MINISTERIO DE SALUD

.............................

Visto, el Expediente N° DIGESA20220000247, que contiene el Memorandum
N° D000184-2022-DIGESA-MINSA vy el Informe N° D000003-2022-DIGESA-AJAI-
MINSA de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria; y, el
Informe N° D000169-2022-OGAJ-MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, LLey 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 la
proteccién de la salud es de interés publico. Por lo tanto, 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 Decreto Legislativo N° 1161,
modificado por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al
Instituto Nacional de Salud para la prevencién 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,
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 técnicos para la adecuada ejecucién y supervisién de la politica nacional
y politicas sectoriales de salud, entre otras;

Que, el Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los
Alimentos, establece el régimen juridico aplicable para garantizar la inocuidad de los
alimentos destinados al consumo humano con el propésito de proteger la vida y la
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salud de las personas, reconociendo y asegurando los derechos e intereses de los
consumidores y promoviendo la competitividad de los agentes econdémicos
involucrados en toda la cadena alimentaria, incluido los piensos, con sujecién al
ordenamiento constitucional y juridico;

Que, el Reglamento de la Leche y Productos Lacteos, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2017-MINAGRI, establece requisitos que deben cumplir la leche y
productos lacteos de origen bovino, destinados al consumo humano, para garantizar
la vida y la salud de las personas, generando productos inocuos y prevenir practicas
que puedan inducir a error,

Que, el numeral 31.4 del articulo 31 del citado Reglamento, modificado por
Decreto Supremo N° 004-2022-MIDAGRI, define al Sistema Integrado de Produccion
(SIP) como un conjunto de acciones y componentes que intervienen en todo el
proceso de la cadena productiva de productos lacteos elaborado por las Micro y
Pequenas Empresas (MYPES) y personas naturales a nivel nacional. Este sistema
esta conformado por las Buenas Practicas de Manipulacién (BPM), los Programas de
Higiene y Saneamiento (PHS), y el control de la calidad sanitaria de la materia prima,
a fin de asegurar la inocuidad de los productos;

Que, el referido numeral dispone que, para el caso de las organizaciones de
MYPES y personas naturales que elaboran productos lacteos a nivel nacional, deben
obtener su certificacion sanitaria del Sistema Integrado de Produccién (SIP) emitida
por la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA), las
Direcciones/Gerencias Regionales de Salud o la que haga sus veces a nivel nacional;

Que, de otro lado, conforme al articulo 78 del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA,
fa Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA) es el
organo 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 vy 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
produccién nacional o extranjera, con excepcion de los alimentos pesqueros y
acuicolas;

Que, mediante el documento del visto, la Direccidon General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria propone la aprobacion de la Norma Técnica de
Salud “Norma Sanitaria para la implementacién del Sistema Integrado de Produccién
— SIP en la elaboracién de productos lacteos artesanales”,

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

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 funcion 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 Organizacién
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;



MINISTERIODESALLD NoLXIl5:

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la NTS N° 192 -MINSA/DIGESA-2022, “Norma Sanitaria
para la implementacion del Sistema Integrado de Produccion — SIP en la elaboracion
de productos lacteos artesanales”, que como Anexo forma parte integrante de la
presente Resolucién Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General la publicaciéon de la presente Resolucion Ministerial y su Anexo
en la sede digital del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquege y publiquese.

ooooooooo
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NORMA SANITARIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA
INTEGRADO DE PRODUCCION - SIP EN LA ELABORACION DE
PRODUCTOS LACTEOS ARTESANALES

FINALIDAD

Contribuir a proteger la salud de la poblacion que consume productos lacteos artesanales
elaborados por las organizaciones de productores, Micro y Pequefias Empresas (MYPES)
y personas naturales a nivel nacional que se dedican a la produccion de quesos frescos,
quesos semi madurados y yogurt, a fravés de la implementacion del Sistema Integrado de
Produccion - SIP,

OBJETIVO

Establecer las disposiciones sanitarias para la implementacion del Sistema Integrado de
Produccion en la elaboracion y procesamiento de productos lacteos, especificamente
quesos frescos, quesos semi madurados y yogurt, elaborados por las organizaciones de
productores, Micro y Pequefias Empresas (MYPES) y personas naturales.

AMBITO DE APLICACION

La presente norma sanitaria es de aplicacién a nivel nacional y comprende a las
organizaciones de productores, MYPES y personas naturales a nivel nacional que se
dedican a la elaboracién de productos lacteos artesanales, especificamente de quesos
frescos, quesos semi madurados y yogurt.

BASE LEGAL

e Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

e Decreto Legislativo N° 1059, Ley General de Sanidad Agraria, y sus modificatorias.
e Decreto Legislativo N° 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos, y su modificatoria.

e Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, y sus modificatorias.

o Decreto Supremo N° 013-2013-PRODUCE, que aprueba el Texto Unico Ordenado de
la Ley de Impuiso al Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial.

o Decreto Supremo N° 007-98-SA, que aprueba el Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, y sus modificatorias.

e Decreto Supremo N° 031-2000-AG, que aprueba el Reglamento para el Control y
Erradicacion de la Tuberculosis Bovina.

e Decreto Supremo N° 032-2000-AG, que aprueba el Reglamento de Control y
Erradicacion de la Brucelosis Caprina.

e Decreto Supremo N° 033-2000-AG, que aprueba el Reglamento para el Control y
Erradicacion de la Brucelosis Bovina.

e Decreto Supremo N° 034-2008-AG, que aprueba el Reglamento de la Ley de
Inocuidad de los Alimentos.

e Decreto Supremo N° 004-2011-AG, que aprueba el Reglamento de Inocuidad
Agroalimentaria, y sus modificatorias.
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Decreto Supremo N° 007-2017-MINAGRI, que aprueba el Reglamento de Leche y
Productos Lacteos, y su modificatoria.

Resolucion Ministerial N° 624-2015/MINSA, que aprueba la NTS N° 118-
MINSA/DIGESA-V.01, Norma Sanitaria que Establece la Lista de Alimentos de Alto
Riesgo, (AAR)".

V. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

A efectos de la aplicacion de la presente norma sanitaria, se consideran las siguientes
definiciones operativas:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

Alimento elaborado industrialmente: También denominado alimento fabricado, se
refiere a todos aquellos alimentos transformados a partir de materias primas de origen
vegetal, animal, mineral, o combinacién de ellas, utilizando procedimientos fisicos,
quimicos o biolégicos o combinacion de estos, para obtener alimentos de consumo
humano.

Areas de proceso: Son areas fisicas donde se realizan las operaciones relacionadas
directamente con la seleccién, clasificacién, elaboracion y procesamiento para
presentaciones comerciales (en caso éste se realice).

Buen estado de conservacion: Se refiere a la condicion de operatividad, facilidad
de limpieza y desinfeccién, segun corresponda, de la vestimenta, los utensilios,
equipos, infraestructura, entre otros, que son empieados por el personal 0 gue son
parte de los establecimientos donde se elaboran alimentos.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Conjunto de practicas adecuadas, cuya
observancia asegura la calidad sanitaria e inocuidad del alimento, considerando un
minimo impacto de dichas practicas sobre el medio ambiente. También llamadas
Buenas Practicas de Manipulacion.

Cloro residual libre: Cantidad de cloro presente en el agua de consumo humano en
forma de acido hipocloroso e hipoclorito, que debe quedar en el agua de consumo
humano para proteger de posible contaminacién microbiolégica, posterior al
respectivo proceso de cloracion.

Contaminacién: Introduccion o presencia de uno o mas contaminantes en los
alimentos o en el medio ambiente alimentario. La contaminaciéon puede ser una
contaminacion de origen o una contaminacion cruzada.

Contaminacion cruzada: Es la transferencia de contaminantes, en forma directa o
indirecta, desde una fuente de contaminacién a un alimento. Es directa cuando hay
contacto del alimento con la fuente contaminante, y es indirecta cuando la
transferencia se da a través del contacto del alimento con vehiculos o vectores
contaminados como superficies vivas (manos), superficies inertes (utensilios,
equipos, entre otros), exposicién al medio ambiente, insectos y ofros vectores, entre
otros.

Contaminante: Cualquier agente bioloégico o quimico, materia extrafia u otras
sustancias no afadidas intencionaimente a los alimentos que puedan comprometer
la inocuidad o la aptitud de éstos para el consumo humano.

Cuajada: Producto lacteo que se forma al separarse una parte de la leche del suero
por accion del calor, del cuajo o de los acidos; se utiliza para hacer queso y también
se consume como alimento.

Desinfeccion: Proceso quimico o fisico mediante el cual se reduce el nimero de
microorganismos mediante el uso de agentes quimicos o métodos fisicos
higiénicamente satisfactorios, a un nivel que no ocasione dafic a la salud. La
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

LA ELABORACION DE PRODUCTOS LACTEOS

desinfeccion es eficaz cuando el objeto o superficie a ser desinfectado se encuentre
limpio en tanto que se reduce atn mas el riesgo de propagar infecciones.

Division en el tiempo: Separacion de las operaciones aplicadas a los alimentos en
tiempos diferentes y secuenciales con el propésito de evitar la contaminacion
cruzada.

Inocuidad de los alimentos: Garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso al que se
destinan.

Envase: Es todo recipiente de material inocuo que contiene y esta en contacto directo
con el producto, con la misién especifica de protegerio de su deterioro, contaminacion
o adulteracion y de facilitar su manipuleo durante el proceso de venta como producto
terminado. También se le denomina envase primario.

Leche: Es la secrecibn mamaria normal de animales lecheros sanos, obtenida
mediante uno o mas ordefos, sin ningun tipo de adicién o extraccion, destinada al
consumo en forma de leche liquida o a elaboracién ulterior.

Leche cruda: Es la leche destinada al consumo directo 0 a su uso como insumo
primario de productos lacteos, que no se ha calentado a mas de 40 °C ni se ha
sometido a ningin fratamiento que tenga un efecto equivalente.

Limpieza: Es el proceso fisico o quimico por el cual se elimina la suciedad, impurezas
y materiales extrafios de los diferentes objetos, equipos, utensilios, recipientes,
envases, superficies, entre otros, utilizando agua y jabén/detergente.

Manipulador de alimentos: Persona que tiene contacto directo con los alimentos,
incluidas las bebidas, y que se espera no represente riesgo de contaminar los
productos alimenticios.

Pasteurizacion: Es una medida de confrol microbicida que utiliza calor con el objetivo
de reducir la cantidad de microorganismos patégenos de cualquier tipo que puedan
estar presentes en la leche y los productos lacteos liquidos a un nivel en el que no
entrafien ningun peligro significativo para la salud. Las condiciones de la
pasteurizacion estdn concebidas para destruir efectivamente los organismos
Mycobacterium tuberculosis y Coxiella burnetti.

Peligro: Situacion de riesgo por la presencia de cualquier agente de naturaleza
bioldgica, quimica o fisica presente en el alimento o por la condicién en la que éste
se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.

Principios Generales de Higiene (PGH): Conjunto de medidas esenciales de
higiene, aplicables a lo largo de la cadena alimentaria, a fin de lograr que los alimentos
sean inocuos para el consumo humano. Considera la aplicaciéon del Programa de
Buenas Practicas de Manufactura o Manipulacién (BPM) y dei Programa de Higiene
y Saneamiento (PHS).

Proceso de elaboracion: Conjunto de actividades que abarcan desde la recepcion
de la materia prima hasta la elaboracion de los productos lacteos en presentaciones
establecidas por el Codex Alimentarius.

Producto lacteo: Es un producto obtenido mediante cuaiquier elaboracion de la
leche, que puede contener aditivos alimentarios y otros ingredientes funcionalmente
necesarios para la elaboracion.

Productos lacteos artesanales: Son aquellos producidos a partir de leche de
vacunos o de otros mamiferos obtenida en el mismo predio o adquirida a partir de
terceros, y que se efectian en forma individual, familiar o asociativa hasta un maximo
de 5 000 litros diarios promedio anualizados, y hasta 1000 l/dia promedio por operario
de produccién, en forma manual o con ayuda de herramientas semiautomaticas o
automaticas, siendo la intervencion directa del elaborador el componente sustancial
del producto terminado
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)
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Producto terminado: Para efectos de la presente norma sanitaria, se refiere a los
productos lacteos artesanales destinados al consumo final.

Programa de Higiene y Saneamiento (PHS): Conjunto de procedimientos de
limpieza y desinfeccién, aplicados a instalaciones, ambientes, equipos, utensilios y
superficies, con el propdsito de eliminar materias objetables, asi como reducir
considerablemente la carga microbiana y otros peligros, que impliquen riesgo de
contaminacién para los alimentos; incluye contar con las medidas para un correcto
saneamiento de servicios basicos (agua, desaglie, residuos solidos), asi como para
la prevencion y control de plagas. incluye los ambientes donde se almacenan envases
destinados a contener alimentos. Los PHS se formulan de forma escrita manteniendo
los registros de su aplicacion, seguimiento y evaluacion.

Prueba de reductasa (azul de metileno): Es la medicién del tiempo de decoloracion
del azul de metileno afiadido a una determinada cantidad de leche, a la que se le
mantiene a 37 °C en bafio maria, por efecto del metabolismo bacteriano que contiene
la leche. A menor tiempo de decoloracién mayor carga bacteriana presente en la
muestra.

Queso; Producto lacteo blando, semiduro, duro y extra duro, madurado o no
madurado, y que puede estar recubierto o no, producido por la coagulacion de la leche
por distintos procedimientos, al cual se le retira parte del suero y adquiere
caracteristicas propias.

Queso fresco: Producto coagulado a base de leche pasteurizada sin madurar que
esta listo para su consumo poco después de su fabricacion, conforme a la Norma
Técnica Peruana 202.195:2020.

Queso semi madurado: Producto de leche pasteurizada que después de su
fabricacién se mantiene con un tiempo de maduracién de 21 dias a mas en
condiciones ambientales apropiadas para que se produzcan los cambios bioquimicos
y fisicos caracteristicos de este tipo de quesos, conforme a la Norma Técnica Peruana
202.193:2020.

Rastreabilidad de productos en la cadena alimentaria: Llamada también
trazabilidad. Capacidad para seguir el desplazamiento de un alimento a través de una
o varias etapas especificadas de su produccién, transformacion y distribucion.

Reaccién de estabilidad proteica (Prueba de Alcohol): Ensayo que consiste en
mezclar partes iguales de alcohol etilico (68-78% V/V) y leche cruda, a fin de observar
la presencia o ausencia de floculacion. En caso de resultar positiva la presencia de
floculos, la leche debe ser rechazada.

Retiro de alimentos: Medida de seguridad dispuesta por la Autoridad competente
para disponer que se retiren de circulacion alimentos del mercado, por razones de
riesgo para la salud de la poblacion, en cualquier fase de la cadena alimentaria.

Servicios higiénicos con arrastre hidraulico: Para efectos de la presente norma
sanitaria, se refieren a los servicios higiénicos que usan agua para arrastrar las heces
desde el lugar donde se descargan hasta el lugar donde se almacenan y tratan
(alcantarillado - planta de tratamiento de aguas residuales, tanque o pozo séptico,
Unidades Basicas de Saneamiento — UBS, entre otros).

Servicios higiénicos sin arrastre hidraulico: Para efectos la presente norma
sanitaria, se refiere a los servicios higiénicos ubicados fuera de una vivienda en una
caseta o ambiente cerrado ventilado, utilizados como servicio para defecar o
miccionar, y que no utilizan agua. (Ej.: Letrina, pozo ciego, entre otros).

Sistema Integrado de Produccién: Conjunto de acciones y componentes que
intervienen en todo el proceso de la cadena productiva de productos lacteos
elaborado por las MYPES y personas naturales a nivel nacional. Este sistema esta
conformado por las Buenas Practicas de Manipulacién (BPM), los Programas de
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Higiene y Saneamiento (PHS) y el Control de la Calidad Sanitaria de la Materia Prima
(CCS8), a fin de asegurar la inocuidad de los productos.

36) Termo estabilidad de la Leche: Se refiere a la capacidad de la leche para resistir
altas temperaturas de procesamiento sin presentar coagulacion o gelificacion visible.
Esta propiedad determina en mayor o menor medida el grado de aptitud de la leche
para ser sometida a diversos procesos tecnologicos, como el pasteurizado, UHT (uftra
high temperature), entre otros.

37) Vigilancia sanitaria: Observaciones y mediciones de parametros de control
sanitario, sistematicos y continuos que realiza la Autoridad competente a fin de
prevenir, identificar y/o eliminar peligros y riesgos a lo largo de toda la cadena
alimentaria.

38) Yogurt: Producto lacteo obtenido mediante la fermentacion de la leche por medio de
bacterias vivas de los géneros Lactobacillus y Streptococcus. Se suelen usar varias
cepas diferentes para conseguir una fermentacién mas completa, principalmente
Lactobacillus delbrueckii subsp. Bulgaricus y Streptococcus salivarius subsp.
Thermophilus.

5.2 Los quesos fresco, queso semi madurado y yogurt, son considerados alimentos de alto
riesgo De acuerdo a los criterios establecido en ia NTS N° 118-MINSA/DIGESA-V.01,
Norma Sanitaria que Establece la Lista de Alimentos, (AAR), aprobada por Resolucion
Ministerial N° 624-2015/MINSA.

6.3 El sistema Integrado de Produccion estd conformado por las Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM), el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) y el Control de ia Calidad
Sanitaria de la Materia Prima (CCS), y para lograr la certificacién, los establecimientos de
elaboracién de productos lacteos artesanales deben cumplir con la implementacion del
Sistema.

VL. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. UBICACION Y VIAS DE ACCESO

El establecimiento que elabora productos lacteos artesanales, especificamente queso
fresco, queso semi madurado y yogurt, debe estar situado en zonas alejadas de focos de
contaminacién, como lagunas de oxidaciéon, botaderos, rellenos sanitarios, entre ofras
fuentes de riesgo. Asimismo, debe estar situado en zonas no inundables o pantanosas.

6.2. INFRAESTRUCTURA E INSTALACIONES

a) La infraestructura y acabado de los establecimientos donde se elaboren productos
lacteos artesanales, deben estar en buen estado de conservacion. Asimismo, los
materiales utilizados en su construccion deben facilitar su limpieza y desinfeccion.

b) Los establecimientos e instalaciones donde se elaboren productos lacteos
artesanales deben asegurar que las operaciones se realicen bajo las debidas
condiciones de higiene, garantizando que el proceso de elaboraciéon mantenga una
secuencia continua desde la llegada de la materia prima hasta la obtencién del
producto terminado, evitando la contaminacion cruzada.

6.3. DE LOS SERVICIOS BASICOS
6.3.1. Abastecimiento de agua

a) Los establecimientos de elaboracién de productos lacteos artesanales deben
contar con la cantidad de agua suficiente y apta para el consumo humano, para
las diferentes etapas del proceso productivo.
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b) El agua utilizada en todas las etapas del proceso productivo e higiene del

establecimiento debe ser apta para el consumo humano y debe provenir de la
red publica, pozo, tanques cisterna o de ofras fuenies de abastecimiento
debidamente cloradas (cloro residual libre minimo de 0.5 ppm) y autorizadas.

6.3.2. Disposicién de aguas residuales y de residuos sélidos

a)

b)

Las aguas residuales y los residuos sélidos deben ser eliminados de modo que
no representen un riesgo de contaminacion ni para la elaboracion del producto,
ni para el ambiente. Se deben observar las disposiciones de la Autoridad
competente en la disposicion de aguas residuales.

Las canaletas u orificios para la eliminacién de aguas residuales deben contar
con medios de proteccion que impidan la presencia de insectos y olores
desagradables.

6.3.3. De los vestidores y servicios higiénicos de los trabajadores

a)

b)

Los servicios higiénicos (con arrastre hidrautico y sin arrastre hidraulico) deben
mantenerse operativos, en buen estado de conservacién e higiene, contar con
ventilacion y se debe asegurar la eliminacion higiénica de las aguas residuales.
No deben tener conexidn directa con las areas de proceso.

Los vestidores y servicios higiénicos deben contar con carteles instructivos que
contengan mensajes que indiquen fa obligatoriedad del lavado de manos y de
las Buenas Practicas de Higiene.

Los servicios higiénicos deben contar con dispositivos provistos de jabén,
desinfectante, toallas de papel u otros, para lavarse, higienizarse y secarse las
manos respectivamente, las veces que sea necesario.

6.4. DE LAS CONDICIONES SANITARIAS ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE PROCESO

6.4.1. De la distribucion de las areas

a)

b)

c)

d)

El establecimiento debe contar con un area exclusiva para cada actividad que
realiza, debiendo establecer al ingreso una barrera fisica de material no
permeable, de facil limpieza y desinfeccion que la separe de otros ambientes
ajenos al proceso.

La distribucion de las areas de proceso debe permitir realizar {as operaciones
de produccién en flujo continuo, con etapas claramente separadas,
consecutivas y ordenadas, evitando riesgos de contaminacion cruzada.

De contar con una scla area destinada para la elaboracién de productos lacteos
artesanales, se debe implementar la divisién en el tiempo para cada actividad
y etapa de produccién, organizando los procesos de manera tal que no se
genere contaminacion cruzada.

Todas las éreas deben mantenerse en buen estado de conservacion e higiene.

6.4.2. Pisos, paredes y techos

a)
b)

Los pisos deben ser de material no absorbente, de facil limpieza y desinfeccién.

Los pisos deben ser de superficie lisa y deben contar con un declive hacia
canaletas o sumideros convenientemente dispuestos para facilitar el lavado y
el escurrimiento de liquidos.

Las superficies de las paredes deben facilitar su limpieza y desinfeccion.

Los techos y los cielos rasos deben estar fabricados con material de facil
limpieza, de superficie lisa y que impidan la acumulacién de suciedad.
Asimismo, debe reducir al minimo la condensacién de agua, a fin de evitar la
formacién de mohos.
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6.4.3. Ventanas y puertas

a) Las ventanas y puertas deben ser de material no absorbente, de facil limpieza
y que impida la acumulacion de suciedad. Deben mantenerse limpias, en buen
estado de conservacion y estar provistas de barreras que impidan el ingreso
de insectos, roedores, aves y otros animales.

b) De contar las ventanas con bordes salientes (alfeizares) debe evitarse su uso
como estantes o repisas, procurando mantener su superficie limpia.

6.4.4. lluminacion

a) La iluminacién puede ser natural, artificial o ambas. Asimismo, debe permitir
visualizar con claridad las areas de proceso y las operaciones que alli se
realizan, a fin que sean ejecutadas de manera higiénica, evitando que se
generen sombras, colores falseados, reflejos o encandilamientos.

b) Las luminarias deben estar limpias y protegidas, a fin que los productos no se
contaminen en caso de rotura.

6.4.5. Ventilacion

a) La ventilacion, sea natural, artificial 0 ambas, debe permitir la remocién de
vapores y olores. Las aberturas para circulacion de aire deben estar protegidas
para impedir el ingreso de insectos, roedores, aves y otros animales. Cuando
se trabaje con equipos de ventilacién, estos deben mantenerse en condiciones
adecuadas de mantenimiento y limpieza.

b) La direccion de la ventilacién debe estar orientada de tal modo que evite la
contaminacion cruzada hacia los alimentos.

6.4.6. Equipos y utensilios

a) Los equipos y utensilios, en general, deben ser de material no téxico, que no
afecte la inocuidad del producto. Asimismo, deben tener superficie lisa, ser
resistentes a la corrosion y poder soportar repetidas operaciones de limpieza.
Ademas, no deben estar cubiertos con material desprendible y deben ser
mantenidos en buen estado de conservacion e higiene, sin grietas y orificios.

b) Los equipos y utensilios deben ser de uso exclusivo para el proceso, a fin de
evitar la contaminacion cruzada y la exposicién a sustancias toxicas.

c) Los equipos deben mantenerse en buen estado de conservacion e higiene y
deben ubicarse en sitios donde no signifiquen riesgo de contaminacién
cruzada. Asimismo, no deben presentar fugas.

d) Los moldes y envases a utilizar deben ser de material sanitario que garantice
la inocuidad de los alimentos y que facilite su limpieza y desinfeccion. En el
caso de utilizar moldes fabricados a partir de fibras vegetales, estos deben ser
de un solo uso.

6.5. DE LOS MANIPULADORES DE ALIMENTOS

Durante el desempefio de sus habilidades, los manipuladores que realizan operaciones con
productos lacteos artesanales deben cumplir las siguientes disposiciones sanitarias:

6.5.1. Salud

Los manipuladores no deben presentar sintomas o condiciones de salud que
puedan comprometer la inocuidad de los alimentos con enfermedades transmitidas
por los alimentos (ETAS), tales como: Diarreas, nauseas, ictericia, vomitos, tos,
flema, fiebre, tener heridas infectadas o abiertas, infecciones cutaneas, infecciones
en oidos, ojos, entre ofros.
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6.5.2. Higiene

a)

l.os manipuladores deben tener una rigurosa higiene personal, mantener el
cabello limpio, sujetado y debidamente protegido, asi como tener las ufias
limpias y cortas, sin adornos personales.

Los manipuladores deben mantener proteccion naso bucal mediante el uso
correcto de una mascarilla en condiciones de higiene.

Esta prohibido fumar o comer durante las operaciones con alimentos.

Al ingreso del ambiente de procesos, los manipuladores deben limpiar e
higienizar rigurosamente sus manos.

6.5.3. Vestimenta

Los manipuladores deben llevar vestimenta y calzado cerrado y limpio, de uso
exclusivo para la produccion, preferentemente de color claro y en buen estado de
conservacion. Asimismo, deben usar protector de cabello, protector naso bucal y
mandi! de uso exclusivo para la produccion.

6.5.4. De la capacitacion sanitaria

a)

La capacitacion sanitaria de los manipuladores de alimentos es obligatoria,
pudiendo ser brindada por personal competente de entidades ptblicas o
privadas o personas naturales o juridicas especializadas en temas de
inocuidad.

Dicha capacitacién debe efectuarse por lo menos una vez cada tres (03) meses
o con tanta frecuencia como sea necesaria, asegurandose que los
manipuladores apliquen lo dispuesto en las normas vigentes.

El programa de capacitacion debe incluir, como minimo, temas relacionados a:
e Calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y peligros de contaminacién
asociados.
¢ Enfermedades transmitidas por los alimentos.

e Buenas Practicas de Manufactura o Manipulacién (BPM) en la cadena
alimentaria.

e Uso y mantenimiento de instrumentos y equipos.
e Aplicacion del Programa de Higiene y Saneamiento (PHS).
e Habitos de higiene y presentacion personal.

e Signos y sintomas vinculados con enfermedades transmitidas por los
alimentos (ETAS).

6.6. DE L.OS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE (PGH)
6.6.1. De los manuales y registros

a)

b)

Los establecimientos deben llevar los regisiros que demuestren la aplicacién
del Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y del Programa de
Higiene y Saneamienio (PHS).

Los manuales y registros del Programa de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y del Programa de Higiene y Saneamiento (PHS), deben estar
disponibles a solicitud de la Autoridad Sanitaria que realiza la vigilancia
sanitaria.
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Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

El Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) debe comprender todo el
proceso productivo, desde la obtencion de la materia prima hasta la distribucion para
la comercializacion del producto terminado. Asimismo, el Programa de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) debe contener, como minimo, la informacién
comprendida en el Anexo N° 01 de la presente norma sanitaria.

Programa de Higiene y Saneamiento (PHS)

Los establecimientos de elaboracién de productos lacteos artesanales deben contar
con un Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) aplicado al establecimiento,
equipos, utensilios y superficies, que entren en contacto directo o indirecto con los
alimentos. Asimismo, el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) debe contener,
como minimo, la informacién comprendida en el Anexo N° 02 de la presente norma
sanitaria.

6.6.3.1. De 1a limpieza y desinfeccion

a) El procedimiento de limpieza y desinfeccion de las zonas de elaboracion y
almacenamiento, asi como de los equipos y utensilios, los productos de
higiene y desinfeccién empleados, la frecuencia y los responsables, deben
describirse en el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS).

b) Después de la limpieza y desinfeccion de las superficies de trabajo, los
equipos y utensilios deben disponerse y guardarse adecuadamente.

¢} Los productos quimicos para el lavado y desinfeccién de superficies,
equipos y utensilios deben ser productos autorizados por la Autoridad
competente, y ser aimacenados de tal modo que no constituyan riesgo de
contaminacién cruzada.

d) Los desinfectantes, materiales de limpieza u otras sustancias toxicas que
puedan representar un riesgo para la salud deben estar en sus envases
originales, debidamente etiquetados en idioma espafiol, con las
indicaciones de uso y las medidas a seguir en el caso de intoxicaciones.
Deben ser almacenados de modo tal que no representen riesgo de
contaminacion cruzada para los alimentos, envases, utensilios y equipos en
contacto con los alimentos. La manipulacion de estos productos quimicos
debe ser realizada por personal capacitado.

De la prevencién y control de plagas

Los establecimientos deben contar con medidas preventivas que impidan el
ingreso de plagas (roedores, aves, aracnidos, insectos, entre otros) a las
areas de proceso y almacenes, no debiendo existir evidencia de su
presencia (plumas, insectos, excretas, huevos de insectos, nidos, manchas
de orina, entre otros). Asimismo, se debe tener un plano de ubicacién
actualizado de los dispositivos de control de plagas, el mismo que debe
estar disponible para su verificacion por la Autoridad Sanitaria.

b) Las medidas de control (empleo de rodenticidas, insecticidas u otros) se
aplican cuando las medidas preventivas no han sido efectivas y se realizan
de modo tal que no pongan en riesgo la inocuidad de los productos.

c) Elcontrol de plagas se realiza por personal capacitado, usando solamente
productos autorizados por la Autoridad Sanitaria competente.

d) Los productos quimicos destinados al control de plagas deben estar en sus
envases originales, debidamente etiquetados en idioma espariol, con las
indicaciones de uso y las medidas a seguir en el caso de intoxicaciones.
Deben ser almacenados de modo tal que no representen riesgo de
contaminacion cruzada para los alimentos, envases, utensilios y equipos en



Ntshe 192 .mNsAIDIGESA-2022
PROYECTO DE NORMA SANITARIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA INTEGRADO DE PRODUCCION - SIP EN
LA ELABORACION DE PRODUCTOS LACTEOS

contacto con los alimentos. Estos productos sélo son distribuidos y
manipulados por el personal capacitado.

e) El manejo de residuos quimicos debe contemplar planes de contingencia
ante un posible derrame accidental.

f) Queda prohibida la presencia de cualquier animal doméstico o silvestre
dentro del establecimiento de elaboracion.

6.6.4. Del control del Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y
Programa de Higiene y Saneamiento (PHS)

Los establecimientos de elaboracién de productos lacteos artesanales deben lievar
los controles de su Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y
Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) a fin de verificar su eficacia. Estos
controles pueden aplicarse a las superficies vivas, a las superficies inertes, a los
productos terminados, a las materias primas, a la evaluacién de las capacitaciones
de los manipuladores, entre otros. Los controles deben realizarse al menos una (01)
vez al afio.

6.6.5. De la rastreabilidad y retiro de productos

a) El establecimiento es responsable de contar con planes de rastreabilidad y
retiro de productos terminados del mercado con fines de garantizar la
inocuidad de los alimentos que elabora y que pone a disposicion de la
poblacion en el mercado.

b) Con el fin de asegurar que las materias primas no contengan residuos de
plaguicidas, metales pesados u otros peligros, en niveles superiores a los
permitidos o que estén prohibidos, el establecimiento debe realizar la
rastreabilidad verificando el cumplimiento de las buenas practicas por parte
de sus proveedores, asi como la inocuidad de las materias primas. La
informacién debe estar registrada y disponible para la Autoridad Sanitaria.

6.7. CONTROL DE LA CALIDAD SANITARIA DE LA MATERIA PRIMA (CCS)

Se trata del proceso en el cual se establecen controles con la finalidad de garantizar la
inocuidad de la elaboracién de los productos lacteos artesanales.

6.7.1. Del control y registros

Los productores llevan un registro diario en el cual detallan los controles que
apliquen al momento de la recepcion de su materia prima (leche o cuajada).

a) De la obtencion/adquisicion de la materia prima

a.1. La materia prima (leche o cuajada) utilizada en la produccién de productos
lacteos artesanales debe provenir de establos o hatos que cuenten con la
certificacidén de establecimiento libre de tuberculosis y brucelosis bovina, o
que se encuentren dentro de los programas oficiales de control para ambas
enfermedades.

Asimismo, los productores de leche deben contar con una constancia de
capacitacion de Buenas Practicas de Produccion e Higiene, emitida por una
entidad publica o privada, constancia validada por la Autoridad competente

a.2. Para el caso de la materia prima (leche o cuajada) proveniente de cabras y
utilizada en la elaboracion de productos lacteos artesanales:

a.2.1. Zona prevalente: Se solicita anualmente el certificado oficial de
vacunacién contra brucelosis caprina o, en caso de rebafios que no se
vacunen, se debe presentar el certificado de diagndstico de laboratorio con
resultado negativo a brucelosis.

10
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a.2.2. Zona no prevalente o libre de brucelosis caprina: No es necesario
solicitar ningtin documento.

a.3. Si la materia prima (leche) utilizada en la produccién de productos lacteos
artesanales, proviene de centros de acopio, estos deben contar con
autorizacion sanitaria del establecimiento otorgada por la Autoridad
competente.

a.4 La materia prima debe provenir de un establo o hato que cuente con
capacitacién de Buenas Practicas Ganaderas (BPG), con evidencias de
registros del uso de antibidticos.

b) Del transporte de la materia prima

Las materias primas deben transportarse en condiciones tales que impidan la
contaminacion cruzada y/o proliferacion de microorganismos y protejan contra la
alteracion o los dafios al envase.

b.1. Leche cruda: Debe transportarse en porongos, bidones, baldes, o en otro
tipo de envase que permita su facil limpieza y desinfeccién, cumpliendo las
Buenas Practicas Ganaderas (BPG) sefialadas por la Autoridad
competente.

b.2. En el caso de las cuajadas, estas deben estar en envases plasticos
exclusivos de primer uso para evitar la contaminacion cruzada e impedir
que, al momento del expendio/comercializacion, sean colocadas en el
suelo. El transporte puede realizarse a pie, por medio de vehiculos o
animales de carga, debiendo asegurar que no tenga contacto con otro
producto que pueda contaminarlo.

c) Recepcién de la materia prima y controles

c.1. Deben solicitarse certificados de establecimiento libre de tuberculosis y
brucelosis bovina, o encontrarse dentro de los programas oficiales de

/ control para ambas enfermedades.

Asimismo, se debe cumplir con lo establecido en el literal a) del numeral
6.7.1 de la presente norma sanitaria.

c.2. Los responsables de la recepcion de la materia prima deben registrar en su
diario u hojas de registro a sus proveedores, a fin de contar con un historial
para las préximas entregas.

¢.3. Cuando se reciba la leche se deben realizar ensayos simples, como la
determinacion de su densidad, aplicarle la prueba de alcohol y la prueba de
reductasa.

c.4. Laleche cruda es recibida en recipientes sanitarios de uso exclusivo, limpios,
desinfectados, y en buen estado de conservacion. De utilizar tamices y/o
sistemas de filtrado, estos deben ser de uso exclusivo y de material
resistente a las repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion, a fin que
no originen contaminacion cruzada.

c¢.5. Si la materia prima es la cuajada, ésta debe proceder de leche pasteurizada
y debe ser transportada en envases de plastico tipo bolsas de primer uso u
ofros recipientes sanitarios. Asimismo, para su transporte, expendio y
comercializacion se deben utilizar envases secundarios coma jabas, baldes
u otros recipientes que permitan su limpieza y desinfeccién para evitar la
exposicion a la contaminacion.

d) Del procesamiento del producto
d.1 Para el caso de queso fresco y semi madurado:

11
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e Tratamiento primario y térmico de la leche: Pasteurizar calentando hasta la
temperatura éptima de Tp = 65 a 67 °C y mantenerla un tiempo de retencion
de 15 a 30 minutos, segun la calidad higiénico-sanitaria de la leche, 0 72 °C
— 15 segundos, debiendo asegurar que se cuente con la tecnologia
necesaria que garantice el procedimiento.

e Dejar enfriar.
e Adicionar el cuajo y esperar unos minutos hasta que se coagule.
e  Colary reftirar el suero.

e Prensar por espacio de 6 horas o 15 dias para el semi madurado,
dependiendo el tipo de queso a elaborar.

e Adicionar sal.

e Dejarlo orear/ reposar.

d.2 Para el caso del yogurt:

e  Pasteurizar la leche calentando hasta la temperatura optima de 82 a 85 °C
por un tiempo de 15 minutos.

s  Dejar enfriar a temperatura de inoculacién de cultivos lacteos.

e Adicionar los cultivos (bacterias lacticas).

e  Endulzar, agregar frutas u otros insumos, de corresponder.
6.7.2.  Del transporte del producto terminado

a) Los vehiculos destinados para el transporte de los productos terminados no
deben utilizarse para transportar materias primas, sustancias quimicas,
combustible, animales u otros, que representen riesgo de contaminacién
cruzada.

b) Los vehiculos deben mantenerse en buen estado de conservacién e higiene
entre una y ofra carga, asi como durante el transporte de ia misma.

¢) Los contenedores o cajas que contengan los quesos o yogurt deben
asegurar la cadena de frio, con una temperatura entre 0° a 5°C A

6.8 DE LA CERTIFICACION SANITARIA

Los establecimientos de elaboracion de productos lacteos artesanales deben obtener la
certificacion sanitaria sobre fa implementacion del Sistema Integrado de Produccion (SiP),
otorgada por la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA), o
por las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAS), Gerencias Regionales de Salud
(GERESAS) o las que hagan sus veces a nivel regional.

6.9 DE LA VIGILANCIA Y CONTROL DE LA AUTORIDAD SANITARIA

a) La Autoridad Sanitaria, como parte de la vigilancia de oficio o de un control posterior de
la certificacién sanitaria, realiza las verificaciones del cumplimiento de la presente
normativa.

b) En todos los casos, los hatos o establos/establecimientos deben permitir el ingreso del
inspector sanitario y facilitar la informacién requerida, la toma de muestras (de ser el
caso) y toda accién que permita el cumplimiento de su labor.

12
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¢) Los inspectores sanitarios deben estar debidamente identificados y cumplir con las
mismas condiciones de higiene y vestimenta adecuada exigidas para la actividad
productiva.

VIl. RESPONSABILIDADES
7.1. NIVEL NACIONAL

El Ministerio de Salud, a través de la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, es responsable de la difusion de la presente norma sanitaria hasta el nivel
regional, asi como de brindar asistencia técnica y acompafniamiento para la aplicacion de
la misma, en el marco de sus competencias.

7.2. NIVEL REGIONAL

Las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAS), Gerencias Regionales de Salud
(GERESAS), Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) o las que hagan sus
veces, vigilan y difunden [a presente norma sanitaria, asi como brindan la asistencia
técnica correspondiente, y supervisan su cumplimiento.

7.3. NIVEL LOCAL

Las Municipalidades, en el uso de sus facultades y competencias, realizan la vigilancia y
el control sanitario de los establecimientos de produccién y de la difusion e implementacién
de la presente norma sanitaria en el ambito de su jurisdiccion.

Las personas naturales y juridicas titulares de los establecimientos de produccion son
responsables del cumplimiento de la presente norma sanitaria, en lo que les corresponda.

Vill. ANEXOS

Anexo N° 01: Contenido minimo del Programa de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM).

Anexo N° 02: Contenido minimo del Programa de Higiene y Saneamiento (PHS).

13
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Anexo N° 01

CONTENIDO MIiNIMO DEL PROGRAMA DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

(BPM)

Infraestructura
a) Localizacion y anexos del establecimiento.

b) Disefio y construccion: Pisos, desaglies, paredes, techos, ventanas y otras aberturas,
puertas, iluminacion, ventilacién.

¢) Plano o croquis de planta e instaiaciones sanitarias.
d) Abastecimiento de agua.

e) Disposicién de aguas residuales y de residuos sélidos.
f) Servicios higiénicos y vestuarios.

g) Croquis de sistemas de eliminacién de calor, olor, vapor, otros (de corresponder).

ii. Manipuladores

a) Salud del personal.

b) Higiene de manos, procedimiento, situaciones en las que aplica, otros.

¢) Documentacion referente a capacitacion (Plan/procedimiento programa, eic.).
d) Practicas de higiene y medidas de proteccion.

Buenas practicas aplicadas al proceso de elaboracién
a) Diagrama de flujo de proceso y descripcion de las etapas del proceso productivo.

b) Descripcién de las buenas préacticas aplicadas a cada una de las etapas del proceso
productivo.

c) Ficha técnica de las materias primas, insumos, aditivos alimentarios y que se
emplearan en el proceso productivo, asi como del material del empaque.

d) Procedimientos de control de documentos.
e) Procedimiento de trazabilidad y recolecta de producto.

f) Procedimiento de proceso y productos terminados no conformes y atencion de
reclamos.

14
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Anexo N° 02

CONTENIDO MiNIMO DEL PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO (PHS)

Proarama de Hiaiene v Saneamiento (PHS)

a)

b)

Procedimientos de limpieza y desinfeccion de ambientes, superficies, equipos,
utensilios, otras superficies y aquellos relacionados con los servicios basicos, incluido
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calibracion de los instrumentos de medicion.

Productos de limpieza y desinfeccion que se utilizan, cantidades, otros.
Etiquetado, aimacenamiento y manejo de productos quimicos.

Cronograma y responsables de la limpieza y desinfeccion de superficies, equipos,
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