicién u otra cualidad cualquiera.

Desnaturalizacion: Es la aplicacion de una medida fisica, quimica, biologica o mixta que modifica
la naturaleza de los alimentos de tal manera que lo inutiliza para el uso y consumo humano.

Disposicion final: Es una medida sanitaria de seguridad por la cual se establece el destino final o
altimo de los alimentos no aptos para el consumo humano. La disposicion final comprende la
destruccion, e} destino para consumo animat ¢ el destino para uso industrial.

Embalaje: Materiales, procedimientos y métodos que sirven para acondicionar, presentar,
almacenar, manipular, conservar, transportar o comercializar un alimento a fin de protegerlo,
identificarlo y facilitar su conservacion.

Envase: Es cualquier recipiente que contiene alimentos para su entrega como un producto tnico,
que los cubre total o parcialmente, y que incluye los embalajes y envolturas. Un envase puede
contener varias unidades o tipos de alimentos pre envasados cuando se ofrece al consumidor.

Establecimiento de alimentos: Término general para designar al local donde se manipulan
alimentos. Pueden precisarse diferentes tipos de establecimientos de alimentos segun la actividad:
a) Establecimiento de elaboracion industrial o fabrica

b) Establecimientos de fraccionamienio y envasado



c) Establecimiento de elaboracion, que incluyen aquellos dedicados a la elaboracidn culinaria de
alimentos como los servicios de alimentacidon colectiva, para pasajeros de medios de
transporte, de alimentacion diferida, entre otros.

¢) Establecimientos de expendio, incluye autoservicios, bodegas, mercados, entre otros.

Etiqueta: Cualguier marbete, rotulo, marca, imagen u otra materia descriptiva o grafica, que se
haya esctito, impreso, estarcido, marcade, grabade en alte o bajo relieve o adherido, al alimento,
su envase o empaque y que contiene fa informacion exigida en la legisiacion alimentaria.

Etiquetado nutricional: Se entiende toda descripeion destinada a informar al consumidor sobre
las propiedades nutricionales de un alimento. Comprende a) la declaracion nutricional o de
nutrientes, gue se entiende como la relacién o enumeracidon normalizada del contenide de
nutrientes de un alimento, y b) fa informacion nutricionat complementaria.

Expendic: Ftapa de [a cadena alimentaria en la cual se dispensa el alimento al consumidor final.

Fabrica de alimentos: Establecimiento en el cual se efaboran industrialmente materias ptimas de
origen vegetal, animal, mineral y sus combinaciones, utilizando procedimientos fisicos, quimnicos,
biologicos ¢ combinacion de elios, para obtener alimentos destinados ab consumo humano,
independientemente de cual sea su volumen de produccion o [a tecnologia empleada,

Fabricante: Persona natural o juridica que elabora industriaimente materias primas de origen
vegetal, animal, mineral y sus combinaciones, utiizando procedimientos fisicos, quimicos,
biologicos o combinacion de ellos, para obtener alimentos destinados a! consumo humano,
independientemente de cual sea su volumen de produccidn o la tecnologia empleada.

Fecha de vencimiento: Es la fecha de caducidad o limite de consumo, en que termina el periodo
después del cual el producto, almacenado en las condiciones indicadas, ne tendrd probablemente
los atributos de calidad que normalmente esperan los consumidores. Después de esta fecha, no
se considerard comercializable el alimento.

Idoneidad: La garantia de que los alimentos son aceptables para e} consumo humano de acuerdo
al uso al que se destina.

Incautacion: Medida sanitaria de seguridad que consiste en la toma de posesidn forzosa de
alimentos en cualquiera de las fases o etapas de la cadena alimentaria por parte de la Autoridad
sanitaria competente, mientras se determina su situacion legal definitiva.

Indicio: Sefiales ¢ pruebas preliminares de que los alimentos no cumplen con 1as condiciones de
idoneidad y/o de inocuidad, que requieren ser confirmadas por la Autoridad Sanitaria competente,

Ingrediente: Cualquier sustancia, incluides los aditivos alimentarios, que se emplee en la
fabricacion, elgboracidn o preparacion de un alimento y esté presente en el producto final aunque
sea en forma modificada.

Inmovilizacion: Medida sanitaria de seguridad que aplica 1a autoridad sanitaria competente, gue
consiste en mantener bajo prohibicion de traslado, usc o consumo, en condiciones de sequridad y
bajo sellos, alimentos y/o bebidas de dudosa procedencia, naturaleza o condicion, respecto de los
cuales existe antecedentes para estimar gue su uso o consumo puede ser nocivo o peligroso para
la salud de las personas, en tanto se realizan las investigaciones ¢ pruebas cofrespondientes.

Inspeccién sanitaria; Es la evaluacidn o examen de los alimentos, de los establecimientos de
alimentos o de los sistemas de control de las materias primas alimenticias, su elaboracion y
distribucion, incluidos los ensayos durante el procesc y el producto terminado, con el fin de
comprobar si se ajusta a los requisitos establecidos en las normas sanitarias.

Inspector sanitario de alimentos: Es el funcionatio oficial autorizado y acreditado por el
Ministerio de Salud a través de la DIGESA quien ha cumplido con los requisitos establecidos en la
norma de salud correspondiente.



Inocuidad: La garantia de que los alimentos no causaran dafic al consumidor cuando se preparen
o consuman de acuerdo con el usc a que s& destinan.

Linea ¢ lineas de produccion: Aquellos productos elaborades industrialmente ¢ culinariamente
que comparten materia primas similares, que se han procesados con los mismos equipos y tienen
parametros de procesocs similares.

Lote: Una cantidad determinada de un alimento producida o fabricada en condiciones
esencialmente iguales. :

Lux: Unidad de medida de luminancia del Sistema Internacional, que equivale a la juminancia de
una superficie que recibe un flujo luminoso de un lumen por metre cuadrado. (Simbolo Ix).

Materia prima: Todo insumo empleado en la fabricacion de alimentos, excluyendo los aditives
alimentarios.

Medida sanitaria de seguridad: Es toda accién preventiva y de control, de gjecucion inmediata,
dispuesta por ta Autoridad de Salud, ante situacicnes de peligro, riesgo, alertas ¢ de grave dafc a
la salud de la poblacion con el propdsito de evitar el use © consumo de alimentos con indicios ©
confirmados como no aptos para el consumo humano.

Muestra o muestra original: Nimero total (una © mas) de unidades de muestra individuales de
un lote de alimento ¢ bebida, idealmente obtenidas de una forma aleatoria, que se destinan para
los ensayos en el laberatorio.

Muestra dirimente; Muestra recibida sin requerimiento de ensayc mantenida bajo condiciones
controladas para la conservacion de sus caracteristicas iniciales y Que obra en poder de la
Autoridad sanitaria competente con el objetive de sarvir como testigo en caso de ser necesaric.
Estas muestras deben mantenerse con precintos de seguridad.

Namero del SIN: Numero asignado a un aditivo alimentaric de conformidad con los Nombres
Genéricos del Codex y el Sistema Internacicnal de Numeracion (SIN) para los Aditives
Alimentarios (CAC/GL 36-138%)

Pais de origen: Pais donde se fabrica et producto.

Peligro: Cualquier agente de naturaleza biclégica, quimica o fisica presente en €l alimento o bien
la condicion en la que éste se halla, que puede causar un efectoc adverso para la salud.

Programa de Higiene y Saneamiento (PHS): Conjunto de procedimientos de limpieza y
desinfeccion, aplicades a instalaciones, ambientes, equipos, utensilios, superficies, con ¢
proposito de eliminar tierra, residucs de alimentos, suciedad, grasa, otras materias objetabies, asi
como reducir considerablemente la carga micrchiana, y peligros, que impliquen rigsgo de
contaminacion para los alimentos; incluye contar con las medidas para un correcte sangamiento
basico y para la prevencion y control de vectores. Los programas se formulan en forma escrita
para su aplicacion, seguimiento y evaluacion.

Procesamiento Primario: Es la fase de la cadena alimentaria aplicada a la preduccién primaria
de alimentos no sometidos a transformacion. Esta fase incluye: dividido, partide, seleccionado,
rebanado, deshuesado, picado, pelado ¢ desollado, triturade, cortado, limpiado, desgrasado,
descascarillade, molido, refrigerado, congelado, ultracongelados o descongelado.

Produccion primaria: Las fases de ia cadena alimentaria hasta alcanzar, por ejemplo, ia
casecha, el sacrificio, la caza, el ordefio, la pesca inclusive.

Rastreabilidad: Es la capacidad para seguir el desplazamiento de un alimento a través de una ¢
varias etapas especificadas de la cadena alimentaria.

Reiterancia: Circunstancia agravante, que consiste en la comision de diferentes infracciones que
han sido objeto de sancién en el lapsc de dos afios, independientemente del numero de
infracciones en las que se hubierg incurrido.

Reincidencia: Circunstancia agravante, que consiste en la comisién de una infraccién a ctra
anteriormente sancionada dentro de los dos afios anteriores.



Riesgo: La probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho efecto, como
consecuencia de un peligre o peligros presentes en los alimentos.

Rotulade o Etiquetado: Cualquier material escritc, impreso o grafico que contiene la etiqueta,
acompafia al alimento o se expone cerca del alimento, incluso el que tiene por objeto fomentar su

venta o colocacidn.

- Supervigitancia: Es {a competencia de la Autoridad de Salud de nivel nacional por la cual realiza
; 1 DF}\ vigifancia, supervision y/o verificacion de las entidades publicas que por sus leyes de organizacion
funciones, leyes orgénicas o leyes especiales, estan facuitadas para controlar aspectos
sbnitarios ¥ ambientales.

"1-3 £ Xalidacion Técnica Oficial del plan HACCP: Constatacion realizada por ia Autoridad de Salud
Y ﬁunesmf_’ de que los elementos del Plan de HACCP son efectivos, eficaces y se aplican de acuerdo a ias
condiciones y situaciones especificas dej establecimiento de alimentos y del proceso.

Vigilancia sanitaria: Ohservaciones y mediciones de parametros de control sanitario, sistematicos
y continuos que realiza la Autoridad de Salud, a fin de prevenir, identificar, reducir y/o eliminar
peligros y riesgos en la cadena alimentaria considerada.



ANEXO 2

PROCEDIMIENTOS PARA LA APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD EN
ALIMENTOS

1. Inmovilizacién
1.1. Procedimiento

1. Si durante la inspeccion sanitaria oficial, el inspector debidamente acreditado como Autoridad
Sanitaria, tiene indicios de que los alimentos, sean materias primas, ingredientes, aditivos,
productos terminados, entre otros insumos que intervienen en la fabricacion o elaboracion de
alimentos, pueden contener pelfigros fisicos, quimicos o biologicos gue ocasionen dafios a fa salud
de fos consumidores; contengan informacién en e etiquetado que induzca a error al consumidor;
dichos alimentos deben ser inmovilizados “in situ” por la Autoridad Sanitaria, hasta comprobar o
verificar si son aptos para consumo humano.

Si en la inspeccion sanitaria oficial, los alimentos no cuentan con Registro Sanitario debiendo
tenero, o no cuentan con el etiquetado conforme a las disposiciones sanitarias, o tengan fecha de
vencimiento no vigente, seran decomisados aplicandose la sancion correspondiente. En estos
casos, los alimentos en condicion de decomisados, pueden ser inmovitizados hasta su disposicién
final, to cual constara en ef Acta.

2. Los productos inmovilizados seran separados y agrupados Como una sola unidad, del resto de
alimentos, debiendo ser encintados e identificades, empleando para ello, sellos, etiquetas
adhesivas o cualquier otro medic que permita identificarlos facilimente y que ademas, asegure su
inviolabilidad. Los productos deben ser almacenados en condiciones que garanticen el
mantenimiento det mismo estado en que fueron encontrados durante la diligencia.
T
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3. Dada la inmovilizacién de los alimentos, se formulard ef acta respectiva, designando al
sponsable del establecimiento o de los productos alimenticios, como custodio 0 depositario de

productos inmovilizados, no pudiendo disponerse, utiizarse, moverse, otorgarse en garantia,
nderse o donarse u otro fin, sin la autorizacidn escrita de la Autoridad Sanitaria, bajo
sponsabilidad administrativa y penal del custodio o depositario.

4. Sila Autoridad Sanitaria, requiere de pruebas analiticas, el inspector debe realfizar el muestreo
correspondiente basandose en las normativas existentes para tal fin.

Si la Autoridad Sanitaria determina que los indicios que motivaron la inmovilizaciéon no son
procedentes, y/o que e! custoedio o depositaric ha subsanado las observaciones indicadas por
dicha Autoridad en el Acta, ésta procedera a levantar la medida preventiva aplicada y dispondra fa
entrega inmediata de los productos alimenticios inmovilizados para su libre disposicion, o cual
debera constar en Acta. En e! levantamiento de la inmovilizacidn y la firma de la correspondiente -
Acta deben estar presentes representantes de las mismas autoridades que intervinieron en (a
inmovilizaron de los alimentos.

5. El proceso de inmovilizacién que conlleva pruebas analiticas debe ser resueltc por la Autoridad
Sanitaria competente dentro de un plazo de hasta quince (15} dias habiles contados a partir de [a
recepcion de las muestras por el laboratorio, plazo que podra ser extendido por la Autecridad
Sanitaria en funcion estricta del tiempo requerido para la determinacién analitica de un peligro
especifico, debiendo justificarlo debidamente. Si no conlleva pruebas analiticas, el proceso debe
ser resuelto en un plazo de siete (07) dias habiles contados a partir de la fecha del Acta de
inmovitizacion donde se indique la toma de muestra.

6. Si la Autoridad Sanitaria determina que los indicios que motivaron la inmovilizacion son
procedentes y se confirma !a no aptitud del producto para el consumo humano, dicha auteridad
procedera, mediante Resolucion, a declarar a los alimentos y/o bebidas inmovilizados como no
aptos para consumo humano y dispondra el decomiso definitivo, ordenando a quien correspoenda,
proceda en forma inmediata a su disposicion final.

1.2. Requerimiento de pruebas analiticas

Cuande la Autoridad Sanitaria requiera la realizacion de pruebas analiticas para confirmar la
presencia de peligros en los alimentos inmovilizados, debe tomar una muestra (muestra original},
una contra muestra y una muestra difmente.

La rmuestra original y a muestra dirimente debidamente asegurada e identificada, quedaran en
poder y bajo responsabilidad de la Autoridad Sanitaria; la contra muestra quedara en poder y bajo
responsabilidad de! titular o responsable de! establecimiento o titular de los alimentos.

La muestra es analizada por la Autoridad Sanitaria y la contra muestra, que obra en poder del
responsable o titutar de los alimentos o del establecimiento, podra ser analizada paralelamente en



un laboratorioc acreditado de su eleccién.

En el caso gue el resultado dei analisis de la muestra indique la no aptitud para el consumo
humano y el resultado del analisis de la contra muestra indique io contrario, se procedera a
realizar el analisis de la muestra dirimente en un laboratorio acreditado distinto a los anteriores.

El resultado de la muestra dirimente sera definitive para la determinar ia aptitud para el consumo
humano de! producte alimenticio. Si la muestra dirimente permite determinar la aptitud para
consumo humano, la Autoridad Sanitaria procedera a levantar la inmovilizacién y dispondra la
entrega inmediata al propietario del establecimiento yfo de los alimentos inmovilizades, para su
libre disposicion, lo cual constara en el acta respectiva. Si la muestra dirimente permite determinar
la no aptitud para consume humano, la Autoridad Sanitaria procedera al decomise segun lo
establecido en el presente Reglamento.

Sin perjuicio de los resultados del andlisis de la muestras (conforme o no conforme), se aplicaran
jas sanciones y medidas de seguridad sanitarias que correspondan, cuando los indicios gue
motivaren la inmovilizacidn hubiesen sido por condiciones higiénico sanitarias inadecuadas.

1.3. Acta de inmovilizacion

El Acta de inmovilizacion sera levantada por el inspector sanitario oficial como y en ella se
consignara como minimo, la informacién siguiente:

o informacion general segun corresponda sobre la empresa, el establecimiento, el titular o
responsable de los alimentos.

o Lugar, dia, mes, afic, hora de incio y de finalizacion de la diligencia.
o Nombre del o los inspectores sanitarios gue intervienen.
Nombre o razén social y direccion de establecimiente donde esta inmovilizado el producto.

Nombre del titular o responsabie del establecimiento y/o Nombre del fitular o responsable de
ios alimentos inmovilizados, quien se constituye en custodio o depositario de ios mismos.

Descripcion de los indicios, observaciones o causas que motivaron la inmovilizacion.

Descripcion de los productos inmovilizados: Identificacién, nombre, volumen, peso, codigo
de Registro Sanitaric, nimero de lote, entre otros).

Toma de muestras para las pruebas anailticas (de ser requeridas por el inspector),
indicando si la muestra tomada es representativa al iote

Observaciones de la guteridad sanitaria..

Recomendaciones y plazo concedidon de corresponder.

Nembre y firma del inspector sanitaric como Autoridad sanitaria, de otras autoridades
competentes intervinientes de ser el caso y del titular o responsable por el establecimiento
y/o los productos.

Si alguno de los intervinientes se negara a firmar el acta se dejara constancia de este hecho en
{a misma, lo cual no invalida el Acta ni la medida sanitaria de seguridad aplicada, ni ia sancién
gue correspondiera.

2. Becomiso ¢ Incautacién de alimentos no aptos para el consumo humano
21, Procedimiento

La Auteridad Sanitaria competente, mediante Resolucion procederd con la celeridad del caso a
decomisar o incautar, segun corresponda, los alimentos y/fo bebidas no aptes para consumo
humano, con el propdsito de evitar su uso o consumo por implicar riesgo para la saiud o vida de la
poblacién. Los productos decomisados pueden quedar hasta su disposicion final en el
establecimiento donde fueron inmovilizados debidamente asegurados.

Decomisados los alimentos yfo bebidas, la Autoridad Sanitaria competente, se constituye en
responsable legal y definird la disposicidn final de! producte, todo lo cual constara en el acta
respectiva.

2.2, Acta de decomiso / incautacion

El Acta de decomiso o de incautacién sera levantada por ei inspector sanitario oficial y en ella se
consignara como minimo, la informacion siguiente;




o Informacion general segun corresponda sobre la empresa, el establecimiento, el titutar o
responsable de los alimentos.

o Lugar, dia, mes, afio, hora de incio y de finalizacitn de la diligencia.
o Nombre del o los inspecteres sanitarios que intervienen.
o Nombre ¢ razon social y direccion de! establecimiento donde esta el producto decomisado.

o Nombre del titular o responsable del establecimiento y/o Nombre de! titular o responsabile de
los alimentos decomisados o incautados, quien se constituye en custodic o depositaric de
los mismos.

o Descripcion del hechc o hechos que motivaron el decomiso e identficacion de la
Resolucion.

o Descripcion de los productos decomisados o incautados: Identificacién, nombre, volumen,
peso, codigo de Registro Sanitario, nimero de lote, entre otros).

o Observaciones de la autoridad sanitaria.
o Recomendaciones de corresponder.

o Nombre y firma del inspector sanitario come Autoridad sanitaria y del titular o responsable
por el establecimeinto y/o por los productos.

o Disposicién o destine final del o de los productos alimenticios.

Si alguno de los intervinientes se negara a firmar el acta se dejara constancia de este hecho en ia
misma, lo cual no invaiida el Acta ni la medida sanitaria de seguridad aplicada, ni la sancion que
mmsa . COTrespondiera.
. %
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Disposicién o destino final de alimentos no aptos para consumo humano.

destino final de los alimentos no aptos para consumo humano debe ser tal que se impida su
uperacion o uso posterior para consumo humano y no implique dafio al ambiente. La Autoridad
nitaria determinara quién es la persona natural o juridica responsable de la disposicion o

La disposicion final det producto puede ser por:
31 Destruccién o eliminacion

Segun sea la naturaleza de los productos alimenticios a ser destruidos, podréan emplearse ios
siguientes métodos:

o Entierro en un rellenc sanitario auterizado.
o incineracion.
o Ofro que determine la Autoridad Sanitaria.

La Autoridad Sanitaria competente presenciara la destruccion publica de los alimentos, la cual
contara con la participacion de un representante del Ministerio Publico y del titular o responsabie o
su representante de los productos destinados a disposicion final, quienes tambien firmaran el acta
correspondiente.

Los gastos que demande la disposicion final de alimentos no aptos para consumo humano por
destruccion o efiminacion, serén asumidos por el titular o responsable de los alimentos.

Acta para destruccidn o eliminacion

Para la disposicion finai de un alimento, la Autoridad Sanitaria debe levantar el Acta de
Destruccién o Eliminacion indicando el meétodo empleado, consignando la identificacion de la
Resolucion que declard como no apto para el consume humane los alimentos y en la que se indica
el responsable de la destruccion o eliminacion.

En el Acta se consignara como minimg, la siguiente informacion:

o Informacion general sobre la empresa, el establecimiento, ef titular o responsable de la
fabricacion de los alimentos u otra pertinente para los fines que se persigue.

o Lugar, dia, mes, afio, hora de inicio y de finalizacion de 1a diligencia.
o Nombres de los funcionarios y entidades que intervienen.

c Nombre ¢ razon social y direccion del establecimiento donde se hace la disposicion final.



o Informacién sobre la procedencia def preduclte aflimenticic (nombre, direccion del
establecimiento, nombre del titular, nombre y direccién del propietaric de los productos
alimenticios a ser eliminados)

o Descripcién del hecho o hechaos que meotivaron ia disposicion final e identificacién de la
Resolucién.

o Descripcién de los productos: ldentificacién, nombre, volumen, peso, cédigo de Registro
Sanitaric, nimerc de lote, entre otros).

o Metodo de desnaturalizacion {de ser procedente)

o Método de destruccién o eliminacién empleado..

o Observaciones y Recomendacicnes de fa autoridad sanitaria.

o Nombre y firma de los intervinientes.

Si algune de los intervinientes se negara a firmar el acta se dejara constancia de este hecho en la
misma, io cual no invalida el Acta ni fa medida sanitaria de seguridad aplicada, ni la sancién que
correspondiera.

J.2. Destino a consumo animal o a uso industrial no alimentario

Los alimentos declarados no aptos para consumo humano, pedran ser destinados al consume
animal o a uso industrial no alimentario, siempre que sean aptos para tal propésito, lo que debe
ser establecido por [2 autoridad competente.

; Lk T
Sz\ La Autcridad Sanitaria debe tener conocimiento de! destino de 1a totalidad del producto alimenticic
5 g %\a fin de prevenir su reingreso a la cadena alimentaria de consumo humane, pudiendo exigir ia
g a‘\}:locumentacién que sea necesaria para tal fin.

7
/4. Desnaturalizacion

La desnaturalizacion sera obligatoria solo si existe el riesgo de que los alimentos puedan -ser
recuperados para use ¢ consumo humane en la disposicion ¢ destine final, siendo la Auteridad
Sanitaria quien establezca dicha necesidad y el métede recemendado a aplicar. :

Los métodos para la desnaturalizacion de productos alimenticios dependen de la naturaleza del
producto y no podran emplearse métedos que pongan en riesgo la salud piblica y el ambiente.
Podran emplearse métodos fisicos (trituracion, usc de agua, entre otros), quimicos (uso de cal,
coloranies como el azul de metileno, etc.) u otros, determinados por la Autoridad Sanitaria.

De emplearse dicha desnaturalizacion, ésta debe ser consighada en el Acta de Disposicién final,
indicando e! motive de la desnaturalizacion y el meétodo empleado.

5. Retiro de alimentos del mercado

La Autoridad Sanitaria competente de nivel nacional, regional y local, podran disponer como
medida sanitaria de seguridad, el retiro de productos alimenticios del mercadc que constituyen un
riesgo para el consumo humano. El retiro es responsabilidad tante del fabricante o del importador,
segin sea el caso, y del comerciante, quienes deben tener implementados mecanismos que
permitan la rastreabilidad de los productos a fin de identificar su ubicacién y retiro de inmediato de
la cadena de distribucién y comercializacién.

Las autoridades sanitarias del nivel nacional, regional y local come medida preventiva, deben
informar a los consumidores sobre los alimentos bajo disposicion de retiro del mercado con el
prepdsito prevenir su consumo.

6.- Para aplicar las medidas saniiarias de suspension de actividades, suspensién y/o cancelacion
de Registro Sanitario, cierre temporal del establecimiento de fabricacion, distribucién yio
comercializacion, cancelacién de Habilitacién Sanitaria y/c Validacion Oficial de! Plan HACCP, la
Direccion General de Salud Ambiental- DIGESA, emitira la Reseclucion Directoral debidamente
motivada.
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