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y Banco de Sangre; y, el Informe N° 795-2021-OGAJ/
MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica del
Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28189, Ley General de Donacion y
Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos, regula
las actividades y procedimientos relacionados con la
obtencién y utilizacion de 6rganos y/o tejidos humanos,
para fines de donacién y trasplante;

Que, los articulos 54 y 57 del Reglamento de la
Ley N° 28189, Ley General de Donacion y Trasplante
de Organos y/o Tejidos Humanos, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 014-2005-SA, modificado por la
segunda Disposiciéon Complementaria Modificatoria del
Decreto Legislativo N° 1158, Decreto Legislativo que
dispone medidas destinadas al fortalecimiento y cambio
de denominacion de la Superintendencia Nacional de
Aseguramiento en Salud, disponen que la Organizacion
Nacional de Donacién y Trasplantes (ONDT) dependiente
del Ministerio de Salud, es la responsable de las acciones
de rectoria, promocién y coordinacion, de los aspectos
relacionados a la donacion y trasplante de o6rganos y
tejidos en el territorio nacional. Asimismo, sefiala los
objetivos de la ONDT, precisando que son los siguientes:
Establecer normas y procedimiento para el proceso de
donacion y trasplante de 6rganos y tejidos; Implementar
el registro nacional de donantes y el registro nacional de
receptores de organos y tejidos; Estandarizar el proceso
de donacion y trasplante mediante la acreditacion de
establecimientos de salud publicos y privados, dedicados
ala actividad de donacion y trasplante; Velar por la equidad
y transparencia del proceso de donacion y trasplante;
Promover los programas de desarrollo de recursos
humanos y de investigacion y desarrollo; Promover en
la comunidad el sentimiento de solidaridad en pro de la
donacion de érganos y tejidos; y, promover los convenios
de cooperacion técnica nacional e internacional;

Que, el numeral 9.1 del articulo 9 del Reglamento
de la Ley N° 29471, Ley que promueve la obtencion, la
donacion vy el trasplante de 6rganos o tejidos humanos,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 011-2010-
SA, establece que todos los establecimientos de salud
I1I-1 y 1lI-2 publicos y privados que cuenten con Unidad
de Cuidados Intensivos y Servicio de Emergencia y los
establecimientos de mayor complejidad de la region,
deberan contar con una Unidad de Procura;

Que, asimismo, el articulo 12 del antes citado
Reglamento, dispone las actividades que desarrollaran la
Unidad de Procura en los establecimientos de salud;

Que, el articulo 93 del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, sefiala que la Direccion
General de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre,
es el érgano de linea del Ministerio de Salud, responsable
de supervisar la politica sectorial en materia de donacion
y trasplante de organos, tejidos y células; incluyendo
ademas las actividades vinculadas a obtencion, donacion,
conservacioén, almacenamiento, transfusion y suministro
de sangre humana, sus componentes y derivados.
Se encarga de elaborar, implementar y monitorear las
normas, lineamientos, estrategias para el cumplimiento
de la politica sectorial a su cargo, desarrolla acciones
para promover la donacion de sangre, tejidos y 6rganos
en la poblacion. Asume las funciones de la Organizacion
Nacional de Donacién y Trasplantes (ONDT) y del
Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre
(PRONAHEBAS);

Que, en el marco de sus competencias funcionales la
Direccion General de Donaciones, Trasplantes y Banco
de Sangre a través de la Direccion de Donaciones y
Trasplantes ha formulado la propuesta de “Norma Técnica
de Salud para la Procura de Organos y Tejidos Humanos”
que tiene como finalidad contribuir a mejorar el proceso
de donacion de 6rganos y tejidos humanos que permita
optimizar la provision de 6rganos y tejidos humanos para
trasplante;

Que, a través de los documentos del visto, la Direccion
General de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre,
ha sustentado la necesidad de aprobar el acotado

Documento Normativo con el objeto de establecer el
marco técnico normativo para las actividades de procura
de organos y tejidos humanos, con fines de trasplante
y determinar los criterios minimos para la organizacion
y funcionamiento de las Unidades de Procura en los
establecimientos de salud;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de
Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre;

Con el visado del Director General de la Direccion
General de Donaciones, Trasplantes y Banco de
Sangre, de la Directora General de la Oficina General de
Asesoria Juridica, del Viceministro de Salud Publica y del
Viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en Salud;
Ys

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley
que fortalece la funcion rectora del Ministerio de Salud
y el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo
fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion
y control de las enfermedades; asi como, el Reglamento
de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA,
modificado por los Decretos Supremos N° 011-2017-SA
y N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la NTS N° 176 -MINSA/2021/
DIGDOT: “Norma Técnica de Salud para la Procura
de Organos y Tejidos Humanos”, que en documento
adjunto forma parte integrante de la presente Resolucién
Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Direccion de Donaciones
y Trasplantes de la Direccion General de Donaciones,
Trasplantes y Banco de Sangre, en el marco de sus
funciones, la difusion y seguimiento del documento
aprobado en el articulo 1 de la presente Resolucién
Ministerial.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y
Anticorrupcion de la Secretaria General la publicacion de
la presente Resolucion Ministerial y su documento adjunto
en el portal institucional del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

OSCAR RAUL UGARTE UBILLUZ
Ministro de Salud

1966183-1

Disponen la publicacion del proyecto
de Decreto Supremo que modifica el
Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado
por D.S. N° 007-98-SA, y aprueba los
servicios prestados en exclusividad a cargo
de la Direccion General de Salud Ambiental
e Inocuidad Alimentaria del Ministerio de
Salud, y su exposicion de motivos

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 784-2021/MINSA

Lima, 23 de junio del 2021

Visto, el Expediente N° 19-118654-003, que contiene
los Informes N° 153-2020-NSAI/DG/DIGESA y N° 264-
2021-AJAI/DG/DIGESA de la Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria; y, el Informe N° 901-
2021-OGAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria
Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la
Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que la
salud es condicion indispensable del desarrollo humano
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y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual
y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 4) del articulo 3 del Decreto Legislativo
N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente
en salud ambiental e inocuidad alimentaria; y, su articulo
4 dispone que el Sector Salud estd conformado por el
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades
adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas
de nivel nacional, regional y local, y personas naturales
que realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o
indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del citado Decreto
Legislativo, modificado por el Decreto Legislativo N° 1504,
Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de
Salud para la prevencion y control de las enfermedades,
sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de
Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
promocién de la salud, vigilancia, prevencion y control de
las enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud,
tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno;
asi como dictar normas y lineamientos técnicos para la
adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y
politicas sectoriales de salud, entre otros;

Que, el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310,
Decreto Legislativo que aprueba medidas adicionales
de simplificacion  administrativa, modificado  por
Decreto Legislativo N° 1448, dispone que las entidades
del Poder Ejecutivo deben realizar un Analisis de
Calidad Regulatoria de procedimientos administrativos
establecidos en disposiciones normativas de caracter
general, a fin de identificar, eliminar y/o simplificar aquellos
que resulten innecesarios, ineficaces, injustificados,
desproporcionados, redundantes o no se encuentren
adecuados a la Ley del Procedimiento Administrativo
General 0 a las normas con rango de Ley que les sirven
de sustento. El Analisis de Calidad Regulatoria también
tiene como finalidad determinar y reducir las cargas
administrativas que se generan a los administrados como
consecuencia del tramite del procedimiento administrativo;

Que, de conformidad con el Decreto Ley N° 25909,
concordante con el articulo 4 del Decreto Ley N° 25629,
ninguna entidad, con excepcion del Ministerio de Economia
y Finanzas, puede irrogarse la facultad de dictar medidas
destinadas a restringir o impedir el libre flujo de mercancias
mediante la imposicion de tramites, requisitos o medidas
de cualquier naturaleza que afecten las importaciones o
exportaciones y, por ende, son nulos todos los actos que
contravengan esta disposicion, debiendo aprobarse dichas
disposiciones Unicamente mediante Decreto Supremo
refrendado por el Ministerio de Economia y Finanzas;

Que, el numeral 3 del articulo 12 de la Decisién
827 de la Comunidad Andina, Lineamientos para la
elaboracion, adopcién y aplicacién de reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad
Andina y a nivel comunitario, establece que los Paises
Miembros notificaran a través de la Secretaria General
de la Comunidad Andina los proyectos de Reglamentos
Técnicos y de procedimientos de evaluacion de la
conformidad, asi como los proyectos de actualizaciéon
(revisiones o modificatorias) de los mismos que pretendan
adoptar, concediéndose, como minimo, un plazo de
sesenta (60) dias calendario antes de su publicacion oficial
para que los Paises Miembros o cualquier interesado
puedan presentar por escrito sus observaciones, ya sea
por medio fisico o electrénico, preferentemente a través
del Punto de Contacto del Pais Miembro que notifico el
Proyecto de Reglamento;

Que, lo antes mencionado guarda relacion con el
articulo 7 del Decreto Supremo N° 149-2005-EF, que dicta
disposiciones reglamentarias al Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio en el ambito de bienes y Acuerdo
General sobre el Comercio de Servicios, en el ambito de
servicios, de la OMC, modificado por Decreto Supremo
N° 068-2007-EF, que refiere que, mediante Resolucion
Ministerial del sector correspondiente, los proyectos
de Reglamentos Técnicos y las medidas adoptadas
que afecten el comercio de bienes y servicios deben

publicarse en el Diario Oficial El Peruano o en la pagina
web del sector que los elabore. Tratandose de publicacion
en la pagina web, la Resolucion Ministerial debe indicar
obligatoriamente el vinculo electrénico correspondiente.
El proyecto de Reglamento Técnico debe permanecer
en el vinculo electrénico por lo menos noventa (90)
dias calendario, contados desde la publicacion de la
Resolucién Ministerial del sector correspondiente en el
Diario Oficial El Peruano;

Que, de otro lado, el articulo 78 del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, sefiala
que la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria es el ¢6rgano de linea dependiente del
Viceministerio de Salud Publica que constituye la Autoridad
Nacional en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria,
responsable en el aspecto técnico, normativo, vigilancia,
supervigilancia de los factores de riesgo fisicos, quimicos
y bioldgicos externos a la persona, y fiscalizacién en
materia de Inocuidad Alimentaria, la cual comprende: i)
Los alimentos y bebidas destinados al consumo humano;
y, ii) Aditivos elaborados industrialmente de produccién
nacional o extranjera, con excepcién de los alimentos
pesqueros y acuicolas;

Que, con los documentos del visto, la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria
propone la publicacién del proyecto de Decreto Supremo
que modifica el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-98-SA, y aprueba los servicios prestados
en exclusividad a cargo de la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria del Ministerio de Salud,
por el plazo de noventa (90) dias calendario;

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

Con el visado de la Directora General de la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, de
la Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica, de la Secretaria General y del Viceministro de
Salud Publica;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895,
Ley que fortalece la funcion rectora del Ministerio de
Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto
Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la prevencién y control de las enfermedades; y el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-
SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-
2017-SA'y N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer que la Oficina de Transparencia
y Anticorrupcion de la Secretaria General efectie la
publicacion del proyecto de Decreto Supremo que
modifica el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-98-SA, y aprueba los servicios prestados
en exclusividad a cargo de la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria del Ministerio de Salud,
y su exposicion de motivos, en el Portal Institucional del
Ministerio de Salud (www.gob.pe/busquedas?contenido
%5B%5D=normas&institucion=minsa), durante el plazo
de noventa (90) dias calendario, contados a partir del
dia siguiente de la publicacion de la presente Resolucion
Ministerial en el Diario Oficial El Peruano, a efecto de
recibir las sugerencias, comentarios o recomendaciones
de las entidades publicas o privadas, y de la ciudadania
en general, a través del correo electronico: webmaster@
minsa.gob.pe.

Articulo 2.- Encargar a la Direccién General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria la recepcion,
procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y
comentarios que se presenten, asi como la elaboracion
de la propuesta final del Decreto Supremo.

Registrese, comuniquese y publiquese.

OSCAR RAUL UGARTE UBILLUZ
Ministro de Salud

1966183-2
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Visto, el Expediente N° 19-118654-003, que contiene los Informes N° 153-2020-
NSAI/DG/DIGESA y N° 264-2021-AJAI/DG/DIGESA de la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria; y, el Informe N° 901-2021-OGAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria
Juridica,

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y |l del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, el numeral 4) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en salud
ambiental e inocuidad alimentaria; y, su articulo 4 dispone que el Sector Salud esta conformado por
el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones
publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades
vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto
en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del citado Decreto Legislativo, modificado por el
Decreto Legislativo N* 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la
prevencion y control de las enfermedades, sefalan que son funciones rectoras del Ministerio de
Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y
sectorial de promocidon de la salud, vigilancia, prevencion y control de las enfermedades,
recuperacion, rehabilitacién en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos
tecnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y politicas sectoriales de
salud, entre ofros;

Que, el articulo 2 del Decreto Legislativo N* 1310. Decreto Legislativo que aprueba medidas
adicionales de simplificacion administrativa, modificado por Decreto Legislativo N* 1448, dispone que
las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar un Analisis de Calidad Regulatoria de
procedimientos administrativos establecidos en disposiciones normativas de caracter general, a fin
de identificar, eliminar y/o simplificar aquellos que resulten innecesarios. ineficaces, injustificados,
desproporcionados, redundantes o no se encuentren adecuados a la Ley del Procedimiento
Administrativo General o a las normas con rango de Ley que les sirven de sustento El Analisis de




Calidad Regulatoria también tiene como finalidad determinar y reducir las cargas administrativas que
se generan a los administrados como consecuencia del tramite del procedimiento administrativo;

Que, de conformidad con el Decreto Ley N° 25909, concordante con el articulo 4 del Decreto
Ley N° 25629, ninguna entidad, con excepcion del Ministerio de Economia y Finanzas, puede
irrogarse la facultad de dictar medidas destinadas a restringir o impedir el libre flujo de mercancias
mediante la imposicién de tramites, requisitos o medidas de cualquier naturaleza que afecten las
importaciones o exportaciones y, por ende, son nulos todos los actos que contravengan esta
disposicion, debiendo aprobarse dichas disposiciones Unicamente mediante Decreto Supremo
refrendado por el Ministerio de Economia y Finanzas;

Que, el numeral 3 del articulo 12 de la Decision 827 de la Comunidad Andina, Lineamientos
para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion
de la conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario, establece
que los Paises Miembros notificaran a través de la Secretaria General de la Comunidad Andina los
proyectos de Reglamentos Técnicos y de procedimientos de evaluacion de la conformidad, asi como
los proyectos de actualizacion (revisiones o modificatorias) de los mismos que pretendan adoptar,
concediéndose, como minimo, un plazo de sesenta (60) dias calendario antes de su publicacién
oficial para que los Paises Miembros o cualquier interesado puedan presentar por escrito sus
observaciones, ya sea por medio fisico o electrénico, preferentemente a través del Punto de Contacto
del Pais Miembro que notifico el Proyecto de Reglamento;

Que, lo antes mencionado guarda relacion con el articulo 7 del Decreto Supremo N° 149-
2005-EF, que dicta disposiciones reglamentarias al Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
en el ambito de bienes y Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios, en el ambito de servicios,
de la OMC, modificado por Decreto Supremo N° 068-2007-EF, que refiere que, mediante Resolucion
Ministerial del sector correspondiente, los proyectos de Reglamentos Técnicos y las medidas
adoptadas que afecten el comercic de bienes y servicios deben publicarse en el Diario Oficial El
Peruano o en |a pagina web del sector que los elabore. Tratandose de publicacion en la pagina web,
la Resolucion Ministerial debe indicar obligatoriamente el vinculo electrénico correspondiente. El
proyecto de Reglamento Técnico debe permanecer en el vinculo electrénico por lo menos noventa
(90) dias calendario, contados desde la publicacion de la Resolucién Ministerial del sector
correspondiente en el Diario Oficial El Peruano;

Que, de otro lado, el articulo 78 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, sefala que la Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria es el érgano de linea dependiente del Viceministerio de Salud
Publica que constituye la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria,
responsable en el aspecto tecnico, normativo, vigilancia, supervigilancia de los factores de riesgo
fisicos, quimicos y biolégicos externos a la persona, y fiscalizaciéon en materia de Inocuidad
.|Alimentaria, la cual comprende: i) Los alimentos y bebidas destinados al consumo humano; vy, ii)
Aditivos elaborados industrialmente de produccion nacional o extranjera, con excepcion de los
alimentos pesqueros y acuicolas;

Que, con los documentos del visto, la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria propone la publicacién del proyecto de Decreto Supremo que modifica el Reglamento
sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-
98-SA, y aprueba los servicios prestados en exclusividad a cargo de la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria del Ministerio de Salud, por el plazo de noventa (90) dias
calendario; :

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria;

Con el visado de la Directora General de la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la
Secretaria General y del Viceministro de Salud Publica;
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De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N* 30895, Ley que fortalece la funcién
rectora del Ministerio de Salud. y por el Decreto Legislativo N* 1504, Decreto Legislativo que fortalece
al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las enfermedades; y el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA,
modificade mediante los Decretos Supremos N” 011-2017-SA y N® 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer que la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General efectue la publicacion del proyecto de Decreto Supremo que modifica el Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N” 007-98-
SA, y aprueba los servicios prestados en exclusividad a cargo de la Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria del Ministerio de Salud, y su exposicion de motivos, en el Portal
Institucional del Ministerio de Salud
(www.gob.pe/busquedas?contenido%5B%5D=normas&institucion=minsa), durante el plazo de
noventa (90) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la publicacién de la presente
Resolucién Ministerial en el Diario Oficial ElI Peruano, a efecto de recibir las sugerencias,
comentarios o recomendaciones de las entidades publicas ¢ privadas, y de la ciudadania en general,
a traves del correo electronico. webmaster@minsa gob pe

Articulo 2.- Encargar a la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria la
recepcion, procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y comentarios que se presenten, asi
como la elaboracion de la propuesta final del Decreto Supremo

Registrese, comuniquese y publiquese

OSCAR RAUL UGARTE UBIL
~ ~ Ministro déeSalud



DECRETO SUPREMO QUE MODIFICA EL REGLAMENTO SOBRE VIGILANCIA Y
CONTROL SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS, APROBADO POR DECRETO
SUPREMO N° 007-98-SA, Y APRUEBA LOS SERVICIOS PRESTADOS EN
EXCLUSIVIDAD A CARGO DE LA DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL E
INOCUIDAD ALIMENTARIA DEL MINISTERIO DE SALUD

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
disponen que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, el Capitulo V del Titulo Segundo de la citada Ley regula lo referido a alimentos y
bebidas, estableciendo en su articulo 88 que la fabricacion y comercializacion de alimentos
destinados al consumo humano estan sujetos a control y vigilancia higiénica y sanitaria, segun
corresponda, en funcion al analisis de riesgo alimentario para la proteccién de salud,

Que, el numeral 4) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
salud ambiental e inocuidad alimentaria; y, su articulo 4 dispone que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y
aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y
que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva,

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado por
el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la prevencion y control de las enfermedades, establecen que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica
nacional y sectorial de promociéon de la salud, vigilancia, prevencion y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas
en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar
normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucién y supervision de la politica nacional
y politicas sectoriales de salud;
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Que, de conformidad con el Decreto Ley N° 25909, concordante con el articulo 4 del
Decreto Ley N° 25629, ninguna entidad, con excepcion del Ministerio de Economia y Finanzas,
puede irrogarse la facultad de dictar medidas destinadas a restringir o impedir el libre flujo de
mercancias mediante la imposicién de tramites, requisitos o medidas de cualquier naturaleza
que afecten las importaciones o exportaciones y, por ende, son nulos todos los actos que
contravengan esta disposicion, debiendo aprobarse dichas disposiciones Unicamente mediante
Decreto Supremo refrendado por el Ministerio de Economia y Finanzas;

Que, asimismo, el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310, Decreto Legislativo que
aprueba medidas adicionales de simplificacion administrativa, modificado por Decreto
Legislativo N° 1448, dispone que las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar un Analisis
de Calidad Regulatoria de procedimientos administrativos establecidos en disposiciones
normativas de caracter general, a fin de identificar, eliminar y/o simplificar aquellos que resulten
innecesarios, ineficaces, injustificados, desproporcionados, redundantes o no se encuentren
adecuados a la Ley del Procedimiento Administrativo General o a las normas con rango de Ley
gue les sirven de sustento. El Analisis de Calidad Regulatoria también tiene como finalidad
determinar y reducir las cargas administrativas que se generan a los administrados como
consecuencia del tramite del procedimiento administrativo;

Que, el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas,
aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, y sus modificatorias, establecen, entre otras,
las normas generales de higiene, asi como las condiciones y requisitos sanitarios a que deben
sujetarse |a 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;

Que, el articulo 78 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, sefala que la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA es el érgano de linea dependiente del
Viceministerio de Salud Publica, que constituye la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, responsable en el aspecto técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia
de los factores de riesgo fisicos, quimicos y biologicos externos a la persona y fiscalizacion en
materia de, entre otros, inocuidad alimentaria, la cual comprende: i) Los alimentos y bebidas
destinados al consumo humano; vy, ii) Aditivos elaborados industrialmente de produccion
nacional o extranjera, con excepcidn de los alimentos pesqueros y acuicolas;

Que, resulta necesaria la modificacion del Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, a efectos de
regular en un instrumento normativo los procedimientos administrativos y servicios prestados
en exclusividad vinculados al citado Reglamento, de conformidad con el articulo 2 del Decreto
Legislativo N° 1302,

| De conformidad con lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucion
Politica del Peru y en la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Modificacion del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA

Modificanse los articulos 58-A, 58-B, 63, 104, 105, 106, 108, 109, 114, y 119-A del

Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto
Supremo N” 007-98-SA, segun el siguiente texto:
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“Articulo 58-A.- Certificaciéon de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP

58-A.1. La “Certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP" es el
procedimiento administrativo a cargo de la DIGESA, que autoriza la produccion de alimentos y
bebidas en un determinado establecimiento, por linea de produccion y productos especificados,
que cumple las condiciones sanitarias de procesamiento y garantiza el control preventivo y
oportuno de peligros bioldgicos, quimicos y fisicos en los alimentos; bajo la aplicacion idénea
del Sistema HACCP.

58-A.2. No debe duplicarse la titularidad de la Ceirtificacion de la Validacidon Técnica
Oficial del Plan HACCP, en un mismo domicilic de establecimiento.

58-A.3. Se consideran dentro de una linea de produccion aquellos productos de la
misma naturaleza y que tienen el mismo flujo de proceso productivo principal, que comprende
las mismas etapas de proceso y/o medios de transformacion.

58-A.4 Los establecimientos de produccion y/o fraccionamiento de alimentos, que no
se encuentran comprendidos en la Lista de Alimentos de Alto Riesgo, pueden acogerse al
presente procedimiento administrativo.

58-A.5 Forma parte del presente procedimiento la realizacion de la inspeccion sanitaria
previa (auditoria de certificacion sanitaria), para la verificacion IN SITU de la idoneidad de la
implementacion del Plan HACCP y de los Manuales de Buenas Practicas de Manipulacion
(BPM) o Buenas Practicas de Manufactura/Fabricacion (BPF) y el Programa de Higiene y
Saneamiento (PHS).

58-A.6. Fara la Certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP se exigen
los siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener como minimo, la
siguiente informacion:

a.1. Tratandose de personas juridicas: Numero de Registro Unico de Contribuyente
(R.U.C.). Ademas, nombre y apellido, teléfono y nimero de Documento Nacional de Identidad
(D.N.1) o Camé de Extranjeria de su representante legal, sefalando, con caracter de
Declaracién Jurada, que su poder se encuentra vigente, consignando el numero de Partida
Electronica y asiento de inscripcion en la Superintendencia Nacional de los Registros Publicos
(SUNARP).

a.2. Tratandose de personas naturales: Nombre y apellido, numero de D.N.I. o Camé
de Extranjeria (del titular de la empresa fabricante).

a.3. Domicilio legal del solicitante (empresa fabricante).

a.4. Domicilio del establecimiento de produccion (usc exclusivo);, de corresponder,
precisar el predio intemo, nivel o piso, que ocupa fisicamente.

a.5. Fecha de pago y el numero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.

a.6. Correo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le
notifiquen comunicaciones o actos por dicho medio.

a.7. Declaracidon Jurada de contar con Licencia de funcionamiento detallando la
informacién consignada en la referida Licencia.
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b. Copia del Manual de Buenas Practicas de Manipulacion (BPM) o Buenas Préacticas de
Manufactura o Fabricacion (BPF) suscrito por el profesional competente afin al proceso
solicitado, que debe estar colegiado y habilitado.

c. Copia del Manual de Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) suscrito por el profesional
competente afin, que debe estar colegiado y habilitado.

d. Ultima version del Plan HACCP por linea de produccion y productos especificados, que debe
estar firnado por los integrantes del Equipo HACCP,

e. De corresponder, adjuntar carta poder simple firmada por el poderdante, indicando de
manera obligatona sus nombres, apellidos y nimero de Documento Nacional de Identidad
o camé de extranjeria, salvo que se trate de apoderados con poder inscrito en SUNARP, en
cuyo caso basta una Declaracion Jurada en los mismos términos establecidos para
personas juridicas.

58-A.7. El procedimiento administrativo es un procedimiento de evaluacién previa con
aplicacion del silencio administrativo negativo, cuyo pronunciamiento se emite en plazo no
mayor de treinta (30) dias habiles.

58-A.8. La Certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP tiene una
vigencia de hasta dos (02) afios, contados desde la fecha de emisién de la Certificacion, a partir
de los cuales, la vigencia llega a su término.

Es responsabilidad de la empresa mantener las condiciones sanitarias en las cuales se
otorgo la certificacion, durante el periodo de vigencia de la misma, asi como contar con la
certificacion vigente permanente durante el ejercicio de la produccion. La vigencia de la
certificacion se sustenta en la idoneidad de la implementacion del Plan HACCP evaluado
durante el procedimiento.

La vigencia de la certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP
olorgada esta condicionada a la vigilancia que ejerce la autoridad sanitaria, la misma que puede
realizarse de oficio o a peticion de parte. De comprobarse el incumplimiento de las condiciones
bajo las cuales se otorgé la Certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP, se
procede a cancelar la misma.”

“Articulo 58-B.- Certificacion de Principios Generales de Higiene del Cédex
Alimentarius

58-B.1. La Certificacion de Principios Generales de Higiene del Cédex Alimentarius es
el procedimiento administrativo, a cargo de la DIGESA., por el que se autoriza al establecimiento
para:

a. Produccion y/o fraccionamiento y envasado de alimentos, que no se encuentran

comprendidos en la Lista de Alimentos de Alto Riesgo, segtn Lista aprobada con
Resolucion Ministerial.

b.  Produccién y/o almacenamiento y/o fraccionamiento y envasado de aditivos
alimentarios y aromatizantes para uso en la industria alimentaria.

c. Elaboracion de alimentos de preparacion culinaria y servicios de alimentacion
colectiva en un determinado establecimiento, con excepcion de las empresas que
proveen alimentos a los servicios de alimentacion de transporte de pasajeros y
establecimientos de salud, que deben obtener la Certificacion de la Validacion
Técnica Oficial del Plan HACCP.

d.  Almacenamiento de alimentos terminados industrializados destinados al consumo
humano.
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e. Produccion y/o almacenamiento de envases primarios, fabricados con metales o
aleaciones de los mismos o con material plastico, envases polietilentereftalato
(PET) y envases reciclados a partir del PET,; asimismo, laminados, bamices,
peliculas, revestimientos, tintes u otras partes de los envases primarios, que entran
en contacto con los alimentos y bebidas de consumo humano.

58-B.2. A efectos del presente procedimiento administrativo, se evalta el cumplimiento
del Programa de Buenas Practicas de Manipulacion (BPM) o Buenas Practicas de
Manufactura/Fabricacion (BPF) o Buenas Practicas de Almacenamiento (BPAL) y el Programa
de Higiene y Saneamiento (PHS), con el objetivo de garantizar el cumplimiento de los Principios
Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

58-B.3. No debe duplicarse la titularidad de la Certificacion de Principios Generales de
Higiene del Cédex Alimentarius en un mismo domicilio de establecimiento de produccion y/o
almacenamiento.

58-B.4 Forma parte del presente procedimiento la realizacion de la inspeccion sanitaria
previa (auditorfa de certificacion sanitaria), para la verificacion IN SITU de la idoneidad de la
implementacion de los Manuales de Buenas Practicas de Manipulacion (BPM) o Buenas
Practicas de Manufactura/Fabricacion (BPF) o Buenas Practicas de Almacenamiento (BPAL) y
el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS).

58-B.5. Para el presente procedimiento administrativo se exigen los siguientes
requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener, como minimo, la
siguiente informacion:

a.1. Tratandose de personas juridicas: Numero de R.U.C, nombre y apellido, teléfono y
ntmero de D.N.I. o Camné de Extranjeria de su representante legal, sefialando, con
caracter de Declaracion Jurada, que su poder se encuentra vigente, consignando
el namero de Partida Electronica y asiento de inscripcion en la Superintendencia
Nacional de los Registros Puablicos (SUNARP).

a.2. Traténdose de personas naturales: Nombre y apellido, nimero de D.N.I. o Camé
de Extranjeria del titular de la empresa fabricante).

a.3. Domicilio legal del solicitante (titular de la empresa fabricante).

a.4. Domicilio del establecimiento de produccion (uso exclusivo); de comesponder,
precisar el nivel o piso que ocupa fisicamente.

a.5. Fecha de pago y el nimero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.

a.6. Correo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le
notifiquen comunicaciones o actos por dicho medio.

b. Copia del Manual de Buenas Practicas de Manipulacion (BPM) o Buenas Practicas de
Manufactura o Fabricacion (BPF) o Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPAL),
suscrito por el profesional competente afin al proceso solicitado, que debe estar colegiado y
habilitado.

c. Copia del Manual de Programa de Higiene y Saneamiento (PHS), suscrito por el profesional
competente, y firmado por los integrantes del Equipo HACCP.
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d. Declaracion Jurada de contar con Licencia de funcionamiento, detallando la informacién
consignada en la referida Licencia.

e. De corresponder, adjuntar carta poder simple firnada por el poderdante, indicando de
manera obligatoria sus nombres, apellidos y numero de documento de identidad, salvo que se
lrate de apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracién
Jurada en los mismos términos establecidos para personas juridicas.

58-B.6. El procedimiento administrativo es un procedimiento de evaluacion previa con
aplicacion del silencio administrativo negativo, cuyo pronunciamiento se emite en plazo no
mayor de treinta (30) dias habiles.

58-B.7. La Certificacion de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius tiene
una vigencia de dos (02) afios, contados desde la fecha de emision de la Certificacion, a partir
de los cuales, la vigencia llega a su término.

Es responsabilidad de la empresa mantener las condiciones sanitarias en las cuales se
otorgaron las certificaciones, durante el periodo de vigencia de la misma, asi como contar con
la certificacion vigente permanente durante el ejercicio de la produccién. La vigencia de la
certificacion se sustenta en la idoneidad de la implementacion de los Manuales de Buenas
Practicas de Manipulaciéon (BPM) o Buenas Practicas de Manufactura/Fabricacion (BPF) o
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPAL) y el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS)
evaluados durante el procedimiento.

La vigencia de la Certificacion de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius
otorgada, esta condicionada a la vigilancia que ejerce la autoridad sanitaria, la misma que
puede realizarse de oficio o a peticion de parte. De comprobarse el incumplimiento de las
condiciones bajo las cuales se otorgé la Certificacion de los Principios Generales de Higiene
del Codex Alimentarius, se procede a cancelar la misma.”

“Articulo 63.- Aditivos permitidos

Esta permitido el uso de los aditivos que se encuentren requlados por la Norma General para
los Aditivos Alimentarios del Codex en su version actualizada; eso comprende también a las
Normas Codex por producto.

En el supuesto que los aditivos no se encuentren comprendidos en la Norma General del
Codex, y no exista norma Cédex por productos, se deben considerar los aditivos autorizados
por la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos de América o la Unién
Europea (UE), en las condiciones de uso establecidas por ellas.

Esta permitido el uso de los aromatizantes reconocidos por el Codex, asi como los aprobados
porla FDA o UE, o los aceptados por el FEMA (Flavor and Extracts Manufacturers Association)
o el IOFI (Intemational Organization of the Flavor Industry), los cuales estan sujetos a la
normativa nacional.

En las instalaciones de las fabricas de alimentos y bebidas no pueden mantenerse aditivos no
permitidos.”

“Articulo 104.- Facultades y obligaciones derivadas de la inscripcion en el Registro
Sanitario de alimentos de consumo humano elaborados industrialmente

104.1. La inscripcién en el Registro Sanitario de alimentos de consumo humano elaborados
industrialmente, de fabricacion nacional o importada faculta su fabricacion o importacién y
comercializacion 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 elaborado industrialmente que libera para su comercializacion.
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104.2 En el caso de alimentos de consumo humano elaborados industrialmente de origen
animal o vegetal provenientes del extranjero, que tuvieran que cumplir, adicionalmente
requisitos zoosanitarios (sanidad animal) o fitosanitarios (sanidad vegetal), debe contar con el
Certificado Sanitario de Exportacién correspondiente, el cual ha sido previamente homologado
por la DIGESA con las autoridades sanitarias del pais de origen. Dicho certificado es verificado
con la mercancia en los puntos de ingreso al pais.

104.3 En los casos en que la fabricacion, fraccionamiento o envasado del alimento fuera
realizado por empresa diferente del titular del registro sanitario (empresa maquiladora), existe
responsabilidad compartida entre ambos por la inocuidad del alimento, en virtud al contrato que
las partes suscriban. Esta informacién debe estar declarada en la etiqueta del alimento como
“fabricado por .... , para .. ... ", “envasado por’, (o frases similares que sefnalen expresa e
inequivocamente donde se elaboro o envaso el alimento).

104.4. El cédigo de Registro Sanitario es otorgado por alimento y por establecimiento de
fabricacion, en un Certificado de Registro Sanitario de Alimento de Consumo Humano
elaborado industrialmente. No estan comprendidos los alimentos pesqueros y acuicolas, ni los
de procesamiento primario, ni los productos dietéticos ni los productos a base de plantas
medicinales reconocidas como tales. Para efectos de derecho de tramitacion (pago) se
considera por producto o grupo de productos.

104.5. Se entiende por:

a. Grupo de productos: Aquellos alimentos elaborados industrialmente procesados por un
mismo fabricante, que provienen de una misma linea de produccion y que tienen la misma
composicion cualitativa de ingredientes basicos que caracterizan al producto; son de la misma
naturaleza.

b. Ingredientes basicos: Son aquellos ingredientes mayoritarios o principales y/o que le
confieren al alimento su denominacion, identidad o caracterizacion.

“Articulo 105.- Inscripciéon en el Registro Sanitario de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente

105.1. La inscripcion en el Registro Sanitario de Alimentos de Consumo Humano elaborados
industrialmente es el procedimiento administrativo por el cual la DIGESA autoriza al titular del
mismo la fabricacion o importaciéon y comercializacion de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente.

105.2. Para el presente procedimiento administrativo se exigen los siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener, como minimo, la
siguiente informacion:

a.1. Tratandose de personas juridicas: Numero de R.U.C. Ademas, nombre y apeliido, teléfono
y numero de D.N.I. o Camé de Extranjeria de su representante legal, senalando que su
poder se encuentra vigente, y consignando el nimero de Partida Electronica y asiento de
inscripcion en la Superintendencia Nacional de los Registros Publicos (SUNARP).

a.2. Tratandose de personas naturales: Numero de R.U.C, nombre y apellido, numero de D.N.I.
o Camé de Extranjeria.

a.3. Domicilio legal del solicitante.

a.4. Fecha de pago y el numero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.
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a.5. Correo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le notifiquen
comunicaciones o actos por dicho medio.

a.6. Razon social y direccion del establecimiento de fabricacion, y pais del fabricante de tratarse
de producto importado.

a.7. Para los alimentos importados: Nombre y direccién del establecimiento de almacenamiento
y codigo de la Certificacién de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

Para los alimentos de produccion nacional: Nombre y direccion del establecimiento de
fabricacion y codigo de la Certificacién de los Principios Generales de Higiene del Codex
Alimentarius o de la Certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP segtin
corresponda.

(Estas declaraciones aplican solo en caso el establecimiento de almacenamiento o de
fabricacion cuenten con dicha certificacion).

a.8. Nombre del producto, indicando la verdadera naturaleza del alimento (siendo especifico y
no generico). En caso se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en una
norma del Codex, debe utilizarse por lo menos uno de estos nombres. En otros casos,
debe utilizarse el nombre dispuesto por la legislacion nacional. Cuando no se disponga de
tales nombres, debe utilizarse un nombre comin o usual determinado por el uso corriente
como término descriptivo apropiado, que no induzca a error o engario al consumidor.

a.9.Denominacion comercial (opcional) y marca del producto, considerando que estos no
presenten al producto de una manera falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de crear
en modo alguno una impresion ermmonea respecto de su naturaleza en ningtn aspecto,
incluido propiedades terapéuticas.

a.10. Relacion de ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el momento de
la fabricacion de los alimentos, de forma cuali-cuantitativa expresado al 100% en las
unidades de medida internacional, de acuerdo a la naturaleza del alimento (peso/peso)
(peso/volumen) (volumen/volumen). Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos
0 mas ingredientes, dicho ingrediente compuesto debe declararse como tal e ir
acomparnado inmediatamente de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden
decreciente de proporciones (m/m). Asimismo, cantidad de aditivos afiadidos en mg/kg
identificandolos a estos tltimos por su clase funcional o nombre especifico y su referencia
numeérica internacional. El uso de los aditivos debe cumplir con las disposiciones sanitarias
vigentes.

a.11 Sistema de identificacién del lote de produccién.

a.12. Declaracion jurada de que el contenido del rotulado cumple con lo estipulado en el articulo
117 sobre Contenido del Rotulado del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, informacién que debe
ser concordante con lo declarado en la solicitud.

a.13. Datos sobre el envase utilizado, identificando el tipo, material y presentacién (capacidad).

a.14. Periodo de vida util del producto en condiciones normales de conservacién y
almacenamiento.

a.15. Condiciones de conservacion y almacenamiento del alimento.

a.16. Declaracion de propiedades nutricionales del alimento en concordancia con las previstas
en la norma Codex correspondiente, en los casos que corresponda.

PROYECTO



a.17. En los casos en que la fabricacion del alimento sea realizada por empresa diferente del
titular del registro sanitario, presentar copia del contrato correspondiente que incluya la
autorizacion o consentimiento de la empresa fabricante al titular del registro sanitario para
comercializar el alimento.

b) Copia de los informes de ensayo que contengan los resultados de los ensayos fisico-
quimicos y microbiolégicos, segtin corresponda, del producto a inscribir en el registro, analizado
y emitido por el laboratorio de control de calidad de la fabrica, o por un laboratorio de entidad
publica o universidad o por un laboratorio acreditado en los referidos ensayos, por INACAL o
por otro organismo acreditador de pais extranjero que cuente con reconocimiento intemacional
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation) o del IAAC (Inter American Accreditation Cooperation). Dicho documento debe
tener una antigtiedad no mayor de un ano, contado desde la fecha de su emision a la fecha de
inicio del tramite. Los informes de ensayo deben consignar la siguiente informacion minima:

b.1. Nombre del laboratorio de la fabrica o del laboratorio acreditado.

h.2. Nombre y direccion de la empresa donde se elabora el producto (toma la muestra).

b.3. Numero de informe.

b.4. Identificacion del producto, sefialando nombre y marca tal cual se solicita en el tramite.

b.5 Resultados de los Ensayos fisico-quimicos y microbiolégicos, incluyendo la referencia de
los métodos de ensayo empleados y el limite de cuantificacion. Los resultados deben cumplir
con los limites establecidos en las disposiciones sanitanas vigentes.

b.6 Fecha de analisis y fecha de emision del informe de ensayo.

b.7 Firma del jefe de control de calidad o del jefe de laboratorio, los cuales deben estar
colegiados y habilitados en su colegio profesional.

c¢) Copia de los informes de ensayo que contengan los resultados de los ensayos
bromatolégicos del alimento a inscribir en el registro, en el caso de aquellos que declaren
propiedades nutricionales, y de los alimentos de regimenes especiales, analizado y emitido por
el laboratornio de control de calidad de la fabrica o por un laboratorio acreditado en los referidos
ensayos, por el Instituto Nacional de Calidad - INACAL o por otro organismo acreditador de
pais extranjero que cuente con reconocimiento internacional firmante del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo de ILAC (Intermational Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC
(Inter American Accreditation Cooperation). Dicho documento debe tener una antigtiedad no
mayor de un ano, contado desde la fecha de su emision a la fecha de inicio del tramite. Los
Informes de ensayo deben consignar la siguiente informacion minima:

c.1. Direccion e identificacion del laboratorio de la fabrica o del laboratorio acreditado.
c¢.2. Nombre y direccion de la empresa donde se elabora el producto (toma la muestra).
¢.3. Niimero de informe.

c.4. Identificacién del alimento, sefialando nombre, denominacion y marca tal cual se solicita
en el tramite.

¢.5 Resultados de los ensayos incluyendo la referencia de los métodos de ensayo empleados
y el limite de cuantificacion. Los resultados deben cumplir con los limites establecidos en las
disposiciones sanitarias vigentes.

c.6. Fecha de andlisis y fecha de emision del informe de ensayo.
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c.7. Firma del jefe de control de calidad o del jefe de laboratorio, los cuales deben estar
colegiados y habilitados en su colegio profesional.

La presentacién de los requisitos de los literales b) y c¢) aplica sdlo en caso que el
establecimiento de fabricacion o el establecimiento de almacenamiento no cuente con la
Certificacion de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius o Certificacion de
la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP, segtn corresponda.

d) En el caso de productos importados, copia del Certificado de Libre Comercializacion o
Certificado de Libre Venta o documento similar emitido por la Autoridad Competente del pais
fabricante, que declare que el alimento a inscribir en el Registro Sanitario es de libre venta en
dicho pais o en su defecto que haga referencia a que el alimento esta sujeto a las acciones de
control y vigilancia de la Autoridad Competente. Dicho documento debe incluir el nombre y
direccion de la empresa fabricante y tener una antigtiedad no mayor de un (1) arfo, contado
desde la fecha de su emision a la fecha de inicio del tramite.

e) De corresponder, adjuntar carta poder simple firnada por el poderdante indicando de manera
obligatoria sus nombres, apellidos y nimero de documento de identidad, salvo que se trate de
apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracién Jurada en los
mismos términos establecidos para personas juridicas.

105.3. El procedimiento administrativo es un procedimiento de aprobacién automética. Se
expide en un plazo maximo de siete (07) dias habiles.

105.4. La inscripcion en el Registro Sanitario de alimentos de consumo humano tiene una
vigencia de cinco (5) afios renovable.

105.5 La renovacion del Registro Sanitario esta exceptuada en tanto la Certificacion de los
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius o de la Certificacion de la Validacién
Técnica Oficial del Plan HACCP correspondiente, se mantenga vigente."

“Articulo 106.- Codificacion del Registro Sanitario

106.1. La codificacion del Registro Sanitario consta de la siguiente estructura:

A12345678B
CDEFGH

106.2. Donde:
- A! Es la categoria del alimento.
- 1y 2: Esla subcategoria y grupo de alimentos.
. 3.4 y 5: Es el carrelativo.
- 6y 7: Eselaiio de emisién del Certificado del Registro Sanitario.
B: Es “N" o “E" para productos de origen nacional o extranjero respectivamente.

C y D: Es el Ubigeo del fabricante para el caso de productos nacionales, o domicilio fiscal
del importador para el caso de productos importados.

E y F: Son la primera y tercera letra de la primera palabra del nombre del fabricante o
importador. segun sea el producto de origen nacional o importado, respectivamente.
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G y H: Son la primera y tercera letra de la segunda palabra del nombre del fabricante o
importador, segtn sea el producto de origen nacional o importado, respectivamente.”

“Articulo 108.- Renovacién de la inscripcion del Registro Sanitario de alimentos de
consumo humano elaborados industrialmente

108.1. La renovacion de la inscripcion en el Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente es el procedimiento administrativo a cargo de la DIGESA
mediante el cual, renueva la inscripcion en el Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente, y la inscripcion en el Registro Sanitario de alimentos
fraccionados; este ultimo esta supeditado a la vigencia del codigo del Registro Sanitario del
producto a fraccionar.

108.2. La Renovacion de la inscnpcion en el Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente, se sujeta a las mismas condiciones, requisitos y plazos
establecidos para la inscripcion. La vigencia de la renovacion, se cuenta a partir de la fecha del
vencimiento del registro sanitaro, cuya renovacion se solicita.

108.3. Si hubieran 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 ordena su
decomiso y se hace de conocimiento publico que dicho producto no cuenta con Registro
Sanitario.

108.4. El procedimiento debe iniciarse entre los sesenta (60) y los siete (07) dias habiles
anteriores a la fecha del vencimiento del Registro Sanitario. El Registro Sanitario de los
productos cuya renovacion es solicitada, después de transcurrido dicho plazo, caduca
automaticamente al vencimiento del plazo por el cual fue concedido.

108.5. Para el presente procedimiento administrativo se exigen los siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener como minimo, la
siguiente informacion:
a.1. Tratandose de personas juridicas: Namero de R.U.C., nombre y apellido, teléfono
y numero de D.N.I. o Camé de Extranjeria de su representante legal, sefialando
que su poder se encuentra vigente, consignando el numero de Partida Electronica
y asiento de inscripcion en la Superintendencia Nacional de los Registros Publicos
(SUNARP).

a.2. Tratandose de personas naturales: Nombre y apellido, niumero de D.N.I. o Camé
de Extranjeria.

a.3. Domicilio legal del solicitante.
a.4. Fecha de pago y el numero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.

a.5. Cormeo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le
notifiquen comunicaciones o actos por dicho medio.

a.6. Numero del Registro Sanitario vigente.
a.7. Declaracion del titular del Registro Sanitario indicando que mantiene las

condiciones registradas y, si existen cambios, que estos se encuentran
autonizados o comunicados.
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b. De corresponder, adjuntar carta poder simple firnada por el poderdante indicando
de manera obligatoria sus nombres, apellidos y nimero de documento de identidad, salvo que
se trate de apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracién
Jurada en los mismos términos establecidos para personas juridicas.

108.6. El procedimiento administrativo es un procedimiento de aprobacién automética. Se
expide en un plazo maximo de siete (07) dias habiles.

108.7. La renovacion del Registro Sanitario de alimentos de consumo humano elaborados
industrialmente tiene una vigencia de cinco (5) afios renovable.”

“Articulo 109.- Modificacion o ampliacion al Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente

109.1. Las modificaciones o ampliaciones al Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente, se clasifican en:

1. Madificaciones o ampliaciones de datos: Son aquellas que no tienen efecto en la inocuidad
de los alimentos o en la identidad del alimento tal cual fue inscrito en el Registro Sanitario.

2. Modificaciones o ampliaciones de condiciones: Son aquellas que tienen efecto en la
inocuidad o en la identidad del alimento inscrito en el Registro Sanitario.

Para toda modificacion o ampliacion que se realiza al Registro Sanitario se expide una
anotacion que constituye un asiento de continuacion del Certificado de Registro Sanitario de
alimentos de consumo humano elaborados industrialmente. Toda modificacién se realiza por
cada producto que cuenta con un cédigo de Registro Sanitario.

109.2. Se consideran modificaciones o ampliaciones de datos al Registro Sanitario de alimentos
de consumo humano elaborados industrialmente los siguientes:

a) Modificacion en los datos del titular del registro sanitario: Razén social, direccion fiscal, o
representante legal (informacion trazable a la SUNAT).

b) Modificacion en los datos del establecimiento de fabricacién: Razén social, denominacion
de la direccién (sin una mudanza fisica), o representante legal (informacién trazable a la
SUNAT).

¢) Modificacion del establecimiento de almacenamiento: Razén social, denominacion de la
direccion (sin una mudanza fisica), o representante legal (informacién trazable a la SUNAT).

d) Transferencia de titularidad del registro sanitario, en los casos de fusion o absorcion de
empresas, que manifiesten que se mantienen las condiciones que permitieron el
otorgamiento de los titulos, consignando los datos de los documentos por los que se
formalizo la fusién, los datos de su inscripcion en los Registros Publicos y los cambios en el
RUC en caso fuere necesario.

e) Modificacién en el sistema de codificacion de lotes.

La modificacion de los datos debe ser comunicada a la DIGESA en un plazo no mayor de siete
(7) dias habiles de producido el cambio, mediante Declaracion Jurada que describa el cambio
efectuado, adjuntando, en caso corresponda, copia simple de la escritura publica que sustente
dicho cambio.

109.3. Se consideran modificaciones o ampliaciones de condiciones al Registro Sanitario de
alimentos de consumo humano elaborados industrialmente, las siguientes:
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Tipo de cambio o

Documentos que sustenten el

item ampliaciéon Condiciones cambio o ampliacién
Ampliacion de | Denominaciones comerciales y/o | Copia de documento que sustente que
denominacion marcas que permitan idenlificar al | se encuentra autorizado para usar
comercial y mairca. producto, las cuales no deben | dicha marca y/o denominacion
presentar al producto de una manera | comercial, en Jos casos que
1 falsa, equivoca o engariosa 0 | corresponda.

susceptible de crear en modo alguno
una impresion errénea respecto de su
naturaleza en ningun  aspecto,
incluido propiedades terapéuticas.

Retiro o adicion de

Se refiere a ingredientes que no
impliquen un cambio en el nombre y/o
denominaciones comerciales  del
producto y que no representen mas
del 1% en la formulacion del producto

Adjuntar copia de la ficha técnica del

ingredientes (no | en el momento de su fabricacion. ; i i
2 incluye  aditivos  y ;ngmc::er:;i a adicionar a la
aromatizantes). Retiro de ingredientes que formen | 'ormuiacion.
parte de un ingrediente compuesto,
siempre y cuando haya sido declarado
como tal en el tramile de inscripcion
en el Registro Sanitario.
Adicion de aditivos de la misma
funcién tecnolégica de los aditivos
declarados en el tramite de inscripcion
en el Registro.
; e Rehrq de aditivos, siempre y cuando Adjuntar copia de la ficha técnica del
Retiro o adicidn de | el alimento mantenga otros de fa aditivo, aromatizantes o siis mezclas
3 | aditivos o | misma clase funcional. :
aromatizantes. ExcapGlonaimenia, felio 0o adiivosy | 0 FPiaard i lanmiaci,
aromalizantes para la adecuacion a la
normativa sanitaria sobreviniente.
Retiro de aditivos y/o ingredientes que
formen parte de un ingrediente
compuesto.
o T Debe cumplir con los limites
4 g:r;%tgmscuanmauwa permisibles previstos en el marco
) regulatorio vigente.
5 s;gﬁ;?:a ci6 nded & !;2 De acuerdo a su clase funcional, | Concordante con la nomenclatura
st funcién tecnolégica o codigo SIN. intermacional segun corresponda.
Moa?ﬁcac:pn de{ ongon de Adjuntar cuadro comparativo de la
participacion de los ingredientes en 1a | ¢ nr yacion del alimento emitido porel
formulacion del alimento o de los fabyicante
ingredientes en el caso de '
Precision de los | _ingredientes compuestos.
ingredientes del | Modificacién de la denominacion de | Adjuntar ficha técnica correspondiente
6 alimento y/o | los ingredientes del alimento y/o de | emitida por el fabricante del
ingredientes de | los ingredientes de ingredientes | ingrediente y/o ingrediente
ingredientes compuestos. compuesto.
compueslos. Precision de la composicion de los
ingredientes de un ingrediente | Adjuntar ficha técnica del ingrediente
compuesto, que no impligue | compuesto emitida por el fabricante de
modificacién de la naturaleza del | dicho ingrediente.
mismo y/o del producto final.
Tipo Detallar el tipo o tipos de envase.
Ficha técnica emitida por el fabricante
e ; del envase, la cual debe especificar el
T Ampliacion de:| Material material/sustancia que estara en
Sl contaclo con el alimento.
Detallar las capacidades en las
Capacidad unidades de  sistema  meétrico
intermacional.
8 Modificacion de vida Aumento o disminucién dé le vida Giil Copia del estudio de vida afil del

util del producto.

alimento, considerando al menos los
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microorganismos de vida util previstos
Condiciones de Referidas a las condiciones de | para el producto o en su defecto
9 aknacenamioits conservacion durante el periodo de su | alguno de los indicadores de higiene.
L vida i, El estudio es realizado por profesional
compelente.
Cuando hay un cambio | Codigo de la certificacion sanitaria del
fisico del lugar del | establecimiento con la nueva direccion
establecimiento de | del establecimiento de fabricacion.
fabricacion.
Copia del contrato que incluya la
autonizacién o consentimiento de la
Nitlonat empresa fgbn_canre al trri.{{a( del
Cuando hay un cambio ;e;g‘set:;?osamtana para comercializar el
Modificacion del del . es!'.ablecimiento de '
10 | establecimiento  de fabricacion Cédigo de certificacion sanitaria
fabricacion. correspondiente, del nuevo
establecimiento de fabricacion.
Eu_ando f1gy . caniblo Documenta emifido por la Autoridad
isico del lugar del Suititarin del fa TbiEans
; eslablecimiento P Bomiidriin i T gl esison sl v
Extranjer fabiricacion sustente o !?aga rpferqnma que la
0 Cuando hay un cambio empresa fal_mcar_rte identificada por su
d B nombre y direccion se encuentra bajo
el establecimiento de contrliSaniiaric
fabncacion. !
Cuando hay un cambio fisico del lugar
del establecimiento de | Codigo de la certificacion sanitaria del
Modificacion o | almacenamiento declarado en el | establecimiento de almacenamiento
11 ampliacion del | tramite de inscnpcion. con la nueva direccion.
establecimiento  de
almacenamiento. Cuando se declare un nuevo o | Codigo de la certificacion sanitaria del
adicione un establecimienfo de | nuevo establecimiento de
almacenamiento. almacenamiento.
Solo puede ser transferido por el | Documento  que  sustente la
representante legal de la empresa | fransferencia, suscrito  por el
titular del registro sanitario a favor de | representante legal vigente registrado
. persona natural o juridica distinta, | en la DIGESA y por el representante
= ;f;ggegg:; s % siempre que ésta ultima esté | legal de la empresa a la que se
' debidamente constituida en el pals | transfieren los registros
como empresa fabricante o | correspondientes a un certificado de
importadora de alimentos. registro sanitario.
13 Cancelacion de | Solicitado por el representante legal | Declarar nimero de cerificado, cédigo
Registro Sanitario vigente de la empresa titular del | o cédigos de registro sanitario a
Registro Sanitario. cancelar.

El titular del registro tiene la obligacion de solicitar previamente la autorizacién de cambio a la
DIGESA, hasta antes de los sesenta (60) dias de la fecha del vencimiento del Registro Sanitario. De
proceder la autorizacion de modificacién o ampliacion, la DIGESA otorga un periodo de hasta sesenta
(60) dias para su implementacion.

Las modificaciones y/o ampliaciones de condiciones no deben afectar la inocuidad del alimento o
implicar una maodificacion en la naturaleza o identidad del mismo.

109.4. Para el presente procedimiento administrativo se exigen los siguientes requisitos:

a. Solicitud del titular vigente del Registro Sanitario, con caracter de Declaracion Jurada, la cual
debe contener como minimo, la siguiente inforrnacion:

a.1. Tratandose de personas juridicas: Numero de R.U.C., nombre y apellido, teléfono y numero de
D.N.l. o Cammé de Extranjeria de su representante legal, sefialando que su poder se encuentra
vigente, consignando el numero de Partida Electronica y asiento de inscripcién en la
Superintendencia Nacional de los Registros Publicos (SUNARP).
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a.2. Traténdose de personas naturales: Niumero de R.U.C., nombre y apellido. numero de D.N.I. o
Camé de Extranjeria.

a.3. Domicilio legal del saolicitante.
a.4. Fecha de pago y el nimero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.

a.5. Correo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le notifiquen
comunicaciones o actos por dicho medio.

a. 6. Codigo del Registro Sanitario vigente.

a.7. De comesponder, adjuntar carta poder simple firmada por el poderdante indicando de manera
obligatoria sus nombres, apellidos y numero de documento de identidad, salvo que se trate de
apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracion Jurada en los
mismos términos establecidos para personas juridicas.

a.8. Copia simple del documento que sustente el cambio o ampliacion, con vigencia no mayor de un
(1) afio contado desde su fecha de emision a la fecha de presentacion del tramite, de acuerdo
a lo especificado en la presente norma.

109.5. El procedimiento administrativo es un procedimiento de aprobacién automatica. El
documento correspondiente se expide en un plazo maximo de siete (07) dias habiles. La vigencia
de este procedimiento administrativo esta supeditada a la vigencia del Registro Sanitario de
alimentos de consumo humano elaborados industrialmente.”

“Articulo 114.- Inscripcion en el Registro Sanitario de alimento importado para uso de
tercero

114.1. La inscripcion en el Registro Sanitario de alimento importado para uso de tercero, es el
procedimiento administrativo mediante el cual la DIGESA autoriza la importacion y
comercializacion de un alimento elaborado industrialmente de produccion extranjera inscrito en
el Registro Sanitario, por quien no es titular del mismo. Para tal fin, la DIGESA emite a favor del
solicitante un Certificado de Registro Sanitario de producto importado para uso de tercero.

114.2. Quien importe y comercialice un alimento elaborado industrialmente de produccion
extranjera amparado en un Registro Sanitario ya registrado, asume las mismas obligaciones y
responsabilidades que el titular del Registro, respecto a la calidad sanitana e inocuidad del
alimento elaborado industrialmente y es de aplicacion lo dispuesto en el articulo 104.2.

114.3. Para el presente procedimiento administrativo se exigen los siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener, como minimo, la
siguiente informacion:

a.1. Tratandose de personas juridicas: Numero de R.U.C., nombre y apellido,
teléfono y numero de D.N.I. o Camné de Extranjeria de su representante legal,
senalando con caracter de Declaracion Jurada que su poder se encuentra
vigente, consignando el numero de Partida Electronica y asiento de inscnpcion
en la Superintendencia Nacional de los Registros Publicos (SUNARP).

a.2. Tratandose de personas naturales: Nombre y apellido, numero de D.N.I. o Camé
de Extranjeria.

a.3. Domicilio legal del solicitante.
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a.4. Fecha de pago y el numero de comprobante del pago por derecho de
tramitacion.

a.5. Correo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le
notifiquen comunicaciones o actos por dicho medio.

a.6. Nombre y direccion del establecimiento de almacenamiento y cédigo de la
Certificacion de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

a.7. Datos del Certificado de Registro Sanitario, que incluya:

I. Numero de Certificado de Registro Sanitario del cual va hacer uso como
tercero.

ii. Titular del Registro Sanitario.

iii. Cédigo del Registro Sanitario.

b. De corresponder, adjuntar carta poder simple firnada por el poderdante indicando de manera
obligatoria sus nombres, apellidos y numero de documento de identidad, salvo que se trate de
apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaraciéon Jurada en los
mismos términos establecidos para personas juridicas.

114.5. El Registro Sanitario de alimento importado para uso de tercero es un procedimiento de
aprobacion automatica. El Certificado de Registro Sanitario se expide en un plazo méximo de
cinco (5) dias habiles.

114.6 La vigencia del Registro Sanitario de alimento importado para uso de tercero esta
condicionada a la vigencia del Certificado de Registro Sanitario del cual esta haciendo uso.”

“Articulo 119.A.- Certificacién de materiales de envases en contacto con los alimentos

119.A.1 La Certificacion de materiales de envases en contacto con alimentos es un
procedimiento mediante el cual la DIGESA certifica que un material de envase destinado a
entrar en contacto con alimentos, en las condiciones normales o previsibles de empleo, no
transfieren sus componentes a los alimentos en cantidades que puedan representar un peligro
para la salud, provocar una modificacién inaceptable de la composicién de los alimentos, o
provocar una alteracion de las caracleristicas organolépticas de éstos, es decir, que cumple
con las normas sanitarias vigentes.

119.A.2 Para el presente procedimiento administrativo se exigen los siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener, como minimo, la

| siguiente informacion:

a.1. Tratandose de personas juridicas: Nimero de R.U.C., nombre y apellido, teléfono y niimero
de D.N.I. o Cameé de Extranjeria de su representante legal, sefialando que su poder se
encuentra vigente, consignando el numero de Partida Electronica y asiento de inscripcion
en la Superintendencia Nacional de los Registros Ptiblicos (SUNARP).

a.2. Tratandose de personas naturales: Nombre y apellido, nimero de R.U.C, nimero de D.N.I.
o Camé de Extranjeria.

a.3. Domicilio legal del solicitante.

a.4. Fecha de pago y el numero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.
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a.5. Correo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le notifiquen
comunicaciones o actos por dicho medio.

a.6. Declaracion de las sustancias que componen el material de envase.
a.7. Especificaciones de pureza de las sustancias que componen el matenal de envase.

a.8. Declaracion de las condiciones especiales de uso para las sustancias antes
mencionadas.

a.9. En el caso de materiales PET (polietilentereftalato) de grado alimentario reciclado conforme
al articulo 119 del presente Reglamento, debe especificar origen de los residuos reciclados,
control de proceso y trazabilidad.

b. Copia de informe de ensayo emitido por un organismo de evaluacion acreditado por INACAL
o por otro organismo acreditador del pais extranjero que cuente con reconocimiento
internacional firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC (International Laboratory
Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American Accreditation Cooperation), en los
ensayos que se describen en el acapite b6). El informe de ensayo debe tener una vigencia no
mayor de un (1) ano, contado desde su fecha de emision a la fecha de presentacion al tramite
y debe consignar, como minimo, lo siguiente:

b.1. Nombre del laboratorio que realizo la evaluacion analitica.
b.2. Numero de informe.
b.3. Nombre del fabricante o importador.

b.4. Nombre y caracteristicas del material del envase, especificando las sustancias que
componen el material del envase tal cual lo declara en la solicitud.

b.5. Plan de muestreo aplicado y organismo o entidad que realizo el muestreo.

b.6. Resultados de los ensayas de migracion global y migracion especifica de componentes o
grupos de componentes a los alimentos o a su superficie. Los resultados deben cumplir
con los limites establecidos en las disposiciones sanitarias vigentes.

b.7. Fecha de analisis.

b.8. Firma de profesional colegiado, o condicion similar para informes emitidos en el pais de
origen.

c¢. De corresponder, adjuntar carta poder simple firmada por el poderdante indicando de manera
obligatoria sus nombres, apellidos y numero de documento de identidad, salvo que se trate de
apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracion Jurada en los
mismos términos establecidos para personas juridicas.

119.A.3. La Certificacion de materiales de envases en contacto con alimentos es un
procedimiento de aprobacion automatica, que se otorga en el plazo de siete (07) dias habiles.

119.A.4. La Certificacion de materiales de envases en contacto con alimentos tiene una
vigencia de cinco (5) anos renovable.”
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Articulo 2. — Incorporacion de articulos y Titulo VIII-A al Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA

Incorpdranse los Articulos 105-A, los literales i) y j) del articulo 117, y el Titulo VIII-A al
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-98-SA, en los términos siguientes:

“Articulo 105-A. Inscripcién en el Registro Sanitario de alimentos fraccionados

105-A.1. La inscripcion en el Registro Sanitario de alimentos fraccionados es el procedimiento
administrativo por el cual la DIGESA autoriza fraccionar y comercializar alimentos elaborados
industriaimente. Para tal fin, la DIGESA emite a favor del solicitante un Certificado de Registro
Sanitario de producto fraccionado. Es condicién de este procedimiento administrativo que el
alimento a fraccionar cuente con Registro Sanitario vigente.

105-A.2. Se entiende por fraccionamiento a la actividad de la cadena alimentaria que consiste
en el envasado en presentaciones de menor volumen o peso, a partir de volumenes mayores
de un alimento elaborado industrialmente, con fines de comercializacion. No incluye el dividido
en porciones con fines de expendio o venta directa al consumidor.

105-A.3. El titular del Registro Sanitario de un alimento fraccionado es responsable de la calidad
sanitania e inocuidad del alimento fraccionado, debiendo mantener la misma composicién del
producto de origen a fraccionar. No se permite el fraccionamiento de alimentos industrializados,
envasados, empaquetados o embalados previamente, listos para ofrecerios al consumidor final.

105-A.4. El titular del registro sanitario de un alimento fraccionado puede encargar el
fraccionamiento de un alimento elaborado industrialmente, a una empresa fabricante, lo cual
genera responsabilidad compartida entre ambos por la inocuidad del producto. Esta
informacion debe estar declarada en la etiqueta como "fraccionado por ... , para .. ... " (o frase
similar que seiale expresa e inequivocamente donde se fraccioné el alimento).

105-A.5. Para el presente procedimiento administrativo se exigen los siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener. como minimo, la
siguiente informacion:

a.1. Tratandose de personas juridicas: Numero de R.U.C., nombre y apellido, teléfono y numero
de D.N.I. o Camé de Extranjeria de su representante legal, sefialando con carécter de
Declaracion Jurada que su poder se encuentra vigente, consignando el nimero de Partida
Electronica y asiento de inscripcién en la Superintendencia Nacional de los Registros
Publicos (SUNARP).

. Tratandose de personas naturales: Nombre y apellido, numero de R.U.C y nimero de D.N.I.
o Cameé de Extranjeria.

. Domicilio legal del solicitante.

. Fecha de pago y el nimero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.

. Correo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le notifiquen
comunicaciones o actos por dicho medio.

a.6. Nombre y direccion del establecimiento donde se lleva a cabo el proceso de
fraccionamiento y numero de la Certificacion de los Principios Generales de Higiene del
Codex Alimentarius (en caso el establecimiento cuente con dicha certificacion).

a.7. Datos del alimento fraccionado, que contengan:
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- Nombre del alimento fraccionado, que sera el mismo del cual esta fraccionando.
- Codigo de Registro Sanitario del producto a fraccionar, vigente.

a.8. Descripcion del rotulado, conforme a lo dispuesto en los articulos 80 y 117 del presente
Reglamento.

a.9. Datos sobre el envase utilizado, considerando tipo, material y presentaciones. Las
presentaciones deben ser en volumenes menores al del alimento de origen.

a.10. Periodo de vida utii del producto en condiciones normales de conservacion y
almacenamiento, el cual no debe superar al del alimento de origen.

a.11. Condiciones de conservacion y almacenamiento.

b. Copia de los Informes de ensayo que contengan los resultados de los ensayos fisico-
quimicos y microbioldgicos, segun corresponda, del alimento fraccionado a inscribir en el
registro, analizado y emitido por el laboratorio de control de calidad de la fabrica o por un
laboratorio acreditado en los referidos ensayos, por INACAL o por otro organismo acreditador
de pais extranjero que cuente con reconocimiento Internacional firmante del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo de ILAC (Intemational Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC
(Inter American Accreditation Cooperation). Dicho documento debe tener una antigtiedad no
mayor de un afo, contado desde la fecha de su emision a la fecha de inicio del tramite. Los
informes de ensayo deben consignar la siguiente informacién minima:

b.1. Nombre del laboratorio de la fabrica o del laboratorio acreditado.

b.2. Nombre y direccion de la empresa donde se lleva a cabo el proceso de fraccionamiento
(lugar de toma de la muestra).

b.3. Namero de informe.

b.4. Identificacion del producto, sefialando nombre, denominacion y marca tal cual se solicita
en el tramite.

b.5. Resultados de los Ensayos fisico-quimicos y microbiologicos, incluyendo la referencia de
los métodos de ensayo empleados y el limite de cuantificacion. Los resultados deben cumplir
con los limites establecidos en las disposiciones sanitarias vigentes.

b.6. Fecha de analisis y fecha de emisién del informe de ensayo.

b.7. Firma del jefe de control de calidad o del jefe de laboratorio, los cuales deben estar
colegiados y habilitados en su colegio profesional.

Este requisito es aplicable sélo en los casos que el establecimiento donde se lleva a cabo el
proceso de fraccionamiento no cuente con la Certificacion de los Principios Generales de
Higiene del Codex Alimentarius.

c. De corresponder, adjuntar carta poder simple finrmada por el poderdante, indicando de
manera obligatoria sus nombres, apellidos y ntimero de documento de identidad, salvo que se
trate de apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracion
Jurada en los mismos términos establecidos para personas juridicas.

105-A.6. El procedimiento administrativo es un procedimiento de aprobacion automatica. El

Certificado de Registro Sanitario de producto fraccionado se expide en un plazo maximo de
siete (07) dias habiles.
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105-A.7. El Registro Sanitario de alimentos fraccionados esta supeditado a la vigencia del
Registro Sanitario a fraccionar.

105-A.8. La renovacion del Registro Sanitario de alimentos fraccionados esta exceptuada en
tanto la Certificacion de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius del
establecimiento de fraccionamiento se mantenga vigente."”

“117.- Contenido del rotulado

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

(...

i) Pais de origen o el lugar de procedencia del alimento elaborado industrialmente.

j) Cuando el pais de origen o el lugar de procedencia de un alimento elaborado
industrialmente no es el mismo que el de su(s) ingrediente(s) béasico(s), se debe
declarar el siguiente enunciado. “El ingrediente basico (denominacion) no es originario
de (pais de origen o lugar de procedencia del alimento)”, o cualquier expresion similar
gue tenga el mismo significado para el consumidor.”

“TITULO VIII-A
DE LOS SERVICIOS DE EXCLUSIVIDAD

“Articulo 119-B.- Servicios prestados en exclusividad por la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria del Ministerio de Salud

Son servicios prestados en exclusividad a cargo de la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria del Ministerio de Salud, los siguientes:

1) Certificado Sanitario Oficial de exportacion de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente.

2) Certificado Sanitario Oficial de aditivos y aromatizantes alimentarios para exportacion.

3) Certificado de Libre Comercializacion de alimentos de consumo humano.”

“Articulo 119-C.- Certificado Sanitario Oficial de exportacion de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente

119-C.1. El Certificado Sanitario Oficial de exportacion de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente, certifica que la carga/envio/lote de embarque o de producto a
exportar, han sido elaborados de acuerdo a las condiciones sanitarias establecidas en las
normas nacionales vigentes y que cumple con los requisitos sanitarios que haya especificado
la Autoridad competente del pais de destino, de manera que se pueda asegurar la inocuidad
de los alimentos que son objeto del comercio internacional.

119-C.2. Los requisitos sanitarios requeridos por la autoridad competente del pais de destino,
son consignados en un Certificado Sanitario de exportacion de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente, el mismo que debe ser homologado por la DIGESA con la autoridad
sanitaria del pals de destino, en caso éste lo requiera.

119-C.3. Si el producto a exportar tuviera que cumplir adicionalmente a los requisitos sanitarios
(inocuidad), requisitos zoosanitarios (sanidad animal) exigidos por la autoridad competente del
pais de destino, la DIGESA coordina con el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA),
para que los alimentos industrializados se exporten con un solo Certificado que consigne el
cumplimiento de los requisitos sanitarios y los zoosanitarios.
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119-C.4. Para el presente servicio se exigen los siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener como minimo, la
siguiente informacion:

a.1. Datos del exportador (solicitante):

a.1.1 Tratandose de personas juridicas: Numero de R.U.C, nombre y apellido, teléfono y

numero de D.N.l. o Camé de Extranjeria de su representante legal, sefialando con
caracter de Declaracion Jurada que su poder se encuentra vigente, consignando el
numero de Partida Electronica y asiento de inscripcion en la Superintendencia
Nacional de los Registros Plblicos (SUNARP).

a.1.2 Tratandose de personas naturales: Numero de R.U.C, nombre y apellido, nimero de

D.N.I. o Camé de Extranjeria.

a.1.3. Domicilio legal del expartador (solicitante).

a.2 Fecha de pago y el numero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.

a.3. Correo electronico del exportador (solicitante) o su representante, en caso autorice se le
notifiquen comunicaciones o actos por dicho medio.

a.4. Descripcion del producto, que contenga:

a.b.

a6

Naturaleza del alimento (o descripcion del producto): Descripcion del producto o
productos lo mas precisa posible para permitir la clasificacion de los productos en el
Sistema Armonizado de la Organizacion Mundial de Aduanas.

De corresponder, indicar la especie animal o vegetal, expresada en nombre cientifico.
Estado y naturaleza del tratamiento: Corresponde al tratamiento tecnoldgico que
caracteriza al producto. Puede incluirse en la descripcion del producto.

Cédigo de lote, cuando proceda: Lote de produccion que le asigna el fabricante.

Tipo de embalaje: Corresponde al empaque que contiene al producto, de uso temporal
para su transporte y distribucion, especificando el material del embalaje.

Numero de unidades de embalaje: Corresponde a la cantidad de bultos a exportar.
Peso neto: Corresponde al producto sin considerar el envase o embalaje. Puede ir en
la descripcion del producto (expresado en toneladas).

Temperatura de almacenamiento y de transporte requerida. Corresponde a las
condiciones de temperatura en que debe ser conservado el producto a exportar. Resulta
de particular importancia para las mercancias que requieren mantener cadena de frio
para su conservacion.

Fecha de produccién del lote a exportar (producido dentro de la vigencia de la

Certificacion de Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP del establecimiento).
Fecha de vencimiento del lote a exportar.

Origen del producto: Comresponde a la informacién del pais de origen (Peri) y del
establecimiento de fabricacién, nombre o razén social, y direccion.

a.5.1. Numero de Resolucién que certifica la Validacion Técnica Oficial del Plan de
APPCC o HACCP, otorgada por la Autoridad de Salud de nivel nacional: Permite
identificar si los productos a exportar han sido fabricados en lineas de produccion
con Plan de APPCC o HACCP verificado por la autoridad sanitaria.

a.5.2. Nombre y direccion del establecimiento de fabricacion habilitado.
a.5.3. Lugar de procedencia o embarque: Corresponde al punto de salida de la carga.
a.5.4. Fecha de embarque.

Destino del producto: Corresponde al itinerario del producto hasta el pais o lugar final a
donde es enviada la carga.

PROYECTO



a.6.1. Pais, puerto de armribo y lugar de destino: Corresponde a la informacion del pais,
punto de entrada al pais de destino y destino final del producto exportado.

a.6.2. Medio de transporte: Corresponde a la identificaciéon del medio de traslado de la
carga desde el punto de salida del pais de origen (Peni) hasta el punto de ingreso
del pais de destino.

a.6.3. Nombre del destinatario, direccion y lugar de destino: Corresponde a la informacion
que identifica al consignatario o importador del producto, su domicilio legal y el
lugar de destino final del producto exportado.

a.7. Idioma en que se expide el Certificado: Comresponde al idioma espariol (puede ser
expedido en inglés a solicitud de parte).

b. Copia del 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 inspeccion acreditado por el INACAL o por otro organismo acreditador de pais extranjero
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC (Intemational Laboratory Accreditation
Cooperation) o del IAAC (Inter American Accreditation Cooperation).

c. Copia del Informe de ensayo emitido por un laboratorio acreditado por el INACAL, o por otro
organismo acreditador de pais extranjero firnante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de
ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American
Accreditation Cooperation), relativo a las muestras seleccionadas y tomadas del respectivo lote
de embarque, solo si el pais de destino lo requiera. Los Informes de ensayo deben consignar
la siguiente informaciéon minima:

c.1. Direccion e identificacion del laboratorio acreditado donde se realizan los ensayos.
c.2. Namero de informe.
¢.3. Datos del muestreo: Fecha, lugar, hora, plan de muestreo y responsable.

c.4. Identificacion del alimento, sefialando nombre, denominacion o marca tal cual se solicita
en el tramite.

¢.5 Resultados de los ensayos incluyendo Ia referencia de los métodos de ensayo empleados
y el limite de cuantificacion. Los resultados deben cumplir con los limites establecidos en las
disposiciones sanitarias vigentes o en su defecto las sefialadas por el pais de destino.

c.6. Fecha de andlisis y fecha de emision del informe de ensayo.

c.7. Firma del jefe de control de calidad o del jefe de laboratorio, los cuales deben estar
' colegiados y habilitados en su colegio profesional.

d. De comresponder, adjuntar carta poder simple firmada por el poderdante indicando de manera
obligatoria sus nombres, apellidos y nimero de documento de identidad; salvo que se trate de
apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso, basta una Declaracion Jurada en
los mismos términos establecidos para personas juridicas.

128.5 El Certificado Sanitario de Exportacion se emite por cada carga/envio/lote de embarque

del alimento elaborado industrialmente correspondiente a un establecimiento de fabricacion. Se
expide en un plazo maximo de tres (03) dias habiles.”

PROYECTO



“Articulo 119-D.- Certificado Sanitario Oficial de exportacion de aditivos y aromatizantes
alimentarios.

119-D.1. El Certificado Sanitario Oficial de exportacion de aditivos y aromatizantes alimentarios
certifica que la carga/envio/lote de embarque o de producto a exportarse, han sido elaborados
de acuerdo a las condiciones sanitarias establecidas en las normas nacionales vigentes y que
cumple con los requisitos que haya especificado el pais de destino.

119-D.2. El Certificado se expide en formato cuyo contenido se ajusta al tipo de producto y a
las especificaciones particulares solicitadas por el exportador, segun pais de destino.

119-D.3. Para el presente procedimiento administrativo se exigen los siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener, como minimo, la
siguiente informacion:

a.1. Datos del exportador (solicitante):

a.1.1. Tratandose de personas juridicas: Numero de R.U.C., nombre y apellido, teléfono y
namero de D.N.I. o Camé de Extranjeria de su representante legal, sefialando con
caracter de Declaracion Jurada que su poder se encuentra vigente, consignando el
numero de Partida Electronica y asiento de inscripcion en la Superintendencia
Nacional de Registros Publicos (SUNARP).

a.1.2. Tratandose de personas naturales: Numero de R.U.C, nombre y apellido, nimero de
D.N.I. o Camné de Extranjeria.

a.1.3. Domicilio legal del exportador (solicitante).
a.2. Fecha de pago y el niimero de comprobante del pago por derecho de tramitacion.

a.3. Correo electronico del exportador (solicitante o su representante), en caso aulorice se le
notifiquen comunicaciones o actos por dicho medio.

a.4. Descripcion del producto que contenga, como minimo:

- Nombre del aditivo, marca (se debe encontrar dentro del alcance de la Certificacion de
los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius del establecimiento de
fabricacion).

- Compaosicion (en caso de mezclas).

- Codigo SIN, clase funcional.

- Identificacion del lote.

- Fecha de produccién (producido dentro de la vigencia de la Certificacion de los Principios
Generales de Higiene del Codex Alimentarius del establecimiento).

- Fecha de vencimienlo.

- Tipo de embalaje: Corresponde al empaque que contiene al produclo, de uso temporal
para su transporte y distribucion, especificando el material del embalaje.

- Cantidad total: Peso o volumen de toda la remesa en unidades adecuadas.

- Numero de unidades de embalaje: Corresponde a la cantidad de bultos a exportar
correspondiente a todos los productos de la remesa.

- Peso neto: Corresponde al producto sin considerar el envase o embalaje.

- Condiciones de conservacion y almacenamiento.

a5 Origen del producto: Corresponde a la informacién del pais de origen (Peru) y del
establecimiento de fabricacion, nombre o razon social, direccion.

a.5.1. Numero de identificacion de la Certificacion de los Principios Generales de Higiene
del Codex Alimentarius.
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a.5.2. Nombre y direccion del establecimiento de fabricacion que cuenta con la
Certificacion de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

a.5.3. Lugar de procedencia o embarque: Corresponde al punto de salida de la carga.
a.5.4. Fecha de embarque.

a.6. Destino del producto: Corresponde al itinerario del producto hasta el pais o lugar final a
donde es enviada la carga.

a.6.1. Pais, puerto de arribo y lugar de destino: Corresponde a la informacion del pais,
punto de entrada al pais de destino y destino final del producto exportado.

a.6.2. Medio de transporte: Corresponde a la identificacion del medio de traslado de la
carga desde el punto de salida del pais de origen (Pert) hasta el punto de ingreso
del pais de destino.

a.6.3. Nombre del destinatario, direccién y lugar de destino: Corresponde a la informacion
que identifica al consignatario o importador del producto, su domicilio legal y el
lugar de destino final del producto exportado.

a.7. Idioma en que se expide el Certificado: Corresponde al idioma espafiol (puede ser
expedido en inglés a solicitud de parte).

b. Copia del 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 inspeccion acreditado por el INACAL u otro organismo acreditador de pais
extranjero firnante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC (International Laboratory
Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American Accreditation Cooperation).

c. Copia del Informe de ensayo emitido por un laboratorio acreditado por el INACAL, u otro
organismo acreditador de pais extranjero firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
de ILAC (Intemational Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American
Accreditation Cooperation), relativo a las muestras seleccionadas y tomadas del respectivo
lote de embarque, solo si el pais de destino lo requiera. Los Informes de ensayo deben
consignar la siguiente informacioén minima:

c.1. Direccion e identificacion del laboratorio acreditado donde se realizan los ensayos.
c.2. Numero de informe.
¢.3. Datos del muestreo: Fecha, lugar, hora, plan de muestreo y responsable.

c.4. Identificacion del alimento, sefialando nombre, denominacion o marca tal cual se solicita
en el tramite.

c.5 Resultados de los ensayos incluyendo la referencia de los métodos de ensayo
empleados y el limite de cuantificacion. Los resultados deben cumplir con los limites
establecidos en las disposiciones sanitarias vigentes o en su defecto las sefialadas por
el pais de destino.

c.6. Fecha de analisis y fecha de emisién del informe de ensayo.

c.7. Firma del jefe de control de calidad o del jefe de laboratorio, los cuales deben estar
colegiados y habilitados en su colegio profesional.

d. De comresponder, adjuntar carta poder simple firmada por el poderdante indicando de
manera obligatonia sus nombres, apellidos y numero de documento de identidad; salvo que
se trate de apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracion
Jurada en los mismos términos establecidos para personas juridicas.
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119-D.5. El Certificado Sanitanio de Exportacion se expide en un plazo maximo de siete (07)
dias habiles.”

“Articulo 119-E.- Certificado de Libre Comercializacion de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente

119-E.1. La emision del Certificado de Libre Comercializacion de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente es el servicio prestado en exclusividad por el que se
certifica que un alimento elaborado industrialmente cuenta con Registro Sanitario vigente y que
por consiguiente es de libre venta en el pais.

119-E.2. El Certificado de Libre Comercializacion se emite para el(los) alimentos elaborados
industrialmente correspondiente(s) a un Certificado de Registro Sanitario de alimentos de

consumo humano elaborados industrialmente.

119-E.3. Para la prestacion del presente servicio prestado en exclusividad se exigen los
siguientes requisitos:

a. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual debe contener, como minimo, la
siguiente informacion:

a.1. Tratdndose de personas juridicas: Numero de R.U.C., nombre y apellido,
teléfono y ntimero de D.N.l. o Camné de Extranjeria de su representante legal,
sefialando con caracter de Declaracion Jurada que su poder se encuentra
vigente, consignando el numero de Partida Electronica y asiento de inscripcion
en la Superintendencia Nacional de los Registros Publicos (SUNARP).

a.2. Tratandose de personas naturales: Nombre y apellido, numero de D.N.I. o Carné
de Exlranjeria.

a.3. Domicilio legal del solicitante.

a.4. Fecha de pago y el numero de comprobante del pago por derecho de
tramitacion.

a.5. Correo electronico del solicitante o su representante, en caso autorice se le
notifiquen comunicaciones o actos por dicho medio.

a.6. Descripcion del producto que contenga la siguiente informacion:

a) Nombre del producto tal cual esta inscrito en el Registro Sanitario.

b) Cddigo de Registro Sanitario.

¢) Numero del Certificado de Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente.

d) Nombre o razon social, direccion y pais del establecimiento de fabricacion.

e) Pais de destino.

f) Idioma.

b. De corresponder, adjuntar carta poder simple firnada por el poderdante indicando de
manera obligatonia sus nombres, apellidos y nimero de documento de identidad, salvo que se
trate de apoderados con poder inscrito en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracion
Jurada en los mismos términos establecidos para personas juridicas.

119-E.4. El Certificado de Libre Comercializacion de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente se otorga en el plazo de cinco (05) dias habiles.”

PROYECTO



Articulo 3.- Vigencia

El presente Decreto en vigencia entra en vigencia a los seis (06) meses de su
publicacién en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 4.- Publicacion

El presente Decreto Supremo, es publicado en la Plataforma Digital Unica para
Orientacion al Ciudadano (www.gob.pe), y en el Portal Institucional del Ministerio de Salud
(www.gob.pe/minsa), el mismo dia de su publicacion en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 5.- Refrendo

El presente Decreto Supremo es refrendado por la Presidenta del Consejo de Ministros,
el Ministro de Salud, el Ministro de Economia y Finanzas, el Ministro de Desarrollo Agrario y
Riego, y la Ministra de Comercio Exterior y Turismo.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. - La Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA) como
Autoridad competente en alimentos elaborados industrialmente, realiza las coordinaciones con
los sectores competentes a fin de establecer y actualizar los lineamientos para la importaciéon
y exportacion de alimentos industrializados de origen animal.

SEGUNDA. - La DIGESA mantiene actualizados en su portal web los modelos de certificados
sanitarios de exportacién y de importacién de alimentos industrializados de origen animal
homologados con las autoridades competentes de los paises de destino o de origen.

TERCERA. - El Ministerio de Salud, mediante Resolucién Ministerial, emite las disposiciones
complementarias que resulten pertinentes para la implementacion del presente Decreto
Supremo.

CUARTA. - En caso de vacio de la norma pertinente, la fabricacion de los alimentos elaborados
industrialmente se rige por las normas del Codex Alimentarius aplicables al producto o
productos objeto de fabricacion y, en lo no previsto por éste, por lo establecido en la Food And
Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA) o en las regulaciones de la
Unién Europea.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

UNICA. - Los procedimientos administrativos iniciados antes de la entrada en vigor del
presente Decreto Supremo, se rigen por la normativa anterior hasta su conclusién: no obstante,
son aplicables a los procedimientos en tramite las disposiciones del presente Decreto Supremo
que reconozcan derechos o facultades a los administrados frente a la administracion, de
conformidad con lo dispuesto en el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-019-JUS.

PROYECTO



DISPOSICION COMPLEMENTARIA DEROGATORIA

UNICA. — Deréganse los articulos 58-D, 88, 89, 92 y 112 del Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los

PROYECTO



EXPOSICION DE MOTIVOS

DECRETO SUPREMO QUE MODIFICA EL REGLAMENTO SOBRE VIGILANCIA Y
CONTROL SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS, APROBADO POR DECRETO
SUPREMO N° 007-98-SA, Y APRUEBA LOS SERVICIOS PRESTADOS EN EXCLUSIVIDAD
A CARGO DE LA DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL E INOCUIDAD
ALIMENTARIA DEL MINISTERIO DE SALUD

.  Competencia del Ministerio de Salud

Los articulos 7 y 9 de la Constitucion Politica del Peru establecen que todos tienen derecho a la
proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi como el deber de contribuir
a su promocion y defensa. El Estado determina la Politica Nacional de Salud. El Poder Ejecutivo
norma y supervisa su aplicacion, siendo responsable de disefarla y conducirla en forma plural y
descentralizadora para facilitar a todos el acceso equitativo a los servicios de salud.

Los numerales | y |l del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefialan que
la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo; por lo que la proteccion de la salud es de interés publico, siendo
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoveria.

El Capitulo V del Titulo Segundo de la citada Ley regula lo referido a alimentos y bebidas,
estableciendo en su articulo 88 que la fabricacion y comercializacion de alimentos destinados al
consumo humano estan sujetos a control y vigilancia higiénica y sanitaria, segtn corresponda,
en funcién al analisis de riesgo alimentario para la proteccion de salud.

El numeral 4) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en salud ambiental
e inocuidad alimentaria; y, su articulo 4 dispone que el Sector Salud esta conformado por el
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones
publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan
actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto
directo o indirecto en la salud, individual o colectiva.

Los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado por el Decreto
Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la
prevencion y control de las enfermedades, establecen que son funciones rectoras del Ministerio
de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y
sectorial de promocion de la salud, vigilancia, prevencion y control de las enfermedades,
recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos
técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y politicas sectoriales
de salud.



Por otro lado, el articulo 78 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA es el érgano de linea dependiente del
Viceministerio de Salud Publica, que constituye la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, responsable en el aspecto técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia
de los factores de riesgo fisicos, quimicos y biologicos externos a la persona y fiscalizacion, entre
otros, en materia de inocuidad alimentaria, la cual comprende: i) Los alimentos y bebidas
destinadas al consumo humano; y, ii) Aditivos elaborados industrialmente de produccién nacional
o extranjera, con excepcion de los alimentos pesqueros y acuicolas.

1.1 Simplificacién Administrativa en el marco del Sistema Administrativo de
Modernizacion de la Gestiéon Publica

Segun establece el articulo 5-A de la Ley N° 27658, Ley Marco de Modernizacion de la
Gestion del Estado, incorporado por Decreto Legislativo N° 1448, el Sistema Administrativo
de Modernizacion de la Gestion Publica tiene como finalidad, entre otras, propiciar la
simplificacion administrativa y promover y mejorar la calidad en las regulaciones en el ambito
de la Presidencia del Consejo de Ministros.

En este extremo, el literal a) del numeral 7.1 del articulo 7 del Reglamento del Sistema
Administrativo de Modernizacion de la Gestion Publica, aprobado por Decreto Supremo
N°123-2018-PCM. precisa que la simplificacion administrativa tiene como propdsito
identificar y eliminar requisitos, exigencias y formalidades innecesarias en los
procedimientos administrativos y reducir los tiempos de espera.

El articulo 7 del Reglamento contiene también un criterio de priorizacion de las acciones de
simplificacion administrativa, segin el cual se debe tomar en cuenta si los procedimientos
son de alta demanda, de prioridad para la poblacién, impactan en midiltiples actividades
economicas, tienen elevados costos de cumplimiento, tiempos de espera o nimero de
quejas y sugerencias, entre otros criterios similares.

1.2 Sobre el Andlisis de Calidad Regulatoria

El articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310, Decreto Legislativo que aprueba medidas
adicionales de simplificacion administrativa, modificado por Decreto Legislativo N° 1448,
dispone que las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar un Analisis de Calidad
Regulatoria de procedimientos administrativos establecidos en disposiciones normativas de
caracter general, a fin de identificar, eliminar y/o simplificar aquellos que resulten
innecesarios, ineficaces, injustificados, desproporcionados, redundantes o no se encuentren
adecuados a la Ley del Procedimiento Administrativo General o a las normas con rango de
Ley que les sirven de sustento.

El Analisis de Calidad Regulatoria también tiene como finalidad determinar y reducir las
cargas administrativas que se generan a los administrados como consecuencia del tramite
del procedimiento administrativo. El Analisis de Calidad Regulatoria no se aplica a los
procedimientos administrativos contenidos en Leyes o normas con rango de Ley, salvo que



estén desarrollados en normas reglamentarias. Mediante el Analisis de Calidad Regulatoria
se evaluan los principios de legalidad, necesidad, efectividad y proporcionalidad de los
procedimientos administrativos.

Ahora bien, el numeral 3.2 del articulo 3 del Reglamento para la aplicacién del Analisis de
Calidad Regulatoria de procedimientos administrativos establecidos en el articulo 2 del
Decreto Legislativo que aprueba medidas adicionales de simplificacion administrativa,
aprobado por Decreto Supremo N° 061-2019-PCM, define al Analisis de Calidad Regulatoria
como el proceso integral y continuo de analisis de procedimientos administrativos que
comprende la identificacion, eliminacién o simplificacion de aquellos que resulten
innecesarios, ineficaces, injustificados, desproporcionados, redundantes o no se encuentren
adecuados al Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, o las
normas con rango de Ley o disposiciones normativas que les sirven de sustento, asi como
la determinacion y reduccién de las cargas administrativas.

El numeral 4.1 del articulo 4 del citado Reglamento sefiala que las entidades del Poder
Ejecutivo que realicen el Analisis de Calidad Regulatoria, evalian el cumplimiento de los
siguientes principios:

1) Principio de Legalidad.- Consiste en asegurar que las autoridades administrativas a
cargo de procedimientos administrativos actien con respeto a la Constitucién, la Ley
y al Derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los
fines para los que les fueron conferidas.

2) Principio de Necesidad.- Consiste en asegurar que el procedimiento administrativo
contribuya al objetivo de la regulacion de resolver un problema relevante, asi como
analizar si existen o no otras mejores alternativas al procedimiento administrativo.

3) Principio de Efectividad.- Consiste en verificar que cada una de las obligaciones de
informacién exigida es relevante por contribuir de manera efectiva a alcanzar el
objeto del procedimiento administrativo, debiendo eliminarse toda complejidad
innecesaria.

4) Principio de Proporcionalidad.- Consiste en analizar la debida proporcién entre el
objeto del procedimiento administrativo y las obligaciones de informacion exigidas
mediante la determinacion y reduccién de las cargas administrativas que se generan
a los administrados.

1.3 Analisis de Calidad Requlatoria en el MINSA

En cumplimiento del marco normativo antes descrito, el Ministerio de Salud ha venido
llevando a cabo acciones de simplificacion administrativa, como es el caso de la Resolucion
Ministerial N 041-2018/MINSA, de fecha 26 de enero de 2018, por la que se aprobé la
modificacion del Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del MINSA, que
permitié la actualizacion de 276 requisitos, la reduccion del derecho de pago en 69
procedimientos y la eliminacion de 39 procedimientos administrativos, quedando como
resultado 177 procedimientos administrativos vigentes.
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Por otro lado, en cumplimiento de las normas que exigen a las entidades publicas llevar a
cabo el Analisis de Calidad Regulatoria, el MINSA ha venido realizando dicho analisis
respecto de los procedimientos administrativos a su cargo.

Respecto del proyecto de Decreto Supremo

El proyecto de Decreto Supremo dispone la modificacion de los articulos 58-A, 58-B, 63,
104, 105, 106, 108, 109, 114, y 119-A del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario
de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, y la incorporacién
de los articulos 105-A, literales i) y j) del articulo 117, y el Titulo VIII-A al mencionado
Reglamento, con la finalidad de regular en un instrumento normativo los procedimientos
administrativos y servicios prestados en exclusividad a cargo de la Direccién General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, los cuales cumplen los principios
correspondientes a dicho Analisis.

En tal sentido, la presente norma establece lo siguiente:

a. Clasifica en procedimientos administrativos y en servicios prestados en exclusividad,
los procedimientos que viene llevando a cabo la DIGESA.

b. Describe la finalidad de cada uno de ellos, indicando el plazo de atencién y los
requisitos que se exigiran para cada uno. Esta regulacion exige dejar sin efecto o
modificar, en su caso, las normas especiales que actualmente establecen tales
requisitos.

c. En el caso de los procedimientos administrativos, los clasifica entre procedimientos
de evaluacion previa o de aprobacion automatica, sefalando el silencio administrativo
aplicable para el primer caso.

A continuacién, se describe el listado de los procedimientos administrativos y servicios
prestados en exclusividad por DIGESA:

Procedimientos administrativos

1) Certificacién de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP.

2) Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

3) Inscripcion en el Registro Sanitario de alimentos de consumo humano elaborados
industrialmente.

4) Inscripcion en el Registro Sanitario de alimento importado para uso de tercero.

5) Inscripcién en el Registro Sanitario de alimentos fraccionados.

6) Renovacion de la inscripcion del Registro Sanitario de alimentos de consumo
humane elaborados industrialmente.

7) Moadificacion o ampliacion al Registro Sanitario de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente.

8) Certificacion de materiales de envases en contacto con los alimentos.



Servicios prestados en exclusividad por DIGESA

1) Certificado Sanitario Oficial de exportaciéon de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente.

2) Certificado Sanitario Oficial de exportacion de aditivos y aromatizantes alimentarios.

3) Certificado de Libre Comercializacidn de alimentos de consumo humano elaborados
industrialmente.

1.5 Procedimientos administrativos

1.5.1 Certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP

- Objetivo especifico

Prevenir los peligros potenciales biologicos fisicos y quimicos que causan problemas
relacionados a la Inocuidad Alimentaria, eliminando o reduciendo los peligros
identificados a un nivel aceptable para la proteccion de la salud publica, aplicando
durante el procesamiento industrial, la implementacion idonea del Sistema HACCP
(Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos), sistema de calidad basado en la
ciencia, para prevenir y controlar la ocurrencia y/o propagacion de enfermedades
transmisibles por alimentos.

- Problema que se busca resolver

Problemas derivados de riesgos no controlados en la produccién de los alimentos,
causados por peligros biolégicos causantes de enfermedades transmitidas por
alimentos — ETA, por peligros quimicos de residuos o sustancias toxicas (alergenos,
pesticidas, insecticidas, residuos de medicamentos veterinarios) y peligros fisicos
susceptibles de ser ingeridos a través de los alimentos contaminados; asi como el
riesgo a la salud que deriva del uso de ingredientes e insumos adulterados,
expirados o fraudulentos, constituyendo causa de dano severo a la salud publica,
que tiene impacto principal en poblacion vulnerable, como nifos, nifias, adolescentes
y ancianos; siendo causa de brotes alimentarios de impacto en Programas Sociales
de Alimentacion entre otros; teniendo en su mayoria consecuencias como ausencia
escolar, discapacidad laboral temporal o definitiva; incrementando ademas la
demanda de los servicios de salud, en servicios de emergencia y hospitalizacion y
servicios de laboratorios especializados segun el agente causal involucrado.

- Justificacion de los requisitos

Los requisitos establecidos en el presente procedimiento son, entre otros: a) Manual
de Buenas Practicas de Manipulacién (BPM) o Buenas Practicas de Manufactura o
Fabricacion (BPF) suscrito por el profesional competente afin al proceso solicitado,
colegiado y habilitado; b) Manual de Programa de Higiene y Saneamiento (PHS)
suscrito por el profesional competente, colegiado y habilitado; c) Ultima version del
Plan HACCP por linea de produccion y productos especificados; y, d) Declaracion



Jurada de contar con Licencia de funcionamiento del establecimiento de produccion;
puesto que de su evaluacion y verificacion in situ, en el establecimiento, la Autoridad
Sanitaria podra tener conviccién del cumplimiento de la normativa sanitaria.

Justificacion del silencio negativo

Se aplica el silencio administrativo negativo en razén a la estrecha relacién existente
entre las condiciones de salubridad de un producto alimenticio y las condiciones bajo
las cuales se preparé o elaboro.

La Certificacion que se otorga mediante este procedimiento permite validar los
estandares de calidad utilizados en la elaboracion de los alimentos, lo cual afecta el
interés publico, y el bien juridico protegido de la salud.

En tal sentido, se requiere una evaluacién previa, la cual se encuentra acorde con lo
dispuesto en el numeral 38.1 del articulo 38 del Texto Unico Ordenado de la Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-
JUS, que establece que el silencio negativo es aplicable en aquellos casos en los
que la peticién del administrado puede afectar significativamente el interés publico e
incida en bienes juridicos como la salud.

Justificacion del plazo determinado

El plazo de vigencia de |a certificacion de Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP
es de dos (2) afios. Al final de su vigencia, corresponde una nueva evaluacion del
referido Sistema HACCP (Analisis de Peligros y de Puntos de Control Criticos), en
razén que la industria alimentaria se encuentra sujeta a constante renovacion de
tecnologias de proceso, de evaluacion de los sistemas de higienizacion de equipos
y ambientes de uso productivo; de actualizacion de los procesos en gestion de la
calidad de agua, alimentos e insumos (envases, ingredientes), lo que tiene impacto
en el sistema que previene la inocuidad de los alimentos. Asimismo, por la relevancia
de los factores externos a la industria, como modificaciones en las formas de
comercio de alimentos y la prevencion del riesgo de enfermedades transmisibles por
alimentos (ETA) y de la prevalencia de enfermedades no transmisibles, que derivan
del consumo de alimentos con peligros quimicos que proceden o no del proceso
tecnoldgico; de la aplicacion de nuevas normas especificas a alimentos y aditivos
alimentarios, ya que es constante la actualizacion de la ciencia de los alimentos y la
salud publica; que se evidencia a través de las Directrices internacionales del Codex
alimentarius (Codigos cuya frecuencia de actualizacion es como minimo de un 1
ano), asi como, en las normas de Unién Europea y de Estados Unidos (Food and
Drug Administration - FDA) y de normas nacionales en materia de inocuidad de los
alimentos.



1.5.2 Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

- Objetivo especifico

Garantizar el cumplimiento de los Principios Generales de Higiene del Codex
Alimentarius en los establecimientos de fabricacion de alimentos, verificando que su
debida implementacion brinde un nivel de proteccion adecuado para prevenir la
transmisiéon de contaminantes a los alimentos durante los procesos y operaciones
productivas.

A diferencia del procedimiento anterior, el presente procedimiento se aplica a:

o La produccion y/o almacenamiento y/o envasado de alimentos, que no se
encuentran comprendidos en la Lista de Alimentos de Alto Riesgo, segun Lista
aprobada con Resolucion Ministerial.

o La produccion y/o almacenamiento y/o fraccionamiento y envasado de aditivos
alimentarios y aromatizantes para uso en la industria alimentaria.

o La elaboracion de alimentos de preparacion culinaria y servicios de
alimentacion colectiva en un determinado establecimiento, con excepcion de
las empresas que proveen alimentos a los servicios de alimentacion de
transporte de pasajeros y establecimientos de salud, que deben obtener la
Certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP.

o El almacenamiento de alimentos terminados industrializados destinados al
consumo humano.

o La produccién y/o almacenamiento de envases primarios, fabricados con
metales o aleaciones de los mismos o con material plastico, envases PET
(polietilentereftalato) y envases reciclados a partir del PET; asimismo,
laminados, barnices, peliculas, revestimientos, tintes u otras partes de los
envases primarios, que entran en contacto con los alimentos y bebidas de
consumo humano.

- Problema que se busca resolver

Problemas derivados de riesgos no controlados en la produccion de los alimentos,
causados por peligros biolégicos causantes de enfermedades transmitidas por
alimentos — ETA, por peligros quimicos de residuos o sustancias toxicas (alergenos,
pesticidas, insecticidas, residuos de medicamentos veterinarios) y peligros fisicos
susceptibles de ser ingeridos a través de los alimentos contaminados; asi como el
riesgo a la salud que deriva del uso de ingredientes e insumos adulterados,
expirados o fraudulentos, constituyendo causa de daro severo a la salud publica,
que tiene impacto principal en poblacion vulnerable, como nifios, ninas, adolescentes
y ancianos; siendo causa de brotes alimentarios de impacto en Programas Sociales
de Alimentacion entre otros; teniendo en su mayoria consecuencias como ausencia
escolar, discapacidad laboral temporal o definitiva; incrementando ademas la
demanda de los servicios de salud, en servicios de emergencia y hospitalizacion y
servicios de laboratorios especializados segun el agente causal involucrado.




Justificacion de los requisitos

Los requisitos establecidos en el presente procedimiento son, entre otros: a) Manual
de Programa de Higiene y Saneamiento (PHS), suscrito por el profesional
competente, y firmado por los integrantes del Equipo HACCP; b) Manual de Buenas
Practicas de Manipulacion (BPM) o Buenas Practicas de Manufactura o Fabricacién
(BPF) o Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPAL), suscrito por el
profesional competente afin al proceso solicitado, colegiado y habilitado; c)
Declaracion Jurada de contar con Licencia de funcionamiento; puesto que de su
evaluacion y verificacion in situ, en el establecimiento, la Autoridad Sanitaria podra
tener conviccion del cumplimiento de la normativa sanitaria “proteger la salud de los
consumidores verificando que los alimentos producidos por la industria son inocuos
y en una eventual ocurrencia de emergencia por riesgo de brote de enfermedad
transmitida por alimentos, y/o productos no conformes; la industria se encuentre en
la capacidad de adoptar las medidas preventivas y correctivas en la forma mas
segura y oportuna a fin de disminuir el riesgo potencial”.

Justificacion del silencio negativo

Se aplica el silencio administrativo negativo en razén a la estrecha relacion existente
entre las condiciones de salubridad de un producto alimenticio y las condiciones bajo
las cuales se preparé o elaboré.

La Certificacion que se otorga mediante este procedimiento permite validar los
estandares de calidad utilizados en la elaboracion de los alimentos, lo cual afecta el
interés publico, y el bien juridico protegido de la salud.

En tal sentido, se requiere una evaluacion previa, la cual se encuentra acorde con lo
dispuesto en el numeral 38.1 del articulo 38 del Texto Unico Ordenado de la Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-
JUS, que establece que el silencio negativo es aplicable en aquellos casos en los
que la peticion del administrado puede afectar significativamente el interés publico,
y el bien juridico protegido de la salud.

Justificacion del plazo determinado

La certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius es
otorgada con vigencia de dos (2) afos. Al final de su vigencia, corresponde una
nueva evaluacién del referido Sistema basado en Principios Generales de Higiene -
PGH (Buenas Practicas de Manipulacion y/o de Manufactura, Practicas de Higiene
y Saneamiento) por ser condicion pre requisito para la inocuidad de los alimentos,
en razon que la industria alimentaria se encuentra sujeta a constante renovacién de
tecnologias para la higienizacion de equipos y ambientes de uso productivo; de
actualizacion de los métodos y monitoreo de prevencion de plagas, de calidad de
agua; de la tecnologia de la cadena de frio, de la tecnologia del envasado:
condiciones que tienen impacto en el sistema que previene la inocuidad de los



alimentos. Asimismo, por la relevancia de los factores externos a la industria, que
favorecen la propagacién de enfermedades transmitidas por alimentos a través del
agua y de las materias primas desde su lugar de origen, principalmente las de origen
primario - animal y vegetal; en el escenario actual de Pandemia, se considera de
mayor importancia las buenas practicas de higiene, que previenen la contaminacion
cruzada desde el manipulador y las superficies de contacto a los alimentos; por la
contaminacién mediante el agua y los alimentos frescos que llegan con
contaminacién de origen (de la chacra a la mesa); debiendo mejorarse las buenas
practicas en los procesos unitarios y las practicas de proteccion del manipulador;
para que este no se convierta en agente de transmisién de patdégenos alimentarios
o vehiculo de enfermedades transmisibles a las personas; a lo largo de la cadena
alimentaria, desde el punto de origen de |a fabricacién, hasta la distribucion final del
producto terminado. Por lo que se considera de importancia publica que la
certificacion sanitaria de Principios Generales de Higiene -PGH, se evalue con una
frecuencia de al menos dos (2) aios, que es el tiempo promedio de referencia, para
mantener controlados los sistemas pre requisito de inocuidad de los alimentos.

1.5.3 Inscripcidn en el Registro Sanitario de alimentos de consumo humano elaborados
industrialmente.

Objetivo especifico

Contribuir a la eficacia y/o eficiencia de medidas relacionadas con la inocuidad de
los alimentos, proporcionando informacion sobre los alimentos, fabricantes y/o
proveedores que pudieran estar implicados en situaciones que comprometan la
inocuidad de los alimentos, y permitir la recuperacion/retiro de alimentos especificos
del mercado.

Contribuir a la rastreabilidad/rastreo de un alimento industrializado que se
comercializa en el pais, sobre |la base de una descripcion exacta de los alimentos
para las acciones de inspeccion y certificacion de alimentos, contribuyendo a la
proteccion del consumidor contra practicas engafosas de comercio y facilitar el
COMmercio.

Eliminar la informalidad en la comercializacion de alimentos industrializados.

Proteger la salud de los consumidores, disminuyendo el riesgo de consumo de
alimentos no aptos para el consumo humano, es decir, que no cumplan con los
requisitos que permitan garantizar su aptitud para el consumo humano, evitando su
comercializacion. Ademas, efectuar una adecuada rastreabilidad de los alimentos
por parte de las autoridades competentes para las acciones de vigilancia y control
sanitario.



- Problema que se busca resolver

Evitar la comercializacion de alimentos fabricados en el pais o en el extranjero que
puedan hacer dafio a la salud de la poblacion, al estar compuestos de ingredientes
o aditivos prohibidos o que, estando permitidos, excedan los limites maximos
establecidos en el Codex Alimentarius.

Al respecto, precisar que se adopta lo dispuesto en el Codex Alimentarius, dado que
el Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo
MSF)' de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), de la cual el Pert es
miembro, reconoce el derecho de los Miembros a adoptar las medidas sanitarias o
fitosanitarias basadas en principios cientificos que sean necesarias para garantizar
la inocuidad de los alimentos, entre ellas, la adopcién de las normas directrices y
recomendaciones establecidas por la Comision del Codex Alimentarius.

En lo no previsto por el Codex Alimentarius, es decir, aquellos aditivos o ingredientes
alimentarios que aun no estén regulados por el Codex, se toman como referencia
las regulaciones de otras Autoridades sanitarias, como la Food and Drug
Administration (FDA) de los Estados Unidos de América.

Por otro lado, el Registro Sanitario de Alimentos de consumo humano identifica un
alimento de modo que hace posible la aplicacion de la rastreabilidad/rastreo del
mismo en la cadena alimentaria, que, aplicada a un sistema de inspeccién y
certificacion de alimentos, puede contribuir a la proteccion del consumidor contra
practicas engafnosas de comercio y facilitar el comercio sobre la base de una
descripcion exacta de los alimentos.

- Justificacion de los requisitos

a) Solicitud con caracter de declaracion jurada que permite dar inicio al
procedimiento, asi como identificar al solicitante y su domicilio. En este caso,
ademas, permite identificar el alimento a comercializar al requerir la
informacién que debe obrar en la solicitud.

b) Copia de los informes de ensayo que contienen los resultados de analisis
fisico-quimicos y microbiol6gicos, que permite identificar las caracteristicas
microbiologicas y fisicoquimicas del producto para determinar su aptitud para
el consumo humano.

c) Copiade los informes de ensayo que contengan los resultados de los ensayos
bromatoldgicos del alimento a inscribir en el registro, en el caso de aquellos
que declaren propiedades nutricionales, asi como para los alimentos de
regimenes especiales. Las propiedades nutricionales que declaren los

' Las medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden todas las leyes, decretos, reglamentos, prescripciones y
procedimientos pertinentes u otros criterios relacionados con la inocuidad de los alimentos, entre ellas las normas directrices
y recomendaciones establecidas por la Comision del Codex Alimentarius.
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administrados se deben sustentar en los informes de ensayo que demuestren
que los resultados cumplen los limites establecidos en el Codex Alimentarius.

Se exceptua del requisito b) y c) a las empresas que cuentan con la
Certificacion de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius o
Certificacion de la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP, en tanto que,
con la verificacion de los procesos en el marco de dichas certificaciones, hay
garantia que dichos alimentos cumplen con los requisitos microbiologicos y
fisicoquimicos, asi como con las declaraciones de propiedades nutricionales
establecidas en las normas vigentes.

d) En el caso de productos importados, copia del Certificado de Libre
Comercializacion o Certificado de Libre Venta o documento similar emitido por
la Autoridad Competente del pais fabricante, que declare que el alimento a
inscribir en el registro es de libre venta en dicho pais o en su defecto que haga
referencia a que el alimento esta sujeto a las acciones de control y vigilancia
de la Autoridad Competente. Dicho documento debe incluir el nombre y
direccion de la empresa fabricante y tener una antigliedad no mayor de un (1)
ano, contado desde la fecha de su emision a la fecha de inicio del tramite.
Permite garantizar la rastreabilidad de los alimentos importados.

Clasificacion del procedimiento

Este procedimiento es de aprobacién automatica por lo que no aplica el silencio
administrativo. El plazo para la culminaciéon del procedimiento es de siete (07) dias
habiles.

Justificacion del plazo determinado

El procedimiento prevé un plazo determinado sujeto a renovacion, ya que la
normativa especializada para los productos estd en constante actualizacién. Del
mismo modo las disposiciones de uso para los aditivos alimentarios se modifican
cada arno en el Codex Alimentarius, reduciendo los niveles maximos permitidos para
las categorias de alimentos o estableciendo la prohibicién de uso de otro.

En prevision de ello se exige que los administrados acrediten cada cinco (5) anos
que mantienen las condiciones por las que se otorgd el Registro.

Sin embargo, si la empresa fabricante mantiene vigente la Certificacion de los
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius o la Certificacion de la
Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP correspondiente, no es necesario el
tramite de renovacion de registro sanitario, en tanto las modificaciones o cambios
que surgen en la normativa son verificadas durante los procesos de otorgamiento
ylo verificacién de las certificaciones antes mencionadas.
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Sobre la codificacion del registro sanitario, responde a un conjunto de caracteres
(letras y numeros) que identifica al producto o grupo de productos, al establecimiento
de alimentos (de fabricacién o de fraccionamiento/envasado o de almacenamiento),
el cual se consigna en los envases o etiquetas.

Se han modificado los criterios para definir la primera parte del codigo de registro
sanitario, dado que se han agrupados los alimentos por categorias, subcategorias y
grupos los cuales se consideran en la codificacion para mejorar la identificacion de
los alimentos.

1.5.4 Renovacién de la inscripcion del Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente

Objetivo especifico

La renovacién de la inscripcion del Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industriaimente es el procedimiento administrativo, a cargo de
la DIGESA; mediante el cual se renueva la inscripcién en el Registro Sanitario de
alimentos de consumo humano elaborados industrialmente y la inscripcion en el
Registro Sanitario de alimentos fraccionados, este Glitimo esta supeditado a la
vigencia del codigo del Registro Sanitario, del producto a fraccionar.

Este procedimiento permite a los administrados, titulares de los Registros Sanitarios
de alimentos renovar la autorizacion vigente siempre y cuando declaren que
mantienen las mismas condiciones que permitieron otorgarle el Registro Sanitario
original o sus modificaciones, con lo que podran seguir comercializandolos.

Problema que se busca resolver

El marco normativo que regula las condiciones bajo las cuales se otorga la
inscripcion en el registro sanitario de alimentos de consumo humano se actualiza
con cierta frecuencia. Por ejemplo, la norma que regula los niveles seguros de
inocuidad de los aditivos que se adicionan a los alimentos, Norma general para los
aditivos alimentarios CXS 192-1995 dltima modificacion 2019, se actualiza
anualmente. Asi, en el caso del aditivo carragenina, éste no tenia limites, se
consideraba un aditivo inocuo, sin embargo, de la revisién del afio 2014 se determind
un nivel seguro de 1000 mg/kg en alimentos para bebes. Es de precisar que, debido
al avance de la ciencia y la tecnologia, se advierte que algunos de los ingredientes,
aditivos o envases utilizados en la elaboracién de un producto alimenticio ya no son
aptos para el consumo humano, como por ejemplo el bromato en productos de
panificacion, colorantes (amaranto) en alimentos en general; o que los niveles se
hayan reducido para su uso en alimentos como: niveles de estafio en productos
enlatados, niveles de conservantes (benzoatos) en bebidas. Por consiguiente, los
aditivos o las cantidades que se autorizaron en la inscripcién en el registro sanitario
pueden ya no ser seguros al cabo de un cierto tiempo. Es por ello que, se requiere
renovar la inscripcion en el Registro Sanitario.
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Es de precisar que estas actualizaciones anuales no son para todos los aditivos ni
para todos los alimentos; es por ello que se ha determinado que al cabo de cinco (5)
anos las empresas puedan renovar el registro sanitario.

Este procedimiento cuenta con tres condiciones:

- Que los Registros Sanitarios se encuentren vigentes a la fecha del inicio del
procedimiento.

- El procedimiento debe iniciarse entre los sesenta (60) y los siete (7) dias habiles
anteriores a la fecha del vencimiento del Registro Sanitario.

- ElRegistro Sanitario de los productos cuya renovacion es solicitada después de
transcurrido dicho plazo caduca automaticamente al vencimiento del plazo por
el cual fue concedido.

Justificacion de los requisitos

Uno de los requisitos es la solicitud con caracter de declaracion jurada, la cual
permite identificar al solicitante, quien debe ser el titular del Registro Sanitario, y que
mantiene las condiciones registradas y, si existen modificaciones al Registro
Sanitario, que estos se encuentran autorizados.

Justificacion del silencio negativo

Este procedimiento es de aprobacion automatica por lo que no aplica el silencio
negativo. El plazo para la culminacion del procedimiento es de siete (07) dias habiles,
en concordancia con el plazo establecido para la inscripcién en el Registro Sanitario.

Justificacion del plazo determinado

El procedimiento prevé un plazo determinado sujeto a renovacion, ya que la
normativa especializada para los productos esta en constante actualizacion. Del
mismo modo, las disposiciones de uso para los aditivos alimentarios se modifican
cada ario en el Codex Alimentarius, reduciendo los niveles maximos permitidos para
las categorias de alimentos o estableciendo la prohibicion de uso de otro.

Sin embargo, si la empresa fabricante mantiene vigente la Certificacion de los
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius o la Certificacion de la
Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP correspondiente, no es necesario el
tramite de renovacion de registro sanitario, en tanto las modificaciones o cambios
que surgen en la normativa son verificadas durante los procesos de otorgamiento
y/o verificacion de las certificaciones antes mencionadas.
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1.5.5 Modificacién o ampliacién del Registro Sanitario de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente.

- Objetivo especifico

Asegurar que las modificaciones que realicen las empresas fabricantes a un alimento
no afecten su inocuidad o la aptitud para el uso previsto o involucren un cambio que
afecte la naturaleza del alimento tal cual se inscribié en el registro sanitario.

- Problema que se busca resolver

Las empresas luego de inscribir un alimento en el Registro Sanitario, pueden
modificar los datos y/o condiciones que declararon inicialmente, estos podrian
implicar modificaciones que pueden afectar la inocuidad de los alimentos, ya que
pueden aumentar la cantidad de los aditivos en niveles que afectan la salud de los
consumidores, o usar otros aditivos cuyo uso no esta previsto para el consumo
humano, cambiar el tipo de envase que contiene el alimento por otros que ya no
garantizan la vida util del alimento tal cual fue declarado en el tramite de inscripcion.
Si bien las modificaciones realizadas por los fabricantes pueden responder a mejoras
tecnoldgicas en el proceso de elaboracion de los alimentos, sin embargo, no hay
garantia de que estos cambios no puedan afectar la inocuidad del producto y por
consiguiente la salud de los consumidores o que en otros casos involucren
modificaciones hasta el punto que el alimento ya no es el mismo que se inscribié en
el registro.

- Justificacion de los requisitos

Las modificaciones o ampliaciones que se pueden realizar a un alimento inscrito en
el registro sanitario, se han clasificado como:

1. Modificaciones o ampliaciones de datos: Son aquellas modificaciones que no
tienen efecto en la inocuidad o identidad de los alimentos tal cual se declaré en
el tramite de inscripcion en el registro sanitario, por tanto, no requieren ser
autorizadas por la DIGESA, pero requieren ser comunicadas a la entidad a fin de
mantener actualizada la informacién declarada en el tramite de inscripcién en el
registro sanitario. Entre las modificaciones de datos se han considerado las

siguientes:
N | ~ Modificacién ' Sustento ]
Mcodificacion en los datos del titular del | Estas modificaciones que realizan las
1 registro sanitario: Razon social, direcciéon | empresas  estdn sujetas a  ser
fiscal, o representante legal declaradas ante la SUNAT.

Modificacion en los datos del
establecimiento de fabricacién: Razdn

2 social, denominacién de la direccion (sin
una mudanza fisica). o representante
legal.
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Meodificacién del establecimiento de
almacenamiento: Razén social,

g denominacién de la direccién (sin una
mudanza fisica), o representante legal.
Transferencia de titularidad del registro | De acuerdo a2 lo establecido en el
sanitario, en los casos de fusion o | articulo 6 del Decreto Legislativo N°
absorcion de empresas, que manifieste | 1310, Decreto Legislativo que aprueba
que se mantienen las condiciones que | medidas adicionales de simplificacion
4 permitieron el otorgamiento de los titulos, | administrativa.

consignando los datos de los documentos
por los que se formalizd la fusion, los
datos de su inscripcion en los Registros
Publicos y los cambios en el RUC en caso
fuere necesaro.

Modificacion en el sistema de codificacion | Las empresas modifican el sistema de
5 de lotes. codificacién de lote de sus alimentos de
acuerdo a sus procedimientos.

2. Modificaciones o ampliaciones de condiciones al Registro Sanitarioc de
alimentos de consumo elaborados industrialmente: Son aquellas
modificaciones o ampliaciones que tienen un efecto significativo en la
inocuidad de los alimentos para el consumo humano, o que podrian implicar
una madificacién en la naturaleza o identidad del mismo haciendo un
alimento diferente al inscrito en el registro sanitario, por consiguiente,
requieren de autorizacion antes de ser efectuadas.

N° item Tipo de modificacion ampliacién Sustento
Ampliaciéon de denominacién comercial y | Una empresa por razones comerciales
marca puede considerar adicionar

denominaciones comerciales, como
nombres de fantasia o marcas a los
1 alimentos inscritos en el Registro
Sanitario. Las inclusiones de estas
descripciones estan previstas en el
CODEX Norma general para el
etiquetado de los alimentos
preenvasados, sefalando que ellas no
deben presentar al producto de una
manera falsa, equivoca o enganosa.
Solo en los casos que tales

descripciones se encuentren
registradas en el INDECQOPI deben
presentar la documentacion

correspondiente.
Retiro o adiciéon de ingredientes (no | Se refiere a ingredientes que no
incluye aditivos? y aromatizantes®) impliguen un cambio en el nombre del

Z Se entiende por aditivo alimentario cualquier sustancia que en cuanto tal no se consume normalmente como alimento, ni
tampoco se usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya adicion intencionada al alimento con
fines tecnolégicos (incluidos los crganolépticos) en sus fases de fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado,
empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte o pueda preverse razonablemente que resulte (directa o indirectamente)
por si 0 sus subproductos, en un componente del alimento o un elemento que afecte a sus caracteristicas. Esta definicién no
incluye “contaminantes” o sustancias afadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales. NORMA
GENERAL PARA LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS CODEX STAN 182-1995 actualizada al 2019.

¥ Son los productos que se anaden 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 numeracion de aditivos alimentarios del Codex - CAC/GL 36-1989). Los aromatizantes no incluyen las sustancias que tienen
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Retiro de ingredientes que formen parte
de un ingrediente compuesto.

producto ylo denominaciones
comerciales del producto y que no
representen mas del 1% en Ia
formulacion del producto en el momento
de su fabricacion. Es decir, que esta
modificacidon no implica un cambio en la
naturaleza o identidad del producto tal
cual se inscribié en el registro sanitario.
Solo en el casc de una adicion de
ingredientes, de acuerdo a las
condiciones antes descritas, se requiere
copia de su ficha técnica.

Retiro o adicion de
aromatizantes

aditvos y

En las condiciones propuestas se busca
que las modificaciones que se puedan
realizar referente al uso de aditivos y
aromatizantes no afecten la inocuidad
de los alimentos y no impliguen un
cambio en la naturaleza de los
alimentos, tal cual fueron inscritos en el
Registro Sanitario. La presentacion de la
ficha técnica del aditivo permite verificar
las caracteristicas técnicas del aditivo
en mencion.

Variacion cuantitativa de aditivos

La variacion de la cantidad de aditivos
que se adicionan a un alimento debe
cumplir con los limites permisibles
previstos en el marco regulatorio
vigente.

Precisidbn de la denominacidon de los
aditivos

La precision de la denominaciéon debe
ser concordante con la nomenclatura
internacional en tanto corresponda.

Precision de los ingredientes del alimento
y/o ingredientes de  ingredientes
compuestos.

En las condiciones propuestas se busca
que las modificaciones que se puedan
realizar referente a la precisién en el
nombre de los ingredientes no
impliquen un cambio en |la naturaleza
del alimento tal cual fue inscrito en el
Registro Sanitario. La presentacion de
la ficha técnica del ingrediente permite
corroborar ello.

Ampliacién de envase

En las condiciones propuestas se busca
que la empresa detalle la ampliacién en
relacion al tipo y/o al material y/o
capacidad del envase que solicita
ampliar. La ficha técnica solicitada
permite verificar que el material del
envase es apto para uso en el alimento.

Modificacién de vida util del producto

10

Condiciones de almacenamiento.

Este tipo de modificaciones estan
sustentadas en estudios de vida util del
alimento.

un sabor exclusivamente dulce, amargo o salado (por ejemplo, el aziicar, el vinagre y la sal de mesa). Los aromalizantes pueden
ser sustancias aromalizantes, compuestos aromatizantes naturales, aromatizantes de proceso térmico, o aromatizantes para
dar sabor ahumado y mezclas de los mismos, y pueden contener ingredientes de alimentos no aromatizantes (Seccién 2.3)
dentro de las condiciones a que se hace referencia en 3.5. No estan destinados a que se consuman como tales. DIRECTRICES
PARA EL USO DE AROMATIZANTES CAC/GL 66-2008.
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Es la modificacion del establecimiento
de fabricacion del alimento de
produccion nacional o extranjera gque
implique un cambio en la direccién de la
empresa fabricante o cambio por ofra
empresa fabricante, en ambos casos se
Modificacidon del establecimiento de | busca que las condiciones en las que se
fabricacion glabore el alimento se encuentren
certificadas por la autoridad sanitaria
segun corresponda, en el caso de un
alimento de fabricacion nacional o que
se encuentre bajo control sanitario por la
autoridad competente, en el caso de
productos extranjeros

11

Se busca que las condiciones en las que
Modificacion o ampliacion del | se van almacenar los alimentos
establecimiento de almacenamiento importados se encuentren certificadas
por la autoridad sanitaria.

12

Se busca que las transferencias de
registro sanitario a otra persona natural

13 | Transferencia de Registro Sanitario o juridica estén debidamente

sustentadas.

Se verifica que las cancelaciones son
14 Cancelacion de Registro Sanitario solicitadas por el representante legal

vigente.

- Clasificacion del procedimiento
Este procedimiento es de aprobacion automatica.
- Justificacion del plazo determinado
La autorizacion culmina con la vigencia del Registro Sanitario.

1.5.6 Inscripcion en el Registro Sanitario de alimento importado para uso de tercero

- Objetivo especifico

Facultar al administrado para importar y comercializar en el pais un alimento
elaborado industrializado que ya cuenta con Registro Sanitario, es decir, que ya se
ha verificado previamente gue el alimento a importar cumple con los requisitos que
permitan garantizar su aptitud para el consumo humano.

El titular del Registro Sanitario de alimento importado para uso de tercero asume las
mismas obligaciones y responsabilidades que el titular del Registro, respecto a la
calidad sanitaria e inocuidad del producto.

- Problema que se busca resolver
Eliminar la informalidad en la importacién y comercializacion de alimentos

industrializados de origen extranjero y evitar que un mismo alimento importado
cuente con varios codigos de registro sanitario.
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Permite efectuar una adecuada rastreabilidad de los alimentos por parte de las
autoridades competentes para las acciones de vigilancia y control sanitario de los
alimentos importados.

- Justificacion de los Requisitos

Entre los requisitos se encuentra la solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que
permite identificar el producto que se pretende registrar, al requerir la informaciéon
que debe obrar en la solicitud.

- Clasificacion del procedimiento administrativo
Este procedimiento es de aprobacion automatica.

El plazo para la expedicion del documento respectivo es de cinco (5) dias habiles
en, concordancia con el numeral 33.2 del articulo 33 del Texto Unico Ordenado de
la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Justificaciéon del plazo determinado

La vigencia del Registro Sanitario esta condicionada a la vigencia del Registro
Sanitario del cual esta haciendo uso en los casos que corresponda, es decir, se
suspende o cancela cuando se detecte que el producto de cuyo registro sanitario
esta haciendo uso no es apto para consumo humano.

1.5.7 Certificacién de materiales de envases en contacto con los alimentos

- Objetivo especifico

Certificar los materiales empleados para la fabricacion de envases que estan en
contacto directo con los alimentos destinados al consumo humano, con el fin de
asegurar que estos no transfieran a los alimentos sustancias indeseables, téxicas o
contaminantes en cantidad superior a las permitidas o que puedan ceder sustancias
que modifiquen las caracteristicas composicionales y/o sensoriales de los alimentos
que puedan afectar la salud de los consumidores.

Mediante este procedimiento, se protege la vida y la salud de los consumidores,
disminuyendo el riesgo de consumir alimentos que estén contenidos en envases que
no cumplan las condiciones minimas necesarias para asegurar la inocuidad de los
mismos.

- Problema que se busca resolver

Evitar la fabricacion de envases de alimentos con materiales que contengan
sustancias que puedan migrar hacia los alimentos y no sélo afectar sus
caracteristicas sensoriales sino causar dafos a la salud debido a la migracién de
sustancias toxicas o daiiinas a los alimentos.
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- Justificacion de los requisitos

a) Solicitud con caracter de declaracion jurada, que permite iniciar el procedimiento
e identificar al solicitante del certificado. En ella, entre otros puntos, se declara:

- Las sustancias que componen el material de envase, a fin de verificar que
estas se encuentren comprendidas en las listas de sustancias autorizadas
para su uso en la fabricacion de materiales para envases en contacto con
alimentos.

- Especificaciones de pureza de las sustancias que componen el material de
envase.

- Condiciones especiales de uso para las sustancias antes mencionadas, a fin
de verificar que son adecuadas para el uso previsto.

b) Copia de los informes de ensayos que contienen los resultados de:
- Limite global de la migracion de componentes a los alimentos.

- Limite de migracion especifico para la migracion de ciertos componentes o
grupos de componentes a los alimentos o a su superficie.

Representa la prueba objetiva que el material del cual se ha elaborado el envase
cumple con las disposiciones establecidas en la normativa sanitaria. Se precisa
que no aplica una certificacion por lote de envase elaborado.

¢) Etiquetado con arreglo a las disposiciones vigentes.

- Clasificacion del procedimiento

Este procedimiento es de aprobacion automatica por lo que no aplica el silencio
negativo. El plazo para la culminacién del procedimiento es de siete (07) dias habiles,

- Justificacion del plazo determinado
El procedimiento prevé un plazo determinado sujeto a renovacion, ya que la
normativa especializada para los materiales de envase en contacto con los alimentos

esta en constante actualizacion.

En prevision de ello, se exige que los administrados acrediten cada cinco (5) afos
que mantienen las condiciones por las que se otorgé el certificado.

19



1.5.8 Inscripcion en el Registro Sanitario de alimentos fraccionados

Objetivo especifico

Establecer las condiciones bajo las cuales se realiza el fraccionamiento de los
alimentos, de manera que ello no afecte su aptitud para el consumo humano.

Registrar los alimentos que se fraccionen y comercialicen en el Pert para proteger
la salud de los consumidores, disminuyendo el riesgo de consumo de alimentos no
aptos para el consumo humano en el proceso de fraccionamiento y comercializacion,
permitiendo la rastreabilidad de los alimentos por parte de las autoridades
competentes, viabilizando el ejercicio de las acciones de vigilancia y control sanitario.

Problema que se busca resolver

Evitar la manipulacion de alimentos que por su condicién no pueden ser objeto de
fraccionamiento, ya que ello puede afectar su aptitud para el consumo humano.
Ademas, se busca establecer el alcance del fraccionamiento de los alimentos, en
tanto algunas empresas solicitan fraccionar y mezclar alimentos o adicionar otros
ingredientes y/o aditivos, lo cual no sélo puede alterar la naturaleza del producto que
eslta fraccionando sino afectar su aptitud para el consumo humano, en otros casos
solicita el fraccionamiento de productos que no son competencia de la DIGESA.

Justificacion de los requisitos
Entre otros, se encuentran:

a) La solicitud con caracter de Declaracion Jurada, que permite identificar el
producto que se pretende registrar, al requerir la informacion que debe obrar en
la solicitud.

b) Copia de los Informes de ensayo que contengan los resultados de los ensayos
fisico-quimicos y microbioldgicos, segun corresponda, del alimento fraccionado
a inscribir en el registro. Permite contar con informacién de las caracteristicas
microbiolégicas y fisicoquimicas del producto después de haber sido
fraccionado a fin de verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en
la normativa sanitaria y determinar su aptitud para el consumo humano.

Se exceptua este requisito en tanto las empresas cuenten con la Certificacion
de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius, dado que, con
la verificacion de los procesos en el marco de dicha certificacion, hay garantia
que dicho alimento fraccionado cumple con los requisitos microbiologicos y
fisicoguimicos, asi como de las declaraciones de propiedades nutricionales
establecidas en las normas vigentes.
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- Clasificacion del procedimiento

Este procedimiento es de aprobacion automatica por lo que no aplica el silencio
negativo. El plazo para la culminacién del procedimiento es de siete (07) dias habiles.

- Justificacion del plazo determinado

La autorizacion esta supeditada a la vigencia del registro sanitario del alimento que
se esta fraccionando, por lo que esta sujeta a renovacion en las mismas condiciones
del procedimiento de inscripcién en el registro sanitario de alimentos de consumo
humano.

Sin embargo, si la empresa fraccionadora mantiene vigente la Certificacion de los
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius no es necesario el tramite
de renovacion, en tanto esta sujeta a control durante los procesos de certificacion.

1.6 Servicios prestados en exclusividad por DIGESA

1.6.1 Certificado Sanitario Oficial de exportacién de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente

La emision del Certificado Sanitario Oficial de exportacion de alimentos de consumo
humano elaborados industrialmente es el servicio exclusivo por el que la DIGESA
certifica que la carga/envio/lote de embarque de producto a exportarse, cumple con los
criterios microbiolégicos y fisico quimicos establecidos para el consumo humano,
considerando las especificaciones particulares solicitadas por el exportador, segun
corresponda, conforme a la normativa sanitaria aplicable.

Facilita la exportacion de los alimentos de consumo humano elaborados industrialmente
para aquellos paises que requieren este certificado.

- Justificacion de los requisitos

o Solicitud con caracter de declaracion jurada, que permite iniciar el procedimiento
e identificar al solicitante del certificado.

Los datos del producto permiten identificar el producto que se pretende exportar,
sus caracteristicas microbiolégicas y fisicoquimicas, su nombre cientifico, y
datos del envase. El origen del producto permite identificar el establecimiento
de fabricacion. La informacion del destino de producto permite identificar a qué
pais va ser exportado el producto. El tipo de idioma en la certificacion se
requiere para redactar el documento conforme solicitan los administrados.

o 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 inspeccion acreditado por el INACAL u otro organismo
acreditador de pais extranjero firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
de ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter
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1.6.2

American Accreditation Cooperation). Se requiere el informe que dé evidencia
objetiva de las condiciones higiénicas sanitarias de almacenamiento del
producto que se pretende exportar, asi como las condiciones de sus envases y
el embalaje utilizado.

o Informe de ensayo emitido por un laboratorio acreditado por el INACAL, u otro
organismo acreditador de pais extranjero firmante del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo de ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation) o del IAAC (Inter American Accreditation Cooperation), relativo a
las muestras seleccionadas y tomadas del respectivo lote de embarque a
presentar al tramite, solo si el pais de destino lo requiere, la calidad sanitaria ya
esta evidenciada en tanto la empresa mantiene un sistema de certificacion
HACCP.

El Certificado se emite por cada carga/envio/lote de embarque del alimento elaborado
industrialmente correspondiente a un establecimiento de fabricacion.

El Certificado Sanitario Oficial de exportacion de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente se emite en el plazo de tres (03) dias habiles.

Certificado Sanitario Oficial de exportacién de aditivos y aromatizantes
alimentarios

La emision del Certificado Sanitario Oficial de aditivos y aromatizantes alimentarios es
el servicio exclusivo por el que se certifica que la carga/envio/lote de embarque de
aditivos y aromatizantes alimentarios a exportarse, han sido elaborados de acuerdo a
las condiciones sanitarias establecidas en las normas nacionales vigentes, y que
cumple con los requisitos que haya especificado el pais de destino.

Facilita la exportacion de los aditivos y aromatizantes alimentarios para aquellos paises
que requieren este certificado.

- Justificacion de los requisitos

a) Solicitud con caracter de declaracion jurada, que permite iniciar el procedimiento
e identificar al solicitante del certificado.

Los datos del producto permiten identificar el producto que se pretende exportar,
sus caracteristicas microbiolégicas y fisicoquimicas, y datos del envase. El
origen del producto permite identificar el establecimiento de fabricacién. La
informacién del destino de producto permite identificar a qué pais va a ser
exportado el producto. El tipo de idioma en la certificacion se requiere para
redactar el documento conforme solicitan los administrados.

b) Informe de la evaluacién higiénico sanitaria del producto a embarcarse en lo que
respecta a las condiciones de almacenamiento, envase y embalaje, expedido
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por un organismo de inspeccion acreditado por el INACAL u otro organismo
acreditador de pais extranjero firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
de ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter
American Accreditation Cooperation). Se requiere el informe que dé evidencia
objetiva de las condiciones higiénicas sanitarias de almacenamiento del
producto que se pretende exportar, asi como las condiciones de sus envases y
el embalaje utilizado.

c) Solo si el pais de destino lo requiere, se incluye en la certificacion el Informe de
andlisis emitido por un laboratorio acreditado por el INACAL, u otro organismo
acreditador de pais extranjero firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
de ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter
American Accreditation Cooperation), relativo a las muestras seleccionadas y
tomadas del respectivo lote de embarque, en tanto el proceso de elaboracion
de los aditivos cuenta con una certificacion, en este caso de Principios
Generales de Higiene, que permite garantizar la idoneidad de los lotes
producidos dentro de la vigencia de dicha certificacion.

El Certificado Sanitaric Oficial de Exportacidon de aditivos y aromatizantes
alimentarios se emite en el plazo de siete (07) dias habiles.

1.6.3 Certificado de libre comercializacion de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente

La emision del Certificado de libre comercializaciéon de alimentos de consumo humano
elaborados industrialmente es el servicio exclusivo por el que se certifica que un
alimento elaborado industrialmente cuenta con Registro Sanitario vigente y que por
consiguiente es de libre venta en el pais.

El Certificado de Libre Comercializacion se emite para el(los) alimentos elaborados
industrialmente correspondiente(s) a un Certificado de Registro Sanitario de alimento
de consumo humano elaborado industrialmente.

Facilita la exportacion de los alimentos de consumo humano elaborados industrialmente
para aquellos paises que requieren este certificado.

Para la prestacion del presente servicio prestado en exclusividad se exigen los
siguientes requisitos:

a) Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, la cual permite iniciar el
procedimiento e identificar al solicitante.

b) De corresponder, adjuntar carta poder simple firmada por el poderdante

indicando de manera obligatoria sus nombres, apellidos y numero de
documento de identidad, salvo que se trate de apoderados con poder inscrito
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en SUNARP, en cuyo caso basta una Declaracion Jurada en los mismos
términos establecidos para personas juridicas.

El Certificado de Libre Comercializacion de alimentos de consumo humano elaborados
industrialmente se otorga en el plazo de cinco (5) dias habiles.

1.7 Modificaciéon del articulo 63, aditivos permitidos del Reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 007-98-SA

Se mejora la redaccion del articulo 63 del Reglamento, a fin de adecuarlo del siguiente
modo:

‘Esta permitido el uso de los aditivos que se encuentren regulados por la Norma
General para los Aditivos Alimentarios del Cédex en su version actualizada; eso
comprende también a las Normas Codex por producto.

En el supuesto que los aditivos no se encuentren comprendidos en la Norma General
del Cédex, y no exista norma Cédex por productos, se deben considerar los aditivos
autorizados por la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos de
Ameérica o la Unién Europea (UE), en las condiciones de uso establecidas por ellas.
Esta permitido el uso de los aromatizantes reconocidos por el Codex, asi como los
aprobados por la FDA o UE, o los aceptados por el FEMA (Flavor and Extracts
Manufacturers Association) o el IOF! (International Organization of the Flavor
Industry), los cuales estan sujetos a la normativa nacional.

En las instalaciones de las fabricas de alimentos y bebidas no pueden mantenerse
aditivos no permitidos.”

1.8 Meodificacién del articulo 104 sobre facultades derivadas del registro sanitario

Se amplia la redaccion del articulo 104 a fin de precisar el alcance de dicho articulo:

1) Establecer responsabilidades sobre la inocuidad del alimento en aquellos casos en
que la empresa fabricante es diferente de la empresa titular del registro sanitario.

2) Precisar el ambito de aplicacion del Registro Sanitario, sefialando que no estan
comprendidos los alimentos de origen hidrobiologico, ni los de procesamiento
primario, ni los productos dietéticos ni los productos a base de plantas medicinales
reconocidas como fales, en tanto frecuentemente son objeto de tramite ante la
DIGESA.

3) Precisar el concepto de grupo de productos e ingredientes basicos, definicién que
no se encuentra precisada, lo cual lleva a criterios diferentes de interpretacién.

1.9 Incorporacién de los literales i) y j) del articulo 117 del Reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 007-98-SA.

La Ley N° 30979, Ley que Promueve el acceso a la informacién sobre el origen de los
alimentos en el etiquetado, tiene por objeto promover el acceso a la informacion sobre
el origen de los alimentos de produccion y procesamiento primario e industrializado. La
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referida Ley establece que las autoridades nacionales competentes deben efectuar las
modificaciones normativas que sean necesarias para el cumplimiento del objeto de dicha
Ley.

Por tanto, resulta necesario incorporar en el precitado articulo 117 los criterios para la
declaracion del origen de los alimentos en el rotulado, los cuales son de cumplimiento
obligatorio para las personas naturales o juridicas que desarrollan actividades de
produccion de alimentos industrializados de consumo humano.

1.10 Sobre la derogacién de los Articulo 58-D, 88, 89, 92 y 112 del Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-98-SA

Se deroga el articulo 58-D del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aproabado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, por cuanto el texto
del articulo esta incluido en el articulo 58-B.

Los articulos 88, 89 y 92 del Reglamento se derogan por estar considerados como
servicios prestados en exclusividad.

En relacion al articulo 112 del Reglamento, esta siendo incluido en el texto del articulo
109 del proyecto.

Il.  ANALISIS COSTO BENEFICIO

La modificacion de los articulos 58-A, 58-B, 63, 104, 105, 106, 108, 109, 114 y 119-A del
Reglamento, no genera gastos adicionales en el presupuesto del sector publico, toda vez que la
moadificacion de los referidos articulos constituye precisiones a los requisitos que se encuentran
vigentes, sobre todo en el caso del articulo 109, lo cual permite optimizar la atencion de los
expedientes ingresados al tramite, toda vez que se podran minimizar las observaciones al
tramite.

Es de precisar que los fabricantes de alimentos industrializados deben emplear un control eficaz
de la calidad sanitaria de todos los productos que intervienen en la cadena alimentaria, ya que
una desviacion en ello tiene repercusiones serias en la inocuidad alimentaria; y que un alimento
/ sea nocivo para la salud de los consumidores. Es por ello que la obligatoriedad de la Certificacion
de los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius o la Certificacion de la Validacion
Técnica Oficial del Plan HACCP correspondiente por parte de las empresas permite verificar que
éstas cumplan las condiciones sanitarias de procesamiento a fin de garantizar el control
preventivo y oportuno de los peligros biologicos, quimicos y fisicos en los alimentos, ya que
cuando se habla de calidad sanitaria se hace referencia al conjunto de requisitos microbiologicos,
fisicoquimicos y organolépticos que debe reunir un alimento para ser considerado apto para el
consumo humano; y cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a la
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garantia de que estos no causen dafio al consumidor cuando se fabrique, prepare o consuma,
de acuerdo con el uso a que se destinan®.

Es de precisar que en algunos procedimientos se esta omitiendo la presentacién del requisito
copia de los Informes de ensayo que contengan los resultados de los ensayos fisico-quimico y
microbiolégicos, en los casos en que los establecimientos de fabricacion o fraccionamiento
cuenten con las certificaciones vigentes emitidas por la Autoridad Sanitaria, con lo cual se
minimiza el costo efectivo que implica realizar el tramite de inscripcién en el registro sanitario de
alimentos de consumo humano elaborados industriaimente y de inscripcion en el registro
sanitario de alimentos fraccionados.

En relacion al articulo 119-A, establece los requisitos para un procedimiento que no se
encontraba regulado, es decir, no se habian establecido los requisitos bajo los cuales la autoridad
debia certificar los materiales empleados para la fabricacion de envases que estan en contacto
directo con los alimentos destinados al consumo humano, con el fin de asegurar que estos no
transfieran a los alimentos sustancias indeseables, toxicas o contaminantes en cantidad superior
a las permitidas o que ptjedan ceder sustancias que modifiquen las caracteristicas
composicionales y/o sensoriales de los alimentos que puedan afectar la salud de los
consumidores.

Por consiguiente, es posible brindar mayor predictibilidad a los administrados, pues se precisan
los requisitos, establecen requisitos para los procedimientos que no se encontraban regulados,
e identifican aquellos que corresponden a servicios de exclusividad, todo lo cual mejora la
transparencia institucional de la entidad.

. ANALISIS DE IMPACTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION
NACIONAL.

Con la entrada en vigencia de la presente norma se modifican los articulos 58-A, 58-B, 63, 104,
105, 106, 108, 109, 114 y 119-A del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos
y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Asimismo, se incorporan los Articulos 105-A, los literales i) y j) al articulo 117, y el Titulo VIII-A
al citado Reglamento, y se derogan sus articulos 58-D, 88, 89, 92y 112.

“  Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA “Norma Sanitaria que establece los criterios microbioldgicos de calidad
sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano”
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