“Afio del Bicentenario del Peri: 200 afios de Independencia” Al
W
GOBIERNO REGIONAL AMAZONAS et
e TN
2\
RESOLUCION DIREGTORAL REGIONAL SECTORIAL )
N 358 -2021-GOBIERNO REGIONAL AMAZONAS/IDRSA i b Sy

130\ . es Chachapoyas, 99 ABR. 2071

El Articulc 88° de la citada Ley establece que, la produccién y comercio de alimentos y bebidas destinados al
consumo humano asi como de bebidas alcohdlicas estan sujetos a vigilancia higinica y sanitaria, en proteccion de la
salud.

Mediante Decreto Supremo N° 007-98-SA y su modificateria Decreto Supremo N° 004-2014-SA se aprueba el
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas.

El Articulo 58° de la norma en comento sefiala que, para el control de ia calidad sanitaria e inocuidad de los
alimentos y bebidas, en todo establecimiento de fabricacion, elaboracién, fraccionamiento y almacenamiento de
alimentos y bebidas destinados al consumo hurnano, se deben aplicar los Principios Generales de Higiene del Codex
Alimentarius, y cuando corresponda, adicionalmente el Sistema de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP), los cuales son los patrones de referencia para la vigilancia sanitaria.

Asimismo, el Articulo 58-B refiere que, los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius comprenden el
Programa de Buenas Practicas de Manipulacion o Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el Programa de Higiene
y Saneamiento (PHS).

Con Resclucion Ministerial N° 066-2015/MINSA se aprueba la NTS N* 114-MINSA/DIGESA-V.01 “Norma Sanitaria
para &l Almacenamiento de Alimentos Terminados destinados al Consumo Humano".

El Numeral 5.3 de la citada norma pracisa que, los almacenes de alimentos deben aplicar los Principios Generales
de Higiene (PGH) que comprende el Programa de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPAL) y el Programa de
Higiene y Saneamiento (PHS), debiendlo llevar los registros de la informacion que demueastre dicha aplicacion, la cual
debe estar disponible a solicitud de la Autoridad Sanitaria que reafiza la vigilancia.

Por lo que, de acuerdo a lo informado por la Responsable de Higiene Alimentaria y ratificado por la Directora de
Salud Ambiental de esta Entidad, corresponde emitir ef acto resolutivo partinente.

En uso de las facultades y atribuciones conferidas al Director Regional de Salud de Amazonas mediante Resolucion
Ejecutiva Regional N° 276-2020-GOBIERNO REGIONAL AMAZONAS/GR de fecha 23 de junio de 2020 y contando
con la visacion favorable de la Oficina de Asesoria Juridica, de la Direccién de Salud Ambiental, de la Direccion
Ejecutiva de Salud Pablica y de la Oficina Ejecutiva de Administracion de la Direccion Regional de Salud Amazonas;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ.- OTORGAR la CERTIFICACION DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DEL CODEX
ALIMENTARIUS a la empresa PRODUCTOS DEL MONTE S.R.L., cuyo representante legal es Miguel Angel
Dominguez Torrejon, identificado con DNI N® 06515861 y razon social es PRODUCTOS DEL MONTE SRR.L., con
Registro Unico de Contribuyentes (RUC) N° 20487353711, respecto de su establecimiento ubicado en la Carretera
Leiva 00300 Caserio Leiva S/N del Distrito de San Nicolas, Provincia de Rodriguez de Mendoza y Regitn de
Amazonas, de conformidad a los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- La certificacién otorgada en el Articulo Primero de la presente Resolucion asegura la
inocuidad para AGUA EMBOTELLADA SIN GAS destinada para el consumo humano.
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Con fecha 15 de abril de 2021, se realizo la auditoria General con Enfoque de Riesgo para la
Certificacion de Principios Generrales de Higiene del Codex Alimentarius, la misma que cumple
de acuerdo a lo establecido en el Art® 121 Titulo IX def reglamento sobre Vigilancia y Confrol
Sanitario de Alimentos y bebidas, aprobado por el Decreto Supremo N°® 007-98-SA y sus
modificatorias.

Se adjunta mediante medio digital los archivos del acta Digital, Acta de Auditoria y la
documentacion requerida por carpstas .

. CONCLUSIONES:

El establecimiento de la empresa PRODUCTOS DEL MONTE S.R.L., con RUC N°
20487353711, con Representante Legal el Sr. DOMINGUEZ TORREJON MIGUEL ANGEL, con
D.M.I. N° 06515861, encontrandose el establecimiento ubicado en la Carretera LEYVA 00300 -
Caserio LEYVA S/N, Distrito: San Nicots, Provincia de Redriguez de Mendoza, Departamento
de Amazonas, en funcion a la evaluacién técnica del presente informe, redne las condiciones
sanitarias para considerar que procede atender administrativamente la CERTIFICACION DE
PRINCIPIOS GENERALES DE MIGIENE DEL CODEX ALIMENTARIUS sclicitada, en razon
que asegura la inocuidad para AGUA EMBOTELLADA SIN GAS, destinado para el consumo
humeano, : 5

De acuerdo a los criterios establecidos de evaluacion sanifaria, la certificacion debe
tener una vigencia de dos (02) aflos, tal como sefiala el art® 58-B del D.S. N° 004-
2014-SA. '

Sin embargo, la vigencia de fa certificacion olorgada, ests condicionada a la vigilancia
sanifaria, la misma que se puede realizar de oficio o a peticion de pare y de
comprobarse el incumplimiento de las condiciones bajo las cuales se oforgd Ia
certificacion, se procedera a cancetar la misma.

Con Oficio N°® 095-2021-G.R. AMAZONAS-DRSA-DESF/DSA de fecha 19 de abril de 2021, la Directora de Salud
Ambiental solicita la emision del acto resolutive pertinente, en mérito a lo informado y descrito precedentemente.

De conformidad con los Numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 Ley General de Salud, la salud es
condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo,
por lo que la proteccion de la salud es de interés plblico. Por lo tanto, es responsabilidad del Estado regularia,
vigilarla y promoverla.
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- Con relacién a Inspeccion a las Instalaciones de! proveedor, deberd mencionar a que se refiere
cuando hace mencidn de Inspeccion de almacenes/Planta de proveedores, verificando los
siguientes requisitos:...., debera sefialar a que insumos se refiere.

- Asi mismo no hace mencion en el caso ds envases, fapas y otros insumos las determinaciones
de las fichas técnicas o de calidad presentadas para los proveedores.

- No se describe el tipo de material de los envases y tapas que éstas sean de uso alimentario.
(Ficha de control de calidad).

- Debera describir el etiquetado, el tipo de tinta ulilizada y certificado de calidad.

Asi mismo no se establece la frecuencia de control de calidad del producto terminado, mediante
andlisis de Iaboratorio acreditado.

PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTO:

- Censiderar la Normativa de referencia para la implementacion y ejecusion del Programa de
Higiene y Saneamiento. Deberé replantear lo sefialado.

- Replantear el procedimiento de limpieza y desinfeccidn del tanque de almacenamiento de agua,
dado que existe la forma de desagle de contenido, detergente; asimismo debera considerar el
uso de HIPOCLORITO DE CALCIO al 65%,. Dicha desinfeccion debera estimarse el tiempo de
contacto con el quimico para luego proceder al enjuague, no se utiliza trapos.

- No menciona el fistado de quimicos a utilizar, asi coma las autorizaciones y la respactiva ficha
técnica.

- No cuenta con croquis de confrol de plagas.
Con Fecha 15 de abril de 2021, se realiza la verificacion documentaria remitida adjunta al acta digital,
con la apiicacién de Acta de Auditoria General con Enfoque de Riesgo para la Certificacion de

Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius.

. ANALISIS:

De la evaluacion de las actas digital y de Auditoria, al estabiecimiento de Fabricacion de agua
Emboteilada Sin Gas. destinados para el consumo humano, se obseivé lo siguiente:

- De la evaluacion del Acta Digital de verificacion documentaria, han remitido toda la
documentacion solicitada; asimismo replantearon los Manuales de Buenas Précticas de

Almacenamiento y el Programa de Higiene y Saneamiento, la misma que fue aprobada el dia 07
de abril de 2021.
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BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO:
- No cuenta con responsables de la Ejecucién y Confrol de Buenas Practicas de Manufactura.

- En Normas de Referencia no se ha considerado Normas Nacionales de Apoye. Por ejempio la
RM. N° 461-2007/MINSA, que aprueba la Guia Técnica para Andalisis Microbioldgicos de
superficies en contacto con los alimentos, R.M. N° 449-2006/MINSA, entre otras.

- No cuenta con Plano de ubicacion y disefio de planta.

- En la descripcién de los materiales y superficies, no detalla el tipo de material en forma
especifica, {

- No menciona la altura de teches, material de las divisiones de paredes, material de puertas y si
cuenta con flajes de proteccion de aberturas inferiores o aberturas.

- No delermina en forma secuencial e flujo de proceso, donde deberd determinar los Puntos
Criticos y Limites ds control, DETERMINANDO Control de aperaciones en el proceso, Tiempo y
Temperalura, Procesos especificos, peligros de control; asimismo no se detaila los parametros de
medicion y control de ozono, estableciendo limites de control. (Art°8 y Art°® 10 de la R.M. N°449-
2006/MINSA). -

- No se mengiona si las luminarias cuentan con proteccion, para evitar contaminacion fisica en
caso de roturas; asimismo detallar la Intensidad de la iluminacion de acuerdo al flujo de proceso
de la actividad realizada; ya que lo mencionado no corresponde al proceso de agua envasada

(220 lux), determinar fracuencia de control mediante registro y el equipo utilizado.

- No menciona el tipo de material de parihuelas, estantes o andamios, que sirve para el
almacenamiento de producto ferminado y olros enseres.

- No considert el cronograma de capacitacion sefialando los temas y fechas de ejecucion.

- En el proceso de lavado de envases no defermina el tiempo en el proceso y como se realiza el
control de calidad,

- En el taponado debera considerar en que Norma Sanitaria se basa para el muestreo y hacer una
descripcion detalla de un posible lote de produccion.

- En la capacitacion al personal y equipo BPM, no considera el cronograma de capacitacion,
estableciendo temas y fechas.

- En mantenimiento v calibracion no se considerd el equipo de medicion de la intensidad de
iluminacién (Luxémetro).
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GENERALES DE HIGIENE de su establecimiento ubicado en la Carretera Leiva 00300 Caserio Leiva S/N dei Distrito
de San Nicolas, Provincia de Rodriguez de Mendoza y Region de Amazonas. Adjunta ademas la docurnentacion que
sustenta su pretension.

Con Informe N° 015-2021/GR.AMAZONAS/DRSA-DESP-DSA-ATHA de fecha 19 de abril de 2021, la Responsable
de Higiene Alimentaria comunica textualmente a la Directora de Salud Ambiental lo siguiente:

ll"

ANTECEDENTES

(...) se recepciona ei expediente de la Empresa "PRODUCTOS DEL MONTE S.R.L.” con RUC
20487353711, con Representante Legal el Sr. DOMINGUEZ TORREJON MIGUEL ANGEL, con D.N.1.
N° 06515861, donde solicita Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius,
para AGUA EMBOTELLADA SIN GAS, destinado para ei constimo humano.

La citada empresa presentd la documentacion de acuerde a los requisitos sefialados en el D.S. N°
004-2014-SA- “Modifican e incorporan algunos articulos del Reglamento sobre Vigilancia v Control
Sanitario de alimentos y Bebidas, aprobado por D.S. N° 007-98-SA enconltrandose el establecimiento
ubicado en la Carretera LEYVA 00300-Caserio LEYVA SN, Distrito: San Nicolas, Provincia de
Rodriguez de Mendoza, Departamento de Amazonas.

()

En cumplimiento a la Resolucion Directoral N°035-2020/DIGESA/SA, de fecha 14 de julio de 2020,
donde aprueba el Protogolo Sanitario Simplificado, con caracter temporal que seré aplicado hasta la
culminacién de la Emergencia Sanitaria declarada con Decreto Supremo N* 008-2020-PCM y su
modificatoria, para los procedimientos de Certificacion de Evaluacion Previa de alimentos; asimismo se
aprueba las Actas de ‘Inspeccién Digital y Presencial para los Procedimientos de Cerfificacién de
Evaluacién Previa de alimentos; asimismo se aprueba las Actas de Inspeccion Digital y Presencial
para los Procedimientos de Certificacion de Evaluacion Previa de alimentos; en tal sentido con fecha
23 de maizo de 2021, mediante Corren electronico institucional
(saludambiental. diresa@regionamazonas.gob.pe) se remite el Acta Digital de Verificacion
Documentaria para la Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius, para
que en un plazo de 48 horas remitan lo solicitado; asimismo se realizé la revisién de los Manuales de
Buenas Précticas de Manufactura y el Programa de Higiene y Saneamiento con CODIGO PM-MA-
BPM Y PM-MA-PHS /N° REVISION/ Version: 02, Aprobado:G.G., Fecha: enero 2020, las que
deberian repiantear enconfrando las siguientes observaciones:

REPLANTEAR LOS MANUALES DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y EL
PROGRAMA DE HIGIENE Y SANEAMIENTOQ: Debiendo completar lo siguiente:

- Los Manuales de BPM y PHS no cuentan con Acta de Reunion.

Ll
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VISTOS:

El Oficio N° 095-2021-G.R.AMAZONAS-DRSA-DESP/DSA de fecha 19 de abril de 2021; el informe N° 015-
2021/GR AMAZONAS/DRSA-DESP-DSA-ATHA de fecha 19 de abril de 2021; el Escrito (Documento N° 02239761 y
Expediente N° 1724194} de fecha 15 de marzo de 2021, y;

CONSIDERANDO:

Las autoridades administrativas deben actuar con respeto a la Constitucion, a la Ley y al derecho, dentro de las
facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los que les fueron conferidas, de conformidad con lo
previsto en el Articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS.

De la lectura del parrafo anterior, se desprende que, la Administracién Plblica solo puede actuar cuando se encuentra
habilitada por norma legal especifica. Es decir, las entidades que integran la Administracion Publica, solo pueden
hacer lo que a Ley expresamente les permita, mientras que los particulares estan hab:htados de hacer todo lo que la
Ley no prohibe.

Al respecto, Moron Urbina precisa que este principio se desdobla en tres elementos esenciales e indisolubles: 1) La
legalidad formal, que exige el sometimiento al procedimiento y/o las formas; 2) La legalidad sustantiva, referente al
contenido de las materias que le son atribuidas, constitutivas de sus:propios limites de actuacion; y, 3) La legalidad
teleoldgica, que obliga al cumplimiento. de los fines que el legislador establecié, en la forma tal que la actividad
administrativa es una actividad funcional,

En ese sentido, al momento de emitir un acto administrativo, las autoridades administrativas deben actuar conforme
al marco legal vigente, teniendo en cuenta que sus declaraciones producan efeclos ]undloos reSpecto del interés,
obligacion o derecho de un administrado, tal como se encuentra previsto en el Articulo 1° del Texto Unico Ordenado
de fa Ley N° 27444 Ley del Procedimignto Administrativo General,

El Inciso 20) del Articulo 2° de la Constitucion Politica del Estado; en concordancia con el Articulo 117° del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General aprobado mediante Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS regulan el derecho de peticién administrativa, el mismo que comprende las facultades de
presentar solicitudes en interés particular del administrado, de realizar solicitudes en interés general de la colectividad,
de contradecir actos administrativos, las facultades de pedir informaciones, de formular consultas y de presentar
solicitudes de gracia.

Por su parte, el Articulo 118° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 prescribe que cualquier administrado con
capacidad juridica tiene derecho a presentarse personaimente o hacerse representar ante la autoridad administrativa,
para solicitar por escrito la satisfaccion de su interés legitimo, obtener la declaracion, el reconocimiento u otorgamiento
de un derecho, la constancia de un hecho, ejercer una facultad o formular legitima oposicion.

Mediante Escrito (Documento N° 02239761 y Expediente N° 1724194) de fecha 15 de marzo de 2021, recepcionado
por esta Entidad en la misma fecha, la empresa PRODUCTOS DEL MONTE S.R.L., cuyo representante legal es
Miguel Angel Dominguez Torrejon, identificado con DNI N° 06515861 y razon social es PRODUCTOS DEL MONTE
SR.L., con Registro Unico de Contribuyentes (RUC) N° 20487353711, solicita CERTIFICACION DE PRINCIPIOS
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ARTICULO TERCERQ.- La vigencia de la certificacion otorgada en el Articulo Primero de la presente Resolucion es
de DOS (2) ANOS contados a partir de la fecha de expedicion de la presente, ello en mérito a lo previsto en el
Articulo 58-B del Decrato Supremo N° 007-98-5A y su medificatoria Decreto Supremo N° 004-2014-5A.

ARTICULO CUARTO: La empresa cerfificada se encuentra obligada a mantener los registros y documentos que
sustenten la aplicacion de los Principios Generales de Higiene (PGH) del Codex Alimentarius en forma precisa y
consolidada, en un expediente a disposicidn de la Autoridad Sanitaria Macional y/o Regional cuando ésta lo requiera.

ARTICULO QUINTQ: La vigencia de la certificacion otorgada en el Articulo Primero de la presente Resolucion, se
encuentra sujeta a las acciones de control que la Direccion Regicnal de Salud da Amazonas, de oficio o a peticion de
parte, disponga realizar,

ARTICULO SEXTO: ENCARGAR a la Oficina de Informatica y Telecomunicaciones la publicacion de la presente
Resotucion en el portat electronico de ta Direccidn Regional de Salud ds Amazonas.

ARTICULO SETIMO.- NOTIFICAR la presente Resolucién a la empresa PRODUCTOS DEL MONTE S.R.L.y alas
instancias internas de la Direccidn Regional de Salud Amazonas, para su conocimiento y fines de Ley.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Distribucién

GRA-GRDS.

OAJIDIRESA

OEADIRESA

DESP/DIRESA

DSA/DIRESA

OCIDIRESA

OIT/DIRESA

PRODUCTOS DEL MONTE S.R.L.
Archivo

GJPID.EDIRESA
FNFF/D.OAJ.DIRESA
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