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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

* Articulo 1°.- Base Técnica Normativa

» La presente Norma Sanitaria se fundamenta en lo establecido en la Quinta Disposicion
Complementaria, Transitoria y Final del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SAy esta en concordancia con lo
establecido en la Norma Codex Alimentarius “Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de
Control” (Sistema HACCP por sus siglas en inglés Hazard Analysis and Critical Control Point) y
Directrices para su Aplicacion.

* Articulo 2°.- Objetivos

- a. Establecer procedimientos para la aplicacion del Sistema HACCP, a fin de asegurar la calidad
sanitaria y la inocuidad de los alimentos y bebidas de consumo humano.

» b. Establecer criterios para la formulacion y aplicacion de los Planes HACCP en la industria
alimentaria. .
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Articulo 3°.- Alcance y ambito
PERSONA NATURAL  PERSONA JURIDICA

@ * g@ 9
Operan o intervienen en

cualquier proceso de ‘ /
fabricacion, elaboracion e

industrializacién de alimentos y ‘e.
bebidas

La aplicacion del Sistema HACCP en la pequeia y micro empresa alimentaria, se regira de conformidad con lo
establecido en la Séptima Disposicion Complementaria, Transitoria y Final del Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto Supremo N° 007-98 SA.
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Articulo 4°.- Aplicacion del Sistema HACCP

« La aplicacion del Sistema HACCP debe sustentarse y documentarse en un “Plan
HACCP”, debiendo el fabricante cumplir con los requisitos previos establecidos en las
disposiciones legales vigentes en materia sanitaria y de inocuidad de alimentos y
bebidas, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de los Alimentos y Bebidas,
ademas de cumplir con los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius, y
los Codigos de Practicas especificos para la fabricacion de cada tipo de alimento.

« El Plan HACCP, debe aplicarse a cada linea de produccion y es especifico para cada
alimento o bebida. Sera revisado peridodicamente para incorporar en cada fase los
avances de la ciencia y de la tecnologia alimentaria. De presentarse alguna
modificacion en el producto final, durante el proceso o en cualquier fase de la cadena
alimentaria, debe validarse la aplicacion del Sistema HACCP y enmendarse el
correspondiente Plan HACCP con la consiguiente notificacion obligatoria de los
gambilosd realizados a la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) del Ministerio

e Salud.
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« Articulo 5 °.- Politica sanitariay objetivos de la empresa

» La politica sanitaria de la empresa se orientara a establecer las prioridades y el cronograma de reformas
sanitarias, que aseguren la efectiva aplicacion del Sistema HACCP, los cuales deben estar descritos en el
Plan HACCP. Los objetivos deben estar orientados al cumplimiento de la politica sanitaria en todas las
etapas que comprende el proceso de produccion, para lograr el aseguramiento de la inocuidad y de la
calidad sanitaria de los alimentos y bebidas.

* Articulo 6°.- De la Autoridad Sanitaria

Mlms‘.term de Salud

DIGFSA : ., , : :
DIRECCION GENERAL D » Dicha funcidn podra ser delegada a las Direcciones

S Regionales de Salud (DIRESA) o Direcciones de
Salud (DISA), previa evaluacion de su idoneidad
técnica en la aplicacion y verificacion del Sistema
HACCP.

Ministerio
« I
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CAPITULO I )
DE LOS REQUISITOS PREVIOS A LA APLICACION DEL SISTEMA
HACCP

Articulo 7°.- Requisitos previos

El profesional responsable del control de calidad sanitaria de

la empresa, previamente a la aplicacion del Sistema HACCP,

debe verificar que se cumplan los siguientes requisitos previos:

* Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del
Codex Alimentarius.

» Los Cddigos de Practicas para cada producto (del nivel
nacional o en su defecto del Codex).

» Las disposiciones legales en materia sanitaria y de
inocuidad de alimentos y bebidas.
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Articulo 8°.- Principios Generales de Higiene de los Alimentos

Son los principios esenciales de higiene de los alimentos aplicables a lo largo de toda la
cadena alimentaria a fin de lograr alimentos inocuos y con calidad sanitaria. Estos
principios deben aplicarse respecto de:

El diseno de la fabrica o establecimiento, instalaciones y equipos.

El control de las operaciones en la fabricacion o proceso.

El mantenimiento y saneamiento.

La higiene y capacitacion del personal.

El transporte.

La informacion sobre los productos y sensibilizacion de los consumidores.

-0 Q0T

La informacion respecto de los requisitos previos debe estar documentada y la
ejecucion correspondiente debe estar registrada. Dicha informacion debe estar
disponible a solicitud de la Autoridad Sanitaria.
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Articulo 9°.- El disefio de la fabrica o establecimiento,
Instalaciones y equipos.

El diseno de la fabrica debe contribuir a reducir al minimo la contaminacion, incluira la
distribucion de ambientes: recepcion de las materias primas, almacenes, salas de
preparacion, procesamiento, empacado, almacéen de productos terminados y el lugar de
despacho, entre otros. Asi mismo, la ubicacion de oficinas, vestuarios, servicios
higienicos y comedores; también se debe indicar los puntos de abastecimiento, de
almacenamiento y tratamiento del agua potable, mecanismo de disposicion de efluentes
y residuos solidos.

La estructura fisica e instalaciones, distribucion de ambientes y ubicacion de equipos de
los establecimientos se rigen de acuerdo a lo seflalado en los Capitulos | y Il del Titulo
IV del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado
por Decreto Supremo N °007-98-SA.
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Articulo 10°.- El control de las operaciones en la
fabricacion o proceso

Las empresas tienen la responsabilidad de producir alimentos
Inocuos y aptos para el consumo humano, para lo cual
tendran en cuenta el control de los peligros alimentarios,
identificando en la cadena alimentaria, todas las fases de las
operaciones que sean fundamentales para la inocuidad de los
alimentos, aplicando los procedimientos eficaces de control
en estas fases y vigilando que dichos procedimientos sean de
eficacia constante y sobretodo cuando existan cambios de
operaciones.
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CONTROLES

TEMPERATURA DE
SECURIDAD

a. Tiempo ytemperatura PARA EL ALIMENTO

100'¢C
En dicho control se tendran en cuenta, la naturaleza 13°¢ %"
del alimento, la duracion prevista en almacén, pr

metodos de elaboracion, envasado, modalidad de
uso del producto, los limites tolerables de las
variaciones de tiempo y temperatura. El control
Inadecuado de las temperaturas en los alimentos es
una de las causas mas frecuentes de su deterioro y 5'c
de enfermedades gastrointestinales e
Intoxicaciones transmitidas por alimentos.

M, ZONA
U, DE PELIGRO

TEMPERATURA DE
SECURIDAD
PARA EL ALIMENTOD
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b. Procesos especificos

Entre los procesos que contribuyen a la inocuidad e
higiene de los alimentos, estan comprendidos: el
enfriamiento, el tratamiento térmico, la irradiacion, la
desecacion, la preservacion por medios quimicos,
el envasado al vacio, entre otros.
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c. Peligros de contaminacion en los alimentos

Cuando se utilicen especificaciones de peligros microbiologicos, fisicos o quimicos en los
alimentos, éstas deben basarse en las regulaciones sanitarias al respecto 0 en principios
cientificos reconocidos por la Autoridad Sanitaria.

En cuanto a la contaminacion por
peligros fisicos y quimicos, deben
existir sistemas de prevencion
(dispositivos de deteccion o de
seleccion) que permitan reducir el

En cuanto a la contaminacion por
peligros microbioldgicos, los

ri ntaminacion cruz - inacid
esgos de contaminacion cruzada riesgo de contaminacion de los

alimentos en cuanto a presencia de
cuerpos extranos, humos nocivos y
sustancias quimicas indeseables.

deben ser identificados y prevenidos.
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d. Requisitos relativos a las materias primas

Esta prohibido el uso de materia prima deteriorada,
adulterada, contaminada, vencida, sin Registro
Sanitario cuando proceda, aditivos u otras
sustancias no permitidas, aditivos u otros en
limites no permitidos por la Autoridad Sanitaria o el
Codex, entre otros regulados por la legislacion
sanitaria. Las materias primas e ingredientes,
deben inspeccionarse y clasificarse segun las
especificaciones para cada una de ellas y llevarse
un registro de proveedores seleccionados. En
caso necesario deben efectuarse pruebas de
laboratorio para determinar su calidad sanitaria e
iInocuidad.
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e. Envasado
El diseiio y materiales de envasado, deben ofrecer una proteccion adecuada a los alimentos,
evitar danos y permitir el correcto etiquetado, entre otras disposiciones establecidas.
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f. Direccidn y Supervision

La empresa debe contar con personal
profesional calificado y capacitado para dirigir
y supervisar el control de las operaciones en
toda la cadena alimentaria.

g. Documentacion y Registros

La empresa debe mantener registros
apropiados de la produccion,
almacenamiento, distribucion y otras fases de
la cadena alimentaria, que estaran a
disposicion de la Autoridad Sanitaria.
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h. Procedimientos para retirar
alimentos

La empresa debe aseqgurar la
aplicacion de procedimientos
eficaces para hacer frente a
cualquier situacion que ponga
en riesgo la inocuidad de los
alimentos y permitir que se retire
del mercado, completa y
rapidamente, todo el lote de
producto alimenticio terminado
gue implique un riesgo para la
salud del consumidor.

RETIRO DE
MERCADO

ESCEMARIOS EJEMPLO
SEGUN SU TIPO

“/r Retiro del mercado ﬂ\‘

Eliminacion o correccion de un
producto distribuido que
implica una infraccion menar
gue no justificario una accion
leqal por parte de las agencias
regulodoras federales o
estatales, o gue no implica un
paligro parg la salud o una
violacion de las leyes estatales

o federales.
\ _/

El producto alimenticio salié de la
instalacion y se distribuyd en el comercio

alimeantario

-

Recuperacion de
existencias

Retiro Clase 1

Retiro Clase 3

"'\\l

Retiro o correccidon de producto
aue no ha sido comercializado

\

o no ha salido del control
directo de la empresa

4 Retirada de productos 1\'

Retiro voluntario del comercio
de productos alimenticios
distribuidos cuando hay
motivos para creer que dichos
productos estan adulterados
o mal etiquetados segin las
disposiciones de las leyes
estatales y federales
dplicables.

k\‘_ L
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Articulo 11°.- El mantenimiento y saneamiento

Los programas de limpieza, tratamiento de residuos y control de plagas deben indicar
como minimo, objetivos, alcance, responsables, herramientas, materiales, sustancias
guimicas (desinfectantes y plaguicidas autorizados), sus concentraciones, uso, frecuencia,
control, verificacion y registros.[Asi mismo, se deben incluir los controles fisico-quimicos V.
microbioldgicos necesarios para verificar la eficacia de los procedimientos.

Los aspectos sobre el saneamiento basico en general, se establecen en el Capitulo Il y en
lo que corresponde en el Capitulo V del Titulo IV del Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto Supremo N °007-98-SA.

Articulo 12°.- La higiene y capacitacion del personal.

Todo el personal debe tener conocimiento de la funcion y responsabilidad que le toca
desempenfar y estar en condiciones y capacidad de cumplirlas en forma higiénica para
evitar los riesgos asociados a la contaminacion de los alimentos.
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El fabricante debe describir su programa de capacitacion y entrenamiento,
considerando que éste debe ser continuo y estar dirigido tanto al equipo HACCP
como al personal directamente involucrado en las operaciones y procesos. La
capacitacion del personal debe ser evaluada permanente en cuanto a la aplicacion
del programa, el cual debe incluir temas relacionados a:

d.

T T Te@meao0oT

La calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y peligros de contaminacion
asociados.

Epidemiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos.
Buenas practicas de manufactura en la cadena alimentaria.

Uso y mantenimiento de instrumentos y equipos.

Aplicacion del programa de higiene y saneamiento.

Habitos de higiene y presentacion personal.

Aspectos tecnologicos de las operaciones y procesos Yy riesgos asociados.
Principios y pasos para la aplicacion del sistema HACCP.

Rastreabilidad.

Otros que se consideren pertinentes.
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El personal de saneamiento (limpieza, desinfeccion y control de plagas), asi como los operarios
de limpieza en su conjunto también deben recibir capacitacion técnica especifica de las
operaciones que realizan. El programa de capacitacion y entrenamiento puede ser ejecutado
por personal de la propia empresa o por entidades especializadas, en el que se debe consignar
el nombre de los responsables de la ejecucion y la frecuencia con que se desarrolla,
debiéndose ademas contemplar su revision en base a deficiencias identificadas y a la luz de los
avances tecnoldgicos y cientificos que se produzcan.

@

Ademas de estos aspectos, se deberan cumplir los establecidos en el Capitulo V del Titulo IV
del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por
Decreto Supremo N° 007-98-SA.

©
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Articulo 13°.- Del transporte.

Los alimentos deben transportarse protegidos de toda posible contaminacion y de dafios que
puedan afectar su aptitud para el consumo. Si el alimento lo requiere, el ambiente del medio de
transporte debe ser controlado para evitar el crecimiento de microorganismos patogenos, de
toxinas y de su descomposicion. Los programas de limpieza y saneamiento también incluyen
los medios de transporte.

Articulo 14°.- De la informacion sobre los productos y sensibilizacion de los
consumidores.

La informacion en el rotulado de los productos alimenticios debe sujetarse a la regulacion
sanitaria vigente, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA en su Titulo VIII, Capitulo 1.
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El rotulado debe permitir:

a. Darle al producto el uso correcto para el que fue destinado, conocer las condiciones de
almacenamiento, forma de preparacion, la fecha de vigencia, entre otra informacion de
interés para el consumidor.

b. Identificar el lote de produccion para realizar la rastreabilidad de los productos en cualquier
etapa de la cadena alimentaria, lo que va a permitir retirar los alimentos del mercado
cuando exista una situacion de riesgo al consumidor. Cada unidad del producto final, debe
identificar al productor y el lote del cual proviene; la informacion sobre el lote permitira
identificar a su vez su procedencia, distribucion y destino final de todas las unidades de
producto final que corresponden a dicho lote, asi como las materias primas, ingredientes e
insumos con los que fue elaborado.

c. ldentificar si es un producto que cumple con tener informacion sobre el Registro Sanitario,
para identificar su procedencia formal y su comercializacion autorizada.

La Autoridad Sanitaria de los niveles nacional, regional y local, debe impulsar programas de
sensibilizacion y educacion sanitaria a los consumidores que les permitan conocer y
comprender la informacion de los rotulados para tomar una mejor decision sobre los alimentos
gue consume y conocer la importancia para su salud gue tiene la higiene de los alimentos.
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CAPITULO Il
PRINCIPIOS DEL SISTEMA HACCP Y PASOS PARA SU
APLICACION
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Articulo 16°.- Pasos para la aplicacion de los principios del Sistema HACCP

Articulo15°.- Principios del Sistema HACCP _ - El procedimiento, para la aplicacion de los principios del Sistema HACCP comprende los
La aplicacion del Sistema HACCP en la cadena alimentaria se sustenta en los siguientes  siguientes doce (12) pasos, conforme se identifican en la secuencia logica para su
siete (7) principios: aplicacion (Anexo 2):

rincipio 1:  Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cm\ Paso Formar un Equipo HACCP.

realizando un analisis de los peligros, a fin de determinar las medidas para] pgagg

. . o Describir el producto.
controlar los peligros identificados.

Paso Determinar el uso previsto del alimento.

Principio 2:  Determinar los Puntos de Control Criticos (PCC).
Principio 3:  Establecer el Limite o los Limites Criticos (LC) en cada PCC.

n e

a de Flujo.

Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada @
realizando un analisis de peligros y determinando las medidas para
controlar los peligros identificados (Principio 1).

1
2
3
Paso 4. Elaborar un Diagrama de Flujo.
c .
6

Principio 4:  Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

Principio 5:  Establecer las medidas correctoras que han de adoptarse cuando la
vigilancia indica que un determinado PCC no esta controlado.

~

Paso Determinar los Puntos Criticos de Control (PCC) (Principio 2).

Principio 6:  Establecer procedimientos de verificacion o de comprobacion para
confirmar qUE el Sistema HACCP funciona eficazmente. Paso 8: Establecer los Limites Criticos para cada PCC {Principio 3).

Paso 9: Establecer un Sistema de Vigilancia para cada PCC (Principio 4).

Principio 7 Establecer un sistema de registro y documentacion sobre todos los
\ procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su Paso 10: Establecer Medidas Correctoras (Principio 5).

apllcacmn. Paso 11: Establecer los Procedimientos de Verificacion (Principio 6).
Qasn 12:  Establecer un Sistema de Documentacion y Registro (Principio 7). J
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Articulo 17°.- Formacion del equipo HACCP (Paso 1)

La empresa alimentaria debe disponer de un equipo multidisciplinario calificado para la
formulacion de un Plan HACCP eficaz, técnicoy competente.

El equipo HACCP debe estar integrado entre otros, por los jefes o gerentes de planta,
de produccion, de control de calidad, de comercializacion, de mantenimiento, asi como
por el gerente general o en su defecto, por un representante designado por la gerencia
con capacidad de decision y disponibilidad para asistir a las reuniones del Equipo
HACCP.

Podran integrar el equipo HACCP los asesores técnicos externos gque disponga la
gerencia de la empresa.

La empresa debe contar con la documentacion que sustente la calificacion técnica de
los integrantes del Equipo HACCP, la que estara a disposicion de la Autoridad de
Salud cuando sea requerido.

Se debe nombrar al coordinador del equipo HACCP, quien debera supervisar el diseno
y aplicacion del Plan HACCP, convocar a las reuniones del equipo HACCP y coordinar
con la Autoridad Sanitaria.




R.M. 449-2006/MINSA - APLICACION DEL SISTEMA HACCP

Articulo 18°.- Descripcidon del producto alimenticio (Paso 2)

En el proceso de evaluacion de peligros se debe realizar la descripcion completa de los alimentos que se
procesa, a fin de identificar peligros que puedan ser inherentes a las materias primas, ingredientes,
aditivos o a los envases y embalajes del producto.

Debe tenerse en cuenta la composicion y la estructura fisico quimica (incluida actividad de agua - Aw, pH,
etc), los tratamientos para reduccion o eliminacion de microorganismos (térmico, refrigeracion,
congelacion, curado en salmuera, ahumado, etc.), el envasado, el tipo de envase, la vida util, las
condiciones de almacenamiento y el sistema de distribucion.
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Articulo 19°.- Determinacion del uso previsto del alimento (Paso 3)

Se debe determinar el uso previsto del alimento en el momento de su consumo, para evaluar el
impacto del empleo de las materias primas, ingredientes, coadyuvantes y aditivos alimentarios.
Se debe identificar la poblacidon objetivo, si es publico en general o grupo vulnerable, como
niflos menores de cinco (5) afos, inmuno suprimidos, ancianos, enfermos, madres gestantes,
etc.

Asimismo, se debe indicar su forma de uso y condiciones de conservacion, almacenamiento,

asi como si requiere de algun tratamiento previo (listo para consumo, para proceso posterior, de
reconstitucion instantanea, etc.).
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Articulo 20°.- Elaboracion de un Diagrama de Flujo (Paso 4)

El diagrama de flujo debe ser elaborado por el Equipo HACCP y se disenara de manera tal

gue se distinga el proceso principal, de los procesos adyacentes complementarios o
secundarios.

Se establecera un diagrama de flujo:

 Por producto cuando existan varias lineas de produccion.

« Para cada linea de produccion cuando existan diferencias significativas.
* Por grupo de productos que tengan el mismo tipo de proceso.

Se indicaran en el diagrama todas las etapas de manera detallada segun la secuencia de
las operaciones desde la adquisicion de materias primas, ingredientes o aditivos hasta la
comercializacion del producto, incluyendo las etapas de transporte, si las hubiese. El
diagrama elaborado etapa por etapa debe permitir la identificacion de los peligros
potenciales para su control.
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El diagrama de flujo constituye un paso importante para poder establecer el sistema de
vigilancia de los Puntos Criticos de Control (PCC), el cual es un paso posterior para la
aplicacion del Sistema HACCP.

Articulo 21°.- Confirmacién “in situ” del Diagrama de Flujo (Paso 5)

El Equipo HACCP debe comprobar el diagrama de flujo en el lugar de proceso, el que debe
estar de acuerdo con el procesamiento del producto en todas sus etapas. La verificacion in situ
es importante para determinar la relacion tiempos/temperaturas y establecer las medidas
correctivas gue sean necesarias para un control eficaz de los peligros potenciales y asegurar la
Inocuidad del alimento determinado.
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Articulo 22°.- Enumeracion de todos los peligros posibles relacionados con cada fase, realizacion
de un andlisis de peligros y determinacion de las medidas para controlar los peligros identificados
(Principio 1y Paso 6)

El profesional responsable que dirige el equipo HACCP debe compilar una lista de todos los peligros
identificados en cada una de las etapas de la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el
consumo. Luego de la compilacion de los peligros identificados se debe analizar cuales de ellos son
indispensables controlar, para eliminar o reducir el peligro, que permita producir un alimento inocuo.

Al realizar el analisis de peligros se debe tener en cuenta los factores siguientes:

Los peligros identificados como peligros significativos deben ser considerados en la determinacion de los
Puntos Criticos de Control (PCC). Para este paso se utilizara el Formato N°1 del Anexo 4 "Formatos del
Plan HACCP" de la presente Norma Sanitaria.
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Articulo 23°.- Determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC) - (Principio 2 y

Paso 7)

Es posible que haya mas de un PCC al que se aplican medidas de control para hacer frente a

un peligro especifico. Para determinar un PCC se debe aplicar el fLa Secuencia de Decisiones

para ldentificar los PCC” del Anexo 3. Este diagrama sigue un enfoque de razonamiento l6gico

y debe aplicarse de manera flexible teniendo en cuenta la operacion de fabricacion en cuestion.

9 Cuando convenga el PCC en donde existe un peligro en el que el control es necesario para

mantener la inocuidad, se debe determinar una medida de control.

Al identificar un PCC se debe considerar que:

a) Un mismo peligro podra ocurrir en mas de una etapa del proceso y su control podra ser
critico en mas de una etapa.

b) Sino se lograra controlar el peligro en una etapa del proceso, este puede resultar un
peligro para el consumidor.

Para este paso se utilizara el Formato N°2 del Anexo 4 "Formatos del Plan HACCP" de la

presente Norma Sanitaria.
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Articulo 24°.- Establecimiento de limites criticos para cada PCC (Principio 3y Paso 8)

En cada PCC debe especificarse y validarse el limite critico, precisandose la temperatura,
tiempo, nivel de humedad, pH, Actividad de agua (Aw ) y cloro disponible asi como otros
parametros sensoriales de aspecto y textura.

Los limites criticos deben ser mensurables y son estos parametros los que determinan
mediante la observacion o constatacion si un PCC esta controlado. Los limites criticos seran
fijados sobre la base de las normas sanitarias especificas aplicables al procesamiento de los
alimentos y bebidas, expedidas por el Ministerio de Salud o en su defecto las establecidas por
el Codex Alimentarius aplicables al producto o productos procesados.
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Articulo 25°.- Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC (Principio 4y
Paso 9)

La empresa debe llevar un registro documentado de la aplicacion de los procedimientos de
vigilancia para cada PCC. De este modo, se podra detectar a tiempo cualquier desviacion o
pérdida de control en un PCC, lo cual permitira hacer las correcciones que aseguren el control
del proceso. Se debe establecer las acciones de control referidas a la observacion, evaluacion
0 medicion de los limites criticos, funciones que asignaran al personal capacitado y con
experiencia, los que llevaran los registros respectivos de cada PCC. Los datos obtenidos
gracias a la vigilancia deben ser evaluados por personal profesional competente que le
permitan aplicar las medidas correctivas cuando proceda. Si la vigilancia no es continua, su
frecuencia debe ser suficiente como para garantizar que el PCC esté controlado.
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Articulo 26°.- Establecimiento de medidas correctivas (Principio 5y Paso 10)

Deben formularse medidas correctivas especificas para cada PCC, con el fin de hacer frente
a las posibles desviaciones o pérdida de control en un PCC, y estas medidas deben
aplicarse hasta que el PCC vuelva a estar controlado.
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Articulo 27°.- Establecimiento de
Procedimientos de verificacion (Principio 6y
Paso 11)

El fabricante debe realizar una verificacion interna
para comprobar si el Sistema HACCP funciona
correctamente. Para tal efecto se debe designar a
un personal distinto de aquellos encargados del
control o a terceros como consultores expertos en
el Sistema HACCP.

La frecuencia de la verificacion se habra de
determinar con el propdsito de mantener el
sistema funcionando eficazmente. Durante la
verificacion se utilizaran metodos, procedimientos
y ensayos de laboratorio que constaten y
determinen su idoneidad.

T
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Articulo 28°.- Establecimiento de un sistema de documentacion y registro (Principio 7y Paso
12)

La empresa esta obligada a disenar y mantener el registro documentado que sustenta la aplicacion
del Sistema HACCP (Formatos en el Anexo 4). Los procedimientos de control y seguimiento de
Puntos Ciriticos, aplicados y omitidos, consignando los resultados obtenidos y las medidas
correctivas adoptadas, deben estar consolidados en un expediente que estara a disposicion del
organismo responsable de la vigilancia sanitaria (DIGESA) toda vez que ésta lo requiera.

/
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Articulo 29°.- Plan HACCP

El fabricante debe elaborar un documento, denominado Plan HACCP, preparado conforme con los principios del
Sistema HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegure el control de los peligros que son importantes para la
inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria que ha considerado. En el Plan HACCP se
consignara los puntos siguientes:

Nombre y ubicacion del establecimiento productor.

Politica sanitaria, objetivos de la empresa y compromiso gerencial.

Disefio de la planta.

Integrantes y funciones del equipo HACCP.

Descripcion del producto.

Determinacion del uso previsto del alimento.

Diagrama de Flujo.

Andlisis de Peligros. (Principio 1)

9. Puntos Criticos de Control - PCC. (Principio 2).

10. Limites Criticos para cada PCC. (Principio 3).

11. Sistema de Vigilancia de los PCC. (Principio 4).

12. Medidas Correctoras. (Principio 5).

13. Sistema de Verificacion. (Principio 6).

14. Formatos de los registros. (Principio 7).

La informacion y datos contenidos en el Plan HACCP, deben presentarse de manera objetiva, clara y precisa.
Adjunto al Plan HACCP se debe detallar y documentar los Requisitos previos a la aplicacion del Sistema HACCP
descritos en el Capitulo Il de la presente disposicion sanitaria.

©ONOOAWDNE
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CAPITULO IV
VALIDACION TECNICA OFICIAL
DEL PLAN HACCP
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Articulo 30°.- Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP

El Sistema HACCP debe estar documentado en el Plan HACCP, el cual debe ser objeto
de una validacion técnica, que tiene por finalidad verificar la idoneidad del Plan HACCP
y su efectiva aplicacion en el proceso de fabricacion. Para obtener la Validacion
Teécnica Oficial del Plan HACCP, el fabricante presentara a la Direccion General de
Salud Ambiental (DIGESA), una solicitud con caracter de declaracion jurada
consignando la informacion siguiente:

a) Nombre o razon social del fabricante.

b) Ubicacion del establecimiento.

c) Plan HACCP de la fabrica aplicado al producto o productos sobre el (los) cual (es)
se solicita validacion.

d) Nombres y firmas del interesado y del responsable de control de calidad.

e) Constancia de pago del derecho administrativo.
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Articulo 31°.- Tramitacion y expedicidn del Certificado de Validacion Técnica Oficial
del Plan HACCP

La Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), procedera en un plazo no mayor de
treinta (30) dias a partir de la fecha de recibida la solicitud a efectuar mediante inspeccion
sanitaria la validacion técnica del Plan HACCP en la planta.

La inspeccion sanitaria para la validacion técnica del Plan HACCP en la planta serd
realizada por personal profesional calificado de la Direccion General de Salud Ambiental -
DIGESA, como organismo responsable de la vigilancia sanitaria de la fabricacion de
alimentos y bebidas, funcion que podra ser delegada a las dependencias desconcentradas
de salud del nivel territorial previa evaluacion de su idoneidad técnica en la aplicacion y
verificacion del sistema HACCP.

Si durante la inspeccion sanitaria se verifica que la fabrica esta efectivamente aplicando
los procedimientos de su Plan HACCP en el proceso de fabricacion del producto o
productos motivo de la validacion oficial, la DIGESA procedera a levantar el Acta

correspondiente y a expedir en un plazo de quince (15) dias habiles, el Certificado de
Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP.

El costo que demande la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP en el proceso de
fabricacion sera asumido por el fabricante.




R.M. 449-2006/MINSA - APLICACION DEL SISTEMA HACCP

Articulo 32°.- Observaciones al Plan HACCP

En el Acta de Inspeccion Sanitaria debe constar, sl las hubiere, el detalle de las
observaciones resultantes de la validacion técnica realizada, asl como el plazo que se le
extiende al fabricante para su subsanacion, el cual no serda mayor de quince (15) dias
posteriores a la inspeccion. Vencido el plazo otorgado, la Direccion General de Salud
Ambiental (DIGESA). o la dependencia con funcion delegada autorizada, verificara en
planta la subsanacion de las observaciones efectuadas. En caso gue el fabricante no haya
subsanado dichas observaciones, se dara por finalizado el tramite y se archivara el

expediente y de ser el caso se procedera a aplicar las medidas sanitarias que
correspondan.

Articulo 33°.- Vigencia del Certificado de Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP
El Certificado de Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP tiene una vigencia hasta de
dos (02) anos contados a partir de la fecha de su otorgamiento; una vez vencido el plazo
se solicitara un nuevo Certificado.

Articulo 34°.- Idoneidad del Plan HACCP

El profesional responsable que dirige el Equipo HACCP. bajo responsabilidad del
fabricante, debe verificar o comprobar permanentemente la idoneidad del Plan HACCP, y
cada vez que se realicen cambios en las operaciones de fabricacion, en la formulacion del
producto, se adquieran nuevos equipos, se disponga de informacion relevante sobre el
andlisis de peligros, y en todos los demas casos en que el Plan no se ajusta a la
aplicacion del sistema conforme a la presente norma, estos deberan ser considerados a fin
de actualizar el Plan HACCP.

El Plan HACCP actualizado y reevaluado debe ser presentado a la Direccion General de
Salud Ambiental (DIGESA), debiendo el fabricante solicitar la Validacion Téecnica Oficial de
la nueva version.




R.M. 449-2006/MINSA - APLICACION DEL SISTEMA HACCP O@ )

CAPITULO V
DE LAS INFRACCIONES,
MEDIDAS DE SEGURIDAD Y
SANCIONES

ANEXOS




Programa de Especializacion

SISTEMA HACCP
ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS
DE CONTROL

GRACIAS SESION 02
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