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RESUMEN

El presente trabajo tiene como objetivo central la descripcion de la tecnologia de
fabricacion de insumos para la industria de Panaderia y Pasteleria en la empresa Ciprés
Alimentos S.R.L, asi como el trabajo y aporte profesional desarrollado por el suscrito.

Se detallan los procesos productivos de fabricacion de Jaleas, Esencias o

Aromatizantes y Polvo de Hornear, insumos con los cuales se inicié la empresa Ciprés
Alimentos S.R.L asf como la maquinaria, e instrumentos utilizados.
Este trabajo contiene aportes en las dreas de Produccion y Gestion de la Calidad
basicamente, encontrdndose en forma semi artesanal para luego pasar a usar equipos
adecuados para dicha industria, de igual forma se implanto documentacién para
controlar los procesos pues carecia desde el inicio, también la documentacion necesaria
para el drea de Gestion de la Calidad, se dio el cumplimiento de las Normas Técnicas
Peruanas (NTP) respectivas a dicha actividad, las cuales estdn vigentes.

Los procesos productivos tienen como base técnica, la aplicacién de las Normas
Técnicas Peruanas (NTP) emitidas por el Instituto Nacional de Defensa de la
Competencia y de la Protecciéon de la Propiedad Intelectual (Indecopi) y el Codex
Alimentarius, y por otra parte, la base legal establecida en la normativa siguiente:
“Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas” D.S. 007-
SA-98, el “Reglamento de la Ley N° 27932- Ley que prohibe el uso de la sustancia
quimica Bromato de Potasio en la elaboracién de pan y otros productos alimenticios
destinados al consumo humano”, la “Norma Sanitaria para la aplicacién del Sistema
HACCP en la fabricacion de alimentos y bebidas “ R.M. N°449-2006/MINSA, la
“Norma Sanitaria para la Fabricacién, Elaboraciéon y Expendio de Productos de
Panificacién, Galleteria y Pasteleria” con R.M. N° 1020-2010/MINSA.

En los dltimos afios se registra la tendencia de crecimiento de empleo de estos
insumos, debido a que aumenta la poblacion en el pais y esta consume mds productos
terminados de la industria de Panaderia y Pasteleria.

Finalmente se describe la problemdtica de la situacién de la empresa en el
mercado nacional, buscando lograr la competividad basada en la tecnologia, gestion,
calidad e inocuidad del producto, asi como las medidas implementadas a sugerencia del

suscrito, lo que contribuyé a mejorar el desempefo de la empresa.



INTRODUCCION

El presente trabajo tiene por finalidad proporcionar aportes en la tecnologia de la
fabricacion industrial de insumos para la industria de Panaderia y Pasteleria tales como
las Jaleas, Esencias o Aromatizantes y Polvo de hornear, asi como establecer el aporte

del suscrito en el mejoramiento de la situacién de la empresa en el mercado nacional.

La empresa Ciprés Alimentos S.R.L. fue creada en el departamento de Lima, en
el mes de febrero del afio 1998, pero inicia sus actividades en el afio 2001 con el
producto Jalea, luego en el 2003 con Esencias o Aromatizantes, después en el 2005 con
Polvo de Hornear, la linea de negocio es la produccion de insumos para la industria de

Panaderia y Pasteleria, habiendo varias empresas tanto nacionales como extranjeras.

La empresa Ciprés Alimentos S.R.L. esta posiciondndose en el mercado siendo
sus principales clientes las panaderias y pastelerias, teniendo acogida en los segmentos
C y D del mercado nacional, manteniendo su vigencia como empresa hasta la fecha, por
su calidad y precios competitivos, que le obliga a tener una mejora continua, teniendo

como visién y mision ser lider en su linea de negocio en el Peru.



1. ANTECEDENTES SOBRE LOS INSUMOS PARA LA INDUSTRIA DE
PANADERIA Y PASTELERIA EN EL PERU

La industria de insumos para la industria alimentaria, especificamente la de
Panaderia y Pasteleria, es de gran importancia en nuestro pafs, no solo por su consumo

diario, sino por sus componentes de calidad y precios.

Actualmente hay 10 plantas operativas de insumos para la industria en Panaderia y
Pasteleria, tanto de empresas nacionales como internacionales como se aprecia a

continuacion:

Nacionales:

¢ Ciprés Alimentos
® Quimica Montes

e Esencias Quimicas

Extranjeras:

e Puratos

e Lesafre Perd
e Red Star

e Levapan

¢ Granotec

e Montana

e Fleischmann

Su ubicacion, capacidad y distribucién, estan en funcioén a la demanda de consumo

de la poblacion.

Se aprecia que las empresas estdn dispersas en diferentes distritos de la capital,
estando todas en el departamento de Lima, y solo la empresa Quimica Montes tiene su

planta principal en Lima y una sucursal en Pucallpa en el departamento de Ucayali.



Los insumos mencionados para su comercializacién deben cumplir
estrictamente con los requisitos de las normas técnicas nacionales como las Normas
Técnicas Peruanas (NTP) e internacionales como las indicadas en el Codex
Alimentarius.

El consumo per cdpita de pan en Latinoamérica en promedio es de 42.05 Kg.
/habitante, mientras que en nuestro pais es de 17 Kg. / habitante.
Fuente: Fechipan, Cifras de consumo de pan en Latinoamérica. (2010)
www.http://www.fechipan.cl/pdf/cifras_Panaderia_Latinoamericana.pdf , lo que
visualiza el potencial de crecimiento de la industria de panificacion en Latinoamérica y
por tanto de los insumos para su elaboracion.

2. LAS JALEAS, ESENCIAS O AROMATIZANTES Y EL POLVO DE
HORNEAR

2.1 Definicion vy Clasificacion de la Jaleas:

Jalea de Frutas: Basada en la NTP 203.040:1982 (Revisada 2012), “JALEA DE
FRUTAS”,1* ed., publicada el 29/08/2012. Es el producto de consistencia gelatinosa

que se obtiene por la accién y concentracion del jugo o del extracto acuoso filtrado de
frutas con el agregado de azicar u otros edulcorantes naturales y adicionados o no de

pectina y 4dcidos organicos.

Jalea de Manzana: Basada en la NTP 203.042:1982 (Revisada 2012), “JALEA DE
MANZANA”,1? ed., publicada el 29/08/2012. Es el producto de consistencia gelatinosa
que se obtiene por la coccién y concentracioén del jugo de manzana (Pyrus malus, L)

concentrado o no, adicionado de edulcorantes, con o sin adicion de agua.

Clasificacion: La jalea de manzana se clasifica, de acuerdo con sus caracteristicas, en
las siguientes calidades:

a) Calidad A o extra

b) Calidad B.

Sistemas de Calificacion:

La jalea de manzana se califica por calidades asigndndole un puntaje que estara de

acuerdo con la importancia relativa de cada factor expresado numéricamente en una



escala de 100. El nimero maximo de puntos que se le puede asignar a cada factor se

aprecia en la Tabla N° 2.1.

Tabla N° 2.1 — Sistema de Calificacion para la Jalea de Manzana

Factor Puntos
Consistencia 40
Color 20
Sabor y aroma 40
Puntaje Total 100

Fuente: NTP 203.042:1982

a) La Jalea de manzana deberd cumplir con los requisitos especificados en la Tabla N°

2.2.

Tabla N° 2.2 — Requisitos de la Jalea

Calidad
Factor A B

minimo | minimo

Consistencia 34 28
Color 17 14
Sabor y aroma 34 28
Puntaje Total 85 70

Fuente: NTP 203.042:1982

El puntaje total para cada calidad serd el que se indica a continuacidn:

Calidad A extra: Para esta calidad el puntaje total serd superior o igual a 85 puntos, sin

que ningtn factor individual pueda tener un puntaje inferior al minimo indicado. Si este
fuera el caso, la jalea de manzana no podrd calificar como Calidad A, aunque el puntaje

sobrepase los 85 puntos.



Calidad B: Para esta calidad el puntaje total serd superior o igual a 70 puntos, sin que
ningun factor individual pueda tener puntaje inferior al minimo indicado. Si este fuera el
caso, la jalea de Manzana, no podrd calificarse como calidad B, aunque el puntaje total

sobrepase los 70 puntos, debiendo considerarse fuera de la norma.

Requisitos generales

1. La jalea de manzana debera ser elaborada en condiciones sanitarias con el jugo de
manzanas sanas, frescas, convenientemente lavadas y préacticamente libres de
residuos de plaguicidas y otras sustancias eventualmente nocivas de acuerdo con las
tolerancias permitidas por la autoridad sanitaria.

2. Igualmente podrd prepararse con jugo de manzana previamente elaborado y
conservado.

3. La jalea deber4 estar exento de fragmento de cortezas, semillas y sedimento.

4. La Jalea deberd prepararse con una mezcla de no menos de 45 partes en peso de jugo
de Manzana de composicién natural, con respecto a los sélidos solubles, por cada 55
partes en masa de los edulcorantes indicados.

5. La cantidad minimo de sélidos solubles serd de 65%.

6. Se podré adicionar pectina y cualquiera de los dcidos organicos siguientes, aislados o
mezclados: acido citrico, acido lactico, acido tartarico, acido mélico o jugo de limon,
para ayudar a la formacion del gel compensando cualquier deficiencia, si la hubiera,
del contenido de pectina natural y la acidez del jugo.

7. El valor del PH estara comprendido entre 3,0 y 3,8.

8. Como edulcorante podrd emplearse azicar, azdcar invertida o dextrosa, ya sea en
forma aislada o mezclados. También podrdi emplearse jarabe de glucosa, en
proporcién tal, que el 25% como miximo de los sdlidos edulcorantes secos
contenidos en la jalea provengan de los sélidos secos contenidos en el jarabe de
glucosa.

9. Como conservador podrd emplearse cualquiera de las tres sustancias quimicas
siguientes: benzoato de sodio o acido benzoico en cantidad tal que no exceda de 0.1
% en peso, expresado como acido benzoico en el producto final; 4cido sérbico o sus
sales de sodio o potasio en cantidad tal, que no exceda de 0,2 % en peso, expresado
como 4cido sorbico en el producto final, y de anhidrido sulfuroso en cantidad tal que

no exceda de 40 ppm, en el producto final.



10. Como antioxidante podra emplearse acido ascdrbico.

11. Como sustancia tampén podrd emplearse el citrato de sodio o el tartrato de sodio y
potasio, solos o mezclados en proporcién no mayor de 0,2%.

12. Podran adicionarse los colorantes permitidos por la Autoridad Sanitaria del pais.

13. No podréan usarse aromatizantes.

Requisitos Microbioldgicos.- La Jalea de Manzana debera estar exenta de parasitos,

mohos, levaduras y microorganismos patogenos o por cualquier otro microorganismo

capaz de causar alteracion al producto.

Jalea de Mango: Basada en la NTP 203.045:1982 (Revisada 2012), “JALEA DE
MANGO”,1* ed., publicada el 29/08/2012. Es el producto de consistencia gelatinosa

obtenido por la coccién y concentracion del jugo o del extracto acuoso filtrado de
mango (Mangifera indica) con el agregado de azicar u otros edulcorantes naturales y

adicionado o no pectina y 4cidos orgénicos.

Jalea de Pifia: Basada en la NTP 203.046:1982 (Revisada 2012), “JALEA DE PINA™.1°
ed., publicada el 29/08/2012. Es el producto de consistencia gelatinosa obtenido por la
coccidn y concentracion del jugo o del extracto acuoso filtrado de pifia (Ananas sativus)
con el agregado de azicar u otros edulcorantes naturales y adicionado o no de pectina y

dcidos orgdnicos.

2.2 Produccion de Jalea en la Planta

Se cuenta con un homogenizador de acero inoxidable con capacidad de 200 Kg. por
lote, ambos con velocidad de moto reductor de 60 rpm, cuya produccion promedio de
Jaleas es de 3 TN por mes, depende de la temporada, en mayo se produce mads
toneladas y los demds meses son constantes. Esta varfa segtn el pedido, realizado por
los clientes, tanto en cantidad como el sabor de la fruta. Cabe resaltar que los requisitos
técnicos de las NTP respectivas son iguales para todas las frutas (manzana, mango,
pifia) con las que se trabaja en dicha empresa, tales como clasificacién por calidades,
requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos. Solo en la Jalea de Manzana se permite

colorante. En la Tabla N° 2.3 se visualiza la produccién de jaleas en dicho periodo.
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Tabla N° 2.3 — Produccion de Jaleas (2005-2008)

Aio Produccion de Jalea
(Tn.)

2005 35

2006 35

2007 36

2008 38

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

2.3 Definicion y clasificacion de los aromatizantes

Aromatizantes.- Basada en la NTP 209.704:2012, “ADITIVOS ALIMENTARIOS.
Aromatizantes.Definiciones”.1? ed., publicada el 28/06/2012. Son los productos no
destinados al consumo como tales que se afiaden a los alimentos para impartirles,
modificar o acentuar el aroma de los alimentos (con excepcion de los acentuadores del
aroma considerados aditivos alimentarios bajo los nombres genéricos y sistema
internacional de numeracién de aditivos del Codex CAC/GL 36).

Los aromatizantes no incluyen las sustancias que tienen un sabor exclusivamente dulce,
amargo o salado (por ejemplo, el azicar, el vinagre y la sal de mesa).

Los aromatizantes pueden estar constituidos por: sustancias aromatizantes, compuestos
aromatizantes naturales, aromatizantes de proceso térmico, aromatizantes para dar sabor
ahumado, precursores de aroma y mezclas de los mismos, adicionalmente pueden

contener ingredientes de alimentos no aromatizantes.

Sustancias aromatizantes.- Son sustancias definidas quimicamente formada por

sintesis quimica u obtenidas de materiales de origen vegetal o animal. Pueden ser:

Sustancias aromatizantes/saborizantes naturales.- Son sustancias aromatizantes

obtenidas por procedimientos fisicos que pueden producir cambios inevitables pero no
intencionales en la estructura quimica de los componentes aromatizantes (por ejemplo
destilacion y extraccién con solventes), o por procesos enzimdticos o microbioldgicos

aplicados a un material de origen vegetal o animal.
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Ese material puede no haber sido elaborado o estar elaborado para el consumo humano
a través de procedimientos tradicionales de preparacién de alimentos (por ejemplo
secado, torrefaccién [tostado] y fermentacion). Esto significa sustancias que han sido

identificadas/detectadas en un material natural de origen animal o vegetal.

Sustancias aromatizantes/saborizantes sintéticos.- Son las sustancias aromatizantes

obtenidas por sintesis quimica.

2.4 Produccion de Esencias o Aromatizantes en la Planta

Se produce sustancias aromatizantes/saborizante sintéticos, para ello se cuenta con un
mezclador de acero inoxidable con capacidad de 200 Lt. por lote, donde se producen
varias esencias 0 aromatizantes pero las cuatro principales son los sabores de
Vainillina, Cremas Natas, Chancay y Paneton en aquella época. Esta varia segin el
pedido, realizado por el cliente. En la Tabla N° 2.4 se visualiza la produccién de las

esencias mencionadas en dicho periodo.

Tabla N° 2.4 — Produccion de Esencias o Aromatizantes (2005-2008)

Afio | Produccion de Esencias (m3)
2005 6.72
2006 6.96
2007 7.20
2008 7.56

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

2.5 Definicion v clasificacion de Polvo de Hornear

Polvo de Hornear.- Basada en la empresa J.G. Chemical E.IR.L

El polvo de hornear (Na,H,P,07) es el agente elevador producido por la mezcla de un
material reaccionante acido y bicarbonato de sodio, con o sin almid6n o harina. Produce
no menos de 12% de didéxido de carbono disponible. Los materiales dcidos
reaccionantes en los polvos de hornear son:

- Acido tartarico o sus sales acidas

12



- Sales acidas o acido fosforico
- Compuestos de Aluminio

- Cualquier combinacién de las anteriores

El requerimiento del 12% de Didxido de Carbono disponible podria teéricamente ser
satisfecho por la inclusién de cerca de 23% de Bicarbonato de Sodio sin embargo, la
necesidad de un margen de seguridad para compensar la pérdida de gas en el
almacenamiento y por otras condiciones de operacién para reducir la disponibilidad de
una muestra dada, dictamina el uso de una mayor cantidad.

Muchos manufacturadores tienen férmulas que contiene cerca de 26 a 30% de
Bicarbonato de Sodio. El resto del Polvo de Hornear consiste en acidos elevadores,
llenadores y diluyentes tales como lactato de calcio el cual tiene un efecto modificante
en la evolucién del Di6xido de Carbono del sistema. Hay una amplia evidencia de que
los diluyentes no son enteramente inertes, pero sirven para inhibir la reacciéon prematura
de los componentes elevadores a la humedad (recogida) absorbida durante el
almacenaje y para modificar en cierta extension la proporciéon de reaccién durante las
primeras etapas de mezclado. La Tabla N°2.5 proporciona composiciones sugeridas
para algunos polvos de hornear tipicos. Muchos Polvos de Hornear comerciales

(manufacturados) estdn basados en el 4cido pirofosfato de sodio.

Tabla N° 2.5 - Algunas Formulas Tipicas de Polvo de Hornear

A B C
(Kg.) | (Kg.) | (Kg.)
Bicarbonato de Sodio 30 30 30

Componente

Fosfato Monocalcico 5 - 12
Sulfato Alum. Sodio - - 23
Ac. Pirofosfato Sodio 36 42 -

Crémor Tartaro - - _

Lactato de Calcio 2 - -
Almidon de maiz 27 28 28
Carbonato de Ca - - 7

Fuente: J.G. Chemical E.I.LR.L
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Tipos de polvo de Hornear:

En la empresa Ciprés Alimentos S.R.L se define al Polvo de Hornear de una sola
accién o un solo golpe, basicamente estd compuesta por Pirofosfato dcido de Sodio,
Bicarbonato de Sodio y el vehiculo es la maicena o Carbonato de Calcio (agente
secante), en contacto con la masa y agua, reacciona hinchando la masa pastelera. Es
utilizado en panaderias pequefias, pues su tiempo de acciéon es corto de

aproximadamente 20 minutos, sino pierde sus efectos.

El Polvo de Hornear de doble accién o doble golpe, es el mds conocido y usado
por el pablico, debido a que tiene mayor tiempo de accién debido a la accion del fosfato
monocélcico (componente dcido en el Polvo de Hornear, desprende gas (CO,, diéxido
de carbono), paj, ciertas condiciones de humedad y temperatura), también se utiliza
Bicarbonato de Sodio, Pirofosfato dcido de Sodio y fécula de maiz (agente secante). Se
le llama de doble accidn por que tiene dos acciones elevadoras. Se activan a 60° C por
los diferentes componentes, fosfatos y empiezan a emanar gas (CO,, dioxido de
carbono). La primera en la que la masa se esponja justo cuando un liquido hace contacto
con el polvo de hornear, y la segunda cuando la masa es expuesta al calor. Esto permite
que los ingredientes puedan ser mezclados con antelacion y hornear la masa en el

momento que nos parezca conveniente.

Leudantes: Basada en la NTP 209.116:2009, “ADITIVOS ALIMENTARIOS.
Definicién y Clasificacion”.2® ed., publicada el 20/02/2010. Sustancias o
combinaciones de sustancias que liberan gas y, de esa manera, aumentan el volumen de

la masa (por ejemplo: carbonato de sodio).

- Agentes fermentadores
- Aglutinantes

- Qasificantes

Emulsionante: Basada en la NTP 209.705:2012 “ADITIVOS ALIMENTARIOS.
Emulsionantes. Definicién y clasificacion™.1* ed., publicada el 31/10/2012. Sustancias
que hacen posible la formacién o el mantenimiento de una mezcla homogénea de dos o
mds liquidos no miscibles, como el aceite y el agua, en un alimento. . En la Tabla N° 2.6
se visualiza la descripcién y clasificacion de emulsionantes.
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Tabla N° 2.6 - Descripcion y Clasificacion de Emulsionantes

Producto
Product ) )
SIN (Nombre Clase CAS Sinénimo Descripcion Otras funciones
o
en Inglés)
Disodium Difosfato dihidrogenado disodico,Piro-
Difosfato Emulsio- Polvo Cristalino o granulos Leudante, buffer,(tampdn)
450(1) pyrophos- 7758-16-9 fosfato disodico dihidrogenado,Pirofostato
disodico nante ) ) blancos secuestrante
phate acido de sodio
Goma Emulsio- Goma cyamopsis, Harina guar, Goma guar | Polvo casi inodoro que fluye,de
412 Guar gum 9000-30-0 Espesante,estabi-lizante
guar nante (clarificada) color blanco o blanco amarillento
Goma Xanthan Emulsio- Espesante,estabili-zante,
415 11138-66-2 - Polvo de color crema
xantana gum nante Agente espumante
. . Emulsio- Polvo (?e colores blar?c?,amari- Agente gelificante,
440 Pectinas | Pectins 9000-69-5 - llento,ligeramente grisdceo o o
nate espesante, estabilizante

ligeramente marrén

Fuente: NTP 209.705:2012
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2.6 Produccion de Polvo de Hornear en la Planta

Se produce Polvo de Hornear de un solo golpe para ello se cuenta con un mezclador de
acero inoxidable con capacidad de 200 Kg. por lote. La produccién varia segun el
pedido, realizado por los clientes. . En la Tabla N° 2.7 se visualiza la produccién de

polvo de hornear en dicho periodo.

Tabla N° 2.7 — Produccion de Polvo de Hornear (2005-2008)

Ao | Produccion de Polvo de

Hornear (Tn.)

2005 8,5
2006 8,9
2007 9,2
2008 9,6

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.
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3. LA TECNOLOGIA DE FABRICACION, DISTRIBUCION DE LA PLANTA

La Planta tiene la siguiente distribucién por 4reas:

a) Tratamiento de Aguas.- Mediante un equipo desmineralizador se trata el agua que se

utilizara en la linea del vapor para calentar los productos, dicho equipo cuenta con un
medidor de conductividad eléctrica el cual sirve para detectar la presencia de sales
minerales disueltas, también se cuenta con un equipo de ozono con el cual se garantiza la
inocuidad del agua que se utiliza en los procesos productivos. El agua se calienta con gas
GLP y con ella se obtiene el vapor para el enchaquetado del homogenizador. Ver imagen N°
3.1y 3.2, donde se aprecia el equipo desmineralizador y el equipo medidor de conductividad
eléctrica.

b) Lavadero.- Se cuenta con un area donde se lavan los utensilios, instrumentos utilizados en el
proceso productivo.

¢) Homogenizadores.- En dicha drea hay dos equipos homogenizadores N° 1y 2, se producen

las Jaleas y se mezclas los insumos para la produccién de Esencias o Aromatizantes, en los
mismos equipos homogenizadores, los cuales cuentan con un Plan de Higienizacion y
Sanitizacién respectivas, también se produce los jugos de frutas para las Jaleas con un equipo
Triturador de frutas y luego pasa por un tamiz.

d) Enfriamiento.- En dicha area se enfria en forma natural la jalea la cual estd en su envase
respectivo.

e) Almacén.- Cuenta con dos aéreas una de Almacén de Insumos el cual esta a las condiciones
indicadas para preservar el tiempo de vida de dichos insumos y otro denominado Almacén
de Productos terminados donde se almacena los productos en las condiciones indicadas.

f) Mezclador.- En dicha drea se mezcla los insumos para la produccién de Polvo de Hornear.

g) Pesado de Polvos.- En dicha area se pesa los polvos para cada producto.

h) Laboratorios.- En el Laboratorio N° 1, en dicha drea se realiza las pruebas fisicoquimicas,
microbioldgicas respectivas, y en el Laboratorio N° 2, las pruebas de investigacion y

desarrollo.
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Imagen N°3.1 — Tratamiento de Aguas con Equipo desmineralizador

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

RUC 10978170 1)
INDUSTRIA PERUANA

CONTROL DE i
INTERCAMBIO |

Imagen N° 3.2 — Equipo medidor de la Conductividad eléctrica

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

18



PLANO N° 3.1 - DISTRIBUCION DE LA PLANTA - CIPRES ALIMENTOS S.R.L.

( Largo =24.00 mt. ; Ancho: 9.00 mt. ; Area Total = 216.00 mt. *)

A ] A
’
4
3,50 mt Tratamiento Lavadero 3.00 mt.
' de Aguas : 1.00 mt.
v
}{ IIIIIIIII.‘—»:
2.00 mt. : 1.00 mt.
¢
g v
] ¢
¢ ¢’
i % Mezclador 5.50mt.
¢ ]
¢ ]
/ ‘
., ’
9.50 mt. Produccién 4 ¢
1 ¢ ¢
Homogenizadores i / 200 mt
’
E E<_>r Fr Iyl }[
’ ’
¢ /
’ ’
’ ]
¢ ]
’ ]
i i Pesado de
| | Polvos 550 mt.
¢ 1.00 mt.#
’ V]
2.00 mt. i
}[ \r o s 4—Ppt
v
¢
¢
. . ’
Enfriamiento / I v
’
’
1.20 mt. :
y ¢
}‘ S I g g :
; Laboratorio 5.00 mt.
2.00 mt. ¢ N°l
4
¢
: 1.00 mt.
g v
) ’ ¢
8.00 mt. Almacén { A
’
: /
] .
i : Laboratorio 5.00 mt.
/| 4 N°2
’
i ]
¢
’
’
' 1.00 mtI
«——————————  pt¢——————————— P ——————————»
3.50 mt. 2.50 mt. 3.00 mt.
dl |-
- L

9.00 mt.

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.
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3.1 Diagrama de Flujo vy Descripcion de los procesos de fabricacion de Jalea

Diagrama de Flujo N° 3.1 — Fabricacion de Jaleas

PESADO

MEZCLA DE INGEDIENTES

COCCION

MEZCLADO

ENFRIAMIENTO

ENVASADO

A

ETIQUETADO, ROTULADO

A

ALMACENAMIENTO

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

20



Descripcion del Diagrama de Flujo v Descripcion de los procesos de fabricacion de

Jalea

Se procede a recoger las materias primas necesarias para el proceso de produccién de
Jalea de fruta, mediante una orden de pedido interna se solicita al almacén de materias
primas. Luego sigue los siguientes procesos:

1.- Pesado.- Se pesa los polvos gelificantes tales como Goma Guar, Goma Xantana,
Pectina, las gomas previamente se ciernen en forma manual para evitar que se formen
grumos, después el Citrato de Sodio. Luego se pesa los colorantes solo para la jalea de
manzana, dcido citrico, y el antioxidante acido ascoérbico, persevantes (en ml).

2.- Mezcla de Ingredientes.- En el mezclador con una capacidad 200 kg. Se agrega

primero los gelificantes, luego se adiciona el jugo de fruta (Manzana, Mango, Pifia), el
cual lo proporciona un proveedor homologado y pasa por los siguientes procesos
(lavado, pelado, escaldado o blanqueado, despulpado, filtrado, envasado), luego se
agrega el agua tratada todo con el agitador encendido por un tiempo de 15 — 20 minutos
a Temperatura, Presion a condiciones ambientales.

3.-Coccion.- La coccidn se realiza en el homogenizador con una capacidad de 200 kg el
cual estd en agitacion constante a una Temperatura de 100°C, Presién menor o igual a 1
Bar, no debe pasar ,sino se abren las valvulas para liberar vapor,se debe obtener una
concentracion de 65 ° Brix el cual depende del tipo de fruta.

4.- Mezclado.- En el homogenizador N° 1,con una capacidad de 200 Kg. el cual estd en
agitacion constante, a una Temperatura de 100° C y presiéon menor o igual a 1 Bar el
pH debe estar en el rango de 3,0 -3,8, la cantidad minima serd de 65 °Brix establecido
en la NTP 203.042. Se agrega los colorantes permitidos solo en el caso de la Jalea de
Manzana, acido citrico, preservantes por un espacio de 15- 20 minutos.

5.- Enfriamiento.- Se realiza con el agitador encendido a Temperatura y Presion a
condiciones ambientales, hasta que la mezcla llegue a 80°C para ser envasado, sino se
convierte en un gel.

6.- Envasado.- Se dosifica en presentaciones de 1 Kg, 5 Kg, 10 Kg, 25 Kg segtn sea el
caso, se verifica que se cumpla con los limites permitidos en °Brix y el pH en la NTP
203.042, se deja enfriar en el envase hasta 20°C, no se tapa en forma inmediata por que
el vapor de agua emanado puede acortar el tiempo de vida del producto, al reaccionar.

El envase debe cumplir con lo estipulado en la NTP 203.040 (envases).
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7.- Etiquetado v Rotulado.- Se etiqueta y rotula, cumpliendo el establecido en la NTP
203.038, “ALIMENTOS ENVASADOS. Etiquetado”. Teniendo un afio de tiempo de

vida el producto.

8.- Almacenamiento.- Se almacena en un lugar seco y fresco en el Almacén de
Producto Terminado.

9.- Despacho.- Se despacha de acuerdo a lo indicado en la Orden de Despacho que ha
solicitado el cliente.

10.- Facturacion.- Se realiza el pago en efectivo o a través de tarjeta de crédito en el
drea de facturacion.

11.- Atencién al Cliente.- Se realiza en forma presencial o via telefénica o via

electrénica (e-mail). Pre-venta para pedidos, quejas, reclamos o sugerencias las cuales

son atendidas en forma inmediata.

3.1.1 Las Materias Primas.- Se mencionan a continuacién los porcentajes respectivos.

En la Tabla N° 3.1 se visualiza los porcentajes de materia prima utilizada para la

elaboracion de Jaleas.

Tabla N° 3.1 — Materias Primas para la produccion de Jaleas

Materia Prima %
Azucar 25
Gelificantes 6

Jugo de Fruta (Manzana, Mango, Pifia) | 45

Preservantes ( Sorbato de Potasio) 0.1
Agua 23
Citrato de Sodio 0.2
Otros 0.7

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

22



3.1.2 Balance de Materia.-

Diagrama N° 3.1 - Balance de Materia para la elaboracién de Jaleas

Temperatura (100°C) Manémetro (1 Bar)

AN e

ENTRADAS %o | SALIDAS %o

Azicar 25 > i ! -  Jalea de Manzana 99.99
I

Gelificantes 6 > i i 2>  Merma 0.01

Jugo de fruta i i

(Manzana, Mango, 45 > | : Total 100

Pifia)

Preservantes 0.1 >

Agua 23 >

Citrato de Sodio 0.2 >

Otros 0.7 > Descarga de Jalea

Total 100

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

3.1.3 Maquinaria e Instrumentos

Magquinarias:

Homogenizador N°1 de acero inoxidable con grado alimentario 316 L y designacién
UNS S31603, cuyo disefo ha sido a medida, teniendo una capacidad 200 Kg. por lote
con motor reductor de 60 rpm (revoluciones por minuto). Tiene una chaqueta, una
entrada de flujo de vapor, un manémetro, un termometro digital y una valvula de salida
o descarga de la Jalea.

Instrumentos:

Material de Plastico:

- Probeta de 1000 ml.

- 3 Baldes de plastico (20 Lt.), recipiente de carga.

Digital:

- Termémetro digital (°C) con rango de medida de 0° a 100°C.

- pH metro.

Mecénico:

- Balanza mecénica en Kg.
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3.2 Diagrama de Flujo v Descripcion de los procesos de fabricacion de las
Esencias o Aromatizantes

Diagrama de Flujo N° 3.2 — Fabricacion de Esencias o Aromatizantes

PESADO

MEZCLADO

\4

ENVASADO

v
ETIQUETADO, ROTULADO

v
ALMACENAMIENTO

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.
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Descripcion del Diagrama de Flujo v Descripcion de los procesos de fabricacion de

Esencias o Aromatizantes

Se procede a recoger las materias primas necesarias para el proceso de produccién de
Esencias o Aromatizantes, mediante una orden de pedido interno se solicita al almacén
de materias primas. Luego sigue los siguientes procesos:

1.- Pesado.- Se pesa los polvos: Vainilla, Etilvainillina en una balanza mecénica, luego
los liquidos se miden en volumen (ml.) en una probeta de pléstico tales como
Aldehidos, Alcohol etanol, Agua destilada, Caramelina, los polvos se disuelven en
medio acuoso.

2.- Mezclado.- Se mezclan los polvos, y los liquidos en el homogenizador N° 2 con una
capacidad de 200 kg el cual estd en agitacion constante, a una Temperatura y presion
ambientales durante 30 minutos.

3.- Envasado.- Se dosifica en presentaciones de 20 Lt., 4 Lt., 1 Lt., ¥2 Lt. a Temperatura
y Presion a condiciones ambientales El envase de cumplir con lo estipulado en la NTP
203.040 (envases).

4.- Etiquetado y Rotulado.- Se etiqueta y rotula, cumpliendo el establecido en la NTP
209.038, “ALIMENTOS ENVASADOS. Etiquetado”. Teniendo un afio de tiempo de

vida el producto.

5.- Almacenamiento.- Se almacena en un lugar seco y fresco en el Almacén de

Producto Terminado.

6.- Despacho.- Se despacha de acuerdo a lo indicado en la Orden de Despacho que ha
solicitado el cliente.

7.- Facturacion.- Se realiza el pago en efectivo o a través de tarjeta de crédito en el area
de facturacion.

8.- Atencion al Cliente.- Se realiza en forma presencial o via telefénica o via

electrénica (e-mail). Pre-venta para pedidos, quejas, reclamos y/o sugerencias las cuales

son atendidas en forma inmediata.

3.2.1 Las Materias Primas.- Se mencionan a continuacién los porcentajes respectivos.

En la Tabla N° 3.2 se visualiza los porcentajes de materia prima utilizada para la

elaboracion de Esencias o Aromatizantes.
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Tabla N° 3.2- Materias Primas para la produccion de Esencias o Aromatizantes

Materia Prima %
Vainillina 7
Aldehidos 3
Etilvainillina 7
Alcohol etanol al 98 %
desterpenado 2288
Agua destilada 30
Caramelina 0.12

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

La procedencia de los insumos Vainillina, Etilvainillina, Caramelina son adquiridos por
la empresa Rhodia una empresa francesa , son sintéticos , no se elaboran en el Pert
debido a que no hay una tecnologia adecuada, no hay mucha investigacion respecto a la
produccion de dichos insumos en el Peru.

3.2.2 Balance de Materia

Diagrama N° 3.2 - Balance de Materia para la elaboracion de Esencia de Vainilla

Temperatura (°C) y Presién (Bar) a condiciones ambientales

ENTRADAS %0 SALIDAS %
Vainillina 7 > ' - Esencia de vainilla  99.99
Aldehidos 3 > - Merma 0.01
Etilvainillina 7 > Total 100
Alcohol etanol 5288 >
Agua destilada 30 >
Caramelina 0.12 >
Total 100

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.
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3.2.3 Maquinaria e Instrumentos

Magquinaria:

- Homogenizador N°2 de acero inoxidable con grado alimentario316 L y designacion
UNS S31603, cuyo disefio ha sido a medida, con una capacidad de 200 Kg. o 200 Lt.,
por lote con motor reductor de 60 rpm (revoluciones por minuto).Tiene un mandémetro,
y un termémetro digital y una vélvula de salida o descarga de la esencia
Instrumentos:

Material de Vidrio:

- Pipetas de 10 ml.

- Matraz de 1000 ml.

Material de Plastico:

- Probeta de 1000 ml.

- 3 Baldes de plastico (20 Lt.), recipiente de carga.
Digital:

- Balanza digital de 3 cifras decimales.
Mecanico:

- Balanza mecdnica en Kg.

Imagen N° 3.3 — Medicién de insumos para la produccién de Esencias o Aromatizantes.

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.
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3.3 Diagrama de Flujo v Descripcion de los procesos de fabricacion de Polvo de
Hornear

Diagrama de Flujo N° 3.3 — Fabricaciéon de Polvo de Hornear

PESADO

MEZCLADO

ENVASADO

\ 4

ETIQUETADO, ROTULADO

ALMACENAMIENTO

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.
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Descripcion del Diagrama de Flujo v Descripcion de los procesos de

fabricacion de Polvo de Hornear

Se procede a recoger las materias primas necesarias para el proceso de
produccion de Polvo de Hornear, mediante una orden de pedido interna se
solicita al almacén de materias primas. Luego sigue los siguientes procesos:

1.- Pesado.- Se pesa los polvos Pirofosfato Acido de Sodio (agente leudante),
Bicarbonato de Sodio, Maicena en una balanza digital de 3 cifras decimales,
evitando cualquier contacto con el medio acuoso porque reaccionaria y no
cumpliria su accién como agente leudante.

2.- Mezclador.- En el mezclador N°1 de acero inoxidable con grado
alimentario 316 L y designacién UNS S31603, con una capacidad de 220 kg el
cual estd en agitacidon constante, a una Temperatura y presién ambientales
durante 20 minutos.

3.- Envasado.- Se envasa en sacos de papel de 50 Kg o en bolsas de
polietileno de 5 Kg. a Temperatura y Presién a condiciones ambientales El
envase de cumplir con lo estipulado en la NTP 203.040 (envases).

7.- Etiquetado v Rotulado.- Se etiqueta y rotula, cumpliendo el establecido en

la NTP 209.038, “ALIMENTOS ENVASADOS. Etiquetado”. Teniendo un afio

de tiempo de vida el producto.

8.- Almacenamiento.- Se almacena en un lugar seco y fresco en el Almacén
de Producto Terminado.

9.- Despacho.- Se despacha de acuerdo a lo indicado en la Orden de Despacho
que ha solicitado el cliente.

10.- Facturacién.- Se realiza el pago en efectivo o a través de tarjeta de crédito
con el drea de facturacion.

11.- Atencion al Cliente.- Se realiza en forma presencial, via telefénica, o via

electronica (e-mail). Pre- venta para pedidos, quejas, reclamos o sugerencias

las cuales son atendidas en forma inmediata.

3.3.1 Las Materias Primas.- Se mencionan a continuacion con el porcentaje
respectivo. En la Tabla N° 3.3 se visualiza los porcentajes de materia prima

utilizada para la elaboracion de Polvo de Hornear.
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Tabla N° 3.3 - Materias Primas para la produccion de Polvo de Hornear

Materia Prima %
Pirofosfato dcido de Sodio 42
Bicarbonato de Sodio 30
Maicena 28

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

3.3.2 Balance de Materia

Diagrama N° 3.3 -Balance de Materia para la elaboracion de Polvo de Hornear

ENTRADAS %o SALIDAS %o

Pirofosfato acido de sodio 42 > - Polvo de Hornear 99.99

Bicarbonato de sodio 30 > - Merma 0.01
Maicena o Carbonato de

28 > Total 100
Calcio
Total 100

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

3.3.3 Maquinaria e Instrumentos

Magquinaria:

- Mezclador de acero inoxidable con grado alimentario 316 L y designacion UNS
S31603, cuyo disefio ha sido a medida, teniendo una capacidad de 220 Kg. por lote,
con motor reductor de 30 rpm (revoluciones por minuto).

Instrumentos:

Material de Plastico:

- 3 Baldes de plastico (20 Lt.), recipiente de carga.

Digital:

- Balanza digital de 3 cifras decimales.

Mecénico:

- Balanza mecénica en Kg.
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4.0 SISTEMAS DE CALIDAD

La Calidad

La Norma ISO 9000: 2005 "Sistema de Gestion de Calidad- Principios y

vocabulario" define la Calidad como:

“Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos''. El término  “inherente” significa que existe en algo, como una

caracteristica permanente.

Donde Requisito queda expresado como: “Necesidad o expectativa establecida,
generalmente implicita y obligatoria”, ‘“‘generalmente implicita” significa que es
habitual o una prictica comuin para la organizacion, sus clientes y otras partes

interesadas, que la necesidad o expectativa bajo consideracidn, es explicita

Es relativamente facil satisfacer las necesidades establecidas. Estas estidn
expresadas y es sencillo reconocerlas. Pero también es necesario satisfacer las
necesidades implicitas, las que no se expresan pero que son evidentes. Mientras usted
compra comida usted no expresa que ésta debe estar libre de contaminacion, pero
ciertamente usted espera que sea adecuada para consumo humano. Si un cliente
adquiere un automdvil, el comprador indica el modelo, el color, los extras que desea,
pero no indica que éste debe tener sistema de frenos seguro y confiable, aunque

definitivamente el cliente espera que lo tenga.
Todos los expertos en calidad estdn de acuerdo en que calidad significa satisfacer

las necesidades de los clientes tanto implicitos como explicitos asi como los legales y

reglamentarios.
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Aseguramiento de la Calidad

Todas las actividades planificadas sistemdticas necesarias para generar la
confianza que el producto o servicio comercializado pueden satisfacer los requisitos

exigidos por el cliente.

Evitard que el producto salga defectuoso desde su concepcién y a lo largo de

todo el proceso productivo.

Control de Calidad

El control de calidad se define como  “Parte de la gestiéon de la calidad
orientada a la satisfaccion de los requisitos de la calidad”. Este involucra técnicas y
actividades operacionales que estdn dirigidas tanto al monitoreo de los procesos y a la
eliminacién de las causas del desempefio no satisfactorio de todas las etapas de la
espiral de la calidad con el fin de lograr la efectividad econdmica. El control de calidad
es de naturaleza reactiva. Se emplean técnicas como la inspeccidn, el monitoreo de las

caracteristicas del producto y del proceso.

Evolucion de la Calidad

A finales del siglo XIX, cuando un cliente deseaba un producto manufacturado se
dirigia a un artesano o grupo de artesanos, que desde el principio hasta el fin fabricaban
el producto demandado. El proceso de fabricacién era tal que un mismo artesano o
especialista desarrollaba todas las etapas que éste requeria. Cada uno de los productos
estaba hecho a medida y no existia el concepto de intercambiabilidad de piezas, por
tanto no habia dos productos iguales. Otros conceptos como la postventa tampoco eran

conocidos.

Frederick Taylor desarroll6 a principios de siglo XX la «Organizacion Cientifica
del Trabajo»; mediante la que racionaliz6 los métodos de trabajo consiguiendo una
mayor productividad, optimizando el rendimiento de las personas y las instalaciones.
Pero este paso supuso una pérdida para las personas, separd a los que trabajaban de los

que pensaban. Unos pocos pensaban, y el resto simplemente tenia que trabajar
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cumpliendo las instrucciones recibidas.

El siguiente paso importante en esta cadena lo representa Henry Ford con su
cadena de produccion. En su primera linea de montaje, la del modelo T, aparecen ya los
conceptos de productos iguales, inter cambiabilidad de piezas y sobre todo una division
de trabajo muy importante, esto udltimo permitia que con personas sin apenas
preparacion, pero repitiendo unas tareas muy sencillas, la produccién lograra niveles
nunca vistos hasta entonces. El papel del trabajador era el de un mero ejecutor y la
responsabilidad de la calidad del producto era del control instalado al final del proceso,

al trabajador se le negaba su capacidad de pensar y de aportar mejoras.

Pero de la misma manera que se dividia el trabajo en una cadena de montaje, se
dividia también las funciones en una organizacién. Asi nacié el modelo organizativo
piramidal que, en mayor o menor medida, ha llegado hasta nuestros dias; grandes
divisiones, direcciones o departamentos, cada una con su funcién y con unas relaciones

no siempre muy amistosas entre si,..Por no decir a veces con objetivos contradictorios.

Mediados los afios 20 se empieza a utilizar la estadistica para medir, controlar y
mejorar las caracteristicas de los productos, es el llamado control estadistico, pero serd
el avance tecnoldgico asociado a la segunda guerra mundial, de la mano de nombres
como Deming, lo que extendera el control estadistico al control de la capacidad de los

procesos para fabricar productos conformes.

Pasada la segunda guerra mundial llegan los afios de la produccién en masa,
todo lo que se producia tenia salida y habia un mercado ansioso por consumir. Empieza
ya una mayor diversificacion en la oferta de productos; pero, con todo, la demanda

supera a la oferta y el cliente no tiene todavia poder sobre las organizaciones.

Las caracteristicas principales de esta primera etapa del desarrollo industrial son las

siguientes:
- Toda la produccién esta vendida.
- El fabricante disefia el producto y especifica sus caracteristicas.

- La calidad no es una preocupacién ni una actividad de la empresa.
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- Se considera natural que haya inconformidades, que se reparan sobre la marcha.

- El concepto clave es “inspeccion”

En este marco, el primer paso para asegurar una buena calidad a los clientes es
multiplicar los controles, tanto sobre los productos finales como sobre las personas
implicadas en la fabricaciéon de los mismos, culminando con la implantacién del

autocontrol.

Otro cambio se empieza a producir en el horizonte a partir de los afios 50 y este
cambio se produce en Jap6n ddndose inicio al paradigma de Aseguramiento de la
Calidad caracterizada por:

- Los consumidores empiezan a ser selectivos.

- La empresa comienza a considerar conveniente invertir algo de su presupuesto en
calidad.

- Se inicia el desarrollo de técnicas de Aseguramiento de la Calidad.

- Aparecieron en las empresas los «Departamentos de Control de Calidad» como
responsables de esta materia. No obstante se seguia considerando que los restantes
departamentos debian limitarse a producir, puesto que de las inconformidades ya se

encargaria el responsable del control.

Las actividades de calidad se limitan al entorno de la fabricacion de los
productos. Estos paradigmas corresponden a la segunda etapa de la Calidad
cumpliendo la “Norma Sanitaria para la aplicacién del Sistema HACCP en la

fabricacion de alimentos y bebidas”- R.M. N° 449-2006/MINSA- 2006”.

En una tercera etapa,

Es a mediados de los afios 80 se inicia un cambio radical: cuando un cliente se
dirige a una empresa no le importa en absoluto como esté organizada internamente, a €l
s6lo le interesa recibir el producto o servicio de calidad. Esto hace que las
organizaciones empiecen a analizar sus procesos para ver de qué manera deben estar
orientadas al cliente. Se inicia la implementacion de la Gestion de la Calidad, basada en
las Normas ISO 9001 y también del manejo de la Calidad Total (TQM) destinada a la

mejora de la gestion y el logro de su excelencia.
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La Calidad Total es un sistema efectivo que integra esfuerzos de todos los grupos
humanos de una empresa para definir, desarrollar, mantener y mejorar la calidad con
objeto de poder definir, disefiar; fabricar e instalar un producto o servicio con el coste
mds econdémico posible, dando satisfaccién total al cliente

Hoy en dia la calidad es el elemento clave que permite diferenciarse de la
competencia y que aporta una ventaja competitiva que, a la larga, permitird sobrevivir a
la empresa. Las organizaciones tienen que enfrentarse a multiples cambios en su
entorno que solamente podran superarse con éxito si se dirige la empresa de forma
competitiva. La idea actual mds extendida entre las empresas es que lo fundamental es
tener clientes satisfechos incluso fieles.
En esta tercera etapa encontramos las siguientes caracteristicas:
- Los consumidores estdn mds informados y reconocen y premian la calidad.
- Las empresas que compiten en un mercado se apoyan en este concepto.
- Se han desarrollado nuevas técnicas de calidad tales como: control estadistico,
evaluacion de la conformidad y gestién por procesos, auditorias de calidad, entre otras,
que direccionan a la mejora continda.
- La actividad de calidad ha dejado de circunscribirse al drea de la fabricacion para
extenderse a otras como las de disefio y servicio postventa.
Por tanto, a través de los afios se ha alcanzado un concepto moderno de calidad que se

caracteriza por lo siguiente:

- Los productos y servicios tienen calidad cuando satisfacen las necesidades o

expectativas de los clientes.

- La calidad real es la que percibe el cliente corno resultado de la comparacién del

producto o servicio con otros y con sus propias expectativas.

- La calidad es dindmica y lo que hoy satisface al cliente es posible que mafiana no lo

satisfaga

El Sistema de la Gestion de la Calidad

La gestion se refiere a la organizacion, el control y la direccion de recursos para
el logro de objetivos. Mds precisamente se puede describir como una definicién de la

politica administrativa (metas y objetivos de una organizacién) y la implementacién de
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esta politica dentro del sistema de gestion.

La gestion de calidad no es una actividad aislada; es una parte de la gestion total.
La gestion de calidad organiza, controla y dirige los recursos para el logro de los
objetivos de calidad. En otras palabras, la gestion de calidad estd esencialmente
interesada en la definicion de una politica de calidad (i.e. metas y objetivos de calidad)

y en la implementacién de esta politica.

La norma ISO 9000: 2005 define Gestion de Calidad como sigue:

""Actividades coordinadas a dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la

calidad"

Los Ocho Principios del Sistema de Gestion de la Calidad

Para implementar un SGC una organizacién debe cumplir con los OCHO

PRINCIPIOS que a continuacién se mencionan:

@) Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deben comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y
esforzarse en exceder sus expectativas.

2) Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
organizacién. Deben crear y mantener un ambiente interno en el cual el personal puede
llegar a involucrarse en el logro de los objetivos de la organizacion.

3) Participacién del personal. El personal en todos los niveles, es la esencia de la
organizacién y su total compromiso posibilita que sus habilidades, conocimientos,
destrezas, sean empleadas en beneficio de la organizacidn.

@) Enfoque basado en Procesos. Un resultado deseado se alcanza maés
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un
"proceso".

5) Enfoque del sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar los
procesos interaccionados como un sistema, lo cual contribuye a mejorar la eficacia y

eficiencia de los objetivos de la organizacion.
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6) Mejora continua. La mejora continua del desempefio global de la organizacion

debe ser un objetivo permanente de ésta.

@) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones. Las decisiones se basan
en el andlisis de los datos y en la informacion previa.
) Relaciéon con el proveedor mutuamente beneficiosa. Una organizacion y sus

proveedores son interdependientes, y una relacién mutuamente beneficiosa aumenta la

capacidad de ambos para crear valor.

4.1 Sistema de Gestion de la Calidad en la empresa

Tabla N° 4.1 - Resumen del Cumplimiento del Sistema de Gestiéon de la Calidad

Estado
Documento

Cumple No Cumple

Formatos de Registro X

Procedimientos

Instructivos

Manuales
BPM
HACCP En proceso

PRI | |

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

La empresa Ciprés Alimentos S.RL., en el periodo descrito, aun se encontraba en
la segunda etapa de la calidad. Sin embargo la empresa aplicaba su Sistema de Gestion

de Calidad segtn el cuadro adjunto.

Faltaba implementar un Programa de medicion de satisfaccion del cliente,

proveedores, calibracion de instrumentos, capacitacion de los colaboradores, etc.

Asi mismo faltaba aplicar algunos principios de la Gestion de la Calidad como :
Enfoque al cliente , Liderazgo, Participacion del personal, Enfoque basado en Procesos,
Enfoque del sistema para la gestion , Mejora continua, Enfoque basado en hechos para

la toma de decisiones, Relacion con el proveedor mutuamente beneficiosa.
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Actualmente estin ingresando a la mejora continua, con enfoques preventivos y

correctivos y satisfaccion al cliente, etc. lo cual es fruto de un trabajo organizado.

S. INOCUIDAD DE LOS INSUMOS DE LA INDUSTRIA PANADERA Y
PASTELERA

Basado en la NTP 209.111:2009, “ADITIVOS ALIMENTARIOS. Principios generales

para el empleo de aditivos alimentarios”, 2** edicién, publicada el 20/02/2010.

Aditivo alimentario: Cualquier sustancia que no se consume normalmente como

alimento, ni tampoco se usa como ingrediente bdsico en alimentos, tenga o no valor
nutritivo, y cuya adicién intencionada al alimento con fines tecnoldgicos (incluidos los
Organolépticos) en sus fases de fabricacidn, elaboracién, preparacidn, tratamiento,
envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte o pueda preverse
razonablemente que resulte (directa o indirectamente) por si o sus subproductos, en un
componente del alimento o un elemento que afecte a sus caracteristicas.

Esta definicién no incluye “contaminantes” o sustancias afiadidas al alimento para

mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

Dosis maxima de uso: De un aditivo es la concentraciéon mds alta de este respecto de la
cual la Comisién del Codex Alimentarius o la autoridad nacional competente, ha
determinado que es funcionalmente eficaz en un alimento o categoria de alimentos y ha
acordado que es inocua. Por lo general se expresa como mg de aditivo por kg de

alimento.

La dosis de uso maxima no suele corresponder a las dosis de uso 6ptima, recomendable

o normal.

De conformidad con las buenas pricticas de fabricacién, la dosis de uso optima
recomendada o normal, difiere para cada aplicacién de un aditivo y depende del efecto
técnico previsto y del alimento especifico en el cual se utilizaria dicho aditivo, teniendo
en cuenta el tipo de materia prima, la elaboracién de los alimentos y su almacenamiento,
transporte y manipulacidon posteriores por los distribuidores, los vendedores al por

menor y los consumidores.
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Principios generales para el empleo de Aditivos Alimentarios

Inocuidad de los Aditivos Alimentarios

a) Unicamente se aprobara el uso de los aditivos alimentarios, en la medida en que
puedan juzgarse por las pruebas que disponen el JECFA', que no presentan riesgos

apreciables para la salud de los consumidores en las dosis de uso propuestas.

b) La inclusion de aditivos alimentarios se efectuara teniendo en cuenta toda IDAZ, 0
evaluacion equivalente de la inocuidad para el aditivo por el JECFA y su ingestion
diaria probable proveniente de todas las fuentes. Cuando el aditivo alimentario se
emplee en alimentos destinados a grupos especiales de consumidores (por ejemplo,
diabéticos, personas con regimenes alimenticios médicos especiales, personas
enfermas con regimenes alimenticos liquidos), se tendrd en cuenta la ingestion diaria

probable del aditivo alimentario por esos consumidores.

c) La cantidad de aditivo que se afiada a un alimento serd igual o inferior a la dosis
maxima de uso y constituird la dosis minima necesaria para lograr el efecto técnico
previsto. La dosis maxima de uso podrd basarse en la aplicacion de los
procedimientos establecidos por el Codex Alimentarius, en las evaluaciones de la
ingestion realizadas, por los estados miembros del Codex o en una valoracion
independiente de las evaluaciones nacionales de la ingestion solicitada al JECFA por

el CCFA®,

1 JECFA: Joint Expert Commitee on Food Additivies. Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA).

2 IDA: Ingestidn diaria admisible.

3 CFFA: Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios.
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Justificacion del uso de Aditivos Alimentarios:

El uso de aditivos alimentarios estd justificado unicamente si ello ofrece alguna
ventaja, no presenta riesgos apreciables, para la salud de los consumidores, no induce a
error a estos y cumple una o més de las funciones tecnoldgicas establecidas por la
autoridad competente o por el Codex y los requisitos que se indican a continuacién en
los apartados a) al d), y tinicamente cuando estos fines no pueden alcanzarse por otros

medios que son factibles econémica y tecnolégicamente.

a) Conservar la calidad nutricional de alimento, una disminucién intencionada en la
calidad nutricional de un alimento estaria justificada en circunstancias indicadas
en el apartado b) y también en otras circunstancias en las que el alimento no
constituye un componente importante de una dieta normal.

b) Proporcionar los ingredientes o constituyentes necesarios para los alimentos
fabricados para grupos de consumidores que tienen necesidades dietéticas
especiales.

c¢) Aumentar la calidad de conservacién o la estabilidad de unos alimentos o
mejorar sus propiedades organolépticas, a condicién de que ello no altere la
naturaleza, sustancia o calidad del alimento de forma que engafie al consumidor.

d) Proporcionar ayuda en la fabricacion, elaboracién, preparacidn, tratamiento,
envasado, transporte o almacenamiento del alimento, a condicién de que el
aditivo no se utilice para encubrir los efectos del empleo de materias primas
defectuosas o de practicas (incluidas las no higiénicas) o técnicas indeseables

durante el curso de cualquiera de estas operaciones.

Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)

Todos los aditivos alimentarios regulados por las disposiciones de esta PNTP se
emplearan conforme a las condiciones de buenas praicticas de fabricacién, que incluyen
lo siguiente:

a) La cantidad de aditivo que se afiada al alimento se limitara a las dosis minimas
necesaria para obtener el efecto deseado.

b) La cantidad de aditivo que pase a formar parte del alimento como consecuencia

de su uso en la fabricacion elaboracién o envasado de un alimento y que no tenga por
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objeto obtener ningtn efecto fisico o técnico en el alimento mismo, se reducird en la
mayor medida que sea razonablemente posible.
c) El aditivo serd de una calidad alimentaria apropiada y se preparara y manipulara

de la misma forma que un ingrediente alimentario.

Especificaciones de identidad y pureza de los aditivos alimentarios

Los aditivos alimentarios empleados de acuerdo con el presente Proyecto de
Norma Técnica Peruana deberdn ser de calidad alimentaria apropiada y satisfacer en
todo momento las especificaciones de identidad y pureza aplicables recomendadas por
la Comisién del Codex Alimentarius o bien, en ausencia de tales especificaciones, las
especificaciones apropiadas elaboradas por los organismos nacionales e internacionales
competentes. Por lo que respecta a la inocuidad, la calidad alimentaria se logra
ajustando los aditivos a sus especificaciones en conjunto (y no simplemente mediante
criterios individuales) y mediante su produccién, almacenamiento, transporte y

manipulacién en armonia con las BPF.

Transferencia de los aditivos alimentarios a los alimentos

Se entiende por transferencia de los aditivos alimentarios a los alimentos, a la
presencia de aditivos en los alimentos como resultado del empleo de materias primas o

de otros ingredientes en que se hayan usado estos aditivos.

Condiciones aplicables a la transferencia de aditivos alimentarios

La transferencia de aditivos alimentarios estd sujeta a las siguientes condiciones:

a) El uso del aditivo es aceptable en las materias primas u otros ingredientes
(incluidos los aditivos alimentarios) de acuerdo con lo determinado por la autoridad
competente o por el Codex Alimentarius).

b) Que la cantidad de aditivo alimentario presente en las materias primas u otros
ingredientes (incluidos los aditivos alimentarios) no exceda la dosis maxima
especificada por la autoridad competente o por el Codex Alimentarias.

c) Que el alimento al que se transfiera el aditivo no contenga aditivo en una

cantidad mayor que la que se introducird como resultado del empleo de las materias
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primas o los ingredientes en condiciones tecnoldgicas o pricticas de fabricacidn
apropiadas, en concordancia con las disposiciones establecidas por la autoridad

competente o por el Codex Alimentarius.

Podra utilizarse un aditivo en una materia prima o ingrediente, si estos se emplean
exclusivamente en la preparacion del alimento para el cual el aditivo que utiliza ha sido

aprobado por la autoridad competente o por el Codex Alimentarius.

Alimentos en los que es inaceptable la transferencia de Aditivos Alimentarios

La transferencia de aditivos alimentarios a partir de materias primas o
ingredientes es inaceptable en aquellos alimentos pertenecientes a las siguientes
categorias, a menos que la autoridad competente o en su defecto en el Codex
Alimentarius exista una disposicidn especifica para las siguientes categorias.

a) Preparados para lactantes, preparados de continuacién y preparados para usos
medicinales especiales destinado a los lactantes.

b) Alimentos complementarios para lactantes y niflos pequefios.

Cuidando la calidad e inocuidad

Basada en la fuente: Panaderia y Pasteleria Peruana, N° 158, paginas 44-45, publicada el
afio 2013, por el Ing. Roberto Koga.

Las empresas estdn obligadas a ser cada dia mds competitivas y eficientes buscando
siempre ofrecer productos de calidad que sean atractivos para sus clientes, por ello el
asegurar la mejora constante de la calidad de sus productos es un requisito indispensable
para consolidarse en el mercado.

Cada dia los consumidores se muestran mds exigentes con la calidad de los productos
que adquieren, buscando en ellos un conjunto de caracteristicas que satisfagan sus

necesidades. Los beneficios que se obtienen al elaborar productos de calidad son:

- Fidelidad del cliente

- Garantiza un espacio en el mercado

- Publicidad de boca a boca

- Reducimos reclamos, rechazos, devoluciones y retrocesos

- Mejor utilizacién de los recursos
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En el caso de los alimentos la idea bésica para entender el sentido de la palabra calidad
debe ser satisfacer necesidades tanto explicitas (sabor, olor, color, textura, presentacion,
etc.) e implicitas (es decir la inocuidad, que el alimento no cause dafio al consumidor)

del cliente.

JPor qué asegurar la calidad?

Un cliente no satisfecho- PROTESTA — Pérdida de imagen, Pérdida de mercado

Un cliente satisfecho- Calla o Promociona — Aumenta imagen, expande mercado
Gracias al boom gastronémico en nuestro pais la palabra inocuidad comienza a ser
reconocida y mejor empleada en la industria alimenticia.

Otro aspecto que debemos reconocer es que el comportamiento de los consumidores de
alimentos ha cambiado en los dltimos afios. Actualmente es mds observador y detallista
al momento de adquirir alimentos. Lo primero que observa es la fecha de vencimiento,
las caracteristicas de calidad que requiere, la integridad del empaque, el registro
sanitario, etc. Ademds el consumidor no, piensa en ningin momento en enfermarse al
consumir el alimento, siendo la inocuidad una caracteristica implicita que debe tener
todo alimento y no es negociable.

En nuestro pais, es satisfactorio ver como dia a dia se utiliza con mayor frecuencia y
propiedad la palabra inocuidad, enfrentindonos diariamente a consumidores con mayor
conocimiento del tema.

En el sector de panificaciéon, recordemos que desde el afio 2010, es obligatorio el
cumpliendo de la Norma Sanitaria para la fabricacion, elaboracion y expendio de
productos de panificacion, galleteria y pasteleria RM 1020-2010/MINSA, la cual
establece los principios generales de higiene que deben cumplir los establecimientos
donde se elaboran y/o expenden estos productos. Ademads establece las caracteristicas de
calidad sanitaria e inocuidad que deben de cumplir los productos elaborados en nuestros
negocios para ser apto para el consumo.

“Cuidemos siempre la calidad e inocuidad de los productos que ofrecemos a nuestros

clientes y consumidores, ya que ellos son la razon de ser de la empresa”.
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Tabla N° 5.1 - Resumen del Cumplimiento del DS 007-SA-98

El presente “Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y

Bebidas “que consta de nueve Titulos, diecinueve Capitulos, ciento veinticinco

Articulos, diecisiete Disposiciones Complementarias, Transitorias y Finales y

veintiocho Definiciones.

CUMPLIMIENTO DE
TITULOS DESCRIPCION
ARTICULOS
Titulo I Generalidades 2
Titulo II De los organismos de la Vigilancia Sanitaria 5,6,7,8.
No es aplicable para esta
Titulo III De la produccion de Alimentos y Bebidas
tipo de empresa.
30,31,32,33,34,35,36,37,38,
39,40,42,43,44,45,46,47,48,
Titulo IV De la fabricacion de Alimentos y Bebidas
49,50,51,52,53,54,55,56,57,
58,59,62,63,64,65,66,67,69.
Del almacenamiento y transporte de alimentos
Titulo V 70,71,73,74,75,76,77.
y bebidas
De la comercializacion, elaboracion y 79.
Titulo VI
expendio de alimentos y bebidas
No es aplicable, porque la
Titulo VII De la Exportacién de Alimentos y Bebidas
empresa no exporta.
Del Registro Sanitario de Alimentos y 102,103,104,105,106,107,10
Titulo VIII
Bebidas industrializados 8,109,111,116,117,118,119.
De las medidas de seguridad, infracciones y
Titulo IX 120,124.

sanciones

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

Nota: Ver Anexo A) Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos

y Bebidas - DS 007-SA-98.
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Prohibicion del uso de Bromato de Potasio en la industria alimentaria

“El Reglamento de la Ley N° 27932- Ley que prohibe el uso de la sustancia quimica
Bromato de Potasio en la elaboracion de pan y otros productos alimenticios destinados
al consumo humano”.

El cual en forma explicita e implicita prohibe el uso de dicha sustancia, a pie de letra
dice en sus articulos:

Articulo 2°.- Prohibicion del uso de bromato de potasio en los alimentos

El pan, los productos de panificacion y en general los alimentos, destinados para
consumo humano, no deberdn contener en sus ingredientes, materia prima, mejoradores
de masa u otros productos, la sustancia quimica bromato de potasio.

Otro articulo del control de la sustancia

Articulo 10°.- Control de Bromato de Potasio para otros usos

Para fines de control, quienes importen, fabriquen, comercialicen, distribuyan,
transporten, exporten y/o utilicen bromato de potasio en cualquiera de sus
denominaciones y/o presentaciones, para fines distintos a los prohibidos por la Ley
27932, deberan presentar a la SUNAT-Aduanas, cuando corresponda, y a la DIGESA,
el reporte mensual con caricter de declaracion jurada, indicando el destinatario final,
cantidad y uso final de dicha sustancia quimica.

Para fines de control, la DIGESA y cuando corresponda, las dependencias
desconcentradas del Ministerio de Salud y las Direcciones Regionales de Salud,
coordinaran y realizardn el cruce de informacidn con las autoridades competentes del
Ministerio de la Produccion (Viceministerio de Industrias) para las acciones de
verificacion de la informacién declarada.

También detalla las sanciones:

Articulo 16°.- Sanciones

Sin perjuicio de las acciones penales u otras que corresponda, las infracciones
contenidas en el presente reglamento serdn pasibles de una o mds de las siguientes
medidas sanitarias y administrativas:

a) Multa comprendida entre 0.5 y 100 UIT.

b) Suspensién temporal del ejercicio de las actividades de produccién o
comercio de productos o alimentos.

c¢) Cierre temporal o definitivo del establecimiento.
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d) Cancelacién del Registro Sanitario

Toda sancién conlleva como medida sanitaria el decomiso y disposicidn final de los
productos alimenticios que contengan bromato de potasio.

La Direccion General de Salud Ambiental como 6rgano técnico normativo en los
aspectos relacionados a la higiene alimentaria se encarga de vigilar y controlar la
calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas industrializados destinados al
consumo humano interno y a la exportacién; con el objetivo de prevenir las

enfermedades transmitidas por los alimentos.

6. EXPERIENCIAS Y APORTES DEL SUSCRITO EN LA FABRICACION DE
JALEAS, ESENCIAS O AROMATIZANTES Y POLVO DE HORNEAR

La empresa Ciprés Alimentos S.R.L. fue creada en el departamento de Lima, en
el mes febrero del afio 1998, pero inicia sus actividades productivas en el afio 2001 con
el producto Jalea, luego en el 2003 con Esencias o Aromatizantes, después en el 2005
con Polvo de Hornear.

El suscrito realiz6 el siguiente aporte profesional a la empresa:

A) Jaleas:

En relacién a la fabricacion de jaleas se aprecia en sus inicios que la empresa utilizaba
mayormente una tecnologia manual, tanto en los procesos de mezclado y envasado. No
contaban con un homogenizador en acero inoxidable, ni cumplian con lo estipulado en
la NTP relacionadas, tampoco se contaba con documentacion, tales como formatos de
registro, procedimientos, instructivos para dicho proceso productivo. No habia un
estricto control de calidad en el proceso de mezclado ni un Programa de Higienizacién
con dicho equipo homogenizador, pues se usaba el mismo equipo para producir
esencias. No habia estudios detallados del tiempo de vida del producto sin embargo se
consideraba un afio. No se habian identificado los Puntos Criticos del Sistema HACCP
en el proceso productivo de jaleas, No habia charlas, ni capacitaciones a los
colaboradores en temas de Calidad, Seguridad y Medio Ambiente. Por tanto, mi aporte
profesional fue corregir todos los puntos mencionados. La produccién de jalea aumento

de 60 Kg. /hr. a 200 Kg. /hr. Es decir mejoro un 333.33 % .Ver Imédgenes N° 7.1 y 7.2.

46



Imagen N° 7.1- Homogenizador N° 1, en acero inoxidable con grado alimentario 316 L,
donde se visualiza la mediciéon de Temperatura y Presién en la

produccién de Jaleas.

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

Imagen N° 7.2 — Dosificacién de la Jalea.

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

B) Esencias o Aromatizantes:

En relacion a la fabricacion de las esencias o aromatizantes se aprecia en sus inicios que
la empresa utilizaba mayormente una tecnologia manual, tanto en los procesos de

mezclado, envasado. Inicialmente se podria decir que era semi artesanal, no contaban
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con un homogenizador en acero inoxidable, ni cumplian con lo estipulado en las NTP
relacionadas, tampoco se contaba con documentacién, tales como formatos de registro,
procedimientos, instructivos para dicho proceso productivo. No habia estudios del
tiempo de vida del producto. No se habian identificado los Puntos Criticos del Sistema
HACCP en el proceso productivo de esencias o aromatizantes, No habia charlas, ni
capacitaciones a los colaboradores en temas de Calidad, Seguridad y Medio Ambiente.
Para lo cual mi aporte profesional fue corregir todos los puntos mencionados. La
produccion de esencias aumento de 120 Lt. /hr. a 360 Lt. /hr., es decir mejoré un 300.00

9. Ver Imagen N° 7.3.

Imagen N° 7.3 — Homogenizador N° 2, en acero inoxidable con grado alimentario 316 L,

para la produccién de esencias o aromatizantes.

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

C) Polvo de Hornear:

En relacion a la fabricacion de polvo de hornear se aprecia en sus inicios que la
empresa utilizaba mayormente una tecnologia manual, tanto en los procesos de
mezclado y envasado. No contaban con un mezclador en acero inoxidable, ni cumplian
con lo estipulado en la NTP relacionadas, tampoco se contaba con documentacidn, tales
como formatos de registro, procedimientos, instructivos para dicho proceso productivo.
No habia un estricto control de calidad en el proceso de mezclado ni un Programa de

Higienizacién con dicho equipo mezclador. No habia estudios detallados del tiempo de
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vida del producto sin embargo se consideraba un afio. No se habian identificado los
Puntos Criticos del Sistema HACCP en el proceso productivo de polvo de hornear, No
habia charlas, ni capacitaciones a los colaboradores en temas de Calidad, Seguridad y
Medio Ambiente. Para lo cual mi aporte profesional fue corregir todos los puntos
mencionados. La produccion de Polvo de Hornear aumento de 180 Kg. /hr. A 660 Kg.
/hr., es decir mejor un 366.67%.Ver Imagen N° 7.4.

Imagen N° 7.4 — Equipo Mezclador N°1, en acero inoxidable con grado alimentario
316 L, donde se dosifica los insumos para la produccién de Polvo de

Hornear.

Fuente: Ciprés Alimentos S.R.L.

Se debia tener mucho cuidado de mantener los utensilios, equipos, insumos y producto
final libres de agua pues podia reaccionar y perder sus propiedades fisicoquimicas. Para
mejorar los procesos se recomend¢ usar tolvas de alimentacién, dosificacién y envasado
automatico, uso de una faja transportadora, deshumecedores, y tener almacenes libres de
humedad.

El riesgo de perder inocuidad era permanente, no cumpliendo al 100% las BPM y
faltaba implantar el Sistema HACCP. y Saneamiento pues se utiliza el mismo equipo
homogenizador para la fabricacién de Esencias o Aromatizantes y Jaleas y se corria el
riesgo de una contaminacién en los productos, en caso de no cumplirlo.

En general la planta cumplia con un minimo de requisitos de infraestructura,

iluminacién regulado por la Norma Sanitaria para la Fabricacion, Elaboracién y
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Expendio de Productos de Panificacion, Galleteria y Pasteleria (RM N° 1020-
2010/MINSA)

En relacion a la Gestion de la Inocuidad, la Planta estaba en inicio de la implantacion
del Sistema HACCP y solo se implanto el Equipo HACCP en aquel entonces.
Habiéndose realizado el Diagrama de Flujo de los productos no habiéndose determinado

los puntos criticos del proceso (PCC) de las tres lineas de produccion.
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7. CONCLUSIONES

1. La tecnologia fue mejorada mediante la implementacién de equipos semi
automatizados en acero inoxidable para dicha industria.

2. La empresa viene ejecutando un Sistema de Gestion de la Calidad para mejorar
los procesos productivos.

3. La empresa esta en la Segunda etapa de la Calidad, porque se limita al entorno
de la fabricacion de los productos, cumpliendo parcialmente la Norma Sanitaria
para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacidon de alimentos y bebidas
— R.M. N° 449-2006/MINSA.

4. La empresa estd en proceso de la implementacion del Sistema HACCP, lo que
garantizard la inocuidad del producto, y da una ventaja competitiva pues dicho
insumo no hara dafio a la salud de las personas.

5. Se cumple con lo establecido en las Normas Técnicas Peruanas y parcialmente
con lo establecido en el Codex Alimentarius vigente.

6. La empresa mantiene su continuidad operativa en el mercado nacional en virtud
a la calidad de sus productos y sus precios competitivos, con tendencia a una
mejora continua, contribuyendo de manera significativa con el aporte
profesional del suscrito.

7. La empresa estd en proceso de la implementacion de un Sistema de Gestién

Ambiental, lo que garantizara una adecuada eliminacién de residuos industriales
propios de los procesos productivos.
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8. RECOMENDACIONES

1. Automatizar los procesos productivos de los productos Jaleas, Esencias o
Aromatizantes y Polvo de Hornear lo que garantizard una mayor produccion, e

inocuidad del producto.

2. Mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad vigente, cumpliendo la base técnica

y legal vigente.

3. Entrar a la tercera etapa de la Calidad, para que el cliente puede recibir un

producto o servicio de calidad.

4. Culminar la implementacion del Sistema HACCP en dicha empresa, luego

implementar un Sistema de Gestion de la Calidad segin la ISO 9001:2008.

5. Cumplir con los puntos pendientes, estipulados en el Codex Alimentarius

vigente.

6. Culminar la implementacién del Sistema de Gestion Ambiental en la empresa.

7. Cumplir con los requisitos de infraestructura, iluminacién, higiene vy

saneamiento indicado en el D.S. N° 007-98-SA.

8. Implantar un Programa de Calibracion de instrumentos.

52



9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

¢ Fechipan, Cifras de consumo de pan en Latinoamérica. (2010).
http://www.fechipan.cl/pdf/cifras_Panaderia_Latinoamericana.pdf

¢ Grupo Bimbo, (1992), Curso Propedéutico.

e Koga R, (2013).Cuidando la calidad e inocuidad. Revista de Panaderia y
Pasteleria Peruana, N° 158, 44-45.

e NTP209.704:2012, ADITIVOSALIMENTARIOS.Aromatizantes.Definiciones,

1% ed.

e NTP 203.040:1982, JALEA DE FRUTAS, 1% ed.

e NTP 203.042:1982, JALEA DE MANZANA, 1% ed.

e NTP 203.045:1982, JALEA DE MANGO, 1% ed.

o NTP 203.046:1982, JALEA DE PINA.1® ed.

e NTP 209.116:2009, ADITIVOS ALIMENTARIOS. Definicién y Clasificacion,

2d* ed.

e NTP 209.705:2012, ADITIVOS ALIMENTARIOS: Emulsionantes. Definicion
y Clasificacion, 1% ed.

e NTP 209.111:2009, “ADITIVOS ALIMENTARIOS. Principios generales para

el empleo de aditivos alimentarios”,Zdal ed.

e Norma ISO 9000:2005 (2005).

® Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebida, D.S.

007-SA-98 (1998,25 Setiembre), Ministerio de Salud, Lima.

e El Reglamento de la Ley N° 27932, Ley que prohibe el uso de la sustancia
quimica Bromato de Potasio en la elaboracion de pan y otros productos
alimenticios destinados al consumo humano.

® Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion de
alimentos y bebidas, RM N° 449-2006/MINSA (2006, 17 Mayo), Ministerio de
Salud, Lima.

e Norma Sanitaria para la Fabricacion, Elaboracion y Expendio de Productos
de Panificacion, Galleteria y Pasteleria, RM N° 1020-2010/MINSA (2010, 30
Diciembre). Ministerio de Salud, Lima.

¢ Codex Alimentarius, Higiene de los Alimentos. Textos Basicos. 3% ed.

FAO/OMS 2003. (2003).

¢ Empresa J.G. Chemical E.LR.L. (1998).

¢ Empresa Ciprés Alimentos S.R.L. (2005).

¢ Universidad Nacional Mayor de San Marcos, Oficina General del Sistema

de Bibliotecas y Biblioteca Central (2005, julio). Formato Marc para
monografias y folletos. Lima: UNMSM. Recuperado el 22 de Julio de 2005, de
http://sisbib.unmsm.edu.pe/BibVirtual/libros/Letras2/marc/indice.htm

¢ Bautista M. Curso Taller “Implementacién de ISO 9001:2008 con el modelo de

procesos y auditoria del Sistema “, (2012, Octubre).

53



10 ANEXOS

54



Aprueban el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas

DECRETO SUPREMO N¢° 007-98-SA

Aprobado: 24 de setiembre de 1998
Publicado: 25 de setiembre de 1998

SALUD

Aprueban el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
DECRETO SUPREMO N¢ 007-98-SA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que la Ley General de Salud N© 26842 establece las normas generales sobre vigilancia y
control sanitario de alimentos y bebidas en proteccién de la salud;

Que para dar cumplimiento a lo dispuesto en la Ley General de Salud, es necesario normar
las condiciones, requisitos y procedimientos higiénico-sanitarios a que debe sujetarse la
produccién, el transporte, la fabricacién, el almacenamiento, el fraccionamiento, la
elaboracién y el expendio de alimentos y bebidas de consumo humano, asi como los
relativos al registro sanitario, a la certificacion sanitaria de productos alimenticios con fines
de exportacion y a la vigilancia sanitaria de alimentos y bebidas;

Que es necesario adecuar, sustituir y derogar disposiciones administrativas que no se
arreglan a la Ley General de Salud y leyes conexas, con el fin de unificar y armonizar las
regulaciones actuales sobre vigilancia y control sanitario de alimentos y bebidas;

Que con el propésito de garantizar la produccién y el suministro de alimentos y bebidas de
consumo humano sanos e inocuos y facilitar su comercio seguro, se considera necesario
incorporar a la legislacién sanitaria los Principios Generales de Higiene de Alimentos
recomendados por la Comisién del Codex Alimentarius;

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N2 26842 y los Decretos Legislativos N%s. 560 y
584;

Estando a lo previsto en el Articulo 118, inciso 8), de la Constitucién Politica del PerU;
DECRETA:

Articulo 1. Apruébase el reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
que consta de nueve Titulos, diecinueve Capitulos, ciento veinticinco Articulos,
diecisiete Disposiciones Complementarias, Transitorias y Finales y veintiocho
Definiciones.

Articulo 2. El presente Decreto Supremo sera refrendado por el Presidente del Consejo de
Ministros, el Ministro de Economia y Finanzas, el Ministro de Pesqueria, el Ministro de
Agricultura, el Ministro de Industria, Turismo, Integracion y Negociaciones Comerciales
Internacionales y el Ministro de Salud, y rige a partir del dia siguiente de su
publicacién.
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Dado en la Casa de Gobierno en Lima, a los veinticuatro dias del mes setiembre de
mil novecientos noventa y ocho.

ALBERTO FUJIMORI FUJIMORI
Presidente Constitucional de la Republica

ALBERTO PANDOLFI ARBULU
Presidente del Consejo de Ministros

JORGE BACA CAMPODONICO
Ministro de Economia y Finanzas

LUDWIG MEIER CORNEJO
Ministro de Pesqueria

RODOLFO MUNANTE SANGUINETI
Ministro de Agricultura

GUSTAVO CAILLAUX ZAZZALI
Ministro de Industria, Turismo, Integracion y
Negociaciones Comerciales Internacionales

MARINO COSTA BAUER
Ministro de Salud
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REGLAMENTO SOBRE VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

TITULO | GENERALIDADES

TITULO I DE LOS ORGANISMOS DE VIGILANCIA

TITULO I DE LA PRODUCCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO | DE LOS ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL

CAPITULO I DE LOS ALIMENTOS DE ORIGEN VEGETAL

CAPITULO I DE LOS OTROS PRODUCTOS

TITULO IV DE LA FABRICACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO | DE LA ESTRUCTURA FISICA E INSTALACIONES DE
LAS FABRICAS

CAPITULO I DE LA DISTRIBUCION DE AMBIENTES Y UBICACION
DE EQUIPOS

CAPITULO i DEL ABASTECIMIENTO DE AGUA, DISPOSICION DE
AGUAS SERVIDAS Y RECOLECCION DE RESIDUOS
SOLIDOS

CAPITULO IV DE LOS ASPECTOS OPERATIVOS

CAPITULO V DE LA HIGIENE DEL PERSONAL Y SANEAMIENTO DE LOS

LOCALES

CAPITULO VI DEL CONTROL DE CALIDAD SANITARIA E INOCUIDAD

CAPITULO VI DE LAS MATERIAS PRIMAS, ADITIVOS ALIMENTARIOS Y
ENVASES

CAPITULO VII | DE LA INSPECCION SANITARIA A FABRICAS

TITULO V DEL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE ALIMENTO
Y BEBIDAS

CAPITULO | DEL ALMACENAMIENTO

CAPITULO I DEL TRANSPORTE

TITULO VI DE LA COMERCIALIZACION, ELABORACION Y EXPENDIO
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO | DE LA COMERCIALIZACION

CAPITULO I DE LA ELABORACION Y EXPENDIO
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CAPITULO I : DE LOS MANIPULADORES DE ALIMENTOS

TITULO VII : DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

TITULO VIl : DEL REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
INDUSTRIALIZADOS

CAPITULO | : DEL REGISTRO

CAPITULO I : DEL ROTULADO

CAPITULO 1l : DE LOS ENVASES

TITULO IX : DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES
Y SANCIONES

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS, TRANSITORIAS Y FINALES

TITULO |
GENERALIDADES

Articulo 1. Con arreglo a lo dispuesto por la Ley General de Salud, N© 26842, y en
concordancia con los Principios Generales de Higiene de Alimentos del Codex
Alimentarius, el presente reglamento establece:

a) Las normas generales de higiene asi como las condiciones y requisitos
sanitarios a que deberan sujetarse la produccion, el transporte, la fabricacion, el
almacenamiento, el fraccionamiento, la elaboracion y el expendio de los
alimentos y bebidas de consumo humano con la finalidad de garantizar su
inocuidad.

b) Las condiciones, requisitos y procedimientos a que se sujetan la inscripcion, la
reinscripcion, la modificacién, la suspension y la cancelacién del Registro
Sanitario de alimentos y bebidas.

c) Las condiciones, requisitos y procedimientos para la certificacién sanitaria de
productos alimenticios y la habilitacién de establecimientos con fines de
exportacion.

d) Las normas a que se sujeta la vigilancia sanitaria de las actividades y servicios
vinculados a la produccién y circulacion de productos alimenticios.

e) Las medidas de seguridad sanitaria asi como las infracciones y sanciones
aplicables.

Todas las personas naturales y juridicas que participan o intervienen en cualquiera
de los procesos u operaciones que involucra el desarrollo de las actividades y
servicios relacionados con la produccion y circulacién de productos alimenticios,
estan comprendidas dentro de los alcances del presente reglamento.
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Articulo 2.

Articulo 3.

Articulo 4.

Articulo 5.

Articulo 6.

Todo alimento y bebida, o materia prima destinada a su elaboracion, debera
responder en sus caracteres organolépticos, composicién quimica y condiciones
microbiolégicas a los estandares establecidos en la norma sanitaria
correspondiente.

TITULO I

DE LOS ORGANISMOS DE VIGILANCIA SANITARIA

Vigilancia sanitaria de la produccion de alimentos de origen animal y vegetal

La vigilancia sanitaria de la crianza de animales destinados al consumo humano, la
sanidad animal para la produccién de leche, carne y huevos, asi como la vigilancia
sanitaria de la produccién de vegetales para consumo humano, estan a cargo del
Ministerio de Agricultura.

Vigilancia sanitaria de los productos hidrobiolégicos

La vigilancia sanitaria de la captura, extraccién o recoleccion, transporte y
procesamiento de productos hidrobiol6gicos asi como de las condiciones
higiénicas de los lugares de desembarque de dichos productos esté a cargo del
Ministerio de Pesqueria.

Vigilancia sanitaria de los establecimientos de fabricacién, almacenamiento y
fracccionamiento de alimentos y bebidas y de servicios de alimentacién de
pasajeros en los medios de transporte

La vigilancia sanitaria de los establecimientos industriales de fabricacién de
alimentos y bebidas, con excepcion de los dedicados al procesamiento de
productos hidrobioldgicos, asi como la vigilancia sanitaria de los establecimientos
de almacenamiento y fraccionamiento de alimentos y bebidas y los servicios de
alimentacion de pasajeros en los medios de transporte estan a cargo del Ministerio
de Salud.

Las dependencias desconcentradas de salud de nivel territorial, cuando
corresponda, ejercen por delegacion del Ministerio de Salud la vigilancia de dichos
establecimientos y servicios.

Vigilancia sanitaria de los establecimientos de comercializacién y de elaboracion y
expendio de alimentos y bebidas

La vigilancia sanitaria del transporte de alimentos y bebidas, asi como la vigilancia
de los establecimientos de comercializacion, elaboracién y expendio de alimentos y
bebidas, con excepcién de los establecimientos dedicados a su fraccionamiento y
de los servicios de alimentacion de pasajeros en los medios de transporte, estan a
cargo de las municipalidades.

Corresponde a estas entidades la vigilancia sanitaria de la elaboracién y expendio
de alimentos y bebidas en la via publica, asi como vigilar el cumplimiento de lo
dispuesto en el Articulo 15 de este reglamento.
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Articulo 7. Vigilancia de la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas
industrializados

La vigilancia de la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas sujetos
a Registro Sanitario esta a cargo del Ministerio de Salud.
Articulo 8. Vigilancia en materia de rotulado y publicidad de alimentos y bebidas
La vigilancia en materia de rotulado y publicidad de alimentos y bebidas esta a
cargo del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la
Propiedad Intelectual - INDECOPI.
TITULO Il

DE LA PRODUCCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO|
De los alimentos de origen animal
Articulo 9. Cuidados en la crianza de animales

La crianza de animales destinados al consumo humano debera efectuarse
cumpliendo con las normas sanitarias y las medidas de sanidad animal.

Los animales muertos por enfermedad o accidente deberan disponerse
sanitariamente, prohibiéndose su comercializacién y consumo.

Articulo 10. Produccion de carne

Las condiciones sanitarias en la produccion de carne para el consumo humano se
sujetan a las normas que dicta el Ministerio de Agricultura previa coordinacién con
el Ministerio de Salud.

Para efectos del presente reglamento, se entiende que la produccién de carne
incluye las actividades de cria, alimentacion, transporte de animales en pie,
beneficio, almacenamiento, transporte y comercializacién de carnes y
menudencias.

Articulo 11.  Calidad de alimentos para los animales de consumo
Los animales destinados al consumo humano, deberan criarse de acuerdo con las
buenas practicas avicolas y ganaderas, no debiendo suministrarseles alimentos

que puedan contener:

a) Agentes patdgenos de procedencia humana o animal.
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Articulo 12.

Articulo 13.

Articulo 14.-

Articulo 15.

b) Medicamentos veterinarios, plaguicidas, sustancias quimicas agricolas u otras
sustancias quimicas en cantidades y tiempos de exposicion capaces de
producir un nivel de residuos en la carne fresca, superior a los limites maximos
establecidos por el Codex Alimentarius.

Inspeccion veterinaria

Toda carne destinada al consumo humano directo o para industrializacién debera
proceder de camales autorizados y debera haber sido declarada apta para el
consumo por el médico veterinario responsable.

Transporte de animales

Los animales destinados al consumo humano se deberan transportar evitando que
se contaminen o sufran dafio.

Para este proposito, el transporte de animales debera cumplir con los siguientes
requisitos:

a) Disponer facilidades para la carga y descarga de los animales.

b) Los animales de diferentes especies seran separados durante el transporte
para que no se lesionen.

c) Los vehiculos de transporte deberan estar provistos de ventilacién adecuada.

d) Silos animales son transportados en dos niveles, el piso de la plataforma
superior debera ser impermeable.

e) Los vehiculos de transporte se mantendran en buen estado de conservacién e
higiene, debiendo ser lavados y desinfectados antes de la carga y después de
la descarga de los animales.

El Ministerio de Agricultura dicta las disposiciones especificas sobre transporte de
animales al camal y vigila su cumplimiento.

Camales

La construccidn, apertura y funcionamiento de los camales, el procedimiento para
la inspeccién ante y posmorten, asi como el decomiso y la condena, se sujetan a
las normas aprobadas por el Ministerio de Agricultura.

Crianza de porcinos

Se prohibe la alimentaciéon de ganado porcino con restos de alimentos
provenientes de la basura y de areas infectocontagiosas de los hospitales.

El ganado porcino podra ser alimentado con restos de comida procedentes de
servicios de alimentacién, siempre que tales restos se sometan a tratamiento
térmico. Dicho tratamiento debera mantenerse por cinco (5) minutos desde que
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Articulo 16.

Articulo 17.

Articulo 18.

Articulo 19.

Articulo 20.

empieza la ebullicion. El criador debera contar para el efecto con el equipo
necesario.

Queda prohibida la crianza de porcinos a campo abierto para evitar que se
alimenten con basura y/o materia fecal.

Los animales criados en condiciones insalubres seran objeto de decomiso y
destino final por la autoridad municipal.

Produccion de huevos

En la produccién de huevos debera observarse las medidas de sanidad adecuadas
para prevenir el riesgo de transmision de enfermedades por este producto. Para
este efecto, el Ministerio de Agricultura, en coordinacién con el Ministerio de Salud,
elabora y difunde las Buenas Practicas Avicolas.

Produccion de leche

La produccién de leche en establos deberd efectuarse cumpliendo las normas de
sanidad animal que dicta el Ministerio de Agricultura.

Calidad sanitaria e inocuidad de la leche

Los parametros de calidad sanitaria e inocuidad de la leche se establecen en la
norma sanitaria que para cada tipo de producto lacteo expide el Ministerio de
Salud.

Restricciones para la captura, extraccién o recoleccion de productos
hidrobioldgicos.

Se prohibe la captura, extraccidn o recoleccidén de productos hidrobioldgicos
destinados al consumo humano directo, utilizando sistemas de pesca con o sin
embarcacion, en zonas afectadas por descargas de aguas servidas, tanto de
indole doméstica como industrial. Esta prohibicion rige para las areas
comprendidas dentro de un radio de dos (2) millas marinas del punto de descarga
del colector.

Cuando se compruebe que los productos hidrobiolégicos proceden de areas
afectadas por tales emisiones, corresponde al Ministerio de Pesqueria decomisar y
destruir dichos productos. Los infractores seran sancionados por el Ministerio de
Pesqueria de acuerdo a lo dispuesto en la Ley General de Pesca y su reglamento.

Transporte de productos hidrobiolégicos

El transporte de los productos hidrobioldgicos desde la zona de captura, extraccion
o recoleccion, se hara en condiciones tales que no los expongan a contaminacion o
deterioro. Para este fin, las embarcaciones deben proveer las instalaciones y los
medios necesarios para la conservacién del producto. Al final de cada faena las
bodegas, cubiertas y equipos asi como los envases utilizados a bordo, deben ser
lavados y desinfectados.
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Articulo 21

Articulo 22.

CAPITULOII

Lugares de desembarque de productos hidrobiolégicos

Los lugares de desembarque de los productos hidrobiolégicos deben ofrecer el
espacio suficiente para la adecuada manipulacién del producto y mantener su
calidad sanitaria e inocuidad. Dichos lugares deben contar con suministro de agua
potable en cantidad suficiente y de hielo para la conservacion del producto.

Manejo de los productos hidrobiol6gicos

Los productos hidrobiolégicos, desde su captura, extraccién o recoleccion hasta su
venta al publico o entrega a la planta procesadora, deben manipularse,
conservarse y transportarse a temperaturas cercanas a 0°C. Para el efecto, podran
utilizarse cajas con hielo o vehiculos de transporte isotérmicos con hielo o
refrigerados.

Cuando las plantas procesadoras tengan sistemas de descarga directa de
embarcacion a planta, los productos podran ser depositados en pozas que
dispongan de sistemas de preservacion apropiados para evitar el deterioro o la
alteracién del producto.

De los alimentos de origen vegetal

Articulo 23.

Articulo 24.

Articulo 25.

Produccion de vegetales

La produccién de vegetales para el consumo humano debe cefiirse a las Buenas
Practicas Agricolas que dicta el Ministerio de Agricultura.

Prohibicién del riego con aguas servidas

Queda prohibido el uso de aguas servidas, tratadas o sin tratar, para el riego de
vegetales rastreros y de tallo corto de consumo crudo asi como de frutales
rastreros.

Manipulacién frutas y hortalizas

El transporte, almacenamiento y comercializacion de frutas que se consumen con
cascara y de hortalizas se efectuara en cajas, canastas, sacos u otros envases
apropiados que eviten el contacto de las mismas con el suelo o plataforma del
transporte.

Queda prohibido el refrescamiento de las hortalizas con aguas provenientes de
acequias o de cualquier otra fuente que no garantice su potabilidad.

Las municipalidades son las encargadas de vigilar el cumplimiento de esta
disposicion.
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Articulo 26

Articulo 27.

CAPITULO Il

Residuos de plaguicidas y prevenciéon de hongos

En la produccioén y cosecha de vegetales de consumo humano, deben adoptarse
las medidas necesarias para asegurar que los residuos de plaguicidas agricolas
presentes en éstos no excedan los limites maximos establecidos por el Codex
Alimentarius.

En la cosecha y almacenamiento de vegetales, especialmente cereales y semillas,
deben asi mismo, adoptarse las medidas necesarias para prevenir la presencia de
hongos, particularmente los generadores de toxinas, asi como la exposicion a otras
sustancias contaminantes.

Maduracién forzada de frutas
Queda prohibido utilizar sustancias, con el prop6sito de acelerar o provocar la

madurez forzada de las frutas, que entrafen riesgo, peligro o dafo para la salud de
los consumidores.

De los otros productos

Articulo 28.

Articulo 29.

CAPITULO |

Sal para el consumo

La sal para el consumo humano debe estar libre de nitritos y de cualquier otra
sustancia toxica o peligrosa que determine la norma sanitaria y debe contener
agregados de iodo y fltor en la proporcion que fije el Ministerio de Salud.

Calidad sanitaria del hielo

El hielo destinado al consumo directo y a la conservacion de productos
alimenticios, debe ser elaborado con agua potable y en establecimientos que
cumplan con las disposiciones contenidas en el Titulo IV del presente reglamento.
El hielo producido debe cumplir con los requisitos fisicos, quimicos y

bacteriolégicos para el agua de consumo humano sefalados en la norma que dicta
el Ministerio de Salud.

TITULO IV

DE LA FABRICACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

De la estructura fisica e instalaciones de las fabricas

Articulo 30.

Ubicacién de las fabricas
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Articulo 31.

Articulo 32.

Articulo 33.

Las fabricas de alimentos y bebidas no deberan instalarse a menos de 150 metros
del lugar en donde se encuentre ubicado algln establecimiento o actividad que por
las operaciones o tareas que realizan ocasionen la proliferacion de insectos,
desprendan polvo, humos, vapores o malos olores, o sean fuente de
contaminacion para los productos alimenticios que fabrican.

Igual limitacion rige para las actividades y establecimientos a que se refiere el
parrafo precedente en el caso que en el lugar donde pretendan instalarse se
encuentre ubicada una fabrica de alimentos y bebidas.

Los terrenos que hayan sido rellenos sanitarios, basurales, cementerios, pantanos
0 que estan expuestos a inundaciones, no pueden ser destinados a la construccion
de establecimientos que se dediquen a la fabricacion de alimentos y bebidas.

Las municipalidades verificaran el cumplimiento de lo dispuesto en la presente
disposicién, al momento de otorgar la licencia municipal respectiva.

Exclusividad del local

Los locales destinados a la fabricacion de alimentos y bebidas no tendran conexion
directa con viviendas ni con locales en los que se realicen actividades distintas a
este tipo de industria.

Vias de acceso

Las vias de acceso y areas de desplazamiento que se encuentran dentro del
recinto del establecimiento deben tener una superficie pavimentada apta para el
tréfico al que estan destinadas.

Estructura y acabados

La estructura y acabado de los establecimientos dedicados a la fabricacién de
alimentos y bebidas deben ser construidos con materiales impermeables y
resistentes a la accién de los roedores.

En las salas de fabricacion o produccion:

a) Las uniones de las paredes con el piso deberan ser a mediacana para facilitar
su lavado y evitar la acumulacion de elementos extrafnos.

b) Los pisos tendran un declive hacia canaletas o sumideros convenientemente
dispuestos para facilitar el lavado y el escurrimiento de liquidos.

c) Las superficies de las paredes seran lisas y estaran recubiertas con pintura
lavable de colores claros.

d) Los techos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera que sean
faciles de limpiar, impidan la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo
la condensacién de agua y la formacion de mohos.

e) Las ventanas y cualquier otro tipo de abertura deberan estar construidas de
forma que impidan la acumulacién de suciedad y sean faciles de limpiar y

11
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Articulo 34.

Articulo 35.

CAPITULOII

deberan estar provistas de medios que eviten el ingreso de insectos u otros
animales.

El reacondicionamiento de locales ya construidos se sujeta a lo establecido en la
presente disposicion.

lluminacién

Los establecimientos industriales deben tener iluminacion natural adecuada. La
iluminacién natural puede ser complementada con iluminacion artificial en aquellos
€asos en que sea necesario, evitando que genere sombras, reflejo o
encandilamiento.

La intensidad, calidad y distribucién de la iluminacién natural y artificial, deben ser
adecuadas al tipo de trabajo, considerando los niveles minimos de iluminacién
siguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado del producto.
b) 220 LUX en las salas de produccién.

¢) 110 LUX en otras zonas.

Ventilacién

Las instalaciones de la fabrica deben estar provistas de ventilacién adecuada para
evitar el calor excesivo asi como la condensacion de vapor de agua y permitir la
eliminacién de aire contaminado. La corriente de aire no deberé desplazarse desde
una zona sucia a otra limpia. Las aberturas de ventilacion deben estar provistas de
rejillas u otras protecciones de material anticorrosivo, instaladas de manera que
puedan retirarse facilmente para su limpieza.

De la distribucion de ambientes y ubicacion de equipos

Articulo 36.

Articulo 37.

Distribucién de los ambientes

Las instalaciones de las fabricas de alimentos y bebidas deben tener una
distribucién de ambientes que evite la contaminacién cruzada de los productos por
efecto de la circulacién de equipos rodantes o del personal y por la proximidad de
los servicios higiénicos a las salas de fabricacion.

Material de equipo y utensilios
El equipo y los utensilios empleados en la manipulacion de alimentos, deben estar
fabricados de materiales que no produzcan ni emitan sustancias toxicas ni

impregnen a los alimentos y bebidas de olores o sabores desagradables; que no
sean absorbentes; que sean resistentes a la corrosién y sean capaces de soportar
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Articulo 38.

Articulo 39.

CAPITULO IlI

repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion. Las superficies de los equipos y
utensilios deben ser lisas y estar exentas de orificios y grietas.

Disefo higiénico del equipo y utensilios

El equipo y los utensilios deben estar disefiados de manera que permitan su facil y
completa limpieza y desinfeccion. La instalacion del equipo fijo debe permitir su
limpieza adecuada.

Equipo de refrigeracion

Todos los ambientes refrigerados deben estar dotados de dispositivos para la

medicion y registro de la temperatura. Dichos dispositivos deben colocarse en lugar
visible y mantenerse en buenas condiciones de conservacion y funcionamiento.

Del abastecimiento de agua, disposicion de aguas servidas y recoleccidn de residuos sdélidos

Articulo 40.

Articulo 41.

Articulo 42.

Abastecimiento de agua

En la fabricacion de alimentos y bebidas sélo se utilizarda agua que cumpla con los
requisitos fisico-quimicos y bacteriolégicos para aguas de consumo humano
sefialados en la norma que dicta el Ministerio de Salud.

Las fabricas se abasteceran de agua captada directamente de la red publica o de
pozo y los sistemas que utilice para el almacenamiento del agua deberan ser
construidos, mantenidos y protegidos de manera que se evite la contaminacion del
agua.

Los conductores de fabricas de alimentos y bebidas deberan prever sistemas que
garanticen una provision permanente y suficiente de agua en todas sus
instalaciones.

Reuso de aguas servidas industriales tratadas

Las fabricas de alimentos y bebidas pueden recuperar las aguas servidas
industriales y reusarlas, previo tratamiento, en el prelavado de envases.
Excepcionalmente, previa autorizacion de la Direccién 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 obtencién de agua que cumple con
los requisitos fisico-quimicos y bacterioldgicos para aguas de consumo humano.

Disposicién de aguas servidas

La disposicién de las aguas servidas debera efectuarse con arreglo a las normas
sobre la materia.
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Articulo 43.

CAPITULO IV

Recoleccion y disposicidn de residuos sélidos

Los residuos solidos deben estar contenidos en recipientes de plastico o metalicos
adecuadamente cubiertos o tapados.

La disposicion de los residuos solidos se hara conforme a lo dispuesto en las
normas sobre aseo urbano que dicta el Ministerio de Salud.

De los aspectos operativos

Articulo 44.

Articulo 45.

Articulo 46.

Articulo 47.

Articulo 48.

CAPITULO V

Flujo de procesamiento

Para prevenir el riesgo de contaminacion cruzada de los productos, la fabricacion
de alimentos y bebidas debera seguir un flujo de avance en etapas nitidamente
separadas, desde el area sucia hacia el area limpia. 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.

Cémaras de enfriamiento

Las fabricas de alimentos y bebidas que elaboran productos de facil
descomposicién deben estar dotadas de camaras de enfriamiento.

Instalaciones y equipos accesorios o0 complementarios

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

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 los procedimientos del tratamiento
aplicado.

Cuidados en la sala de fabricacion

En las salas destinadas a la fabricacidén del producto no se podra tener ni guardar

otros productos, Articulos, implementos o materiales extrafios o ajenos a los
productos que se elaboran en dichos ambientes.

De la higiene del personal y saneamiento de los locales
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Articulo 49.

Articulo 50.

Articulo 51.

Articulo 52.

Articulo 53.

Estado de salud del personal

El personal que interviene en las labores de fabricacién de alimentos y bebidas, o
que tenga acceso a la sala de fabricacion, no debera ser portador de enfermedad
infectocontagiosa ni tener sintomas de ellas, lo que seréa cautelado
permanentemente por el empleador.

Aseo y presentacion del personal

El personal que labora en las salas de fabricacion de alimentos y bebidas debe
estar completamente aseado. Las manos no deberan presentar cortes,
ulceraciones ni otras afecciones a la piel y las ufias deberan mantenerse limpias,
cortas y sin esmalte. El cabello debera estar totalmente cubierto. No deberan
usarse sortijas, pulseras o cualquier otro objeto de adorno cuando se manipule
alimentos.

Dicho personal debe contar con ropa de trabajo de colores claros proporcionada
por el empleador y dedicarla exclusivamente a la labor que desempena. La ropa
constara de gorra, zapatos, overol o chaqueta y pantalén y debera mostrarse en
buen estado de conservacion y aseo.

Cuando las operaciones de procesamiento y envasado del producto se realicen en
forma manual, sin posterior tratamiento que garantice la eliminacién de cualquier
posible contaminacién proveniente del manipulador, el personal que interviene en
éstas debe estar dotado de mascarilla y guantes. El uso de guantes no exime el
lavado de manos.

El personal que interviene en operaciones de lavado de equipo y envases debe
contar, ademas, con delantal impermeable y botas.

Personal de mantenimiento

El personal asignado a la limpieza y mantenimiento de las areas de fabricacion de
alimentos y bebidas, ain cuando corresponda a un servicio de terceros, debe
cumplir con las disposiciones sobre aseo, vestimenta y presentacién del personal
establecido en el Articulo precedente. La vestimenta sera del mismo tipo, pero de
diferente color.

Capacitacion en higiene de alimentos

Los conductores de los establecimientos dedicados a la fabricacién de alimentos y
bebidas deben adoptar las disposiciones que sean necesarias para que el personal
que interviene en la elaboracién de los productos reciba instruccién adecuada y
continua sobre manipulacion higiénica de alimentos y bebidas y sobre higiene
personal.

Vestuario para el personal

Los establecimientos de fabricacién de alimentos y bebidas deben facilitar al
personal que labora en las salas de fabricacion o que esté asignado a la limpieza y
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Articulo 54.

Articulo 55.

Articulo 56.

mantenimiento de dichas &reas, aun cuando pertenezca a un servicio de terceros,
espacios adecuados para el cambio de vestimenta asi como disponer facilidades
para depositar la ropa de trabajo y de diario de manera que unas y otras no entren
en contacto.

Servicios higiénicos del personal

Los establecimientos dedicados a la fabricacién de alimentos y bebidas deben
estar provistos de servicios higiénicos para el personal y mantenerse en buen
estado de conservacioén e higiene, conforme a la siguiente relacion:

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

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

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

d) De 50 a 100 personas: 5 inodoros, 10 lavatorios, 6 duchas, 4 urinarios.

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

Los inodoros, lavatorios y urinarios deben ser de loza.

Facilidades para el lavado y desinfeccién de manos

Toda persona que labora en la zona de fabricacién del producto debe, mientras
esta de servicio, lavarse las manos con agua y jabdn, antes de iniciar el trabajo,
inmediatamente después de utilizar los servicios higiénicos y de manipular material
sucio 0 contaminado asi como todas las veces que sea necesario. Debera lavarse
y desinfectarse las manos inmediatamente después de haber manipulado cualquier
material que pueda trasmitir enfermedades.

Se colocaran avisos que indiquen la obligacion de lavarse las manos. Debera
haber un control adecuado para garantizar el cumplimiento de este requisito.

Limpieza y desinfeccion del local

Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberan 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 o
desinfecten con agua y detergente o con desinfectante.

Los desinfectantes deben ser apropiados al fin perseguido, debiendo eliminarse
después de su aplicacion cualquier residuo de modo que no haya posibilidad de
contaminacion de los alimentos.

La fabrica debe disponer de un programa de limpieza y desinfeccion, el mismo que
sera objeto de revisién y comprobacion durante la inspeccién.
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Articulo 57.

CAPITULO VI

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

Control de las plagas y del acceso de animales

Los establecimientos deben conservarse libres de roedores e insectos. Para
impedir el ingreso de roedores e insectos desde los colectores, en las cajas y
buzones de inspeccidn de las redes de desagtie se colocaran tapas metélicas y, en
las canaletas de recoleccion de las aguas de lavado, rejillas metélicas y trampas de
agua en su conexion con la red de desague.

La aplicacion de rodenticidas, insecticidas y desinfectantes debe efectuarse
tomando las previsiones del caso para evitar la contaminacién del producto
alimenticio.

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

Del control de calidad sanitaria e inocuidad

Articulo 58.

Articulo 59.

Control de calidad sanitaria e inocuidad

Toda fabrica de alimentos y bebidas debe efectuar el control de calidad sanitaria e
inocuidad de los productos que elabora. Dicho control se sustentara en el Sistema
de Andlisis de Riesgos y de Puntos de Control Criticos (HACCP), el cual sera el
patron de referencia para la vigilancia sanitaria.

Procedimiento para la aplicacion del sistema HACCP

La aplicacion del sistema HACCP en la industria de alimentos y bebidas, se hara
con arreglo al siguiente procedimiento:

a) Elfabricante debe preparar el Plan HACCP correspondiente al proceso de
fabricacion del producto o productos que elabora, ciféndose para el efecto a la
norma sanitaria aplicable al producto o productos de que se trate asi como a la
norma que regula la aplicacién del sistema HACCP en la fabricacion de
alimentos y bebidas. Una vez elaborado y validado en planta por el propio
fabricante, éste debera aplicar el Plan al proceso de fabricacion de sus
productos.

b) El interesado entregara al organismo encargado de la vigilancia sanitaria de la
fabricacion de alimentos y bebidas una copia del Plan HACCP, para fines de
validacion técnica oficial e inspeccién periédica.

c) El Plan HACCP elaborado por el fabricante debe ser objeto de validacién
técnica en planta por el organismo responsable de |a vigilancia sanitaria de la
fabricacion de alimentos y bebidas. Dicha validacion tiene por finalidad verificar
la idoneidad del Plan HACCP y su efectiva aplicacién en el proceso de
fabricacion.
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Articulo 60.

Articulo 61.

CAPITULO VII

En el acta correspondiente debera constar, si las hubiere, el detalle de las
observaciones resultantes de la validacion técnica realizada asi como el plazo
que se le extiende al fabricante para su subsanacién. Vencido el plazo
otorgado, el organismo de vigilancia sanitaria verificara en planta la
subsanacién de las observaciones efectuadas. En caso que el fabricante no
haya subsanado dichas observaciones, se procedera, de ser el caso, a aplicar
las medidas sanitarias a que hubiere lugar.

El costo que demande la validacion técnica oficial del Plan HACCP en el
proceso de fabricacidn sera asumido por el fabricante.

El fabricante debera efectuar periddicamente todas las verificaciones que sean
necesarias para corroborar la correcta aplicacién del Plan HACCP en el proceso
de fabricacién.

Adicionalmente, cada vez que ocurran cambios en las operaciones de
produccién, en la formulacion del producto, en la informacion relevante sobre el
andlisis de riesgos, en los puntos de control criticos y en todos los demas casos
que la norma que regula la aplicacién del sistema HACCP lo establezca, el
fabricante efectuara verificaciones orientadas a determinar si el Plan HACCP es
apropiado porque cumple globalmente los requerimientos del sistema HACCP o
si, por el contrario, requiere modificaciones y reevaluacién.

El seguimiento de la aplicacién del sistema HACCP en las fabricas formara
parte de las inspecciones periddicas que efectle el organismo responsable de
la vigilancia sanitaria de las fabricas de alimentos y bebidas. Las inspecciones
sanitarias incluiran una evaluacién general de los riesgos potenciales asociados
a las actividades u operaciones de la fabrica respecto de la inocuidad de los
productos que elabora y atenderan especialmente los puntos de control criticos.

Registro de informacion

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

Responsabilidad del fabricante

El fabricante y el profesional encargado del control de calidad son solidariamente
responsables de la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas que
son liberados para su comercializacién.

De las materias primas, aditivos alimentarios y envases
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Articulo 62.

Articulo 63.

Articulo 64.

CAPITULO Vil

Calidad sanitaria de las materias primas y aditivos alimentarios

Las materias primas y aditivos destinados a la fabricacion de alimentos y bebidas
deben satisfacer los requisitos de calidad sanitaria establecidos en las normas
sanitarias que dicta el Ministerio de Salud.

Aditivos permitidos

Queda prohibido el empleo de aditivos alimentarios que no estén comprendidos en
la lista de aditivos permitidos por el Codex Alimentarius. Tratandose de
aromatizantes-saborizantes estan, ademas, permitidos los aceptados por la Food
And Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA), la Unién
Europea y la Flavor And Extractive Manufacturing Association (FEMA).

En las instalaciones de las fabricas de alimentos y bebidas no podra tenerse
aditivos alimentarios no permitidos.

Envases

Los envases para uso de alimentos y bebidas y sus materias primas se ajustaran a
lo dispuesto en los Articulos 118 y 119 del presente reglamento.

Queda prohibido el uso de envases que hayan sido utilizados para contener
productos distintos a los alimentos y bebidas de consumo humano. Podran
reusarse envases retornables de alimentos y bebidas, siempre que sea posible
someterlos a un proceso de lavado y esterilizacién y de manera que como
resultado de éste se mantengan los estandares de inocuidad del envase.

De la inspeccion sanitaria a fabricas

Articulo 65.

Articulo 66.

Articulo 67.

Procedimiento de la inspeccién sanitaria

La inspeccion sanitaria a las fabricas de alimentos y bebidas asi como la toma de
muestras para el analisis de los productos elaborados, seran realizadas de
conformidad con las guias de inspeccidn que aprueba el Ministerio de Salud o,
cuando corresponda por el Ministerio de Pesqueria.

Facilidades para la inspeccién sanitaria

El propietario, el administrador o la persona responsable de la fabrica esta obligado
a prestar las facilidades para el desarrollo de la inspeccién y toma de muestras.

Facultades del inspector

Los inspectores estan facultados para efectuar las siguientes acciones:
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Articulo 68.

Articulo 69.

a) Evaluar las condiciones higiénico-sanitarias de las fabricas de alimentos y
bebidas.

b) Tomar, cuando corresponda, muestras de los productos para su analisis. El
fabricante, esta obligado, cuando se le requiera, a facilitar el muestreo
correspondiente.

c) Exigir la rectificacién de las practicas de fabricacion, almacenamiento y
despacho que hayan sido observadas como inadecuadas.

d) Inmovilizar, incautar y decomisar productos con defectos de calidad sanitaria,
contaminados, alterados o adulterados.

e) Cerrar temporalmente el establecimiento cuando las condiciones sanitarias o
técnicas en las que opera impliquen un grave e inminente riesgo para la salud
del consumidor.

f) Disponer la exclusién de los manipuladores de alimentos de la sala de
fabricacion cuando su estado de salud constituya un riesgo de contaminacién
para los alimentos.

Cuando en el acto de la inspeccién se disponga la aplicacion de una medida de
seguridad, el inspector debera, bajo responsabilidad, elevar el acta
correspondiente en un plazo no mayor de veinticuatro (24) horas de realizada la
inspeccién al titular del 6rgano competente a fin de que éste ratifique, modifique o
suspenda la medida adoptada.

Tratandose de fabricas de procesamiento de productos hidrobioldgicos la
aplicacion de las acciones previstas en el literal €) de la presente disposicién se
sujetara al procedimiento establecido en las normas que dicta el Ministerio de
Pesqueria.

Formulacién del acta de inspeccién

Una vez concluida la inspeccién, el inspector, levantara el acta correspondiente por
triplicado, con indicacion de lugar, fecha y hora de la inspeccion, el detalle de las
deficiencias encontradas y las recomendaciones formuladas, asi como los plazos
para subsanarlas. Se hara constar en el acta los descargos del propietario,
administrador o responsable del establecimiento.

El acta sera firmada por el inspector y la persona responsable del establecimiento.
En caso que éste se negara a hacerlo, se dejara constancia en el acta sin que ello
afecte la validez de la misma.

Destino de los productos no aptos

La disposicion final y/o destruccion de un alimento o bebida inapto para el consumo
humano se sujeta a la norma que dicta el Ministerio de Salud.
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TITULOV

DEL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO |

Del almacenamiento

Articulo 70.

Articulo 71.

Articulo 72.

Articulo 73.

Almacenamiento de materias primas y de productos terminados

El almacenamiento de materias primas y de productos terminados, sean de origen
nacional o importados, se efectuara en areas destinadas exclusivamente para este
fin. Se debera 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 ningun otro material, producto o sustancia
que pueda contaminar el producto almacenado.

Las materias primas y los productos terminados se almacenaran en ambientes
separados.

Los almacenes situados fuera de las instalaciones de la fabrica, deben cumplir con
lo sefalado en los Articulos 30, 31, 32, 33, 34, 35, 39, 42 y 43 del presente
reglamento.

Almacenamiento de los productos perecibles

Los productos perecibles deben ser almacenados en camaras de refrigeracion o de
congelacién, segun los casos. Las temperaturas de conservacion y la humedad
relativa en el interior de las cadmaras deben cefirse a las normas sanitarias
respectivas.

En la misma camara de enfriamiento no debe almacenarse simultaneamente
alimentos de distinta naturaleza que puedan provocar la contaminacion cruzada de
los productos, salvo que estén envasados, acondicionados y cerrados
debidamente.

Estiba de productos no perecibles

Los alimentos y bebidas asi como la materia prima deberan depositarse en tarimas
(parihuelas) o estantes cuyo nivel inferior estara a no menos de 0.20 metros del
piso y el nivel superior a 0.60 metros 0 mas del techo.

Para permitir la circulacion del aire y un mejor control de insectos y roedores el

espacio libre entre filas de rumas y entre éstas y la pared seran de 0.50 metros
cuando menos.

Estiba de productos perecibles
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Articulo 74.

CAPITULO Il
Del transporte

Articulo 75.

La estiba de los productos en el interior de las camaras de enfriamiento debe
permitir la circulacién del aire frio y no interferir el intercambio de temperatura entre
el aire y el producto. Para este fin, los productos se colocaran en estantes, pilas o
rumas, que guarden distancias minimas de 0.10 metros del nivel inferior respecto
al piso; de 0.15 metros respecto de las paredes y de 0.50 metros respecto del
techo.

El espesor de las rumas debe permitir un adecuado enfriamiento del producto.

En el acondicionamiento de los estantes o rumas se debe dejar pasillos o espacios
libres que permitan la inspeccién de las cargas.

Inspeccion sanitaria de almacenes

La inspeccion sanitaria de los almacenes de materias primas y de productos
terminados, nacionales o importados, se efectuara de conformidad a lo dispuesto
en los Articulos 65 al 69 del presente reglamento.

Condiciones del transporte

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

Para tal propésito, el transporte de productos alimenticios, y de materias primas,
ingredientes y aditivos que se emplean en su fabricacion o elaboracién, deberg
sujetarse a lo siguiente:

a) De acuerdo al tipo de producto y a la duracién del transporte, los vehiculos
deberan estar acondicionados y provistos de medios suficientes para proteger a
los productos de los efectos del calor, de la humedad, la sequedad, y de
cualquier otro efecto indeseable que pueda ser ocasionado por la exposicién del
producto al ambiente.

b) Los compartimentos, receptéculos, tolvas, camaras o contenedores no podran
ser utilizados para transportar otros productos que no sean alimentos o bebidas,
cuando ello pueda ocasionar la contaminacién de los productos alimenticios.

c) No debe transportarse productos alimenticios, o materias primas, ingredientes y
aditivos que se emplean en su fabricacion o elaboracion, en el mismo
compartimiento, receptaculo, tolva, camara o contenedor en que se transporten
o se hayan transportado téxicos, pesticidas, insecticidas y cualquier otra
sustancia analoga que pueda ocasionar la contaminacién del producto.

d) Cuando en el mismo compartimiento receptaculo, tolva, plataforma o

contenedor se transporten simultdneamente diversos tipos de alimentos, o
alimentos junto con productos no alimenticios, se debera acondicionar la carga
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de modo que exista una separacion efectiva entre ellos, si fuere necesario, para
evitar el riesgo de contaminacion cruzada.
Articulo 76.  Limpieza y desinfeccion de vehiculos
Todo compartimiento, receptaculo, plataforma, tolva, camara o contenedor que se
utilice para el transporte de productos alimenticios, 0 materias primas, ingredientes
y aditivos que se utilicen en su fabricacién o elaboracion, debera someterse a
limpieza y desinfeccién asi como desodorizacion, si fuera necesario,
inmediatamente antes de proceder a la carga del producto.

Articulo 77.  Carga, estiba y descarga

Los procedimientos de carga, estiba y descarga deberan evitar la contaminacién
cruzada de los productos.

TITULO VI

DE LA COMERCIALIZACION, ELABORACION Y EXPENDIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO |

De la comercializacién

Articulo 78.  Establecimientos de comercializacién
Se consideran establecimientos de comercializacidn de alimentos y bebidas los
locales dedicados al fraccionamiento y envasado de alimentos y bebidas,
mercados de abasto, autoservicios, ferias, centros de acopio y distribucién y
bodegas.

Articulo 79.  Requisitos sanitarios de los establecimientos

Los establecimientos dedicados al comercio de alimentos deben cumplir con los
siguientes requisitos minimos:

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

d) Estar abastecidos de agua potable en cantidad suficiente y con sistemas de
desague.

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

f) Disponer de servicios higiénicos.
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Articulo 80.

CAPITULOII

g) Tener un area destinada a la disposicién interna de los residuos soélidos.

Las condiciones fisicas para cada tipo de establecimiento, se sujetan a las normas
sanitarias que dicta el Ministerio de Salud.

Fraccionamiento de alimentos

El envasado de productos naturales o el reenvasado de productos industrializados
para su comercializacion al por menor, debe efectuarse en establecimientos que
cumplan con lo sefialado en los Articulos 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40,
42,43, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56 y 57 del presente reglamento.

Los envases de los productos fraccionados se ajustaran a lo establecido en los
Articulos 118 y 119 del presente reglamento.

En el rotulado de los mencionados envases debe consignarse la siguiente
informaciéon minima:

a) Nombre del producto.
b) Nombre o razén social y direccién del envasador y/o distribuidor.

Cuando se fraccione un producto industrializado sujeto a Registro Sanitario, el
rotulado del envase del producto fraccionado, debera consignar, ademas de la
informacion a que se refieren los literales a) y b) precedentes, la sefalada en los
incisos b), c), d), e), f) y h) del Articulo 117 del presente reglamento.

La inspeccion sanitaria de los establecimientos dedicados al fraccionamiento y
envasado de alimentos y bebidas se efectuara de conformidad a lo dispuesto en
los Articulos 65 al 69 del presente reglamento.

De la elaboracion y expendio

Articulo 81.

Articulo 82.

Establecimientos de elaboracién y expendio

Se consideran establecimientos de elaboracion y expendio de alimentos y bebidas
los restaurantes, servicios de alimentacion colectiva, servicios de alimentacion
escolar y servicios de alimentacion de pasajeros en los medios de transporte.

Requisitos sanitarios de los establecimientos

Los establecimientos dedicados a la elaboraciéon y expendio de alimentos y
bebidas deben cumplir con los siguientes requisitos minimos:

a) Disponer de un area para el almacenamiento de productos no perecibles con

ventilacion e iluminacién adecuada y capacidad suficiente respecto al volumen
de atencidn del establecimiento. Los productos estaran ordenados segun su
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Articulo 83.

CAPITULO Il

9)

clase y se practicara una estricta rotacion del stock. No se permitira la presencia
de sustancias quimicas, las que se almacenaran en areas distintas.

El area de la cocina debe ser lo suficientemente amplia como para permitir que
las comidas sigan un flujo de avance desde el area sucia a la limpia, para evitar
la contaminacién cruzada. El piso de la cocina sera de material noble, no
absorbente, resistente a la corrosién; tendra declive hacia sumideros que
permitan la evacuacién de liquidos y estara provisto de desagle con los
dispositivos adecuados (rejillas, sifones) que eviten el mal olor y la entrada de
roedores e insectos.

Las paredes tendran una superficie lisa, seran no absorbentes y estaran
cubiertas con pintura lavable de color claro. 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 cafa.

Disponer de agua potable en cantidad suficiente para cubrir las necesidades del
local. La red interna de distribucion de agua tendra el nimero necesario de
conexiones para asegurar la limpieza y el lavado de todos los ambientes.

Disponer de servicios higiénicos para los usuarios.

Disponer de vestuario y servicios higiénicos para el personal en proporcion al
numero de trabajadores, conforme a la relacién establecida en el Articulo 54 de
este reglamento.

Contar con depdésitos de material plastico, provistos de bolsas, para la
recoleccion de los residuos. Existira un lugar separado para el almacenamiento
de los residuos de la cocina, los que se eliminaran diariamente.

Contar con instalaciones adecuadas de refrigeracion, cuando almacenen o
expendan productos susceptibles de alteracion o descomposicion por el calor.

Los requisitos especificos y operativos de dichos establecimientos son sefialados
en la norma sanitaria correspondiente que dicta el Ministerio de Salud.

Elaboracion y expendio de alimentos y bebidas en la via publica

La elaboracién y expendio de alimentos y bebidas en la via publica se efectuara
con arreglo a los requisitos y condiciones que establecen las normas sanitarias
sobre la materia.

Las municipalidades estan encargadas de la vigilancia sanitaria de estas
actividades.

De los manipuladores de alimentos

Articulo 84.

Identificacion de los manipuladores
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Articulo 85.

Articulo 86.

Articulo 87

Se consideran manipuladores de alimentos a todas aquellas personas que en
razon de su actividad laboral entran en contacto directo con los mismos. Se
considera manipulador de alimentos a todo aquel que:

a) Interviene en la distribucion y venta de productos frescos sin envasar.

b) Interviene en cualquiera de las etapas que comprenden los procesos de
elaboracién y envasado de alimentos, cuando estas operaciones se realicen de
forma manual sin posterior tratamiento que garantice la eliminacién de cualquier
posible contaminacién proveniente del manipulador.

c) Intervienen en la preparacién culinaria y el servido de alimentos para el
consumo directo.

Requisitos que deben cumplir los manipuladores

Los manipuladores de alimentos, ademas de cumplir con los requisitos sefialados

en los Articulos 49, 50, 52, 53 y 55 del presente reglamento, deben recibir

capacitacién en higiene de alimentos basada en las Buenas Practicas de

Manipulacién. Dicha capacitacion debe ser continua y de caracter permanente.

La capacitacion del personal es responsabilidad del empleador. A eleccién del

empleador la capacitacién podra ser brindada por las municipalidades o por
entidades privadas o personas naturales especializadas.

TITULO VII

DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Certificado Sanitario Oficial de Exportacion

Solo por excepcion y a solicitud del exportador, la Direccién General de Salud
Ambiental (DIGESA) podra expedir un Certificado Sanitario Oficial de Exportacion
de alimentos y bebidas.

El Certificado se expedira en formatos cuyo contenido se ajustara al tipo de
producto y a las especificaciones particulares solicitadas por el exportador.

El Certificado Sanitario Oficial de Exportacién no constituye un documento de
preembarque, ni serd exigible por las Aduanas como condicion para proceder al
despacho del producto.

Lote de embarque

El Certificado Sanitario Oficial de Exportacién a que se refiere el articulo anterior,
se expedira por cada despacho o lote de embarque y pais de destino.

Cada despacho podra estar constituido por mas de un lote de produccion y estar
destinado a uno o varios clientes del pais importador.
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Articulo 88.  Solicitud para Certificacion
Para efectos de la expedicion del Certificado Sanitario Oficial de Exportacion, el
interesado debe presentar a la DIGESA con una anticipaciéon no menor de tres (3)
dias habiles a la fecha del embarque, una solicitud en la que se debe consignar la
siguiente informacion:
a) Nombre o razdn social y direccion del exportador.
b) Identificacion del producto:
b.1) Especie animal o vegetal, expresada en nombre cientifico.
b.2) Estado y naturaleza del tratamiento.
b.3)  Cddigo del lote, cuando proceda.
b.4)  Tipo de embalaje.
b.5)  Numero de unidades de embalaje.
b.6) Peso neto.
b.7)  Temperatura de almacenamiento y de transporte requerida.
c) Origen del producto:

c.1) Nombre y nimero de habilitacién de la fabrica.

c.2)  Zona de extraccion o recoleccion, cuando se trate de moluscos bivalvos,
equinodermos, tunicados y gasteréopodos marinos.

d) Destino del producto:

d.1) Lugar de procedencia o embarque.

d.2) Pais, puerto de arribo y lugar de destino.

d.3) Medio de transporte.

d.4) Nombre del destinatario, direccién y lugar de destino.

e) Idiomas en que se expedira el Certificado.

Articulo 89. Documentos obligatorios para la solicitud
Adjunta a la solicitud, el interesado debera presentar la documentacion siguiente:
a) Informe de la evaluacion higiénico-sanitaria del producto a embarcarse en lo

que respecta a las condiciones de almacenamiento, envase y embalaje,
expedido por un organismo de inspeccidn acreditado por el INDECOPI.
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Articulo 90.

Articulo 91.

Articulo 92.

Articulo 93.

b) Informe de andlisis emitido por un laboratorio acreditado por el INDECOPI,
relativo a las muestras seleccionadas y tomadas del respectivo lote de
embarque por el organismo de inspeccion a que se refiere el inciso a) de la
presente disposicion.

c) Recibo de pago por concepto de certificacion, de conformidad a lo establecido
por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del Ministerio de
Salud.

Procedimientos de inspeccion, muestreo y analisis

Las actividades de inspeccion, muestreo y analisis a que se refiere la disposicion
precedente se realizan con arreglo a los métodos, técnicas o procedimientos que
establece el Ministerio de Salud.

A pedido de parte, se podran efectuar inspecciones, muestreos y analisis
adicionales a los previstos en las normas del Ministerio de Salud, en cuyo caso el
interesado debera senalar en su solicitud los métodos, técnicas o procedimientos a
aplicar.

Servicios de laboratorio y de organismo de inspeccién

El laboratorio y el organismo de inspeccion acreditados por el INDECOPI, son de
libre eleccion por el interesado, quien contratara directamente sus servicios y
cubrira los gastos respectivos.

Plazo para la expedicién del certificado

En un plazo no mayor de dos (2) dias habiles contados desde la fecha de
presentacion de la solicitud por el interesado, la DIGESA evaluard el expediente y
de hallarlo conforme expedira el correspondiente Certificado Sanitario Oficial de
Exportacion.

Calificacion de la aptitud sanitaria de las zonas de cultivo o de extraccion o
recoleccion de mariscos

La calificacion de la aptitud sanitaria de las zonas de cultivo o de extraccion o
recoleccion de mariscos sera efectuada por la DIGESA, previa solicitud de parte, a
la sola presentacion por el interesado del informe de evaluacién sanitaria
correspondiente, emitido por el Ministerio de Pesqueria.

El Ministerio de Pesqueria verificard una vez por afo o cada vez que se tengan
indicios razonables de contaminacién de las aguas o de sus nutrientes, si se
mantienen los estandares de aptitud sanitaria compatibles con la calificacién
efectuada. Los resultados de dicha verificacién deberan ser comunicados
oportunamente a la DIGESA para los fines pertinentes.

Los costos que demande la evaluacién sanitaria y la verificacion de la aptitud
sanitaria a que se refiere esta disposicién serdn asumidos por el interesado.
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Articulo 94.

Articulo 95.

Articulo 96.

Articulo 97.

Articulo 98.

La habilitacion sanitaria de fabrica

Solo por excepcion y a pedido de parte, la DIGESA efectuara la habilitacion
sanitaria de las fabricas de alimentos y bebidas.

Concepto de habilitacion

Se considera habilitacién al proceso por el cual se verifica que el establecimiento
cumple con todos los requisitos y condiciones sanitarias sefialados para la
fabricacion del producto destinado a la exportacién.

Solicitud para habilitacién de fabrica

Para obtener la habilitacion sanitaria de fabrica, el interesado debera presentar una
solicitud a la DIGESA en la que debe consignar la siguiente informacion:

a) Nombre o razon social del fabricante.

b) Ubicacion de la fabrica.

¢) Nombre y marca del producto o productos motivo de la habilitacién.
d) Memoria descriptiva del proceso de fabricacién del producto.

e) Plan HACCP de la fabrica, aplicado al producto o productos motivo de la
habilitacién.

f) Nombres y firmas del interesado y del responsable de control de calidad.

Tramitacion y expedicion de la habilitacién

La DIGESA en un plazo no mayor de cinco (5) dias hébiles a partir de la fecha de
recibida la solicitud, procedera a efectuar la visita de evaluacién higiénico-sanitaria
y operativa de la fabrica. En la inspeccion se debe verificar:

a) Sila fabrica cumple con todos los requisitos establecidos en el Titulo IV del
presente reglamento y normas sanitarias correspondientes al producto o
productos que elabora.

b) Sila fabrica esta efectivamente aplicando los procedimientos de su Plan
HACCP en el proceso de fabricacion del producto o productos motivo de la
habilitacién.

En el caso de que la fbrica cumpla con los requisitos antes sefalados, la DIGESA

procedera a extender, en un plazo no mayor de tres (3) dias habiles de efectuada
la inspeccidn, la habilitacion correspondiente.

Vigilancia de las fabricas habilitadas
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Articulo 99.

Articulo 100.

La DIGESA efectuara inspecciones de frecuencia semestral en las fabricas
habilitadas con el objeto de verificar si mantienen estandares compatibles con la
habilitacién.

Sin perjuicio de la aplicacién de las medidas sanitarias y sanciones a que hubiere
lugar, de comprobarse que la fabrica no mantiene estandares compatibles con la
habilitacién, se procedera a suspender la habilitacién hasta que la fabrica subsane
las deficiencias observadas.

Toda suspension mayor a seis (6) meses conlleva la cancelacion de la habilitacion.

Costo de la habilitacién

Los costos que demande a la DIGESA el proceso de habilitacién e inspeccién de
las fabricas habilitadas seran asumidos por el interesado.

Informacién sobre zonas de extraccién o recoleccion y cultivo de mariscos
calificadas y de fabricas habilitadas

La DIGESA proporcionara a los paises importadores que lo requieran la relacién
actualizada de las zonas de extraccion o recoleccion y cultivo de mariscos
calificadas y de las fabricas habilitadas con fines de exportacién, asi como las
suspensiones y cancelaciones efectuadas.

TITULO VIl

DEL REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS INDUSTRIALIZADOS

CAPITULO |
Del Registro

Articulo 101.

Articulo 102.

Autoridad encargada del Registro Sanitario

La Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) del Ministerio de Salud es el

organo encargado a nivel nacional de inscribir, reinscribir, modificar, suspender y

cancelar el Registro Sanitario de los alimentos y bebidas y de realizar la vigilancia
sanitaria de los producto sujetos a registro.

Obligatoriedad del Registro Sanitario

Solo estan sujetos a Registro Sanitario los alimentos y bebidas industrializados que
se comercializan en el pais.

Para efectos del Registro Sanitario, se considera alimento o bebida industrializado
al producto final destinado al consumo humano, obtenido por transformacion fisica,
quimica o biolégica de insumos de origen vegetal, animal o mineral y que contiene
aditivos alimentarios.
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Articulo 103.

Articulo 104.

Articulo 105.

Alimentos y bebidas que no requieren de Registro Sanitario
No estan sujetos a Registro Sanitario:

a) Los alimentos y bebidas en estado natural, estén o no envasados para su
comercializacién, como granos, frutas, hortalizas, carnes y huevos, entre otros.

b) Las muestras sin valor comercial.

¢) Los productos donados por entidades extranjeras para fines benéficos.

Facultades y obligaciones derivadas del Registro Sanitario

La obtencion del Registro Sanitario de un producto faculta su fabricacién o
importacion y comercializacién por el titular del Registro, en las condiciones que
establece el presente reglamento. El titular del Registro Sanitario es responsable
por la calidad sanitaria e inocuidad del alimento o bebida que libera para su
comercializacién.

El Registro Sanitario se otorga por producto o grupo de productos y fabricante. Se
considera grupo de productos aquellos elaborados por un mismo fabricante, que
tienen la misma composicion cualitativa de ingredientes basicos que identifica al
grupo y que comparten los mismos aditivos alimentarios.

Declaracion Jurada para el Registro Sanitario

Para la inscripcién o reinscripcion en el Registro Sanitario se debe presentar una
solicitud con caracter de Declaracion Jurada suscrita por el interesado, en la que

debe consignarse la siguiente informacién:

a) Nombre o razdn social, domicilio y nimero de Registro Unificado de la persona
natural o juridica que solicita el registro.

b) Nombre y marca del producto o grupo de productos para el que se solicita el
Registro Sanitario.

c) Nombre o razén social, direccién y pais del fabricante.

d) Resultados de los andlisis fisico-quimicos y microbiol6gicos del producto
terminado, procesado por el laboratorio de control de calidad de la fabrica o por
un laboratorio acreditado en el Perd.

e) Relacién de ingredientes y composicion cuantitativa de los aditivos,
identificando a estos Ultimos por su nombre genérico y su referencia numérica
internacional.

f) Condiciones de conservacion y almacenamiento.

g) Datos sobre el envase utilizado, considerando tipo y material.

h) Periodo de vida util del producto en condiciones normales de conservacion y
almacenamiento.
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Articulo 106.

Articulo 107.

Articulo 108.

i) Sistema de identificacién del lote de produccién.

i) Sise trata de un alimento o bebida para regimenes especiales, debera
sefalarse sus propiedades nutricionales.

Adjuntos a la solicitud deben presentarse el Certificado de Libre Comercializacién y
el Certificado de Uso si el producto es importado, asi como el comprobante de
pago por concepto de Registro.

Codificacion del Registro Sanitario
La codificacion del Registro Sanitario se hara de la siguiente forma:
RSA 000N (Registro Sanitario de Alimentos 000 Nacional) para producto nacional.

RSA 000E (Registro Sanitario de Alimentos 000 Extranjero) para producto
importado.

Tramitacion de la solicitud de Registro Sanitario

La solicitud de inscripcidn o reinscripcion de productos en el Registro Sanitario sera
admitida a tramite, siempre que el expediente cumpla con los requisitos que se
establecen en la ley y en el presente reglamento.

Dentro del plazo de siete (7) dias Utiles a que se refiere el Articulo 92 de la Ley
General de Salud, la DIGESA podra denegar la expedicién del documento que
acredita el nUmero de registro por las causales previstas en los incisos a), b), ¢) y
d) del Articulo 111 del presente reglamento. En tal supuesto, la solicitud de registro
presentada dejara de surtir efectos legales. El pronunciamiento de la DIGESA
debera constar en resolucién debidamente motivada, la misma que debera ser
notificada a las Aduanas de la Republica para los fines pertinentes.

La verificacion de la calidad sanitaria del producto se efectlia con posterioridad a la
inscripcion o reinscripcién en el Registro Sanitario, de conformidad con las normas
correspondientes.

Vigencia del Registro Sanitario

El Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas tiene una vigencia de cinco (5) anos,
contados a partir de la fecha de su otorgamiento.

Podra ser renovado previa solicitud de reinscripcion presentada por el titular del
registro entre los sesenta (60) y los siete (7) dias Utiles anteriores a la fecha de su
vencimiento. El registro de los productos cuya reinscripcion no es solicitada antes
de los siete (7) dias, caduca automaticamente al vencimiento del plazo por el cual
fue concedido, la solicitud que se presente fuera de este plazo sera tramitada como
de nuevo Registro Sanitario.

La reinscripcion en el Registro Sanitario se sujeta a las mismas condiciones,

requisitos y plazos establecidos para la inscripcion. La vigencia de la reinscripcion,
se contara a partir de la fecha del vencimiento del registro cuya renovacién se
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Articulo 109.

Articulo 110.

Articulo 111.

solicita.

Si hubiera en el mercado existencias del producto cuyo registro se ha vencido sin
que se haya solicitado su renovacion, éstas deben ser retiradas del mercado por el
titular del Registro, dentro del plazo de noventa (90) dias calendario, vencido el
cual se ordenara su decomiso y se comunicara a la poblacién que dicho producto
carece de Registro.

Modificaciones al Registro Sanitario

Cualquier modificacion o cambio en los datos y condiciones bajo las cuales se
otorg6 el Registro Sanitario a un producto o grupo de productos, debe ser
comunicado por escrito a la DIGESA, por lo menos siete (7) dias habiles antes de
ser efectuada, acompafnando para el efecto los recaudos o informacién que
sustente dicha modificacién.

Suspension del Registro Sanitario

La DIGESA podra suspender el Registro Sanitario del producto hasta que el titular
del registro efectue las modificaciones en la composicion del producto y/o del
envase, segun corresponda, cuando:

a) La Comision del Codex Alimentarius emita informacién que determine que un
aditivo o que los niveles de concentracion en los que se le ha venido usando
son dafinos para la salud.

b) La Food and Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA)
u otro organismo de reconocido prestigio internacional emita informacién que
determine que el material del envase es nocivo para la salud.

Cancelacion del Registro Sanitario

En cualquier momento, se podra cancelar el Registro Sanitario de un producto
cuando:

a) Se detecte cualquier adulteracion o falsificacion en las declaraciones,
documentos o informacién presentados al solicitar el Registro Sanitario.

b) Se efectlen observaciones a la documentacién e informacion técnica
presentada al solicitar el Registro Sanitario, siempre que éstas no sean
subsanadas por el interesado en el plazo maximo de treinta (30) dias
calendario, contados desde su notificacién por la DIGESA.

c) Se incorpore al producto aditivos alimentarios prohibidos, o que estando
permitidos excedan los limites maximos establecidos.

d) Se utilice envases elaborados con materiales de uso prohibido.

e) Se efectlen observaciones a la documentacién e informacion técnica
sustentatoria de la modificacién del Registro Sanitario, siempre que éstas no
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Articulo 112.

Articulo 113.

Articulo 114.

sean subsanadas por el interesado en el plazo maximo de treinta (30) dias
calendario, contados desde su notificacion por la DIGESA.

Transferencia del Registro Sanitario

El Registro Sanitario otorgado a un producto sélo podra ser transferido por su
titular a favor de persona distinta, siempre que esta ultima esté debidamente
constituida en el pais como empresa fabricante o importadora.

Certificados de Libre Comercializacién y de Uso

La DIGESA mantendra una lista actualizada por paises de las autoridades
competentes para emitir el Certificado de Libre Comercializacién y el Certificado de
Uso y la hara de conocimiento publico periédicamente.

Se tendra por valido el Certificado de Libre Comercializacién o el Certificado de
Uso emitido por Autoridad distinta a la que figura en dicho listado, siempre que
cuente con la visacién del consulado peruano del lugar o de la oficina que haga sus
veces, acreditando que quien lo emite, es la autoridad competente con arreglo a
las disposiciones vigentes del pais correspondiente. Igual disposicion regird en
caso que el referido listado no identifique cual es la autoridad competente para
emitirlo.

Se tendra por presentado el Certificado de Uso cuando:

a) La DIGESA cuente con informacion oficial que indique que en el pais fabricante
o0 en el pais exportador no se emite dicho certificado.

b) El que solicita Registro Sanitario acredite que en el pais fabricante o en el pais
exportador no se emite dicho certificado, presentando para el efecto un
documento que asi lo sefale, expedido por la autoridad competente o por el
consulado peruano del lugar.

Importacién de alimentos y bebidas registrados

Un alimento o bebida ya registrado, podra ser importado y comercializado por
quien no es titular del Registro Sanitario. Para tal fin, la DIGESA emitira a favor del
interesado un Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado.

Quien importe y comercialice un producto, amparado en un Certificado de Registro
Sanitario de Producto Importado, asume las mismas obligaciones y
responsabilidades que el titular del Registro, respecto a la calidad sanitaria e
inocuidad del producto. En este caso, el nombre o razén social, la direccién y
Registro Unificado del importador debera figurar obligatoriamente por impresion o
etiquetado, en cada envase de venta al consumidor.

El Certificado de Registro Sanitario de producto importado sera emitido en un plazo
no mayor de siete (7) dias habiles de solicitado a la DIGESA y tendra la misma
fecha de vencimiento que la del Registro Sanitario del producto correspondiente.

El interesado debe sefialar en la solicitud que presente para el efecto:
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Articulo 115.

CAPITULOIII
Del Rotulado

Articulo 116.

Articulo 117.

a) Objeto de la solicitud.
b) Numero de Registro Sanitario del producto al cual solicita acogerse.
c) Nombre o razon social, direccion y Registro Unificado del solicitante.

Asimismo, debe acompariar el comprobante de pago por derecho de certificado.

Vigencia de documentos extranjeros
Los documentos expedidos en el extranjero deben tener una antigliedad no mayor

de un (1) afo, contado desde la fecha de su emisién, y estar acompafados de su
respectiva traduccion al espanol.

Rotulacion

Todo alimento y bebida, para efectos de su comercializacion, debera estar rotulado
con arreglo a lo que dispone el presente reglamento.

Contenido del rotulado.

El contenido del rotulado debe cefirse a las disposiciones establecidas en la
Norma Metrolégica Peruana de Rotulado de Productos Envasados y contener la
siguiente informacion minima:

a) Nombre del producto.

b) Declaracién de los ingredientes y aditivos empleados en la elaboracién del
producto.

c) Nombre y direccidén del fabricante.

d) Nombre, razén social y direccion del importador, lo que podra figurar en etiqueta
adicional.

e) Numero de Registro Sanitario.

f) Fecha de vencimiento, cuando el producto lo requiera con arreglo a lo que
establece el Codex Alimentarius o la norma sanitaria peruana que le es
aplicable.

g) Cddigo o clave del lote.

h) Condiciones especiales de conservacion, cuando el producto lo requiera.

35



Aprueban el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas

DECRETO SUPREMO N¢° 007-98-SA

CAPITULO Il
De los envases
Articulo 118. Condiciones del envase

El envase que contiene el producto debe ser de material inocuo, estar libre de
sustancias que puedan ser cedidas al producto en condiciones tales que puedan
afectar su inocuidad y estar fabricado de manera que mantenga la calidad sanitaria
y composicidon del producto durante toda su vida util.

Articulo 119. Materiales de envases

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

a) Contener impurezas constituidas por plomo, antimonio, zinc, cobre, cromo,
hierro, estafno, mercurio, cadmio, arsénico u otros metales o metaloides que
puedan ser considerados daninos para la salud, en cantidades o niveles
superiores a los limites méaximos permitidos.

b) Contener mondémeros residuales de estireno, de cloruro de vinilo, de acrinolitrilo
o de cualquier otro mondmero residual o sustancia que puedan ser
considerados nocivos para la salud, en cantidades superiores a los limites
maximos permitidos.

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.

La presente disposicion es también aplicable, en lo que corresponda, a los
laminados, barnices, peliculas, revestimientos o partes de los envases que estan
en contacto con los alimentos y bebidas.

Prohibese la utilizacion de envases fabricados con reciclados de papel, carton o
plastico de segundo uso.

TITULO IX

DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 120. Medidas de seguridad

En aplicacion de las normas sobre vigilancia de la calidad sanitaria e inocuidad de
alimentos y bebidas de este reglamento, asi como de las normas sanitarias y
demas disposiciones obligatorias que de él emanen, se podra disponer una 0 mas
de las siguientes medidas de seguridad sanitaria:

a) Decomiso, incautacion, movilizacion, retiro del mercado y destruccién de
productos alimenticios.
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Articulo 121.

b) Suspensién temporal del ejercicio de actividades de produccion y comercio de
alimentos y bebidas.

c) Restriccion del transito de productos alimenticios.

d) Cierre temporal o definitivo de toda o parte de las instalaciones del
establecimiento.

e) Suspension del Registro Sanitario.
f) Cancelacién del Registro Sanitario.

g) Las demas disposiciones que establezcan normas especiales sobre las
materias reguladas en el Titulo Il del presente reglamento.

La restriccidn del transito de animales, carne y de productos agricolas frescos esta
a cargo del Ministerio de Agricultura.

Los organismos de vigilancia sanitaria aplicaran las medidas de seguridad sanitaria

que corresponda con estricto arreglo a los criterios que sefala el Articulo 132 de la
Ley General de Salud.

Infracciones a las normas sanitarias sobre fabricacion, fraccionamiento y
almacenamiento de alimentos y bebidas y servicios de alimentacion de pasajeros
en medios de transporte

Constituyen infracciones a las normas sanitarias sobre fabricacion, fraccionamiento
y almacenamiento de alimentos y bebidas y servicios de alimentacién de pasajeros
en los medios de transporte, segun corresponda, las siguientes:

a) No cumplir con las disposiciones relativas a ubicacién, construccion, distribucion
y acondicionamiento de los establecimientos.

b) No abastecerse de agua potable y no contar con sistemas apropiados de
disposicion de aguas servidas y de residuos sélidos.

c) Fabricar productos en locales inadecuados debido a las deficiencias en los
aspectos operativos.

d) No observar las reglas de higiene en la manipulacion de alimentos y bebidas y
aseo del personal.

e) Incumplir las disposiciones relativas al saneamiento de los locales.

f) No efectuar el control de la calidad sanitaria e inocuidad de los productos.

g) Utilizar materia prima de mala calidad sanitaria, aditivos alimentarios prohibidos
0 en concentraciones superiores a los limites maximos permitidos y material de
envase prohibido.

h) Impedir la realizacién de las inspecciones.

i) Fabricar, almacenar, fraccionar o distribuir productos contaminados o
adulterados.
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Articulo 122.

Articulo 123.

Fraccionar productos incumpliendo las disposiciones sanitarias.

Almacenar materia prima y productos terminados en forma y condiciones
antihigiénicas.

Almacenar y distribuir productos sujetos a Registro Sanitario expirados o
vencidos.

No cumplir con las disposiciones relativas a la elaboracién de alimentos y
bebidas para consumos de pasajeros en los medios de transporte.

m) Incumplir con las demas disposiciones de observancia obligatoria que establece

el presente reglamento y las normas sanitarias que emanen de éste.

Infracciones a las normas relativas al Registro Sanitario de alimentos y bebidas

Constituyen infracciones a las normas relativas al Registro Sanitario de alimentos y
bebidas las siguientes:

a)

b)

Fabricar, almacenar o comercializar productos sin Registro Sanitario.

Consignar en el rotulado de los envases un numero de Registro Sanitario que
no corresponde al producto registrado.

Modificar o cambiar los datos y condiciones declaradas para la obtencion del
Registro Sanitario, sin haberlo comunicado en la forma y condiciones que
establece el presente reglamento.

Incorporar al alimento o bebida aditivos alimentarios prohibidos o que estando
permitidos exceden los limites maximos establecidos.

Utilizar envases fabricados con materiales de uso prohibido.

Aplicacién de sanciones

Quienes incurran en infracciones tipificadas en los Articulos 121 y 122 de este
reglamento, seran pasibles a una o mas de las siguientes sanciones:

a)

b)

c)
d)

e)

Amonestacion.

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

Cierre temporal del establecimiento.
Clausura definitiva del establecimiento.

Cancelacion del Registro Sanitario.

La aplicacion de las sanciones se hara con estricto arreglo a los criterios que
sefala el Articulo 135 de la Ley General de Salud.
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Articulo 124.

Articulo 125.

La clausura definitiva del establecimiento conlleva la cancelacion de los Registros
Sanitarios otorgados.

La escala de multas para cada tipo de infraccion es determinada por resolucién del
Ministro de Salud. La multa debera pagarse dentro del plazo maximo de quince
(15) dias habiles, contados desde el dia siguiente de notificada la sancion. En caso
de incumplimiento, la autoridad que impuso la multa ordenara su cobranza coactiva
con arreglo al procedimiento de ley.

Cancelacion del Registro Sanitario

Sin perjuicio de las demas sanciones que corresponde aplicar al establecimiento
infractor, cuando el organismo de vigilancia sanitaria competente detecte un
alimento o bebida al que se le ha incorporado aditivos alimentarios prohibidos o
que estando permitidos exceden los limites maximos establecidos, o cuyos
envases estén fabricados con materiales de uso prohibido, debera comunicarlo,
bajo responsabilidad, a la DIGESA para que ésta proceda, si correspondiere, a
cancelar el Registro Sanitario del o los productos observados.

Infracciones a las normas sobre produccion, transporte, comercializacion,
elaboracién y expendio de alimentos y bebidas

Las normas especificas sobre produccion, transporte, comercializacion,
elaboracién y expendio de alimentos y bebidas sefalan las infracciones pasibles de
sancioén por los organismos de vigilancia correspondientes, con arreglo a las
disposiciones del presente reglamento y las normas sanitarias que de él emanen.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS, TRANSITORIAS Y FINALES

Primera.

Segunda.

El Ministerio de Salud, mediante Resolucion Ministerial, podra encargar a
entidades privadas, previa evaluacion de su idoneidad técnica y administrativa, la
realizacion de inspecciones en los establecimientos y servicios que le corresponde
vigilar asi como las actividades de validacién técnica y seguimiento periédico de la
aplicacion de los planes HACCP en la fabricas de alimentos y bebidas. Las
dependencias desconcentradas de salud de nivel territorial, a las que se le haya
delegado las funciones a que se refiere esta disposicion, podran encargar la
realizacion de las actividades antes referidas a las entidades privadas autorizadas
por el Ministerio de Salud.

El personal de las instituciones que se contraten para dicho fin no podra disponer
la aplicacién de medidas de seguridad sanitaria ni de las sanciones previstas en
este reglamento. De detectarse una infraccion o de requerirse la aplicacién de una
medida de seguridad sanitaria, la entidad correspondiente debera comunicarlo de
inmediato a la DIGESA o, en su caso, a la dependencia desconcentrada de salud
competente en la materia para la adopcién de las medidas pertinentes.

El Ministerio de Salud podra disponer la realizacién de auditorias sobre los
procedimientos seguidos por las instituciones privadas a que se refiere la
disposicién precedente, las mismas que deberan efectuarse con arreglo a las
normas de auditoria que dicte el Ministerio de Salud.
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Tercera.

Cuarta.

Quinta.

Sexta.

Para efectos de la aplicacién del presente reglamento se tendra en cuenta las
definiciones adjuntas en el Anexo "De las Definiciones", el mismo que forma parte
integrante de este dispositivo legal.

Por Resolucién del Ministro de Salud, en un plazo que no excedera de un (1) afio
contado desde la vigencia del presente reglamento, se expediran las normas
sanitarias aplicables a la fabricacién de productos alimenticios, en las que se
definirdn, cuando menos, los aspectos siguientes:

a) Las caracteristicas que debe reunir el producto o grupo de productos
respectivo, incluyendo las de las materias primas que intervienen en su
elaboracién.

b) Las condiciones que deben observarse en el proceso de fabricacién incluyendo
las Buenas Practicas de Manufactura.

c) Los aditivos alimentarios permitidos y los niveles méaximos de concentracién
permitidos.

d) Los limites maximos tolerables de contaminantes.

e) Las especificaciones higiénicas correspondientes.

f) Los criterios microbioldgicos y fisico-quimicos de calidad sanitaria e inocuidad.
g) Los procedimientos de muestreo.

h) Las determinaciones analiticas y las metodologias de analisis aplicables.

i) Los requisitos que deben cumplir las instalaciones industriales.

En tanto no se expida la norma pertinente, la fabricacion de los alimentos y bebidas
se rige por las normas del Codex Alimentarius aplicables al producto o productos
objeto de fabricacion y, en lo no previsto por éste, lo establecido por la Food And
Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA).

En el plazo maximo de dos (2) meses contados a partir de la vigencia del presente
reglamento se aprobara, mediante Resolucion del Ministro de Salud, el
procedimiento para la aplicacion del sistema HACCP en la fabricacion de alimentos
y bebidas.

Los fabricantes de alimentos y bebidas disponen de un plazo méaximo de dos (2)
anos, contados a partir de la vigencia de la norma sanitaria aplicable al producto o
productos que fabrica, para elaborar el plan HACCP e implementarlo en el proceso
de fabricacion.

Podran aplicar el sistema HACCP en el proceso de fabricacion de sus productos,
antes que se expida la norma sanitaria a que se refiere el parrafo precedente,
sujetandose para el efecto a la norma que regula el procedimiento para la
aplicacion del HACCP en la fabricacion de alimentos y bebidas y a las normas
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Sétima.

Octava.

Novena.

pertinentes del Codex Alimentarius. En dicho caso, serén de aplicacion las
disposiciones de los Articulos 59 y 60 del presente reglamento.

El plazo a que se refiere el primer parrafo de la Disposicion Sexta del presente
reglamento, no es de aplicacién a la pequena y a la microempresa alimentaria. Su
incorporacion al sistema HACCP se hara de manera progresiva, de conformidad
con lo que se establezca por norma especial, la misma que sera aprobada
mediante Decreto Supremo refrendado por el Ministro de Salud y el Ministro de
Industria, Turismo, Integracion y Negociaciones Comerciales Internacionales. Lo
dispuesto en el presente péarrafo no las exime del cumplimiento de las demés
disposiciones del presente reglamento que les sean aplicables ni del control
sanitario de sus actividades por el organismo de vigilancia competente.

A solicitud de dichas empresas, el Ministerio de Salud les brindara apoyo técnico y
capacitacién para la elaboracién de los planes HACCP, su validacion técnica y su
aplicacion en el proceso de fabricacién de sus productos, asi como para su
adecuacion a las normas generales de higiene que les son aplicables.

Para efectos de lo dispuesto en esta disposicidn, se considera pequefia empresa y

microempresa a aquéllas definidas como tales en los Articulos 1, 2 y 3 del Decreto
Legislativo N° 705.

Los fabricantes de alimentos y bebidas, en tanto no incorporen a la fabricacion de
sus productos el sistema HACCP, continuaran efectuando, como parte del proceso
de control de calidad sanitaria e inocuidad de los productos que elabora, el control
analitico de cada lote de producto fabricado antes de ser liberado para su
comercializacion.

El fabricante debera conservar, debidamente foliados, los resultados de los analisis
a que se refiere la presente disposicion, los que seran objeto de revision por el
organismo de vigilancia sanitaria competente durante la inspeccion.

Los resultados de los andlisis deben consignar la siguiente informacion:

a) Nombre del laboratorio de la fabrica o laboratorio acreditado.

b) Numero de informe.

c) Nombre del producto.

d) Cédigo o clave.

e) Ensayos fisico-quimicos y microbioldgicos realizados y resultados obtenidos.

f) Fecha de analisis.

g) Firmas del jefe de control de calidad y del jefe de laboratorio.

Por Decreto Supremo, se determinaran las actividades y servicios regulados por el

presente reglamento que se irdn progresivamente incorporando a la aplicacién del
sistema HACCP asi como los plazos y procedimientos para su aplicacion.
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Décima. El Ministerio de Salud publicara la lista de aditivos alimentarios a que se refiere el
Articulo 63 del presente reglamento asi como sus correspondientes
actualizaciones.

Décimo Primera. En tanto no existan organismos de inspeccion acreditados por el
INDECOPI en nimero suficiente para desempenar las funciones de
inspeccidn, toma de muestras y verificacion de las condiciones de
almacenamiento, envase y embalaje para la exportacion, a que se refieren
los incisos a) y b) del Articulo 89 del presente reglamento, los tecndlogos
acreditados por la DIGESA podran continuar desempefiando estas
funciones. En este caso, el interesado podra, a su eleccidn, contratar los
servicios de un organismo de inspeccion acreditado por el INDECOPI o de
cualquiera de los tecnologos acreditados por la DIGESA.

Por resolucién del Ministro de Salud, se dara por concluida la participacion
de los tecndlogos en las actividades de inspeccién, toma de muestras y
verificacion de las condiciones de almacenamiento, envase y embalaje
para la exportacion.

Décimo Segunda. En tanto no se expida la norma sanitaria sobre materiales de envase a que
se refiere el Articulo 119 del presente reglamento, se aplicara lo
establecido por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de
Norteamérica (FDA) o por otro organismo de reconocido prestigio
internacional que se determine por Resolucion del Ministro de Salud.

Décimo Tercera. En el plazo méaximo de un (1) afo, contado desde la vigencia del presente
reglamento, por Resolucion del Ministro de Salud se expediran las
siguientes disposiciones:

a) Manual de procedimientos para la expedicion del Certificado Sanitario
Oficial de Exportacion de alimentos y bebidas y la habilitacién de
establecimientos para la exportacién.

b) Limites maximos permitidos de impurezas y sustancias residuales en
materiales de envase.

¢) Norma sanitaria de funcionamiento de los servicios de alimentacion
colectiva y alimentacién escolar.

d) Norma sanitaria para los servicios de alimentacion de pasajeros en los
medios de transporte.

e) Norma sanitaria de operacién de almacenes, centros de acopio y
distribucién de alimentos y bebidas.

f) Norma sanitaria de operacion de establecimientos de fraccionamiento y
envasado de alimentos y bebidas.

g) Norma sanitaria de funcionamiento de mercados de abasto,
autoservicios, ferias y bodegas.

42



Aprueban el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas

DECRETO SUPREMO N¢° 007-98-SA

Décimo Cuarta.

Décimo Quinta.

Décimo Sexta.

h) Norma sanitaria de funcionamiento de restaurantes y servicios afines.

i) Norma sanitaria para la inmovilizacién, incautacién, decomiso y
disposicion final de alimentos y bebidas no aptos para el consumo
humano.

j) Guia de procedimientos para la inspeccion y toma de muestras de
productos en establecimientos de fabricacion, almacenamiento,
fraccionamiento y envasado de alimentos y bebidas y servicios de
alimentacion de pasajeros en los medios de transporte.

k) Buenas Practicas de Manipulacién de Alimentos y Bebidas.

En el plazo maximo de seis (6) meses, contados a partir de la vigencia del
presente reglamento, el Ministerio de Agricultura expedira las normas
sobre Buenas Précticas Agricolas, Buenas Practicas Ganaderas y Buenas
Practicas Avicolas. Igualmente expedira el reglamento para la produccién,
transporte, procesamiento y comercializacion de la leche y productos
lacteos.

En el mismo plazo, el Ministerio de Pesqueria expedira, previa
coordinacion con el Ministerio de Salud, las normas sanitarias que regulan
la captura y/o extraccion, transporte, industrializaciéon y comercializacién de
productos hidrobiolégicos, incluidos los provenientes de las actividades de
acuicultura.

Créase el Comité Nacional del Codex Alimentarius, como instancia de
coordinacion interinstitucional encargada de efectuar la revision periodica
de la normatividad sanitaria en materia de inocuidad de los alimentos, con
el propdsito de proponer su armonizacién con la normatividad internacional
aplicable a la materia.

El Comité Nacional del Codex Alimentarius estara conformado por un
representante del Ministerio de Salud, quien lo presidira, asi como por un
representante de cada uno de los siguientes organismos: Ministerio de
Agricultura, Ministerio de Pesqueria, Ministerio de Economia y Finanzas,
Ministerio de Industria, Turismo, Integracidon y Negociaciones Comerciales
Internacionales, Ministerio de Relaciones Exteriores, Instituto Nacional de
Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la Propiedad Intelectual
(INDECORPI) y la Comisién para la Promocién de Exportaciones
(PROMPEX).

Para el cumplimiento de sus funciones, el Comité Nacional del Codex
Alimentarius conformara comisiones técnicas con participacion del sector
privado, de la universidad peruana y profesionales de reconocido prestigio.
En el plazo maximo de sesenta (60) dias, contados desde la vigencia del

presente Decreto Supremo, se aprobaran, por resolucién del Ministro de
Salud, las normas de funcionamiento de dicho comité.

Deréganse las siguientes disposiciones:
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a) Decreto Supremo del 4 de marzo de 1966, referido al control de fabricas
de tapas corona.

b) Resolucién Ministerial N® 0179-83-SA/DVM, del 18 de agosto de 1983,
referido a la relacién de colorantes artificiales.

¢) Resoluciéon Ministerial N° 0262-83-SA/DVM, del 22 de noviembre de
1983, relativo a la ingesta diaria admisible de edulcorante artificial
empleado en la elaboracion de productos de uso dietético.

d) Resoluciéon Ministerial N® 0026-84-SA/DVM, del 14 de febrero de 1984,
que aprueba las normas sanitarias que regulan el aceite de colza pobre
en &cido erdcico destinado al consumo humano.

e) Resolucion Ministerial N® 0034-84-SA/DVM, del 29 de febrero de 1984,
sobre uso de diéxido de titanio.

f) Resolucion Viceministerial N° 0140-86-SA-DVM del 24 de octubre de
1986, referido al control sanitario de restaurantes de ruta.

g) Decreto Supremo N? 026-88-SA, del 18 de octubre de 1988, referente a
ingresos generados por actividades de proteccion de alimentos.

h) Resolucion Viceministerial N 0023-89-SA-DVM, del 2 de marzo de
1989, que aprueba las Guias de Procedimientos para el otorgamiento
de pase y permiso sanitario.

i) Resolucién Directoral N® 046-89-DITESA/SA, del 28 de marzo de 1989,
referido a la captacion de ingresos establecidos por D.S. N° 026-88-SA.

i) Decreto Supremo N° 001-97-SA, del 14 de mayo de 1997, que aprueba
el Reglamento Higiénico Sanitario de Alimentos y Bebidas de Consumo
Humano.

k) Resolucién Ministerial N® 519-97-SA/DM, del 13 de noviembre de 1997,
referido a la certificacion sanitaria oficial de alimentos y bebidas de
consumo humano destinados a la exportacion.

[) Resolucion Ministerial N® 535-97-SA/DM, del 28 de noviembre de 1997,
referido a los Principios Generales de Higiene de Alimentos.

l) Las demas que se opongan al presente reglamento.

Una vez expedidas las normas sanitarias a que se refieren los literales c),
d), i), de la Disposicion Décimo Tercera del presente reglamento las
siguientes disposiciones quedaran derogadas:

a) Resolucién Suprema N° 0019-81-SA/DVM, del 17 de setiembre de
1981, que aprueba las normas para el establecimiento y funcionamiento
de servicios de alimentacién colectiva.

b) Decreto Supremo N® 026-87-SA, del 4 de junio de 1987, que aprueba el

Reglamento de Funcionamiento Higiénico-Sanitario de Quioscos
Escolares.
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Décimo Sétima.

ANEXO

De las Definiciones

c) Decreto Supremo N2 012-77-SA, del 13 de octubre de 1977, que
aprueba el Reglamento de Inocuidad de Agua y Alimentos y
Tratamiento de Desechos en el Transporte Nacional e Internacional.

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

e) Resolucion Ministerial N2 0726-92-SA/DM, del 30 de noviembre de
1992, referido a los alimentos preparados destinados al consumo de
pasajeros.

El presente reglamento rige a partir del dia siguiente de su publicacion.

1. Acta de inspeccién: Documento que contiene los principales aspectos
considerados en la inspeccién y los resultados de la misma incluyendo
las deficiencias a ser resueltas en plazos definidos.

2. Alimento o bebida: Cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias
destinadas al consumo humano, incluyendo las bebidas alcohdlicas.

3. Alimento o bebida para regimenes especiales: Producto elaborado o
preparado especialmente para satisfacer necesidades particulares de
nutricién determinadas por condiciones fisicas, fisioldgicas o
metabdlicas especificas. Su composicién debera ser sustancialmente
diferente de la de los alimentos comunes de naturaleza analoga en
caso de que tales alimentos existan.

4. Aditivo alimentario: Sustancia que se agrega a los alimentos y bebidas
con el objeto de mejorar sus caracteres organolépticos y favorecer sus
condiciones de conservacion.

5. Buenas Practicas de Manipulacion (BPM): Conjunto de practicas
adecuadas, cuya observancia asegurard la calidad sanitaria e
inocuidad de los alimentos y bebidas.

6. Calidad sanitaria: Conjunto de requisitos microbioldgicos, fisico-
quimicos y organolépticos que debe reunir un alimento para ser
considerado inocuo para el consumo humano.

7. Certificado de Libre Comercializacién: Documento oficial emitido por
autoridad competente que certifica que el producto se vende
libremente en el pais fabricante o exportador.

8. Codex Alimentarius: Programa conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias - coleccion de normas alimentarias destinadas a proteger

45



Aprueban el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas

DECRETO SUPREMO N¢° 007-98-SA

10

11.

12.

13

14.

15.

16.

17

18.

19.

20.

21.

22

23.

la salud del consumidor y asegurar la aplicacion de practicas
equitativas en el Comercio de los alimentos.

Condena: Proceso correspondiente a la destruccion o
desnaturalizacion de productos inaptos para el consumo y a su
disposicién en forma sanitaria.

Dano a la salud: Presentacion de signos, sintomas, sindromes o
enfermedades atribuibles al consumo de alimentos o bebidas
contaminados, alterados o adulterados.

Embalaje: Cualquier cubierta o estructura destinada a contener una o
mas unidades de producto envasadas.

Envase: Cualquier recipiente o envoltura que contiene y esta en
contacto con alimentos y bebidas de consumo humano o sus materias
primas.

Estiba: Distribucién conveniente de los productos dentro de un
almacén, cdmara frigorifica o refrigeradora, en el vehiculo de
transporte.

Fabrica de alimentos y bebidas: Establecimiento en el cual se
procesan industrialmente materias primas de origen vegetal, animal o
mineral utilizando procedimientos fisicos, quimicos o biolégicos para
obtener alimentos o bebidas para consumo humano,
independientemente de cudl sea su volumen de produccion o la
tecnologia empleada.

Inocuidad: Exento de riesgo para la salud humana.

LUX: Unidad de medida de la iluminacién.

Marisco: Todo animal invertebrado comestible que tiene en el agua su
medio natural de vida. Comprende moluscos, crustaceos,

equinodermos y tunicados, entre otros.

Materia prima: Todo insumo empleado en la fabricacién de alimentos y
bebidas, excluyendo aditivos alimentarios.

Micotoxinas: Sustancias generadas por ciertas cepas de hongos, cuya
ingestion provoca efectos téxicos en las personas y animales.

Pais de origen: Pais donde se fabrica el producto.

Parédmetros de calidad sanitaria: Determinaciones analiticas que
definen el nivel minimo de calidad sanitaria de un alimento o debida
industrializado.

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico en los alimentos o bebidas
o0 en la condicion de éstos, que puede causar un efecto adverso para
la salud.

Plan HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios
del HACCP para asegurar el control de los peligros que son
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24,

25.

26

27.

28.

importantes para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la
cadena alimentaria considerado.

Producto final: Producto terminado, envasado o sin envasatr, listo para
su consumo.

Punto de Control Critico (PCC): Fase, etapa o tramo en el que debe
aplicarse un control para prevenir, impedir, eliminar o reducir a niveles
aceptables un peligro para la inocuidad de los alimentos o bebidas.

Rotulado: Toda informacion relativa al producto que se imprime o
adhiere a su envase o la acompana. No se considera rotulada aquella
informacioén de contenido publicitario.

Sistema HACCP (Sistema de Andlisis de Riesgos y de Puntos de
Control Criticos, del inglés HAZARD ANALISIS AND CRITICAL
CONTROL POINT): Sistema que permite identificar, evaluar y
controlar peligros que son importantes para la inocuidad de los
alimentos. Privilegia el control del proceso sobre andlisis del producto
final.

Vigilancia sanitario: Conjunto de actividades de observacién y
evaluacién que realiza la autoridad competente sobre las condiciones
sanitarias de la produccién, transporte, fabricacién, almacenamiento,
distribucién, elaboracién y expendio de alimentos en proteccion de la
salud.
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Lima, miércoles 17 de mayo de 2006

Articulo 72.- El Instituto del Mar del Parl realizara la

evaluacion poblacional det recurso concha de abanico y

el monitoreo de su extraccién, con al proposito de
recemendar las medidas de ordenamiento necesarias
para suU consarvacion; quedando exceptuade de los
alcances de la presenie Resolucidn Ministerial.

Articulo 82.- Las Direcciones Gensrales de
Ssguimiento, Control y Vigilancia, de Extraccién y
Procesamiente Pesquero y de Acuicultura del Ministerio
de la Produccion, los Ministerios de Defensa y del interior
y las Municipalidades, dentro de|l ambitc de sus
respactivas competencias y jurisdicciones velaran por
al estricta cumplimiento de lo establecido por la prasente
Resolucion Ministerial.

Registresa, comuniquese y publiquese.

DAVID LEMOR BEZDIN
Ministro de la Produccidn

08772

Autorizan a cindadanos peruanos para
que presten servicios en las Fuerzas |
Armadas Espanolas

RESOLUCION SUPREMA
N¢ 161-2006-RE

Lima, 8 de mayoc de 2006
CONSIDERANDO:

Que treintidds (32) ciudadanos peruanos residentes
en &l Reino de Espana, solicitan autorizacion del ssfior

Fresiderte de la Replblica, para poder servir en las -

Fuerzas Armadas Espafiolas;

Que el numeral 23 del articulo 1182 de la Congtitucion
Politica de! Peru, establece que el Presidente de la
Republica, autorizara a los peruancs para servir éh un
ejército extranjero;

Que en consecuencia es nacasario expedir la
autorizacion correspondiente;

De conformidad con lo dispuesto an el numerat 23 del

articulo 1182 de la Constitucién Politica del Pera vy el
Decreto Legislativo N® 560,

SE BESUELVE:
Articulo 1%.- Autorizar a los ciudadanos peruanos

residentes en ei Reino de Espafa, cuya relacion forma

parte de la prasente Resolucidn Suprema, para que
presten servicios en las Fuerzas Armadas Esparficlas.

Articulo 2¢.- La presente Resolucion Suprema sera
refrandada por el Presidante del Consejo de Ministros, el
Ministro de Defensa y el Ministro de Relaciones Exteriores.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Rubrica del Dr. ALEJANDRO TOLEDO
Presidente Constitucional de la Republica

PEDROC PABLO KUGCZYNSKI GODARD
Prasidente del Conseje de Ministros

MARCIANO RENGIFO RUIZ
Ministro de Defensa

OSCAR MAURTUA DE ROMANA
Ministro de Relaciones Exterioras

NO de Apellides y [} L
Ordsh Mombres del solicitants : )

81 ALBERTI RUBIO, Petra Ulses 43662035 |
02 ALCANTARA ALCANTARA, Sara Parricia 0apsaad | s
(03 | ANDis DELGADD Leanid José 42AGIIDT | oo

e da hpellidos ¥ ! DI LM
Qrden Nombres del solicitanie B
04 |BAGA GAMACHO, Aimir Giaroarlos (| ———r 0509254554
05 BARFEDA ALMEIDA Jjorge Gustavd 41724328 |~
36 |BEDOYA PALOMING Flor e Marin N
{07 |BUITAGN ORE Carlos Alberia " 42433081 L
08| CABEZUDO AGLELAR, Jimiry Deiv s H242538 e
08 | GASAS MATICORENA. Luis Atleta 44313268 |B0DBETOIFFT
14 CELADA APOLNARIC. t-jhnéiian Manue Aizinas a"13915:'\' AS | e
11 | GENTENC BUSTAMANTE. Jhon TV R T L R [
12 |DE .05 AIOS LECCA. Viclor Hugo _ CaniodzEt |-
43 | DOMINGUEZ VASCUEZ Humberte Nestr az Tz | -
‘14 GALARZA ARROYD, Fetipe Feinando 43387505 |
15 GARAIDO ARCENTALES. Jose Eugeria 4042581
16 | GOMEZ ESTREMADGYRO, Fuh Manon 41856022
(17 |LoUATE DA, SaflaMiagros ) e —
18 | LOPEZ PANDURO. Walier 44173817
"y |MENALUQUE. Luis Emilia ) [
20 OLI \I'ERGA_HA Fabrig:c Renaty - 43552588
21 |OATIZ AGDRIGUEZ, Pacl Jesucinhe 44573026
22" 7| PLASENCIA DOMINGUEZ Jese Luis $1azaTss
25 |PODRIGUEZ ALDERETE SomiMrelle | 42502650 - ~
34 | SALAS BLAS, Jorge David B 41941362
125 ' SilvA AGUILERA Mileyia Miuska 427218 | o
26 50TQPEREZ Yan Caros . 41965291 ‘5070095830
27 |SOTO TORRES Jesus Josaé T erioss - -
28| TORAES ABANTO. Marurl Jesis 43809667 2263677865
3¢ | TORAES ESPING. Diego Anthory 4FEGA061 | e
30 |URCIA RAMOS Ericka lvenne - A0RE042E
(3" | VELASQUEZ CASTILLD, gsirar Euard 43746355 |8118600023
" (32 TVANAC VEGA. T Katy T ames2rz | —en
{"Y Meros de Edad
08738

Aprueban la "Norma Sanitaria para la
Aplicacién del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas”

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 449-2006/MINSA

Lima, 13 da mayo del 2006

Visto, al Expediente N2 05-330384-001, gue contiene
gl Oficio N° 5820-2005/DG/DIGESA, de la Direccitn
Gensgral de Salud Ambiental;

CONSIDERANDO:

Que, la Quinta Disposicion Compléementaria,
Transitoria y Final del Reglamento sobre Vigilancia y

. Control Sanitario de Alimentas y Bebidas, aprobado por
- Decrato Supremo N¥ Q07-98-53A, dispone que pof

Resclucion del Ministro de Salud se aprobara el
procedimiento para la aplicacion del "Sistema de Analisis
de Peligros y de Puntos Criticos de Control” (Sistema
HACCP por sus siglas en inglés Hazard Analysis and
Critical Control Point} en la fabricacion de alimentos y
bebidas;

Que, la Direccidn General de Salud Ambiental ha

! glaborado, en concordancia con o establecido an la
~ Norma del Codex Alimentarius, &l correspondiente

proyecto de Norma Sanitaria para la Aplicacion del
Sistema HAGCCP en la Fabricacion de Alimentos y
Bebidas, que tiens cemo objetivos establecer en la
industria alimentaria la aplicacion de un sistema
pravantive de control que asegure la calidad sanitaria e
irocuidad de laos alimentos y bebidas de consumo
humano asi como uniforrizar los criterios tecnicos para

ta formulacion y aplicacion de los Planes HACGP,

Quie, con la finalidad de contribuir al perfeccionamiento
de la Norma Sanitaria propuesta, mediante Resolucion
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Ministerial N2 482-2005/MINSA de fecha 24 de junio de
2005, se dispusc la prepublicacian en el Portal de Internet
del Ministerio de Salud, habiendosa recogido las
sugerencias y recomendaciones del publico en genearal;

Estando a o propuesto por la Direccién General de
Salud Ambiental, y con ia visacion de la Oficina General
de Asesoria Juridica; v,

De conformidad con lo dispuesto en el literal |} del
articulo 87 da la Ley N® 27657 - Ley del Ministerio de
Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 12.- Aprcbar la "Norma Sanitaria para la
Aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de
Alimentos y Bebidas", que consta de cinco {5) capitulos,
treinta y oche {38) articulos, una (1} disposicion final y
cuatro {4} anexos. _

Articulo 22,- Encargar a ia Cficina General de
Comunicaciones la publicacion de la presente Norma
Sanitaria en el Diario Oficial v en el Portal dg Internet del
Ministerio de Salud.

Ragistrese, comuniguese y publiquess.

J PILAR MAZZETTI SOLER
Ministra de Salud
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“NORMA SANITARIA PARA LA APLICACION DEL SISTEMA HACCP EN LA
FABRICACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS*

Aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 449-2006/MINSA el 17 de mayo de 2006

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 12.- Base Técnhica Normativa

La presente Norma Sanitaria se fundamenta en lo establecido en la Quinta Disposicion
Complementaria, Transitoria y Final del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario
de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N2 007-98-SA y esta en
concordancia con lo establecido en la Norma Codex Alimentarius “Sistema de Analisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control” (Sistema HACCP por sus siglas en inglés Hazard
Analysis and Critical Control Point) y Directrices para su Aplicacion.

Articulo 22.- Objetivos
a. Establecer procedimientos para la aplicacion del Sistema HACCP, a fin de asegurar
la calidad sanitaria y la inocuidad de los alimentos y bebidas de consumo humano.

b. Establecer criterios para la formulacién y aplicacién de los Planes HACCP en la
industria alimentaria.

Articulo 32.- Alcance y ambito

Las disposiciones contenidas en la presente Norma Sanitaria son de cumplimiento
obligatorio a nivel nacional, para las personas naturales y juridicas que operan o
intervienen en cualquier proceso de fabricacion, elaboracién e industrializacion de
alimentos y bebidas, destinados al mercado nacional e internacional.

La aplicaciéon del Sistema HACCP en la pequefia y micro empresa alimentaria, se regira de
conformidad con lo establecido en la Séptima Disposicion Complementaria, Transitoria y
Final del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
aprobado por Decreto Supremo N° 007-98 SA.

Articulo 42.- Aplicacion del Sistema HACCP

La aplicacion del Sistema HACCP debe sustentarse y documentarse en un “Plan HACCP”,
debiendo el fabricante cumplir con los requisitos previos establecidos en las disposiciones
legales vigentes en materia sanitaria y de inocuidad de alimentos y bebidas, Reglamento
sobre Vigilancia y Control Sanitario de los Alimentos y Bebidas, ademas de cumplir con los
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius, y los Cédigos de Practicas
especificos para la fabricacién de cada tipo de alimento.

El Plan HACCP, debe aplicarse a cada linea de produccion y es especifico para cada
alimento o bebida. Sera revisado periédicamente para incorporar en cada fase los avances
de la ciencia y de la tecnologia alimentaria.

De presentarse alguna modificacién en el producto final, durante el proceso o en cualquier
fase de la cadena alimentaria, debe validarse la aplicacion del Sistema HACCP y
enmendarse el correspondiente Plan HACCP con la consiguiente notificacién obligatoria
de los cambios realizados a la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) del
Ministerio de Salud.



Articulo 5 °.- Politica sanitaria y objetivos de la empresa
La politica sanitaria de la empresa se orientara a establecer las prioridades y el
cronograma de reformas sanitarias, que aseguren la efectiva aplicacion del Sistema
HACCP, los cuales deben estar descritos en el Plan HACCP.

Los objetivos deben estar orientados al cumplimiento de la politica sanitaria en todas las
etapas que comprende el proceso de produccién, para lograr el aseguramiento de la
inocuidad y de la calidad sanitaria de los alimentos y bebidas.

Articulo 64.- De la Autoridad Sanitaria

El Ministerio de Salud a través de la Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA) es la
encargada de realizar las actividades de validacion técnica y seguimiento periédico de la
aplicacién del Plan HACCP, con el fin de verificar su idoneidad técnica y su efectiva
aplicacion en el proceso de fabricacién de alimentos y bebidas. Dicha funcion podra ser
delegada a las Direcciones Regionales de Salud (DIRESA) o Direcciones de Salud (DISA),
previa evaluacion de su idoneidad técnica en la aplicacién y verificacion del Sistema
HACCP.

Las inspecciones sanitarias a las fabricas de alimentos y bebidas de consumo humano
para el seguimiento del Sistema HACCP, se realizaran con una frecuencia acorde con el
nivel de riesgo que impliquen los productos que fabrican, y la verificacion de la correcta
aplicacion del sistema, de sus requisitos y condiciones previas, y sera por lo menos
semestral.

CAPITULOII )
DE LOS REQUISITOS PREVIOS A LA APLICACION DEL SISTEMA HACCP

Articulo 72.- Requisitos previos
El profesional responsable del control de calidad sanitaria de la empresa, previamente a la
aplicacion del Sistema HACCP, debe verificar que se cumplan los siguientes requisitos
previos:
e Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius.
e Los Codigos de Practicas para cada producto (del nivel nacional o en su defecto
del Codex).
e Las disposiciones legales en materia sanitaria y de inocuidad de alimentos y
bebidas.

Articulo 8°.- Principios Generales de Higiene de los Alimentos

Son los principios esenciales de higiene de los alimentos aplicables a lo largo de toda la
cadena alimentaria a fin de lograr alimentos inocuos y con calidad sanitaria. Estos
principios deben aplicarse respecto de:

El disefio de la fabrica o establecimiento, instalaciones y equipos.

El control de las operaciones en la fabricacion o proceso.

El mantenimiento y saneamiento.

La higiene y capacitacion del personal.

El transporte.

La informacion sobre los productos y sensibilizacién de los consumidores.
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La informacién respecto de los requisitos previos debe estar documentada y la ejecucién
correspondiente debe estar registrada. Dicha informacion debe estar disponible a solicitud
de la Autoridad Sanitaria.



Articulo 9°.- El disefio de la fabrica o establecimiento, instalaciones y equipos.

El disefio de la fabrica debe contribuir a reducir al minimo la contaminacién, incluird la
distribucion de ambientes: recepcién de las materias primas, almacenes, salas de
preparacion, procesamiento, empacado, almacén de productos terminados y el lugar de
despacho, entre otros. Asi mismo, la ubicacion de oficinas, vestuarios, servicios higiénicos
y comedores; también se debe indicar los puntos de abastecimiento, de almacenamiento y
tratamiento del agua potable, mecanismo de disposicion de efluentes y residuos sélidos.

La estructura fisica e instalaciones, distribucion de ambientes y ubicacion de equipos de
los establecimientos se rigen de acuerdo a lo sefalado en los Capitulos | y Il del Titulo IV
del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por
Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Articulo 10°.- El control de las operaciones en la fabricacion o proceso

Las empresas tienen la responsabilidad de producir alimentos inocuos y aptos para el
consumo humano, para lo cual tendran en cuenta el control de los peligros alimentarios,
identificando en la cadena alimentaria, todas las fases de las operaciones que sean
fundamentales para la inocuidad de los alimentos, aplicando los procedimientos eficaces
de control en estas fases y vigilando que dichos procedimientos sean de eficacia constante
y sobretodo cuando existan cambios de operaciones. Entre éstos, se destacan los
siguientes controles:

a. Tiempo y temperatura
En dicho control se tendran en cuenta, la naturaleza del alimento, la duracion
prevista en almacén, métodos de elaboracién, envasado, modalidad de uso del
producto, los limites tolerables de las variaciones de tiempo y temperatura. El
control inadecuado de las temperaturas en los alimentos es una de las causas
mas frecuentes de su deterioro y de enfermedades gastrointestinales e
intoxicaciones transmitidas por alimentos.

b. Procesos especificos
Entre los procesos que contribuyen a la inocuidad e higiene de los alimentos, estan
comprendidos: el enfriamiento, el tratamiento térmico, la irradiacion, la desecacion, la
preservacion por medios quimicos, el envasado al vacio, entre otros.

c. Peligros de contaminacion en los alimentos

Cuando se utilicen especificaciones de peligros microbioldgicos, fisicos o quimicos
en los alimentos, éstas deben basarse en las regulaciones sanitarias al respecto
0 en principios cientificos reconocidos por la Autoridad Sanitaria. En cuanto a la
contaminaciéon por peligros microbioldgicos, los riesgos de contaminacion cruzada
deben ser identificados y prevenidos. En cuanto a la contaminacion por peligros
fisicos y quimicos, deben existir sistemas de prevencién (dispositivos de deteccion o
de seleccidén) que permitan reducir el riesgo de contaminacién de los alimentos en
cuanto a presencia de cuerpos extrafios, humos nocivos y sustancias quimicas
indeseables.

d. Requisitos relativos a las materias primas

Esta prohibido el uso de materia prima deteriorada, adulterada, contaminada,
vencida, sin Registro Sanitario cuando proceda, aditivos u otras sustancias no
permitidas, aditivos u otros en limites no permitidos por la Autoridad Sanitaria o el
Codex, entre otros regulados por la legislacién sanitaria.

Las materias primas e ingredientes, deben inspeccionarse y clasificarse segun las
especificaciones para cada una de ellas y llevarse un registro de provedores
seleccionados. En caso necesario deben efectuarse pruebas de laboratorio
para determinar su calidad sanitaria e inocuidad.



e. Envasado
El disefio y materiales de envasado, deben ofrecer una proteccion adecuada a los
alimentos, evitar dafios y permitir el correcto etiquetado, entre otras disposiciones
establecidas.

f. Direccidn y Supervision
La empresa debe contar con personal profesional calificado y capacitado para dirigir
y supervisar el control de las operaciones en toda la cadena alimentaria.

g. Documentacion y Registros
La empresa debe mantener registros apropiados de la produccién, almacenamiento,
distribucion y otras fases de la cadena alimentaria, que estaran a disposicion de la
Autoridad Sanitaria.

h. Procedimientos para retirar alimentos
La empresa debe asegurar la aplicacién de procedimientos eficaces para hacer
frente a cualquier situacidbn que ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos y
permitir que se retire del mercado, completa y rapidamente, todo el lote de producto
alimenticio terminado que implique un riesgo para la salud del consumidor.

Los aspectos operativos en general, se establecen en los Capitulos IV y VII, del Titulo IV y
en el Capitulo | del Titulo V, del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Articulo 11°.- El mantenimiento y saneamiento

Los programas de limpieza, tratamiento de residuos y control de plagas deben indicar
como minimo, objetivos, alcance, responsables, herramientas, materiales, sustancias
quimicas (desinfectantes y plaguicidas autorizados), sus concentraciones, uso, frecuencia,
control, verificacion y registros. Asi mismo, se deben incluir los controles fisico-quimicos y
microbiologicos necesarios para verificar la eficacia de los procedimientos.

Los aspectos sobre el saneamiento basico en general, se establecen en el Capitulo Il y en
lo que corresponde en el Capitulo V del Titulo IV del Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Articulo 12°.- La higiene y capacitacion del personal.

Todo el personal debe tener conocimiento de la funcién y responsabilidad que le toca
desempenar y estar en condiciones y capacidad de cumplirlas en forma higiénica para
evitar los riesgos asociados a la contaminacién de los alimentos.

El fabricante debe describir su programa de capacitacién y entrenamiento, considerando
que éste debe ser continuo y estar dirigido tanto al equipo HACCP como al personal
directamente involucrado en las operaciones y procesos. La capacitacion del personal
debe ser evaluada permanente en cuanto a la aplicacion del programa, el cual debe incluir
temas relacionados a:

o

La calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y peligros de contaminacion
asociados.

Epidemiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos.

Buenas practicas de manufactura en la cadena alimentaria.

Uso y mantenimiento de instrumentos y equipos.

Aplicacion del programa de higiene y saneamiento.

Habitos de higiene y presentacion personal.

Aspectos tecnoldgicos de las operaciones y procesos y riesgos asociados.

Principios y pasos para la aplicacién del sistema HACCP.

Rastreabilidad.
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J. Otros que se consideren pertinentes.

El personal de saneamiento (limpieza, desinfeccion y control de plagas), asi como los
operarios de limpieza en su conjunto también deben recibir capacitacion técnica especifica
de las operaciones que realizan.

El programa de capacitacion y entrenamiento puede ser ejecutado por personal de la
propia empresa o por entidades especializadas, en el que se debe consignar el nombre de
los responsables de la ejecucion y la frecuencia con que se desarrolla, debiéndose
ademas contemplar su revisidbn en base a deficiencias identificadas y a la luz de los
avances tecnologicos y cientificos que se produzcan.

Ademas de estos aspectos, se deberan cumplir los establecidos en el Capitulo V del Titulo
IV del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado
por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Articulo 13°.- Del transporte.

Los alimentos deben transportarse protegidos de toda posible contaminacion y de dafios
que puedan afectar su aptitud para el consumo. Si el alimento lo requiere, el ambiente del
medio de transporte debe ser controlado para evitar el crecimiento de microorganismos
patdégenos, de toxinas y de su descomposicién. Los programas de limpieza y saneamiento
también incluyen los medios de transporte.

Articulo 14°.- De la informacion sobre los productos y sensibilizacion de los
consumidores.

La informacion en el rotulado de los productos alimenticios debe sujetarse a la regulacion
sanitaria vigente, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA en su Titulo VIII, Capitulo II.

El rotulado debe permitir:

a. Darle al producto el uso correcto para el que fue destinado, conocer las condiciones
de almacenamiento, forma de preparacion, la fecha de vigencia, entre otra
informacidn de interés para el consumidor.

b. Identificar el lote de produccién para realizar la rastreabilidad de los productos en
cualquier etapa de la cadena alimentaria, lo que va a permitir retirar los alimentos del
mercado cuando exista una situacion de riesgo al consumidor. Cada unidad del
producto final, debe identificar al productor y el lote del cual proviene; la informacion
sobre el lote permitira identificar a su vez su procedencia, distribucién y destino final
de todas las unidades de producto final que corresponden a dicho lote, asi como las
materias primas, ingredientes e insumos con los que fue elaborado.

c. Identificar si es un producto que cumple con tener informacién sobre el Registro
Sanitario, para identificar su procedencia formal y su comercializacion autorizada.

La Autoridad Sanitaria de los niveles nacional, regional y local, debe impulsar programas
de sensibilizacién y educacion sanitaria a los consumidores que les permitan conocer y
comprender la informaciéon de los rotulados para tomar una mejor decision sobre los
alimentos que consume y conocer la importancia para su salud que tiene la higiene de los
alimentos.



CAPITULO Il

PRINCIPIOS DEL SISTEMA HACCP Y PASOS PARA SU APLICACION

Articulo15°.- Principios del Sistema HACCP
La aplicacién del Sistema HACCP en la cadena alimentaria se sustenta en los siguientes
siete (7) principios:

Principio 1:

Principio 2:
Principio 3:
Principio 4:
Principio 5:

Principio 6:

Principio 7

Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada etapa,
realizando un andlisis de los peligros, a fin de determinar las medidas para
controlar los peligros identificados.

Determinar los Puntos de Control Criticos (PCC).
Establecer el Limite o los Limites Criticos (LC) en cada PCC.
Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

Establecer las medidas correctoras que han de adoptarse cuando la
vigilancia indica que un determinado PCC no esta controlado.

Establecer procedimientos de verificacion o de comprobacion para
confirmar que el Sistema HACCP funciona eficazmente.

Establecer un sistema de registro y documentacion sobre todos los
procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su
aplicacion.

Articulo 16°.- Pasos para la aplicacion de los principios del Sistema HACCP

El procedimiento, para la aplicacién de los principios del Sistema HACCP comprende los
siguientes doce (12) pasos, conforme se identifican en la secuencia légica para su
aplicacién (Anexo 2):

Paso
Paso
Paso
Paso
Paso
Paso

Paso
Paso
Paso
Paso
Paso
Paso

1
2
3:
4.
5
6

7:
8:
9:
10:
11:
12:

Formar un Equipo HACCP.

Describir el producto.

Determinar el uso previsto del alimento.
Elaborar un Diagrama de Flujo.
Confirmar “in situ” el Diagrama de Flujo.

Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada etapa;
realizando un andlisis de peligros y determinando las medidas para
controlar los peligros identificados (Principio 1).

Determinar los Puntos Criticos de Control (PCC) (Principio 2).
Establecer los Limites Criticos para cada PCC (Principio 3).
Establecer un Sistema de Vigilancia para cada PCC (Principio 4).
Establecer Medidas Correctoras (Principio 5).

Establecer los Procedimientos de Verificacién (Principio 6).
Establecer un Sistema de Documentacién y Registro (Principio 7).

Articulo 17°.- Formacion del equipo HACCP (Paso 1)

La empresa alimentaria debe disponer de un equipo multidisciplinario calificado para la
formulacion de un Plan HACCP eficaz, técnico y competente. El equipo HACCP debe
estar integrado entre otros, por los jefes o gerentes de planta, de produccién, de control de
calidad, de comercializacién, de mantenimiento, asi como por el gerente general 0 en su
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defecto, por un representante designado por la gerencia con capacidad de decisién y
disponibilidad para asistir a las reuniones del Equipo HACCP. Podran integrar el equipo
HACCP los asesores técnicos externos que disponga la gerencia de la empresa. La
empresa debe contar con la documentacién que sustente la calificacion técnica de los
integrantes del Equipo HACCP, la que estara a disposicién de la Autoridad de Salud
cuando sea requerido.

Se debe nombrar al coordinador del equipo HACCP, quien debera supervisar el disefo y
aplicacién del Plan HACCP, convocar a las reuniones del equipo HACCP y coordinar con
la Autoridad Sanitaria.

Articulo 18°.- Descripcion del producto alimenticio (Paso 2)

En el proceso de evaluacién de peligros se debe realizar la descripcion completa de los
alimentos que se procesa, a fin de identificar peligros que puedan ser inherentes a las
materias primas, ingredientes, aditivos 0 a los envases y embalajes del producto. Debe
tenerse en cuenta la composicion y la estructura fisico quimica (incluida actividad de agua
- Aw, pH, etc), los tratamientos para reduccidon o eliminacion de microorganismos (térmico,
refrigeracion, congelacion, curado en salmuera, ahumado, etc.), el envasado, el tipo de
envase, la vida util, las condiciones de almacenamiento y el sistema de distribucion.

En la descripcién del producto se incluira por lo menos lo siguiente:

a. Nombre del producto (cuando corresponda el nombre comun), consignando el
nombre cientifico de ser el caso.

b.  Composicién (materias primas, ingredientes, aditivos, etc.).

c.  Caracteristicas fisico - quimicas y microbiologicas.

d. Tratamientos de conservacién (pasteurizacién, esterilizacién, congelacién, secado,
salazén, ahumado, otros) y los métodos correspondientes.

e. Presentacion y caracteristicas de envases y embalajes (hermético, al vacio o con

atmésferas modificadas, material de envase y embalaje utilizado).

Condiciones de almacenamiento y distribucién.

Vida dutil del producto (fecha de vencimiento o caducidad, fecha preferente de

consumo).

Instrucciones de uso.

Contenido del rotulado o etiquetado.

Articulo 19°.- Determinacion del uso previsto del alimento (Paso 3)

Se debe determinar el uso previsto del alimento en el momento de su consumo, para
evaluar el impacto del empleo de las materias primas, ingredientes, coadyuvantes y
aditivos alimentarios.

Se debe identificar la poblacion objetivo, si es publico en general o grupo vulnerable, como
ninos menores de cinco (5) afnos, inmuno suprimidos, ancianos, enfermos, madres
gestantes, etc.

Asimismo, se debe indicar su forma de uso y condiciones de conservacion,
almacenamiento, asi como si requiere de algun tratamiento previo (listo para consumo,
para proceso posterior, de reconstitucion instantanea, etc.).

Articulo 20°.- Elaboracion de un Diagrama de Flujo (Paso 4)

El diagrama de flujo debe ser elaborado por el Equipo HACCP y se disefara de manera tal
que se distinga el proceso principal, de los procesos adyacentes complementarios o
secundarios.

Se establecerd un diagrama de flujo:
e Por producto cuando existan varias lineas de produccion.
e Para cada linea de produccion cuando existan diferencias significativas.
e Por grupo de productos que tengan el mismo tipo de proceso.



Se indicaran en el diagrama todas las etapas de manera detallada segun la secuencia de
las operaciones desde la adquisicién de materias primas, ingredientes o aditivos hasta la
comercializacién del producto, incluyendo las etapas de transporte, si las hubiese. El
diagrama elaborado etapa por etapa debe permitir la identificacion de los peligros
potenciales para su control.

Luego se hara la descripcion de cada etapa donde se indicaran los parametros técnicos
relevantes como tiempo, temperatura, pH, acidez, presién, tiempos de espera, medios de
transporte entre operaciones, sustancias quimicas empleadas en la desinfeccion de la
materia prima, aditivos utilizados y sus concentraciones, entre otros.

El diagrama de flujo constituye un paso importante para poder establecer el sistema de
vigilancia de los Puntos Criticos de Control (PCC), el cual es un paso posterior para la
aplicacion del Sistema HACCP.

Articulo 212.- Confirmacion “in situ” del Diagrama de Flujo (Paso 5)

El Equipo HACCP debe comprobar el diagrama de flujo en el lugar de proceso, el que
debe estar de acuerdo con el procesamiento del producto en todas sus etapas.

La verificacién in situ es importante para determinar la relacién tiempos/temperaturas y
establecer las medidas correctivas que sean necesarias para un control eficaz de los
peligros potenciales y asegurar la inocuidad del alimento determinado.

Articulo 22°.- Enumeraciéon de todos los peligros posibles relacionados con cada
fase, realizacion de un analisis de peligros y determinacion de las medidas para
controlar los peligros identificados (Principio 1 y Paso 6)

El profesional responsable que dirige el equipo HACCP debe compilar una lista de todos
los peligros identificados en cada una de las etapas de la cadena alimentaria, desde la
produccion primaria hasta el consumo. Luego de la compilacion de los peligros
identificados se debe analizar cuales de ellos son indispensables controlar, para eliminar o
reducir el peligro, que permita producir un alimento inocuo.

Al realizar el analisis de peligros se debe tener en cuenta los factores siguientes:

» La probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos para la salud
humana.

» La evaluacion cualitativa o cuantitativa de la presencia de peligros,

= La supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados.

» La produccién o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los alimentos.

= Las condiciones que pueden dar lugar a la instalacion, supervivencia y proliferacion de
peligros.

En base a los peligros probables identificados, se debe determinar y aplicar una medida
sanitaria para el control eficaz de un peligro o peligros especificos.

Luego de identificar los peligros, se determinara la probabilidad de su ocurrencia, su efecto
y la severidad de éstos sobre la salud de las personas.

Los peligros identificados como peligros significativos deben ser considerados en la
determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC).

Para este paso se utilizara el Formato N°1 del Anexo 4 "Formatos del Plan HACCP" de la
presente Norma Sanitaria.

Articulo 23°.- Determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC) - (Principio 2 y
Paso 7)

Es posible que haya mas de un PCC al que se aplican medidas de control para hacer
frente a un peligro especifico.

Para determinar un PCC se debe aplicar el “La Secuencia de Decisiones para Identificar
los PCC” del Anexo 3. Este diagrama sigue un enfoque de razonamiento légico y debe
aplicarse de manera flexible teniendo en cuenta la operacion de fabricacion en cuestion.
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Cuando convenga el PCC en donde existe un peligro en el que el control es necesario
para mantener la inocuidad, se debe determinar una medida de control.

Al identificar un PCC se debe considerar que:

a) Un mismo peligro podra ocurrir en mas de una etapa del proceso y su control podra
ser critico en mas de una etapa.

b) Si no se lograra controlar el peligro en una etapa del proceso, éste puede resultar
un peligro para el consumidor.

Para este paso se utilizara el Formato N°2 del Anexo 4 "Formatos del Plan HACCP" de la
presente Norma Sanitaria.

Articulo 24°.- Establecimiento de limites criticos para cada PCC (Principio 3 y Paso
8)

En cada PCC debe especificarse y validarse el limite critico, precisdndose la temperatura,
tiempo, nivel de humedad, pH, Actividad de agua (Aw ) y cloro disponible asi como otros
parametros sensoriales de aspecto y textura. Los limites criticos deben ser mensurables y
son estos parametros los que determinan mediante la observacién o constatacién si un
PCC esta controlado.

Los limites criticos seran fijados sobre la base de las normas sanitarias especificas
aplicables al procesamiento de los alimentos y bebidas, expedidas por el Ministerio de
Salud o en su defecto las establecidas por el Codex Alimentarius aplicables al producto o
productos procesados.

Articulo 25°.- Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC (Principio 4
y Paso 9)

La empresa debe llevar un registro documentado de la aplicacion de los procedimientos de
vigilancia para cada PCC. De este modo, se podra detectar a tiempo cualquier desviacion
o pérdida de control en un PCC, lo cual permitird hacer las correcciones que aseguren el
control del proceso.

Se debe establecer las acciones de control referidas a la observacion, evaluacion o
mediciéon de los limites criticos, funciones que asignaran al personal capacitado y con
experiencia, los que llevaran los registros respectivos de cada PCC. Los datos obtenidos
gracias a la vigilancia deben ser evaluados por personal profesional competente que le
permitan aplicar las medidas correctivas cuando proceda. Si la vigilancia no es continua,
su frecuencia debe ser suficiente como para garantizar que el PCC esté controlado.

La mayoria de los procedimientos de vigilancia de los PCC deben efectuarse con rapidez
por tratarse de procesos continuos y no habra tiempo para ensayos analiticos
prolongados, por lo que con frecuencia se deben emplear mediciones fisicas y quimicas.
Los analisis microbiolégicos peridédicos deben aplicarse para conocer los niveles de
microorganismos presentes en el producto y para ajustar los limites criticos.

En el sistema de vigilancia de los PCC, se tendran en cuenta, entre otros, los aspectos
siguientes: la calibracion y mantenimiento de los instrumentos y equipos de medicién y
registro, para garantizar la sensibilidad, precisién y velocidad de respuesta; las técnicas de
muestreo, analisis y medicion; las frecuencias; los responsables del control y los registros.

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deben ser
firmados por la persona o personas responsable/s de la vigilancia del Punto Critico de
Control respectivo.

Los registros deben ser consignados de manera inmediata y oportuna por la persona que
toma el dato o informacion. Esta informacion debe estar disponible a requerimiento de la
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Autoridad Sanitaria. Cualquier signo de adulteracion de los registros constituye una
infraccion y esta sujeto a sancion.

Para este paso se utilizara el Formato N°3 del Anexo 4 "Formatos del Plan HACCP" de la
presente Norma Sanitaria.

Articulo 26°.- Establecimiento de medidas correctivas (Principio 5 y Paso 10)

Deben formularse medidas correctivas especificas para cada PCC, con el fin de hacer
frente a las posibles desviaciones o pérdida de control en un PCC, y estas medidas deben
aplicarse hasta que el PCC vuelva a estar controlado. Las medidas correctivas adoptadas
incluiran un sistema documentado de eliminacion o reproceso del producto afectado, a fin
de que, ningun producto danino para la salud sea comercializado.

Para corregir la desviacion se deben seguir las acciones siguientes:

a. Separar o retener el producto afectado, por lo menos hasta que se corrija la
desviacion.

b. Realizar la evaluacion del lote separado para determinar la aceptabilidad del
producto terminado. Esta revisidbn debe ser ejecutada por personal que tenga la
experiencia y la capacidad necesaria para la labor.

c. Aplicar la accion correctiva establecida en el Plan HACCP, registrar las acciones y
resultados.

d. Evaluar periédicamente las medidas correctivas aplicadas y determinar las causas
que originan la desviacion.

Articulo 27¢°.- Establecimiento de Procedimientos de verificacion (Principio 6 y Paso
11)

El fabricante debe realizar una verificacién interna para comprobar si el Sistema HACCP
funciona correctamente. Para tal efecto se debe designar a un personal distinto de
aquellos encargados del control o a terceros como consultores expertos en el Sistema
HACCP.

La frecuencia de la verificacion se habra de determinar con el propdsito de mantener el
sistema funcionando eficazmente. Durante la verificacibn se utilizaran métodos,
procedimientos y ensayos de laboratorio que constaten y determinen su idoneidad. Entre
las actividades de verificacion deben tenerse en cuenta, entre otras, las siguientes:

" Un examen del Sistema y Plan HACCP incluidos los registros.

" Un examen de las desviaciones y los sistemas de eliminacibn de productos
alimenticios rechazados.

" Confirmacién de que los PCC se mantienen bajo control.

Articulo 282.- Establecimiento de un sistema de documentacion y registro (Principio
7 y Paso 12)

La empresa esta obligada a disefiar y mantener el registro documentado que sustenta la
aplicacion del Sistema HACCP (Formatos en el Anexo 4). Los procedimientos de control y
seguimiento de Puntos Criticos, aplicados y omitidos, consignando los resultados
obtenidos y las medidas correctivas adoptadas, deben estar consolidados en un
expediente que estara a disposicion del organismo responsable de la vigilancia sanitaria
(DIGESA) toda vez que ésta lo requiera.

Son ejemplos de documentacién:
e El analisis de peligros.
e La determinacién de los PCC.
e La determinacién de los Limites Criticos.

Son ejemplos de registros:
¢ Las actividades de vigilancia de los PCC.
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e Las desviaciones y las medidas correctivas correspondientes.
¢ Las modificaciones introducidas en el sistema HACCP.

Los registros estaran a disposicion de la autoridad sanitaria y se archivaran en la fabrica
por un lapso minimo de un (1) afio o segun la vida util del producto en el mercado y en el
archivo general de la empresa por un (1) afo o0 mas.

Articulo 29°.- Plan HACCP

El fabricante debe elaborar un documento, denominado Plan HACCP, preparado conforme
con los principios del Sistema HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegure el
control de los peligros que son importantes para la inocuidad de los alimentos en el
segmento de la cadena alimentaria que ha considerado. En el Plan HACCP se consignara
los puntos siguientes:

Nombre y ubicacion del establecimiento productor.
Politica sanitaria, objetivos de la empresa y compromiso gerencial.
Disefio de la planta.

Integrantes y funciones del equipo HACCP.
Descripcion del producto.

Determinacion del uso previsto del alimento.
Diagrama de Flujo.

Analisis de Peligros. (Principio 1)

Puntos Criticos de Control - PCC. (Principio 2).
Limites Criticos para cada PCC. (Principio 3).
Sistema de Vigilancia de los PCC. (Principio 4).
Medidas Correctoras. (Principio 5).

Sistema de Verificacion. (Principio 6).

Formatos de los registros. (Principio 7).

PP N0 NDUTAWN

La informacién y datos contenidos en el Plan HACCP, deben presentarse de manera
objetiva, clara y precisa. Adjunto al Plan HACCP se debe detallar y documentar los
Requisitos previos a la aplicacion del Sistema HACCP descritos en el Capitulo Il de la
presente disposicion sanitaria.

CAPITULO IV
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP

Articulo 30°.- Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP

El Sistema HACCP debe estar documentado en el Plan HACCP, el cual debe ser objeto de
una validacién técnica, que tiene por finalidad verificar la idoneidad del Plan HACCP y su
efectiva aplicacién en el proceso de fabricacion.

Para obtener la Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP, el fabricante presentara a la

Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), una solicitud con caracter de declaracién

jurada consignando la informacion siguiente:

a) Nombre o razén social del fabricante.

b)  Ubicacion del establecimiento.

c) Plan HACCP de la fabrica aplicado al producto o productos sobre el (los) cual (es) se
solicita validacion.

d)  Nombres y firmas del interesado y del responsable de control de calidad.

e) Constancia de pago del derecho administrativo.
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Articulo 31°.- Tramitacion y expedicion del Certificado de Validacion Técnica Oficial
del Plan HACCP

La Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA), procedera en un plazo no mayor de
treinta (30) dias a partir de la fecha de recibida la solicitud a efectuar mediante inspeccién
sanitaria la validacién técnica del Plan HACCP en la planta.

La inspeccion sanitaria para la validacion técnica del Plan HACCP en la planta sera
realizada por personal profesional calificado de la Direccion General de Salud Ambiental -
DIGESA, como organismo responsable de la vigilancia sanitaria de la fabricacion de
alimentos y bebidas, funcion que podra ser delegada a las dependencias desconcentradas
de salud del nivel territorial previa evaluacién de su idoneidad técnica en la aplicacion y
verificacion del sistema HACCP.

Si durante la inspeccién sanitaria se verifica que la fabrica esta efectivamente aplicando
los procedimientos de su Plan HACCP en el proceso de fabricacién del producto o
productos motivo de la validacion oficial, la DIGESA procedera a levantar el Acta
correspondiente y a expedir en un plazo de quince (15) dias habiles, el Certificado de
Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP.

El costo que demande la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP en el proceso de
fabricacién sera asumido por el fabricante.

Articulo 32°.- Observaciones al Plan HACCP

En el Acta de Inspeccién Sanitaria debe constar, si las hubiere, el detalle de las
observaciones resultantes de la validacion técnica realizada, asi como el plazo que se le
extiende al fabricante para su subsanacién, el cual no ser4d mayor de quince (15) dias
posteriores a la inspeccion. Vencido el plazo otorgado, la Direccién General de Salud
Ambiental (DIGESA), o la dependencia con funciéon delegada autorizada, verificara en
planta la subsanacion de las observaciones efectuadas. En caso que el fabricante no haya
subsanado dichas observaciones, se dard por finalizado el tramite y se archivara el
expediente y de ser el caso se procederd a aplicar las medidas sanitarias que
correspondan.

Articulo 33°.- Vigencia del Certificado de Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP
El Certificado de Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP tiene una vigencia hasta de
dos (02) anos contados a partir de la fecha de su otorgamiento; una vez vencido el plazo
se solicitara un nuevo Certificado.

Articulo 34°.- Idoneidad del Plan HACCP

El profesional responsable que dirige el Equipo HACCP, bajo responsabilidad del
fabricante, debe verificar o comprobar permanentemente la idoneidad del Plan HACCP, y
cada vez que se realicen cambios en las operaciones de fabricacién, en la formulacion del
producto, se adquieran nuevos equipos, se disponga de informacion relevante sobre el
andlisis de peligros, y en todos los demas casos en que el Plan no se ajusta a la
aplicacion del sistema conforme a la presente norma, estos deberan ser considerados a fin
de actualizar el Plan HACCP.

El Plan HACCP actualizado y reevaluado debe ser presentado a la Direccion General de
Salud Ambiental (DIGESA), debiendo el fabricante solicitar la Validacion Técnica Oficial de
la nueva version.

Articulo 352.- Seguimiento de la aplicacion del Sistema HACCP

El seguimiento de la aplicacion del Sistema HACCP, formara parte de las inspecciones
peridédicas realizadas por la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), para
constatar la eficacia y mantenimiento del Sistema HACCP. Las inspecciones sanitarias
incluiran una evaluacién general de los riesgos potenciales asociados a las actividades u
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operaciones del establecimiento respecto de la inocuidad de los productos que elabora y
atenderan especialmente los Puntos de Control Criticos (PCC).

CAPITULO V
DE LAS INFRACCIONES, MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES

Articulo 36°.- De las Infracciones

La DIGESA es la Autoridad Sanitaria competente para disponer de las medidas de
seguridad y sanciones que corresponda por infracciones a lo dispuesto en la presente
norma sanitaria.

Constituyen infracciones a la presente Norma Sanitaria, las siguientes:

Respecto del Plan HACCP

a) Cuando no se cuenta con el Plan HACCP implementado para los productos que
fabrica.

b) Cuando el Plan HACCP no corresponde a la fabricacion del o los productos que
fabrica o se consigna informacion falsa.

¢) Cuando no se cuenta con la Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP (Certificacion
vigente) por la Autoridad Sanitaria responsable de la vigilancia.

d) Cuando se incumple con subsanar las observaciones asentadas en el Acta de
Inspeccién Sanitaria efectuadas por la Autoridad Sanitaria.

Respecto de los reqistros y de la informacién

Cuando no se permiten o facilitan los registros e informacién referente al Plan HACCP (de
proveedores, de materias primas e insumos, de identificacion de lotes, y otros
relacionados) a la Autoridad Sanitaria o cuando ésta no corresponde al Plan HACCP.

Respecto de los requisitos previos

Cuando no se cumple con aplicar los requisitos previos al HACCP debidamente
documentados, como los programas de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), los
programas de Higiene y Saneamiento (PHS), los programas de Capacitaciéon del personal
y los registros del control de salud, entre otros establecidos en los Articulos 6°,7°, 8° y 9°
de la presente norma.

Articulo 37°.- De las medidas de seguridad

De acuerdo a lo establecido en el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, la Autoridad Sanitaria
puede aplicarse las siguientes medidas de seguridad cuando se incurra en las citadas
infracciones, segun corresponda:

a) Inmovilizacion de los productos.

b) Decomiso de los productos.

c) Incautacién de los productos.

d)  Destruccion de los productos.

e) Suspensién temporal o definitiva del establecimiento.

Articulo 38°.- De las Sanciones

Conforme a lo establecido en el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98 SA vy, sin perjuicio de la
aplicaciéon de las medidas de seguridad, la Autoridad Sanitaria puede imponer las
siguientes sanciones:

a) Amonestacion
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b) Multa comprendida entre media (0.5) y diez (100) Unidades Impositivas Tributarias
(UIT).

c) Cierre temporal o clausura del establecimiento.

d)  Suspensidn o cancelacion del Certificado de Validacién Técnica Oficial del Plan
HACCP.

Al imponer una sancion la Autoridad Sanitaria tendra que evaluar:

a) Los dafos que se hayan producido o se puedan producir en la salud de los
consumidores.

b) La gravedad de la infraccion.

C) La condicion de reincidente o reiterancia del infractor.

DISPOSICION FINAL

Unica.- Las fabricas de alimentos que adn no tengan implementado el Sistema HACCP
tienen un plazo de seis (06) meses para adecuarse a las disposiciones contenidas en la
presente Norma Sanitaria, contado a partir del dia siguiente de la publicacion oficial de la
presente norma.
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ANEXO 1

DEFINICIONES

Analisis de Peligros: Proceso de recopilacién y evaluacién de informacion sobre los peligros y
las condiciones que los originan para decidir cuales son importantes para la inocuidad de los
alimentos y por tanto, deben ser planteados en el Plan del Sistema HACCP.

Cadena Alimentaria: Son las diferentes etapas o fases que siguen los alimentos desde la
produccién primaria (incluidos los derivados de la biotecnologia), hasta que llegan al
consumidor final.

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

Determinacion del peligro: Identificacién de los agentes biol6gicos, quimicos y fisicos que
pueden causar efectos nocivos para la salud y que pueden estar presentes en un determinado
alimento o grupo de alimentos.

Desviacion: Situacién existente cuando un limite critico es incumplido o excedido.

Diagrama de flujo: Representacién grafica y sistemdtica de la secuencia de las etapas
llevadas a cabo en la elaboracion o fabricacion de un determinado producto alimenticio.

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

Grupo de productos: Son aquellos productos elaborados por un mismo fabricante, que tienen
la misma composicion cualitativa de ingredientes basicos que identifica al grupo y que
comparten los mismos aditivos alimentarios.

Inocuidad de los alimentos: Garantia de que un alimento no causara dafio a la salud humana,
de acuerdo con el uso a que se destinan.

Limite Critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una
determinada fase o etapa.

Medida correctiva: Accion que hay que realizar cuando los resultados de la vigilancia en los
PCC indican pérdida en el control del proceso.

Peligro: Agente biologico, quimico o fisico, presente en el alimento, o bien la condicién en que
éste se halla, que puede causar un efecto adverso a la salud del consumidor.

Peligro significativo: Peligro que tiene alta probabilidad de ocurrencia y genera un efecto
adverso a la salud.

Plan HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del Sistema HACCP, de
tal forma que su cumplimiento asegura el control de los peligros que resultan significativos para
la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria considerado.

Pequeia y microempresa alimentaria: Unidad econémica operada por una persona natural o
juridica, bajo cualquier forma de organizacién o gestiébn empresarial contemplada en la
legislacion vigente, con la finalidad de desarrollar actividades de fabricacion, transformacién vy
comercializacién de alimentos y bebidas, sea industrial o artesanal. Como caracteristica general
se establece que el numero total de trabajadores de la Microempresa no excede de diez (10)
personas, mientras que en la pequefa empresa es mayor de diez (10) pero no excede de
cuarenta (40).

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

Rastreabilidad: La capacidad para seguir el desplazamiento de un alimento a través de una o
varias etapas especificas de la cadena alimentaria.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

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

Secuencia de Decisiones: Procedimiento mediante la formulacién de preguntas sucesivas
cuyas respuestas permiten identificar si una etapa o fase en la cadena alimentaria es 0 no un
PCC.

Sistema HACCP: (Hazard Analysis Critical Control Points) Sistema que permite identificar,
evaluar y controlar peligros que son significativos para la inocuidad de los alimentos. Privilegia
el control del proceso sobre el analisis del producto final.

Validacién Oficial: Constatacion realizada por la Autoridad de Salud de que los elementos del
Plan HACCP son efectivos, eficaces y se aplican de acuerdo a las condiciones y situaciones
especificas del establecimiento.

Verificacion o comprobacion: Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del Plan HACCP.

Vigilancia sanitaria: Conjunto de actividades de observaciéon y evaluacion que realiza la
autoridad competente sobre las condiciones sanitarias en la cadena alimentaria a fin de
proteger la salud de los consumidores.
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ANEXO 2

SECUENCIA LOGICA PARA LA APLICACION DEL SISTEMA HACCP

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Paso 4

Paso 5

Paso 6

Paso 7

Paso 8

Paso 9

Paso 10

Paso 11

Paso 12

Formacién del Equipo HACCP.

v

Descripcién del producto alimenticio.

v

Determinacién del uso previsto del alimento.

v

Elaboracion del diagrama de flujo.

v

Confirmacion "in situ" del diagrama de flujo.

v

Enumeracién de todos los peligros posibles relacionados con cada
etapa, realizacion de un andlisis de peligros y determinacién de las
medidas para controlar los peligros identificados.

Determinacién de los Puntos Criticos de Control (PCC).

v

Establecimiento de los Limites Criticos para cada PCC.

v

Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC.

v

Establecimiento de medidas correctivas.

v

Establecimiento de procedimientos de verificacion.

v

Establecimiento de un sistema de documentacion y registro.




ANEXO 3

SECUENCIA DE DECISIONES PARA IDENTIFICAR LOS PCC

¢ Existen medidas
preventivas de
control?

P1

Sl

\

.

NO

¢ Es necesario el
control en esta etapa

por razones de
inocuidad?

S|

Modificar la etapa,
proceso o producto y
regresar a P1

¢ Ha sido la etapa
concebida
especificamente para
eliminar o reducir a un
nivel aceptable la
posible presencia de un
peligro?(**)

P2

Sl

Sies PCC

P3

P4

(")
(*)

\

NO

NO

No es un PCC

¢ Podria producirse una
contaminacién con peligros
identificados, superior a los
niveles aceptables o podrian
estos aumentar a niveles
inaceptables? (**)

SI

!

FIN (%)

pY

NO

No es un PCC I

¢ Se eliminaran los peligros
identificados o se reducira
su posible presencia a un
nivel aceptable en una
etapa posterior? (**)

S|

No es un PCC

FIN (%)

Pasar al siguiente peligro identificado del proceso
Los niveles aceptables o inaceptables necesitan ser definidos teniendo en cuenta
los objetivos globales cuando se identifiquen los PCC del Plan HACCP

FIN (%)

\

NO

| Sies un PCC I




ANEXO 4

FORMATOS DEL PLAN HACCP

FORMATO 1: Analisis de Peligros en las operaciones identificadas en el diagrama

Existen Qu.e
. medida
peligros - . Este es
. .= | Justifigue | preventiva
. significativ oy un Punto
Identifique decision se puede s
Etapa cliaros os para la arala | aplicar para Critico de
Pelig inocuidad P P P Control (si
columna 3 | prevenir el
del . 0 No)
, peligro
alimento T
significativo
FORMATO 2: Determinacién de los PCC
Categoria 'y
Etapa del peligro Numero
proceso identificado | Pregunta 1 |Pregunta 2| Pregunta 3 | Pregunta 4| de PCC
FORMATO 3: sistema de vigilancia o monitoreo del control de los PCC
Punto Critico Peligro Limites
de Control | significativo criticos Vigilancia Reqistro
que”? como? Frecuencia| Quién?
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MINISTERIO DE SALUD No._!.Q}Q.:..%Q{Q]/.H INSA

Visto el Expediente N° 10-057081-001, que contiene los Informes N° 002123-
2010/DHAZ/DIGESA, N®  002861-2010/DHAZ/DIGESA, y N°  003212-
2010/DHAZ/DIGESA, de la Direccidn General de Salud Ambiental, y el Informe N°
824-2010-OGAJ/MINSA, de la Oficina General de Asesoria Juridica del Ministerio de
Salud,;

. CONSIDERANDO:

Que, el literal a) del articulo- 25° de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de
. Salud, establece que la Direccién General de Salud Ambiental es el érgano técnico
normativo en los aspectos relacionados, entre otros, a la higiene alimentaria;

Que, el literal a) del articulo 1° del Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto. Supremo N° 007-98-SA,
sefala que dicho Reglamento establece las normas generales de higiene, asi como
las condiciones y requisitos sanitarios a que deberan sujetarse la produccion, el
transporte, la fabricacién, el almacenamiento, el fraccionamiento, la elaboracion y el
expendio de los alimentos y bebidas de consumo humano con la finalidad de
garantizar su inocuidad;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 076-2010/MINSA del 4 de febrero de
2010, se dispuso la prepublicacion del proyecto de “Norma Sanitaria para la
elaboracion de Productos de Panificacion” elaborado por la Direccion General de
Salud Ambiental, en el Portal de Internet del Ministerio de Salud, con la finalidad de
recibir sugerencias y comentarios de las entidades publicas o privadas y de la
ciudadania en general que pudieran contribuir al perfeccionamiento del documento en
mencion;

W. Olivera A,

Que, en el marco de sus competencias técnico normativas, la Direccion
General de Salud Ambiental remite para su aprobacion el proyecto de “Norma
Sanitaria para fa Fabricacion, Elaboracion y Expendio de Productos de Panificacién,
Galleteria y Pasteleria”, la cual tiene como finalidad proteger la salud de los
consumidores disponiendo los requisitos sanitarios que deben cumplir los productos
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de
e

panificacion, galieteria y pasteieria y los establecimientos que los fabrican, 2laboran
y ext

Xpenven,
Estando a lo propuesto por la Direccién General de Salud Ambiental;

Con el visado del Director General de la Direccion General de Salud Ambiental,
del Director General de la Oficina General de Asesoria Juridica y de la Viceministra de
Saiud; y,

De conformidad con lo dispuesto en ei iiteral i) del articuio 8" de ia Ley N°
27657, Ley del Ministeric ge Salud;,

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar ia NTS N° OE8-MINSA/DIGESA-V.01 “Norma Sanitaria
para la Fabricacién, Elaboracion y Expendio de Productos de Panificacion, Galleteriay
Pasteleria’, que en documento adjunto forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Articulo 2°.- La Direccion General de Salud Ambiental, las Direcciones de
Salud y las Direcciones Regionales de: Salud o las que hagan sus veces son las
responsables de la difusién y supervision de la aplicacion de la Norma Sanitaria
aprobada por la presente resolucion, en las fabricas de panificacion, galleteria y
pasteleria. Las Municipalidades son las responsables de su difusion y supervision de
su aplicacion en las panaderias y pastelerias.

Articulo 3°.- Modificar los criterios microbioldgicos correspondientes al Grupo
o Noi VI “Productos de Panaderia, Pasteleria y Galleteria” de la NTS N° 071-
f \ i MINSA/DIGESA-V.01 “Norma Sanitaria que establece los criterios microbiologicos de

ﬁcalidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano”
3 ﬁ’/ aprobada por Resolucién Ministerial N° 591-2008/MINSA, conforme a los criterios
oy microbiolégicos establecidos en el literal b) “Productos de panificacién, galleteria y
pasteleria’, sefalados en el numeral 6.1.3. “Criterios microbioldgicos” de la Norma
Sanitaria aprobada por la presente Resolucién Ministerial.

Articulo 4°.- Disponer que la Oficina General de Comunicaciones del
Ministerio de Salud publique la presente Resolucién Ministerial en la direccién
electrénica http://www.minsa.gob.pe/transparencia/dge normas.asp del Portal de
Internet del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Ministré de Salud
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PRESENTACION

La presente Norma sanitaria tiene como propdsito proteger la salud de los
consumidores, disponiendo los requisitos sanitarios que deben cumplir los
productos de panificacion, galleteria y pasteleria y los establecimientos que los

fabrican, elaboran y expenden.

Particular importancia tiene su cumplimiento por parte de las empresas
panificadoras que proveen productos de panificacion a los programas
sociales de alimentacién en todo el pais, como por ejemplo pan fortificado en

la Costa, papapan en la Sierra y galleta de agua fortificada en la Selva.

Asimismo, se constituye en un instrumento normatfivo para que las
Municipalidades fiscalicen el cumplimiento de los Principios Generales de
Higiene en las llamadas “panaderias de barrio” para que el pan diario que
llega a las mesas familiares no constituya riesgo por la presencia de peligros

gue pueden danar la salud de la poblacion.

Entre ofras disposiciones, la norma senala las condiciones sanitarias que debe
cumplir el expendio de pan en la modalidad ambulatoria o de reparto a
domicilio (camioneta, triciclo, moto, u otros) donde resulta de importancia que
el consumidor conozca la procedencia del producto que consume vy verifique

gue este sea fransportado y expendio en condiciones de higiene.

Edward Cruz Sanchez
Director General
Direccion de Salud Ambiental.
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FINALIDAD

Contribuir a proteger la salud de los consumidores disponiendo los requisitos
sanitarios que deben cumpilir los productos de panificacién, galleteria y pasteleria
y los establecimientos que los fabrican, elaboran y expenden.

OBJETIVOS

a) Establecer los principios generales de higiene que deben cumplir los
establecimientos donde se elaboran y/o expenden productos de panificacion,
galleteria y pasteleria.

b) Establecer las caracteristicas de calidad sanitaria e inocuidad que deben
cumplir los productos elaborados en panaderias, galleterias y pastelerias para
ser considerados aptos para el consumo humano.

AMBITO DE APLICACION

La presente norma sanitaria es de aplicacién a nivel nacional y comprende a
todos los establecimientos donde se fabrican, elaboran, y expenden productos de
panificacién, galleteria y pasteleria.

BASE LEGAL Y TECNICA
4.1. Base legadl
= Ley N° 26842, Ley General de Salud.
= Ley N° 29571, Codigo de proteccion y defensa del consumidor

= Decreto Legislativo N° 1062 que aprueba la Ley de Inocuidad de los
Alimentos

= Decreto Supremo N° 034-2008-AG que aprueba el Reglamento de la Ley
de Inocuidad de los Alimentos.

= Decreto Supremo N° 012-2006-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley
N° 28314, Ley que dispone la fortificacion de harinas con micronutrientes.

= Decreto Supremo N° 003-2005-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley
N° 27932, Ley que prohibe el uso de la sustancia quimica bromato de
potasio en la elaboracidn del pan y otros productos alimenticios
destinados al consumo humano.

= Decreto Supremo 007-98-SA que aprueba el Reglamento sobre Vigilancia
y Conftrol Sanitario de Alimentos y Bebidas.

= Resolucion Ministerial N° 449-2006/MINSA que aprueba la Norma Sanitaria
para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion de alimentos y
bebidaos.

= Resolucidon Ministerial N° 461-2007/MINSA, que aprueba la Guia Técnica
para el Andlisis Microbiolégico de Superficies en contacto con Alimentos
y Bebidas.

= Resolucién Ministerial N° 591-2008/MINSA que aprueba la Norma sanitaria
que establece los criterios microbioldgicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano.

= Resolucion Ministerial N° 363-2005/MINSA que aprueba la Norma Sanitaria
para el funcionamiento de restaurantes y servicios afines.
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4.2

Base técnica

* Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias. Comisién del
Codex Alimentarius. Higiene de los Alimentos. Textos Bdsicos. 3% edicion
FAO/OMS 2003.

= Normas Técnicas Peruanas: NTP 206.001.1981.GALLETAS.Requisitos; NTP
206.002.1981.BIZCOCHQOS. Requisitos; NTP 206.004.1988, PAN DE MOLDE.
Pan blanco y pan integral y sus productos tostados; NTP 206.018.1984
OBLEAS. Requisitos.

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1.

Definiciones operativas

Para fines de la presente norma sanitaria se aplican las siguientes
definiciones:

Aditivo alimentario: Cualquier sustancia que normalmente no se consume
como alimento ni se usa normalmente como ingrediente caracteristico del
alimento, tenga o no valor nutritivo y cuya adicion intencional al alimento
con un fin tecnolégico (incluso organoléptico) en la fabricacién,
elaboracién, preparacién, tratamiento, envasado, empaguetamiento,
transporte o conservacion de ese alimento, resulta, o es de prever que
resulte (directa o indirectamente) en que esta sustancia o sus derivados
pasen a ser un componente de tales alimentos o afecten a las
caracteristicas de éstos. El término no comprende los contaminantes ni las
sustancias anadidas a los alimentos para mantener o mejorar la calidad
nutricional, ni el cloruro de sodio.

Avutoridad sanitaria competente: Es el Ministerio de Salud a fravés de la
Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) en el nivel nacional; el
Gobierno Regional a través de la Direccidon Regional de Salud o la que haga
sus veces en el nivel regional; y el Gobierno Local a través de la
Municipalidad, en el nivel local.

Buenas Prdcticas de Manufactura o Manipulaciéon (BPM): Conjunto de
medidas aplicadas a la elaboracidn y expendio de productos de
panificacion, galleteria y pasteleria, destinadas a asegurar su calidad
sanitaria e inocuidad. Los programas se formulan en forma escrita para su
aplicacién, seguimiento y evaluacion.

Cdlidad sanitaria: Es el conjunto de requisitos microbioldgicos y fisico-
quimicos que debe reunir un alimento, que indican que no estd alterado
(indicadores de dalteracién) y que ha sido manipulado con higiene
(indicadores de higiene) para ser considerado apto para el consumo
humano.

Coadyuvante de elaboracidn: Sustancia o materia, excluidos aparatos y
utensilios, que no se consume como ingrediente alimenticio por si misma, y
gue se emplea intencionadamente en la elaboracién de materias primas,
adlimentos o sus ingredientes, para lograr alguna finalidad tecnolégica
durante el tratamiento o la elaboraciéon, pudiendo dar lugar a la presencia
no infencionada, pero inevitable, de residuos o derivados en el producto
final.

Codex Alimentarius: El Codex Alimentarius es una coleccidn de normas
alimentarias y textos afines tales como cdédigos de prdcticas, directrices y
ofras recomendaciones aceptados internacionalmente y presentados de
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modo uniforme. El objeto de estas normas alimentarias y textos afines es
proteger la salud del consumidor y asegurar la aplicacién de prdcticas
equitativas en el comercio de los alimentos. El objeto de su publicacién es
que sirva de guia y fomente la elaboracion y el establecimiento de
definiciones y requisitos aplicables a los alimentos para facilitar su
armonizaciéon y, de esta forma, facilitar, igualmente, el comercio
internacional. La Comisidén del Codex Alimentarius fue creada en 1963 por la
Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
(FAQO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para desarrollar esta
coleccion de normas alimentarias y textos afines bajo el Programa Conjunto
FAO/OMS de Normas Alimentarias.

Contaminacién cruzada: Es la transferencia de contaminantes, en forma
directa o indirecta, desde una fuente de contaminacién a un alimento. Es
directa cuando hay contacto del alimento con la fuente contaminante, y es
indirecta cuando la transferencia se da a través del contacto del alimento
con vehiculos o vectores contaminados como superficies vivas (manos),
inertes (utensilios, equipos, etfc.), exposicidon al medio ambiente, insectos y
ofros vectores, entre otros.

DIGESA: Direccidon General de Salud Ambiental del Ministerio de Salud.
DIRESA: Direccién Regional de Salud.
DISA: Direccion de Salud.

Fdbrica de productos de panificacién, galleteria y pasteleria:
Establecimiento donde se transforman industrialmente materias primas para
la obtencién de productos de panificacién, galleteria y pasteleria, cuya vida
Util permite su comercializacién por periodos superiores a las 48 horas. Los
productos estdn sujetos a Registro Sanitario y se expenden envasados en
origen.

Fortificacion de la harina: Es la adicidén de micronutrientes en la harina de
trigo conforme a la legislacién vigente, con el propdsito de prevenir o reducir
una deficiencia nutricional.

Inocuidad de los alimentos: La garantia de que los alimentos no causardn
dano al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con €l
uso a que se destinan. Se relaciona principalmente con la presencia de
peligros significativos como los microorganismos patégenos.

Panaderia: Establecimiento donde se elaboran productos de panificacion,
galleteria y/o pasteleria, de expendio directo al publico desde el propio
local y para consumo dentro de las 48 horas. Los productos no requieren de
Registro Sanitario.

Peligro: Cualquier agente de naturaleza biolégica, quimica o fisica presente
en el alimento, o bien la condicidon en que éste se halla, que puede causar
un efecto adverso para la salud.

Principio PEPS: Sistema de rotacién que se aplica a los alimentos en
almacenamiento respetando el principio de ufilizar los alimentos que han
ingresado primero a almacén, considerando las fechas de vencimiento.
("Primero en entrar, Primero en salir’)

Productos de panificacion: Comprenden todo tipo de panes con y sin
fermentacion, horneados y no horneados, tales como panes de labranza,
panes de molde, panes infegrales, panes especiales, entre otros.

11



Norma Sanitdria para la Fabricacién, Elaboracién y Expendio de Productos de Panificacién, Galleteria y

Pasteleria

6.

5.2.

53.

Productos de galleteria: Comprende todo tipo de galletas, con y sin relleno.

Productos de pasteleria: Comprende productos tales como, pasteles dulces
y salados, rellenos y sin rellenos, tortas, empanadas, tartas y similares.

Programa de Higiene y Saneamiento (PHS): Conjunto de procedimientos de
limpieza y desinfeccién, aplicados a instalaciones, ambientes, equipos,
utensilios, superficies, con el propdsito de eliminar tierra, residuos de
alimentos, suciedad, grasa, otfras materias objetables asi como reducir
considerablemente la carga microbiana y peligros, que impliquen riesgo de
contaminacién para los alimentos; incluye contar con las medidas para un
correcto saneamiento bdsico y para la prevencion y control de vectores. Los
programas se formulan en forma escrita para su aplicacién, seguimiento y
evaluacion.

Rasireabilidad/rastreo de los productos: Es la capacidad para establecer el
desplazamiento que ha seguido un alimento a través de una o varias etapas
especificadas de su produccién, transformacién vy distribucion. (Codex
Alimentarius CAC/GL 60-2006)

Vigilancia sanitaria: Conjunto de actividades de observacién, evaluacion y
medicién de pardmetros de control, que realiza la autoridad sanitaria
competente sobre las condiciones sanitarias de elaboracién, distribucion y
expendio de productos de panaderia y pasteleria en proteccion de la salud
de los consumidores.

De los principios generales de higiene

Los establecimientos para asegurar la calidad sanitaria e inocuidad de los
productos, deben cumplir con los principios esenciales de higiene, que
comprenden:

e Las Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) aplicadas en todo el
proceso productivo hasta el expendio, incluyendo los requisitos
sanitarios de los manipuladores, y

e Los Programas de Higiene y Saneamiento (PHS) aplicados al
establecimiento en general, a los locales, equipos, utensilios y
superficies.

Las panaderias y pastelerias estdn obligadas a cumplir y documentar la
aplicaciéon de las BPM y de los PHS dispuestos en la presente norma sanitaria,
y redlizar controles para su verificacién por lo menos cada é meses. La
aplicacién de los programas serdn supervisados por la autoridad sanitaria
competente en la inspeccion sanitaria.

Del funcionamiento de los establecimientos

El funcionamiento de las panaderias y pastelerias se sujetard al cumplimiento
de la presente norma sanitaria con el propdsito de asegurar que estos
productos de consumo masivo, se expendan con calidad sanitaria y sean
inocuos para la poblacién.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1.

Requisitos de calidad sanitaria e inocvidad de los productos de panificacion,
galleteria y pasteleria.
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6.1.1. Aditivos y coadyuvantes de elaboracion
Sélo se autoriza el uso de aditivos y coadyuvantes de elaboracién
permitidos por el Codex Alimentarius y la legislacién vigente,
teniendo en cuenta que los niveles deben ser el minimo utilizado
como sea tecnoldgicamente posible.
Conforme a la legislacién vigente estd prohibido el uso de la
sustancia guimica bromato de potasio para la elaboracion de pan 'y
otros productos de panaderia, pasteleria, galleteria y similares.
6.1.2. Criterios fisico quimicos
PRODUCTO PARAMETRO LIMITES MAXIMOS PERMISIBLES
dad 40% - Pan de molde
Pan de molde Humeda 6% - Pan tostado
(blanco, integral y sus | Acidez ( exprels‘odo en dcido 0.5% (Base secal
productos tostados) sulfurico)
Cenizas 4.0% (Base seca)
Pan comun o de Humedad 23% (min.) — 35% (max.)
labranza
(frances, baguette, v [~ Acidez (expresada en acido No mds del 0.25% calculada
similares) sulfurico) sobre la base de 30% de agua
Humedad 12%
Cenizas totales 3%
Galletas indice de perdxido 5mg/kg
Acidez (expres.odo en dacido 0.10%
I&ctico)
Blzcocr‘ws y similares Humedad 40%
con y sin relleno
(panetdn Aci e
,chancay, cidez (exkpﬁrgsiggf en dcido 0.70%
panes de dulce, pan
de pasas, pan de
camote, pan de
papa, fortas, tartas, Cenizas 3%
pasteles y otros
similares)
4% (Obleas)
Humedad 5% (Obleas rellenas)
Obleas 9% (Obleas tipo barqguillo)
Acidez (exp. en dcido oleico) 0.20%
indice de perdxido 5mg/kg
6.1.3. Criterios microbiolégicos

Los criterios microbioldgicos de calidad sanitaria e inocuidad que
deben cumplir las harinas y similares, asi como los productos de
panificacién, galleteria y pasteleria, son los siguientes, pudiendo la
autoridad sanitaria  exigir criterios adicionales debidamente
sustentados para la proteccién de la salud de las personas, con fines
epidemioldgicos, de rastreabilidad, de prevencidn y ante
emergencias o alertas sanitarias:
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a) Harinas, sémolas, féculas y almidones
Harinas y sémolas.
Limite por
Agente microbiano Categoria | Clase N C m porg M
Mohos 2 3 5 2 10 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 102
Bacillus cereus (*) 7 3 5 2 103 104
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g | -—--
(*) Sélo para harinas de arroz y/o maiz.
Féculas y almidones.
Agente microbiano Categoria | Clase N C Llr:me Porg V)
Mohos 2 3 5 2 103 104
Escherichia coli 5 3 5 2 10 102
Bacillus cereus 7 3 5 2 103 104
Salmonella sp 10 2 5 0 Ausencia/25g | -

b) Productos de panificacion, galleteria y pasteleria.

Productos que no requieren refrigeracién, con o sin relleno y/o cobertura (pan, galletas,
panes enriquecidos o fortificados, tostadas, bizcochos, panetén, queques, obleas, pre-

pizzas, otros).

Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g
m M
Mohos 2 3 5 2 102 103
Escherichia coli (*) 6 3 5 1 3 20
Staphylococcus aureus (*) 8 3 5 1 10 102
Clostridium perfringens (**) 8 3 5 1 10 102
Salmonella sp. (*) 10 2 5 0 Ausencia/25g | -
Bacillus cereus (***) 8 3 5 1 102 104

(*) Para productos conrelleno

(**) Adicionalmente para productos con rellenos de carne y/o vegetales

(***) Para agquellos elaborados con harina de arroz y/o maiz

Productos que requieren refrigeraciéon con o sin relleno y/o cobertura (pasteles, tortas,
tartas, empanadas, pizzas, otros).

Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g
m M
Mohos 3 3 5 1 102 108
Escherichia coli 6 3 5 1 10 20
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 102
Clostridium perfringens (¥) 8 3 5 1 10 102
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausengcio/QS -—-
Bacillus cereus (**) 8 3 5 1 102 104

(*) Para aquellos productos con carne, embutidos y otros derivados cdrnicos, y/o vegetales.
(**) Para aquellos elaborados con harina de arroz y/o maiz
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6.2,

6.1.4.

Para otros alimentos que intervienen como ingredientes o insumos en
la elaboracién de los productos de panificacion, galleteria y
pasteleria, la norma sanitaria que aplica es la Norma Técnica de
Salud “NTS N° 071-MINSA/ DIGESA. Norma sanitaria que establece los
criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para los
alimentos y bebidas de consumo humano” aprobada mediante
Resolucién Ministerial N° 591-2008/MINSA.

Harina de trigo

Toda harina de trigo destinada a la elaboracién de productos de
panaderia y pasteleria debe estar fortificada con micronutrientes
conforme a la legislacion vigente.

Condiciones sanitarias del establecimiento

6.2.1.

6.2.2,

Ubicacién y acceso

El establecimiento destinado a la elaboracién de productos de
panaderia y pasteleria debe ser de uso exclusivo para tal fin.

El acceso inmediato al establecimiento debe tener una superficie
pavimentada y estar en buenas condiciones de mantenimiento y
limpieza.

Instalaciones y estructura fisica

Las instalaciones deben ser mantenidas en buen estado de
conservaciéon e higiene. Los materiales utilizados en la construccion
de los ambientes donde se manipulan alimentos deben ser resistentes
a la corrosién, las superficies deben ser lisas, faciles de limpiar y
desinfectar de tal manera que no transmitan ninguna sustancia
indeseable a los alimentos.

Los establecimientos deben contar con un sistema adecuado y
efectivo de evacuacion de humos y gases propios del proceso.

Las instalaciones deben estar libres de insectos, roedores y evidencias
de su presencia y asimismo de animales domésticos y/o silvestres,
debiendo contar con dispositivos que eviten el ingreso de éstos, tales
como insectocutores, trampas, mosquiteros, entre otros de utilidad
para tal fin.

Los establecimientos, en las dreas o ambientes donde se realizan
operaciones con alimentos, deben contar con:

e Pisos de material impermeable, sin grietas y de fdcil limpieza y
desinfeccién. Deben tener una pendiente suficiente para que los
liquidos escurran hacia los sumideros para facilitar su lavado.

e Paredes de material impermeable, de color claro, lisas, sin grietas,
faciles de limpiar y desinfectar. Se mantendrdn en buen estado de
conservacion e higiene. Los dngulos entre las paredes y el piso
deben ser curvos (tipo media cana) para facilitar la limpieza.

e Techos que impidan la acumulacion de suciedad, sean fdciles de
limpiar, debiéndose prevenir la condensacidén de humedad con la
consecuente formacién de costras y mohos.

e Ventanas fdciles de limpiar y desinfectar, provistas de medios que
eviten el ingreso de insectos y otros animales.
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e Puertas de superficie lisa, impermeables, con cierre hermético en
el area de produccion.

e Pasadizos con una amplitud que permita el trdnsito fluido del
personal y de los equipos.

e Instalaciones eléctricas formales, protegidas y seguras.

e Sistema de venfilacidon forzada y/o de extraccion de aire para
impedir la acumulacién de humedad en todos los ambientes
donde sea necesario.

Ambientes

El establecimiento debe disponer de espacio suficiente para realizar de
manera safisfactoriac  todas las operaciones con los alimentos en
concordancia con su carga de produccion. La distribucién de los ambientes
debe permitir un flujo operacional lineal ordenado, evitando riesgos de
contaminacion cruzada.

Los ambientes deben contar con la iluminacién natural y/o artificial
suficiente en intensidad, cantidad y distribucién, que permita realizar las
operaciones propias de la actividad. Las fuentes de luz arfificial, ubicadas en
zonas donde se manipulan alimentos, deben protegerse para evitar que los
vidrios caigan a los alimentos en caso de roturas. La intensidad, calidad y
distribucion de la iluminacién natural y artificial, deben ser adecuadas al tipo
de frabcjo y se indicardn en el programa de Buenas Prdcticas de
Manufactura o Manipulacién (BPM) de cada establecimiento utilizando el
lux (Ix) como unidad de iluminancia, siendo los niveles minimos de 540 Ix en
zonas donde se realice un examen detallado del producto, de 220 Ix en
salas de produccién y de 110 Ix en otras zonas.

Deben estar en buen estado de conservacién e higiene y libres de
materiales y equipos en desuso. Los ambientes relacionados a las
operaciones con alimentos, no deben tener comunicacién directa con
ningun ambiente o drea donde se realicen otro fipo de operaciones.

El establecimiento contard como minimo con los siguientes ambientes, zonas
o dreas para las operaciones que realiza:

a) Para Operaciones no relacionadas directamente con alimentos:
¢ Abastecimiento de agua.
e Disposicidon de aguas residuales y residuos solidos.
e Servicios higiénicos y vestuarios.
¢ Almacenamiento de productos téxicos.
e Areas administrativas.
b) Para Operaciones relacionadas con alimentos:
e Recepcién de Procesamiento de crudos materias primas e insumos.
¢ Almacenamiento de materias primas e insumos
e Produccion:
» Procesamiento de cocidos
» Enfriado y acabado

e Almacenamiento de producto terminado.
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Almacenamiento de envases.

Exhibicién y expendio.

6.4. Operaciones no relacionadas con alimentos: Higiene y Saneamiento

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

Abastecimiento de agua

Sélo se autoriza el uso de agua que cumple con los requisitos fisicos,
quimicos y microbiolégicos establecidos por el Ministerio de Salud
para el consumo humano. El sistema de abastecimiento de agua
debe ser de la red publica, el almacenamiento debe estar en
perfecto estado de conservacidon e higiene y protegido de tal
manera que se impida la contaminacién del agua. La provision de
agua debe ser permanente y suficiente para todas las actividades
operacionales. En caso de que el abastecimiento no sea de la red
puUblica, la empresa debe contar con un sistema para el tratamiento
del agua autorizado por la DIGESA y llevar registros analiticos emitidos
por laboratorios con métodos acreditados, a fin de asegurar que el
agua es apta para consumo humano.

Disposicion de aguas residuales y de residuos sélidos.

El establecimiento deberd asegurar la disposicidon sanitaria de las
aguas residuales; asimismo, deberd disponer los residuos sdlidos en
recipientes para tal fin y en un ambiente especifico, totalmente
independiente y separado de los ambientes donde se realizan
operaciones con alimentos, el cual deberd mantenerse cerrado
cuando no se utiliza a fin de evitar la proliferacién de insectos vy
roedores. En este ambiente deberd disponerse de contenedores con
tapa, en nUmero suficiente a la demanda y en perfectas condiciones
de higiene y mantenimiento. Los residuos sélidos en la sala de
proceso, de exhibicidén, de expendio y de atencién al publico, deben
estar contenidos en recipientes de material de fdcil limpieza, en buen
estado de conservacion e higiene, con tapa que evite el contacto
con las manos y con una bolsa interna que facilite la evacuacion de
los residuos.

Servicios higiénicos y vestuarios

Los servicios higiénicos deben mantenerse operativos en buen estado
de conservacion e higiene, contar con buena iluminacién vy
ventilacién y estardn disenados de manera que se garantice la
eliminacién higiénica de las aguas residuales. Esta drea no tendrd
comunicacién con las dreas relacionadas con alimentos.

En las fdbricas, la disponibilidad de servicios higiénicos serd conforme
a lo siguiente:

N° de personas Inodoro Urinario Lavatorios Ducha
Dela¥9 1 1 2 1
De10a 24 2 1 4 2
De 25 a 49 3 2 5 3
De 50 a 100 5 4 10 6
Mds de 100 1 unidad adicional por cada 30 personas
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En los establecimientos de elaboracion y expendio (panaderias)
donde se atienda al puUblico bajo la modalidad de consumo en el
local, la disponibilidad de servicios higiénicos para el personal y para
el publico serd conforme a la “Norma Sanitaria para el
funcionamiento de restaurantes y servicios afines aprobada por
Resolucion Ministerial N° 363-2005/MINSA” segun lo siguiente:

Para el Personal

N° de personas Inodoro | Urinario (*) | Lavatorios | Ducha
Dela?9 1 1 2
De 10 a 24 2 1 4
De 25 a 49 3 2 5 3
mds de 50 1 unidad adicional por cada 30 personas

(*) Los servicios higiénicos para las mujeres son similares reemplazando los

urinarios por inodoros

Para el pUblico

Frecuencia de Hombres Mujeres
comensales/dia [|nodoros | Urinarios | Lavatorios | Inodoros | Lavatorios
Menos de 60 1 1 1 1 1
De 61 a 150 (*) 2 2 2 2 3
Por cada 100 : : ] ] :
adicionales (*)

(*) Los establecimientos a partir de este rango de frecuencia de comensales deben
adicionar un servicio higiénico para minusvdalidos.

6.4.4.

En todos los casos, los inodoros, lavatorios y urinarios deben ser de
material sanitario de facil limpieza y desinfeccion.

Los lavatorios deberdn estar provistos de dispensadores con jabdn
liguido o similar y medios higiénicos para secarse las manos como
toallas desechables o secadores automdticos de aire. Si se usaran
toallas desechables, habrd cerca del lavatorio recipientes con tapa
accionada a pedal que facilite su eliminacién.

El ambiente para fines de vestuario debe ser diferente a los servicios
higiénicos aungue pueden estar comunicados. Deben contar con
facilidades para disponer la ropa de trabagjo y de diario de manera
que unas y otras no entren en contacto.

Los vestuarios y servicios higiénicos deben mantenerse limpios en
todo momento y deben contar con carteles instructivos que
contengan mensajes para el uso higiénico de los mismos.

Almacenamiento de productos toxicos

Los plaguicidas, desinfectantes, materiales de limpieza u otras
sustancias téxicas que puedan representar un riesgo para la salud,
deben estar en sus envases originales, debidamente etiquetados con
las indicaciones de uso y las medidas a seguir en el caso de
intfoxicaciones en espanol. Estos productos deben almacenarse en
lugares exclusivos para tal fin, apartados de las dreas donde se
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6.4.5.

6.4.6.

6.4.7.

manipulan y almacenan alimentos, en armarios cerrados con llave.
Estos productos sdlo serdn distribuidos y manipulados por el personal
capacitado.

Limpieza y desinfeccion del establecimiento

Los establecimientos deben contar con un Programa de Higiene vy
Saneamiento en el cual se incluyan los procedimientos de limpieza y
desinfeccidn para satisfacer las necesidades de la panaderia segin
el servicio que se ofrecen.

Los detergentes que se utilicen deben eliminar la suciedad de las
superficies, removiéndolos de la superficie para su facil eliminacion vy,
tener buenas propiedades de enjuague. Solo se debe usar productos
de limpieza y desinfeccién autorizados o permitidos para limpiar
superficies en contacto con los alimentos y auforizados por el
Ministerio de Salud.

Practicas de limpieza y desinfeccion

Las superficies de trabajo, los equipos y utensilios en contacto con
alimentos, deben limpiarse vy desinfectarse tomando las
precauciones para que los detergentes y desinfectantes utilizados no
contaminen los alimentos.

Durante las actividades en el drea de producciéon, los alimentos,
liguidos u otros desperdicios accidentales que caen al piso deben ser
limpiados de inmediato y de tal manera de no generar riesgo de
contaminacién cruzada.

Los pisos, incluidos los desagues, las estructuras auxiliares y las
paredes deben limpiarse vy desinfectarse minuciosamente vy
mantenerse en buen estado de conservacion e higiene.

Después de la limpieza y desinfeccion de las superficies de trabagjo,
los equipos vy utensilios deben secarse adecuadamente.

Prevencion y control de vectores

Se debe contar con un programa de prevencién y control de
vectores, aplicando técnicas de exclusién de plagas respecto de la
edificacién e instalaciones para conservar el establecimiento libre de
roedores e insectos. Para impedir su ingreso desde los colectores, en
las cajas y buzones de inspeccion de las redes de desagle se
colocardn tapas metdlicas y trampas en la conexién con la red de
desagle, asimismo, se colocardn flejes debajo de las puertas o
portones que comuniquen al exterior y con el drea de depdsito de
residuos solidos.

Se aplicardn medidas de prevencién que eviten el ingreso de
insectos y roedores a los almacenes. Por ningUn motivo se permitird
en el interior del almacén y zona de produccidn, la presencia de
tframpas para roedores u otra medida de control que favorezca el
ingreso de estas plagas.

El uso de medidas de control se hard estrictamente en el marco de
un programa gue no ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos y
se aplicardn cuando hayan sido transgredidas las medidas
preventivas.
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Para el control de vectores, la aplicacion de rodenticidas e
insecticidas debe ser realizada por personal capacitado, usando
solamente productos autorizados por el Ministerio de Salud, teniendo
cuidado de no contaminar los alimentos o superficies donde éstos se
manipulan.

Queda expresamente prohibida la presencia de cualquier animal en
cualqguier drea del establecimiento.

Operaciones relacionadas con alimentos: Buenas practicas en el proceso
productivo, distribucion y expendio.

Las operaciones relacionadas con alimentos desde la recepcién hasta el
expendio deben seguir un flujo ordenado y consecutivo, con la debida
separacién entre las dreas de produccidn: procesamiento de crudos, de
cocidos, de enfriados y acabados, que permita reducir el riesgo de
contaminacién cruzada.

6.5.1.

Adquisicion y recepcion

La empresa es responsable de que las materias primas, ingredientes,
productos industrializados e insumos en general que adquiere,
tengan los requisitos de calidad sanitaria y su procedencia debe
estar registrada en el establecimiento con fines de rastreabilidad.
Cuando corresponda, deben cumplir con las exigencias generales
establecidas para rotulado o etfiquetado, entre ellas el contar con el
correspondiente Registro Sanitario y tener fecha de vencimiento
vigente al momento de la elaboracion.

Los aditivos usados en la elaboracidon tienen que ser de uso
alimentario y son los autorizados por el Codex Alimentarius y por la
legislacion sanitaria vigente.

El drea de recepcidn de materias primas e insumos debe estar
protegida con techo y contar con suficiente iluminacion que permita
una adecuada manipulacién e inspeccidon de los productos y su
entorno.

La empresa debe contar con especificaciones técnicas de calidad
escritas, para cada uno de los productos o grupos de productos, a fin
que el personal responsable del control de calidad en la recepcién,
pueda realizar con facilidad la evaluacidon de aspectos sanitarios y
de calidad por métodos rdpidos que le permitan decidir la
aceptacion o rechazo de los mismos.

Se registrard la informacién sobre los alimentos, sean materias primas,
ingredientes, productos industrializados e insumos en general, de tal
manera que permita realizar los controles y la rastreabilidad con fines
epidemioldgicos, sanitarios u otfros. La informacién, cuando
corresponda serd proporcionada por los proveedores y serd como
minimo sobre: proveedores, procedencia, descripcidén, composicion,
caracteristicas  sensoriales,  caracteristicas  fisico-quimicas vy
microbioldgicas, periodo de almacenamiento, condiciones de
manejo y conservacion, registros sobre los lotes de materias primas e
insumos recibidos con fines de rastreabilidad. Dicha informacion se
registrard como parte del Plan HACCP de cada producto o grupo de
productos que se fabrica y estard disponible durante la inspeccidon
sanitaria que realice la autoridad responsable de la vigilancia.
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Almacenamiento de materias primas e insumos

El aimacenamiento de materias primas e insumos que intervienen en
la elaboracion de los productos terminados, deben cumplir con los
siguientes requisitos sanitarios generales:

¢ Ubicarse en ambientes o equipos limpios y en buen estado de
mantenimiento.

e Almacenarse en sus envases originales; si estdn fraccionados,
deben estar correctamente protegidos e identificados incluyendo
la fecha de vencimiento.

e Identificarse la fecha de ingreso al amacén para efectos de una
correcta rotacion.

e Estar dispuestos en orden y debidamente separados para permitir
la circulacion de aire.

e La rotacidn de los productos responderd a la aplicacion del
principio PEPS, respetando la fecha de vencimiento.

e No debe haber contacto con el piso, paredes o techo.

Segun sean las necesidades especificas de conservaciéon, el
establecimiento requiere distinguir las siguientes condiciones
sanitarias de almacenamiento:

a) Almacenamiento de insumos secos:
e El aimacén estard bien iluminado y ventilado.

¢ Se mantendrdn condiciones de temperatura y humedad que
impidan la proliferacién de mohos.

e El acopio o estiba en el almacén debe ser en tarimas,
anaqueles o parihuelas mantenidos en buenas condiciones,
limpios y a una distancia minima de 0,20 m. del piso, 0,60 m. del
techo, 0,50 m. enftre hileras y 0,50 m de la pared.

e Los sacos, cajas y similares se apilaran de manera entfrecruzada
que permitan la circulacion del aire.

e los productos a granel deben almacenarse en envases
tfapados y rotulados.

e No se guardardn en este ambiente materiales y equipos en
desuso o inservibles como cartones, cajas, costalillos u otros que
puedan contaminar los alimentos y propicien la proliferacién
de insectos y roedores.

b) Almacenamiento de insumos refrigerados y congelados:

¢ Debe mantenerse la cadena de frio de los insumos que lo
requieran. Los insumos refrigerados deben mantenerse a
temperaturas de 5° C o inferiores y los insumos congelados
deben mantenerse a una temperatura minima de -18° C.

e Los insumos congelados, los cuales se descongelen para su uso,
no deberdn nuevamente ser congelados.

e Para el control de las temperaturas, los equipos deben disponer
de termémetros de fdcil lectura, colocados en un lugar visible y
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ser verificados periddicamente, llevdndose un registro de las
temperaturas.

e Los insumos se almacenardn de tal manera que se evite la
contaminaciéon y la transferencia de olores indeseables.

e lLos equipos de frio deben tener un programa de
mantenimiento y limpieza que asegure su adecuado
funcionamiento.

Procesamiento de crudos

Las operaciones previas al procesamienfo de crudos como pesaje de
ingredientes, mezclado y otros propios de proceso productivo, deben
redlizarse en superficies y con utensilios limpios, de uso exclusivo para
tales fines, con el propdsito de disminuir el riesgo de contaminacién
cruzada.

Amasado: debe hacerse en superficie de material que no transmitan
olores y contaminacién a la masa, quedando prohibido el uso de
superficies de madera. Las mismas deberdn estar en perfecto estado
de conservacion e higiene. Si se utilizan sobrantes de masa, éstos han
debido conservarse en refrigeracién hasta su uso; los sobrantes de
masa dejados al medio ambiente no deben ser utilizados sino
desecharse.

Refinado o sobado: debe hacerse en equipos en buen estado de
conservaciéon e higiene, que no tengan restos de masa de
operaciones anteriores. Los operarios deben estar con las manos
higienizadas y con indumentaria limpia, de color claro en el que
pueda apreciarse la condiciéon de higiene y que cubra el cuerpo; la
misma debe ser de uso exclusivo para la actividad.

Reposo o descanso: en cualquier momento del proceso en que la
masa requiera reposo, debe estar protegida con un protector de
material de uso exclusivo en alimentos, que puede ser descartable o
no; si No es de primer uso debe estar limpio y desinfectado.

Fermentacién: Las cdmaras de fermentacidn deben estar limpias,
con iluminacién y ventilacion apropiadas, toda superficie internas y
en contacto con la masa deben ser de material de fdcil higiene.

Divisidon, armado o corte: en cualguier momento del proceso en que
la masa deba ser cortada, los utensilios y equipos de corte deben ser
de uso en la industria alimentaria, estar en perfecto estado de
higiene y de uso, para evitar la presencia de peligros fisicos y otra
contaminacién.

Estiba: la disposicion de las piezas debe hacerse en bandejas de uso
exclusivo y apropiado para la industria panificadora, que deben
estar en perfecto estado de conservacién e higiene.

Procesamiento de cocidos

El horneado es una etapa en la que se disminuye el riesgo por la
presencia de peligros bioldgicos y en la que debe evitarse el riesgo
de contaminacién cruzada con peligros fisicos y quimicos, por lo cual
los hornos y equipos utilizados en la coccidn, deben estar limpios,
procurando no tener restos de cenizas.
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Los elementos utilizados como combustibles, sean sdlidos o fluidos, no
deben originar ningun tfipo de contaminacion fisica o quimica a las
masas en coccidén gue estédn en contacto con los humos o gases
desprendidos de su combustion. La presencia de combustibles en la
sala de cocidos debe ser estrictamente cenida a las necesidades de
UsoO y por ningun motivo se almacenard en ella, ni en ningdn otfro
ambiente donde se manipulen alimentos.

Asimismo fodo utensilio para retirar los productos cocidos de los
hornos debe ser de material no téxico, estar en buen estado de
conservacion y limpieza.

Enfriado

El drea donde se realiza el enfriado del producto debe ser exclusiva
para tal fin, separada de las anteriores y mantenerse limpia y en
perfecto estado de conservacion. Se debe evitar el riesgo de
contaminacién cruzada por lo cual los manipuladores que laboran
en esta drea no pueden haber frabagjado el producto crudo
previamente; el personal debe cumplir con las condiciones de
higiene y proteccidn en forma rigurosa.

La sala de enfriado debe contar con la debida iluminacion para
realizar las verificaciones que sean necesarias y ventilacién suficiente
para el enfriado del pan conforme al estdndar de la receta.

Los coches, anaqueles o similares deben estar en buen estado de
conservaciéon e higiene. Por ningun motivo se debe ubicar las
bandejas sobre el piso.

Armado, terminado y decorado

Esta es un drea critica para la contaminaciéon cruzada por los insumos
que se utilizan para relleno y decoracion, muchos de los cuales son
potencialmente peligrosos y requieren cadena de frio, por lo que
deben estar conservados previamente en refrigeracién y sélo debe
salir de la cadena de frio la cantidad que se va a utilizar, quedando
prohibido el retorno a refrigeracion. Los ingredientes de relleno y
decoracion que necesiten refrigeracion y que estén expuestos a
ambiente no refrigerado por mds de dos horas, deben desecharse.

Los alimentos crudos utilizados en el terminado y decorado, como
frutas y verduras, deben ser manipulados en estrictas condiciones de
higiene, lavadas y desinfectadas de requerirlo, procesados con
utensilios limpios y exclusivos. En los alimentos, como los rellenos
salados y dulces, que deben ser sometidos a coccidn, debe
verificarse la coccidén completa y ser retenidos en refrigeracién en
caso de no ser utilizados de inmediato.

El ambiente o sala para estas operaciones debe estar aislada del
drea de crudos y de cualquier ofra que favorezca el riesgo de una
contaminacién cruzada, debe mantenerse limpia y en buen estado
de conservacién al igual que los materiales, equipos y utensilios.

Los manipuladores deben observar en forma rigurosa la higiene y el
uso de uniforme debiendo utilizar tapabocas en forma obligatoria.
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6.5.9.

6.5.10.

Envasado

Debe hacerse con el producto perfectamente enfriado para evitar el
desarrollo de mohos, en un ambiente protegido que minimice el
riesgo de contaminacién cruzada. En el caso que sea manual, la
higiene del manipulador y el uso de guantes de primer uso es
obligatorio. En caso de ser automatico, asegurar que el equipo esté
en perfectas condiciones de higiene, asimismo, los manipuladores
que operan el equipo.

Almacenamiento de producto terminado

Los productos de panaderia, galleteria y pasteleria, precisen o no
cadena de frio, que no contengan aditivos para su conservacion y
cuya vida Util para consumo no supere las 48 horas podrdn
comercializarse envasados sin Registro sanitario.

Todo producto que requiera cadena de frio debe mantenerse en
condiciones de refrigeracion o congelacién segin corresponda.

Los productos que requieran condiciones de conservacién para un
adecuado uso o consumo, éstas deberdn ser indicadas en forma
clara para el consumidor en el envase.

Almacenamiento de envases

Los envases destinados a los productos deben ser de uso exclusivo y
de primer uso, quedando estrictamente prohibida la reutilizacion de
cualquier envase.

Los envases constituyen un riesgo para la contaminacion cruzada del
producto terminado, por lo cual deben almacenarse debidamente
protegidos para evitar su contaminaciéon, en un lugar exclusivo para
tal fin, en perfectas condiciones de higiene y mantenimiento.

El material de los envases debe ser de uso alimentario y exclusivo
para tal fin, no deben transferir olores ni contaminacién al alimento,
guedando sujetos a la verificacién por parte de la autoridad
sanitaria.

Exhibicion y expendio
a) De los ambientes

La sala o salas de exhibicion y expendio, deben mantenerse en
buen estado de conservacién y en perfectas condiciones de
higiene, igualmente los equipos, implementos y utensilios de uso
en esta drea.

Se deben aplicar las buenas practicas de almacenamiento y de
manipulacion de los productos terminados en exhibicién a fin de
evitar o minimizar los riesgos de contaminacién cruzada.

El drea de comunicacién entfre la zona de proceso y de
exhibicidn y expendio (corredor, escalera, ascensor, etc.) debe
mantenerse en perfecto estado de mantenimiento e higiene y
ser utilizado exclusivamente para tal fin. Los consumidores por
ningun concepto deben tener acceso a la sala o drea de
produccién.
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b)

c)

Los establecimientos donde solo se expendan productos de
panificacién, galleteria y pasteleria tales como autoservicios,
bodegas, sandwicherias, servicios de alimentos, deben observar
las buenas prdcticas de almacenamiento y de manipulacién de
los productos terminados en exhibicién y expendio.

De los productos

Los productos terminados envasados o no, que son de consumo
inmediato y cuyo tiempo de vida Util no excede de las 48 horas
desde su elaboracién no requieren de Registro Sanitario. La vida
Util de los productos deberd ser establecida por el fabricante o
productor de conformidad con las pruebas técnicas destinadas
a tal fin.

Se exhibirdn al publico en dispositivos exclusivos tales como
anaqueles, estanterias y vitrinas de material que no transmita
olores ni contaminacién a dichos productos terminados, los
cuales deben estar en perfecto estado de conservacién e
higiene, y ubicados a ho menos de 20 cm del piso. En el caso de
productos terminados que requieran cadena de frio durante su
exhibicion, ésta debe ser mantenida a las temperaturas de
refrigeracién o congelacién indicadas para el almacenamiento
de producto terminado.

Los envases de expendio deben ser de primer uso y exclusivo
para tal fin, debiéndose desechar todo envase que caiga al piso
o esté danado.

Atencién al piblico

La zona de atencién al publico debe contar con espacio
suficiente para permitir la circulacién de los consumidores. Los
equipos e implementos, tales como pinzas, balanzas, mesas de
despacho, dispositivo para envases, deben estar en perfecto
estado de conservacién e higiene.

El personal de atencidn al consumidor debe cumplir estrictas
condiciones de higiene vy utilizar vestuario de proteccion, asi
como observar las buenas prdcticas de manipulacién aplicadas
en esta operacion.

Se debe contar con un drea exclusiva para la cagja, separada
del expendio de productos, para evitar al méximo el riesgo de
contaminacién cruzada con el dinero.

En el expendio con la modalidad de autoexpendio por parte del
consumidor, en bodegas, autoservicios, panaderias, debe
asegurarse que no haya posibilidad de contaminacién cruzada
con productos alimenticios crudos como carnes, pescados,
verduras, ni con productos no alimenticios como articulos de
limpieza y desinfeccidn, venenos..

Debe asegurarse que el consumidor disponga de implementos
apropiados para el autoexpendio o autoservicio de los
productos tales como pinzas, paletas, bolsas, asi como de
informacion sobre su responsabilidad de utilizarlos, tales como
carteles, cartillas, entre ofros medios.
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6.6.

6.7.

El expendio de los productos por parte del manipulador, sea en
un establecimiento o desde un vehiculo tipo triciclo o similar en
la modalidad de expendio a domicilio, debe hacerse utilizando
implementos apropiados como pinzas que impidan que el
manipulador contacte con el producto.

Las Municipalidades podrdn autorizar el expendio de pan en la
via publica siempre y cuando se garanticen las condiciones
sanitarias adecuadas. No se expenderd pan y productos de la
panificacién en general, directamente sobre el piso y expuesto a
riesgos de contaminacion.

Transporte y distribucion

El transporte para la distribucion de los productos hacia los establecimientos
de expendio y el expendio en la modalidad ambulatoria o de reparto a
domicilio, debe hacerse en vehiculos (camioneta, triciclo, moto, u otros)
destinados exclusivamente para el fransporte de alimentos y estar en
perfecto estado de conservacién e higiene.

En el caso de los productos que requieren cadena de frio, el vehiculo debe
estar acondicionado a las temperaturas de almacenamiento de producto
terminado.

El expendio en la modalidad ambulatoria (triciclo, moto o similar) podrd
redlizarse siempre y cuando esté autorizado por la Municipalidad y de
estarlo, la procedencia del producto debe ser de establecimientos
debidamente autorizados y bajo vigilancia sanitaria asegurando que
cumplan las condiciones sanitarias establecidas en la presente Norma
Sanitaria. Dicho expendio deberd realizarse en contenedores de material
resistente no permitiéndose aglomerados, tripley o similares, sino un material
de superficie lisa no porosa que facilite una correcta higiene. Los
contenedores deben ser mantenidos en perfecto estado de conservaciéon e
higiene y no transmitir olores ni contaminacion a los productos. Los
contenedores deben tener en forma visible al publico la informacion del
establecimiento de procedencia, como minimo la razdn social, direccién y
teléfono.

El personal de expendio o reparto en la modalidad ambulatoria debe
cumplir con los requisitos sanitarios para manipuladores de la presente
norma sanitaria.

Condiciones sanitarias de equipos y utensilios

Los implementos, utensilios y equipos asignados a un drea determinada para
operaciones especificas, deben ser de uso exclusivo en dicha drea.

Los equipos y utensilios que se empleen en las panaderias y pastelerias,
deben estar fabricados de materiales resistente a la corrosidon, que no
transmitan sustancias téxicas, ni impregnen a los alimentos de olores o
sabores desagradables; que no sean absorbentes; que sean capaces de
soportar repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion.
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Deben estar disehados de manera que permitan su fdcil y completa
limpieza y desinfeccion. La instalacién del equipo fijo debe permitir su
limpieza adecuada.

Las superficies de mesas, mostradores, estanterias, exhibidores, de equipos vy
de utensilios deben ser lisas y estar exentas de orificios y grietas para facilitar
su higienizaciéon y desinfeccidén, manteniéndose en buen estado de
conservaciéon e higiene.

Todo equipo debe contar y tener disponible un manual de operacién,
mantenimiento y limpieza, que asegure el buen funcionamiento y condicién
sanitaria de los mismos.

El lavado y desinfeccidon se debe realizar via procedimientos manuales o
automdticos y con una frecuencia que aseguren la adecuada eliminacion
de residuos y desinfeccion de los mismos. Una vez lavados y desinfectados
deben guardarse en un lugar limpio y seco a no menos de 0.20 m. del piso y
protegidos hasta su préximo uso.

Requisitos sanitarios de los manipuladores
a) Salud del personal

Es responsabilidad del dueno, del representante legal de la empresa y
del administrador, el garantizar el buen estado de salud del personal
que frabaja en el establecimiento a fin de evitar que sean fuente de
contaminacién de los alimentos que manipulan.

Estd prohibido que el personal que padece enfermedades infecto
contagiosas, procesos diarreicos, procesos respiratorios, heridas
infectadas o abiertas, infecciones cutdneas o llagas, tenga contacto
con los alimentos.

b) Higiene

Los manipuladores de alimentos deben mantener una rigurosa higiene
personal, no fumar ni comer durante las operaciones con alimentos,
fener las manos con unas cortas, sin adornos personales, limpias y
desinfectadas antes de entrar en contacto con los alimentos. La higiene
de las manos debe hacerse también inmediatamente después de
haber usado los servicios higiénicos, después de toser o estornudar, de
rascarse la cabeza u otra parte del cuerpo, después de manipular
cajas, envases, bultos y otros articulos que pudieran estar contaminados
y todas las veces que sea necesario.

c) Vestimenta

Los manipuladores de alimentos del drea de produccidén deben usar
ropa profectora de color claro que les cubra el cuerpo, llevar
completamente cubierto el cabello, tener calzado apropiado y de uso
exclusivo para el trabajo; en las dreas que se requiera, los
manipuladores utilizardn adicionalmente protector nasobucal y guantes.
Toda la vestimenta debe ser lavable, mantenerse limpia y en buen
estado de conservacion, a menos que sea desechable, caso en el cual
sélo se utilizard sélo una vez.

El personal de las dreas de exhibicidn y expendio debe usar ropa
protectora del cuerpo y cabello, mantenida en buen estado de
conservacion e higiene.
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Los operarios de limpieza y desinfeccion de los establecimientos deben
usar vestimenta de color diferente a los de la zona de produccidon de
alimentos y tener calzado impermeable.

d) Capacitacién sanitaria

La capacitacién sanitaria de los manipuladores de alimentos es
responsabilidad del dueno o el administrador del establecimiento, tiene
cardcter obligatorio para el ejercicio de la actividad, pudiendo ser
brindada por personal especializado de la planta en caso de fdbricas,
por las Municipalidades en caso de panaderias o entidades publicas,
privadas, o personas naturales especializadas. Esta capacitaciéon debe
incluir como minimo temas relacionados a la contaminacién de
alimentos, Enfermedades de Transmisidn Alimentaria relacionadas a los
productos, Principios Generales de Higiene, Buenas Prdcticas de
Manufactura en Panaderia, Programas de Higiene y Saneamiento,
sistema HACCP aplicado a Panaderias y Pastelerias, manejo de fichas
de conftrol y aplicacién de la presente Norma Sanitaria.

Dicha capacitacién debe efectuarse por lo menos cada seis (06) meses
o antes si la administracion lo considera pertinente y los registros de las
mismas deben estar disponibles cuando la autoridad sanitaria o
requiera. Los manipuladores de alimentos deben ser evaluados
frecuentemente a fin de asegurar la aplicacién de la capacitacion en
las labores que realizan.

De la vigilancia sanitaria

Los productos de panificacion, galleteria y pasteleria envasados sujetos a
Registro Sanitario que requieren utilizacién de aditivos para prolongar su vida
Util que permitan su comercializacion en anaqueles por periodos superiores
a las 48 horas, son considerados alimentos fabricados o elaborados
industrialmente quedando, al igual que los establecimientos que los
fabrican, conforme a la legislacién sanitaria vigente, bajo la vigilancia
sanitaria del Ministerio de Salud a través de la DIGESA.

Los productos de expendio directo al publico desde el propio local y para
consumo dentro de las 48 horas, son considerados alimentos elaborados
quedando, al igual que los establecimientos que los elaboran y expenden,
conforme a la legislacion sanitaria vigente, bajo la vigilancia sanitaria de las
Municipalidades.

La vigilancia sanitaria que realiza la autoridad sanitaria competente puede
responder, entre otros, a una supervision del cumplimiento de la norma
sanitaria o vigilancia posterior al otorgamiento del Registro Sanitario, a un
proceso de rastreabilidad por alerta sanitaria, a la verificacidén ante quejas o
denuncias, a operativos con el Ministerio Publico, a eventos
epidemioldgicos, asi como ante eventos por situaciones de riesgo para la
salud de los consumidores.

En todos los casos la vigilancia sanitaria serd realizada por la autoridad
sanitariac competente a través de inspectores sanitarios debidamente
capacitados e identificados, y para el caso de fdbricas, ademds los
inspectores deben estar acreditados, En fales condiciones las empresas
permitirdn el ingreso del inspector sanitario y facilitardn la informacién
disponible relacionada a la vigilancia sanitaria, la toma de muestras de ser el
caso, y toda accidn que permitan el cumplimiento de su labor. Los
inspectores sanitarios, deben cumplir las mismas condiciones de higiene y
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vestimenta adecuada que los manipuladores de alimentos para ingresar a
las dreas de produccioén.

La inspeccidon sanitaria constard en acta (Anexos 1y 2), la misma que debe
ser firmada por el intervenido, debidamente idenftificado, a quien se le
entregard una copia. En caso que el intervenido se niegue a firmar dicha
acta, se dejard constancia del hecho en la misma, lo cual no invalida el
acta.

Del control de la calidad sanitaria y rastreabilidad
Control de la calidad sanitaria

Toda fdbrica y establecimiento de elaboracién de productos de
panificaciéon, galleteria y pasteleria, debe efectuar el control de la calidad
sanitaria e inocuidad de los productos que elabora, el cual deberd
sustentarse en la aplicacién de los Principios Generales de Higiene que
contempla la aplicacién de programas de Buenas Prdacticas de
Manufactura (BPM) y de Practicas de Higiene y Saneamiento (PHS),
establecidos en la presente norma sanitaria y adicionalmente, para el caso
de fdbricas, al establecimiento del Sistema de Andlisis de Peligros y puntos
Criticos de Control (HACCP por sus siglas en inglés), debiendo cumplir en
este caso, la “Norma Sanitaria para la aplicacién del Sistema HACCP en la
fabricacion de alimentos y bebidas”, aprobada mediante Resolucién
Ministerial N° 449-2006/MINSA, o la que haga sus veces.

Los controles para verificar la correcta aplicacion de los principios generales
de higiene deben realizarse con una frecuencia de por lo menos cada 15
dias y los controles microbiolégicos y fisico quimicos de alimentos y
microbioldgicos para superficies, con una frecuencia de por lo menos cada
6 meses y sustentarse para el caso de alimentos a lo dispuesto en los criterios
de calidad sanitaria e inocuidad de la presente norma y cuando
corresponda a superficies vivas (manos de los operarios) e inertes (equipos y
utensilios), aplicar la “Guia Técnica para Andlisis Microbiolégico de
Superficies en contacto con Alimentos y Bebidas”, aprobada mediante
Resolucidn Ministerial N° 461-2007 /MINSA.

Los ensayos analiticos, podrdn redlizarse en cualquier laboratorio acreditado
por el INDECOPI o de entidades puUblicas o privadas (de municipalidades, de
universidades, de la misma empresa, del gobierno regional, del Ministerio de
Salud, etc.). Los registros de dichos controles estardn a disposicion de la
autoridad sanitaria competente a su solicitud.

Rastreabilidad

Las empresas deben contar con procedimientos escritos y registros que
permitan la rastreabilidad de los productos que elaboran, dicha informacion
debe permitir la identificacidon de la procedencia de los alimentos primarios
e insumos que intervienen en la elaboracién de los productos y el destino de
los mismos, de tal manera que a la identificacién de un peligro, éste pueda
rastrearse en la cadena de produccidn y tomar las medidas correctivas y
preventivas procedentes. Asimismo la rastreabilidad debe incluir el
procedimiento para el retiro del mercado de productos que impliquen
riesgo para la salud de los consumidores.
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6.11. De la informacidn

La informacién generada por el establecimiento, en torno a la aplicacién de
la presente norma sanitaria, debe ser adecuadamente registrada vy
ordenada de tal manera que permitan orientar la toma de decisiones para
las mejoras y correcciones sanitarias, debiendo estar disponibles a solicitud
de la autoridad sanitaria competente durante la vigilancia sanitaria. El
mantenimiento de la informacién tendrd una duracién minima de seis (06)
meses.

6.12. Certificacion sanitaria

Los establecimientos, segin corresponda, podrdn solicitar a la autoridad
sanitaria, las certificaciones establecidas en la regulacién sanitaria, cuyos
requisitos deben estar comprendidos en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA) aprobados por cada entidad, segun lo dispuesto por
la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444,

Los establecimientos con implementacién del sistema HACCP estdn sujetos a
la certificacion que la norma especifica dispone sobre la validacién técnica
oficial del Plan HACCP.

6.13. De los derechos de los consumidores

Las autoridades sanitarias competentes dispondrédn de mecanismos
efectivos que faciliten la atencién de reclamos y que orienten al consumidor
sobre las condiciones y requisitos sanitarios que deben cumplir los
proveedores y los productos que adquieren para su consumo.

Toda persona natural o juridica podrd denunciar ante las autoridades
competentes aquellos hechos que considere contrarios a la presente norma
sanitaria, debiendo dar a conocer los hechos, indicios, circunstancias y
evidencias que permitan a la autoridad sanitaria su comprobacién para la
aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad y sanciones que
correspondieran. Dicha autoridad estd en la obligacién de emitir el
pronunciamiento en respuesta al denunciante debidamente identificado.

RESPONSABILIDADES

En el nivel nacional, el Ministerio de Salud a través de la Direccién General de
Salud Ambiental (DIGESA) tiene la responsabilidad de la difusion de la presente
Norma Sanitaria a las Direcciones de Salud de Lima y a las Direcciones Regionales
de Salud o las que hagan sus veces en el dmbito regional. Asi mismo tiene la
responsabilidad de la supervision de su aplicacion, y de brindar asistencia técnica
para su implementacion.

En el nivel regional, las Direcciones Regionales de Salud (DIRESA) o la que haga sus
veces, y las Direcciones de Salud de Lima, a través de sus dreas de higiene
alimentaria tienen la responsabilidad de la difusidon y supervision de la aplicacion
de la presente Norma Sanitaria en el dmbito de su competencia.

En el nivel local, las Municipalidades tienen la responsabilidad de la difusion y
supervision de la aplicacidon de la presente norma sanitaria en el dmbito de su
competencia.
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DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Las Municipalidades, en cumplimiento de la presente norma sanitaria del
Ministerio de Salud, establecerdn las disposiciones que sean necesarias para su
implementacion.

Segunda.- La DIGESA propondrd la actualizacién de las Fichas de evaluacion
sanitaria de los anexos de la presente norma sanitaria, cuando lo considere
necesario.

Tercera.- La Ficha de Evaluaciéon Sanitaria se constituye en un Acta del proceso de
inspeccién sanitaria, la misma que deberd ser firmada por la Autoridad sanitaria
representada por el inspector sanitario que redliza la inspeccidon, por el
representante de la empresa y el responsable del control de calidad u ofro
designado por la empresa. La negativa por parte de los representantes o
designados por la empresa para la firma del Acta no invalida la misma.

Cuarta.- Los criterios microbioldgicos del numeral 6.1.3."Criterios microbiolégicos”
literal b) “Productos de panificacién, galleteria y pasteleria” de la presente Norma
sanitaria, modifican los criterios microbiolégicos correspondientes al Grupo VIl
“Productos de Panaderia, Pasteleria y Galleteria” de la NTS N° 07 1-MINSA/DIGESA
V.01. “Norma Sanitaria que establece los criterios microbioldgicos de calidad
sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano”
aprobada mediante Resolucidon Ministerial N° 591-2008/MINSA.

Quinta.- La presente norma sanitaria entrard en vigencia al dia siguiente de su
publicacién en el diario oficial, salvo las disposiciones establecidas en el numeral
"6.2.2. Instalaciones y estructura fisica” y en el numeral “6.3. Ambientes”, que
entfrardn en vigencia a los 180 dias y 90 dias respectivamente de su publicacién,
con el propdsito de facilitar a las panaderias, galleterias y pastelerias su
implementacion.

ANEXOS

ANEXO N° 1: Ficha para la evaluacion sanitaria de fdbricas de panificacion,
galleteria y pasteleria.

ANEXO N° 2:  Ficha parala de evaluacién sanitaria de panaderias.
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ANEXO N°1

FICHA PARA LA EVALUACION SANITARIA DE FAI}RICAS DE PANIFICACION, GALLETERIA Y
PASTELERIA

I. GENERALIDADES DE LA INSPECCION

En la ciudad de ...........c...es, siendo las ...... horas del dia ...... del mes ....... del ano ......... , el
inspector de la DIGESA, DESA, RED, efectud una inspeccién a la empresa abajo mencionada a fin de
verificar las condiciones sanitarias del establecimiento, de los productos alimenticios que fabrican, y
verificar la veracidad de la informacién declarada en el frémite de obtencién del Registro Sanitario
de alimentos, en conformidad con la Ley General de Salud, Ley N° 26842, |la Ley de Inocuidad de los
Alimentos aprobada por Decreto Legislativo N° 1062 y su reglamento, aprobado por Decreto
Supremo N° 034-2008-AG, el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario Alimentos y Bebidas

aprobado por Decreto Supremo N° 007-98 SA y la regulacién sanitaria sobre alimentos vigente.

Il. INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre o razén social:

............................................................................................. RUC: o,
Ubicacién del establecimiento:
DistritO: v Provincia: ......cooviiiieineinan Departamento: ..................
Responsable del establecimiento:
(@] £ T P
Responsable de control de CAlidOd: ... ..o e
[ aale loile] o NN TP OTPRPPRN
Productos fabricados en el establecimiento:
Productos Registro Sanitario NUmero y Fecha de | Fecha de
Si No Codificacién Emisién | expiracién
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La informaciéon de la empresa, corresponde a lo declarado en el tramite de Registro Sanitario

(Nombre de la empresa, RUC, direccidn de la empresa, direccidn de la fabrica,etc) Sl L1 nol

Se han modificado o cambiado los datos y condiciones declaradas para la obtencién del Registro

Sanitario, sin haberlo comunicadd_] N NO

Consignan en el rotulado de los envases un codigo de Registro Sanitario que no corresponde all
producto registrado siC] No [

Cuentan con laboratorio propio para la emisién de su certificado de calidad y cuentan con un
responsable del Area de Control de calidad Sl L] NO L]

Fabrican, almacenan y/o comercializan productos sin Registro Sanitario S| NO

1 [

El rotulado contiene la siguiente informacién: Nombre del producto, declaracién de ingredientes,
nombre y direccién del fabricante, nombre, razén social y direccién del importador (de ser el caso),
codigo de Registro Sanitario, lote, fecha de vencimiento, condiciones de conservacion, peso neto,

entre ofros Sl (I NO (I

(si falta alguno de estos datos se considera “NO”)

Se ha adicionado al rotulado informacién que pueda confundir al usuario (no declarada) como

beneficios adicionales del producto como propiedades de uso en salud ~ SI 1 Nno [

OTRAS OBSERVACIONES A LAS DECLARACIONES REALIZADAS

lll. REQUISITOS SANITARIOS PREVIOS PARA LA INSPECCION

S| EL STABLECIMIENTO NO CUENTA CON ESTOS REQUISITOS PREVIOS LA INSPECCION SANITARIA NO
SE PUEDE REALIZAR DEBIENDO CONSIGNARSE EN “OBSERVACIONES”.

1. El establecimiento se encuentra procesando. I:I N I:I NO
2. La construccidn e instalacion del establecimiento estd I:I N| I:I NO
debidamente concluido y equipado
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IV. EVALUACION SANITARIA

NO

ASPECTOS A EVALUAR

S|

NO

OBSERVACIONES

INFRAESTRUCTURA, INSTALACIONES Y EQUIPOS DEL ESTABLEC

IMIENTO

El acceso y entorno al establecimiento se encuentra
pavimentado y estd en buenas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Cuentan con un sistema para la desinfeccién de los
vehiculos que ingresan al establecimiento.

La ubicacién del establecimiento cumple con la condicién
de no tener riesgo de contaminacién cruzada por causa
de algun establecimiento o actividad préxima que genera
contaminacion.

El establecimiento es exclusivo para la actividad que
realiza.

Existen conexiones del establecimiento con ofros ambientes
o locales incompatibles a la produccién de alimentos.

El acceso a las zonas de proceso, almacenes, SS.HH y ofros
ambientes se encuentra pavimentado y estd en buenas
condiciones de mantenimiento y limpieza.

Los ambientes para el proceso son amplios y permite el flujo
adecuado de personal, materias primas y equipos
rodantes; si la respuesta es no, especificar la etapa.

Las salas de proceso, estdn cemradas y protegido
(ventanas, puertas y/o otras aberturas) contra el ingreso de
vectores (insectos, roedores, aves, entre otfros).

Equipos y utensilios son fdciimente desmontables de
material sanitario, estén en buen estado de mantenimiento
y limpieza.

Indicar

La iluminacién es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
protegidas e higienizadas, en buen estado de
mantenimiento. Si la respuesta es no, indicar las zonas:

La ventilacion es adecuada y evita que se forme
condensaciones de vapor de agua e impide el flujo del
aire de la zona sucia a la zona limpia. Si es no, indicar las
ZoNnas:

Cuentan con almacén exclusivo para producto final, en
adecuadas condiciones de mantenimiento y limpieza,
cerrado y protegido (ventanas, puertas y/o ofras aberturas)
contra el ingreso de vectores (insectos, roedores, aves,

entre ofros).
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Cuentan con amacen para material de empaque; se
encuenfran almacenados de manera adecuada vy
rofulados

ASPECTOS A EVALUAR

N

NO

OBSERVACIONES

Cuentan con almacen exclusivo para productos tdxicos y
materiales de limpieza en un ambiente separado de los
ambientes donde se manipulan alimentos o envases. Los
productos estan en sus envases originales y
convenientemente rotulados.

Los pisos, paredes y techos de los almacénes son de facil
higienizacién.  Los mismos se mantienen en buenas
condiciones de  mantenimiento y limpieza; si es no,
especificar:

En las zonas de proceso, almacenes, ofros ambientes
donde se manipulan alimentos y en los SS.HH, existen
uniones a media cana entre piso — pared; si la respuesta es
no, especificar:

Cuentan con SSHH, es adecuada la relacién de aparatos
sanitarios con respecto al nUmero de personal y género
(hombres y mujeres); marcar:

e De 1 a9 personas: 1 inodoro, 1 urinario, 2 lavatorios, 1
ducha

e De 10 a 24 personas: 2 inodoros, 1 urinario, 4 lavatorios,
2 duchas

e De 25 a 49 personas: 3 inodoros, 2 urinarios, 5 lavatorios,
3 duchas

e De 50 a 100 personas: 5 inodoros, 4 urinarios, 10
lavatorios, 6 duchas

e Mds de 100 personas: 1 unidad adicional por cada 30
personas

Los servicios higiénicos cuentan con un gabinete de
higienizacién para el lavado, secado y desinfeccion de
manos.

La ventilacién de los SS.HH. es adecuada y permite la
evacuacién de olores y humedad sin que ello genere
riesgo de contaminacion cruzada hacia los ambientes
donde se manipulan alimentos.

Los vestuarios y duchas se encuentran separados de los
servicios higiénicos, con nUmero adecuado de casilleros y
estdn en buen estado de mantenimiento y limpieza.

Cuentan con un laboratorio equipado en el
establecimiento para realizar los andlisis respectivos o los
realizan en un laboratorio debidamente acreditado o
autorizado (verificar registros)

Indicar tipo de andlisis que se realizan:
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2.

DE LA APLICACION DE LAS BPM

Cuenta con manual de BPM, debidamente firmado por los
responsables del control de calidad.

Indicar fecha de la Ultima revision .........ccocovvvvieineinnnne.

2.2

Las materias primas, insumos y envases son estibados en
tarimas (parihuelas), anaqueles o estantes de material no
absorbente, cuyo nivel inferior estd a no menos de 0,20 m
del piso, a 0,60 m del techo, y a 0,50 m o mds entre filas de
rumas y paredes en adecuadas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

2.3

Los registros del almacén (Kardex) evidencian una
adecuada rotaciéon de inventarios (PEPS-primeros en enfrar,
primeros en salir), las materias primas e insumos presentan
fechas de vencimiento y Registro Sanitario vigente.

NO

ASPECTOS A EVALUAR

S|

NO

OBSERVACIONES

2.4

Cuentan con un procedimiento de confrol de proveedores,
asi como el registro de proveedores actualizado, indicando
la frecuencia en que éstos son evaluados.

2.5

Cuentan con registros de especificaciones técnicas y
certificados de andlisis de cada lote de materias primas e
insumos, hojas de control de materias primas e insumos, asi
como los documentos que identifiquen su procedencia.

2.6

El ingreso a la sala de proceso cuenta con un gabinete de
higienizacién de manos (agua potable, jabdn
desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado
de manos) y de calzado (pediluvios, esponja o felpudo
desinfectante) operativos. En caso donde el proceso es
seco deberd contarse con ofro sistema como el
“limpiozuela”.

2.7

Se observd durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
Prdcticas de Manipulacion por parte del personal.

2.8

Las dreas o ambientes se encuentran adecuadamente
senalizados, con avisos referidos a buenas prdacticas de
manufactura (Ej: obligatoriedad de lavarse las manos, uso
completo del uniforme, etfc.)

2.9

Los operarios son exclusivos de cada drea y se encuentran
en adecuadas condiciones de aseo y presentacion
personal, uniformados (mandil/chaqueta-pantalén/overol,
calzado y gorro).

Realizan un control diario de la higiene y de signos de
enfermedad infectocontagiosa del personal. Esto se
encuentra registrado. Indicar Ultima fecha y frecuencia
para ambos casos:

Realizan un control médico completo (incluyendo analisis
clinicos de sangre, heces y esputo o placas tordcicas) en
forma periddica:

Personal operario frecuencia no mayor a 6 meses............

Demds personal menipulador de alimentos frecuencia no
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mayor a 12 meses............

Este confrol es realizado por un Hospital ( ) Centro de
Salud | ) u ofro autorizado por el MINSA (indicar)

Cuentan con registros de capacitacién del personal.

Indicar Ultima fecha: ..o, temas principales
Frecuencid:......coceeveeennnnne Indicar si el personal que dicta la
capacitacion es interno y/o
EXTEIMNO i

EfectUan la calibracién de equipos e instrumentos. La
respuesta positiva implica que cuentan con  registros
(Indicar Ultima fecha).

.......................................... Indicar instrumentos sujetos a

calibracién, frecuencia y método:

NO

ASPECTOS A EVALUAR

S|

NO

OBSERVACIONES

Es probable que se produzca contaminacién cruzada en
alguna etapa del proceso. Si la respuesta es SI, indicar si es
por:

(__) equipos rodantes o personal
(__) proximidad de SSHH a la sala de proceso
(__) el diseno de la sala / flujo

(__) el uso de sustancias téxicas (limpieza, desinfeccién,

etc)
(__) disposicién de residuos sélidos
(__) vectores (animales, insectos, heces roedores, etc.)

OtrOS, INAICAN & e

Los controles establecidos son suficientes para evidenciar
que los procesos de fabricacion se encuenfran bajo
control.

El producto final es almacenado en tarimas o estantes de
superficie no absorbente y cumplen con los requisitos
descritos en la pregunta 2.2.

DEL PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO (PHS)

Cuentan con un Programa de Higiene y Saneamiento
actualizado. Indicar fecha de la Ultima
TEVISION. ..t

3.2

El Programa incluye procedimientos de:
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Limpieza y desinfeccidon de ambientes, equipos y utensilios.

3.3

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos y
utensilios se encuentran al dia.

3.4

Realizan la verificacion de la eficacia del programa de
higiene y saneamiento, mediante andlisis microbioldégico
de superficies, equipos y ambientes (verificar si cuenta con
un cronograma vy si éste se estd cumpliendo)

3.5

Cuentan con un programa de control de plagas operativo,
es decir con registros al dia (desinfeccién, desinsectacion,
desratizacion), utilizan sistemas preventivos (insectocutores,
ultrasonidos), indicar frecuencia .................... . Indicar si
los insecticidas y rodenticidas utilizados son autorizados por
el MINSA.

3.6

El establecimiento tiene un plano que senale los lugares
donde estdn colocados las trampas y cebos para el control
de roedores. Verificar in situ.

3.7

El establecimiento estd libre de insectos, roedores o
evidencias (heces, orina, manchas en las paredes,
senderos, efc.) en almacenes, sala de proceso y exteriores.
En caso de encontrar evidencias, indicar el la(s) drea(s):

3.8

Los servicios higiénicos (aparatos sanitarios, accesorios y
ambiente en general) se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

3.9

El agua procede de la red publica y el abastecimiento es
el adecuado (cantidad) para la actividad.

NO

ASPECTOS A EVALUAR

S

NO

OBSERVACIONES

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
fratamiento. Indicar procedencia
.................................................. , andlisis efectuados vy el
fratamiento que ésta recibe

Si controlan el nivel de cloro libre residual; indicar la

frecuencia de determinacCion: .......cooveviiiiiiiiiiieeea

Durante la inspeccién el nivel de cloro residual en el agua

de la sala de proceso fue de: .ooviiiiiiiiiiiiiiic

Las condiciones de almacenamiento de agua son
adecuadas. Los depdsitos (cisternas y/o tanques) se
encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.

Indicar material: ..o

Se redliza algun tipo de tfratamiento al agua potable que
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se utiliza para el proceso.

INICA: oo e

Se redliza algun tipo de tfratamiento al agua que se utiliza
para la higienizacion de planta.

Cuentan con un plan de monitoreo de la calidad de agua
utilizada mediante andlisis microbioldgicos vy fisico quimicos
(verificar cumplimiento por medio de los registros y segin
cronograma establecido).

Cuentan con un procedimiento de manejo de residuos
sélidos, donde se indique la frecuencia de recojo, horarios,
rutas de evacuacién, transporte y disposicidon final de los
residuos sélidos generados.

Las salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicién de residuos sélidos en cada zona, y se
encuentran protegidos en adecuadas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Existe un contenedor principal para el acopio de residuos
sélidos en adecuadas condiciones de mantenimiento e
higiene, tapado y ubicado lejos de los ambientes de
produccion.

Indicar frecuencia de reCojO: ..oiovivviiiiiiiiiiiiiiieeieieieans

Los ambientes se encuentran libres de materiales ajenos a
la actividad y equipos en desuso.

3.20

Cuentan con un Programa de mantenimiento preventivo
de equipos e incluye el cronograma respectivo. Los
registros se encuentran al dia.

4.

DEL SISTEMA HACCP

(Si la empresa cuenta con el Sistema HACCP implementado se aplicard el Acta de Validacion del Plan HACCP
segun la “Norma Sanitaria para la aplicaciéon del Sistema HACCP en la fabricacidn de alimentos y bebidas”,

aprobada por Resolucion Ministerial N° 449-2006/MINSA.)

V. OTRAS OBSERVACIONES
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VI. RECOMENDACIONES

VIl.  EL RESPONSABLE DEL ESTABLECIMIENTO MANIFESTO:

VIIl. PLAZO PERENTORIO

Se oforga a la empresa un plazo perentorio de

en la presente diligencia.

dias Utiles para subsanar las observaciones formuladas

IX. CIERRE DE LA INSPECCION SANITARIA OFICIAL

Siendo las

horas del dia de de

se da por concluida la inspeccion, se

suscribe la presente Acta en dos ejemplares uno de los cuales es entregado al representante de la empresa.

Firman el Acta:

Por la Autoridad Sanitaria

Representante de la empresa

Responsable del control de calidad
o designado p/la empresa

Firma Firma Firma
Nombre Nombre Nombre
DNI DNI DNI

N° Coleg. N° Coleg.
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ANEXO N° 2

FICHA PARA LA EVALUACION SANITARIA DE PANADERIAS Y PASTELERIAS

I.  GENERALIDADES DE LA INSPECCION

En la ciudad de .................., siendo las ...... horas del dia ...... del mes ....... del ano ........., el
inspector de Ia MUNICIPAlIAAA A€ ... de la Regidén
.................................................................... efectud una inspeccién sanitaria al establecimiento

del rubro “panaderia y pasteleria” abajo mencionado a fin de verificar las condiciones sanitarias del
establecimiento y de los productos alimenticios que elabora, en conformidad con la Ley General de
Salud, Ley N° 26842, la Ley de Inocuidad de los Aimentos aprobada por Decreto Legislativo N° 1062
y su reglamento, aprobado por Decreto Supremo N° 034-2008-AG, el Reglamento sobre Vigilancia y
Conftrol Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98 SA, vy la

regulacién sanitaria sobre alimentos vigente.

Il. INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO

NOMBIe 0 razdN SOCIAL ..oviieiiii e RUC: e
(U] o) ele oile] o N PPN
Distrito: i Provincia: .......c.coeevieiinn. Departamento: ..................

Responsable del establecimiento:

N° de manipuladores: hombres I:l mujeres I:l TOTAL I:I

Cuenta con Certificacién de Prdcticas de Higiene vigente expedido por al DIGESA: S I:l NOl:l

Indicar fecha de VENCIMIENTO: ... i e

(@] 1o o] o1V e [l o] g T NPT PPN
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EVALUACION SANITARIA

NO

ASPECTO A EVALUAR

S|

NO

OBSERVACIONES

UBICACION, ESTRUCTURA E INSTALACIONES GENERALES

Alejado de fuentes de contaminacién (basura, humos,
polvo,)

Uso exclusivo para la actividad

Existen conexiones del establecimiento con otros
ambientes o locales incompatibles a la produccion de
alimentos.

Ambientes adecuados al volumen de produccién que
minimizan el iesgo de contaminacién cruzada.

Paredes, techos y pisos de materiales lisos y de color
claro de facil de limpieza en buen estado de
conservacién y limpios

Ventilacidon natural o artificial adecuada a la
capacidad y volumen de produccion.

lluminacién adecuada para la actividad (suficiente y
debidamente protegidal).

El acceso a las zonas de proceso, almacenes, SS.HH y
otros ambientes se encuentra pavimentado y estd en
buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Los ambientes para el proceso son amplios y permite el
flujo adecuado de personal, materias primas y equipos
rodantes; si es no, especificar la etapa.

Las salas de proceso, estdn cerradas y protegido
(ventanas, puertas y/o otfras aberturas) contra el ingreso
de vectores (insectos, roedores, aves, entre otros).

En las zonas de proceso, almacenes, SS.HH y otros
ambientes Existen uniones a media cana entre piso —
pared; si es no especificar:

Cuentan con almacen para material de empaque; se
encuentran almacenados de manera adecuada vy
rotulados

AGUA

El agua procede de la red publica y el abastecimiento
es el adecuado (cantidad) para la actividad.

22

En el caso de que el agua no proceda de la red
publica Indicar procedencia
................................................... andlisis efectuados y el

fratamiento que ésta recibe

42




Norma Sanitdria para la Fabricacién, Elaboracién y Expendio de Productos de Panificacién, Galleteria y

Pasteleria

N° ASPECTO A EVALUAR Sl NO OBSERVACIONES

Si controlan el nivel de cloro libre residual; indicar la

frecuencia de determinacion: .........ccoeovieiiiiiiiiiieennn.
2.3 . L . .

Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el

agua de la sala de proceso fue de: ...oooevviiiininnnn..

Las condiciones de almacenamiento de agua son

adecuadas.  Los depdésitos (cisternas y/o tanques) se
24 encuentran en buen estado de mantenimiento vy

limpieza.

INdiCAr MATErial: ..o

Se uliiza la misma calidad de agua para el
25 procesamiento de dalimentos (inlcuido higiene de
"~ |equipos y utensilios) que para la limpieza del

establecimiento.

Cuentan con un plan de monitoreo de la calidad

sanitaria de agua que utilizan. (verificar cumplimiento
2.6 | por medio de los registros de control de cloro y andalitico

fisico quimico y microbioldgico segin cronograma

establecido)
3. | DESAGUE Y RESIDUOS SOLIDOS
31 Cuenta con un sistema de evacuacién de aguas
" |residuales a la red publica operativo

Los puntos de evacuacién de aguas residuales se hallan
3.2 | protegidos y permiten el flujo sin producir aniego o

rebose.

Cuentan con un procedimiento de manejo de residuos
33 sélidos, donde se indique la frecuencia de recojo,
™ | horarios, rutas de evacuacién, transporte y disposiciéon

final de los residuos sélidos generados.

Las salas de proceso cuentan con contenedores para
34 la disposicion de residuos sdlidos en cada zona, y se
"" | encuentran protegidos en adecuadas condiciones de

mantenimiento vy limpieza.

Existe un contenedor principal para el acopio de

residuos sélidos en adecuadas condiciones de

mantenimiento e higiene, tapado y ubicado lejos de los
3.5 | ambientes de produccion.

Indicar frecuencia de reCojO: .....ovvvviiiiniieiieiieieieeeeeeees
34 Los ambientes se encuentran libres de materiales y

equipos en desuso, ajenos a la actividad.
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SERVICIOS HIGIENICOS Y VESTUARIO PARA EL PERSONAL

Los sshh estdn operativos y la relacién de aparatos

sanitarios es adecuada con respecto al niUmero de

personal y género (hombres y mujeres); marcar lo

observado:

e De 1 a 9 pers.: 1 inodoro, 1 urinario, 2 lavatorio, 1
ducha

e De 10 a 24 pers.:2 inodoros,1 urinario, 4 lavatorios,2
ducha

e De 25 a 49 pers.: 3 inodoros, 2 urinario, 5 lavatorios, 3
duchas

e Md&s de 50 pers.: 1 unidad adicional por cada 30
personas

NO

ASPECTO A EVALUAR

S|

NO

OBSERVACIONES

4.2

Los servicios higiénicos cuentan con un gabinete de
higienizacién para el lavado, secado y desinfeccién de
manos.

4.3

La ventilacién de los SS.HH. es adecuada y permite la
evacuacién de olores y humedad sin que ello genere
riesgo de contaminacién cruzada hacia los ambiente
donde se manipulan alimentos.

4.4

Los vestuarios y duchas se encuentran separados de los
servicios higiénicos, con nimero adecuado de casilleros
y estdn en buen estado de mantenimiento y limpieza.

PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO

Cuentan con un Programa de Higiene y Saneamiento
actualizado. Indicar fecha de la Ultima revisién

52

El Programa incluye procedimientos de:

Limpieza y desinfeccién de ambientes, equipos vy
utensilios.

53

Los registros de la higienizacién de ambientes, equipos
y utensilios se encuentran al dia.

5.4

Cuentan con un Programa de mantenimiento
preventivo de equipos e incluye el cronograma
respectivo. Los registros se encuentran al dia.

5.5

Realizan la verificacion de la eficacia del programa de
higiene y saneamiento, mediante andlisis
microbiolégico de superficies, equipos y ambientes
(verificar si cuenta con un cronograma vy si éste se estd
cumpliendo)

5.6

El establecimiento estd libre de insectos, roedores o
evidencias (heces, orina, manchas en las paredes,
senderos, etc.) en almacenes, sala de proceso vy
exteriores. En caso de encontrar evidencias, indicar el
la(s) areafs):
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5.7

Los ingresos al establecimiento cuentan con sistemas
que previenen el ingreso de vectores.

58

Cuentan con un programa de control de plagas
operativo, es decir con registros al dia (desinfeccion,
desinsectacién, desratizacion). indicar la frecuencia del
control ...oveviiiiiinn Indicar si los insecticidas vy
rodenticidas utilizados son autorizados por el MINSA.

59

El establecimiento fiene un plano que senale los lugares
donde estdn colocados las frampas y cebos para el
control de roedores, en el caso de utilizarlos. Verificar in
situ.

5.10

Cuentan con almacen exclusivo para productos téxicos
y materiales de limpieza en un ambiente separado de
los ambiente donde se manipulan alimentos o envases.
Los productos estan en sus envases originales y
convenientemente rotulados.

APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

NO

ASPECTO A EVALUAR

S|

NO

OBSERVACIONES

Cuenta con manual de buenas prdcticas de
manufactura (BPM), debidamente firmado por los
responsables del control de calidad. Indicar fecha de la
UliMa revision .......ooeveeveiiiiiiieiiee

6.2

EfectUan la calibraciéon de equipos e instrumentos. La
respuesta positiva implica que cuentan con registros.
Indicar Ultima fecha: .................... Indicar instrumentos
sujetos a calibracién

frecuencia: . y método:

6.3

Las materias primas, insumos y envases son estibados en
tarimas (parihuelas), anaqueles o estantes de material
no absorbente, cuyo nivel inferior estd a no menos de
0,20 m del piso, a 0,60 m del techo, y a 0,50 m o mds
enfre filas de rumas y paredes en adecuadas
condiciones de mantenimiento y limpieza.

6.4

Los registros del almacén (Kardex) evidencian una
adecuada rotacién de inventarios (PEPS-primeros en
entrar, primeros en salir), las materias primas e insumos
presentan fechas de vencimiento y aquellas que
requeiren Registro Sanitario, éste se halla vigente.

6.5

Cuentan con un procedimiento de confrol de
proveedores, asi como el registro de proveedores
actudlizado, indicando la frecuencia en que éstos son
evaluados.
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6.6

El ingreso a la sala de proceso cuenta con un gabinete
de higienizacién de manos (agua potable, jabdn
desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de
secado de manos) y calzado (esponja o felpudo
desinfectante) operativos.

6.7

Utilizan harina fortificada vy libre de bromato

6.8

Se observd durante la inspeccion la aplicaciéon de BPM
por parte del personal.

6.9

Las dreas o ambientes se encuentran adecuadamente
sefalizados, con avisos referidos a buenas prdcticas de
manufactura (Ej: obligatoriedad de lavarse las manos,
usar uniforme completo, etc.)

6.10

Los operarios son exclusivos de cada drea y se
encuenfran en adecuadas condiciones de aseo y
presentacion personal, uniformados (mandil/chaqueta-
pantalén/overol, calzado y gorro).

6.11

Realizan un control diario de la higiene y de signos de
enfermedad infectocontagiosa del personal. Esto se
encuentra registrado. Indicar Ultima fecha y frecuencia
para ambos casos:

NO

ASPECTO A EVALUAR

S

NO

OBSERVACIONES

6.12

Redlizan un control médico completo (incluyendo
analisis clinicos de sangre, heces y esputo) en forma
periddica:

Personal operario frecuencia no mayor a 6

Demds personal frecuencia no mayor a 12

Este control es realizado por un Hospital ( ) Centro de

Salud () u otro autorizado por el MINSA (indicar)

6.13

Cuentan con registros de capacitacién del personal.
Indicar Ultima fecha: ......cccevveeenes, temas principales
FrecuencCid:....cccceeeveeenn. Indicar si el personal que
dicta la capacitacién es interno y/o

EXTEIMNO i e e e

6.14

Los controles establecidos son suficientes para
evidenciar que los procesos de fabricacidén se
encuentran bajo control.
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El producto final es almacenado en tarimas o estantes
6.15 | de superficie no absorbente y cumplen con los
requisitos descritos en el item 6.3
Los productos que lo requieren, se mantienen a
6.16 |temperaturas de refrigeracion (5°C o menor) o
congelacién (-18°C).
Es probable que se produzca contaminacion cruzada
en alguna etapa del proceso. Si la respuesta es S,
indicar si es por:
(__) equipos rodantes o personal
(__) proximidad de SSHH a la sala de proceso
(__) el diseno de la sala / flujo
6.17 | (__) el uso de sustancias téxicas (limpieza, desinfeccién,
etc)
(__) disposicién de residuos sélidos
(__) vectores (animales, insectos, heces roedores, etc.)
OFr0S, INAICAN & oo e
Equipos y utensilios son faciimente desmontables de
6.18 | material sanitario y propios para la actividad.
Indicar MAteriQles: ........oovveieeeeieee e
6.19 Equipos vy utensilios estdn en buen estado de
’ mantenimiento y limpieza.
6.20 Superficies de trabajo lisas, limpias y en buen estado de
’ mantenimiento
Los elementos utilizados como combustibles o su
6.21 | combustidon, no originan contaminacion fisica o quimica
alas masas en coccién.
7 | ATENCION AL PUBLICO
N° ASPECTO A EVALUAR | NO OBSERVACIONES
La zona de atencién al publico permite la circulacién
7.1 | delos consumidores.
79 En el expendio autoservicio no hay riesgo de
“ | contaminacién cruzada.
Los implementos, tales como pinzas, balanzas, mesas de
73 despacho, dispositivo para envases, entre otfros, estdn
"~ |en buen estado de mantenimiento y limpieza y a
disposicién suficiente del publico.
El consumidor dispone de implementos apropiados para
74 el autoservicio del pan, tales como pinzas, paletas,
’ bolsas, entre otros,
El publico dispone de informacién sobre su
7.5 | responsabilidad de utilizar adecuadamente los utensilios

para el autoservicio.
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El drea de la caja estd separada del expendio de
7.6 |productos, para evitar al mdximo el riesgo de
contaminacién cruzada con el dinero.

En caso que el establecimiento cuente con triciclos
7.7 | para expendio a domicilio, éstos estdn limpios y en buen
estado de conservacion.

De ftratarse de un establecimiento con atencion de
consumo directo al publico cuenta con servicios
higiénicos operativos en adecuado nimero para cada
género (marcar lo observado):

Menos de 60 personas: 1 inodoro, 1 urinario, 1 lavatorio

78 De 61 a 150 personas (*): 2 inodoros, 2 urinarios, 1
lavatorio
Mds de 150 personas: 1 servicio adicional por cada 100
personas.

(*) adicionar 1 servicio higiénico para minusvdlidos

IV. DEL SISTEMA HACCP

Si la empresa cuenta con el Sistema HACCP implementado se aplicard el Acta de validacién del Plan
HACCP segun la “Norma Sanitaria para la aplicacién del Sistema HACCP en la fabricacién de alimentos y
bebidas”, aprobada por Resolucidon Ministerial N° 449-2006/MINSA.

V. OTRAS OBSERVACIONES

VI. RECOMENDACIONES

VIIl.  EL RESPONSABLE DEL ESTABLECIMIENTO MANIFESTO:
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VIIl.  PLAZO PERENTORIO
Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias Utiles para subsanar las observaciones
formuladas en la presente diligencia.
IX. CIERRE DE LA INSPECCION SANITARIA OFICIAL
Siendo las horas del dia de de se dd por concluida la inspeccion, se

suscribe la presente Acta en dos ejemplares uno de los cuales es entregado al representante de la empresa.
Firman el Acta:

Por la Autoridad Sanitaria Representante de la empresa Responsable del control de calidad o
designado p/la empresa

Firma Firma Firma

Nombre Nombre Nombre

DNI DNI DNI

N° Coleg. N° Coleg.
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