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Ministerial N2 482-2005/MINSA de fecha 24 de junio de
2008, se dispusc la prepublicacion en el Portal de Internet
del Ministerio de Salud, habiendose recogido las
sugerencias y racemendaciones del publico en genearal;

Estando a 1o propuesio por la Direccidn General de
Salud Ambiental, y con la visacién de la Oficina General
de Asssoria Juridica; v,

De conformidad con lo dispuesta en el literal 1) del
articulo 8% de la Ley N* 276857 - Ley del Ministerio de
Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 12.- Aprcbar la "Norma Sanitaria para la
Aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de
Alimantos y Bebidas", que consta de cinco (5) capitulcs,
treinta y ocho {38) articulos, una (1} disposicion final ¥
cuatro {4} anexos.

Articulo 29.-
Comunicaciones la publicacion de la presente Norma
Sanitaria en el Diaric Oficial y en el Portal de Internet del
Ministerio de Salud.

Ragistrase, comuniguese y publiguass.

PILAR MAZZETTI SOLER
Ministra de Salud

a8721

Designan Asesores en la Direccién de
Salud I Callao

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 450-2006/MINSA

Lima, 13 de mayo del 2006

Vista la renuncia formulada por- el médico cirujano
Feiix Mauro Cordero Pinedo y los Oficios N%s. 1541 y
1647-2006-DG-DISA-I-CALLAQC y el Memorandum
N2 115-2006-0PP/MINGA,

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucion Ministerial N® §54-2003-
SA/DM. de fecha 30 de julio de 2003, se aprobd la

madificacién del Cuadro para Asignacion de Personal de .
la Direccion de Salud | Caliao, en el que se encuentra .

gonsignado, entre otros, el cargo de Asesor |I;

Que por Resolucion Ministerial N® 343-2006/MINSA,
de fecha 4 de abril de 2006, se rectificd la nomenclatura
y cédigo del cargo de Asesor |l por la de Asesor |, en el
Cuadro para Asignacion de Personal de la Direccion de
Salud | Callac, cuya plaza se encuentra vacante y
dabidamente financiada;

Que con Resolucion Ministerial N® 319-2006/MINSA, de
fecha 23 de marzo de 2008, se designd al médico clirjanc
Felix Mauro Cordere Pinedao, entre otros profesionales, en el
cargo de Asesor | de la Direccidn de Salud | Callao,

Que mediante el Oficio N® 1647-2008-DG/DISA-I-

CALLAQ, de fecha 3 de mayo de 2006, el Director

Generdl de la Direccidn de Salud | Callao, solicita se deje
sin efecto la designacion del médico cirujano Félix Mauro
Cordero Pinedo, guien ng asumic el carga por haber
presentado su renuncia inmediata;

Que resulia conveniante dejar sin sfecto la
designacion antes citada y designar a los profesionales
propuestos; v,

De conformidad con lo previsto an el Decreto ;
Legislative N? 276, el articulo 772 del Reglamenic de la -

Carrera Admiristrativa, aprobado por Decretoc Supremo

N2 005-90-PCM, el literal b.2 del articulo 8° de la Ley |

N? 28652 y los anticulos 3 v 7° de |a Ley N* 27594,
SE RESUELVE:

Articulo 12.- Dejar sin efecta la designaciaon del
|

médico cirujano Félix Mauro CORDERO PINEDO, en el !

Encargar a ia Oficina General de

cargo de Asesor |, Nivel F-4, en la Direccion de Salud i
Callac, autorizada por |a Resolucidn Ministerial N* 319-
2006/MINSA, por las razones expuestas en la parte

! considerativa de la presente resolucion.

Articule 22.- Designar en ia Direccion de Salud |
Callao, a los profesionales que se indican:

_NOMBRESY APELLIDOS | _GARGD NIVEL
Medico Cwulano WWalter Jogé del Carman '
PORTUGALBENAVIDES . Asesor | Fd
Licenciado en Administracién y abogado Lucio i !
WALDIVIA MIAANCA Bsesork 0 F4

Registresa, comuniguese y publiquese.

PILAR MAZZETTI SOLER
Ministra da Salud

08722

Aprueban la "Norma Sanitaria pafa la

" Fabricaciéon de Alimentos a base de

granos y otros, destinados a Programas
Sociales de Alimentacién”

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 451-2006/MINSA

Lima, 13 de mayo del 2006

Visto el Oficio N9 8659-2005/DG/DIGESA, de la
Direccion General de Salud Ambiental;

CONSIDERANDO:

CQue, por Decreto Supremo N? 007-38-8A, ge aprobd
el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, el cual, en su Cuarta Disposicion
Complementaria, Transiloria y Final, establece que por

. Reselugion dst Ministerio de Salud se expedirdn las

normas aplicables a la fabricacion de productos
alimenticios, mareo en el cual la DIGESA ha propuesto fa
expedicion de la Norma Sanitaria para la Fabricacién de
Alimentos a base de granos y oiros, destinados a
Programas Sociales de Alimentacion,

Qué, as funcién de la Direccion General de Salud
Ambiental del Ministerio de Salud, proponer las normas
en materia sanitaria de alimentos y coordinar la vigilancia
sanitaria para su cumplimiento, asi como concerntar y
articular con otras instancias y sectores los aspectos
téenicos y normativos en materia de inocuidad de tos
alimentos,;

Que, el grupo técnico concertado por la DIGESA y
en gl gue participaron representantss del PRONAA,
GEMNAN, Univarsidades, Municipalidades, Asociacion ds

i Consumidores, Laboraterios Acreditados, Empresa

Privada, Organizacion de los Comités de Vaso de Leche
de Lima y Callao, entre otros, culmind la revision dal
proyecto normative, cuyc objeto principal es establecer
jas normas generalas de higiene, los requisitos sanitarios
aplicables a la fabricacién, almacenamiento y distribucian

. e los alimentos destinados a los Programas Scciales

de Alimentacidén, para garantizar su calidad sanitaria
inocuidad,

Que, por Resolucion Ministerial N® 378-2005/
MINSA, del 16 de maye de 2005 se autorizo la
prapublicacion dsl proyecto de la citada Norma
Sanitaria, a efecto de racoger y conciliar las opiniones
dei publico en general, {as cuales han enriguacido al
proyecto técnico normativo,

Estando a lo informado por la Direccion General de
Salud Ambiental y con la visacién de la Oficina General
de Asescria Juridica;

Con la visacion del Viceministro de Salud; v,

De conformidad con lo establecido en &l literal [} del
articulo 8% de la Ley N° 27657 - Ley dsl Ministerio de
Salud;
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SE RESUELVE:

Articulo 12.- Aprobar la "Norma Sanitaria para ia
Fabricacién de Alimentos a base de granos y otros,
destinados a Programas Sociales de Alimentacion” gue
en documenta adjunto forma parte integrante de la
presente Resolucion.

Articulo 22.- La Direccion General de Salud Ambiental,
a través de la Direccion Ejecutiva de Higiene Alimentaria
y Zoonosis, se encargara de la difusion & implementacion
técnica de la citada Norma Sanitaria.

Articulo 3%.- Encargar a la Oficina General de
Comunicaciones la publicacion de la prasente Norma
Sanilaria en la pagina de internet dei Ministerio de Salud.

Registrese, comuniguese y publiquesa.

PILAR MAZZETT! SOLER
Ministra de Salud

08723



NORMA SANITARIA PARA LA FABRICACION DE ALIMENTOS A BASE DE GRANOS
Y OTROS, DESTINADOS A PROGRAMAS SOCIALES DE ALIMENTACION
Aprobada mediante Resolucién Ministerial N°451-2006/MINSA el 17 de Mayo de 2006

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Base Legal

La presente Norma Sanitaria tiene como base legal la Ley 26842, Ley General de Salud y el
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto
Supremo 007-98-SA, que en su Cuarta Disposicion, Complementaria, Transitoria y Final dispone la
expedicién de normas sanitarias aplicables a la fabricacién de productos alimenticios.

Articulo 2°.- Referencias técnicas

La presente Norma Sanitaria contiene referencias técnicas de las Normas del Codex Alimentarius
para Alimentos Elaborados a base de Cereales para Lactantes y Nifios y el Codigo Internacional
Recomendado de Practicas y Principios Generales de Higiene de los Alimentos y referencias
técnicas de las Normas Técnicas Peruanas (NTP) para Alimentos Cocidos de Reconstitucion
Instantanea.

Articulo 3°.- Objeto

Establecer las condiciones y requisitos sanitarios a que deben sujetarse la fabricacion,
almacenamiento y distribucion de los alimentos producidos a base de granos y otros, para
garantizar su calidad sanitaria e inocuidad en proteccion de la salud de los consumidores
beneficiarios de los programas sociales de alimentacion.

Articulo 4°.- Alcance

Estan comprendidas dentro de los alcances de la presente Norma Sanitaria, todas las personas
naturales o juridicas que participan o intervienen en cualquiera de los procesos u operaciones que
involucra el desarrollo de actividades y servicios relacionados con los alimentos materia de esta
norma destinados a Programas Sociales de Alimentacion.

Articulo 5°.- Ambito de aplicacién

La presente Norma Sanitaria es de cumplimiento obligatorio a nivel nacional y se aplica a los
alimentos a base de granos y otros (tubérculos, raices, frutas, etc), sean cocidos o que requieren
coccioén (extruidos, expandidos, tostados, en polvo, hojuelas, otros), y de reconstitucién instantanea
que no requieren coccion (enriquecidos y sustitutos lacteos, mezclas fortificadas y papillas), que
estan destinados a Programas Sociales de Alimentacion (PSA). No incluye a los productos de la
panificacion.

Articulo 6°.- Aplicacién del Sistema HACCP

Dado que los alimentos destinados a programas sociales son considerados de alto riesgo y por la
vulnerabilidad de los beneficiarios, el fabricante conforme a la legislaciéon sanitaria vigente, debe
aplicar el Sistema HACCP para el control de la calidad sanitaria e inocuidad de los productos que
fabrica.

CAPITULO I
DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES EN
VIGILANCIA SANITARIA Y VIGILANCIA NUTRICIONAL
Articulo 7°.- Ministerio de Salud.

a. Vigilancia Sanitaria

El Ministerio de Salud a través de su Direccion General de Salud Ambiental —-DIGESA- es la
autoridad sanitaria en materia de alimentos y bebidas que ejerce la vigilancia sanitaria a nivel



nacional de los establecimientos de fabricacion y almacenamiento de los alimentos materia de
la presente norma sanitaria. Los alimentos donados por entidades y organismos nacionales y
extranjeros que tengan como destino la alimentacion de grupos beneficiarios de los Programas
Sociales de Alimentacion, estan sujetos a vigilancia sanitaria segun la legislacion vigente.

Las dependencias desconcentradas de salud ambiental de nivel territorial, que cuenten con
personal profesional capacitado en sistemas de vigilancia sanitaria con enfoque de riesgo, y en
evaluacioén del sistema HACCP, ejerceran por delegacion del Ministerio de Salud la vigilancia
sanitaria de dichos establecimientos.

b. Vigilancia Nutricional

El Ministerio de Salud a través del Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion (CENAN) del
Instituto Nacional de Salud, es el responsable de conducir el sistema de vigilancia nutricional de
los alimentos y las investigaciones que se requiere en el campo nutricional, asi como la
validacion de tecnologias orientadas al cambio de comportamiento alimentarios nutricionales
relacionados a la salud. Realiza el control de calidad nutricional de alimentos, y recomienda la
combinacién 6ptima de productos de origen regional o local para la preparaciéon de raciones. En
materia de su competencia, realiza la supervisién de las plantas que elaboran alimentos y
verifica el cumplimiento de los valores nutricionales minimos que deben cumplir los alimentos
destinados a los diferentes programas de alimentacion social.

Se encuentra dentro de su competencia la supervision y control de las formulaciones
alimenticias y la correcta adicion de micronutrientes a la racion diaria establecida para el
Programa del Vaso de Leche, asi como el pronunciamiento sobre la aplicacion correcta de los
criterios de evaluacion relacionados con la calidad nutricional, porcentajes y componentes
nutricionales establecidas por las disposiciones legales correspondientes.

Articulo 8°.- Municipalidades

En materia sanitaria, las Municipalidades en el ambito de su competencia, son responsables de
promover y vigilar el estricto cumplimiento de las condiciones higiénicas sanitarias y la aplicacién de
las buenas practicas de manipulacion de los alimentos a nivel del transporte, distribuciéon y consumo
final.

En materia nutricional, las Municipalidades son responsables de que los alimentos que adquieren y
distribuyen en el marco de los Programas Sociales de Alimentacion de su competencia, cumplan
con los valores nutricionales minimos establecidos por el Ministerio de Salud, a través del CENAN y
otros que disponga el CENAN, los cuales deben ser establecidos clara y especificamente en las
bases de licitaciones y tablas de evaluacion correspondientes, con el fin de asegurar el
cumplimiento de la calidad nutricional de los alimentos materia de la presente norma sanitaria.

CAPITULO 1lI
DEL PRODUCTO

Articulo 9°.- Definiciones

Para la aplicacion de la presente Norma Sanitaria estan comprendidos los alimentos
industrializados a base de granos como las gramineas (trigo, cebada, avena, otros), las
leguminosas (soya, tarwi, frijoles, otros) y las quenopodiaceas (quinua, kiwicha, cafihua, otros), y
otros vegetales como tubérculos, raices y frutas. Siendo descriptos los siguientes:

a. Productos cocidos de reconstitucion instantanea, como enriquecidos lacteos, sustitutos lacteos,
mezclas fortificadas, papilla (destinada a nifios entre 6 y 36 meses), otros similares.

b. Productos crudos, deshidratados y precocidos que requieren coccion, como harinas, hojuelas,
otros similares.

c. Productos cocidos de consumo directo como extruidos, expandidos, hojuelas instantéaneas,
otros similares.



Articulo 10°.- Caracteristicas de composicién, calidad sanitaria e inocuidad

Para que un producto sea considerado apto para el consumo humano en el marco de los
Programas Sociales de Alimentacion deben cumplir con las caracteristicas de composicion vy
calidad sanitaria siguientes:

a. CRITERIOS NUTRICIONALES

Las caracteristicas de composicion y calidad nutricional deben cumplir con lo establecido por el
Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion (CENAN) del Instituto Nacional de Salud. Los
valores nutricionales minimos de la racién alimenticia de los programas sociales a cargo de las

municipalidades se ajustaran a lo establecido en la legislacion correspondiente.

b. ADITIVOS ALIMENTARIOS
Los aditivos alimentarios utilizados en estos productos y los niveles maximos permitidos se
sustentan en lo dispuesto por el Codex Alimentarius y la legislacion nacional.

Los aditivos para productos cocidos de reconstitucion instantanea son:

ADITIVOS ALIMENTARIOS

Dosis Maxima en 100 g de producto (peso

en seco)
Lecitina 1.549.
EMULSIONANTES Mono y Di glicérido 1.54.

Hidrogen carbonato de sodio Limitado por las BPM y dentro del limite para el
sodio que no exceda de 100mg/100g de
producto listo para consumo.

REGULADORES Bicarbonato de po.taS|o Limitados por las BPM.
DE Ph Carbonato de calcio

Acido L(+) lactico 1.54.

Acido citrico 2.54.

ANTIOXIDANTES

Concentrado de varios tocoferoles
a-tocoferol

300mg/kg de grasa, solas o mezcladas.

Palmitato de L-ascérbico

200mg/Kg de grasa.

Acido L-ascérbico y sus sales de sodio y
potasio

50 mg expresado en acido ascorbico y dentro
del limite para el sodio que no exceda de
100mg/100g de producto listo para consumo.

Extracto de vainilla

Limitada por las BPM.

Hidrogencarbonato de amonio

AROMAS (*) Etil vainillina 7 mg en el producto listo para consumo.
Vainillina
ENZIMAS Carbohidrasas de malta Limitadas por las BPM.
LEVADURAS | Carbonato de amonio Limitados por las BPM.

(*) Solo para productos destinados a nifios de 6 a 36 meses. Para los otros grupos etarios se podran utilizar otros aromas
naturales y artificiales permitidos por el Codex Alimentarius y por la autoridad sanitaria, limitado por las Buenas Practicas de

Manufacturas (BPM).

c. CRITERIOS FISICO QUIMICOS
Los criterios fisico quimicos se sustentan en lo dispuesto por el Codex Alimentarius quedando
sujetos a las enmiendas y actualizaciones correspondientes.

Los criterios fisico quimicos relacionados a la calidad nutricional se sujetaran a lo dispuesto por
el Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion del Instituto Nacional de Salud.

Criterios fisico quimicos de implicancia sanitaria de los alimentos cocidos de reconstitucion

instantanea:

Humedad

Menor o igual a 5%

Acidez (expresada en acido sulfurico)

Menor o igual a 0.4%

Gelatinizacion

Mayor a 94%

Indice de peroxido

Menor a 10mEq/Kg de grasa

Saponina (formulacién con quinua)

Ausente

Aflatoxina

No detectable en 5ppb




Criterios fisico quimicos de implicancia sanitaria de:

Méaximo % de Maximo %
Humedad de Acidez (*)

Extruidos y/o expandidos proteinizados o no, hojuelas, que 5 0.15
no requieren coccion
Hojuelas a base de granos (gramineas) que requieren 12-125 0.2 (cebada)
coccién 6.0 (avena) (**)
Hojuelas a base de granos (quenopodiaceas) que 13.5
requieren coccion
Harinas a base de granos, tubérculo, raices, frutas que 15 0.15
requieren coccion

(*) Expresada en acido sulfurico
(**) Expresada en acidos grasos libres

d. CRITERIOS MICROBIOLOGICOS
Los criterios microbioldgicos de calidad sanitaria e inocuidad se sujetaran a lo expresado en la
presente norma sanitaria de acuerdo a lo siguiente:

Papilla (destinada a nifios entre 6 a 36 meses)

Agente microbiano Categoria| Clase n c k/:mlte por gl\l/lml
Aerobios mesdfilos 3 3 5 1 10° 10°
Coliformes 6 3 5 1 10 10°
Bacillus cereus 9 3 10 1 10° 10°
Mohos 5 3 5 2 10° 10°
Levaduras 2 3 5 2 10° 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella /25¢g (*) 15 2 60(*) 0 0 -
(*) Hacer compésito para analizar n=5

Productos cocidos de reconstitucion instantanea, como enriquecidos lacteos, sustitutos
lacteos, mezclas fortificadas, otros similares.

Agente microbiano Categoria Clase n [ k/:mlte por gl\l/lml
Aerobios mesdfilos 3 3 5 1 10* 10°
Coliformes 6 3 5 1 10 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 10° 10"
Mohos 6 3 5 1 10° 10*
Levaduras 3 3 5 1 10° 10*
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella /25g (*) 12 2 20 0 0 ---
(*) Hacer compdsito para analizar n=5

Productos crudos, deshidratados y precocidos que requieren coccién como hojuelas,
harinas, otros similares.

AGENTE MICROBIANO Categoria| Clase n c Limite por g/ml
M M
Aerobios mesdfilos 2 3 5 2 10" 10°
Coniformes 5 3 5 2 10° 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 107 10*
Mohos 5 3 5 2 10° 10"
Levaduras 5 3 5 2 10° 10"
Salmonella /25¢g 10 2 5 0 0 ---




Productos cocidos de consumo directo como extruidos, expandidos, hojuelas instantaneas,
otros similares.

AGENTE MICROBIANO Categoria| Clase n c Limite por g/ml
M M
Aerobios Mesdfilos 3 3 5 1 10* 10°
Coniformes 5 3 5 2 10 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 10° 10"
Mohos 5 3 5 2 10° 10°
Levaduras 5 3 5 2 10° 10°
Salmonella /25 g 10 2 5 0 0 -

Articulo 11°.- Planes de Muestreo

Los Planes de Muestreo para productos envasados o a granel, se sustentaran en las directrices
establecidas en la Norma Técnica Peruana y a falta de ésta en las Directrices Generales sobre
Muestreo del Codex Alimentarius.

Articulo 122.- Prohibiciones especificas

Los alimentos materia de la presente Norma Sanitaria y sus componentes no deben ser tratados
con radiaciones ionizantes; no contendran residuos de hormonas, ni de antibidticos y estaran
exentos de sustancias farmacolégicamente activas. Para su fabricacion se prohibe el uso de grasas
hidrogenadas (grasas trans), insumos destinados a alimentacién animal, torta de soya,
concentrados intermedios de soya, fielen, de suero de leche y derivados de éste, cacao, habas
(Vicia faba). Las autoridades de vigilancia sanitaria y vigilancia nutricional del Ministerio de Salud
pueden establecer otras prohibiciones especificas en resguardo de la salud publica.

Articulo 13°.- Registro Sanitario
Los alimentos materia de la presente Norma Sanitaria, deben contar con el correspondiente
Registro Sanitario otorgado por la DIGESA.

Articulo 14°.- Rotulado
El rotulado debe contener la siguiente informacion minima:

a. Nombre del producto.

b. Declaracién de ingredientes y aditivos (indicando su codificacion internacional) que se han
empleado en la elaboracion del producto, expresados cualitativa y cuantitativamente y en
orden decreciente segun las proporciones empleadas

Nombre y direccion del fabricante.

Numero de Registro Sanitario.

Fecha de produccion y fecha de vencimiento.

Cddigo o clave del lote.

Condiciones de conservacion.

Valor nutricional por 100 gramos de producto.

R

El rotulo se consignara en todo envase de presentacion unitaria, con caracteres de facil lectura, de
colores indelebles, expresado en idioma espariol, en forma completa y clara.

CAPITULO IV
CONDICIONES SANITARIAS DE LAS INSTALACIONES Y EQUIPOS

Articulo 15°.- Estructura fisica y acabados

Los establecimientos deben estar construidos de material resistente, impermeable, de facil limpieza
y contar con elementos y sistemas de proteccion de la contaminacién externa y de la presencia de
insectos y roedores. La distribucién de los ambientes debe facilitar los procesos operacionales de la
cadena alimentaria, impidiendo la posibilidad de contaminacion cruzada.

En los ambientes de fabricacion se tendran en cuenta que:




a. Las uniones entre las paredes y los pisos sean a media cana para facilitar la limpieza y
desinfeccion.

b. Los pisos tendran un declive que facilite el lavado.

C. Las superficies de las paredes seran lisas, impermeables y de colores claros.

d. Los techos deben ser faciles de limpiar, impedir la acumulacion de suciedad y mantenerse en
buen estado de conservacion y limpieza.

e. Toda abertura como ventanas, desagues, entre otros, deben estar provistos de medios contra
el ingreso de insectos, roedores y otros animales.

Articulo 16°.- luminacién y ventilacién

Los establecimientos, en cada ambiente, deben contar con una iluminaciéon suficiente en intensidad,
cantidad y distribucion, que permita el desarrollo de los trabajos propios de la actividad, pudiendo
complementarse la iluminacién natural con la artificial. Las fuentes de luz artificial ubicadas en
zonas donde se manipulan alimentos deben protegerse para evitar que los vidrios caigan a los
alimentos en caso de roturas.

Las instalaciones deben contar con sistemas de ventilaciéon natural y/o artificial que permita evitar el
calor excesivo, la humedad, la condensacién de vapor de agua y de ser el caso, la eliminacién de
aire contaminado del interior de los ambientes donde se procesan los alimentos. Las aberturas para
ventilacion deben estar protegidas para evitar el ingreso de insectos y roedores y ser de facil
limpieza y reposicion.

Articulo 17°.- Equipos y utensilios

Los equipos y utensilios que entran en contacto con los alimentos deben ser de materiales que no
les transmitan olores, ni sabores extrafios, ni sustancias toxicas; asimismo, ser de facil limpieza y
desinfeccion y estar en buen estado de conservacion e higiene.

CAPITULO V
SOBRE EL SANEAMIENTO BASICO

Articulo 18°.- Abastecimiento de agua

Sélo se autoriza el uso de agua que cumple con los requisitos fisicos, quimicos y microbioldgicos
establecidos por el Ministerio de Salud para aguas destinadas al consumo humano. El sistema de
abastecimiento de agua debe ser de la red publica o pozo y el sistema de almacenamiento debe
estar en perfecto estado de conservacion e higiene y protegido de tal manera de impedir la
contaminacion del agua. La provision de agua debe ser permanente y suficiente para todas las
actividades de la fabrica.

Articulo 19°.- Disposicién de aguas servidas, recoleccion y disposicion de residuos sélidos.
La disposicién de las aguas servidas se sujetara a la legislacion sobre la materia.

Los residuos solidos deben estar contenidos en recipientes y en lugares de forma tal que se impida
la contaminacion cruzada y la proliferacion de insectos y roedores. Su disposicion final, se hara
conforme a lo dispuesto en las normas sanitarias sobre la materia.

CAPITULO VI
CONDICIONES SANITARIAS DE LOS PROCESOS OPERACIONALES

Articulo 20°.- Generalidades

Los granos deben ser aptos para consumo humano, transformados en forma tal, que se reduzca el
contenido de fibra, se eliminen los taninos, y elementos téxicos como la saponina y otras sustancias
fendlicas que pueden reducir la digestibilidad de las proteinas y la absorcién de hierro. Las
leguminosas deben ser procesadas de tal manera que queden eliminados los factores
antinutricionales normalmente presentes en ellas. En cuanto a la soya solo puede ser utilizada
entera y como ingrediente derivado de la soya, solo se permite el uso de proteina aislada de soya.
En cuanto a grasa vegetal, se permite el uso de manteca de palma.



Las tecnologias empleadas en la preparacion de harinas de cereales y leguminosas deben permitir
la obtencion de un producto plenamente gelatinizado, cocido y de reconstitucion instantanea
(hidrolizado, extruido, atomizado, etc).

Los procesos operacionales segun sea el tipo de alimento a producir, deben cumplir las condiciones
higiénico sanitarias establecidas en los articulos siguientes del presente Capitulo.

Articulo 21°.- Adquisicién y Recepcidn

La empresa es responsable de la adquisicion y recepcion de las materias primas e insumos que
adquiere, destinados a la fabricacion del producto, los que deben satisfacer los requisitos de calidad
sanitaria y su procedencia debe permitir la rastreabilidad. Los insumos cuando corresponda, deben
contar con las correspondientes autorizaciones otorgadas por la autoridad sanitaria como es el
Registro Sanitario. Los insumos alimentarios deben tener fecha de vencimiento vigente indicada en
el rétulo, la cual en ningln caso debe caducar antes que la fecha de vigencia del producto final y
debe ser claramente identificable por quien lo adquiere y por la autoridad sanitaria. En caso de
insumos preprocesados deben contar con ficha técnica que indique el lote de procedencia, fecha de
produccién, composicion, fecha de vencimiento, entre otros.

El area de recepcion de la materia prima e insumos debe estar protegida con techo y tener en el
area suficiente iluminacién que permita una adecuada manipulacion e inspeccién de los productos y
su entorno.

La empresa debe elaborar manuales de calidad para cada uno de los productos o grupos de
productos (materia prima e insumos), a fin de que el personal responsable del control de calidad
que recepciona los insumos, pueda realizar con facilidad la evaluacion sensorial y la medicion de
parametros fisico quimicos por métodos rapidos que le permitan decidir la aceptacion o rechazo de
los mismos.

Se registrara la informacion de los alimentos, sean materias primas o insumos, la cual se
consignara en fichas técnicas, de tal manera de permitir realizar los controles y la rastreabilidad con
fines epidemioldgicos, sanitarios u otros. La informacion sera como minimo sobre: proveedores,
procedencia, descripcidn, composicion, caracteristicas sensoriales, caracteristicas fisico-quimicas y
microbiolégicas, formas de operacion, periodo de almacenamiento, condiciones de manejo y
conservacion, entre otras. Dicha informacion se registrard como parte del Plan HACCP de cada
producto o grupo de productos que se fabrica y estara disponible durante la inspeccién sanitaria
que realice la autoridad responsable de la vigilancia. Todas las materias primas e insumos deben
contar con ficha técnica y de ser el caso con certificado de analisis.

Articulo 22°.- Almacenamiento de materias primas e insumos

El almacén debe ser de uso exclusivo para tal fin, no se podran tener o guardar ningun material,
producto o sustancia que pueda contaminar el producto almacenado. Las materias primas,
insumos, productos en proceso, respecto de los productos terminados, se almacenaran en
ambientes separados

En la estiba, los alimentos no deben contactar con el piso ni con el techo, deben estar a una altura
minima de 0.20m respecto del piso y de 0.60m respecto del techo. Para permitir la circulacion de
aire y un mejor control de insectos y roedores, el espacio libre entre filas de rumas y entre éstas y
las paredes debe ser como minimo de 0.50m.

En la rotacién de los alimentos almacenados se debe tener en cuenta la vida util del producto y se
aplicara el principio PEPS (lo primero que entra a almacén es lo primero que sale). Con dicho fin, se
identificaran los envases, cajas, bolsas, otros; consignando la fecha de ingreso al almacén, fecha
de produccion o de caducidad del producto y se estableceran los procedimientos documentados
necesarios para el descarte de materias primas e insumos que no deben utilizarse por vencimiento,
pérdida de calidad por tiempo excesivo de almacenamiento o almacenamiento en condiciones
inadecuadas, u otro.

Los insumos envasados se almacenardn en sus envases de origen, lo cual permitira la
rastreabilidad, se mantendran cerrados, verificando la presencia o indicios de insectos y roedores.



Se debe contar con termémetros e higrometros, que permitan verificar la temperatura del interior del
almacén, asi como la humedad del ambiente. La humedad excesiva del almacén facilitaria el
crecimiento de mohos, levaduras y el consiguiente deterioro y contaminacion de los productos.

Los productos quimicos de limpieza, desinfeccion, venenos, insecticidas y otros deben guardarse
en un almaceén diferente y ubicado alejado de las areas donde se almacenan o procesan alimentos.
Su acceso debe ser restringido y manipulados por personal capacitado.

Articulo 23°.- Seleccion, clasificacién

La seleccién de materias primas debe permitir la eliminacion de peligros fisicos como impurezas,
materias extrafias, granos parasitados, enmohecidos, entre otros. En caso de detectarse insectos,
larvas, huevos de insectos, heces de roedores u otros, dichas materias primas no deben ingresar a
proceso y deben ser retiradas de la planta.

Articulo 24°.- Proceso de despedrado

Este proceso debe garantizar la separaciéon de pequefas particulas de piedras, que pudieran estar
presentes en la materia prima, especialmente en las gramineas y las leguminosas. Para este fin se
utilizan mesas gravimétricas o tecnologia apropiada a tal fin.

Articulo 25°.-Proceso de escarificado.

Este proceso consistente en la remocién del endospermo de la cascara de los cereales tiene por
finalidad disminuir los riesgos asociados a elementos toxicos y microbianos presentes en el
endospermo, asi como disminuir el contenido de fibra en el producto.

Articulo 26°.-Proceso de eliminacion de saponinas
Los granos que contienen saponina como los de quinua, deben ser sometidos a un proceso de
lavado con la finalidad de eliminar totalmente la saponina, téxico amargo de color blanco lechoso.
El proceso debe ser realizado con agua potable y ser muy rapido para no maltratar la calidad
nutricional del grano y seguidamente los granos deben ser sometidos a un proceso que garantice la
eliminacion del exceso de agua, como el centrifugado.

Articulo 27°.-Proceso de secado
Los granos deben ser sometidos a un proceso de secado disminuyendo los riesgos asociados a la
presencia de mohos y cuidando de minimizar las pérdidas del valor nutricional.

Articulo 28° - Proceso de precoccién o coccion.

Los procesos de precocciéon o coccion tienen la finalidad de estabilizar la materia prima. El tostado
de los granos, debe hacerse en un ambiente protegido, con ventilacion que asegure la remocién del
aire caliente. El enfriado posterior debe realizarse sobre superficies higiénicas y en ambiente
protegido de cualquier contaminacion. De ser el caso, el producto debe envasarse inmediatamente
después del enfriado.

Articulo 29°.- Proceso de laminado

Previa seleccion y tratamiento (lavado, pelado, etc.) de los granos, el proceso de laminado, somete
a éstos a un prensado térmico que disminuye la humedad del producto final. La humedad y
temperatura deben ser controladas previamente al mezclado y envasado, a fin de evitar la
exudacion de las hojuelas derivadas del proceso,

Los equipos de laminado deben contar con sistemas de deteccién y remocién de metales ubicados
al ingreso del proceso.

Articulo 30°.- Proceso de molienda

Molienda de granos

La molienda tiene por finalidad reducir el tamafio de particula de los granos seleccionados y libres
de impurezas. Los granos deben descargarse directamente en la tolva de alimentacién a los
equipos de molienda. Esta etapa debe contar con sistema de deteccion y retencidon de metales.

El producto molido a almacenarse debe cumplir con los requisitos para almacenamiento descritos
en el articulo correspondiente.

Molienda de producto cocido
El producto cocido (granos tostado, pellets, extruidos, otros) es sometido a una molienda para
obtener una harina de granulometria uniforme, la cual se almacenara, de ser el caso, en envases



de primer uso, cerrados herméticamente, debidamente rotulados con fecha de vencimiento, numero
de lote, identificacion del producto y con la informacién necesaria que permita su rastreabilidad. Se
aplicaran estrictamente las Buenas Practicas de Manipulacion (BPM) a fin de evitar la
contaminacion cruzada y se debera cumplir con los requisitos sanitarios para almacenamiento
expresados en el articulo correspondiente.

Esta area es un area operacional limpia, por lo cual debe estar aislada, contar con ventilacién
propia para evitar la acumulacién de calor y de condensacion y no estar expuesta a ninguna
contaminacion cruzada.

Articulo 31°.- Mezclado

Mezclado de granos molidos

El mezclado debe permitir la combinacién y homogenizacién de las materias primas en las
proporciones que respondan a la formulacién nutricional del producto. El equipo debe contar con
una tolva de alimentacion directa a la mezcladora, la misma que debe tener tapa a fin de proteger el
producto.

Antes de iniciar un nuevo proceso y al término del mismo, se deben limpiar los equipos conforme al
Programa de Higiene y Saneamiento, cuidando que no queden residuos en ellos.

Mezclado de producto final
Este mezclado permite homogenizar la base extruida u hojuelas con los demas ingredientes segun
las especificaciones de formulacién nutricional.

El mezclador debe estar alimentado directamente por medio de una tolva con tapa para proteger el
producto. Tanto los equipos como el drea de mezclado deben ser objeto de una rigurosa higiene,
que incluye desinfeccion diaria, a fin de evitar la contaminacién cruzada.

En el caso de un proceso discontinuo, la recepcion de la mezcla debe ser en recipientes de acero
inoxidable u otro material inocuo.

El area de mezclado es un area operacional limpia, debe estar aislada, con ventilaciéon suficiente
para evitar la acumulacion de calor y de condensacién, y no debe estar expuesta a ninguna
contaminacion cruzada.

Articulo 32°.- Extrusién/Expansion

Esta etapa debe estar integrada a todo el proceso. La extrusiébn es un proceso de tratamiento
térmico, que reduce la humedad y la carga microbiana, ademdas posibilita accién sobre los
almidones propiciando cambios fisicos y quimicos, haciéndolos mas digeribles. Este proceso debe
estar bajo control y deben llevarse los registros de temperatura y presion, de evaluacién sensorial
del producto extruido, asi como otros parametros de operacién de los equipos. Todos los registros
mencionados y aquellos propios del Plan HACCP deben estar a disposicién de la autoridad
responsable de la vigilancia sanitaria.

Las empresas deben realizar pruebas de laboratorio sobre gelatinizacion que permita establecer el
grado de coccién de tal modo que se evite el consumo de producto crudo

El area de extrusién es un area operacional limpia, por lo cual debe estar aislada para evitar al
maximo la contaminacién externa, contar con ventilaciéon forzada y sistema de extraccion de vapor
para evitar la acumulacién de calor y la condensacion de humedad. Los equipos de extrusion deben
laborar de manera hermética, impidiendo fugas o salidas de producto extruido al medio ambiente.

Se debe contar con gabinete de higienizacidon de manos y al ingreso un sistema de desinfeccion de
calzado.

Articulo 33°.- Enfriado y secado

Esta etapa debe formar parte del sistema continuo posterior a la extrusién, para evitar la
contaminacion del producto cocido y permitir su transporte directo a la etapa siguiente. Permite la
disminucién de la temperatura y humedad del producto extruido, hasta alcanzar los niveles que
aseguren la conservacion y calidad del producto.

Articulo 34°.- Envasado, condiciones y materiales de envases



En el proceso de envasado, automatico o manual, se aplicaran las mas rigurosas practicas de
higiene y el cierre debe ser con termosellado, para evitar la contaminacion del producto. El
envasado debe considerar solo producto en envases herméticos que impidan el contacto con el
medio ambiente. Se deben guardar las bobinas de los envases, protegidas para evitar su
contaminacion.

El producto se presentara en envases y envolturas que preserven su inocuidad y calidad sanitaria.
Los envases, envolturas, laminados u otros que se hallen en contacto directo con el producto,
deben ser de uso alimentario, de primer uso y los materiales deben cumplir con las siguientes
condiciones:

a. No podran contener impurezas constituidas por plomo, antimonio, zinc, cobre, cromo, hierro,
estano, mercurio, cadmio, arsénico u otros metales o metaloides que puedan ser
considerados dafinos para la salud, en cantidades o niveles superiores a los limites maximos
permitidos.

b. No podran contener mondémeros residuales de estireno, de cloruro de vinilo, de acrilonitrilo o
de cualquier otro mondmero residual o sustancia que pueda ser considerada nociva para la
salud o en cantidades o niveles superiores a limites maximos permitidos.

C. Queda prohibido el uso de envases reciclados o de segundo uso

d. Sobre los materiales permitidos para envases, se sustentaran en lo dispuesto por la Food and
Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA) o por otro organismo de
reconocido prestigio internacional que el Ministerio de Salud reconozca.

La ficha técnica del envase podra ser requerida por la autoridad sanitaria con el fin de comprobar su
uso alimentario y sus caracteristicas sanitarias.

Los envases externos y embalajes conteniendo el producto envasado, deben ser de primer uso, de
materiales y estructuras que protejan a los alimentos contra golpes o cualquier otro dafo fisico
durante su almacenamiento, transporte y distribucion.

La presentacion del producto envasado debe permitir su consumo o uso en forma directa por parte
de los consumidores finales, evitando toda practica de fraccionamiento y reenvasado posterior.

Articulo 35°.- Almacenamiento de producto terminado

El almacén del producto terminado debe ser exclusivo para tal fin, estar ubicado en un espacio
independiente de cualquier otro ambiente. Debe ser ventilado, exento de humedad y tener una
adecuada iluminacion. Se debe evitar la contaminacién cruzada, la transferencia de malos olores y
la presencia de plagas y otros animales. En cuanto a caracteristicas de estiba y rotacién deben
cumplirse con los requisitos dispuestos en el articulo 22° de la presente Norma Sanitaria

El tiempo de almacenamiento del producto terminado debe ser aquél que permita conservar la
integridad y caracteristicas organolépticas de calidad sanitaria y nutricional del producto final,
evitandose las reacciones quimicas secundarias que se produce en los almidones ante las mezclas
de hierro, zinc y magnesio, originando cambios en su coloracion y sabor. Este tiempo de
almacenamiento estara definido en el Plan HACCP para cada producto y sera verificado por la
autoridad sanitaria y nutricional.

Articulo 36°.- Transporte

Los alimentos se transportaran en vehiculos de uso exclusivo y debidamente acondicionados para
tal fin. El producto final se dispondra en el interior del vehiculo evitando el contacto directo con el
piso, paredes y techo, teniendo cuidado de evitar su rotura y vaciado del contenido durante el
transporte. Los vehiculos de transporte deben limpiarse y desinfectarse antes y después de cada
uso, eliminando olores y elementos indeseables.

Articulo 37°.- Fraccionamiento

Queda prohibido el fraccionamiento y reenvasado posterior, de productos ya envasados en sus
envases de origen, dado el riesgo de contaminacién cruzada y la imposibilidad de realizar una
rastreabilidad para efectos epidemiologicos ante accidentes alimentarios o intoxicaciones. Por lo
cual la empresa debe proveer el producto en presentaciones de uso directo y final para preparacion



y consumo. Asimismo, las entidades adquirientes o receptoras deben solicitar los productos en
presentaciones que permitan estrictamente el uso directo para la preparacion y consumo final, con
el objeto de evitar al maximo la contaminacién del producto y el riesgo consecuente para la salud de
los beneficiarios.

CAPITULO VII
DE LA SALUD, HIGIENE Y CAPACITACION DEL PERSONAL

Articulo 38°.- Salud del personal

La empresa es responsable de que los manipuladores de alimentos que trabajan en el
establecimiento estén bajo control médico periédico. Deben supervisar que los manipuladores que
intervienen en labores directas con alimentos, no trabajen en dichos procesos, si son sospechosos
de padecer o tener signos de enfermedades infectocontagiosas, o heridas infectadas o abiertas,
situacion que debe ser supervisada permanentemente por la empresa.

Articulo 39°.- Higiene Personal

Todo manipulador de alimentos debe mantener una estricta higiene personal y tener especial
cuidado en el lavado de manos cuando menos:

Antes de iniciar el trabajo.

Inmediatamente después de hacer uso de los servicios higiénicos.

Después de toser o estornudar en las manos o pafiuelo.

Después de rascarse la cabeza u otra parte del cuerpo.

Después de manipular cajas, envases, bultos y otros articulos contaminados.

Después de manipular materia prima.
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Todo manipulador de alimentos debe practicar habitos de higiene estrictos durante la elaboracion
del producto, como evitar comer, fumar y escupir. Debe estar debidamente afeitado, tener las ufas
recortadas, limpias y sin esmalte; no debe utilizar aretes, anillos, reloj u otros aditamentos que
puedan caer en los alimentos.

Articulo 40°.- Vestimenta

Todo manipulador de alimentos que trabaje en la zona de elaboracion del producto debe llevar ropa
protectora de color blanco que cubra el cuerpo, llevar completamente cubierto el cabello, protector
nasobucal y tener calzado apropiado de uso exclusivo. Toda la vestimenta debe ser lavable, a
menos que sea desechable y debe mantenerse limpia y en buen estado de conservacion.

Para las operaciones de limpieza y desinfeccion, los operarios portaran delantales y calzado
impermeables.

En las zonas que exista excesivo ruido, el trabajador debe contar con proteccién como orejeras
especiales.

Articulo 41°.- Capacitacién Sanitaria

La capacitaciéon sanitaria de los manipuladores de alimentos es obligatoria para el ejercicio de la
actividad y de evaluacion periddica. La capacitacion podra ser brindada por entidades publicas,
privadas o personas naturales especializadas. Dicha capacitacion debe ser como minimo cada seis
(06) meses y con un programa que incluya como minimo los Principios Generales de Higiene, las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), la aplicacion de los Programas de Higiene y
Saneamiento, los fundamentos del Sistema HACCP , la aplicacién del Plan HACCP y otros temas
que faciliten el cumplimiento de la presente Norma Sanitaria.

CAPITULO VIII
DE LA VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO

Articulo 42°.- Vigilancia sanitaria
La vigilancia sanitaria de la fabricacion de los alimentos materia de la presente norma, por ser
productos industrializados, esta a cargo de la DIGESA y cuando corresponda, por delegacion, a las



dependencias desconcentradas de salud, segun lo dispuesto en la legislacion sanitaria vigente. La
vigilancia sanitaria a fabricas se sustentara en los Principios Generales de Higiene y en los
fundamentos del Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos (HACCP).

Articulo 43°.- Inspecciones sanitarias

La Autoridad Sanitaria realizara inspecciones sanitarias de vigilancia a las fabricas con las
respectivas tomas de muestras a que hubiera lugar, a fin de comprobar el cumplimiento de lo
dispuesto en la presente Norma Sanitaria.

En caso de que el CENAN, dentro de sus acciones de supervision nutricional a las plantas
identifique aspectos sanitarios que no se sujetan a la presente Norma Sanitaria, procedera a
comunicar inmediatamente a la autoridad responsable de la vigilancia sanitaria de la jurisdiccion
donde se ubica la planta y a la DIGESA, a fin de que se apliquen las medidas de seguridad y las
sanciones correspondientes a que hubiere lugar.

Articulo 44°.- Control de la calidad sanitaria e inocuidad

Toda fabrica debe efectuar el control de la calidad sanitaria e inocuidad de los productos que
elabora. Dicho control se sustentara en el Sistema HACCP de acuerdo la legislacion sanitaria
vigente. La fabrica debe formular los correspondientes Planes HACCP e implementarlos en los
procesos de fabricacion. Los controles de calidad sanitaria e inocuidad deben realizarse en funcién
del Plan HACCP rechazandose todos los productos que no sean aptos para el consumo humano o
que no satisfagan las especificaciones aplicables al producto terminado.

Dichos Planes, asi como los registros de control sanitario deben estar a disposicion de las
autoridades competentes toda vez que sean requeridos.

CAPITULO IX
DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 45°.- Inmovilizacion

Cuando en la inspeccion del establecimiento de produccion y/o almacenamiento, la autoridad
responsable de la vigilancia sanitaria o de la vigilancia nutricional, tenga indicios de contaminacién
del producto o de que la composicién no corresponda a la declarada para obtencién del Registro
Sanitario, debe inmovilizar los lotes y separarlos del resto, debiendo ser encintados empleando
sellos, etiquetas adhesivas o cualquier otro medio que permita identificarlos facilmente como una
sola unidad y que ademas, asegure su inviolabilidad.

Con el proposito de confirmar las caracteristicas de calidad sanitaria e inocuidad, o calidad
nutricional la autoridad competente, dispondra el muestreo y analisis, con las contramuestras
respectivas, por el laboratorio del CENAN o por un laboratorio acreditado, manteniéndose la
inmovilizacién hasta la obtenciéon de los resultados; formulara el acta respectiva, designando al
titular o responsable del establecimiento o lotes, como custodio o depositario de los productos
inmovilizados, no pudiendo disponerse, utilizarse, moverse, otorgarse en garantia, venderse,
donarse u otro, sin la autorizaciéon escrita de la Autoridad Sanitaria, bajo responsabilidad
administrativa y penal del custodio o depositario.

En el caso de comprobarse la aptitud para el consumo humano las autoridades competentes
levantaran toda medida preventiva que hayan aplicado y dispondra la entrega de los productos
intervenidos a su titular o responsable para su libre disposicion.

Los gastos que demande este procedimiento seran asumidos por el titular del establecimiento y/o
del (los) lote (s), independientemente de la sancion que corresponda.

Articulo 46°.- Decomiso

Los productos que en los analisis de laboratorio se confirmen como no aptos para el consumo
humano, por incumplir lo especificado en lo correspondiente a calidad sanitaria e inocuidad en la
presente norma sanitaria o no conforme a la formulacién nutricional por incumplir las disposiciones
nutricionales de la legislacion vigente y otras dispuestas por el CENAN, y que no puedan ser
reprocesados como medida correctora, segun la evaluacion que realice la autoridad competente,



seran decomisados en forma inmediata para su disposicion final, con el fin de evitar su uso o
comercializacion.

Toda intervencion de la autoridad competente debe estar consignada en el acta respectiva con las
formalidades que correspondan.

Articulo 47°.- Acta de decomiso

El Acta de decomiso sera levantada por el inspector sanitario autorizado por la autoridad
competente, en la cual se indicar4d como minimo, la informacién siguiente:

= Lugar, dia, mes y afo de la diligencia.

= Nombre de los funcionarios que intervienen.

= Nombre o razén social y direccién del establecimiento.

= Nombre del titular o responsable del establecimiento.

= Nombre del titular de los alimentos motivo del decomiso.

= Descripcion del hecho o hechos que constituyen infraccion.

= Identificaciéon y volumen del o los productos que se intervienen y destino de los mismos.
= Resultados de las pruebas analiticas (de ser requeridas por la autoridad sanitaria).

= Nombre y firma de los intervinientes.

= Disposicion o destino final del o de los producto/s decomisados.

Si el responsable del establecimiento, lote o lotes, se negara a firmar el acta se dejara constancia
de este hecho y se consignara en el acta como infraccion.

Articulo 48°.- De la disposicion final

Para la disposicion final de los productos decomisados por no ser aptos para consumo humano, se
debera formular el acta respectiva con las formalidades sefaladas para proceder a su destino final
segun lo siguiente:

a. Podra ser dispuesto para consumo animal previa autorizacién del Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA).

b. Si el SENASA no lo autoriza para consumo animal debera ser destruido.

Las medidas para la disposicion final de los productos decomisados se hara de tal modo que se
impida que los productos sean recuperados para ser destinados al consumo humano. La
destruccion de los productos decomisados se hara en el relleno sanitario autorizado, mediante la
desnaturalizacién de los productos con alguna sustancia que impida que los productos sean
recuperados para ser destinados al consumo humano o animal. La disposicion final y el acta
respectiva deben realizarse en presencia de la Autoridad Sanitaria y otras competentes.

Los gastos que demande el decomiso y la disposicién final de los productos seran asumidos por el
titular del establecimiento, independientemente de la sancién que le corresponda.

Articulo 49°.- Infracciones y Sanciones
Constituyen infracciones a la presente Norma Sanitaria las siguientes:

De los locales vy el saneamiento

a. No cumplir con las disposiciones relativas a la estructura fisica y acabados de los
establecimientos.

b. No abastecerse de agua potable y no contar con sistemas apropiados de disposicion de
aguas servidas y de residuos solidos.

C. No aplicar los Programas de Higiene y Saneamiento (PHS)

De los procesos operacionales

a. Incumplir con las condiciones sanitarias establecidas para los procesos operacionales de la
cadena alimentaria.

b. Fraccionar producto final envasado de origen.

C. No aplicar las Buenas Practicas de Manipulacién de Alimentos (BPM)

De los manipuladores de alimentos




a. Manipuladores de alimentos que no cuentan con control médico vigente.
b. Manipuladores de alimentos que no cuentan con la capacitacién obligatoria vigente.

De los alimentos

a. Utilizar materia prima contaminada, aditivos alimentarios prohibidos o en concentraciones
superiores a los limites maximos permitidos, materiales de envases prohibidos.

b. Fabricar, almacenar, envasar, distribuir o comercializar productos que no cumplan con las
caracteristicas de composicion, de calidad sanitaria y de inocuidad establecidos en la
presente Norma Sanitaria.

C. Almacenar materia prima y producto terminado en forma conjunta, en condiciones
antihigiénicas.

d. Fabricar, almacenar, o distribuir productos sin Registro Sanitario.

e. Utilizar insumos envasados sujetos a Registro Sanitario sin el respectivo Registro, con fecha
de utilizacion expirada, contaminados o adulterados.

f. Consignar en el rotulado de los envases un niumero de Registro Sanitario que no corresponde

al producto registrado.
g. Modificar o cambiar datos y condiciones declaradas para la obtencién del Registro Sanitario
sin haberlo notificado a la DIGESA conforme lo establece la legislacion sanitaria vigente.

Del control de la calidad sanitaria e inocuidad

a. No efectuar el control de la calidad sanitaria e inocuidad de los productos que fabrica.

b. Impedir las inspecciones sanitarias de vigilancia de la Autoridad Sanitaria competente.

C. Impedir o negar el acceso de la Autoridad Sanitaria competente a la informacion relacionada
con la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos.

El procedimiento sancionador se inicia de oficio, por orden superior, peticion de otras autoridades o
por denuncia de parte y se procede conforme lo establece la presente Norma.

Toda multa se impone teniendo en cuenta como valor referencial para el pago, la Unidad Impositiva
Tributaria (UIT) vigente al momento de emitir el documento de sancion, siendo los rangos de las
multas, los establecidos en el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas.

Articulo 50°.- Apoyo de otras autoridades competentes

En las acciones de vigilancia sanitaria y operativos de control que realiza la Autoridad Sanitaria,
podra solicitar el apoyo de la Policia Nacional y del Ministerio Publico para el cumplimiento de sus
funciones. Si la Autoridad Sanitaria verificara la comisién del delito contra la Salud Publica, pondra
en conocimiento de los hechos al Ministerio Publico para los fines correspondientes.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS, TRANSITORIAS Y FINALES

Primera.- El Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion establecera las disposiciones
complementarias que sean necesarias en materia de valores nutricionales para los alimentos
destinados a los Programas Sociales de Alimentacion.

Segunda.- Los criterios microbioldgicos establecidos en la presente Norma Sanitaria dejan sin
efecto los items 5.7, 5.8, 9.1 y 9.2 del Articulo 17° de la RM N° 615-2003- SA/DM sobre “Criterios
Microbiolégicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo
Humano”. Otros criterios microbiolégicos para alimentos destinados a Programas Sociales no
contemplados en la presente Norma Sanitaria, se sujetaran a los establecidos en la RM N°615-
2003-SA/DM



ANEXO
DEFINICIONES

Alimento Inocuo: Alimento que no causa dafo a la salud del consumidor.

Buenas Préacticas de Manufactura (BPM): Conjunto de practicas adecuadas, cuya observancia
asegurara la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas.

Calidad Sanitaria: Conjunto de requisitos microbiologicos, fisico-quimicos y organolépticos que
debe reunir un alimento para ser considerado inocuo para el consumo humano.

Contaminacion: Presencia en los alimentos de cualquier peligro que implique riesgo para la salud
del consumidor, tales como: bacterias, virus, parasitos, sustancias extrafas de origen mineral o
biolégico, sustancias radioactivas, sustancias toxicas, aditivos no autorizados o en cantidades
superiores a las permitidas por las normas vigentes, entre otros.

Contaminacién cruzada: Propagacion de microorganismos de una fuente primaria (materia prima,
manipuladores) a otro alimento, ya sea por contacto directo entre la fuente y el alimento receptor o
en forma indirecta a través de utensillos, equipamiento, manos, etc.

Granos: Se consideran granos a las gramineas (trigo, cebada, avena, otros), leguminosas (soya,
tarwi, frijoles, otros) y quenopodiaceas (quinua, kiwicha, cafiihua, otros).

Enriquecido (alimento): Es la adicién de uno o mas nutrientes a un alimento para elevar el
contenido de nutrientes que ya tiene.

Enriquecido lacteo: Alimento en polvo, cocido, de reconstitucion instantanea, que contiene
proteinas de origen animal provenientes de la leche de vaca y/o derivados lacteos (NTP).

Envase: Cualquier recipiente que contenga alimentos como producto Unico, que los cubre total o
parcialmente. Un envase puede contener varias unidades.

Fortificado (alimento): Es la adicion de uno o méas nutrientes a un alimento, que no los contiene
normalmente.

Manipulador de alimentos: Toda persona que en razén de sus actividades laborales entra en
contacto con los alimentos con sus manos o con cualquier equipo o utensilio empleado para
manipular alimentos, en cualquier etapa de la cadena alimentaria, desde la adquisiciéon de alimentos
hasta el consumo.

Materia prima: Todo insumo de uso alimentario empleado en la fabricacién de alimentos,
excluyendo los aditivos alimentarios.

Mezcla fortificada: Alimento cocido, de reconstitucion instantanea a base de proteinas de origen
vegetal (granos u otros), que contiene un minimo de 20% de proteinas de origen animal en el
producto final.

Nelen: Es la fraccién de grano de arroz menor a un cuarto ( %) respecto del tamafio normal del
grano entero, constituye un elemento de descarte o residuo de la seleccion de los granos de arroz
con elevado contenido de impurezas y practicamente carece de valor nutricional.

Otros: para fines de la presente norma sanitaria se consideran como “otros” en el contexto “a base
de granos y otros” a las frutas, raices, tubérculos, y otros que no son granos, propios de las
diferentes regiones del Peru, que se utilicen con fines nutricionales en los programas sociales de
alimentacion.

Plagas: Infestacion de insectos, pajaros, roedores y cualesquier otro animal capaz de contaminar
directa o indirectamente los alimentos.

Papilla: Las caracteristicas deben permitir que sea destinado a nifios de 6 a 36 meses. Es un
alimento cocido, en polvo, de reconstitucion instantdnea, para consumo directo, de facil digestion,
cuya composicion puede ser a base de granos, leche entera en polvo, tubérculos, frutas, raices,
proteinas aisladas de origen animal, proteinas aisladas de origen vegetal, enriquecido con
vitaminas y minerales, aceites de origen vegetal, entre otros.



Programa de Higiene y Saneamiento: Actividades que contribuyen a la inocuidad de los alimentos
manteniendo las instalaciones fisicas del establecimiento en buenas condiciones sanitarias.

Programas Sociales de Alimentacién: Alimentacion destinada a poblaciones de caracteristicas
vulnerables como nifios y nifias de 6 a 36 meses, pre escolares, escolares, madres gestantes,
mujeres en lactancia, ancianas, otros grupos quienes constituyen los beneficiarios de dichos
programas.

Sistema HACCP: Sistema de Analisis de Riesgos y de Puntos de Control Criticos. Sistema que
permite identificar, evaluar y controlar peligros que son importantes para la inocuidad de los
alimentos. Privilegia el control del proceso sobre el analisis del producto final.

Sustituto lacteo: Alimento a base de granos, cocido, de reconstitucion instantanea, que contiene
proteinas de origen animal diferentes a las de la leche de vaca (Ej. proteinas aisladas de albumina
de huevo, de globulinas, de pescado, entre otras).

Vigilancia Nutricional: Conjunto de actividades de observacion y evaluacion que realiza la
autoridad competente sobre la calidad, combinacion y caracteristicas nutricionales de los alimentos
y bebidas para la proteccion alimentaria y nutricional de los consumidores.

Vigilancia Sanitaria: Conjunto de actividades de observacion y evaluacién que realiza la autoridad
competente sobre las condiciones higiénico sanitarias de los alimentos y bebidas en proteccién de
la salud de los consumidores.
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& NORMAS LEGALES

describlendo [as acciones realizadas y los: resultados
obtenidas durante el viaje aitorizado,

Articulo 5°.- La presente Resolucidn Suprema no
dard derecho a exoneracion o liberacidn de impuestos de
ninguna clase o denominacicn,

Articulo 6°- La presents Resolucidn S04
refrendada por el sefior Presidente del Conssjo de
Ministros y por el safior Ministro del Interior.

Registrese, comuniquass y publiquase.

ALAN GARCIA PEREZ
Presidents Constitucional da la Repiblica

JORGE DEL CASTILLO GALVEZ
Presidente del Consejo de Ministros

LUIS ALVA CASTRO
Ministro del Interfor
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Modifican articulo de la “Norma
Sanitaria para la fabricacion de
alimentos a base de granos y oiros,
destinados a Programas Sociales”

RESOLUCION MINISTERIAL
N° B60-2007/MINSA

Lima, 18 de octubre del 2007

\isto: el Expediants N? 07-007115-001 que contisne &l
Oficio N® 2465-2007DGMDIGESA;,

CONSIDERANDO;

Que, mediante Resolucion Ministerial N* 451-2006/
MINSA del 13 de mayo de 2006, se aprobd la Norma
Sanitara para la fabricacion de alimentos a base de
granos y olros, destinades a Programas Sociales. de
Alimentacion”; )

Que, en el Articulo 12° de la pracitada norma sanitaria
se establecen  prohibiciones especificas, detallando

ﬁ elamentos qua se encuentran prohibidos de ser
en su fabricacién

Cue, Gunalaxpecﬁamdeiwsbﬂa direccitn general.
de salud ambiental ha sustentado = nemﬁ-l:ﬁd
prmaﬂnsakmmd&lasmfmﬂasmh:bmmas enbn
que corresponde a la Tabricacidn de alimenios:a base de
gmzﬂnﬁ‘nﬁ para nifios comprendidos entre los 6y 36

Con la visacién de la Viceministra de Salud (&), de’
la Diractora Geperal da la Direccion General de Salud
Ambiental y del Direclor General de la Oficina General de
Asesaria Jurldica; v, 3

Da conformidad con ko dispuesto en el literal 1) del -
Articule 8° da la Ley N® 27657, Ley del Ministerio dg -
Salud,

SE RESUELVE:

Articulo 1%- Modificar el Artjculo 12° de Ia "Norma
Sanitaria para |a fabricacion de alimantos a base degr&nns
y otros, destinados a F‘!c;gmmas Sociales’, aprobada po
Resolucidn  Ministerial 451-2006/MINSA del 13 dE
mayo de 2008, con el siguiente texto:

“Articulo 12°.- Prohibiciones especificas
Los alfimentos materia de la presante Norma santlaria
anmmmdﬂhﬂﬂﬁfmﬁsmﬂ radiaciones
zantes, no contendran. residuos de  hormonas,,
antibidticos v estarAn exenios de suslancias.
] jcaments ‘activas. Para su fabricacion s&-
prohibe el uso de grasas hidrogenadas
insumos destinados a alimentacion animal,
concentrados intemmedics de so { figlen, sier de lechs
ymmm{'}, cacan a{'u-’lmafabaj (). Las
autonidades de vigiancia s-anrl:m—m ¥ wgdamﬁ niricional de
Minisierio de Salud pueden eslablecer olras pmhll:m:h:lnas
&n resguando de la salud publica.
{*) Sdlo pars productos desfinedos &
comprendidos entre los 6 ¥ los 36 meses de edad”

Articulo 2°- La Oficina General de Comunicaciones
publicara la presente Resolucion en el Portal de Intemat:
del Ministerio de Salud.

o e T e

nifos.

Registrese, comuniquese y publiquess. -

CARLOS VALLEJDS SOLOGUREN
Ministre de Safud

1223201

€[ Peruano

DIARIO OFICIAL

REQUISITOS PARA PUBLICACION DE TEXTOS
UNICOS DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Se comunica al Congreso de la Repulblica, Poder Judicial, Ministerios, Organismos Autdnomos,
Organismos Descentralizados, Gobiernos Regionales y Municipalidades que, para publicar sus
respectivos TUPA en |a separata de Normas Legales, deberan tener en cuenta lo siguiente:

1.- Los cuadros de los TUPA deben venir trabajados en Excel, una linea por celda, sin justificar,
2.~ Los TUPA deben ser entregados al Diario Oficial con cinco dias de anficipacion a la fecha de ser

publicados.

3.- Para las publicaciones cuyos originales excedan de 10 paginas, el contenido del disquete o
correo electrdnico sera considerado copia figl del original para su publicacion.

4 - Las tablas o cuadros deberan ser elaborados a 24 cm. de alto x 15 cm. de ancho, en caso se
trate de una pagina apalsada a 15 cm. de ancho x 24 cm. de alto. Asimismo, |a tipograffa minima

a utllizar debera ser de 7 puntos.

5.- El TUPA ademss, debe ser remifido en disquete o al comeo electronico: nermaslegales@

editoraperu.com.pe.

LA DIRECCION




