MINISTERIO DE SALUD No.f-c‘sﬁ.é..;.:?..‘!?f-‘?’.-ﬁjﬁ’.{NSr

Visto el Oficio N® 3982-2005/DG/DIGESA, emitido por la Direccién General de
Salud Ambiental;

CONSIDERANDO:

'Que el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitaria de Alimentos y Bebidas,

aprobado por Decreto Supremo N° 007-38-SA, dispusc que mediante
Resolucion Ministerial debia aprobarse el procedimiento para la aplicacion del
Sistema de Andlisis de Peligros de los Puntos Criticos de Control — Sistema
HACCP, en |la fabricacién de alimentos v bebidas;

Que la Direccien General de Salud Ambiental — DIGESA, ha elaborade un
proyecto de "Norma Sanitaria sobre el Procedimiento para la Aplicacion del
Sistema HACCP, en la Fabricacian de Alimentos y Bebidas” el mismo gue tiene
como marco tecnico internacional el Codex Alimentarius:

Que la referida norma técnica tiene entre sus objetivos, establecer en |a industria
alimentaria la aplicacion del sistema preventivo de control, que asegure la
calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas. basado en la
identificacion, evaluacion y control de los peligros significativos para cada tipo de
producto, asi como uniformizar los criterios para la elaboracién y aplicacion de

los Planes HACCP en los establecimientos de fabricacion de alimentos y
bebidas;

Que en tal sentido, resulta conveniente poner a disposicion de |a opinidn publica
interesada el mencionado proyecto normativo, con la finalidad de recepcionar las
sugerencias o recomendaciones que pudieran contribuir a su perfeccionamiento

Estando a lo informado por la Direccion General de Salud Ambiental:



Can las visaciones del Viceministro de Saiud, el Director General de |la Direccién

General de Salud Ambiental y el Director General de la Oficina General de
Asesoria Juridica; vy,

De conformidad con lo dispuesto en el literal 1) del Articulo 8° de la Ley N°
27657, Ley del Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Disponer que la Oficina General de Comunicaciones publigue
en el portal electronico del Ministeric de Salud, hasta por un pericdo de treinta
(30) dias naturales, el proyecto normativo denominado: *Norma Sanitaria sobre
el Procedimiento para la Aplicacién de! Sistema HACCP en la Fabricacién de
Alimentos y Eebidas”.

Registrese, comuniquese y publiquese

ilar MAZZEFTTSOLER
Ministra de Salud
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NORMA SANITARIA SOBRE EL PROCEDIMIENTO PARA LA APLICAC
SISTEMA HACCP EN LA FABRICACION DE ALIMENTOS Y BEEIDAS

TITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Base Técnico Normativa

La presente Norma esta conforme a lo dispuesto por el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N® 007-98-SA en su Quinta
Disposicion Complementaria, Transitoria y Final y a las Directrices para la Aplicacion del
Sistema de Andlisis de Peligros y de los Puntos Criticos de Control (Sistema
HACCP):Revisién. Alinorm 03/13 A del Codex Alimentarius.

Articulo 2°- Objetivo

1.-Establecer en la industria alimentaria la aplicacion de un sistema preventive de control, que
asegure la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas, basado en la identificacion,
evaluacion y control de los peligros significativos para cada tipo de producto.

2.-Uniformizar los criterios para la elaboracién y aplicacién de los Planes HACCP en los
establecimientos de fabricacion de alimentos y bebidas.

Articulo 3°.- Alcance y ambito

Las personas naturales y juridicas que operan o intervienen en cualquier proceso de
fabricacion e industrializacién de alimentos y bebidas a nivel nacional, sea para el mercado
nacional o internacional, estan obligadas al cumplimiento de la presente norma. La aplicacion
del Sistema HACCP en la pequefa y micro empresa alimentaria, se hard conforme a lo
eslablecido en la Setima Disposicion Complementaria, Transitoria y Final del Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto Supremo N 007-
08 SA

Articulo 4°.- Requisitos en la aplicacién del Sistema HACCP

La aplicacién del Sistema HACCP se hara mediante un Plan HACCP para cada producto o
grupo de productos similares. Para |a efectiva aplicacion del Sistema HACCP, |a Industria
Alimentaria debe contar como requisito previo con un Programa de Buenas Praclicas de
Higiene, conforme a los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius y el Codigo de
Practicas especifico para la fabricacién de cada tipo de alimento.

El Sistema HACCP con su respectivo Plan, debe aplicarse a cada operacion concreta por
separado vy es sujetc de revision periddica a fin de incorporar en las operaciones y procesos de
fabricacion, los avances de la cizncia y tecnologia aiimentaria. Ante cualquier medificacion en
el alimento, en el proceso o e cualquier fase de la cadena alimentaria de proceso, debe
examinarse la aplicacion del Sistema HACCP y debe enmendarse el correspondiente Plan
HACCP con la consiguiente notificacion obligatoria de los cambios a la Direccion General de
Salud Ambiental (DIGESA) del Ministeric de Salud.

Articulo 5°.- De los Organismos de Inspeccién

Los Organismos de Inspeccion sean privados o publicos autorizados por la DIGESA, previa
evaluacion en su idoneidad técnica y administrativa, por encargo de la DIGESA, podran realizar
las inspecciones sanitarias en los establecimientos vy servicios que le corresponda vigilar,
realizar las actividades de validacion técnica y seguimiento periddico de la aplicacion de los
Planes HACCP, con el fin de verificar la idoneidad de los Planes HACCP vy su efectiva
aplicacion en el proceso de fabricacion de alimentos y bebidas.

Las inspecciones a las fabricas de allmentos y bebidas de consumo humanc para e



swimiento del Sistena HACCP, Se realizara con una frecuencia acorde con el nivel de | ES00
a pliqueniost iclos que fabrican. vla verificacion de la correcta aplicacion del sislema
v Ce sus requisitos y condiciones previas y sera por Io menos semestral.

TITULO I
DE LA APLICACION DEL SISTEMA HACCP

Capitulo 1
De Los Requisitos

Articulo 6°.- Requisitos y condiciones previos

El fabricante y el profesional responsable del contrel de calidad sanitaria deben verificar el
cumplimiento de los siguientes requisitos y condiciones previas para la aplicacion del Sistema
HACCP:

a) Laestructurafisica e instalaciones, distribucion de ambientes y ubicacion de equipos, v
aspeclos operativos de los establecimientos definidos en los Capitulos |, II, lIl, IV, V, VI y
VIl del Titulo IV del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas aprobado por Decreto Supremo N®007-98-SA.

b) Disenar e implementar un Sistema de ldentificacién de lote.

c) Disefiar e implementar un Programa de Capacitacion y Entrenamiento continuo del
personal. 1

El Sistema de Identificacion del lote, el Programa de Capacitacién y Entrenamiento y las
actividades de prevencién y de control de plagas, abastecimiento de agua v hielo, vapor de
aire, recoleccion’y disposicion de residuos sélidos, efluentes liquidos, control médico e higiene
del personal, vehiculos de transporte, deben estar documentados vy la ejecucién
correspondiente debe estar registrada.

Articulo 7°.- De los Principios Generales de Higiene de los Alimentos y Bebidas

El fabricante incorporara al Plan HACCP la documentacion referida a los Principios Generales
de Higiene de los Alimentos y Bebidas de acuerdo al Cédigo Internacional Recomendado de
Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius. En este
documento se debe identificar la politica sanitaria y los objetivos de la empresa, el disefio de
planta y los principios esenciales de higiene de los alimentos y bebidas aplicables en la cadena
alimentaria, destacando entre otros, lo siguiente:

a) Establecer criterios de calidad sanitaria e inocuidad de las materias primas, ingredientes
y aditivos, y verificar su cumplimiento. ' :

b) Contar con un listado-actualizado de proveedares selectos. L.

c) Documentar el Programa de Higiene v Saneamiento de |a infrées;c_ructura fisica e
instalaciones, distribucion de ambientes y ubicaciéon de equipos segun lo indicado en el
Articulo 8% inciso a)

d) Mantener y calibrar los equipos e instrumentos
e) Saneamiento: limpieza, desinfeccidn y control de plagas

Articulo 8°.- De la informacién sobre la higiene y el saneamiento

La informacién sobre los procedimientos de limpieza, desinfeccion y control de plagas deben
indicar como minimo, objetivos, alcance, responsables, herramientas y materiales, uso,
frecuencia, control, verificacién y registros. Asimismo se deben indicar las sustancias quimicas
a utilizar (desinfectantes y plaguicidas) y sus concentraciones. Ademas se deben incluir los
controles fisico-quimicos y microbiolégicos necesarios para verificar su eficacia.
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Articulo 9°.- Sobre la Identificacién de lote
E| Sistema de Identificacidn del lote debe senalar como minimo, la procedencia, distribuciéon,
destino final de los productos alimenticios. La identificacion de los lotes permite la rastreabilidad
de los productos en cualguier etapa de la cadena alimentaria, con el fin de poder retirar los
alimentos cuando exista una situacion de riesgo al consumidor. Cada recipiente de alimentos,
asi como los insumos, ingredientes v materias primas deben estar marcados
permanentemente de manera que se identifique al productor y al lote del alimento.

Articulo 10°.- Politica sanitaria y objetivos de la empresa

En base a los resultados del analisis costo-beneficio de la implementacion del sistema HACCP,
la gerencia general de la empresa establecera las prioridades de inversion y el cronograma de
refcrmas sanitarias que aseguren la efecliva:aplicacion del Sistema HACCP los cuales deben -
concordar con su politica sanitaria. La politica sanitaria debe estar acorde con el
aseguramiento de la inocuidad de los productos que procesa la fabrica y debe describirse en el
Plan HACCP.

Los objetivos deben estar orientados al aseguramiento de la inocuidad y calidad sanitaria e de
los alimentos y bebidas procesados en el establecimiento, lo que requiere el compromiso pleno
e integral de todos los trabajadores y directivos en todas sus etapas: concepcion, aplicacion y
mantenimiento, para la eficaz aplicacién del Sistema HACCP.

Articulo 11°.- Diseno de la Planta

En el Plan HACCP se incluira un planc de la Planta y un diagrama descriptivo y concreto de la
distribucion de ambientes del establecimiento: recepcién de las materias primas, almacenes,
salas de preparacién, procesamiento, empacado, almacén de productos terminados y el lugar
de embarque, entre otros. Asimismo, debe senalar la ubicacion de oficinas, vestuarios,
servicios higiénicos y comedores; también se debe indicar los puntos de abastecimiento y
zonas de almacenamiento y tratamiento del agua potable, mecanismo de disposicion de
efluentes y residuos sdlidos.

Articulo 12°.- Del Programa de Capacitacion y Entrenamiento

El fabricante debera describir su programa de capacitacion y entrenamiento, considerando que
este debe ser continuo y estar dirigido tanto al Equipo HACCP como al personal directamente
involucrado en las operaciones y procesos.

La capacitacion debe incluir como minimo los siguientes temas:
a) Los temas relacionados con el item a) del Articulo 8° de la presente norma.

b) Principios Generales de Higiene de los Alimentos y Bebidas

c) Higiene v Saneamiento,

d) Rastreabilidad.

&) Epidemiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos.
f) Aplicacion de aspectos de microbiclogia de alimentos.

g) Aspectos tecnologicos de las operaciones y procesos,

h) Los principios y pasos para la aplicacion de HACCP.
I} Otres pertinentes.

El entrenamiento del personal, incluira como mnimo los siguientes temas;
a) Practicas de Higiene de los Alimentos.
b) Operaciones de Control de los Limites Criticos para cada Punto Critico de Control
{PCC).
¢} Usoy mantenimiento de instrumentos yequipos.
d) Operaciones de higiene y saneamiento.
el Otros pertinentes.

El person_;l cc ;ancamienta (limpieza, desinfeccion y contrel de plagas), debe recibir
capaciiacion tecnica especifica para las operaciones que realiza, Estan incluides los operarios
ie impizsza de las empresas contratadas para ejecutar este senicio.



Se debe consignar en este programa el nombre de los responsables de |a ejecucion de la
“apacitacion y su frecuencia. Asimismo se debe contemplar |a revision del programa en base a
ceficiencias identificadas y a |a luz de los avances tecnolégicos vy cientificos. El programa de
capacitacién y entrenamiento podréa ser ejecutado por personal de la propia empresa o por
entidades especializadas.

Capituloe 2
Aplicacion del Sistema HACCP, Diseno e implementacién del Plan HACCP

Articulo 13°.- Principios del Sistema HACCP
La aplicacion del Sistema HACCP en el procesamiento de alimentos y bebidas de consumo
humano se sustenta en los Siete (7) Principios siguientes:

Principio 1:  Enumerara todos los peligros posibles relacionados con cada fase; realizar un
analisis de Peligros y determinar las medidas para controlar los peligros
identificados.

Principio 2:  Determinar los Puntos de Contral Criicos (PCC).
Principio 3:  Establecer el Limite o los Limites Criticos (LC) en cada PCC.
Principio 4:  Eslablecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

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

Principio 6:  Establecer procedimientos de verificacion o de comprobacién para confirmar
que el Sistema HACCP funciona eficazmente.

Principio 7 Establecer un sistema de registro ydocumentacién sobre todos los
procedimientos y los registros apropiados para estos principios ysu
aplicacion.

Articulo 14°.- Pasos del Sistema HACCP

La aplicacion de los principios del Sistema HACCP consta de las operaciones que se
identifican en la secuencia légica para su aplicacion (Anexo 1), siguiendo los doce (12) Pasos
siguientes:

Paso 1: Formacion de un Equipe HACCP.

Paso 2: Descripcién del preducto. - & -

Paso3: Determinacion del uso previsto del alimento.

Paso 4. Elaboracion de un Diagrama de Flujo, |

Paso 5: Confirmacion “in situ” del Diagrama de Flujo.

Paso 6: Enumeracion de todos los peligros posibles relacionados con cada fase;

realizacion de un andlisis de peligros y determinacién de las medidas para
controlar los peligros identificados (Principio 1)

Paso 7: Determinacién de Puntos Criticos de Control (PCC) (Principio 2)

Paso &: Establecimiento de Limites Criticos para cada PCC (Principio 3)

Paso 9: Establecimiento de un sistema de Vigilancia para cada PCC (Principio 4)
Paso 10: Establecimiento de Medidas Correctoras (Principio 5)

Paso 11: Establecimiento de los Procedimientos de Verificacién (Principio 6)

Paso 12: Establecimiento de un Sistema de Documentacidn y Registro (Principio 7)

[
'
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Articulo 15°.- Contenido del Plan HACCP

El fabricante debe consignar en el documento del Plan HACCP los puntos siguientes:
1) Nombre y ubicacidn del establecimiento productor
2) Politica sanitaria y objetivos de la empresa, compromiso gerencial.
3) Disefio de la planta.
4) Integrantes y Funciones del Equipc HACCP.
5) Descripcion del producto.
6) Determinacion del uso previsto del alimento
7) Diagrama de Flujo
8) Analisis 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 informacién y datos contenidos en el Plan HACCP, deben presentarse de manera objetiva,
clara y precisa, siguiendo los Formatos del Anexo 3 de la presente Norma. Adjunto al
documento Plan HACCP se debe detallar el Programa de Capacitacion y Entrenamiento del
personal de l|a fabrica y el Manual que suslente los Principios Generales de Higiens de los
Alimentos y Bebidas, segun lo descrito en los Articulos 7°,8° y 12° de la presente norma.

Articulo 16°.- Formacién del equipo HACCP (Paso 1)

La Empresa o responsable técnico de la aplicacion en el establecimiento alimentario del
Sistema HACCP, debe asegurar la competencia y conocimiento técnico, del personal
integrante del equipo, para que, la formulacién del Plan HACCP esté de acuerdo a las
condiciones higiénicas del eslablecimiento y su eficaz aplicacion. El Equipo HACCP debe ser
multidisciplinario e integrado por personal calificado, entre otros por los jefes o gerentes de
planta, de produccidn, de control de calidad, de comercializacién, de mantenimiento y por el
Gerente General o en su defecto, por un representante designado por la Gerencia con
capacidad de decision y disponibilidad de tiempo para asistir a las reuniones del Equipo
HACCP. Cuando no se disponga de este personal calificado, podra recurmirse al asesoramiento
especializado de otras fuentes. En el Plan se indicaran las funciones y responsabilidades de la
Gerencia y de sus miembros

Se debe nombrar al coordinader del equipe o profesional responsable del HACCP, quien
tendra la responsabilidad de supervisar el disefio y aplicacion del Plan HACCP, convocar las
reuniones del equipo HACCP y coordinar con |a Autoridad Sanitaria.

El Equipo HACCP, en la descripcidn de la evaluacion de las condiciones higiénico - sanitarias,
tendra en cuenta el impactc de ia infraestructura, los tratamientos o procesos, la limpieza y el
uso de los desinfectantes, sobre la pravencidn y control de los peligros 0 agentes patdgenos
que puedan afectar 'a inocuidad de los alimentos

Los miembros del equipo deben ser profesionales o técnicos calificados y entrenados en
temas referidos al Sistema HACCP, Principios Generales de Higiene, en los Principios parala
Aplicacion de los Criterios Microbiclégicos en |os alimentos y otros temas relacionados a la
higiene alimentaria. La fabrica debera contar con la documentacién que sustente lo sefalado
en el parrafo anterior, la que eslara a disposicion de la Autoridad de Salud cuando sea
requerido.

Articulo 17°.- Descripcion del producto alimenticio (Paso 2)

En el proceso de evaluacian se debe realizar |z deseripcion completa de los alimentos que se
procesa, a fin de identificar peligros gue pueden ser inherentes a las materias primas,
ingredientes. aditivos o a los =rvasas v embalajes del producto. Debe tenerse en cuenta la
composicion v la estructura fisico guinnea (ncluea Aw. pH. ete), los tratamientos microbicidas.



{lermicc . refrigeracion, congelacion, curade en salmuera, ahumado H1-~ . el envasada

envase. 'a vida ulll, condiciones de almacenamiento yel sistema de distribucion

En la descripcion del producto se incluira por lo menos lo siguiente:

a] Nombre del producto (cuando corresponda el nombre comun), consignando ! nom
cientifico de ser el caso.

b) Composicion (materias primas, ingredientes, aditivos, etc.)

c) Caracteristicas fisico - quimicas y microbioldgicas

d) Tratamientos de conservacion (pasteurizacién, esterilizacién, congelacion, secado.
salazon, ahumado, otros) y los meétedos correspondientes.

e) Presentacion y caracteristicas de envases y embalajes (hermético, al vacio o con
atmosferas modificadas, material de envase y embalaje utilizado)

f) Coendiciones de almacenamiento y distribucion.

g) Vidattil del producto (fecha de vencimientc o caduicidad, fecha preferente de consumo),

k) 1nstrucmones de uso.

i} Contenido del rotulado ¢ etiquetado.

Articulo 18°.- 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
desconocidos, prohibidos y en niveles que puedan afectar la vida o la salud del consumidor. El
uso previsto debe aplicarse desde la produccion primaria pasando por la elaboracion,
fabricacion y distribucion hasta el momento de su consumo y se sustenta en las buenas
practicas de fabricacion.

Se debe al indicar la poblacion objetivo, si es plublico en general o grupo vulnerable, como
nifios menores de cinco (5) afos, inmunodeprimidos, ancianos, enfermos, madres gestantes,
ele.

Asimismo indicar su forma de uso y condicicnes de conservacion, almacenamiento, determinar
si se requiere algun tratamiento previo (listo para consumo, para proceso posterior, etc.).

Se verificara si el establecimientos cuenta con las instalaciones, materiales y equipos
adecuados para la fabricacion del producto descrito.

Articulo 19°.- Elaboracion de un Diagrama de Flujo (Paso 4)

Este paso es importante para la elaboracién del plan de vigilancia, documento en el que se
preve la estrategia de control de los peligros potenciales. El diagrama de flujo debe ser
elaborado por el equipo de HACCP y la evaluacion higiénico sanitaria debe tener en cuenta
todas las operaciones y actividades que se aplican en las etapas de fabnc.ac:én delode los
alimentcs determinados.

Se establece el diagrama de flujo por producto cuando existan varias lineas de produccién y
siempre que sea necesario por diferencias significativas, se debe realizar un diagrama de flujo
para cada linea por separado o se puede establecer un diagrama de flujo por grupo de
productos que tengan el mismo tipo de proceso. Se indicaran todas las etapas de manera
detallada segun la secuencia de las operaciones desde la adquisicién de materias primas,
ingredientes o aditivos hasta la comercializacién del producto, incluyendo las etapas de
transporte si las hubiese. El diagrama elaborado etapa por etapa debe garantizar la
identificacién y control de los peligros potenciales.

El diagrama de flujo describira los parametros técnicos relevantes: tiempo, temperatura, pH,
acidez, presion, etc., los tiempos de espera; los medios de transporte entre operaciones; las
sustancias quimicas'empleadas en la desinfeccion de la materia prima; los aditivos utilizados y
sUs concentraciones.

El diagrama de flujo se disefara de manera tal que se distinga el proceso principal, de los
procesos adyacentes complementarios o secundarios.

Articulo 20%- Confirmacion “in situ” del Diagrama de Flujo (Paso 5)

Wi i
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El Equipo HACCP debe comprobar el diagrama de flujo en el lugar de proceso, el que debe %3+
estar de acuerdo con el procesamiento del producto en todas sus etapas. i
La verificacion in situ del esquema secuencial disefiado de las etapas de procesamiento, es
importante para determinar la relacién tiempos/lemperaturas y las medidas correctoras que

sean necesarias para un control eficaz de los peligros potenciales y asegurar la inocuidad del
alimento determinado.

Articulo 21°.- Enumeracion de todos los peligros posibles relacionados con cada fase,
realizacién de un analisis de peligros y determinacién de las medidas para controlar los
peligros identificados (Principio 1) (Paso 6)

El Profesional responsable que dirige el equipo HACCP debe compilar unalista de todos los
peligros identificados en cada una de las etapas de fabricacion, desde la produccion primaria,
elaboracién, fabricacion y la distribucién hasta el consumidor. Luego de la compilacion de los
peligros identificados se debe analizar cuales de ellos son indispensables controlar para
eliminar o reducir el peligro para producir un alimento inocuo.

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

= La probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos para la salud humana.

= La evaluacion cualitativa o cuantitativa de la presencia de peligros,

= La supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados.

= La produccién o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los alimentos; y

= Las condiciones que pueden dar lugar a la instalacidn, supervivencia y proliferacion de
peligros.

En base a los peligros probables identificados, se debe determinar y aplicar una medida
sanitaria para el control eficaz de un peligro o peligros especificos.

Luego de identificar los peligros, se determinara la probabilidad de su ocurrencia, suefectoyla
severidad de éstos sobre la salud de |as personas.

Los peligros identificados como peligros significativos deben ser considerados en la
determinacién de los Puntos Criticos de Control {PCC).

Articulo 22°.- Determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC) (Principio 2) (Paso 7)

Es posible que haya mas de un PCC al que se aplican medidas de conltrol para hacer frente a
un peligro especifico.

Para determinar un PCC se debe aplicar el "Arbol de Secuencia de Decisiones para ldentificar
los PCC" del Anexo 2 .Este diagrama sigue un enfoque de razonamiento logico y debe
aplicarse de manera flexible teniendo en cuenta la operacién de fabricacion en cuestion,
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 ocurriren mas de una etapa del proceso y su control podra ser
critico en mas de una etapa.

b} Sinoselograra controlar el peligro en una etapa del proceso, gste puede resultar en un
peligro inaceptable para el consumidor.

Articulo 23°.- Establecimiento de limites criticos para cada PCC( Principio 3} (Paso 8)
En cada PCC debe especificarse y validarse el limite critico, este puede referirse a precisarla
temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, Aw y Cloro disponible asi como otros paramelros
sensoriales de aspecto y textura. Los limites criticos deben ser mensurables y son eslos
parametros los que determinan mediante la observacion o constatacion si un PCC esta
controlade. En determinados casos para una determinada fase, se establecera mas de un
limite critice,



Los limites criticos seran fjados sobre la base de las normas sanitarias aplicables al
procesamiento de los alimentos y babidas esparificos expedidas por el Ministerio de Salud o
en su defecto en las normas establecicas por ¢! Codex Alimentarius aplicables al producto o
productos procesados.

Articulo 24°.- Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC (Principio 4)
(Paso 9)

El profesional responsable del equipo HACCP debe documentar los PCC, limites criticos ylas
medidas de control en el documento "Plan HACCP'. La vigilancia documentada debe
proporcionar informacién al persenal designado en cada etapa critica o PCC para evaluar el
cumplimiento de las medidas de control aplicadas antes de que se produzea una desviacion v
garantizar que siempre los PCC esten controlados

Los procedimientos de vigilancia deben detectar a tiempo una pérdida de control enel PCC a
fin de poder realizar las correcciones que permitan asegurar el control del proceso para impedir
que se infrinjan los limites criticos. En el Plan de Vigilancia se tendra en cuenta que los
meétodos de control deben efectuarse con rapidez ya que se requiere tomar decisiones de
correccion inmediatas y no habra tiempo para ensayos analiticos prolongados, por lo que con
frecuencia se deben emplear mediciones fisicas y quimicas. Los analisis microbioldgicos
periddicos deben aplicarse para conocer los niveles de microorganismos presentes en el
producto y para ajustar los limites criticos.

Se deben establecer las acciones de control referidas a la observacion, evaluacién o medicién
de los limites criticos, funciones que se asignaran al personal capacitado y con experiencia, los
que llevaran los registros respectivos de cada PCC. Los registros obtenidos en el control,
deben ser evaluados por el responsable del drea, para aplicar las medidas correctoras cuando
el caso lo requiera.

Cuando el control no es continuo, se establecera la frecuencia en forma clara, a fin de
garantizar que el PCC esté controlado. En el plan de vigilancia se tendrd en cuenta los
aspectos siguientes:

a) La calibracién y mantenimiento de los instrumentos y equipos de medicion y registro,

para garantizar la sensibilidad, precisién y velocidad de respuesta.

b) Tecnicas de muestreo, andlisis y medicion.

c) Frecuencias.

d) Responsables del control.

e) Registros.

Los registros relacionados con la vigilancia de los PCC, estaran firmados por el encargado del
control de calidad o quien haga sus veces y por la persona o personas encargadas del control
del PCC respectivo. s

(N L By .
Los registros seran llenados de manera inmediata y oportuna por la persona que toma el dato o

informacion. Cualquier signo de adulteracién de los registros estd sujeto a sancién del
fabricante y del profesional responsable de la aplicacion del Sistema HACCP. o

Articulo 25°.- Establecimiento de medidas comectoras (Principio 5) (Paso 10)

Deben formularse medidas correctoras especificas para cada PCC, para hacer frente a una
desviacion por incumplimiento de una medida de controly esta medida debe aplicarse hasta
que el PCC vuelva a estar controlado. Estas medidas deben estar previstas en el plan de
vigilancia del establecimiento o plan HACCP. Debe incluir un sistema documentado de
eliminacion o reproceso del producto afectado en los registros del HACCP, a fin de que como
resultado de una deswviacion, ninglin producto danino para la salud sea comercializdo.

Para corregir la desviacion se deben seguir las acciones siguientes:
a) Separaro retener el producto afectado, por lo menos hasta que se corrija la desviacién.
b) Realizar la evaluacién del lote separado para determinar la aceptabilidad del producto
terminado. Esta revision debe ser ejecutada por persanal que tenga la experiencia y la
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c) Aplicar la accion correctora establecida en el Plan HACCP, registrar las acciones y
resultados.

d) Evaluar periddicamente las acciones correctoras ejecutadas y determinar las causas
que originan la desviacion.

Articulo 26°.- Establecimiento de Procedimientos de verificaciéon (Principio 6) (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 aquelios
encargados del control o a terceros como consultores expertos en el sistema HACCP. La
frecuencia de la verificacién se habra de determinar con el propésito de mantener el sistema
funcionando eficazmente.

Durante la vérificacion se utilizaran métddos; procedimientos y ensayos de waboratorio*que -

constaten y determinen su idoneidad, entre las actividades de verificacion deben tenerse en

cuenta, entre otras, lo siguiente:

= Un examen del sistema yplan HACCP incluidos los registros,

= Un examen de las desviaciones v los sistemas de eliminacion de productos alimenticios
rechazados.

= Confirmacién de los procedimientos de control ymantenimiento de los PCC.

Articulo 27°.- Establecimiento de un sistema de documentacion y registro (Principio 7)
(Paso 12)

Los establecimientos estan cbligados a disenar y mantener el registro documentado que
sustenta la aplicacion del Sistema HACCP. Los procedimientos de control y seguimiento de
Puntos Criticos aplicados y omitidos, consignando los resultados obtenidos y las medidas
correctoras adoptadas con el fin de recuperar el control de los Puntos Criticos, deben estar
consolidados en un expediente que estard a disposicion del organismo responsable de la
vigilancia sanitaria (DIGESA) toda vez que ésta lo requiera como documento escrito o en
sistemna automatizado.

El analisis del Sistema HACCP debe documentarse en el Plan HACCP teniendo en cuenta lo
dispuesto en el Articulo 15°, ademdas debe contar con lo siguiente:
a) Fecha de la ditima revisién y ndmero de versién
b) Cada pagina debe estar enumerada de manera correlativa
¢) Contener los Formatos de trabajo, segin lo establecido en el Anexo 4 de la presente
Norma.
El sistema de registro debe contener las operaciones de control, rekridas a:
* Las actividades de control de los PCC
Las medidas correctoras de las desvaciones que se hallan generado en algin PCC.
Los procedimientos de validacidn aplicados y la calibracién de equipos.
Las modificaciones al Plan HACCP

Los registros se archivaran por un lapso minimo de 1 afo o segln la vida 0til del producto en el
mercado. .

TITULO I
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP



Articulo 23%.- Responsabilidad de la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y
bebidas.

El fabricante debe preparar su Plan HACCP de conformidad con las disposiciones de la
presente norma, de tal forma que su cumplimiento asegure el control de los peligros que
resulten significativos para la inocuidad de los alimentos y bebidas.

El fabiricante, y el profesional encargado del contral del Sistema HACCP o quien haga sus
veces, son responsables de las calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos ybebidas que
son liberades para su comercializacion, En el Plan HACCP debera indicarse el nombre de su
responsable.

Articulo 29°- Requisitos para la Validacién Técnica Oficial

£l Sistema HACCP debe estar representado en el Plan HACCP el cual debe ser objeto de
Validacion Tecnica en la planta por la DIGESA como organismo responsables de la vigilancia
sanilaria de la fabricacion de alimentos y bebidas. Dicha validacién tiene por finalidad verificar
la idoneidad del Plan HACCP y su efectiva aplicacion en el proceso de fabricacion.

Para obtener la Validacion Tecnica Oficial del Plan HACCP, el fabricante presentara a la
DIGESA una solicitud con caracter de declaracion jurada consignando la informacién siguiente:
a) Nombre o razon social del fabricante.
b) Ubicacion del establecimiento.
g) Plan HACCP.
d) Informe favorable de la evaluacién técnica sanitaria emitide por un QOrganismo de
Inspeccion autorizado por DIGESA o por un inspector sanitario de la DIGESA.
e) Constancia de pago del derecho administrativo.

Ante el cumplimiento por parte del fabricante de lo establecido en el presente articulo Ia
DIGESA procedera a extender en el plazo establecido por ley, el Certificado de Validacién
Técnica Oficial del Plan HACCP.

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

Articulo 30°.- Observaciones al Plan HACCP

En el Acta de Inspeccién Sanitaria debe constar, si las hubiere, el detalle de las observaciones
resultantes de la validacién técnica realizada, asi como el plazo que se le extiende al fabricante
para su subsanacion. Vencido el plazo otorgado, la DIGESA o el erganismo de inspeccion
autorizado, verificara en planta la subsanacion de las observaciones efectuadas. En caso que
el fabricante no haya subsanado dichas observaciones, de ser el caso se procedera a aplicar
las medidas sanitarias.

Articulo 31°.- Idoneidad del Plan HACCP

El profesional respounsable gue preside 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 formulacién del preducto, 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 |a aplicacion del sistema conforme a
la presente norma, dichos cambios deben ser considerados a fin de actualizar el Plan HACCP.
El Plan HACCP actualizado y reevaluado debe ser presentado a la DIGESA, debiendo el
fabricante solicitar la Validacion Técnica Oficial de la nueva versién.

Articulo 32°.- Seguimiento de la aplicacion del Sistema HACCP

El seguimiento de la aplicacién del sistema HACCP, formard parte de las inspecciones
pericdicas de la DIGESA para constatar la eficacia y mantenimiento del sistema HACCP, Las
inspecciones sanitarias incluiran una evaluacién general de los riesgos potenciales asociados a
las actividades u operaciones del establecimiento respecto de |a inocuidad de los productos
que elabora y atenderan especialmente los Puntos de Control Criicos (PCC).
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Primera: Elincumplimiento de las disposiciones de la presente norma, sera considerado dentro
de los alcances del articulo 121° literal m), y sancionado de acuerdo a lo senalado en el articulo
123° del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Segunda: La aplicacién del Sistema HACCP en la Micro y Pequena Empresa Alimentaria
(MYPES), se hard progresivamente y mediante una norma especial aprobada por Decreto
Supremo refrendado por el Ministro de Salud y el Viceministro de Industrias de PRODUCE,
conforme a lo establecido en la Sétima Disposicién Complementaria, Transitoria y Final del
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por DS 007-
98 SA y se establece un plazo de seis meses (06) contados a partir de la publicacion de la
presente norma para la expedicion de la “Norma Sanitaria sobre los procedimientos de
incorporacién al Sistema HACCP de la Micro y Pequefia Empresa Alimentaria (MYPES)”

Tercera: Forman parte de la presente norma el Anexo 1: “Definiciones”; Anexo 2: "Secuencia
Légica para la Aplicacién del Sistema HACCP™, Anexo 3:"Arbol de Secuencia de Decisiones
para ldentificar los PCC" y Anexo 4 “Ejemplo de Formato del Sistema HACCP"

Cuarta: Toda la documentacién técnica y normativa pertinente para el Analisis de Peligros
esta disponible en la DIGESA y en la Comisién Conjunta FAQ/OMS del Codex Alimentarius
cuya Secretaria Técnica opera en la DIGESA.
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ANEXO 1
DEFINICIONES

Analisis de Peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sabre los peligros y
las condiciones que |os originan para decidir cuales son importantes para la inocuidad de los
alimentos y por tanto, a ser plantéados en el Plan del Sistema HACCP.

Cadena Alimentaria: Son |as diferenles etapas que siguen los alimentos v bebidas desde la
produccién primaria (incluides los derivados de |a biotecnologia), es decir, de |a siembra a la
cosecha en el caso de los vegetales, de la crianza al beneficio en el caso de los animales no
acuaticos, y de la pesca, extraccien o recoleccion hasta que llegan a los desembarcaderos en el
caso de productos hidrobiclogicas, asi como las etapas siguientes hasta llegar al consumidor
final,

Calidad sanitaria: Conjunto de requisitos microbiologicos, fisico—quimicos y organclépticos que
dete reunir un alimento para ser considerado inccud para e consund humano,

Determinacién del peligro; |dentificacidn de los agentes biclégicos, guimicos y fisicos que
pueden causar efectos nocivos para la salud y que pueden estar presentes en un determinado
alimento o grupo de alimentos.,

Diagrama de flujo: Representacion grafica y sistematica de la secuencia de fases u
operaciones llevadas a cabo en la elaboracidon o fabricacion de un determinado producto
alimenticio.

Evaluacion de Riesgos : Proceso basado en conccimientos cientificos, que consta de la
siguientes fases: (i) determinacion del peligro, (i) caracterizacion del peligro, (i) evaluacion de la
exposicion, y (iv) caracterizacion del peligro.

Etapa: Cualquier punto, procedimiento, operacion o fase de la cadena alimentaria, incluidas las
materias primas, desde la produccion primaria hasta el consurma final.

Inocuidad: Garantla de que un alimento no causara dafio a la salud humana.

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico, presente en el alimento, o bien la condicion en que
éste se halla, que puede causar un efecto adverso a la salud.

Peligro significative: Peligro que tiene alta probabilidad de ocurrencia v genera un efecto
adverso a la salud.

Plan HACCP; Documento preparado de conformidad con los principios del Sistema HACCP, de
tal forma que su cumplimiento asegura el control de los peligros que resultan significativos para
la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria considerado.

Pequena y microempresa (PYME): Unidad econdmica cperada por una persona natural o
juridica, bajo cualquier forma de organizacidn o gestién empresarial contemplada en la
legislacién vigente, con la finalidad de desarrollar actividades de comercializacion de bienes,
prestacion de servicios, extraccion, transformacion, y produccion sea industrial o artesanal de
bienes, mereciendo en todos v cada uno de los casos igual tratamiento. Como caracteristica
general se establece que el nimero total de trabajadores de la microempresa no excede de diez
(10) personas, mientras que en el caso de la Pequena empresa es mayor de diez (10) pere no
excede de cuarenta (40),

#

Rastreabilidad: La capacidad para sequir gl desplazamiento de un alimentos a través de unao
varias etapas especificadas de su produccion, transfermacion y distribucion,

Riesgo: Funcién de |a probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho
efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos.

Sistema HACCP: sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros que son
significativos para la inocuidad de los alimentos. Privilegia el control del proceso sobre el analisis
del producto final.

Validacion Oficial; Constatacion, respaldada por la Autoridad de Salud, de que los elementos
del Plan HACCP son efectivos, eficaces y se aplican de acuerdo a las condiciones v situaciones
especificas del establecimiento.

Verificacién o comprobacién: Aplicacion de metodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del Plan HACCP,
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SECUENCIA LOGICA PARA LA APLICACION DEL SISTEMA HACC

- T gy et

Paso 1 Fermacion del Equipo HACCP

) v
Paso 2. Descripcion del producto alimenticic
Paso 3 Determinacion del uso previsto del alimento
Paso 4. Elaboracion del Diagrama de Flujo J
Paso 5. Cenfirmacion “in situ” del Diagrama de Flujo

' N

Enumeracion de todos los peligros posibles relacionados con cada fase,

Paso B Realizacion de un andlisis de peligros v

L, Determinacion de las medidas para contrelar los peliaros identificados.

P -
Paso 7. Determinacion de las Puntos Criticos de Contrel (PCC

| {ver Anexo 2) ]
Paso & [ Establecimiento de los Limites Criticos para cada PCC ]
Paso 9, [ Establecimiento de un Sistema de Vigilancia para cada PCC ]

]
v

Paso 10. [ Establecimiento de medidas correctoras ]
Paso 11 [ Establecimiento de procedimientos de verificacién ]
FPaso 12, [ Establecimiento de un sistema de documentacion y registro J
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ARBOL DE SECUEﬁC]A DE DECISIONES PARA IDENTIFICAR LOS PCC

A

£Existen medidas preventivas de control?

! v

NO

Modificar la etapa, procesa o producio

sl | l

¢ Es necesario el control en esta etapa por
razones de inocuidad?

1

P Sl

.

Y

No —» NoesunPCC——p FIN ("}

¢ Ha sido la etapa concabida especlficamente para eliminar o
reducir a un nivel aceptabla la posible presencia de un peligro? =

9 S

.

NO

v

& Podria producirse una contaminacin con peligros identificados
supernor a los niveles aceplables, o podrian estos aumentar &
niveles inaceptables? **

i l

-

NeesunPcec —» FIN(Y)

LSe eliminaran los peligros identificados o se reducina su posible
presencia a un nivel aceptable en una elapa posienor? **

l l

Sl

Y

+ e > | PUNTO CRITICC DE CONTROL (PCC)

Moes PCC —¥  FIN{")

* Pasar al siguiente peligro identificada
del proceso descrito

** Los niveles aceptabdles o inaceptables necesitan ser
definides teniende en cuenta los cbjetives globales cuando se
identifiquen los PCT del Pian HACCP




ANEXO 4

EJEMPLO DE FORMATO DEL SISTEMA HACCP

1. Descripcion del producto

Diagrama de flujo del proceso

L § it R

TP P

Andlisis de Peligros,

3. determinacion y vigilancia de PCC
(Formatos 3.1, 3.2, 3.3)
4. Verificacion
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3.1 Analisis de Peligros de las operaciones identificadas en el diagrama

Este es un Punto 1

Etapa Identifique Existen peligros Justifique decisién | Que medida preventiva
Peligros significativos parala |paralacolumna3 |se puede aplicar para | Critico de Control
inocuidad del alimento prevenir el peligro { siono)
el L e significativo o
3.2 Determinacion de los PCC
Etapas del | Categoria y peligro | Pregunta | Pregunta Pregunta Pregunta | Numero de
Proceso identificado PCC
.1 e 3 4
3.3 Sistema de vigilancia del control de los PCC

) - Vigilancia . |

Punto Critico |  Peligro Limites | Acciones Registro |

de Control significativo | criticos Qué? | Cémo? | Frecuencia correctoras |

Quign? i

_



