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INFORME N° 002357 - 2017/DCEA/DIGESA

A : ING. MARIA EUGENIA NIEVA MUZURRIETA
Directora Ejecutiva
Direccién de Certificacion y Autorizacion

ASUNTO : Criterios técnicos para la denominaciéon de alimentos como
leche, productos lacteos y otros productos que contienen
leche sujetos a Registro Sanitario

REFERENCIA - Memorandum Circular N°009-2017-DCEA-DIGESA
FECHA : LIMA, 9 DE JUNIO DE 2017
I. ANTECEDENTES

A solicitud de la Direccién Ejecutiva de Certificaciones y Autorizaciones se conforma un
grupo técnico con profesionales del area a fin proponer los “Criterios técnicos a
considerar para la denominacion de alimentos como leche, productos lacteos, entre
otros productos que contienen leche, sujetos a Registro Sanitario”.

Il. ANALISIS

2.1. Para los fines referidos en los antecedentes, el grupo técnico ha tomado en
cuenta para la denominacién de la leche, productos lacteos, entre otros que
contienen leche sujetos a Registro Sanitario, lo establecido en las normas del
Codex Alimentarius, entre ellas:

e Norma General para el Uso de Términos Lecheros, Codex Stan 206-1999;

e Norma para las Leches Evaporadas, Codex Stan 281-1971, Rev. 1999,
Enm. 2010;

e Norma para Mezclas de Leche Evaporada Desnatada (Descremada) y
Grasa Vegetal-Codex Stan 250-2006, Enm. 2010;

e Norma para Mezclas de Leche Desnatada (Descremada) — Codex Stan 251-
2006, Enm. 2016;

e Norma para las Leches en Polvo y la Nata (Crema) en polvo — Codex Stan
207-1999, Enm. 2016.

e Norma Codex Stan 1-1985 Norma General para el Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados. Enm. 2010.

2.2. Cabe precisar que de acuerdo a la cuarta disposicién complementaria, transitoria
y final del Decreto Supremo N° 007-98 SA “Reglamento sobre vigilancia y
control sanitario de alimentos y bebidas para consumo humano”, se establece
que "en tanto no se expida la norma pertinente, la fabricacion de los alimentos y
bebidas se rigen por las normas del Codex Alimentarius aplicables al producto o
productos objeto de fabricacién y, en lo no previsto por este, lo establecido por
la Food and Drug Adminsitration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA)”.

2.3. Los criterios técnicos propuestos para la denominacién de leche, productos
lacteos entre otros que contienen leche, son los siguientes:
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2.3.1 Cuando el Codex Alimentarius contemple normas especificas por
productos como leche, productos lacteos entre otros, la denominacion
debe sujetarse a dichas normas, en concordancia como lo establece el
Decreto Supremo N° 007-98-SA, como por ejemplo:

“Afo del Buen Servicio al Ciudadano”

* La denominacién de leche evaporada se sujetara a la Norma Codex
para Leches Evaporadas — Codex Stan 281-1971, Rev. 1999, Enm.
2010.

e La denominacién de Leches en Polvo y la Crema en Polvo se
sujetara a la Norma Codex para Leches en Polvo y la Crema en
Polvo - Codex Stan 207-1999, Enm. 2010.

232 Las denominaciones de los productos que no se encuentren
comprendidos en normas especificas del Codex Alimentarius deben
sujetarse a la Norma General para el Uso de Términos Lecheros - Codex
Stan 206",

Esta Norma General del Codex para el uso de términos lecheros, define
categoricamente lo que se denomina “leche”: “es la secrecién mamaria
normal de animales lecheros obtenida mediante uno o méas ordefios sin
ningin tipo de adicién o extraccién, destinada al consumo en forma
liquida o a elaboracién ulterior”.

Asimismo debe entenderse que la “elaboracién ulterior’ esta referida al
uso de la leche en la industria alimentaria como materia prima.

2.3.3 La Norma General del Codex para el Uso de Términos Lecheros Codex
Stan 206, denomina a todos los deméas productos que no define como
“leche” y que no cuentan con normas Codex especificas como:

a. Producto lacteo es un producto obtenido mediante cualquier
elaboracion de la leche, que puede contener aditivos alimentarios y
otros ingredientes funcionalmente necesarios para la elaboracion.

Ej.

- Leche UHT (en la cual se le agrega aditivos como los fosfatos

entre otros con el fin de estabilizar las proteinas y otras funciones

tecnologicas).

b. Producto lacteo compuesto es un producto en el cual la leche,
productos lacteos o los constituyentes de la leche son una parte
esencial en términos cuantitativos en el producto final tal como se
consume, siempre y cuando los constituyentes no derivados de la
leche no estén destinados a sustituir totalmente o en parte a
cualquiera de los constituyentes de la leche.

Ej. - Leches saborizadas

1http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/es/?Ink=18&url=https %253A%252F %252Fworkspace.fao.org%252F sites % 252F codex%252F Standards%252F
CODEX%2BSTAN%2B206-1999%252FCXS_206s.pdf

www.digesa.minsa.gob.pe | Calle Las Amapolas N2 350
www.digesa.sld.pe | Urb. San Eugenio, Lince - Lima 14, Peru
Central Telefénica (511) 631-4430



“Afio del Buen Servicio al Ciudadano”

.

pERU Ministerio

" |de Salud

c. Producto lacteo reconstituido es el producto lacteo resultante de
la adicion de agua a la forma deshidratada o concentrada del
producto en la cantidad necesaria para restablecer la proporcion
apropiada del agua respecto del extracto seco.

d. Producto lacteo recombinado es el producto resultante de la
combinacion de materia grasa de la leche y del extracto seco magro
de la leche en sus formas conservadas, con o sin la adiciéon de agua
para obtener la composicién apropiada del producto lacteo.

2.3.4 Considerando la Norma Codex Stan 206-1999, segun sea el caso, la
denominacion “leche” corresponde utilizarse para los productos lacteos
siempre y cuando se mantenga su naturaleza propia, bajo las siguientes
premisas:

a. Cuando la leche o productos lacteos hayan sido sometidas a
procesos tecnologicos por motivos sanitarios como el tratamiento
térmico (leche pasteurizada, leche UHT, leche esterilizada)

b. Cuando se haya extraido total o parcialmente algunos de los
constituyentes de la leche, indicando la modificacion realizada
seguidamente al termino “leche”.

Ej. leche deslactosada, leche semidescremada, leche descremada.

c. Cuando hayan sido sometidos a procesos tecnolégicos por motivos
de ajuste de la composicién propia (grasa y proteina) con otros
constituyentes de la leche, siempre que satisfaga los criterios de
composicion estipulados en la norma en cuestion.

d. Cuando contengan ingredientes no destinados a sustituir parcial o
totalmente los constituyentes propios de la leche como:

o Aditivos funcionales necesarios para el proceso tecnolégico como
los estabilizantes, emulsificantes, entre otros, contemplados en

el Codex;

e Aditivos no funcionales como saborizantes, aromatizantes,
colorantes.

e Enriquecidos con micronutrientes (vitaminas, minerales) y acidos
grasos.

2.4 Dada la gran diversidad de productos industrializados en el mercado que
contienen leche o productos lacteos en su composiciéon, que se encuentran
sujetos a Registro Sanitario pero que no se ajustan a la Norma Codex Stan 206-
1999 por ser general, ni a las normas especificas del Codex, corresponde la
denominacién siguiente:

e Los productos compuestos donde la leche o producto lacteo sea una
parte esencial para la caracterizaciéon del producto en términos
cuantitativos en el producto final tal como se consume y contengan en su
composicion otros constituyentes no lacteos debe denominarse
“mezclas lacteas compuestas”.

e Se establece el término “mezcla”, expresado como una operacion
mecanica, dado que el término es utilizado en el Codex Alimentarius
Stan 206, el Codex Stan 250, entre otros.
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e Eltérmino de “lacteo”, se utiliza siempre y cuando la leche o el producto
lacteo sea el ingrediente esencial en términos cuantitativos que
caracteriza al producto final. Se establece que sea superior al 60%. Si el
producto tiene menos de este porcentaje no podra utilizarse ninguno de
los términos lecheros mencionados en el presente informe 2.

2.5 Por otro lado, debemos precisar que el Codex Stand 1-1985 Enm. 2010, Norma
General para el Etiquetad de los Alimentos Preenvasados, indica que “el nombre
del producto debera indicar la verdadera naturaleza del alimento y, normalmente,
debera ser especifico y no genérico”.

2.6 Dado que el Registro Sanitario es un procedimiento de aprobacién automatica,
resulta necesario priorizar la vigilancia y fiscalizacién posterior de los alimentos
de mayor riesgo, a fin de verificar el cumplimiento de lo declarado para la
denominacion del producto y aspectos sanitarios sefialados en la regulacién.

M. CONCLUSIONES

3.1.  En el marco juridico expuesto respecto de los alimentos, la denominacion de un
producto debe estar en concordancia con la composicion del mismo, reflejando
su verdadera naturaleza. Bajo este principio, la autoridad competente -
DIGESA, debe identificar denominaciones para los diferentes productos que se
presentan en el mercado y que no cuentan con normativa especifica que
contemple este aspecto.

3.2.  Para la denominacién con fines de inscripcién en el Registro Sanitario, la leche,
productos lacteos y productos que contienen leche segun lo descrito en el
presente informe, deben sujetarse a lo establecido en las Normas Codex
especificas de haberlas, o a las Norma General del Codex para términos
lecheros, en cumplimiento a lo establecido en la cuarta disposicion
complementaria del Decreto Supremo N° 007-98-SA.

3.3. En los casos que las Normas Codex no contemplen denominaciones para los
productos que contengan leche o productos lacteos, corresponde denominarlos
“mezclas lacteas compuestas”, siempre y cuando el contenido lacteo sea
cuantitativamente el ingrediente esencial pudiendo contener otros constituyentes
no lacteos, de acuerdo a lo expresado en el presente informe.

3.4. Como consecuencia de lo sefialado anteriormente, se deja sin efecto los criterios
técnicos contenidos en el Informe N° 5376-2014-DHAZ/DIGESA.

IV. RECOMENDACION

4.1 Se eleva el presente informe a la Direccion Ejecutiva para su consideracién y
fines pertinentes.

Es todo cuanto informamos a usted, para los fines que estime conveniente.

2 Planteamiento del equipo técnico.
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INFORME N° 2405 - 2017/DCEA/DIGESA

A i MG. MIRTHA ROSARIO TRUJILLO ALMANDOZ
Directora General
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria

ASUNTO : Complementario del Informe N° 002357-2017/DCEA/DIGESA
FECHA : Lima, 12 de junio de 2017
. ANTECEDENTES

Con fecha 09 de junio de 2017, la Direccion de Certificaciones y Autarizaciones emite el Informe N°
2357-2017/DCEA/DIGESA, en el que se establecen los “Criterios técnicos para |la denominacion de
alimentos como leche, productos lacteos, entre otros productos que contienen leche, sujetos a
Registro Sanitario”, debiendo realizarse algunas precisiones y la rectificacion del destinatario del
mismo, per lo que se emite el presente informe complementario.

Il. ANALISIS

Al respecto, en relacion a los “Criterios técnicos para la denominacién de alimentos como leche,
productos lacteos, entre otros productos que contienen leche, sujetos a Registro Sanitario”, se
realizan las siguientes precisiones:

- Respecto al numeral 2.3.4,, se incorpora en el literal d} como un cuarto nuevo punto, el
siguiente texto:

» Adicion de otros ingredientes como ch ocolate, miel, cereales, otros.
- Respecto al numeral 2.4., primer punto, tendria el siguiente texto;

= Los productos compuestos donde la leche o producto lacteo sea una parte esencial para la
caracterizacion del producto en términos cuantitativos en el producto final tal como se
consume y contengan en su composiciéon otros constituyentes no lacteos destinados a
sustituir parcialmente a cualquiera de los constituyentes de la leche se debe clasificar como
‘mezclas lacteas compuestas”.

Cabe precisar que, existe un error material, el mismo que se consigno a la suscrita, debiendo decir
A: Mg. Mirtha Rosario Trujillo Almandoz, Directora General de la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA,

lll. CONCLUSIONES

3.1 De acuerdo al analisis del presente informe tener en cuenta las precisiones efectuadas, a fin
complementar el Informe N° 2357-2017/DCEA/DIGESA.

3.2. Tener en consideracion la rectificacion del destinatario que corresponde.

IV. RECOMENDACION

4.1 Se eleva el presente informe a la Direccion General para su conocimiento y fines
correspondientes.

Es todo cuanto informo a usted, para los fines que estime conveniente.
Atentamente,

MINISTERIO DE SALUD
Dlt.cclbr] General de Salud Ambilental
e

noclacga:i&gta.nlaril

Dkectora Ejecutiva
Direccidn e Centilgaciones y Autorizacinnes
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MINISTERIO DE SALUD

VISTOS: El Expediente N° 27678-2017-DI y los Informes N° 2357-
2017/DCEA/DIGESA, N° 2405-2017/DCEA/DIGESA y N° 114-2017-ELV/DG/DIGESA de
la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria; y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, establece en su Titulo Preliminar
que es responsabilidad del Estado la proteccion de la salud publica, correspondiéndole a
su vez, regularla, vigilarla y promoverla, sefialando asi mismo el ejercicio del derecho a la
libertad de trabajo, empresa, comercio e industria se encuentra sujeto a las limitaciones
que establece la Ley, disponiendo, ademas, en su articulo 89 que “un alimento es apto
para el consumo humano cuando cumple con las caracteristicas establecidas por las
normas sanitarias y de calidad”;

Que, el Decreto Legislativo N° 1161- Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud y el Reglamento de Organizacién y Funciones aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, modificado por el Decreto Supremo N° 011-2017-SA,
establece que corresponde a la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria- DIGESA, como 6rgano técnico normativo, otorgar los Registros Sanitarios de
alimentos de consumo humano;

Que, de acuerdo con la Cuarta Disposicion Complementaria, Transitoria y Final
del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas para
Consumo Humano, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 007-98-SA, “en fanto no
se expida la norma pertinente, la fabricacion de los alimentos y bebidas se rigen por las
normas del Codex Alimentarius aplicables ai producto o productos objeto de fabricacion
¥, enlo no previsto por este, lo establecido por la Food and Drug Administration de los
Estados Unidos de Norteamérica (FDA)"; '

Que, la Norma General para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (Codex
Stand 1-1985) establece que “e/ nombre del producto deberéd indicar la verdadera
naturaleza del alimento y, normalmente, debera ser especifico ¥ no genérico”;




M. Trujillo

Que, la Norma General del Codex para el Uso de Términos Lecheros (Codex Stan
206-1991) se aplica al uso de términos lecheros relacionados con los alimentos que se
destinan al consumo o a la elaboracion ulterior, el cual contempla los siguientes: Leche,
Producto lacteo, Producto lacteo compuesto, Producto Jacteo reconstituido, Producto
l4cteo recombinado; correspondiendo precisar que por “términos lecheros” se entiende a
aquellos nombres, denominaciones, simbolos, representaciones graficas u otras formas
que sugieren o hacen referencia, directa o indirectamente, a la leche o los productos
lacteos;

Que, si bien el Codex Alimentarius establece normas especificas por productos
tales como, entre otras, la Norma para las Leches Evaporadas (Codex Stan 281-1971), la
Norma para Mezclas de Leche Evaporada Desnatada- Descremada y Grasa Vegetal
(Codex Stan 250-2006), la Norma para Mezclas de Leche Desnatada- Descremada
(Codex Stan 251-2006), dada la gran diversidad de productos industrializados en el
mercado que contienen leche o productos lacteos en su composicion, que se encuentran
sujetos a Registro Sanitario pero que no se ajustan a las especificas del Codex
Alimentarius, como tampoco a la Norma General de Uso de Términos Lecheros, se hace
necesario establecer categorias y denominaciones vinculadas al Registro Sanitario que
permitan ajustar las mismas, en funcion a su verdadera naturaleza;

Que, los literales c), d) y g) del articulo 79 del citado Reglamento de Organizacioén
y Funciones del MINSA establecen que “son funciones de la Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria- DIGESA, las siguientes: (...), €) Dirigir las acciones
vigilancia, supervigilancia y fiscalizacién en materia de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, conforme a la normatividad vigente; d) Conducir el proceso de otorgamiento
de derechos, registros, certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, notificaciones
sanitarias obligatorias y otros en materia de salud ambiental e inocuidad alimentaria; g)
Disponer medidas y monitorear la atenciéon de alertas sanitarias nacionales y las

procedentes en materia de salud ambiental e inocuidad alimentania (...)",

Que, de acuerdo a al articulo VIl del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, que sefiala: “Las autoridades superiores pueden
dirigir u orientar con caracter general la actividad de los subordinados a ellas mediante
circulares, instrucciones y otros anélogos, los que sin embargo, no pueden crear
obligaciones nuevas a los administrados”. Asimismo, de acuerdo con el numeral 70.2 del
articulo 70 del precitado TUO se establece que: “Toda entidad es competente para
realizar las tareas materiales internas necesarias para el eficiente cumplimiento de su
misién y objetivos, asi como para la distribucién de las atribuciones que sé encuentren
comprendidas dentro de su competencia’

En ese sentido, estando a las conclusiones y recomendaciones propuestas en los
Informes N° 2357-2017/DCEA/DIGESA y N° 2405-2017/DCEA/DIGESA emitidos por la
Direccién de Certificaciones y Autorizaciones- DCEA, unidad organica de esta Direccion
General, resulta necesario proceder a la aprobacion de los “Criterios técnicos a
considerar para la denominacién de alimentos como leche, productos lacteos y otros
productos que contienen leche o productos lacteos sujetos a Registro Sanitario”;

De conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacion y Funciones del

#4 Ministerio de Salud, aprobado por el Decreto Legislativo N° 1161; Reglamento de




MINISTERIO DE SALUD
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Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprcbado por el Decreto Supremo N°
008-2017-SA y modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA; la Ley N° 26842- Ley
General de Salud; el Reglamento Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA: y, sus modificatorias; y, Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 006-2017-JUS;:

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar los “Criterios técnicos aplicables para fijar Ia
denominacion de los alimentos como leche, productos lacteos y otros productos que
contienen leche o productos lacteos sujetos a Registro Sanitario de Alimentos de
Consumo Humano”, de acuerdo al Anexo Unico que forma parte integrante de la presente
Resolucion Directoral.

ARTICULO SEGUNDO.- Disponer que todos aquellos productos que cuentan
con Registro Sanitario de Alimentos de Consumo Humano vigente, y que se enmarquen
dentro de los criterios aprobados en el articulo precedente, se adeclen a las
denominaciones para leche, productos lacteos y otros productos que contienen leche o
productos lacteos.

ARTICULO TERCERO.- Notificar la presente Resolucién Directoral a todos los
titulares de Registros Sanitarios que se enmarquen dentro de los criterios aprobados en
el articulo primero de la presente Resolucion Directoral, a fin de que en el plazo de siete
(07) dias habiles adopten las acciones que correspondan para su implementacion,
quedando sujetos a las acciones de vigilancia y fiscalizacion posterior que correspondan
para verificar el cumplimiento de la informacién declarada para la denominacion del
producto.

ARTICULO CUARTO.- Encargar el cumplimento de la presente Resolucion
o Directoral a la Direcciéon de Certificaciones y Autorizaciones- DCEA de la Direccién
M.Tull®  General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria- DIGESA, en el marco de las




competencias previstas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificado por Decreto
Supremo N° 01 1-2017-SA.

ARTICULO QUINTO: Disponer que la presente Resolucion Directoral sea
publicada en el Portal Institucional del Ministerio de Salud, en la direccion:
http://www.minsa.gob.pirtransparenciafdge normas.asp.

Registrese y comuniquese,

MINISTE
Direccién Gen?raliodet?‘lg d Amlslgn?al
e Inocuidad Alimgptaria
“Dyl A g P
iy, Mirtha/Rbs oA Imandor
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ANEXO UNICO

~___ CRITERIOS TECNICOS APLICABLES PARA FIJAR LA DENOMINACION DE
LOS ALIMENTOS COMO LECHE, PRODUCTOS LACTEOS Y OTROS
PRODUCTOS QUE CONTIENEN LECHE O PRODUCTOS LACTEOS, SUJETOS
A REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS DE CONSUMO HUMANO

N° CRITERIO TECNICO PROCEDIMENTAL

Cuando el Codex Alimentarius contemple normas especificas por productos como
1 | leche, productos lacteos entre otros, la denominacion debe sujetarse a dichas
normas, en concordancia como lo establece el Decreto Supremo N° 007-98-SA.
Las denominaciones de los productos que no se encuentren comprendidos en
2 | normas especificas del Codex Alimentarius deben sujetarse a la Norma
General para el Uso de Términos Lecheros (Codex Stan 206-1999).

Para aquellos productos que no se encuentran en las normas especificas del
Codex ni en la Norma General para el Uso de Términos Lecheros, donde la leche o
producto lacteo sea una parte esencial para la caracterizacion del producto en
3 | términos cuantitativos (superior al 60%) en el producto final (preenvasado) y
contenga en su composicién otros constituyentes no lacteos destinados a sustituir
parcialmente a cualquiera de los constituyentes de la leche, se clasificaran como
“mezclas lacteas compuestas”.

Aquellos productos que contengan 80 % o menos de leche o producto lacteo en su
composicion final, no podran utilizar el término “lacteo” en su denominacion.

M. Trujillc

www.digesa.minsa.gob.pe Calle Las Amapolas N° 350

www.digesa.sld.pe Urb. San Eugenio, Lince - Lima 14, Perl
T(511) 631-4430




	RD_N_043-2017-DIGESA-SA.pdf
	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5


