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ACTA DE REUNION N° 113- REUNION ORDINARIA VIRTUAL
COMISION MULTISECTORIAL PERMANENTE DE INOCUIDAD ALIMENTARIA
Martes 17 de diciembre de 2024 de 9:00 a 11:00 hrs.

1. INICIO DE LA REUNION, PARTICIPANTES Y AGENDA

Siendo las 9:15 am la secretaria técnica comprobd que se contaba con el quérum reglamentario, por
lo que el presidente de la Comisién Dr. Mario Troyes Rivera, dio inicio a la reunion, saludando y dando
la bienvenida a los siguientes participantes:
- Pedro Jesus Molina Salcedo- Representante alterno del SENASA
- Muriel Gdmez Sanchez-Orezzoli- Representante alterno del SANIPES
- Marcelo Aguilar Aliaga - MINCETUR- Direccidn de Requisitos Técnicos al Comercio Exterior
(invitado)
- Pedro Inga Usca- Subdirector de la Subdireccion de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera- SANIPES
(invitado)
- Miguel Portocarrero Berrocal- Sub direccidn de Inocuidad Agroalimentaria- SENASA (invitado)
- Edith Villanueva Huaman- DIGESA (expositora)
- Andrés Velasquez Paz — Coordinador -Direccion de Control y Vigilancia (DCOVI)-DIGESA (invitado)
- Carmen Puémape Vallejo- Direccién de Certificaciones y Autorizaciones (DCEA)- DIGESA
(invitada)
- Bertha Muioz Veneros- secretaria técnica de la COMPIAL

Agenda:

Seguidamente se aprobd la agenda de la reunién con los siguientes puntos

1) Nuevo representante alterno de la DIGESA en COMPIAL: Abog. Demdstenes Gonzales Alarcon-
Director Ejecutivo de Certificaciones y Autorizaciones (DCEA)

2) a) Carta del 26 de octubre de 2024 del Sr. Antonio Zucchetti de ACEZ DEL CAMPO sobre el Chitozan
-quitosan -poliglusam- Secretaria técnica.

b) Recopilacion técnica bibliogréfica sobre el quitosan- Blga. Edith Villanueva Huaman- DIGESA

3) Informe sobre la participacion de las autoridades sanitarias en el taller de inicio del Proyecto
Regional GCP/RLA/241/STDF “Mejora de la capacidad de analisis de riesgos para la inocuidad de los
alimentos en América Latina mediante un enfoque de cooperacién Sur-Sur para facilitar el comercio
regional”- Dra. Muriel Gdmez Sanchez- SANIPES

4) Otros: Mejorar la participacion conjunta DIGESA- SANIPES para garantizar la inocuidad del hielo que
se utiliza en el procesamiento de productos en los establecimientos pesqueros. (Punto incluido por la
representante del SANIPES)

2. DESARROLLO DE LA REUNION
Punto 1 de la agenda.
El Dr. Mario Troyes Rivera, presidente de la Comisiéon, comunicé que el nuevo representante
alterno del Ministerio de Salud ante la COMPIAL, es el Abog. Demdstenes Gonzéles Alarcén-
Director Ejecutivo de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones (DCEA), segun lo dispuesto
en la Resolucion Ministerial N° 187-2023/MINSA que indica la designacidn al cargo.
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Punto 2 de la agenda

a) La secretaria técnica indicé que se circuld a los miembros la Carta s/n del 26 de octubre de
2024 del Sr. Antonio Zucchetti de la empresa Acez Del Campo sobre el producto Chitozan -
quitosan -poliglusam.

Segun lo indicado en el Acta N° 111 se realizd la consulta sobre el quitosan a la Direccion de
Invenciones y Nuevas Tecnologias (DIN) del INDECOPI, al Codex Alimentarius a través del punto
f de contacto Codex Peru (PCC Perd) y a la FDA a través de correo a punto de contacto del
Departamento de Agricultura en la Embajada de Estados Unidos en Lima, contandose con las
siguientes respuestas (resefias):

Sobre la respuesta del INDECOPI

Mediante Oficio N° 000189-2024-DIN/INDECOPI, la DIN sefiald lo siguiente: “En la base de datos de
la Direccion de Invenciones y Nuevas Tecnologias, se encuentra registrada la patente de invencion para
“PROCESO DE ENVASADO UNITARIO PARA PRESERVAR PRODUCTOS VEGETALES FRESCOS; COMO VERDURAS
FRESCAS Y PRE-COCIDAS, ASI COMO FRUTAS ENTERAS Y PULPAS CON POLIMEROS NATURALES DE ALTA Y
BAJA DENSIDAD”, inscrita bajo el Titulo N° 8360 {(...)”

Sobre la respuesta del Codex Alimentarius- Informe N° D000018-2024-DIGESA-MINSA:

“La Secretaria del Codex Alimentarius internacional, mediante el correo codex@fao.org respondio lo
siguiente:

Estimado PCC Peru, En relacion con su pregunta, tenga en cuenta que, como se indica en el preambulo de
la Norma General para los Aditivos Alimentarios (GFSA, CXS 192-1995), sélo se considerardn para su
inclusion en esta Norma los aditivos alimentarios a los que el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios (JECFA) haya asignado una ingesta diaria admisible (IDA) o determinado que son
inocuos sobre la base de otros criterios, y que hayan recibido una designacion del Sistema Internacional de
Numeracion (SIN) por parte del Codex. En cuanto a la sustancia «Chitozan-Chitosan-Polyglucosan»,
actualmente no figura en la GFSA. Ademds, no parece haber ningun numero del INS asignado a esta
sustancia, ni ha sido evaluada por el JECFA.

Haga clic en los enlaces siguientes para obtener mds informacion:

GSFA: https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards
%252FCXS%2B192-1995%252FCXS_192e.pdf

INS: https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/it/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards
%252FCXG%2B36-1989%252FCXG_036e.pdf

JECFA evaluation: https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/de/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards
%252FCXA%2B6-2023%252FCXA_006efs.pdf »

Sobre la respuesta de la FDA a través de correo electrdnico:

“No hemos encontrado informacion sobre el «chitozan», pero creemos que la sustancia en cuestion también
se escribe «chitosan». La FDA de EE.UU. ha recibido y revisado dos presentaciones GRAS! con el quitosano
como sustancia notificada. La informacion sobre estas presentaciones estd disponible en linea:

1 “(GRAS por sus siglas en inglés), acrénimo del texto “Generalmente reconocido como seguro”. Segun las secciones 201(s) y
409 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (la Ley), cualquier sustancia que se agregue intencionalmente
a los alimentos es un aditivo alimentario, que esta sujeto a revision y aprobacion previas a la comercializacion por parte de la
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GRN 000997:

https://www.hfpappexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=GRASNotices&id=997&sort=GRN No&order=DESC&star
trow=1&type=basic&search=CHITOsAN%20

The subject of GRN 000997 is chitosan from white button mushrooms (Agaricus bisporus) for use as an
antimicrobial in a variety of food categories at levels ranging from 0.015 g to 0.15 g per 100 g of food.
(Traduccidn no oficial: El objeto del GRN 000997 es el quitosano de champifiones de botdn blanco (Agaricus
bisporus) para su uso como antimicrobiano en una variedad de categorias de alimentos en niveles que
oscilan entre 0,015 g y 0,15 g por 100 g de alimento.)

GRN 000397:
https://www.hfpappexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=GRASNotices&id=397&sort=GRN_No&order=DESC&star
trow=1&type=basic&search=CHITOsAN%20

The subject of GRN 000397 is chitosan from Aspergillus niger for use as a secondary direct food ingredient in
alcoholic beverage production at levels between 10 and 500 grams per hectoliter (100 liters).

(Traduccion no oficial: El objeto del GRN 000397 es el quitosano de Aspergillus niger para su uso como
ingrediente alimentario secundario directo en la produccidon de bebidas alcohdlicas a niveles entre 10 y 500
gramos por hectolitro (100 litros).)

b) Con el propdsito de contar con una recopilacién técnica bibliogréfica sobre el quitosan, la Blga
Edith Villanueva Huaman de la DIGESA, realizé una breve exposicion sobe la normativa del
Codex, la FDA y de la Unién Europea. A continuacion, lo mas resaltante de la exposicién:
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Informacién de Acez del Campo indica que el origen | FDA. N° GRN997. Quitosano y beta-1,3-glucanos
base del Bioazes es la quitina de donde deriva el | de champifiones blancos (Agaricus bisporus).
quitosan, compuesto natural derivado de caparazones | Destinado a usarse como antimicrobiano en
de diversos crustaceos productos horneados, refrescos, quesos, salsa,
mermeladas, otros

FDA, a menos que la sustancia sea generalmente reconocida, entre expertos calificados, como segura en las condiciones de su
uso previsto, o a menos que el uso de la sustancia esté exceptuado de la definicion de aditivo alimentario.
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Conclusiénes
No se han encontrado referencias sobre la seguridad del uso del
quitosano obtenido de caparazones de crusticeos.

Aun cuando el interesado podria remitir reportes cientificos que
aseguren la inocuidad y a idoneidad de producto para el uso previsto,
&l marco normativo vigente no permitiria otorgar la autorizacion

solicitada.

Conclusiones principales sobre el punto 2 de la agenda: Carta s/n del 26 de octubre de 2024 del
Sr. Antonio Zucchetti de la empresa Acez Del Campo sobre el producto Chitozan -quitosan -

poliglusam.
a)
b)

obtenido de caparazones de crustaceos.

c)

Que el producto cuente con una patente no garantiza la inocuidad del mismo.
No se han encontrado referencias sobre la seguridad del uso alimentario del quitosano

En lo normativo: - La Secretaria del Codex Alimentarius internacional indica en cuanto a

la sustancia «Chitozan-Chitosan-Polyglucosan», que actualmente no figura en la Norma
General del Codex para los Aditivos Alimentarios (GSFA por sus siglas en inglés).
Ademas, no parece haber ninglin nimero del Sistema Numérico Internacional para
aditivos alimentarios (INS por sus siglas en inglés) asignado a esta sustancia, ni ha sido
evaluada por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA por
sus siglas en inglés)?. - Las referencias existentes de la FDA y de la Unién Europea sobre

2 Dos grupos de expertos de larga duracién —la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) y el
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)— han elaborado durante muchos afios datos
reconocidos a escala internacional que han sido utilizados por los gobiernos, la industria y los centros de investigacion de todo
el mundo. Las evaluaciones sobre inocuidad y de otra indole que efectian estos grupos se basan en la mejor informacion
cientifica disponible; en ellas se recopilan aportaciones de numerosas fuentes autorizadas y se elaboran publicaciones que se
consideran obras de referencia internacionales. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/about-codex/science/es/
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quitosano de uso alimentario puntualizan su origen en el champifidén blanco y en el
hongo Aspergillus niger.

Punto 3 de la agenda

La Dra. Muriel Gémez Sanchez, representante alterna ante la COMPIAL de la Autoridad Nacional
de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura (SANIPES), es el punto focal de las autoridades
sanitarias para el Proyecto Regional GCP/RLA/241/STDF “Mejora de la capacidad de andlisis de
riesgos para la inocuidad de los alimentos en América Latina mediante un enfoque de cooperacion
Sur-Sur para facilitar el comercio regional”.

Respecto del Taller de inicio del Proyecto realizado en Santiago de Chile del 3 al 5 de diciembre, la
representante de SANIPES indicé los siguientes puntos:

v
v

El proyecto tiene una duracién de 3 afios (2024-2026/2027).

Es financiado por el Fondo para la Aplicacién de Normas y el Fomento del Comercio (STDF
por sus siglas en inglés) de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC). El STDF es una
alianza mundial que trabaja para fortalecer la capacidad en materia de seguridad
alimentaria y sanidad animal y vegetal en los paises en desarrollo fomentando el uso de
buenas practicas (incluso mediante tecnologias digitales) para facilitar el comercio seguro
en todo el mundo.

La coordinacién y ejecucion del proyecto es compartida: FAO RLC (agencia Lider),
OPS/PANAFTOSA, Universidad de Minnesota. Los paises beneficiados: Argentina,
Honduras, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Nicaragua, Paraguay y Peru. Y los paises
Mentores: Chile, Brasil y Uruguay.

En el Taller de inicio del proyecto participaron en representacion de Peru, por SENASA, el
Ing. Miguel Portocarrero Berrocal, por la DIGESA el Blgo. Andrés Velasquez Paz y por
SANIPES, la Dra. Muriel Gémez Sanchez.

Durante el taller, los paises hicieron una presentacidn respecto al estado situacional en
relacidn a la aplicacidn del analisis de riesgo en materia de inocuidad de los alimentos.
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v" Como conclusiones principales del Taller, la Dra. Muriel Gémez Sanchez sefialo:

- La Comunicacion de Riesgos (CR) es el componente del Analisis de Riesgos (AR)
menos desarrollado en los Paises.

- Peru sugirio la necesidad de armonizar entre los paises las definiciones que faciliten
la ejecucion de las actividades del proyecto. Las definiciones solicitadas
corresponden a la aplicacion de las mentorias en el marco del proyecto,
considerando que los paises aplican en diferente nivel la evaluacién del riesgo (perfil
de riesgo y revision cientifica).

- Resulta importante el desarrollo de encuestas de consumo, para la generacion de
perfiles de riesgos, lo cual se sefialé como debilidad en los paises.

- Se trabajaran en el proyecto, los perfiles profesionales para los tres componentes
del AR (Evaluacidn, Gestidon y Comunicacion, de Riesgos).

- En relacion a las definiciones/diferenciacion de Evaluacion de Riesgos y perfil de
riesgo, Argentina presentard una propuesta.

v' Cada pais presenté una matriz de Hoja de Ruta sobre las acciones a considerar para la
implementacion del AR en su pais. En la presentacidn de la matriz por parte de los paises
se observd un tema en comun: la vigilancia sanitaria de los alimentos y la debilidad en la
comunicacion de riesgo.

Finalizada la presentacion, se felicitd al equipo que participo en el Taller que dio inicio al Proyecto
Regional GCP/RLA/241/STDF “Mejora de la capacidad de andlisis de riesgos para la inocuidad de
los alimentos en América Latina mediante un enfoque de cooperacion Sur-Sur para facilitar el
comercio regional”.

El Ing. Pedro Molina Salcedo, Director de la Subdireccidn de Inocuidad Agroalimentaria, solicité
que se haga llegar la matriz para que los equipos técnicos al interior de cada institucion puedan
revisarlo y eventualmente contar con una matriz consolidada de las tres autoridades sanitarias en
la siguiente reunidn de la Comision.

Punto 4 de la _agenda: Mejorar la participacion conjunta SANIPES- DIGESA para garantizar la
inocuidad del hielo que se utiliza en el procesamiento de productos de los establecimientos
pesqueros.

Para el desarrollo de este tema, se contd con la participacion del Ing. Pedro Inga Usca- Subdirector
de la Subdireccién de Fiscalizacidon Sanitaria Pesquera de la Autoridad Nacional de Sanidad e
Inocuidad en Pesca y Acuicultura (SANIPES). Cabe sefialar que por parte de la DIGESA estaban
presentes el Blgo. Andrés Velasquez de la Direccién de Control y Vigilancia (DCOVI) y la MV. Carmen
Pdemape Vallejo de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones (DCEA), conocedora de los
antecedentes del tema.

Dentro de las preocupaciones manifestadas por el Ing. Pedro Inga Usca, se indicaron las siguientes:

v" En el afio 2022, el SANIPES realizé un monitoreo a las plantas productoras de hielo que
proveen este insumo a las plantas pesqueras, las cuales fueron auditadas por la autoridad
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sanitaria europea. La DG Sante, sefialé que dichas fabricas de hielo, no cumplian con los
requisitos de higiene, no siendo aceptable el hielo que va tanto a las fabricas como al
transporte, y embarcaciones pesqueras. Esta situacidn de un insumo como es el hielo,
proveniente de fabricas que no rednen condiciones sanitarias, condiciona a toda la cadena
de proceso de los productos pesqueros (frescos, congelados, aceite de pescado), lo cual
pone en riesgo la exportacién de productos a la Unidn Europea.

v" la DG Sante, visit6 el Peri en marzo de 2024, verificando que poco se habia corregido lo
evidenciado en la visita al pais, en el afio 2018.

v' Lainocuidad del hielo que producen las plantas que procesan productos pesqueros y que
cuentan con sus propios productores de hielo, vienen siendo controladas por SANIPES por
considerarlo parte del proceso bajo su competencia. Sin embargo, la gran mayoria de las
plantas pesqueras obtiene hielo de fabricas que se encuentran bajo la competencia de la
DIGESA, las cuales cuentan con certificacion de parte de las Direcciones Regionales de Salud
(DIRESAS).

v" En ese sentido urge desarrollar una participacion conjunta especifica para lograr que las
fabricas de hielo que proveen a las plantas pesqueras, cumplan con los requisitos para
obtener la certificacidn sanitaria de la DIGESA.

3. ACUERDOS

3.1. Sobre la Carta s/n del 26 de octubre de 2024 del Sr. Antonio Zucchetti de la empresa Acez Del
Campo respecto del producto Chitozan -quitosan -poliglusam, hacer llegar las respuestas del Codex
y de la FDA a la empresa Acez del Campo. Asimismo, en la presente Acta de disposicién publica, se
emiten las conclusiones de la Comisidn a la luz de las respuestas recibidas de la Secretaria de Codex
Alimentarius internacional, de la FDA y la referencia de la normativa europea, dando por concluido
el tema en el seno de la COMPIAL.

3.2. Hacer llegar a los miembros de la Comision via correo electronico, la matriz de Hoja de Ruta
sobre las acciones a considerar para la implementacion del Andlisis de Riesgos en el pais, en el
marco de lo trabajado en el Taller que dio inicio al Proyecto Regional GCP/RLA/241/STDF “Mejora
de la capacidad de andlisis de riesgos para la inocuidad de los alimentos en América Latina
mediante un enfoque de cooperacion Sur-Sur para facilitar el comercio regional” desarrollado en
Santiago de Chile del 3 al 5 de diciembre de 2024; con la finalidad de que los equipos técnicos de
cada institucidn puedan revisarlo y presentar sus aportes para una matriz consolidada.

3.3. La Direccidon General de la DIGESA emitird un documento al SANIPES designando a los
profesionales de DCEA y de DCOVI, para que trabajen conjuntamente con Ing. Pedro Inga Usca,
Subdirector de la Subdireccidn de Fiscalizacion Sanitaria Pesquera del SANIPES y su equipo, con el
propdsito de desarrollar una hoja de ruta de actividades en base a la lista de proveedores de hielo
a las plantas de productos pesqueros, incluyendo las listas de fabricas de hielo que cuenten con
autorizaciones de parte de las DIRESAS.

SANIPES compartird a la DIGESA, la base de datos, respecto a la lista de fabricas de hielo que
proveen del insumo a las plantas de proceso de productos hidrobioldgicos.
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Sobre las verificaciones a las fabricas de hielo bajo competencia de la DIGESA realizadas por la DG
Sante y el monitoreo de SANIPES, hacer visitas conjuntas que permitan contar con una relacién de
aquellas fabricas estratégicas para SANIPES, asi como aquellas con mas posibilidades de contar con
la certificacidon sanitaria de la DIGESA a corto plazo, dejando recomendaciones para que sean
levantadas en breve tiempo y puedan proceder a la certificacidon sanitaria.

4. CIERRE

Habiéndose concluido los temas de la agenda, los miembros presentes dieron por finalizada la
sesion ordinaria, cerrando la Reunién 113 de la COMPIAL el Ing. Pedro Molina Salcedo, miembro
alterno del SENASA ante la Comision. Firman la presente Acta en sefial de conformidad:

Entidad Nombre Firma
DIGESA Dr. Mario Troyes Rivera
. . . mado dicia
Director General de Salud Ambiental e Inocuidad E'Ir\;zgRg digitalmente por| TROYES
Alimentaria ot oyt o ket
echa: .01.. o3 -05!
Miembro titular y presidente de la COMPIAL
SENASA Ing. Pedro Jesus Molina Salcedo Firmado digitamene bor MOLINA
Director de la Subdireccién de Inocuidad SENASA poesziad | oo
. . . ———————— PERU Fecha: 20.01.2025 09:31:13 -05:00
Agroalimentaria. - Miembro alterno
SANIPES MV. Muriel Maria Gdmez Sanchez Orezzoli Firmado digialmjente por GOMEZ
FAU 20565429656 soft
Directora (e) de la Direccién de Sanidad e Inocuidad Moiivo: Soy 6l ajor del documento
M' b |t Fecha: 17.01.20p5 15:05:34 -05:00
iembro alterno
MINCETUR | Ing. Marcelo Aguilar Aliaga (Invitado) M'i B0 | e
AGUILAR ALIAGA Marcelo
Direccion de Requisitos Técnicos al Comercio cetur I
Exterior LU |
Exterier y Surtvmo
SANIPES Ing. Pedro Inga Usca (invitado) Firmado digitajmente por INGA USCA
P SANIPES Pedro _Jesus FAU 20565429656 soft
Subdirector de la Subdireccién de Fiscalizacién © %) Fecha: 20014935 051655 0500
= en pe:
Sanitaria Pesquera
SENASA Ing. Miguel Portocarrero Berrocal (invitado) Firmado digitallente por
PORTOCARREIRO BERROCAL
Sub direccidn de Inocuidad Agroalimentaria SENASA Rl NPRES FIR 25590608
il S v S R
Blga. Edith Villanueva Huaman (invitada) fg PO ANy A AN Edith Ursula
3 , - . FAU 2[_)13137|3237 gr?d !
Area de Asesoria Juridica y Asuntos Internacionales Motivo: Soy el autorjdel documento
P P — ——
Blgo. Andrés Velasquez Paz (invitado) 5'&T22%% gg}apn;\:zn}aenzzgs o
Coordinador en inocuidad de alimentos Motivo. Sey ellautor del documento
. . - . Fecha: 22.01.2025 15:25:14 -05:00
DIGESA Direccion de Control y Vigilancia (DCOVI)
Mv. Carmen Puémape Vallejo (invitada) VALEEJO Camen Euosta FAU
. . s . . . 2013133237 hard
Direccidn de Certificaciones y Autorizaciones (DCEA) Motivo: Soy el autor del documento
Secretaria Mv. Bertha Muiioz Veneros - Firmado digitalmente poy MUNOZ
técnica | DIGESA e )
Motivo: t
COMPIAL Fecha: 18012025 19:05:35 -05.00
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