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Promulgadoel 12deOctubredel año2007.



MARCO LEGAL

ReglamentodeOrganizacióny Funcionesdel MinisteriodeSalud
Decreto 

Supremo 
N.°008-
2017-SA

Decreto 
supremo 
N.° 004-
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Hábitos frecuentes de los niños



OBJETO DE LA LEY

Art. 1°
LapresenteLeytiene como
objeto protegerla vida,salude
integridadfísicade losmenores
deedady consumidoresen
general



FINALIDAD DEL REGLAMENTO

Elreglamentoesde caráctertécniconormativo
y tiene por finalidad contribuir a garantizary
protegerla saludy seguridadde losmenoresde
edad,asícomode losconsumidoresen general

La protección a los consumidores frente a
juguetes o útiles de escritorio tóxicos o
peligrososradicaen verificar la composiciónde
los mismosy retirar del mercadoaquellosque
contengansustanciasde riesgoo dañinas.



AMBITO DE APLICACIÓN

El reglamento es de aplicación al conjunto de actividades
relativas a la importación, fabricación, distribución y
comercializaciónde juguetes y útiles de escritorio, y otras
actividadesque conllevena éstas,talescomoalmacenamientoy
transporte.

Las disposicionesestablecidas en el reglamento son de
cumplimientoobligatorio por toda personanatural o jurídica,
en todo el territorio nacional.



AUTORIDADES COMPETENTES

La DIGESA registrará a los importadores, fabricantes,
distribuidores,comercializadoresy almacenerosde juguetes y
útilesdeescritorio.

Inscribirá los productos de fabricación nacional en el registro de
productosindustrialesnacionales(RPIN),dentro de los cualesseincluye
a losjuguetesy útilesde escritorio.

Asimismola DIGESAautoriza la importación y fabricaciónde
juguetes y útiles de escritorio, mediante la respectiva
autorizaciónsanitariapreviaevaluaciónde los documentosque
sustentenla no peligrosidady toxicidadde losmismos.



AUTORIDADES COMPETENTES

LaSunatpermitirá la nacionalizaciónde juguetesy/o útiles de escritorio
solamenteen casoque el importador,presentela AutorizaciónSanitaria
otorgadapor la DIGESA.

La policía Nacional del Perú y la Fiscalíade Prevencióndel Delito
brindaránel apoyonecesarioa lasautoridadescompetentesque asílo
soliciten a fin de realizar labores de vigilancia y control de la
comercializaciónde juguetes,quienestambién actuarande oficio para
el control y verificación.

Enmateria de vigilanciay control, los GobiernosRegionalesy Localesdeberánactuarde acuerdoa su
competenciay a lo establecidoen el Reglamento.

AUTORIDADES REGIONALES Y LOCALES



PROCEDIMIENTO 
TUPA

TEXTO ÚNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS EN 
JUGUETES Y ÚTILES DE ESCRITORIO

http://www.digesa.minsa.gob.pe/expedientes/tupas.aspx

http://www.digesa.minsa.gob.pe/expedientes/tupas.aspx


RELACIÓN DE JUGUETES CONTROLADOS
D.S. 012-2007-SA



RELACIÓN DE ÚTILES DE ESCRITORIO 
CONTROLADOS  D.S. 012-2007-SA



DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Sexta.-
Las partidas 
arancelarias de los 
productos contenidos 
en los anexos y solo 
tienen carácter 
referencial y no 
limitativo para la 
aplicación de la Ley y 
el Reglamento.

(D.S. N.° 008-2007-SA)

Octava.-
Los juguetes y útiles de 
escritorio importados para uso 
personal, aquellos utilizados 
para fines promocionales, las 
muestras y otros sin fines 
comerciales, no requerirán de 
autorización sanitaria de parte 
de la DIGESA. 
Las donaciones estarán sujetas 
a lo dispuesto en la Tercera 
Disposición Transitoria y Final.

(D.S. N.° 012-2007-SA)



Art. 36 INFORMACIÓN CONTENIDA EN EL 
ROTULADO

Parte A) IDENTIFICACIÓN DE LA EMPRESA IMPORTADORA Y DEL
PRODUCTO

RazónSocial : CAMPAÑAESCOLARS.A.C.
RUC : 12345678900
Dirección : Marte 1528 LosPlanetas- Lima45 -

GALERIAELABUELO
RegistroNacional : Nº 00194-21-JUE-DIGESA

Nº 00194-21-JUE-DRS- CUSCO
AutorizaciónSanitaria: R.D. Nº 0123-2021/DCEA/DIGESA/SA

Parte B) SIMBOLO DE ADVERTENCIA
SOBRELAEDAD(Ejemplo) Parte C) MEDIDAS PREVENTIVAS DE USO O

RECOMENDACIONES(Enidiomacastellano)



(D.S. N.° 012-2007-SA)

ANEXO IV
RELACION DE ELEMENTOS Y SUSTANCIAS CONTROLADAS DE 

ACUERDO A SU CONCENTRACIÓN EN LA FABRICACIÓN DE 
JUGUETES Y ÚTILES DE ESCRITORIO

Sustancia 
Química Límite Máximo Permisible Vías de Ingreso

Arsénico:
25 mg de elemento /Kg de material

Respiratoria
Digestiva

Bario: 1000 mg de elemento/Kg de material y 250 mg de 
elemento/Kg de material

Respiratoria
Digestiva
Dérmica 

Cadmio:
75 mg de elemento /Kg de material y 50 mg de 

elemento/Kg de material.
Respiratoria

Digestiva

Cromo:
60 mg de elemento/Kg de material y  25 mg de 

elemento /Kg de material.

Respiratoria
Digestiva

Mercurio 
60 mg de elemento /Kg de material y en arcillas 

para modelar es 25 mg de elemento/Kg de 
material

Respiratoria
(Digestiva) 

Plomo: 90 mg de elemento /Kg de material 
(Respiratoria)

Digestiva
Dérmica

Selenio:
500 mg de elemento /Kg de material

Respiratoria
Digestiva

Antimonio: 60 mg de elemento /Kg de material 
Respiratoria

Digestiva



AFECTACION EN LA SALUD 
JUGUETES Y ÚTILES DE ESCRITORIO

PLOMO
USO: Pigmentode pinturas, temperas,acuarelas,plastilinas,
crayones,principalmenteparaloscoloresamarilloy verde.

VÌA DE INGRESO:
Respiratoria- la absorciónesde 90%.
Gastrointestinal- la absorciónen niñosesde 40a 50%.

EFECTOS EN EL ORGANISMO:
Retardo intelectual, Anemia, Hipertensión Arterial,
Estreñimiento,parálisisde muñecasy tobillos.

AFECTACION EN NIÑOS:
Losniñossonmassensiblesquelosadultos
Anemia,doloresde estómago,debilidadmuscular,daño
cerebral,retardoen el crecimiento



TIEMPO REAL LA VERIFICACION DE AUTORIZACION SANITARIA
EN JUGUETES Y ÚTILES DE ESCRITORIO

http://www.digesa.minsa.gob.pe/

http://www.digesa.minsa.gob.pe/


PROCEDIMIENTO DE MUESTREO EN LA 
VIGILANCIA SANITARIA DE LOS JUGUETES Y 

ÚTILES DE ESCRITORIO

Y

INGRESO DE INFORMACIÓN SOBRE LAS ACTA DE 
INSPECCIÓN Y MUESTREO DE JUGUETES Y 

ÚTILES DE ESCRITORIO



PRODUCTOS QUE NO REQUIEREN DE AUTORIZACIÓN SANITARIA DE 
JUGUETES Y/O UTILES DE ESCRITORIO

Actualizaciónde la Relaciónde productosno afectosal Reglamentode la LeyN.°
28376, “Leyque Prohíbey Sancionala Fabricación,Importación,Distribucióny
Comercializaciónde Juguetes y Útiles de Escritorio Tóxicos o Peligrosos,
aprobadoconD.S. N.° 008-2007- SAy sumodificatoriaconD.S. N.° 012-2007-SA.

http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Orientacion.asp

http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Orientacion.asp


PRODUCTOS QUE NO REQUIEREN DE AUTORIZACIÓN SANITARIA DE 
JUGUETES Y/O UTILES DE ESCRITORIO



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

ART. 23 .- DELCONTROLYVERIFICACIÓN

De ser necesario la Autoridad de Salud solicitará la toma de
muestra y el ensayode composiciónde los juguetesy útiles de
escritorio.

ART. 29.- DELDECOMISODEPRODUCTOS

Cuandolas Autoridadescompetentesdetecten productosque no
cuenten con la autorización,procederánal decomisorespectivo,
cuyos costos serán asumidos por el titular de la actividad
observada.

ARTICULOS A RESALTAR DEL REGLAMENTO DE LA LEY NÁ28376 - D.S. NÁ008-2007-SA.



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

ARTICULOS A RESALTAR DEL REGLAMENTO DE LA LEY NÁ28376 - D.S. NÁ008-2007-SA.

ART. 30.- Causalespara el decomisode los juguetes y útiles de
escritorio
Aquellaspersonasnaturaleso jurídicasque no cumplancon lo establecidoen
la Ley y el Reglamento,podrán ser sancionadoscon el Decomiso de los
juguetesy útilesdeescritoriosiendolascausalescualquierade lassiguientes:
ÅCarecerde AutorizaciónSanitaria.
ÅCarecerdel Rotuladocorrespondiente.
ÅQueaun teniendoRotulado,no cuentecon la informaciónrequeridapor el

Reglamento.
ÅQuelosjuguetesy útilesdeescritorioseandedudosaprocedencia.
ÅQuelosjuguetesy/o útilesdeescritorioseantóxicos,



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

MODELO DE ROTULADO



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA 
DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL (EPP) Y 
MATERIAL PARA LA INSPECCION



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

En la Vigilancia Sanitaria de
Juguetesy útiles de escritorio se
realizan a los Fabricantes,
Importadores,Comercializadores.



INCIDENCIAS DURANTE VIGILANCIA SANITARIA DE JUGUETES Y 
UTILES DE ESCRITORIO 

Queel productocarezcade AutorizaciónSanitariay RegistroNacional.

Queel jugueteso útil de escritorio,carezcadel rotuladocorrespondiente.

Queaunteniendorotulado,no cuenteconla informaciónrequeridapor el Reglamento.

Quetengaetiquetasmal colocadas,tapandola informaciónde origen (Códigos,
marca,Paísde origen,entre otros).

Seencuentrenen AlertaSanitaria.

Queel producto,tengamásde unaAutorizaciónSanitaria.

Queno hayaconcordanciaentre la AutorizaciónSanitariay el RegistroNacionalo viceversa.

Pintura que desprende con facilidad de la superficie..

Colores intensos, luminosos o fosforescentes.



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA 
DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

Ç No cuentan con rotulado. 

PRESENCIA DE UNA O MAS CARACTERISTICAS 



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA 
DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

PRESENCIA DE UNA O MAS CARACTERISTICAS 
Ç No presenta el Nº de Registro Nacional ni Nº de 

Autorización Sanitaria . 



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA 
DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

PRESENCIA DE UNA O MAS CARACTERISTICAS 

Ç Etiquetas colocadas tapando la información de

origen (Códigos, marca, País de origen, etc.).



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA 
DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

PRESENCIA DE UNA O MAS CARACTERISTICAS 

Ç Pintura que desprende con facilidad de la superficie.



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA 
DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

Ç Colores intensos, luminosos o

fosforescentes (Plateados,

dorados, cromados, etc.), los

colores con más probabilidad

de toxicidad de acuerdo a las

experiencias encontradas son:

amarillo en todas sus

tonalidades, verde en todas

sus tonalidades, el rojo en

todas sus tonalidades.



CLASIFICACIÓN DE INFRACCIONES 
(Art. 25 del D.S. 008-2007-SA)

ÅLeves
- Comercializaciónde juguetes

y útiles de escritorio
autorizados sin rótulo o
rotulaciónincompleta.

- Cuando el importador,
fabricante y/o
comercializador,por primeray
única vez, incumpla con
suministrarla informacióna la
autoridad sanitaria y/o
autoridades encargadas del
cumplimientodel reglamento.

- Cuando el importador,
fabricante y/o
comercializador,por primeray
únicavez,impidael ingresode
la Autoridad Sanitaria
correspondiente.

- Cuando el importador o
fabricante oculte o altere
intencionalmente la
información consignadaen
los expedientes
administrativos para la
obtención de registros,
autorizaciones en el
reglamento.

- Cuando el comercializador
altere, falsifique o adultere
la autorizaciónsanitaria.

- Cuando se comercialice
productossin la autorización
sanitariacorrespondiente.

- Cuandono sehayanretirado
del mercado los juguetes y
útiles de escritorio, de
acuerdo a la Primera
Disposición Transitoria o
Final.

- Reincidencia de las
infraccionesleves.

ÅGraves

- Cuando el fabricante,
importador y/o
comercializadorcoloque
en el mercadojuguetes
y útiles de escritoriosin
autorización sanitaria y
que contengan
elementos y sustancias
en concentraciones
superiores a las
señaladasen el Anexo
IVdel reglamento.

- Cuandopor el uso del
juguete y útiles de
escritorio se produzca
intoxicación.

- Cuandose comercialice
productos por
contrabando.

- Reincidencia de las
infraccionesgraves.

CLASIFICACIÓN DE SANCION 
(Art. 28 del D.S. 008-2007-SA)



ACTA DE INSPECCION Y MUESTREO DE JUGUETES 
Y UTILES DE ESCRITORIO 

ACTA 
DE INSPECCIÓN JUGUETES Y/O 

ÚTILES DE ESCRITORIO



ACTA DE INSPECCION Y MUESTREO DE JUGUETES 
Y UTILES DE ESCRITORIO 

ACTA 
DE INSPECCIÓN JUGUETES Y/O 

ÚTILES DE ESCRITORIO



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

Pasos para realizar el llenado del Acta de Inspección y 
Muestreo



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

IDENTIFICACIÓN DE LA MUESTRA (Incluye Muestra y Contra muestra)

1

2

3

Por cada tipo y prototipo de las muestras (juguetes y útiles de
escritorio),seconsiderará02unidadesde cadauno.

Estas muestras deberán ser registradas tal cual se
encuentreen la descripcióndel producto segúnActa de
Inspeccióny Muestreo.

Todaslasmuestrasseleccionadasserotularánconun sticker
autoadhesivoindicandoel códigode campo(ítem, número
de Actade Muestreoy el año)quecorrespondea la muestra
paraevitarconfusiónconlosdemásproductos.



PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE UTILES DE ESCRITORIO 

DOCUMENTACIÓN (GERESAS, DIRESAS, DIRIS)

1

Lasmuestrasdeberánser remitidas a la DIGESAcon
oficio, ingresadopor Mesa de Partes,adjuntando la
solicitud de ensayode acuerdoal formato aprobado
por el laboratorio de ControlAmbientaly cumpliendo
conlo estipuladoen el presentedocumento.

2

3

4

Lasmuestrasrecibidasde las regionesseránasignadasa un
profesional responsable del área técnica de sustancias
químicas,el cualverificarála conformidadde lo recibido,para
luegoserregistradasen unabasede datos.

Lasmuestrasrecibidasdeberánincluir dentro de la documentaciónpresentadacopiadel Actade
Inspeccióny Muestreo. Estasmuestrasdeberánestar rotuladassegúnla Solicitudde Ensayopara
sumejor identificación.

LaSolicitudde Ensayo,asícomoel Actade Inspeccióny Muestreo,debenestarescritascon letra
legible.



TIEMPO REAL PARA LA SOLICITUD DE ENSAYO EN 
JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

http://www.digesa.minsa.gob.pe/LAB/muestras.asp

http://www.digesa.minsa.gob.pe/LAB/muestras.asp


TIEMPO REAL PARA LA SOLICITUD DE ENSAYO EN 
JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO 

http://www.digesa.minsa.gob.pe/LAB/muestras.asp

http://www.digesa.minsa.gob.pe/LAB/muestras.asp


PROCEDIMIENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE UTILES DE ESCRITORIO 

SOLICITUD DE ENSAYO

http://www.digesa.minsa.gob.pe/LAB/muestras.asp

http://www.digesa.minsa.gob.pe/LAB/muestras.asp


INFOGRAFIA DE JUGUETES Y UTILES DE 
ESCRITORIO

http://www.digesa.minsa.gob
.pe/Orientacion/LISTA_DE_IN
FOGRAFIAS_2021_1.pdf

http://www.digesa.minsa.gob.pe/Orientacion/LISTA_DE_INFOGRAFIAS_2021_1.pdf


INFOGRAFIA DE JUGUETES Y UTILES DE 
ESCRITORIO



INFOGRAFIA DE JUGUETES Y UTILES DE 
ESCRITORIO



INFOGRAFIA DE JUGUETES Y UTILES DE 
ESCRITORIO



Gracias
Correo electrónico para consultas: 
rrivas@minsa.gob.pe

mailto:rrivas@minsa.gob.pe

