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MINISTERIO DE SALUD NG ieeoreereereeemeesrersanen,

~ MODIFICAN REGLAMENTO SOBRE VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS; APROBADO POR DECRETO SUPREMO N° 007-98-SA Y
. SUS MODIFICATORIAS

EL PRESIDENTE pE LA REPUBLICA
‘CONSIDERANDO:

Que, los numerales.| y i! del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud disponen que la salud es condicién indispensable del desarrolio humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo responsabilidad del
Estado regular, vigilar y promover la proteccidn de la salud;

Que, la Ley N° 2731'4; Ley General de Residuos Sélidos define al reciclaje como
toda actividad que permite reaprovechar un residuo sélido mediante un proceso de
transformacion’ para cumplir su fin inicial u otros fines;

Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 7 de la precitada Ley, e! Ministerio de
Salud, a través de la Direccidn General de Salud Ambiental (DIGESA) reguila los aspactos
técnico-sanitarios de! manejo de residuos sélidos, incluyendo los correspondientes a las
actividades de reciclaje, reutilizacidon y recuperacion;

Que, mediante Decreto Supremo N° 007-98-5A, se aprobd el Reglamento sobre
Vigitancia y Controt Sanitario de Alimentos y Bebidas, modificado por Decretos Supremos
N°s 001-2005-SA y 004-2014-SA;

Que, el articulo 118 del precitado Reglamento dispone que el envase que contiene

% el producto debe ser de material inocuo, estar libre de sustancias que puedan ser cedidas
j al producto en condiciones tales que puedan afectar su inocuidad y estar fabricado de
manera que mantenga la calidad sanitaria y composicién del producto durante toda su
vida util;

Que, asimismo, el articulo 119 del referido Reglamento contempla las condiciones
que deben'cumplir los materiales de envases;




Que, el Decreto Legislative N° 1062, que aprueba la Ley de inocuidad de los
Alimentos tiene por finalidad establecer el régimen juridico aplicable para garantizar la
inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano con el proposito de proteger la
vida y la salud de las personas, reconociendo y asegurando los derechos e intereses
de los consumidores y promoviendo la competitividad de los agentes econémicos
involucrados en toda la cadena alimentaria, entre otros;

Que, el subnumeral 1.1 del numeral 1 del articulo il del Titulo Preliminar de la
precitada Ley establece que la politica de inocuidad de los alimentos se sustenta
fundamentalmente, sin perjuicio de la vigencia de otros principios generales del Derecho,
en el principio de alimentacidn - saludable y segurd, porel cual las autoridades
competentes, consumidores y agentes econémicos involucrados en toda la cadena
alimentaria tienen el deber general de actuar respetando y promoviendo el dereche a una
alimentacién saludable y segura, en concordancia con los principios genétrales de Higiene
de Alimentos del Codex Alimentarius, sefialando ademas que la inocuidad de los
! alimentos destinados al corisumo humano, es una funcidén esencial de salud publica. y,
como tal, integra e! contenido esencial de! derecho constitucionalmente reconocido a la
salud;

Que, el numeral 1 del articulo 4 de la referida Ley contempla que toda persona
tiene derecho a consumir alimentos inocuos debierido los proveedores suministrar
alimentos sanos y seguros, siendo éstos responsables directos por la inocuidad de los
alimentos, en tal sentido estdn obligados a garantizar y responder, en el caso de
alimentos elaborados industrialmente envasados, por el contenido y la vida uti! de
producte indicado en e! envase, debiendo ser dichos envases inocuos, conforme a lo
previsto en el numeral 4 de! articulo 5 de la norma legal acotada;

Que, asimismo el articulo 14 de la precitada Ley dispone que e! Ministerio de
alud, a través de la Direccion General de Salud Ambiental, es la Autoridad de Salud de
Lhivel nacional con competencia exclusiva en el aspecto técnico, normativo y de
~§ supervigilancia en materia de inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano,
elaborados industriaimente, de produccién nacional o extranjera, con excepcién de ios
alimentos pesqueros y acuicolas, ejerciendo sus competencias en inocuidad de alimentos
de consumo humano de procedencia naciorial, importados y de exportacion, concordante
con lo previsto en el segundo parrafo del articulo 31 del Reglamento de ia referida Ley,
aprobado por Decreto Supremo N° 034-2008-AG;

Que, de acuerdo a lo previsto en el numeral 4) del articulo 3 y el literal a) del
articulo 5 del Decreto Legistativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, e Ministeric de Salud es competente en salud ambiental e inocuidad
alimentaria, teniende como funcién rectora, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de Promocion de fa Salud, Prevencién
de Enfermedades, Recuperacidn y Rehabilitacion en Salud, bajo su competencia,
aplicable a todos los niveles de gobierno;

Que, conforme a dispuesto en los articulos 2 y 4 dei Decreto Legislativo N® 1013,
Ley de Creacién y Organizacién y Funciones del Ministerio del Ambiente - MINAM, es
preciso sefialar que ei MINAM es el organismo rector de la politica nacional ambiental,
encontrandose dentro de sus actividades ta regulacién ambiental, entendiéndose como tal
el establecimiento de la politica, la normatividad especifica, J4 fiscalizacidn, entre otros, en
el ambito de su competencia; .
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Que, en ese sentido, el MINAM considera que entre los materiales objeto de -
acciones de reciclaje a nivel nacienal destaca el PET o polietiléntereftalato, el cual se
constituye como el material méas utilizado intemacionalmente para obtener material
reciclade apto para la fabricacién de envases destinados a estar en contacto con
alimentos, siendo de especial importancia para dicho Sector la promocién del reciclaje y
uso del PET; o

Que, ante la propuesta presentada por el MINAM mediante Oficio N° 113-2014-
MINAM/DM, el Ministerio de Salud, a través de la Direccién General de Salud Ambiental
manifiesta que, al ser &l reciclaje urio de los lineamientos transversales entre las politicas
de salud y ambiente, con el fin de permitir la utilizacion de envases fabricados con
materiales reciclados quegaranticen la inocuidad de! alimento o bebida, y a efecio de
simplificar y homogeneizar procedimientos administrativos que contribuyan a la facilitacién
de comercio y alcanzar la integracién de! sector publico y privado en la armonizacién de la
nermativa intemacional en materia de inocuidad alimentaria, asi como otorgar mayor
seguridad Juridica a los administrados, resulta necesario efectuar modificaciones a!
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-88-SA y sus modificatorias, las mismas-que se enmarcan en o
dispuesto en e! Decreto Legislativo N° 1062, Ley de !nocuidad de los Alimentos;

De conformidad con lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 118 de la
Constitucion Politica del Peru, el Decreto Ley N° 25909, e! articulo 4 del Decreto Ley N°
25629 y la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Modificacién de! literal d) del articulo 105, 119 y segundo parrafo
de la Décimo Quinta Disposicion Complementaria, Transitoria y Final de!
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado
por Decreto Supremo N° 007-88-SA y su modificatorla

Modifiquese el literal d) del articulo 105, 119 y el segundo parrafo de la Décimo
Quinta Disposicion Complementaria, Transitoria y Final del Reglamento sobre Vigilancia y




Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, ap.”r'obado por Decreto Supremo N° 007-88-SA y
su modificatoria, de acuerdo al siguiente detalle:

“Articulo 105°.- Decfaracfén Jurada para el Registro Sanitario

(.-

d) Resultados de los andlisis fisico-quimicos y microbiologicos del producto
terminado, procesado por el laboratorio de control. de calidad de la~fabrica o por un
taboratorio acreditado por INDECOPI 4 otro orgamsmo acreditador da pals extranjero que
cuente con reconacimiento internacional, - es -decir, sea. ﬁnﬁante de! -Acuerdo de
Reconomm:ento Mutuo de ILAC (Intemational Laboratory Accreditation Cooperation) o del
IAAC (Inter American Accreditation Cooperation).

()

“Articufo 119°.- Materiales de envases

Los envases, que estén fabricados con metales 0 aleaciones de los mismos o con
material pléstico, en su caso, no deben conlener:

a) Impurezas constituidas por plomo, antimonio, zinc, cobre, cromo, hierro,
estafio, mercurio, cadmio, arsénico u ofros metales o metaloides que
puedan ser considerados dafiinos para la safud, en cantidades o niveles
superiores a los limites méximos permitidos por fa normatividad vigente.

b) Monoémeros residuales de estireno, de cloruro de vinifo, de acrinoliiriio, o de
cualquier otro monémero residual o sustancia que puedan ser considerados
nocivos para la salud, en cantidades superiores a los fimifes maximos
permitidos por la normatividad vigente.

Los limites méximos permitidos a que se refieren los incisos a} y b) precedentes,
se determinan en la norma sanitaria que dicta el Ministerio de Salud, sobre Buenas
Précticas de Fabricacion y Limites Méximos Permisibles.

La presente disposicion es también aplicable, en lo que corresponda, a los
faminados, bamices, peliculas, revestimientos, tintes u otras partes de los envases
que estén en contacto con los alimentos y bebidas, los cuales no deben afectar la
inocuidad de los mismos.

Prohibase reutilizar envases que hayan sido ufifizados para contener produclos
distintos a los alimenios y bebidas de consumo humanc y la ulilizacién de
envases fabricados con reciclados de papel, cartén o plastico de segundo UsQ,
salvo los casos def uso de envases fabricados a partir de envases PET
(polietilentereftalato) de grado alimentario reciclado, que garantice su inocuidad
para ef contacto con alimentos y bebidas, debiendo contar con un certificado de
conformidad emitido por un arganismo de evaluacion de fa conformidad acreditado
por INDECOPI u otro organismo acreditador de pais extranjero que cuente con
reconocimiento internacional firmante del Acuerdo Reconocimiento Muluo de
ILAC (intemational Laboratory Accreditation Cooperation) o del [AAC (Inter
American Accreditation Cooperation).
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Podrén reutilizarse para la fabricacion de bebidas, envases retormables que hayan
confenido bebidas, sblo si son sometidos a un proceso de lavado y desinfeccion u
olros procesos que garanticen los estdndares de inocuidad del envase, siendo
esto responsabilidad del fabricante”.

“Décimo Quinta.- .
(..))

El Comnité Nacional def Codex Alimentarius estd conformado por un representante
del Ministerio de Salud, quien lo preside, asl como por un representante de cada
uno de los siguientes organismos: Ministerio de Relaciones Exteriores, Ministerio
de Economia y Finanzas, Ministerio de Agricultura y Riego, Ministerio de Comercio
Exterior y Turismo, -Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccioén de la Propiedad Intelectual (INDECOPI), y la Comisién de Promocion
‘del Perti para la Exportacion y el Turismo (PROMPERU), dos representantes del
Ministerio de la Produccion (uno del Sector pesquerfa y otro del sector MYPE e
industrias), un representante de la asociacion de consumidores, un representante
de la Industria y otm del sector académico.

(...)

Articulo 2.- Incorporacién de los articulos 119-A y 126 al Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-98-SA y su modificatoria

Incorpérese los articulos 119-A y 126 al Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA,
conforme el siguiente detalle:

A solicitud de parte, Ia DIGESA expedird el ceriificado sanitario
alimentos y bebidas por lote a certificar, para Io cual el interesggQ galEmn
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a) Formulario unico establecido por la DIGESA, debidamente llenado y
firnado por el representante legal. El RUC del solicitante debe estar activo.

Ficha técnica del envase (especificando la composicion del matenal y
caracteristicas fisicas y uso prevista). En el caso de envases elaborados a
partir de material reciclado PET (polietilentereftalato) de grado alimentario
reciclado conforme el artfculo 119 del presente reglamepto, ademas debera
especificar origen de los residuos reciclados,” control de proceso y
trazabilidad. N '

c) Certificado de evaluacién de la conformidad del maternial del envase,
respecto al cumplimiento de lo establecido en el articulo 119 del presente
Reglamento, sustentado en un informe emitido por un organismo de
evaluacién de la conformidad acreditado por INDECOP! u otro organismo
acreditador de pafs extranjero que cuente con reconocimiento internacional
firnante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC (Intemational
Laboratory Accreditation Cooperation) o del JAAC (inter American
Accreditation Cooperation).

El certificado de evaluacion de la conformidad debe tener una antigliedad
no mayor de un (1) aflo de haber sido emitido. Los documentos
expedidos en el extranjero deben estar acompafiados de su respectiva
traduccion simple al espafiol con la indicacion y suscripcion de quien oficie
de traductor debidamente identificado.

d) Pago por derecho de framitacion.

El informe sefialado en el literal ¢) del presente artfculo, debe consignar, por lo
menos, la siguiente informacion:

~ Nombre del laboratorio que realizé la evaluacion analitica.

- Numero de informe.

- Nombre del fabricante o importador.

- Nombre y caracteristicas del envase.

- Plan de muestreo aplicado y organismo 0 entidad que realizd el muestreo.

- Ensayos fisicos, quimicos realizados, métodos y resultados obtenidos.

- Fecha de andlisis.

- Firma original o digital del jefe de laboratorio (profesional colegiado) o condicion
similar para informes emitidos en el pais de origen.

El plazo para la emision del Certificado Sanitario de envases para alimentos y
bebidas, .serd de quince (15) dias hébiles de presentada la solicitud con la
documentacion requerida’. i

“Articulo 126.- Autoridades del Procedimiento Administrativo Sancionador

Las autoridades involucradas en el procedimiento \administrativo sancionador son

las siguientes:
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a) Autoridad Instructora Decisora en Primera Instancia Administrativa: La Direccién
de Higiene Alimentaria y Zoonosis (DHAZ) de la DIGESA, es el érgano
administrativo de primera instancia, facultado para determinar las infracciones a
las normas sanitarias sobre fabricacion, fraccionamiento y almacenamiento de
alimentos y bebidas y servicios de alimentacién de pasajeros en los medios de
transporte; asimismo de las infracciones a las normas relativas al Registro
Sanitario de Alimentos y bebidas y aplicar las medidas complementarias y de
seguridad. Podra iniciar el procedimiento sancionador de coficio, o como
cansecuencia de una orden de instancia superior, a peticiobn motivada de otros
organos o entidades y por denuncia.

En diche sentido, con anterioridad a 12 iniciacién formal del procedimiento podra
realizar actuacicnes previas de investigacién e inspeccion con el objeto de
determinar con .caracter preliminar si concurren circunstancias que justifiguen su
iniciacion. . :

;D_n Asimismo, |a Autoridad Instructora y Primera Instancia Administrativa, es el érgano
facultado para imputar las infracciones, instruir el procedimiento sancionador,
emitir resoluciones sancionatorias, medidas complementarias y de seguridad.

b) Autoridad Decisora en Segunda Instancia: La Direccién General (DG) de la
DIGESA, es el 6rgano encargado de resolver el recurso de apelacién y con su
Resolucién queda agotada la via administrativa.

Los Gobiernos Regionales, dentro de! ambito de su competencia, dictarén las
disposiciones internas para la identificacion de las autoridades involucradas en el
procedimiento administrativo sancionador”,

Articulo 3.- Normas Com plementarias

El Ministerio de Salud podra emitir las demas disposiciones complementarias que
resulten necesarias para el mejor cumplimiento del presente Decreto Supremo.




E| presente Decreto Supremo sera refrendado por la Presidenta del Consejo de
Ministros, el Ministro de Economia y Finanzas, el Ministro de la Produccién, el Ministro de
Agricultura y Riego, la Ministra de Comercio Exterior y Turismo, el Ministro del Ambiente y
el Ministro de Salud.

~ DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

Unica.- Modificacién a las normas de fun cionamiento del Comité Nacional del
{todex Allmentarius

El Ministerio de Salud en un plazo no mayor a sesenta (60) dias calendarios,
contados a partir de la vigencia del presente Decreto Supremo, aprueba mediante
Resolucién Ministeriai, las modificaciones a las normas de funcionamiento del Comite
Nacional de Codex Alimentarius.

DlSPOSICiéN COMPLEMENTARIA TRANSITORIA
Unica.- Regulacién Transitoria |

Los procedimientos administrativos iniciados antes de la entrada en vigor del
presente Decreto Supremo, se rigen por |2 normativa vigente a la fecha de su inicio, no
obstante son aplicables a los procedimientos en tramite, las disposiciones del presente
Decreto Supremo que reconozcan derechos o facultades a los administrados frente a la
administracién. '

. diecisiet
Dado en la Casa de Gobiemo, en Lima, a los C181€%%1as del mes de
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