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REGLAMENTO DE LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

TITULO PRELIMINAR

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objetivo

El presente reglamento tiene como objetivo establecer los requisitos que deben
cumplir la leche y productos lacteos (yogurt y queso fresco) de origen bovino
destinados al consumo humano, de procedencia nacional e importado, para garantizar
la vida y la salud de las personas, asi como prevenir as practicas que puedan inducir

a error, confusion o engano a los consumidores.

Este reglamento tiene como finalidad elevar los niveles de competitividad del sector
lacteo, buscando €l desarrollo de las capacidades de los agentes econdmicos de
produccion nacional, propiciando el incremento del consumo de feche y productos
lacteos por parte de 13 poblacién.

Articulo 2°.- Definiciones

Para los fines del presente reglamento se aplican las disposiciones establecidas en la
Norma General del Codex para el Uso de Terminos Lecheros, CODEX STAN 206 y sus
posteriores actualizaciones. Para efectos de interpretacion y aplicacion de la presente
norma, se utilizan los terminos y definiciones establecidas en el Anexo | del presente
reglamento.

&

cl}érj(iculo 3.- Denominacion

Di

21
g4 denominacion y las marcas que se utilicen en leche o productos lacteos deben reflejar la
&rdadera naturaleza de estos productos, para lo cual se aplicara lo establecido en la Norma
General del Codex para el Uso de Términos Lecheros, CODEX STAN 206, en las Normas
Especificas para lLeche y Productos Lacteos del Codex Alimentarius y en el articulo 2° del
presente reglamento, asi como lo establecido en el articulo 32 de la Ley 29571, Cddigo de
Proteccion y Defensa del Consumidor.

No podra denominarse cComo leche o producto lacteo aquel en el que se ha sustituido
la leche o algunos de sus constituyentes por otros de origen no lacteo.

Articulo 4.- Ambito de aplicacion

isposiciones del presente reglamento se aplica a la leche y productos lacteos de
prodecion nacionat o importado de procedencia bovina, asi como a toda persona

—paturgl o juridica, de derecho publico o privado, que participe en las fases de la

a productiva lactea.

El presente reglamento no €s aplicable para los siguientes casos:

Leche destinada al autoconsumo.
Leche destinada para alimentacion animal.
Leche destinada a ninos menores de veinticuatro (24) meses.



CAPITULO I
AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 5.- Autoridades competentes

Para velar por el cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presenie
reglamento, son autoridades competentes, segun corresponda:

E| Ministerio de Agricultura

E| Ministerio de Salud

El Ministerio de la Produccion

El Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la
Propiedad Intelectual

Los Gobiernos Locales o Municipales

Los Gobiernos Regionales

A=

o o

Articulo 6.- Ministerio de Agricultura

£l Ministerio de Agricultura, a través del Servicio Nacional de Sanidad Agraria -
SENASA, de la Direccion General de Competitividad Agraria - DGCAY de la Oficina de
“studios Economicos y Estadisticos - OEEE, ejerce las siguientes competencias:

51 Establecer los aspectos técnicos, normativos y de vigilancia en materia de
inocuidad de los alimentos agropecuarios de produccion y procesamiento
primario {leche cruda), destinados al consumo humano y piensos, de produccion

nacional o extranjera.

Ereviene, controla y erradica enfermedades en animales de ganado bovino, gue
representan riesgo para la vida, la salud de las personas y los animales.

Propone .politicas e instrumentos nacionales orientados a promover |a
competitividad de fa leche y productos lacteos.

Promueve el desarrollo de las capacidades de los agentes econdmicos del
sector lacteo a fin de elevar los niveles de competitividad en la leche Yy
productos lacteos.

Facilita el acceso de la leche y productos lacteos a los mercados nacionales e
internacionales en concordancia con los procesos de negociacion comerciales
internacionales.

Produce, analiza y valida la informacion estadistica sobre las principales
variables del sector lacteo.

Dirige, consolida y coordina a nivel nacional, la recopilacion y acopio de la
informacion estadistica del sector lacteo que produzcan las entidades
conformantes del Sistema Integrado de Estadistica Agraria - SIEA.

Elabora estudios e investigaciones que determinen el impacto de las variables
y politicas macroeconomicas y sectoriales del sector lacteo; asi como de las

tendencias econémicas, tecnologicas, sociales y ambientales en el desempeno
del sector.
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Articulo 7.- Ministerio de Salud

7A E! Ministerio de Salud a través de la Direccion General de Salud Ambiental -
DIGESA, tiene competencia exciusiva en el aspecto técnico, normativo y de
vigilancia sanitaria en materia de inocuidad de |a leche y productos lacteos
elaborados industrialmente, destinados al consumo humano, de produccion
nacional o importados.

713 “El Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion, es el organo de linea del
instituto Nacional de Salud, encargado de programar, ejecutar y evaluar las
investigaciones y el desarrollo de tecnologias apropiadas en el ambito de la
alimentacién y nutricion humana’.

Articulo 8.- Ministerio de la Produccion

El Ministerio de la Produccién ejerce las siguientes competencias:

Formular y aprobar normas, asi como lineamientos, directivas, entre otros, de alcance
nacional sobre el desarrollo de las actividades vinculadas a la industria, MYPEs,
cooperativas y comercio interno, asi como de las cadenas productivas, conglomerados
y clusters para fomentar su desarrollo € incremento de competitividad.

Articulo 9.- Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de
la Propiedad intelectual - INDECOPI

El INDECOP! es competente para.

g.1. Vigilar y supervisar el cumplimiento de las normas en materia de rotulado y
publicidad de la leche y productos lacteos.

Proteger los derechos de los consumidores, vigilando que la informacién en los
rotulados de la leche y productos lacteos sea correcta, asegurando 1a idoneidad
de los mismos en funcion de la informacidn brindada, asi como las demas
disposiciones establecidas en el Codigo de Proteccién y Defensa dei
Consumidor.

Proteger al consumidor frente a la publicidad enganosa o falsa que de cualquier
manera, incluida la presentacién o en su caso por omision de informacion
relevante, induzcan o puedan inducirios a error sobre el origen, la naturaleza,
modo de fabricacion o distribucion, caracteristicas, aptitud para el uso, calidad,
sobre los atributos, beneficios, limitaciones o condiciones que corresponden a la
jeche y productos lacteos. :

Otorgar el reconocimiento de la competencia técnica de las entidades de
evaluacion de la conformidad, a través de la acreditacion, en todos los sectores
conforme a las directrices Y guias internacionales, tas normas de la
Organizacion Mundial de Comercio, los acuerdos de libre comercio y las normas
supranacionales y nacionales correspondientes.

iculo 10.- Gobiernos Regionales

™
o : , . . . . . :
pec¥os Gobiernos Regionales a través de las Direcciones Regionales deberan realizar las

scciones necesarias para implementar y difundir la Politica Nacional en materia de
competitividad agraria, inocuidad de los alimentos, control de la calidad, vigilancia
nutricional, desarrollo sostenible de las cadenas productivas, entre otras: asi como,
coordinar y colaborar con los sectores competentes a nivel nacional para el
funcionamiento de los planes y programas nacionales (sistema de vigilancia y control}
para la aplicacion del presente reglamento, en sus respectivas regiones.




Siendo sus funcionas especificas para el presente reglamento ias siguiantes’

101, Desarrcllar y ejecutar los programas de vigilancia ¥ control para lcs
establecimientos de leche y productos lacteos.

10.2. Fiscalizar a los establecimientos acopiadores de leche, plantas procesadoras
de leche y productos lacteos a fin de garantizar las condiciones sanitarias de
estos productos.

10.3. Promover la modernizacion de la pequefa y mediana empresa de leche y
productos lacteos.

10 4. Garantizar la salud publica de la poblacion de su region, asegurando que la
leche y productos lacteos que se fabrican en la jurisdiccion de la region
cumplan con las caracteristicas establecidas en el presente reglamento.

10.5. Hacer cumplir lo estipulado en el presente reglamento, dentro de su
jurisdiccion, a fin de garantizar la salud de la poblacion.

Articulo 11.- Gobiernos Locales o Municipales:

Las autoridades Locales o Municipales seran las encargadas de hacer cumplir las
disposiciones establecidas en el presente reglamento, segun sus facultades y ambitos
de competencia.

El control y vigitancia del transporte, comercializacién, elaboracion culinaria y expendio
de la leche y productos lacteos estan a cargo de los Gobiernos Locales, de
conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27972 - Ley Organica de Municipalidades,
los cuales ejecutaran los procedimientos emanados de las reglamentaciones
especificas que emitan los sectores competentes.

,&%/0
B® %
/3 - , TITULO |
,f E%PEC'FlCAC‘ONES TECNICAS DE IDENTIDAD Y SANITARIAS DE LA LECHE Y
\ nizgT § PRODUCTOS LACTEOS.
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g‘ﬁp\/"vhﬁiculo 12.- Especificaciones Técnicas de Identidad

La leche y productos lacteos que son objeto del presente reglamento deben cumplir
con las especificaciones técnicas de identidad (sensoriales y fisicoquimicas)
establecidas para cada producto.

12.1. Caracteristicas sensoriales
Las caracteristicas sensoriales (color, olor, consistencia, aspecto, sabor) que
forman parte de la identidad de la leche y productos lacteos seran
determinadas por el Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion — CENAN, a
través de guias especificas.
Para la determinacion de las caracteristicas sensoriales de la leche y productos
lacteos especificadas en el presente reglamento, se aplicara el método de
ensayo establecido en las Normas Técnicas Peruanas respectivas.

Caracteristicas fisico-quimicas

Para la determinacion de las caracteristicas fisico-quimicas de la leche vy
productos lacteos especificadas en el presente reglamento, se aplicara el
método de ensayo establecido en las Normas Técnicas Peruanas respectivas

Fortificacién de la leche

Toda leche y producto lacteo fortificado debe cumplir con las especificaciones
establecidas por el CENAN.



Articuto 13.- Especificaciones Sanitarias

La leche y productos lacteos que son objeto del presente reglamento deben _cump\ir
con las especificaciones sanitarias (microbioldgicas y contaminantes) establecidas en
el presente reglamento.

Articulo 14.- Residuos de plaguicidas y de medicamentos de uso veterinario

La determinacion sobre residuos de plaguicidas y de medicamentos de uso veterinario
en la leche y productos lacteos se realizara conforme lo establezca la normativa
sanitaria vigente o en su defecto lo que establezca el Codex Alimentarius.

CAPITULO | '
L ECHE CRUDA DESTINADA A TRANSFORMACION

Articulo 15.- Especificaciones técnicas

La leche cruda debera cumplir con las especificaciones técnicas de identidad que se
establecen a continuacion:

151 Sensoriales

L a leche cruda debera cumplir con los requisitos sensoriales establecidos en
las Normas Técnicas Nacionales o Internacionales especificas para el
producto.

152 Fisico - quimicas

Especificaciones

v* “’*id%c ______ B Caracteristica Unidad —#——Minima—‘-r——wl
' Bensidad 2 15°C g/mL 1,0296 1,0340 |
‘_-D\ﬁateria grasa lactea % 3.2 - __-_"___k
£ cidez titulable, como acido lactico % 0,14 0,18 N
EN p‘;;.,_j:/éeniza % 0,7 |
Extracto seco * % 11,4 -
Extracto seco magro b.< % 8,2 - ~_l
Proteina lactea (Nx6,38) en el % 34 ) \
extracto seco magro ‘__,
Caseina en la proteina lactea % 70 - ‘
Punto de'conge!amon oC ) -0.540 !

| (punto crioscopico)

@ Se denomina también sélidos totales
® ge denomina también sdlidos no grasos
© Diferencia entre el contenido de solidos totales y materia grasa lactea.

Articulo 16.- Especificaciones sanitarias

/La leche cruda debera cumplir con las especificaciones sanitarias que se establecen a
continuacion:

16.1  Microbiologicas
[ Agemte | [ cateoria | T [ imite pormL
i Microbiano j Unidad ategorla’l Clase | n | € | [

1 m M
|

[N SO SN




S ey
!

r TUTTUEGImL ! (i e R
\Aerobios mesofitos | UFC/mL | 3 |3 “5\ 1 t)xﬂu

!
—— -

R T S S S ey ey
UFC/mL 4 1 3 5|3 | 0 110 |
- . [ D— :

Coliformes

| R — [ S

Categoria: Grado de riesgo que representa 1os microorganismos €n relacion a las
condiciones previsibles de manipulacion y consumo del alimento.

Clase: Es la clasificacion que se da a los planes de muestreo por atributos que

pueden ser de dos o tres.

16.2 Contaminantes

Limite maximo
syermitido

Unidad

Contaminantes

mg/kKg

Aflatoxina M1
Residuos de plaguicidas
Residuos de medicamentos de uso veterinario
(*) Conforme al articulo 14° del presente reglamento

CAPITULO 1l
| ECHE PASTEURIZADA Y ULTRAPASTEURIZADA

Articulo 17.- Especificaciones técnicas

La leche pasteurizada y {a ultrapasteurizada deben cumplir con las especificaciones
técnicas de identidad que se establecen a continuacion:

Ot Sy, 17.1 Sensoriales
[+

i . . . .. .
% La leche pasteurizada debera cumplir con los requisitos sensoriales
> establecidos en las Normas Teécnicas Nacionales © Internacionales especificas
para el producto.

17.2 Fisico-quimicas

. - Leche \

Leche entera parcialmente

. ‘descremada
pasteurizada descremada .

s . pasteurizada
Caracteristica y ultra pasteurizada 'y

. y ultra

pasteurizada ultra

hasteurizada

\DEN~
S\DENG _ 10296 —
g \ Densidad a 15° C g/mL 0340 Minimo 1,0297

Menorde 3,2y

s ) . o . -
@ Matefgasa lactea Yo Minimo 3,2 mayor de 0,5
4% — ——

' Ceniza® % { Maximo 0,7 Maximo 0,7

Acidez expresada % 014-018 | 0714-0718
como acido lactico
e et i e e e e .—_—-“__—‘—_._—sw

\l_é;t.racto seco ® \ % Minimo 11,4 1 \ 1

pasteurizada

Maximo 0,5

et

Maximo 0.7 |

0,14 - 0,18




- WMWWMW " Teche | Leche |
1 !
| | ‘ Lecitwe e_nte(lj'a %araalr::;r:jt: descremada ‘
i - pasteurizaca escrel pasteurizada |
; Caracteristica y ultra pasteurizada y ‘ y ultra
! pasteurizada ultra

|
. |
pasteurizada pasteurizada l

Minimo 8,4 j
o |

Extracto seco magro
b.c

Minimo 8,3

Minimo 70

Minimo 8,2

Caseina en la proteina
lactea
Proteina lactea
(Nx6,38) en el extracto
seco magro

Minimo 70 Minimo 70

% Minimo 34 Minimo 34 Minimo 34

@ ge denomina también solidos totales

® Se denomina también solidos no grasos

© Diferencia entre el contenido de solidos totales y materia grasa lactea.
@ Selo aplica para la leche pasteurizada

Articulo 18.- Especificaciones sanitarias

La leche pasteurizada y la ultrapasteurizada deberan cumplir con las especificaciones
sanitarias que se establecen a continuacion:

181 Microbiolégicas para leche pasteurizada

S - T e -
[ . . . ‘ Limite por mL
‘ Agente Microbiano Unidad CategoriajClase| n c i—__n_q—-w\__ﬁw_u

—t

erobios mesofilas UFCmL | 3 5 |5 |1 |2x10°] 5x 10"
) UFC/mL

Y, Colif 5 3 '-é#— 2 1 10
o% oliformes | L_ L.- J;____.L#,._

Microbiolégicos para leche ultra pasteurizada

. . 1 . T [ Limite por mL
Agente Microbiano Unidad Categoria|Clase| n c T M
2 |Aerobios mesdfilos UFC/mL. 3 3 5 1 | 10 10°
~* |Coliformes UFCmL| 5 3 | 5| 2 1 10
tegoria: Grado de riesgo que representa los microorganismos en relacion a las

condiciones previsibles de manipulacion y consumo del alimento.
Es la clasificacion que se da a los planes de muestreo por atributos que
pueden ser de dos o tres.

Contaminantes para leche pasteurizada 'y ultra pasteurizada

Contaminantes W Unidad Uimite maximo permitido |

Plomo__ ,___—,____.#,__,_\ makg | o0z

‘ éto}glrlé_t @ 1 ma/k 0,5

I



o “Contaminantes 1’“"'66658
i"é'_ééi'\déé?éé}iéguicjd_é‘{:f::':%;if::i:'f O
t Residuos de medicamentos de uso l *)

{ veterinario

(*) Conforme al articulo 14° del presente reglamento

CAPITULO I

LECHE UHT (ULTRA ALTA TEMPERATURA — UAT)

Articulo 19.- Especificaciones técnicas

La leche UHT (Ultra alta temperatura — UAT)

T Limite maximo permitido |

[

T T

tecnicas de identidad que se establecen a continuacion:

191 Sensoriales
La leche UHT (Ultra alta temperatura —
sensoriales establecidos en tas Normas
especificas para el producto.

19.2 Fisico-quimicas

debera cumplir con las especificaciones

UAT) debera cumplir con los requisitos
Técnicas Nacionales o Internacionales

r BB che UHT | Leche UHT | Leche UHT |
1 Caracteristica Unidad Entera Parcialment Descremada \
| e k
‘l Descremada | |
| | |
{ D M (o} j— ini . \
l ensidad 2 15°C g/mbL 1%0532\0 T‘Sg? Minimo 1,0320 J'
Minimo 3.2 | Menor de 3,2 - T
Materia grasa lactea % ’ y mayor de Maximo 0,5 |
. 0‘5 e
Acidez expresada o
\iomo acido lactico % 0,14 -0,18 0,14-0.18 0,14 -0,18
¥ A a 0/0 .o
- Extracto seco Minimo 11,4 - -
Extracto seco magro b.c % Minimo 8,2 Minimo 8,3 Minimo 8,4
Caseina en la proteina % Minimo 70 | Minimo 70 Minimo 70
lactea —_
Proteina lactea (N x %
6.38) en extracto seco . . .
@66%L agro Minimo 34 Minimo 34 Minimo 34

@ Se denomina también solidos totales
® gSe denomina también solidos no grasos

Articulo 22.- Especificaciones sanitarias

La leche UHT (Ultra alta temperatura — UAT) deber
sanitarias que se establecen a continuacion:

Microbiologicas

© Diferencia entre el contenido de solidos totales y materia grasa lactea.

a cumplir con las especificaciones
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1 i ;
'g Requisito \ ntc Aceptacion \‘ Rechazo ‘-1
" . i Estéril No esteril
Estenhdad comercial S 0 l comercialmente \ comercialmente
— BNIUDISIUURES e e —— e e T T

Nota 1 lLa prueba de esterilidad comercial se realiza en envases que no presenten
ningun defecto visual, Si luego de la incubacion el producto presenta alguna
alteracién en el olor, color, apariencia, pH, el producto se considerara “No

estéril Comercialmente’.

Nota 2 Sj tras la inspeccion sanitaria resulta necesario tomar muestras de unidades
defectuosas para determinar las causas, s€ procedera con el método de

analisis microbioldgico para determinar las causas microbiologicas del

deterioro segun meétodos establecidos en el Codex Alimentarius, en el

Manuai de Bacteriologia Analitica BAM de la Administracion de Alimentos y

Drogas FDA & por la Asociacion Americana de Salud Publica APHA.

29 2 Esterilidad Comercial
La determinacion de la Esterilidad Comercial debe realizarse de acuerdo con
meétodos de ensayo emitidos por organizaciones de reconocido prestigio tales
como: Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC), Asociacion
Americana de Salud Publica (APHA). En el Informe de Ensayo a emitir se debe
incluir. temperatura, tiempo de incubacion e indicadores microbiologicos del
método empleado.

22 3  Contaminantes

Contaminante i Unidad

"Tﬂ’—iﬂ{iﬁéﬁﬁﬁrﬁ&’”w

( Permitidos ]

Plomo o mg/k 0,02 _
Aflatoxina M1 o mgkg i 0,5 |
Residuos de plaguicidas L ____]

Residuos de medicamentos de
uso veterinario )
(*) Conforme al articulo 14° del presente reglamento

CAPITULO IV
LECHE EVAPORADA

Articulo 23.- Especificaciones técnicas

/7- J5 leche evaporada debera cumplir con las especificaciones técnicas de identidad que
e establecen a continuacion:
4
4/,

/ 23.1 Sensoriales
' La leche evaporada debera cumplir con los requisitos sensoriales establecidos

en las Normas Técnicas Nacionales o Internacionales especificas para el
s producto.

Fisico-guimicas

M, Silva



~I~ Leche |  Leche o _,_‘;,,ﬂ_, “Leche

]

. Caracteristica ;Unidad Evaporada | Evaporada [ Evaporada |
‘ Entera pParcialmente Descremada ‘\
- I S I — Descremada |

‘Materia grasa
lactea

Extracto seco?

Extracto seco
magro > °

Menorde 7,5y
mayor de 1,0

Maximo 1

i
|
!

Minimo
% 17.5

Proteina lactea
(N x 6,38) en
extracto seco
magro @

Mintmo Minimo 34,0 Minimo 34,0

34,0

£l contenido de extracto seco y de extracto seco magro de la leche inclu'ye el

agua de cristalizacién de la lactosa

@ Se denomina también solidos totales

® ge denomina también sdlidos no grasos

© Diferencia entre el contenido de soélidos totales y materia grasa lactea.

@ En el producto terminado la retacion ontre la caseina y la proteina propia de
1a leche debe de ser al menos de 75 %.

® La cantidad de leche deshidratada adicionada (leche en polvo), en el
producto final, no debe superar el 25% del extracto seco total procedente de

la leche.

La leche evaporada debera cumplir con las especificaciones sanitarias que se
establecen a continuacion:

241 Microbiologicas

Requisito

No esteéril
comercialmente

Estéril
comercialmente

La prueba de esterilidad comercial se realiza en envases que no
presenten ningln defecto visual. Si luego de la incubacion el producto
presenta alguna alteracion en el olor, color, apariencia, pH, el producto
se considerara “No estéril comerciaimente”.

Si tras la inspeccion sanitaria resulta necesario tomar muestras de
unidades defectuosas para determinar las causas, s¢€ procedera con el
método de analisis microbiologico para determinar las Causas
microbiologicas del deterioro segun métodos establecidos en el Codex
Alimentarius, en el Manual de Bacteriologia Analitica BAM de la
Administracion de Alimentos y Drogas FDA o porf la Asociacion
Americana de Salud Publica APHA.



24.2

La determinacion de la Estertlidad Comercial debe realiz

arse de acuerdo con

metodos de ensayo emitidos por organizaciones de reconocido prestigio taies

como la Asociacion Oficial
Americana de Salud Publica (APHA).
incluir:
método empleado.

24 3 Contaminantes

Contaminante
Plomo
Aflatoxina M1
Residuos de plaguicidas
Residuos de medicamentos
de uso veterinario
(*) Conforme al articulo 14°

CAPITULO YV
LECHE EN POLVO

Articulo 25.- Especificaciones técnicas

Sensoriales

del presente reglamento

Limites Mé)—c—i"n-lgg
Permitidos

de Quimicos Analiticos (AOAC) y la Asociacion
£n ei Informe de Ensa
temperatura, tiempo de incubacion e indicadores microbiciogicos del

yo a emitir se debe

La leche en polvo debera cumplir con ios requisitos sensoriales establecidos en

las Normas Técnicas Nacionales ©
producto.

Fisico-quimicos

internacionales especificas para el

Leche en
Leche en
olvo polvo Leche en polvo
Caracteristica Unidad P parcialmente descremada
entera
_descremada
Mayor de 1,5 Menor o igual a
Materia grasa lactea % Minimo 26,0 | menoro igual 9
1,5
. 25,9
\ | Proteina lactea en o - . .

extracto seco magro >° Yo Minimo 34 Minimo 34 Minimo 34

Humedad ? % Maximo 5 Maximo 5 Maximo 5

Acidez expresada en g De 0.10 a

de acido lactico /100g de y De 0,10a0,15 | De 0,10 a 0,17

oo g 0,15

leche reconstituida
/ | Indice de solubilidad mL Maximo 1,0 Maximo 1,0 Maximo 1,0
‘! _7 A Particulas quemadas Maximo Maximo Disco » .
;
X (ADM!)b ‘ Disco B B Maximo Disco B

[E)

7

ADMI: American Dry Milk Institute — INC.

leche debe de ser al menos de 70 %.

M SiHva

El contenido de agua no incluye el agua de cristalizaci
contenido de extracto seco magro incluye el agua de cristalizacion de la lactosa

En el producto terminado la relacion entre la

on de la lactosa; el

aseina y la proteina propia de la



La leche en polvo debera cumplir con ias especificaciones sanitarias qgue se
establecen a continuacion:

26.1 Microbiolégicas

T““-———_‘."“—'T"H‘“’# — T T T T
Agente Unidad Cate oriar Clase $ n c L‘"L"’nite ?'o‘r"T‘;“J
Microbiano 9 m T

erobios UFC/g
mesofilos
Coliformes UFC/g
Salmonella sp. P o A/25g \ 10
Staphylococcus
aureus coagulasa UFClg 8

positiva (UFC/g)

Nota:

Categoria: Grado de riesgo que representa los microorganismos en relacion a las
condiciones previsibles de manipulacion y consumo del alimento.

Clase: Es la clasificacion que se da a los planes de muestreo por atributos que

pueden ser de dos o tres.
P = Presencia, A = Ausencia

26 2 Contaminantes

Contaminar_ﬁé—s— Unidad | Limite méii'hﬁw—on\
ol | permitido
. E: Plomo mg/kg 0,02
), Aflatoxina M1 mg/kg 0,5
d Residuos de plaguicidas * L
Residuos de medicamentos de uso .
| veterinario
C"% (*) Conforme al articulo 14° del presente reglamento
, CfPMBTRO CAPITULO VI
&l QUESO FRESCO

PN

\DE . e s
Q?fs NC‘(V Articulo 27.- Especificaciones tecnicas
Pl

7.1 Sensoriales

El queso fresco debera cumplir con los requisitos sensoriales establecidos en
las Normas Técnicas Nacionales © Internacionales especificas para el
producto.

27.2 Fisico-quimicas




“Elaborado a |

e e e

l{ Elaborado

“, | ab d base de Elaborado a :

Caracteristica | Unidad | a I;csl?e € leche base de leche |
entera parcialmente descremada |

descremada |

—

Materia grasa lactea en
‘el extractoseco
Humedad

Articulo 28.- Especificaciones sanitarias

El queso fresco debera cumplir con las especificaciones sanitarias que se establecen a

continuacion:
Unidad \ Categoria

'UFClg 5 3
Salmonella sp. P o A/25g
LEscherichia coli NMP/g

Staphylococcus aureus UFClg 7 3 s | 2 |
L S ‘____,_.:j_,_ir_.,_-,_ |
[ isteria monocytogenes | P oA25g | 10 | 2 | 5 | O |Ausencia] -

28.1  Microbiologicas

Agente Microbiano

Coliformes

Notas: V
Categoria: Grado de riesgo que representa los microorganismos en relacion a las
condiciones previsibles de manipulacion y consumo de! alimento.

Clase: Es la clasificacion que se da a los planes de muestreo por atributos que

) pueden ser de dos o tres.
“P = Presencia, A = Ausencia

o
PR H
-

CAPITULO VI
YOGUR (YOGURT)

Sensoriales

El yogurt debera cumplir con los requisitos sensoriales establecidos en las
Normas Técnicas Nacionales o internacionales especificas para el producto.

Fisico-quimicas

Elaborado a

M. Silva

Elaborado a
base de leche

base de leche

Elaborado a;‘

Caracteristica Unidad parcialmente base de leche {
entera descremada
descremada | -

Materia grasa lactea % Minimo 3,0 06-29 Maximo 0,5 *
Solidos no grasos % Minimo 8,2 Minimo 8,2 Minimo §1_2_,m{
Acidez valorable % Minimo 0,6 Minimo 0,6 Minimo 0,6
expresada como % de Maximo1.5 Maximo1.5 Maximo1.5 \
acido lactico ) L o o

| Proteina lactea (N X % | Minimo 2,7 Minimo 2,7 | Minimo '277




29.3  Microbiologicas de identidad

[

Facterias lacticas total_ei

Agente microbiano

Recuento —]I

0|

Min. 10° J

" Unidad
T UFClg

Microorganismos etiquetados (*)

(*) Se aplica cuando en el etiguetado se realiza una declaracion de contenido
que se refiere a la presencia de un microorganismo especifico que ha sido
agregado a parte de | actobacillus delbrueckii subsp bulgaricus y Streptococcus
salivarius subsp. thermophilus.

En el caso del yogurt probiético debe contar ademas con los dos tipos de probidticos
como son Lactobacillus (lactobacilos) Y Bifidobacterium (bifidobacterias), los cuales
deberan especificarse en el etiquetado del producto.

Articulo 30.- Especificaciones sanitarias

El yogurt debera cumplir con las especificaciones sanitarias que se establecen a
continuacion:

30.1 Microbiologicas

“’*——”‘*“”* T B R N “""\'_'_"—"'T"“f
_Agen-te Unidad Categoria; Clase n c __-_#L_nmlte_____
microbiano \ m
Coliformes UFC/g 5 3 5 2 10
s S T '_——"J“—_'_"’ ‘
“4 Mohos UFC/g 2 3 5 | 2 10 L 102
b
L_é-evaduras W UFClg 2 3 5 ( 2 10 \ 102
5% /
EN B> Nota:
Categoria: Grado de riesgo que representa fos microorganismos en relacion a las
condiciones previsibles de manipulacion y consumo del alimento.
‘g()lase: Es la clasificacion que se da a los planes de muestreo por atributos que
P : pueden ser de dos o tres.
£
= 30.2. Contaminantes
ZON
\ ' Contaminantes Unidad | Limite maximo permitido‘\
/AL Alomo mglkg 0,02
< Aflatoxina M1 mg/kg _ 0,5 o
[—Ffesiduos de plaguicidas ()
| Residuos de medicamentos veterinarios " B

(*) Conforme al articulo 14° del presente reglamento

TITULO 1
PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS




CAPITULO |
GENERALIDADES

Articulo 31.- Principios Generales de Higiene

Los Principios Generales de Higiene se aplican a lo largo de la cadena productiva
lactea a fin de garantizar que la leche y los productos lacteos resulten inocuocs €
idoneos para el consumo humano. Comprenden los siguientes programas:

a) Buenas Practicas de Produccion y Procesamiento Primario (BPP) y Buenas
Practicas de Manufactura o de Manipulacion (BPM), que se definen como el
conjunto de medidas aplicadas a la leche y productos lacteos destinadas a
asegurar su calidad sanitaria e inocuidad. Los programas se formulan en forma
escrita para su aplicacion, seguimiento y evaluacion.

b) Procedimientos Operativos Estandarizados de Limpieza Yy Saneamiento
(POES) que incluyen los programas de prevencion y control de plagas
(vectores), se definen como el conjunto de procedimientos de limpieza y
desinfeccion, aplicados a instalaciones, ambientes, equipos, utensilios,
superficies, con el propdsito de eliminar tierra, residuos de alimentos, suciedad,
grasa, otras materias objetables asi como reducir considerablemente la carga
microbiana y peligros, que impliquen riesgo de contaminacion para los
alimentos; incluye contar con las medidas para un correcto saneamiento basico
y para la prevencion y control de vectores. Los programas se formulan en
forma escrita para su aplicacion, seguimiento y evaluacion

Articulo 32.- Inocuidad de la leche y los productos lacteos

La leche y los productos lacteos no deben contener ningun contaminante fisico,
"‘"'\/\quimico o microbiolégico en un nivel que ponga en riesgo a la salud publica. Durante
Be° 0@ produccion primaria debe reducirse al minimo en la leche cruda, la contaminacion

pgocedente de animales, manipuladores, instalaciones, equipos, sustancias quimicas y
uBnsilios, asi como, del medio ambiente.

e Ll

o L0s residuos de medicamentos veterinarios y los residuos de plaguicidas presentes en
FENA2*3 |leche no deben superar los limites maximos permitidos (LMR) establecidos por la
ﬁ"?“ . normativa nacional o en su defecto por el Codex Alimentarius.

Shaby 2

§e prohibe el uso de leche de animales que hayan recibido tratamientos con
% weghlysrao medicamentos veterinarios que se puedan transferir a la leche o que no se haya
el T€Spetado el periodo de retiro prescrito.

Articulo 33.- Instalaciones

| disefo de los establecimientos e instalaciones debe permitir un flujo operacional con
inimo riesgo de contaminacion cruzada de la leche y los productos lacteos, los
materiales que se utilicen en fas instalaciones, equipos y utensilios que puedan estar o
estén en contacto con los alimentos deben ser de facil limpieza y desinfeccion, los que

estén en contacto directo con los alimentos ademas no pueden transmitir sustancias
toxicas.

Las instalaciones deben tener la iluminacion y ventilacion apropiadas para la actividad
y contar con medidas de prevencion contra el ingreso de vectores.

M. Sitva



La produccion de leche y productos lacteos de ningn modo puede constituirse en
fuente de contaminacion del ambiente, por tanto debera disponerse sanitariamente de
los residuos solidos, los residuos peligrosos, aguas residuales, desagles, residuos
organicos de los animales, asi como humos, vapores, gases, ruidos.

Articulo 34.- Equipos y utensilios

Los equipos y utensilios destinados a entrar en contacto con ja leche deben ser faciles
de limpiar y desinfectar, resistentes a la corrosion e incapaces de transferir sustancias

extrafas a la leche en cantidades que entrafien un riesgo para la salud del
consumidor.

El enjuague de los equipos Y utensilios debe eliminar todo residuo de detergente, no
se realizara esta operacion solamente cuando las instrucciones del fabricante del
detergente indiquen que el enjuague no es necesario.

Los equipos, utensilios y recipientes empleados deben limpiarse y desinfectarse con
regularidad y con la frecuencia suficiente para reducir al minimo o evitar la
contaminacion de la leche, segtn lo establecido en los POES.

Articulo 35.- Capacitacion de los Manipuladores

Es responsabilidad del empleador que los manipuladores que participan en la cadena
productiva lactea, estén capacitados y cumplan los principios generales de higiene
para realizar las actividades que se encuentran bajo su responsabilidad, a fin de no
constituir riesgo de contaminacion para los alimentos.

La capacitacion de los manipuladores debe realizarse por lo menos cada seis (06)
meses e incluira como minimo los siguientes temas:
- Buenas practicas de produccion de leche.
4, - Buenas practicas de manufactura.
Sistema HACCP.
Buenas practicas de manipulacion en el almacenamiento, transporte vy
expendio.
Y Procedimientos operativos estandarizados de limpieza y saneamiento.
;;xﬂ}?/ - Regulaciones sobre la materia.
- Higiene personal,
- Enfermedades transmitidas por alimentos,
- Control de procesos,
- Entre otros.

La capacitacion debera ser realizada por personas calificadas en los temas especificos
que cuenten con registros que demuestren su calificacion.

iculo 36.- Salud

No debe permitirse el acceso a ninguna area de manipulacion de leche, productos
lacteos o envases, si existe la posibilidad que los manipuladores los contaminen por
alguna enfermedad que eventualmente pueda transmitirse por medio de los alimentos.

Entre los estados de salud que deben ser cautelados permanentemente por el
empleador y estar documentados, se sefalan los siguientes:

. Ictericia
. Diarrea

M. Silva



. Voémitos

. Fiebre

. Dolor de garganta con fiebre

. Lesiones de la piel visiblemente infectadas (furunculos, cortes, etc.)
. Supuracién de los 0idos, 0jos y nariz.

Los manipuladores deberan comunicar oportunamente a Su empleador cuando
padezcan de cualquiera de estas sefales y deben ser sometidos a examen medico.
Los documentos que cautelen el estado de salud de los manipuladores por parte del
empleador deben estar disponibles para el control que realice la autoridad sanitaria y
deben incluir de ser necesario, examenes clinicos auxiliares, semestrales, entre ellos:

. Baciloscopia
. Serologia
. Coprocultivo

Articulo 37.- Higiene personal e indumentaria

Los manipuladores deben observar higiene personal rigurosa, tener las manos limpias,
ufas cortas y sin esmalte, llevar el cabello corto o recogido, no llevar joyas ni ningun
otro aditamento. La indumentaria debe ser adecuada a la actividad que realiza, debe
estar en buen estado de conservacion y limpieza.

Articulo 38.- Documentacion

Las empresas deben mantener como minimo dos (02) afos toda la documentacion
que avale la implementaciéon de los sistemas de control de la inocuidad de los
productos lacteos entre otros vinculados a aspectos sanitarios y de identidad.

Ve o CAPITULO Il ]
o %, PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE EN LA PRODUCCION ¥
PROCESAMIENTO PRIMARIO DE LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

VN

a;z;:‘sufa CAPITULO |
1ON .. - . . . .
ndiciones Sanitarias de las instalaciones, Equipos y Utens lios
Juns?™” quipos ¥ e

St

Articulo 39.- Condiciones sanitarias de las instalaciones de crianza

g\'QOEAGQ\
é ) _ . , ' . .
H ¢ |as instalaciones de crianza deberan estar debidamente autorizadas por la autoridad
competente. El disefio, la distribucion y el funcionamiento de las instalaciones de
crianza deberan permitir un facil manejo y bienestar del ganado lechero, para reducir
ol minimo el riesgo de enfermedades y lesiones de los animales, en particular dafos a

Js instalaciones de crianza deben mantenerse limpios y libres de acumulaciones de
Astiércol, lodo, residuos de piensos y cualquier otra materia que pueda significar riesgo
para la sanidad animal o la inocuidad alimentaria; asimismo debe impedirse el acceso
a animales de otras especies.

Los corrales o instalaciones de cuarentena para los animales que ingresan por primera
vez al establo deben estar alejados de las instalaciones de crianza. Los corrales de
enfermeria, comunmente denominados lazaretos, deben estar disefados y ubicados

en una zona que evite la transmisién de enfermedades contagiosas a los animales
$anos.

M. Silva



Articulo 40.- Condiciones sanitarias de las instalaciones, utensilios y equipos
para el ordeno

Las instalaciones donde sé realice el ordefio deben estar ubicadas, construidas vy
mantenidas de forma tal que reduzca al minimo o impida la contaminacion de la leche.

Las instalaciones deben mantenerse libres de animales ajenos a la actividad de
produccion de leche @ fin de reducir el riesgo de su contaminacion.

Las instalaciones donde se realice el ordefio deben ser faciles de limpiar y deben

contar con:

a. Pisos antideslizantes construidos de forma que facilite el drenaje de liquidos Yy
contar con medios adecuados para la remocion de desechos.

b. Ventilacion, iluminacion y sombra suficientes.

C. Suministro necesario de agua para bebida, utilizacion en el ordefio y en |a
limpieza de la ubre del animal y del equipo de ordefio;

d. Proteccion eficaz contra vectores

Los utensilios para ordefio manual deben ser de uso exclusivo, mantenerse en buen
estado de conservacion, estar limpios y secos. El material utilizado para €l filtrado de
la leche cruda inmediatamente después del ordeno, debe ser de uso exclusivo para tal
fin, mantenerse limpio, desinfectado y seco. Debe evitarse que estos utensilios se
contaminen con las heces y orina de las vacas durante el ordefio.

El equipo de ordefio mecanico debe ser instalado y probado de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, a efectos de garantizar que funcione correctamente. El

-y equipo de ordefio debe estar disefado y ser utilizado cuidando no danar los pezones y
o xybres durante las operaciones normales de ordefio.

<

a

T%das las superficies de contacto directo con la leche deben poseer un acabado liso,
. ;-EE"""§ poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas u otras irregularidades que
zionatpuedan atrapar particulas o microorganismos que afecten ja calidad sanitaria del
. _M.hga_we«j‘,/'broducto, no deben transferir ningun tipo de contaminante a la leche, asimismo deben
ser facilmente accesibles 0 desmontables para la limpieza € inspeccion.

—

\\ I . . - . . . g .
/95"“"‘% A Articulo 41.- Condiciones sanitarias de las instalaciones, utensilios y equipos
para el manejo post ordeiio de la leche cruda.

Las instalaciones donde se encuentran los tanques de enfriamiento deben ser
construidas de tal manera que se evite el riesgo de contaminacion de la leche y el
equipo. Los pisos deben ser de facil limpieza con pendiente que permita la evacuacion

de las aguas residuales del lavado hacia sumideros. Deben contar con proteccion
contra vectores.

Los recipientes para contener la leche cruda (porongos) deben ser de primer uso y
exclusivo para tal fin, no debiendo utilizarse recipientes que provengan de otros usos,
i Coma deben ser de material sanitario, estar en buen estado de conservacion, con disefio que
# 66, % facilite la limpieza y desinfeccién, asimismo resistentes a los procesos de desinfeccion
-'f:,ontinuos y no deben pintarse. Los recipientes deben tener asas o similares para
“evitar el menor contacto con el recipiente durante la manipulacion; las tapas deben
ceh- permitir el cierre hermético de los recipientes y permitir 1a identificacion del proveedor.




En el caso de utilizar agua para ¢! enfriamiento, ésta debe ser tratada a fin de reducir
el riesgo de contaminacion cruzada y mantener la leche a una temperatura N0 Mayor
de 6°C.

Articulo 42.- Vehiculos de transporte

Los vehiculos que transportan recipientes o porongos sin refrigeracion deben llegar al
centro de acopio o a la fabrica en un tiempo que no exceda las 2 horas desde el
ordefio. Deben ser de uso exclusivo para tal fin, su superficie debe ser resistente a la
corfosion e incapaz de transferir sustancias extrafias a la leche en cantidades que
entrafien un riesgo para la salud del consumidor. Deben mantenerse limpios Yy
desinfectados y en buen estado de conservacion, tomandose las precauciones para
prevenir toda contaminacion posterior.

Los vehiculos cisterna que transportan 1a leche cruda desde los establos © desde los
centros de acopio a las fabricas deben asegurar que la leche no exceda la temperatura
de 6 °C y que cuenten con los equipos necesarios para el control continuo de
temperatura para el mantenimiento del sistema de refrigeracion.

En aquellos casos en que los vehiculos cisterna tengan varios compartimientos, estos
deberan estar separados. El disefo y construccion de los vehiculos debe facilitar su
inspeccion y una eficaz limpieza y desinfeccion, garantizando un drenaje completo.

Articulo 43- Condiciones sanitarias de los centros colectores o de acopio

Las instalaciones de los centros colectores 0 de acopio deben tener vias de acceso
que reduzcan el riesgo de contaminacion de la leche que se recibe, estar cercados,
protegidos contra vectores y Ro debe haber presencia de animales en las
instalaciones.

Deben contar con servicios sanitarios basicos, electricidad, area de estacionamiento
-{ ve . de vehiculos de facil limpieza y plataforma que permita la descarga directa de la leche
oR® a'ta zona de recepcion, la cual debe mantenerse limpia. Los instrumentos de medicion
: criticos que se utilicen para la recepcion de la leche deben mantenerse limpios y
caliyados.

T R
"“°‘°N'I:e;/ tanques de enfriamiento deben mantenerse limpios y desinfectados, contar con
%,\f*ﬁstr_umentos de control de tal manera que evidencie que la leche a entregar a la
(’g" fabrica no exceda la temperatura de 6° C, para lo cual se llevaran controles
= documentados.

Deben contar con un area para realizar los ensayos para los controles de calidad e
inocuidad de la leche cruda y llevar los registros respectivos.”

B CAPITULOH
gBhenas Practicas de Produccion y Procesamiento Primario (BPP)

Articulo 44.- Buenas practicas de sanidad y alimentacion animal

‘ Los establecimientos deberan garantizar el cumplimiento de las guias de Buenas
2 TN Practicas que establezca la Autoridad Sanitaria.

£/|_a sanidad animal del ganado lechero debe considerar prioritariamente la prevencion y

control de las zoonosis por su impacto en la salud pablica. Los animales deben
presentar buen estado sanitario, a fin de no afectar la inocuidad de! producto final,

M. Silva



para lo cual se aplicaran las medidas preventivas que establezca la autcridad
sanitaria. Deben aplicarse medidas sanitarias para prevenir infecciones en las ubres.
Los hatos o animales de produccion lechera, deben estar declarados oficialmente
libres de brucelosis y tuberculosis por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria -
SENASA, o que estéen sometidos a control oficial y a programas de erradicacion de la
brucelosis y tuberculosis.

Los animales deben tratarse solamente con medicamentos veterinarios autorizados
por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, con arreglo a su uso
especifico y de una manera que no tenga efectos negativos en la inocuidad de la
leche, o que incluye el respeto del periodo de retiro. E| tratamiento con medicamentos
veterinarios debera respetar el Codigo de Practicas para Minimizar y Contener ia
Resistencia Antimicrobiana del Codex Alimentarius y sus posteriores actualizaciones.

Soélo han de utilizarse aquellos productos medicinales y productos medicinales
premezclados cuya inclusion en los piensos esté autorizada por el Servicio Nacional
de Sanidad Agraria - SENASA.

Los piensos no deben tener contaminantes que afecten negativamente 1a leche o los
productos lacteos que constituyan un riesgo inaceptable para la salud de los
consumidores. Deben aplicarse los aspectos pertinentes del Cédigo de Précticas del
Codex Alimentarius sobre Buena Alimentacion Animal, con el fin de reducir al minimo
o impedir la introduccion de contaminantes mediante los piensos o las practicas de
alimentacion. Los piensos deben ubicarse en un lugar limpio, protegido contra ias
plagas y de cualquier otro contaminante que implique riesgo para su contaminacion.

- Articulo 45.- Buenas practicas de ordefio
ALz
4 ~ - . ’ -
E‘k& ordefio debe llevarse a cabo en condiciones que reduzca al minimo la
cohtaminacion de la leche por parte de los animales a ordenar, del entorno de ordeno,
_..--dejlos manipuladores y del medio ambiente.
”;E
JooN

;\‘gﬁos animales con sintomas clinicos de enfermedad deben ser se arados y ser los
N R2EOS - ' ) e
Oitimos en ordenarse, o bien se ordefiaran con un equipo distinto 0 a mano, y su leche
no se utilizara para el consumo humano.

It

'};Antes del ordefio las ubres, pezones, zona inguinal o entrepierna e ijares deben estar
$mpios y la primera leche o despunte (pequena cantidad de leche extraida
s’(hicialmente) obtenida de cada pezon debe ser desechada o recogida por separado y
:j“’no se debe utilizar para el consumo humano. Posteriormente, el ordefiador debe
verificar mediante muestreo al azar, la presencia de mastitis sub clinica utilizando la
ueba de California para mastitis 0 su equivalente; de ser detectada mastitis, la leche

debe utilizarse -para su transformacion destinada al consumo humano.

Sef debe reducir al minimo el riesgo de infecciones en los pezones y ubres, lo cual
ofMCluye evitar cualquier dafio a los tejidos. En caso de emplearse selladores de pezon
o desinfectantes para éstos, debe evitarse la contaminaciéon de la leche con tales
productos. No debe aplicarse ningun plaguicida durante las operaciones de ordefio.

DEC

Articulo 46.- Buenas practicas post ordeno

La leche cruda debe ser lievada a los centros de acopio o a la fabrica, dentro de las
dos (2) horas inmediatamente después del ordefio, de lo contrario, deberd enfriarse a
una temperatura igual o inferior a 6 °C en tangues © cisternas de uso exclusivo,
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disefiados y construidos de tal forma que no genere contaminacion a la leche. No se
permite el uso de la lactoperoxidasa en sustitucién del uso de cadena de frio.

Para efectos de la rastreabitidad, los porongos que s€ utilizan para contener ja leche
cruda deberéan identificar facilmente al productor.

Articulo 47.- Buenas practicas en el transporte de la leche cruda

El transporte de la leche cruda puede darse desde el establo a una estacion
intermedia de enfriamiento, denominada centro de acopio, o puede darse desde el
establo directamente a una fabrica.

El tiempo y temperatura de transporte deben permitir transportar el producto a la
planta lechera o al centro de recoleccion de una forma que reduzca at minimo
cualquier efecto nocivo para su inocuidad.e idoneidad.

El personal que realiza el transporte es considerado un manipulador de alimentos,
quedando sujeto en lo que corresponda a las disposiciones establecidas para los
mismos en el presente regiamento. Los vehiculos y los manipuladores no deben
ingresar a lugares donde se encuentren animales o donde haya excretas, ensilaje,
etc., a fin de evitar riesgos de contaminacion cruzada,

Articulo 48.- Buenas practicas en el acopio de la leche y controles

Los centros de acopio deben flevar un control documentado de la leche que ingresa y
la que es rechazada en relacién a su procedencia y destino con fines de rastreabilidad.
Se debe verificar temperatura, densidad y acidez de 1a leche que ingresa y realizar
como pruebas de campo: el “Ensayo de Reductasa (azul de metileno)”, 1a “Reaccion
de estabilidad proteica (prueba de alcohol)” y la de deteccion de mastitis. El centro de

:"‘%acopio debe llevar los controles documentados de los resultados de las verificaciones

&e realiza.
(5}

ENSAYO

i’{ 1 ) —
= REQUISITOS UNIDAD MIN. \ MAX. \ METODO DE
—/I

Ensayo de reductasa (azul

de metileno)* horas 4 )

NTP 202.014

Para leche destinada a pasteurizacion:

No se coagulara por la adicion de un

volumen igual de alcohol al 74 % en
volumen

Reaccion de estabilidad
proteica (prueba de
alcohol)

NTP 202.030

* Aplicable a la leche cruda antes de ser sometida a enfriamiento

5

Los tanques de enfriamiento debe mantener la leche cruda a una temperatura no

w g, MaAyor a 6 °C y el control de las temperaturas de los tanques deben registrarse y estar

‘”%"? disposicion de 1a autoridad sanitana.
®

&
{ GWZa leche no debe mantenerse en los tanques de enfriamiento por mas de 48 horas, los

que deben ser higienizados entre cada acopio.



SUB CAPITULO il
Procedimientos Operativos Estandarizados de Limpieza y Saneamiento (POES;

Articulo 49.- Saneamiento basico
49.1. Abastecimientoy almacenamiento del agua

El agua que se utiliza para toda actividad de produccion y procesamiento primario de
leche debe cumplir con los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente
o en su defecto con lo establecido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

El sistema de abastecimiento de agua debe asegurar un aprovisionamiento continuo y
suficiente de agua para todas las actividades de la produccion 'y procesamiento
primario de leche. En caso que el establecimiento cuente con un pozo de agua, éste
debe ser de acceso restringido, mantenerse limpio, y libre de todo riesgo de
contaminacion, incluida aquella que pueda afectar las napas freaticas de agua
(productos quimicos, aguas residuales, silos, estiércol, efluentes, entre otros).

Los reservorios y depositos de agua deben estar en buen estado de conservacion,
mantenerse tapados, limpios Yy Ser desinfectados periodicamente  por personal
capacitado para tal fin.

Los bebederos para animales deben tener agua circulante, mantenerse en buen
estado de conservacion y limpios.

49.2. Disposicion sanitaria de los residuos solidos y aguas residuales

Los residuos solidos y las aguas residuales provenientes de la produccion y
procesamiento primario deben disponerse, de tal manera, que no constituyan riesgo

woke, de contaminacion para la leche o el abastecimiento del agua y no contaminen el
/L o "% ambiente.

I

[
Articulo 50.- Prevencion y control de vectores
&

N 9;__,4_05 vectores constituyen un riesgo para la inocuidad de la leche por 1o cual debe

- LT evitarse sU proliferacion, impidiendo su acceso a alimentos, al agua y a espacios que

sS4 puedan ser utilizados como madrigueras.
(’"';

[+9

x

>
.

‘ .Los programas de prevencion 'y control de vectores deben ser escritos Y
o documentados y estar disponibles a requerimiento de la autoridad sanitaria.

Las medidas preventivas deben estar orientadas a evitar el ingreso y la proliferacion
de vectores, siendo las principales:

Evitar la acumulacion de basura'y deshechos en las instalaciones.

No tener acumulacion de materiales en desuso.

Mantener los depositos de piensos herméticamente cerrados.

Mantener la integridad de los cercos perimétricos.

Usar mallas en puertas, ventanas y aberturas de ventilacion.

Mantener las instalaciones limpias especialmente aquellas donde se manipula
la leche.

Los accesos de los desagues por donde puedan ingresar los vectores deben
estar cerrados y provistos de trampas.

Remocion de desechos fecales.




. Mantener las instalaciones, utensilios y equipos limpios.

. Las areas donde se encuentran !as cisternas de enfriamiento deben
permanecer cerradas.
. las cisternas de almacenamiento o las partes de las mismas que se

encuentran al aire libre deben estar suficientemente protegidas, o disenadas de
tal forma que impidan el acceso de insectos, roedores, aves y polvo, con el fin
de evitar la contaminacion de leche.

. Los porongos vacios deben guardarse higienizados y protegidos.

. Debe examinarse periodicamente las instalaciones y las zonas circundantes
para detectar la presencia de vectores.

Las medidas de control deben estar orientadas a la eliminacion de los vectores, los
cuales deben combatirse de manera inmediata y sin constituir riesgo para la inocuidad
de la leche. El tratamiento con productos fisicos, quimicos y biologicos debe realizarse
de manera que no constituya un riesgo para la inocuidad de la leche.

Los productos quimicos para el control de plagas deben estar aprobados oficiaimente
por la autoridad sanitaria y emplearse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Cualquier sustancia quimica para el control de plagas debe almacenarse de forma tal
que no contamine la leche, ni los envases. Tales sustancias quimicas deben
almacenarse en locales exclusivos para tal fin, de acceso restringido y ser
manipulados por personal capacitado y autorizado.

Las acciones de control de vectores deben verificarse a fin de comprobar su eficiencia.

Articulo 51.- Limpieza y desinfeccion de instalaciones, equipos, utensilios y
superficies

La limpieza y desinfeccion, tiene como objetivo la eliminacion de residuos y reduccion
/‘9 VhBe '-,&ﬂ,d.e los microorganismps que pue_dan conta.mina.r la leche a un mipimo aceptable
2 ‘dispuesto por la autoridad sanitaria. Deben incluir desde las instalaciones hasta los
materiales utilizados en la produccién y procesamiento primario de la leche
2 122 g@)mprobando periddicamente su eficacia.
{ NApiONAL

-2 £l Aji_'*»,.Y?f"Se debe tener especial cuidado con la limpieza de las superficies de las tuberias del
equipo de ordefio y de los equipos que entran en contacto con la leche, incluidos las
partes dificiles de limpiar tales como valvulas de desviacion, valvulas de muestreo,
juntas de tuberias y los sifones de desagle de las llenadoras.

Los responsables de los establecimientos deben aplicar controles periodicos para
verificar la eficacia de los POES que implementan. La autoridad sanitaria podra tomar
muestras de control como parte de los procesos de vigilancia sanitaria.

s productos quimicos empleados en la desinfeccion deben contar con el
eprrespondiente registro de la autoridad sanitaria y ser utilizados segun las

Los recipientes y camiones cisterna empleados para el transporte de leche (incluida la
., Zona de descarga, las valvulas, etc.) deben limpiarse y desinfectarse con la frecuencia
& %)\ Necesaria para reducir al minimo o evitar la contaminacion de la leche. Después de su

%
i z

> desinfeccion, los camiones cisterna y recipientes de transporte de leche deben
& drenarse.

CAPITULO I
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE EN LA ELABORACION INDUSTRIAL DE
LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

SUB CAPITULO |
Condiciones Sanitarias de las Instalaciones, Equipos y Utensilios

Articulo 52.- Instalaciones

Las fabricas deben contar con sistemas que protejan a los alimentos de la
contaminacion del exterior. Asimismo la actividad productiva no debe generar
contaminacion al ambiente que pueda afectar la salud publica. Deben contar con vias
de acceso y areas de desplazamiento al interior del establecimiento con superficie de
facil limpieza para la circulacion de los vehiculos y equipos rodantes.

El disefio y distribucion de las instalaciones debe permitir el flujo de los procesos
operacionales de manera tal que limite al maximo el riesgo de contaminacion cruzada
de los productos por efecto de la circulacion de equipos rodantes, del personal o por la
proximidad de los servicios higiénicos, facilitando la adopcion de las BPM y los POES.

Las areas que participen en el flujo de produccion deben ser de materiales de facil
limpieza y desinfeccion, resistentes a la corrosion y ser mantenidas en buen estado de
conservacion, debiendo cumplir las siguientes condiciones especificas para proteger ia
inocuidad de la leche y productos lacteos:

. Las superficies de las paredes, vigas, columnas y de los pisos deben ser de
materiales impermeables que no tengan efectos toxicos para el uso a que se
destinan. Deben tener una superficie lisa de facil limpieza y desinfeccion.

. Los pisos deben estar construidos de manera que faciliten la evacuacion de las

aguas de favado hacia sumideros.

Los techos deben estar construidos y acabados de forma que reduzcan al

minimo la acumulacién de suciedad y condensacién, asi como el

desprendimiento de particulas.

Las ventanas deben ser de facil limpieza y estar construidas de modo que no

acumulen suciedad y en caso necesario estar provistas de proteccion contra

vectores y que sean faciles de desmontar para su limpieza.

Las puertas deben tener una superficie lisa y no absorbente, de facil limpieza y

desinfeccion.

Las superficies de trabajo que vayan a estar en contacto directo con los

alimentos deben ser solidas, duraderas, ser de material liso de facil limpieza y

desinfeccidn, no absorbente, no téxico, ser mantenidas en buen estado de

conservacion y ser inertes a los alimentos.

La calidad, intensidad y distribucion de la iluminacion debe estar en

correspondencia con las operaciones que se realizan, no debiendo generar

sombras, reflejos o encandilamiento; siendo los niveles de iluminacién los
siguientes: 540 Lx en las zonas donde se realice un examen detallado del
producto; 220 Lx en las salas de produccion y 110 Lx en otras zonas. Las
fuentes de iluminacién en las areas de flujo operacional deben estar protegidas

a fin de asegurar que los alimentos no se contaminen en caso de rotura.

Las instalaciones deben estar ventiladas de tal forma que se evite el calor

excesivo, la condensacion de vapor de agua y permitir la eliminacion del aire

contaminado. Las corrientes de aire no deben desplazarse desde una zona
sucia a otra limpia. Las aberturas de ventilacidon deben estar protegidas contra
el ingreso de vectores mediante dispositivos de facil limpieza.



Articulo 53.- Equipos y Utensilios

Los equipos y utensilios que intervienen en las operaciones con los alimentos deben
estar fabricados con materiales que no produzcan ni emitan sustancias toxicas ni
impregnen a los alimentos de olores o sabores desagradables; no debe ser
absorbente, resistentes a la corrosion, faciles de limpiar y desinfectar. Deben ser de
superficie lisa y estar exentas de orificios y grietas.

Los equipos utilizados para aplicar tratamientos térmicos, almacenar, enfriar o
congelar deben permitir que se alcancen las temperaturas requeridas con la rapidez
necesaria para mantener la inocuidad y calidad. Estos equipos deben tener un disefo
que permita controlar las temperaturas, los instrumentos de medicion deben estar
calibrados, asimismo los equipos que intervienen en el control de la humedad deben
tener instrumentos calibrados que permitan el registro documentado de los controles
que se realizan.

SUB CAPITULO II
Buenas Practicas de Manufactura o de Manipulacion (BPM)

Articulo 54.- Generalidades

Los procesos operacionales deben seguir un flujo que inicie con la recepcion de la
materia prima y concluya con la distribucion del producto terminado a efectos de evitar
la contaminacién cruzada, estableciéndose una adecuada separacion entre zonas que
presenten diferentes niveles de riesgo de contaminacion.

Articulo 55.- Adquisicién y recepcién de la materia prima

La leche que llega a la fabrica como materia prima debe cumplir con los requisitos

especificados en el presente reglamento y siempre que la elaboracién posterior no

permita su uso inmediato, debe refrigerarse a temperaturas no mayores de 6° C para
S, reducir al minimo su carga microbiana hasta su transformacion.

Bebe aplicarse el principio de rotacion de elaborar primero la leche que llega primero
(Brimero en entrar — Primero en salir <PEPS o el Primero en vencer — Primero en salir
-+ BUPS).

A" La empresa es responsable de que las materias primas, ingredientes, productos
R industrializados e insumos en general que adquiere, tengan los requisitos de calidad
/4 606 sanitaria e inocuidad y debera registrarse como minimo la siguiente informacion con
> fines de rastreabilidad: proveedores, especificaciones técnicas y sanitarias, periodo de
almacenamiento, condiciones de manejo y conservacion, registros sobre los lotes de
materias primas e insumos. Dicha informacion se registrara como parte del Plan
HACCP, de cada producto o grupo de productos que se fabrica y estara disponible
rante la inspeccion sanitaria que realice la autoridad responsable de la vigilancia.

os aditivos alimentarios, nutrientes y micronutrientes usados en la elaboracidén de
leche y productos lacteos tienen que ser de uso alimentario y son los permitidos por el
Codex Alimentarius de acuerdo al producto. Para el caso de aditivos no listados por el
Codex Alimentarius, la autoridad competente podra autorizarlos siempre que cuente
con la evaluacion de riesgos correspondiente (estudio toxicolédgico, evaluacion de
ingesta diaria admisible y la elaboracion de criterios sobre la identidad y pureza) de
acuerdo a lo estipulado en el Codex Alimentarius.

M. Silva



E{ area de recepcion de materias primas e insumos debe estar protegida con tec’m-)’y
contar con suficiente iluminacion que permita una adecuada manipulacion € inspeccion
de los productos y su entorno. Se debe contar en forma escrita con las
especificaciones técnicas y sanitarias para cada uno de los productos, a fin que el
personal responsable del control en la recepcion, pueda verificarlas por métodos
rapidos que le permitan decidir la aceptacion o rechazo de los mismos.

Articulo 56.- Almacenamiento de materias primas e insumos

El almacenamiento de materias primas € insumos, sean de origen nacional o
importados, se efectuara en areas destinadas exclusivamente para este fin. Se debe
contar con ambientes apropiados para proteger la calidad sanitaria e inocuidad de los
mismos y evitar los riesgos de contaminacion cruzada. En dichos ambientes no se
podra tener ni guardar ningun ofro material, producto o sustancia que pueda
contaminar los productos almacenados.

Debe efectuarse una rotacion efectiva siguiendo el principio PEPS (primero en entrar o
primero en salir,) o que tengan fecha de vencimiento mas proxima PVPS (primero en
vencer primero en salir).

Los productos perecibles deben ser almacenados en camaras de refrigeracion o de
congelaciéon, segun los casos. Las temperaturas de conservacion y la humedad
relativa en el interior de las camaras deben cefirse a las normas sanitarias nacionales
respectivas y en su defecto a lo establecido por el Codex Alimentarius.

En la misma camara de refrigeracion no debe almacenarse simultaneamente
productos de distinta naturaleza que puedan provocar la contaminacion cruzada de la

leche y productos lacteos, solo si estan envasados, acondicionados y cerrados
herméticamente.

La estiba de los productos no perecibles debe ser en tarimas (parihuelas) o estantes

/()( ' W, CUYO nivel inferior estara a no menos de 0.20 metros del piso y el nivel superior a 0.60
9 “metros o mas del techo. El espacio libre entre filas de rumas y entre éstas y la pared
o %rén de 0.50 metros cuando menos, para permitir la circulacion del aire y las
g ..--- gtividades de limpieza.

> 3

%, - £
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@?Articulo 57.- Elaboracién industrial (transformacion)

’4;\'6'“55%(\ Las plantas deberan cumplir las normativas sanitarias vigentes durante el proceso de
£ (;,5 elaboracion de los productos y tomar en cuenta como minimo los siguientes puntos
para la elaboracién de la leche y productos lacteos:

Cuando llega a la planta, y siempre que la glaboracion posterior no permita otra
cosa, la leche debe refrigerarse y mantenerse a una temperatura no mayor a los
6 °C, para reducir al minimo el aumento de su carga microbiana y proceder con el
flujo de proceso.

Para el caso de leches evaporadas y en polvo, se puede ajustar el contenido de
proteinas, utilizando los siguientes productos lacteos:

- Retentado de la leche: Producto que se obtiene de la concentracion de la
proteina de la leche mediante ultrafiltracion de leche, leche parcialmente
desnatada (descremada), o leche desnatada (descremada).

M. Silva



_ Permeado de la ieche: Producte que se obtiene de la extraccion de la proteina
y la grasa de la leche mediante ultrafiltracion de leche, leche parciaimente
desnatada (descremada), o leche desnatada (descremada).

- lLactosa.

. Para las leches evaporadas, se recomienda una homogenizaciéon de dos etapas.
La homogenizacién no debe ser muy intensa, ya que puede perjudicar la
estabilidad de las proteinas, con el consiguiente riesgo de coagulacién de la leche
durante la esterilizacion.

« La leche reconstituida debe refrigerarse y almacenarse en tanques provistos de
sistemas de refrigeracion, aislamiento térmico, debidamente identificados, los
cuales podran ubicarse en el area destinada para el almacenamiento de leche
cruda enfriada.

Articulo 58.- Envasado de producto terminado

El cierre de los envases destinados a los consumidores debera efectuarse,
inmediatamente después del llenado, en el establecimiento en el que se lleve a cabo el
altimo tratamiento térmico de los productos lacteos liquidos mediante un dispositivo de
cierre que impida su contaminacion. El sistema de cierre deberd concebirse de tal
forma que, una vez abierto, quede claramente de manifiesto que se ha abierto y ser de
facil comprobacion.

Es responsabilidad del fabricante determinar técnicamente la vida util del producto y
las condiciones de su almacenamiento. La vida atil es una medida de control que
puede tener incidencia sobre la inocuidad del producto.

Articulo 59.- Almacenamiento de productos intermedios y terminados
Los productos intermedios deben pasar de forma inmediata a su elaboracién ulterior,

caso contrario deben mantenerse en condiciones tales que se limite o evite Ia
o "@proliferacién microbiana. :
b-A

(23

Lé§ leche y los productos lacteos que requieren refrigeracion deben conservarse a una
P o

" témperatura no mayor de 6 °C.

Se debera contar con un area exclusiva para el almacenamiento de envases,
asimismo la estiba de éstos debe ser en tarimas (parihuelas) o estantes cuyo nivel
inferior estara a no menos de 0.20 metros del piso y el nivel superior a 0.60 metros o
as del techo.

bspacio libre entre filas de rumas y entre éstas y la pared seran de 0.50 metros
dndo menos, para permitir la circulacion del aire y las actividades de limpieza.

Krticulo 61.- Transporte y distribucion

—_ Los vehiculos para transporte de la leche y productos lacteos refrigerados son
Gé’;-‘-/,,:-, exclusivos para alimentos, debiendo sus compartimentos mantenerse en buen estado
%% de conservacion e higiene a fin de evitar la contaminacion cruzada.

La leche y productos lacteos deben transportarse bajo temperaturas no mayores de
6°C para no afectar negativamente su calidad sanitaria. Ei compartimento de carga dei

LEERS ST ]



vehiculo debe enfriarse antes de la operacion de carga a fin de alcanzar la
temperatura indicada, la cual debe mantenerse en todo momento incluyendo durante
la descarga. La temperatura de los compartimentos refrigerados debe ser controlada y
registrada y los instrumentos de medicidon mantenerse debidamente calibrados.

Los alimentos deben estar debidamente estibados al interior del vehiculo respetando
la capacidad del mismo, evitando generar contaminacion cruzada.

Articulo 62.- Equipos requeridos para el proceso de leche y productos lacteos

Las plantas procesadoras deberan contar como minimo con los siguientes equipos,
debidamente calibrados, para realizar los controles de procesos necesarios:

1. Tanque debidamente identificado para el almacenamiento de leche fria
higienizada, dotado de camisa de aislamiento térmico, de agitadores
mecanicos y de termometros.

2. Sistema de clarificacion y filtrado.

3. Homogenizador.

4. Equipo para tratamiento térmico (pasteurizador, esterilizador) de la leche.

5. Sistema de concentracion de solidos para permitir la eliminacion de parte del
agua cuando se trate de leche evaporada.

6. Equipo para refrigeracién, con el objeto de mantener la leche liquida a una

temperatura no mayor de 6 °C, inmediatamente después de su tratamiento
cuando se trate de leche pasteurizada, ultrapasteurizada y a temperatura
ambiente cuando se trate de leche UAT (UHT) o esterilizada.

7. El area destinada a la reconstitucion o recombinacion de leche debe estar
aislada y separada técnicamente de las demas, para lo cual se requiere el
siguiente equipo minimo:

Bomba para la disolucion en agua de la leche en polvo.

P - Embudo.
S ~._ - Tanque con mecanismo de graduacion y agitacién, cuando se requiera.
! . .
,"§ % - Tanque con circulacion de agua.
Q 5
B g .
Ry gron B CAPITULO 1l

g8 ~2>“Procedimientos Operativos Estandarizados de Limpieza y Saneamiento (POES)

Articulo 63.- Saneamiento basico

Los establecimientos de leche y productos lacteos solo utilizaran agua que cumpla con
los requisitos fisico quimicos, microbiologicos y parasicologicos para agua de consumo
DENSRumano, teniendo en cuenta la norma sanitaria vigente o en su defecto los limites mas
\gente en las Guias de Calidad del Agua de la OMS.

conductores de fabricas deben preveer sistemas que garanticen una provision

rmanente y suficiente de agua apta para consumo humano en todas sus
instalaciones.

La disposicion de aguas servidas debe efectuarse de tal manera que el efluente no
implique riesgo de contaminacién para los alimentos y para el ambiente.

La disposicion de residuos sélidos debe hacerse en recipientes de plastico o metalico
adecuadamente tapados y debidamente identificado segun el area a la cual pertenece,



los cuales deben ser favados y desinfectados después de su uso. La disposicion de los
residuos solidos se hara de conformidad a la regulacion sanitaria vigente.

Los servicios higiénicos para el personal deben ser de material sanitario, estar en buen
estado de conservacion e higiene, siendo la relacion de aparatos sanitarios
proporcional al numero de personal de conformidad con la regulacion sanitaria vigente.

Articulo 64.- Limpieza y desinfeccion de instalaciones, equipos, utensilios y
superficies

En lo que corresponda aplica lo dispuesto en el presente reglamento.

Las areas de elaboracion deben mantenerse limpias y desinfectadas asi como todas
las superficies y tuberias de jos equipos que entran en contacto con los alimentos
deben estar en adecuadas condiciones de conservacion y mantenimiento.

Articulo 65.- Prevencion y control de vectores

En lo que corresponda se aplicara lo establecido en el presente reglamento.

SUB CAPITULO IV
Sistemna de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control - HACCP

Articqlo 66.- Generalidades

Toda fabrica de leche y productos lacteos debe aplicar el Sistema HACCP, para
garantizar la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos que elabora.

El HACCP se constituye en patron de referencia para la vigilancia sanitaria, siendo

responsabilidad del fabricante y del personal encargado del control de calidad de mas
... alto rango, asegurar a calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos que son liberados
fo;apara su comercializacion.

V.

%a secuencia logica de implementacion del Sistema HACCP se encuentra estipulada
v /. .‘é---' £n la normativa sanitaria vigente sobre la materia, asimismo todo Plan HACCP debe
star validado por la autoridad sanitaria, de conformidad con la regulacion vigente,
teniendo en cuenta los parametros de control citados en el presente reglamento.

Articulo 67.- Controles del Sistema HACCP

Debera tomarse en cuenta para efectos de control, los siguientes parametros minimos
o sus equivalentes a fin de asegurar la calidad sanitaria e inocuidad de los productos:

Pasteurizacion discontinua: La leche debe permanecer durante 30 minutos a
una temperatura entre 61 °C y 63 °C.

Pasteurizacion de flujo continuo: La leche debe permanecer durante 15 a 17
segundos a una temperatura entre 72 °C y 76 °C o su equivalente.
Ultrapasteurizacion Yy ultra-alta-temperatura  UAT (UHT): La leche debe
permanecer durante un tiempo minimo de 2 segundos a una temperatura entre
135 °Cy 150 °C.

Esterilizacion comercial: La leche debera someterse en su envase a una
temperatura de 115 °C a 125 °C por 20 a 30 minutos.

inmediatamente después de ser envasada, la leche liquida pasteurizada y

ultrapasteurizada debe almacenarse en camara frigorifica a una temperatura de
4°C +/-2°C.



Yo

6. Para la leche y productos lactecs comercialmente estériles, se debera realizar
los estudios de penetracion y distribucién de calor y sobre 1a base de éstos
deben realizar los controles de temperatura y tiempo por cada lote de
produccion.

Articulo 68.- Verificacion del proceso de esterilidad comercial

Para la leche y productos lacteos, comercialmente esterilizados, se debera realizar la
verificacion del proceso, de acuerdo a lo estipulado en el Plan HACCP. Para dicha
verificacion se tomara una muestra representativa del lote de la produccion de leche y
productos lacteos (manteniéndose éste inmovilizado) con pH > 4,6, con el fin de
comprobar que: |a manipulacion de los ingredientes antes del tratamiento, el
tratamiento térmico, el enfriamiento y el cierre del envase fueron los adecuados.

Durante este tiempo se realizaran pruebas de incubacion de 30 a 37° C durante 10-14
dias o parametros equivalentes, para después efectuar analisis microbiologicos en
base a la normativa sanitaria vigente. :

CAPITULO IV
TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADG

SUB CAPITULO |
Del Transporte

Articulo 69.- Condiciones del transporte

La leche y productos lacteos, asi como las materias primas, ingredientes, aditivos
alimentarios y material de empaque que se utilizan en su fabricacion o elaboracion,
deben transportarse de manera que se prevenga su contaminacion o alteracion.

Para tal proposito, el transporte de estos productos, de materias primas, ingredientes,
aditivos alimentarios y material de empaque que Se emplean en su fabricacion o
elaboracion, debe sujetarse a lo siguiente:

reen De acuerdo al tipo de producto y a la duracién del transporte, 1os vehiculos
€

deben estar acondicionados y provistos de medios suficientes para proteger a
los productos de los efectos del calor, de la humedad, la sequedad, Y de
cualquier otro efecto indeseable que pueda ser ocasionado por la exposicion
del producto al ambiente.

. Para el caso de productos que requieren refrigeracion el transporte debera
estar acondicionado de tal forma que la temperatura no sea mayor a los 6 °C.
No debe transportarse leche Yy productos lacteos, materias primas,
ingredientes, aditivos alimentarios y material de empaque, én el mismo
compartimiento, tolva, plataforma, camara o contenedor en que se transporten
o se hayan transportado animales, productos toxicos, pesticidas, insecticidas y
cualquier otra sustancia analoga que pueda ocasionar la contaminacion del
producto.

El disefio de la unidad de transporte debe permitir 1a evacuacion de las aguas
de lavado. En caso que la unidad de transporte tenga orificios para drenaje,
éstos deben permanecer cerrados mientras la unidad contenga el alimento.

Articulo 70.- Limpieza y desinfeccion de vehiculos

Todo compartimiento, plataforma, tolva, camara o contenedor que se utilice para el
transporte de productos alimenticios, o materias primas, ingredientes, aditivos



alimentarios y material de empaqgue, debe someterse a limpieza y desinfeccion, si
fuera necesario, inmediatamente antes de proceder a la carga del producto.

Articulo 71.- Carga, estibay descarga

Los procedimientos de carga, estiba 'y descarga deben evitar la contaminacion cruzada
de los productos, evitando cualquier dafio a los productos que contenga.

SUB CAPITULOII
Del Almacenamiento de producto terminado

Articulo 72.- Condiciones del almacenamiento

El almacenamiento de productos terminados, sean de origen nacional o importados, se
efectuara en areas destinadas exclusivamente para este fin. Se debe contar con
ambientes apropiados para proteger la calidad sanitaria e inocuidad de los mismos Y
evitar los riesgos de contaminacion cruzada. En dichos ambientes no se podra tener ni
guardar ningun otro material, producto o sustancia que pueda contaminar el alimento
almacenado.

La leche y productos lacteos que requieren refrigeracion, deben ser almacenados en
camaras de refrigeracion que permita mantener la temperatura de los productos no
mayor a 6 °C, y evitar la contaminacion cruzada.

CAPITULOV ]
DEL EXPENDIO DE LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

Articulo 73°.- Establecimientos de expendio

Se consideran establecimientos de expendio a aquellos que comercializan o expenden
leche y productos lacteos directamente al consumidor final, tales como mercados,

) :‘v% bodegas, restaurantes, autoservicios, quioscos, panaderias, comedores, entre otros.
‘V
<

/& A_
:{5 % expendio y los establecimientos se sujetaran a lo estipulado en la normativa
2 gdnitaria vigente.
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" . TITULO I
"% ENVASES Y ETIQUETADO
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”“23§CAPiTULo !
& ENVASES

iculo 74.- Condiciones del envase

envase que contiene el producto debe ser de material inocuo, estar libre de
ustancias, que puedan ser cedidas al mismo, afectando su inocuidad Yy estar
fabricado de manera que mantenga la calidad sanitaria y composicion del producto
durante toda su vida util. Asimismo, todo empaque de la leche y productos lacteos
debe permitir su adecuada identificacion.

Articulo 75.- Materiales de envases



Los materiales de los envases de leche y productos lacteos deben cumplir con o
establecido en las normativas vigentes.

CAPITULO Il
ETIQUETADO

Articulo 76.- Informaciéon minima

La etiqueta de la leche y productos lacteos debe contener como minimo 13 informacion
establecida en la normativa vigente sobre la materia o en su defecto la estipulada en el
Codex Alimentarius.

La etiqueta debe contener las instrucciones que sean necesarias sobre el modo de
empleo, para asegurar la correcta utilizacion del producto para el consumo directo. En
el caso de la reconstitucion de la leche evaporada o la leche en polvo se debe de
indicar el volumen final (mL o L) que sé obtendra luego de Ia reconstitucion a fin de
obtener las caracteristicas de identidad del producto final.

Cuando la cantidad de leche deshidratada adicionada (leche en polvo), en el producto final, sea
leche o productos lacteos, supere el 5% del extracto seco total procedente de la leche {m/m),
debera informarse de este hecho al consurmidor en el etiquetado.

Articulo 77.- Denominacion y naturaleza del producto

Los alimentos deben lievar en su etiquetado de manera destacada la denominacion

del producto la cual debe reflejar su verdadera naturaleza, sin generar confusion ni
engafio al consumidor.

El empresario a efectos de demostrar la naturaleza de la leche o productos lacteos
debera solicitar un certificado de identidad de! producto al CENAN.

“Prticulo 78.- Etiquetado de leche en polvo

%

3
ES las etiquetas de la leche en polvo se permiten las siguientes denominaciones:
---- s

d‘ . » - "® ”
\\ Se Ai’v"l La leche en polvo entera podra denominarse leche en polvo con toda la grasa'.
' - 4 . “
. La leche en polvo parciaimente descremada podra denominarse leche en polvo

L STta, semi descremada” siempre y cuando el contenido de materia grasa jactea de la
& % leche no exceda del 16% y no sea inferior al 14%.
(% %- La leche en polvo descremada podra denominarse “leche en polvo de bajo

;/  contenido de grasa’.
iculo 79.- Etiquetado de yogurt probidticos

_~En}a etiqueta se debe consignar el tipo y especie de las cepas prebidticas presente en
el Jyogurt, siendo necesario declarar 1a concentraciéon viable de cada prebidtico
bsente al final de su periodo de conservacion.

La relacion de bacterias prebidticas seran las estipuladas en el Codex Alimentarius, en
su defecto seran las que la Autoridad Sanitaria acepte previa evaluacion.

Articulo 80.- Etiquetado nutricional



El etiquetado nutricional de leche y productos  lacteos depera cumplir con lo
establecido en el Codex Alimentarius - CACIGL 2 Directrices sobre Etiquetado
Nutricional.

TITULO IV
PUBLICIDAD

Articulo 81.- De la denominacion del producto

En la publicidad que se realice por cualquier medio debera respetarse la definicion,
composicion 'y denominacion de leche Y productos lacteos establecidos por el
presente reglamento.

Respecto de los productos que no sean leche o producto lacteo, no podran utilizarse
etiquetas, material publicitario ni cualquier otra forma de presentacion que declare,
implique o sugiera que dichos productos son leche, un producto lacteo, o que aluda a
uno o mas productos del mismo tipo.

Articulo 82.- De la publicidad

En caso de publicidad engafiosa de leche y productos lacteos se aplicara 1o
establecido en el Decreto Legislativo 1044 Ley de Represion de la Competencia
Desleal y por el Cédigo de Proteccion y Defensa del Consumidor. De oficio o a
solicitud de parte, el INDECOPI atendera las posibles infracciones.

Articulo 83.- Leche destinada a lactantes menores de 24 meses

La publicidad de leche y productos lacteos destinados a nifas y ninos de cero (0) a

veinticuatro (24) meses de edad cumplidos se sujetara a lo establecido en el Decreto
Supremo N° 009-2006-SA, que aprueba el Reglamento de Alimentacion Infantil.

TITULOV

Para efectos de la vigilancia y control, las explotaciones ganaderas, las plantas
procesadoras de leche, los depositos, almacenes Yy camaras frigorificas que
almacenen leche procesada, insumos o derivados lacteos, estan obligados a
brindar las facilidades del caso a los funcionarios de la autoridad competente,
debidamente identificados, en las |labores encomendadas de muestreo, analists,
inspeccion de las instalaciones y equipos, realizadas inopinadamente, asi como a
proporcionar la informacién y/o documentacion necesaria para cumplir su mision.

rticulo 85.- Vigilancia sanitaria

a vigilancia sanitaria esta a cargo de las autoridades sanitarias (SENASA Y DIGESA)
segln las competencias establecidas en los articulos 6° y 7° del presente reglamento
y se regira por la legislacion sanitaria de alimentos vigente.

. Las municipalidades son las responsables de vigilar, controlar vy, fiscalizar la
comercializacion de leche y productos lacteos de acuerdo con las regulaciones
establecidas en este reglamento.



En el caso de brotes y alertas sanitarias las autoridades competentes realizaran la
debida comunicacion de riesgos a los consumidores.

Articulo 86.- Planes de muestreo
Los planes de muestreo se aplican segun la caracteristica a evaluar:

1) Sinson caracteristicas de calidad o que s€ hacen visualmente en el marco de

una inspeccion.

2) Sila caracteristica a evaluar corresponde 0 depende un analisis de laboratorio.
Seguln la caracteristica a evaluar, sé aplicara cuando corresponda la NTP -
ISO 5538 — “Leche y Productos Lacteos. Muestreo. Inspeccion por Atributos” y
los lineamientos establecidos en la NTP - ISO 707:2008 — “Leche y Derivados
Lacteos. Lineamientos para el Muestreo”, o en su defecto lo establecido en el
Codex Alimentarius -CACIGL 50-2004 - -

Articulo 87.- Vigilancia de las especificaciones técnicas de identidad

£1 Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion — CENAN, realiza el control de la calidad
de Ia leche y productos lacteos, incluyendo los fortificados; verificando el cumplimiento
de los requisitos establecidos en el presente reglamento, asi como los niveles de
fortificacion con nutrientes y de micronutrientes (vitaminas 'y minerales); mediante
inspecciones y/o analisis sobre muestras representativas procedentes de la cadena
lactea, de acuerdo a su competencia.

Articulo 88.- Vigilancia del etiquetado y publicidad

La vigilancia de etiquetado de la leche y productos lacteos que comprometa temas de
inocuidad de alimentos estara a cargo de la Direccion General de Salud Ambiental -
DIGESA y de las Direcciones Regionales de Salud - DIRESA, en base a las
normativas sanitarias vigentes.

A o . La vigilancia del etiquetado nutricional de la leche y productos lacteos, asi como las
53 instrucciones de uso para asegurar una correcta utilizacion del alimento, estara a
) .. @argo del Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion - CENAN.

VT Y- _\'E_‘\"g“ kf‘
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K Q_v,.,»lfa vigilancia en materia de informacion al consumidor por el etiquetado de la leche y

N2 productos lacteos, es competencia de la Comision de Proteccién al Consumidor del
INDECOPL.

66“'“'5"";3;;\ La vigilancia de la publicidad de la leche y productos lacteos es competencia de la
%‘ Comision de Fiscalizacién de la Competencia Desleal del INDECOPL.

Articulo 89.- Rastreabilidad

“wn fines de rastreabilidad, deberan mantenerse CcOMO minimo la siguiente

Registro de la prevencion y control de enfermedades de animales que tienen
repercusiones en la salud publica; :

Registro de la identificacion de los animales y sus desplazamientos;

Registro del control regular de mastitis;

Registro del uso de medicamentos veterinarios con énfasis en periodo de retiro
y sustancias guimicas para el control de plagas;

M. Sitva



. Registro de la naturaleza y fuente de los piensos empleados;

. Registro de las temperaturas de almacenamiento de [a leche;

. Registro de la utilizacion de productos quimicos agricolas;

. Registro de la limpieza y desinfeccion del equipo;

. Registro de proceso de la leche y productos lacteos;

. Registros que sustentan la implementacion del Sistema HACCP, en lo que
corresponda;

. Estudio de determinacion de la vida utit del producto;

. Estudios de penetracion'y difusion de calor segin corresponda;

. |dentificacién de los lotes de los productos;

. Informacion sobre el vehiculo que transporta la leche y productos lacteos, cOmMo
nombre del chofer, placa del vehiculo, condiciones, tiempo de transporte, entre
otros.

TITULO VI

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articuto 90 Evaluacién de la conformidad

La evaluacion de 1a conformidad debe ser realizada por organismos de evaluacion de
la conformidad acreditados por el Servicio Nacional de Acreditacion del INDECOPI u

otro organismo de acreditacion reconocido por la autoridad competente del pais de
origen.

Cuando se requiera contar con un certificado de conformidad o de inspeccion estos

deben ser otorgados por un Organismo de Certificacion de Producto 0 de Inspeccion
acreditado.

Para las pruebas de campo realizadas para efectos de autocontrol en la Produccion y
Procesamiento Primario no €s aplicable la evaluacion de la conformidad por organismos

acreditados.
/{,\ . Articulo g91.- Certificacion Sanitaria
3 .
= b
2 Para garantizar la inocuidad de la leche en |a produccion y procesamiento primario
AERNT | W NS (gstablo y centro de acopio), los productores deben cumplir con la certificacion

R A A SAnitaria de Buenas Practicas Ganaderas establecidas por SENASA y lo estipulado en

54 notel presente reglamento. Los centros de acopio, deben contar con la Autorizacion

‘ Sanitaria de Establecimiento otorgada por el SENASA.

* ‘%0;\ Las fabricas deberan contar con el Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos

%’, de Control, cuyo Plan HACCP debera contar con la certificacion sanitaria oficial

mg',f (validacion Técnica Oficial del Plan HACCP) otorgada por la Direccion General de
Salud Ambiental - DIGESA, de conformidad con la regulacion sanitaria vigente sobre la

Z~__| 3s pequefias empresas, no estan obligadas a aplicar el HACCP, sin embargo, deben
licar los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius, para la leche y
productos lacteos, el cual podra contar con fa certificacién sanitaria oficial de Practicas

de Higiene (CPH) otorgada por 1a Direccion General de Salud Ambiental - DIGESA o
Co.'n,'.

> ‘&‘_\de las Direcciones Regionales de Salud - DIRESA, de conformidad con la normativa
% Ksanitaria vigente sobre la materia.

»
z



TITULO VI
MPETITIVIDAD DE LA PRODUCCION DE LECHE Y

PROMOCION DE LA CO
PRODUCTOS LACTEOS
CAPITULO |

ALECIMIENTO DE LA CADENA PRODUCTIVA LACTEA

FORT

Articulo 92.- Promocion de la produccion de leche

Programa Estratégico que promueva el

El Ejecutivo debera elaborar y aprobar un
con la finalidad de alcanzar el consumo

desarrollo de la ganaderia lechera del pais,
per capita recomendado por la FAO.
Articulo 93.- Promocioén de la formalizacion de las empresas de produccion

lactea
Los diferentes niveles de gobierno a trabes de las autoridades competentes

promoveran la formalizacion y desarrollo de las pequefias y medianas empresas en el
sector lacteo que se dediquen ala produccion y transformacion.

) CAPITULO 1 )
INFORMACION DE 1LOS AGENTES DE LA CADENA PRODUCTIVA LACTEA

Articulo 94.- Informacion sobre Cadena productiva lactea

leche y productos lacteos
le sea requerida por el
rtunidad a través
ias a través de

Los productores, acopiadores y plantas procesadoras de

quedan obligados a proporcionar 1a informacion que
Ministerio de Agricultura, en términos de calidad, cantidad y opo
de las Gerencias de Agricultura y/o Direcciones Regionales Agrar
las Sub Gerencias Yy/0O Direcciones de Estadistica/informacion Agraria segun
corresponda, en los Gobiernos Regionales. De negarse a proporcionar la
informacioén, se procedera de conformidad al articulo 4 de! Decreto lLegislativo

Ok oy, N°1082.
Q ‘-’.Yo

Aaiculo 95.- Difusion de la informacién
>?

estara a cargo del Ministerio de Agricultura
e Estadistica o Informacion Agraria de los

pe o )

- N - T -

" AgN L/@f‘ difusion de las Estadisticas Agrarnas

5 1 poby de las Sub Gerencias o Direcciones d
-~ Gobiernos Regionales, en sus respectivos ambitos de competencia de acuerdo a

lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1082 que crea el Sistema Integrado de
Estadistica Agraria, conformante del Sistema Estadistico Nacional.

\QDEAE‘
éﬁ 2
= 2] Articulo 96.- Bonificacion obligatoria por atributos sanitarios

s del Reglamento para el Control y
Supremo N° 031-2000-

losis Bovina, aprobado

tro de los alcance
Bovina, aprobado por Decreto
Erradicacion de la Bruce

La bonificacion se enmarca den
\ radicacion de la Tuberculosis
S y del Reglamento para el Control y
Z—ngr Decreto Supremo Ne 033-2000-AG.

TITULO IX

MEDIDAS PREVENTIVAS, INFRACCIONES Y SANCIONES

CAPITULO |
MEDIDAS PREVENTIVAS



Articulo 97.- Medidas sanitarias de sequridad

Constituye medida sanitaria de seguridad toda accion preventiva y de control, de
ejecucion inmediata, que dicta la Autoridad Sanitaria competente, ante situaciones de
peligro, riesgo, alertas o de grave dafo a la salud de la poblacion, las cuales se
aplican sin perjuicio de las sanciones que correspondan.

La aplicacion de las medidas sanitarias de sequridad debera seguir el procedimiento
indicado en las regulaciones sectoriales sobre la materia.

Articulo 98.- Prohibiciones especificas
De acuerdo a lo establecido en el presente reglamento, queda prohibido:

1. L a adicién de lactosueros a la leche y productos lacteos en todas las etapas
de la cadena productiva.

2. L a comercializacion de leche cruda destinada al consumo humano directo.

3. El uso de lactoperoxidasa en reemplazo de la cadena de frio '

4 Adicion de insumos de origen vegetal u otros a la leche y productos lacteos
en todas las etapas de la cadena lactea.

5. La adicion de insumos, aditivos alimentarios, nutrientes y micronutrientes,
entre otros, cuya fecha de vencimiento de vida util sea anterior a la del
producto terminado.

CAPITULOHl
SANCIONES Y MEDIDAS COMPLEMENTARIAS

Articulo 99.- Sanciones

Las infracciones al presente Reglamento, seran sancionadas con muita expresada en
’ fracciones o enteros de la Unidad Impositiva Tributaria (UIT) vigente Y calculados al
24gnomentos del pago efectivo de la misma Yy segun los criterios de gravedad
é%tablecidos en el presente reglamento.

. B
;_;;"' &s multas estaran comprendidas entre una (1) y cien (100) Unidades Impositivas
R c\O“““v}(ibutarias y considerando las siguientes escalas:

)

a) Multas hasta 30 UIT corresponden a infracciones leves y/o sin antecedentes de
reincidencia

b) Multas mayores de 30 UIT hasta 60 UIT, corresponden a infracciones moderadas,
ylo con no mas de una reincidencia

Multas mayores de 60 UIT hasta 100 UIT, corresponden a infracciones graves, y/o
con mas de una reincidencia.

ol caso de las microempresas, 12 multa no puede superar el diez por ciento (10%)
Je llas ventas o ingresos brutos percibidos por el infractor, relativos a todas sus
Aividades econodmicas, correspondientes al ejercicio inmediato anterior al de la
Expedicion de la resolucion de primera instancia, siempre que se haya acreditado
dichos ingresos, no s¢€ encuentre en una situacion de reincidencia y el caso no verse
sobre la vida, salud o integridad de los consumidores.

' Para el caso de las pequefias empresas, fa multa no puede superar el veinte por
ciento (20%) de !as ventas 0 ingresos brutos percibidos por el infractor, conforme a los
requisitos sefialados anteriormente.



Asimismo, conjuntamente  con la sancion, podra disponerse con caracter
complementario:

a) La suspension © cancelacion de los registros, permisos, autorizaciones,
certificaciones correspondientes.

b) El decomiso, destruccion o disposicion final de la leche y productos lacteos
objetos de la infraccion.

c) Laclausurao cierre definitivo del establecimiento, lo que conlleva a la cancelacion
de los autorizaciones otorgadas.

Al imponer una sancion, la Autoridad competente tendra en cuenta:

a) Los dahos que se hayan producido 0 pudieran producirse en la salud de las
personas,

b) Lagravedad de la infraccion; vy,

¢) La condicion de reincidencia o reiterancia del infractor. Esta condicion duplica la
multa impuesta.

La calificacion de las infracciones y los criterios para la determinacién y aplicacion de
las sanciones, estan contemplados en el Anexo 2 del presente reglamenta.

Articulo 100.- De las Infracciones y Sanciones en materia sanitarias
Las infracciones y sanciones referidas a aspectos sanitarios, se encuentran

establecidas en las regulaciones sanitarias sectoriales de las autoridades
competentes, de conformidad al marco juridico sobre inocuidad de los alimentos.

Articulo 101.- De las Infracciones y Sanciones en materia de publicidad

Las infracciones y sanciones aplicables respecto a la publicidad de la leche y productos
” lacteos asi como los aspectos relacionados con las normas sobre proteccion y defensa
4, del consumidor estaran sujetas a lo estipulado en la Ley de la Represion de la

ch,‘ompetencia Desleal y en el Cddigo de Proteccion y Defensa del Consumidor
fespectivamente.

-
’_.c" X

«$="JerE
\ G\°““:'v/Articu|o 102.- Delitos contra la salud publica

. £l que contamina, adultera, produce, vende, importa, almacena leche o productos
A lacteos que pongan en riesgo la salud publica estara sujeto a las sanciones penales
£ establecidas en el Codigo Penal sobre delitos contra la Salud Publica,

independientemente de las sanciones administrativas que establezca el presente
gglamento.

culo 103.- Otros delitos

que altera o modifica la calidad, cantidad, peso 0 medida de la leche o productos

acteos, en perjuicio del consumidor, estara sujeto a las sanciones penales
establecidas en el Codigo Penal.

e
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DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITORIAS

Primera.- El INDECOP!I en un plazo no mayor de seis (06) meses, elaborara las
Normas Técnicas Peruanas sobre métodos de ensayo para determinar las
caracteristicas sensoriales.

Segunda.- El Ministerio de Salud a través del Centro Nacional de Alimentacion y
Nutricion - CENAN en un plazo no mayor de seis (06) meses, elaborara las guias
especificas para las caracteristicas sensoriales que forman parte de la identidad de ia
leche y productos lacteos.

Tercera.- El Ministerio de Agricultura, a través de la DGCA en un plazo de dos afos,
elaborara estudios técnicos para generar politicas de competitividad en el sector lacteo
que contengan como minimo la tipificacion fisico—quimica—microbiolégica de la leche
por cuencas, costos de leche por sistemas de produccién y cuencas, estudio de las
fallas del mercado lacteo y los costos-beneficios de la propuesta normativa para la
implementacion de sistemas de pago por calidad que informe los criterios de compra
del acopiador al productor, con este ultimo se busca promover la calidad higiénica,
sanitaria, proteccion del consumidor y la competitividad de la cadena lactea.

El Ministerio de Salud y el Ministerio de Agricultura, a traves de las instituciones
correspondientes, en un plazo de dos afios elaboraran los estudios de riesgos Y
peligros de inocuidad en la cadena lactea y efectos de distintos tratamientos térmicos
sobre la biodisponibilidad de nutrientes de la leche y productos lacteos.

Cuarta.- Para garantizar el cumplimiento del presente reglamento, los diferentes
sectores deberan contar con el presupuesto necesario y el personal debidamente
calificado, a fin de realizar las actividades de vigilancia, control y fiscalizacion a lo largo
de la cadena productiva lactea, que s€ comercializan a nivel nacional.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

= 54qy,- Primera.- Los agentes de la cadena productiva lactea deberan adecuarse a este

$ 8% r\eglamento, en un plazo maximo de un {01) afo para aquellos aspectos que impliquen
N Tmplementacion o modificaciones tecnoldgicas, contado a partir del dia si uiente de la
2 =mer nodiicat, 9

3 __... Bublicacion en el Diario Oficial El Peruano.

* £433 :

. NAGIONA

L
j};/Segunda.— En lo que respecta a aspectos sanitarios, no contemplados en el presente
P i reglamento aplicara lo establecidos en las regulaciones sanitarias sectoriaies.

OVEACy, Tercera.- Los Anexos 1 “Definiciones”, Anexos 2 «Calificaciéon de infracciones Y
% criterios para la determinacion y aplicacion de sanciones” forman parte integrante de
=

»

%

1/

- ;este dispositivo legal.
\G, VICEM %

arta.- Para efecto de las especificaciones no consideradas para los productos
gRprendidos en el presente reglamento y para aquellos productos no contemplados
Y, aplican las Normas del Codex Alimentarius.

ta.- Quedan derogados el numeral 1.1 “leche cruda destinada solo al uso de la
dustria lactea” y en el numeral 1.4 “leche y crema de leche en polvo”, unicamente los
criterios estipulados para la leche en polvo, de la “Norma Sanitaria que establece los
criterios microbiologicos de calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas
de consumo humano” NTS N° 071-MINSA/DIGESA aprobada por Resolucion
Ministerial N° 591-2008/MINSA, aplicandose en su lugar los criterios microbioldgicos
establecidos en el presente reglamento.

M. Silva



ANEXO |
DEFINICIONES

_ AGUA DE CONSUMO HUMANO: Agua apta para consumo humano y para
todo uso doméstico habitual, incluida 1a higiene personal.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Son practicas de higiene
recomendadas para que el manejo de alimentos garantice |a obtencion de
productos inocuos.

CADENA LACTEA: Fases o etapas que abarcan desde fa produccion primaria
de la leche hasta el consumo final. La cadena incluye a los actores econémicos
interrelacionados por el mercado y que participan articuladamente en
actividades que generan valor, airededor de la leche y productos lacteos, en las
fases de provision de insumos, produccién, recoleccion, transporte,
conservacion, transformacién, distribucion, comercializacion y el consumo final
en los mercados internos y externos.

CENTRO DE ACOPIO O DE ENFRIAMIENTO DE LECHE: Establecimiento
destinado a la recoleccion de leche procedente de los hatos, con el fin de
someterla a proceso de enfriamiento y posterior transporte a las plantas de
procesamiento de la leche o de derivados lacteos.

CONTAMINANTE DE LA LECHE Y PRODUCTOS LACTEOQOS: Cualquier agente
o peligro biologico, quimico o materia extrafia u otras sustancias no afnadidas
intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer ja inocuidad o la
aptitud de la leche y productos lacteos.

CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD DE LECHE Y PRODUCTOS
LACTEOS: Actividad orientada a garantizar durante las etapas de la cadena
lactea que los alimentos sean inocuos e idéneos para el consumo humano, de
acuerdo con las disposiciones legales vigentes, asegurando la aptitud de los
mismos para protegery satisfacer las necesidades del consumidor.

ENVASE: Es cualquier recipiente que contenga alimentos como producto unico,

que los cubre total o parcialmente. Un envase puede contener varias unidades o
tipos de alimentos envasados.

ESTERILIDAD COMERCIAL DE LA LECHE: Es el estado que se consigue
aplicando calor suficiente, solo o en combinaciéon con otros tratamientos
apropiados, con objeto de liberar a ese alimento de microorganismos capaces
de reproducirse en €l en unas condiciones normales no refrigeradas en las que
se mantendra probablemente el alimento durante su distribucién vy
almacenamiento. Las condiciones de la esterilizacidn estan concebidas para
destruir efectivamente la presencia de la toxina botulinica.

FORTIFICACION O ENRIQUECIMIENTO: Se entiende la adicion de uno o mas
nutrientes esenciales a un alimento, estén o nNO contenidos normalmente en él,



con el fin de prevenir O corregir una deficiencia demostrada de uno o mas
nutrientes en la poblacion o en grupos especificos de la poblacion.

10 IDENTIDAD: Es el conjunto de caracteristicas propias de la leche y de los
productos lacteos que definen su naturaleza.

11.IDONEIDAD: La garantia de que la leche y los productos lacteos son
aceptables para el consumo humano de acuerdo con el uso a que s€ destinen.

12 INOCUIDAD: La garantia de que la leche y productos lacteos no causara dano

al consumidor cuando se preparen o consuman de acuerdo con el uso a que se
destinan.

13, INSTRUMENTOS DE MEDICION CRITICOS: Son aquellos que estan
involucrados en un proceso productivo y que ejercen una influencia significativa
en el resultado de una medicion para la aprobacién o no de un proceso 0
producto’.

14 LACTOSUERO (SUERO DE LECHE): Es el producto lacteo liquido obtenido
durante la elaboracion del queso, la caseina y productos similares, mediante la
separacion de la cuajada, después de la coagulacion de la leche ylo los
productos derivados de la leche. La coagulacion se obtiene mediante la accion
de, principalmente, enzimas del tipo del cuajo.

LECHE: Es la secrecion mamaria normal de ganado bovino obtenido mediante
uno o mas ordefios sin ningun tipo de adicion o sustraccion, destinada al
consumo en forma de leche liquida o elaboracion ulterior.

_LECHE CRUDA: Es la leche sin adicion ni sustraccion alguna y que no ha sido
calentada a mas de 40°C ni sometida a ningGn tratamiento que tenga un efecto

equivalente, destinada al consumo en forma de leche liquida (autoconsumo) o
elaboracion ulterior (transformacion).

17. LECHE EN POLVO: Es el producto obtenido mediante eliminacion del agua. El
¥ % contenido de grasa y/o proteinas podra ajustarse Unicamente para cumplir con
; : los requisitos de composicion estipulados en el presente reglamento, mediante
adicion y/o extraccion de los constituyentes de la leche, de manera que no se

modifique la proporcion entre la proteina del suero y la caseina de la leche
utilizada como materia prima.

| LECHE COMERCIALMENTE ESTERIL Es la leche que ha sido sometida a un
proceso de esterilidad comercial.

& 40l 2\, | . . S - . .
é}f éy%% Una forma de demostrar si un instrumento de medicion es critico, es que la incertidumbre del
i5 i

y "€ instrumento obtenida de su calibracion, tenga una influencia significativa en 1a incertidumbre de la
= Xl medicion que se realice dentro de un proceso. La cuantificacion de los componentes de la incertidumbre
p

y puede ser un indicativo de esta criticidad. CRITERIOS PARA LA TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES.
DIRECTR!Z SNA-acr-12D. INDECOPI 2010-08-31
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19 LECHE EVAPORADA: Es una leche concentrada que se obtiene mediante
eliminacion parcial del agua de la leche por el calor o por cualquier otro
procedimiento que permita obtener un producto con la misma composicion y
caracteristicas. El contenido de grasa ylo proteinas deberan ajustarse
anicamente para cumplir con los requisitos de composiciéon estipulados en
el presente reglamento, mediante adicién y/o extraccién de los
constituyentes de la leche, de manera que no S€ modifique la proporcion
entre la caseina y la proteina del suero en la leche sometida a tal
procedimiento.

20. LECHE O PRODUCTO LACTEO ADULTERADO: Es aquel al que se le ha
sustituido parte de los elementos constituyentes de su identidad,
reemplazandolos o no por otras sustancias; o que haya sido adicionado con
sustancias no autorizadas, o que Sus condiciones originales hayan sido
disimuladas u ocultadas en forma fraudulenta por deficiencias en su inocuidad
o idoneidad.

21. LECHE O PRODUCTO LACTEO ALTERADO: Es aquel que por causas
naturales de indole fisica, quimica y/o biolégica o derivadas de tratamientos
tecnologicos inadecuados y/o deficientes, aisladas o combinadas, ha sufrido
deterioro o cambios en sus caracteristicas de identidad.

22 LECHE O PRODUCTO LACTEO APTO PARA CONSUMO HUMANO: Alimento
que cumple con las caracteristicas de inocuidad e idoneidad establecidas en el
presente reglamento.

_LECHE O PRODUCTO LACTEO FALSIFICADO: Es aquel que se designa o
expende con nombre o calificativo distinto al que le corresponde de acuerdo a
su identidad; o que su envase o etigueta contenga disefio 0O declaracion falsa
que pueda inducir o producir engafio 0 confusion respecto de su identidad y
uso; 0 que no procede de sus verdaderos fabricantes y/o establecimiento de
fabricacion declarado; o que tenga la apariencia y caracteres generales de un
producto legitimo y se designe y/o etiquete como tal, sin serlo.

24 LECHE PASTEURIZADA: Es la leche que ha sido sometida a un proceso
térmico, con el objetivo de reducir 1a cantidad de microorganismos patogenos de
cualquier tipo que puedan estar presentes en la leche y los productos lacteos a
un nivel en el que no entrafnen ningun peligro significativo para la salud. Las
condiciones de la pasteurizacion estan concebidas para destruir efectivamente
los organismos Mycobacterium tuberculosis y Coxiella burnetti, asimismo este
producto requiere ser conservado en frio.

LECHE ULTRA PASTEURIZADA: Es el producto obtenido mediante proceso
térmico en flujo continuo, con una combinacion de temperatura entre 135°C a
150°C y en tiempos de 2 a 4 segundos o su equivalente, aplicado a la leche
cruda o termizada, seguido inmediatamente de enfriamiento hasta la
temperatura de refrigeracion y envasado en condiciones de alta higiene
(lenado aséptico) , en recipientes previamente higienizados y cerrados



hermeticamente, de tal manera que sé asegure la inocuidad microbiolégica del
producto sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo ni sus
caracteristicas  fisicoguimicas Y organolépticas, la cual debera ser
comercializada bajo condiciones de refrigeracion.

26. LECHE UAT (Ultra Alta Temperatura) o Leche Larga Vida o UHT (Ultra High
Temperature): Es el producto obtenido mediante proceso térmico en flujo
continuo a una temperatura entre 135 °C a 150 ° C y tiempos entre 2a4
segundos o su equivalente, aplicada a la lecha cruda o termizada, de tal forma
que se compruebe la destruccion eficaz de las esporas bacterianas resistentes
al calor, seguido inmediatamente de enfriamiento a temperatura ambiente y
envasado aséptico en recipientes estériles con barrera a la luz y el oxigeno,
cerrados herméticamente, para su posterior almacenamiento, con el fin de que
se asegure la esterilidad comercial sin alterar de manera esencial ni su valor
nutritivo ni sus caracteristicas fisico-quimicas y organolépticas, la cual puede
ser comercializada a temperatura ambiente.

27 LECHE TERMIZADA: Producto obtenido al someter la leche cruda a un
tratamiento térmico con el objeto de reducir el namero de microorganismos
presentes en la leche y permitir un almacenamiento mas prolongado antes de
someterla a elaboracion ulterior.

28 PELIGRO: Cualquier agente de naturaleza biolégica, quimica o fisica presente
en la leche o producto lacteo, o bien la condicién en que éste se halla, que
puede causar un efecto adverso para la salud humana.

29 PERIODO DE RETIRO: Periodo que debe transcurrir entre el momento en que
un animal recibe por ultima vez un medicamento y su ordefio con destino al
consumo humano.

_PERMEADO DE LA LECHE: Es el producto que se obtiene de la extraccion de
la proteina y la grasa de {a leche mediante ultrafiltracion de leche, leche
parcialmente desnatada (descremada), o leche desnatada (descremada).

_PIENSO: Todo material simple 0 compuesto, ya sea elaborado, semielaborado o
sin elaborar, que se emplea directamente en alimentacion de animales
destinados al consumo humano.

PLAGA: Insectos, roedores, pajaros Y cualquier otro animal, capaces de
D contaminar directa o indirectamente los alimentos, siendo importantes vectores
ara la propagacion de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA).

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

34 PLANTA PROCESADORA O FABRICA: Establecimiento en el cual se
transforma industrialmente la teche cruda utilizando procedimientos fisicos,



quimicos o biolbgicos para obtener leche o productos lacteos para consumo
humano, independientemente de cual sea su volumen de produccién o la
tecnologia empleada.

35 PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO DE SANITIZACION
(POES): Conjunto de normas que establecen las tareas de saneamiento
necesarias para la conservacion de la higiene en el proceso productivo de leche
y productos lacteos.

36. PRODUCTO LACTEO COMPUESTO: Es un producto en el cual la leche,
productos lacteos o los constituyentes de la leche son una parte esencial en
términos cuantitativos en el producto final tal como se consume, siempre Y
cuando los constituyentes no derivados de la leche no estén destinados a
sustituir totalmente o en parte a cualquiera de los constituyentes de la leche.

37. PRODUCTO LACTEO RECOMBINADO: Es el producto resultante de la
combinacién de materia grasa de la leche y del extracto seco magro de la leche
en sus formas conservadas, con o sin la adicion de agua para cbtener la
composicion apropiada del producto lacteo.

38 PRODUCTO LACTEQO RECONSTITUIDO: Es el producto lacteo resultante de la
adicién de agua a la forma deshidratada o concentrada del producto en la
cantidad necesaria para restablecer la proporcion apropiada del agua respecto
del extracto seco.

39 PROVEEDOR: Toda persona natural o juridica, sociedades de hecho,
patrimonios auténomos, o cualquiera otra entidad, de derecho publico o privado,
que con o sin fines de lucro suministra directa o indirectamente, leche ylo
productos lacteos en alguna de jas fases de la cadena lactea.

). QUESO: Se entiende por queso al praducto blando, semiduro, duro y extraduro,
madurado o no madurado, y que puede estar recubierto, en el que la
proporcion entre proteinas del suero y la caseina, no sea superior a la de la
leche.

"QUESO FRESO O SIN MADURAR: Es aquel que esta listo para su consumo
poco después de su fabricacion.

RASTREABILIDAD: Es la capacidad para seguir el desplazamiento de la leche y
productos lacteos a través de una o varias etapas especificadas de la cadena
lactea.

'REITERANCIA: Circunstancia que puede ser agravante, que consiste en la
comision de diferentes infracciones que han sido objeto de sancion en el lapso
de dos afos, independientemente del numero de infracciones en las que se
hubiere incurrido.



44

45.

46.

47.

48.

49,

51.

REINCIDENCIA: Circunstancia agravante, que consiste en la comision de una
infraccion analoga a otra anteriormente sancionada dentro de los dos anos
anteriores.

RETENTADO DE LALECHE: Es el producto que se obtiene de la concentracion
de la proteina de la leche mediante ultrafiltracion de leche, leche parcialmente
descremada, o leche descremada.

RIESGO: Es la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad

de dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en fos
alimentos.

SISTEMA HACCP (Hazard Analysis Critical Control Points): Sistema que
permite identificar, evaluar y controlar peligros que son significativos para la

inocuidad de los alimentos. Privilegia el control del proceso sobre el anélisis del
producto final.

SISTEMA PEPS (primero en entrar — primero en salir): serie de operaciones que
consiste en rotular, etiquetar o marcar con cualquier otro método los alimentos
con la fecha de ingreso al almacén y colocar los productos conforme a dicha
fecha, de tal manera que se asegure la rotacion de los mismos.

VIGILANCIA SANITARIA: Observaciones y mediciones de parametros de
control sanitario, sistematicos y continuos que realiza la autoridad sanitaria

competente, a fin de prevenir, identificar, reducir y/o eliminar peligros y riesgos
en la cadena lactea.

_ VIGILANCIA NUTRICIONAL: Conjunto de actividades de observacion y

evaluacion que realiza la autoridad competente sobre ja calidad, combinacion y
caracteristicas nutricionales de los alimentos Y pebidas para la proteccion
alimentaria y nutricional de los consumidores.

YOGURT: Es el producto obtenido por fermentacion lactica, mediante la accion
de Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus y Streptococcus salivarius subsp.
thermophilus, a partir de leche pasteurizada y/o productos obtenidos de la leche
con o sin modificaciones en su composicion, pasteurizados; pudiendo o no
agregarse otros cultivos de bacterias adecuadas productoras de acido lactico,
ademas de los cultivos esenciales. Estos cultivos de microorganismos seran
viables, activos y abundantes en el producto, hasta la fecha de duracion
minima. Si el yogurt es tratado térmicamente luego de la fermentacién, no se
aplica el requisito de microorganismos viables.



, ANEXO |l
CALIFICACION DE INFRACCIONES Y CRITERIOS PARA LA
DETERMINACION Y APLICACION DE SANCIONES

1. DE LAS INFRACCIONES
1.1. Deteccion de las infracciones

Las infracciones al presente reglamento pueden ser detectados por las Autoridades
competentes, a partir de denuncias, quejas, operativos, actividades de oficio, entre
otros.

1.2. informe sustentatorio

La Autoridad competente, formulara dentro del plazo perentorio de 72 horas de
detectada la infraccién, un informe detallado al que acompanara, de ser el caso, el
acta correspondiente, en el que se hara la descripcion de los hechos que motivaron la
infraccion e indicando la infraccion o infracciones detectadas.

1.3. Constatacion de infracciones

Las infracciones senaladas en el presente Reglamento, podran ser constatadas 0
verificadas por acciones de vigilancia y control dispuestas de oficio por las Autoridades
Competentes, por denuncias, quejas de terceros, denuncia de la autoridad Policial o
cualquier autoridad politica o administrativa.

1.4. Principios que rigen el Procedimiento Administrativo Sancionador

BN

3 ° luﬂoLAas autoridades competentes ejercen su potestad sancionadora de acuerdo a los
’g orincipios establecidos en la Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo
X . %‘eneral - Ley N° 27444, en el Decreto Legislativo N° 1062 - Ley de Inocuidad de los
\%.9 Alimentos, en el Cadigo de Proteccion y Defensa del Consumidor - Ley N° 29571 .2010

P\;v,..-@ en el Cédigo Penal — Decreto Legislativo N° 635.

P 1.5. Criterios para establecer la escala de las multas segun tipo de infraccion
& e, al presente reglamento
=

', VKE .sm@'? Las Autoridades Competentes, tendran en cuenta los siguientes criterios para cada

7 S

Bhepeon ™ tipo de infraccion, a fin de establecer la multa segun la escala indicada en el presente
- reglamento.
a) El dafio que se haya producido o pueda producirse en la salud de las
personas

;;g;;'
%{’z;\ Este criterio esta relacionado con la presencia directa de peligros fisicos, quimicos o
T g biologicos en los alimentos que pueden ocasionar un dafo a la salud de ias personas

=&

ravedad de la infraccion



Infraccion Grave: Es aquella que implica un riesgo para la
{a falsedad en la informacion o documentacién y/o desacato a

Competente.

Infraccion Moderada: Es aquella de caracter sanitario 0
implicar riesgo para la salud de! consumidor, se falsea

nutricional.

infraccion Leve: Es aquella de caracter administrativo

para la salud de los consumidores.

c) La Reincidencia y reiterancia

La reincidencia y la reiterancia en la comision de infraccione

para la aplicacion de las multas.

d) Concurso de infracciones

Cuando una misma conducta califigue como mas de una
sancién prevista para la infraccién de mayor gravedad,
exigirse las demas responsabilidades que establezca el Reglamento.

1.7. Calificacion de infracciones

salud de los consumidores,

la Autoridad

administrativo que puede
informacion de caracter

que no implica riesgo directo

s son factores agravantes

infraccion se aplicara la
sin perjuicio que puedan

Las infracciones al presente reglamento se codifican, describen y califican segun lo

siguiente:

CODIGO | DESCRIPCION DE LA INFRACCION

CALIFICACION

MULTA

4{01-001 | No consignar la informacion establecida
para el etiquetado de lalechey
productos lacteos o que esta
informacion esté adulterada o sea
inexacta respecto de la presentada a las
Autoridades Competentes.

- V[HVHQV

GRAVE

>60 hasta 70 UIT

01-002 Almacenar, fraccionar, reprocesar,

distribuir o comercializar leche vy
productos  lacteos sin fecha de
vencimiento o con fecha de vencimiento

caducada.

GRAVE

>70 hasta 80 UIT

01-003 | Comercializar leche y productos lacteos
suspendidos temporalmente,
inmovilizados o prohibidos.

GRAVE

>70 hasta 80 UIT

01-004 |No prestar la informacion solicitada ©
prestarla. inexacta o falsa, que induzca
al error a las Autoridades Competentes

GRAVE

>60 hasta 70 UIT |

01-005 | Anunciar o comercializar por cualquier
medio publicitario, etiquetas, leyendas
de etiquetado, iconos, figuras u otros
medios, falsas o inexactas afirmaciones
o informacion sobre la naturaleza,

MODERADA

>30 hasta 40 UIT
I




jrme S

composicion, virtudes, efectos, de la

leche y productos lacteos, que induzcan
al error de los consumidores. o 4_ i
01-006 |Denominar a la leche Yy productos

lacteos incumpliendo las{ MODERADA >30 hasta 40 UIT |
especificaciones técnicas de identidad.

02-001 La comercializacion para consumo
humano directo de leche cruda y de
productos lacteos elaborados con leche, GRAVE >80 hasta 100 UIT
sin haber recibido un tratamiento
tecnologico que asegure su inocuidad B
Fabricar, elaborar, almacenar, distribuir,
02-002 exhibir, expender o comercializar leche
y productos lacteos con sefales visibles
de defectos en Ssus envases ©
envolturas, mal cierre, deteriorados, GRAVE >90 hasta 100 UIT
rotos u oxidados, danados 0
adulterados, o que tengan ofros
elementos que afecten la calidad
sanitaria del alimento. ,
Incorporar a los productos lacteos, i
02-003 aditivos alimentarios no autorizados o GRAVE >90 hasta 100 UIT
que estando autorizados exceden los
limites maximos permitidos.

i

3

ductos lacteos \
t

Utilizar la enzima lactoperoxidasa en
02-004 reemplazo de la cadena de frio GRAVE >90 hasta 100 UIT

Fabricar, elaborar, almacenar,
1 02-005 fraccionar, comercializar, distribuir o
; expender leche y productos lacteos, i
adulterados, falsificados, GRAVE >g0 hasta 100 UIT !g
descompuestos, no aptos para el |
consumo humano, sin condiciones
sanitarias.

02-006 | No efectuar el control de la calidad
sanitaria e inocuidad de la leche y GRAVE >70 hasta 80 UIT
productos lacteos

02-007 No efectuar la conservacion de la leche
y productos lacteos que por su
naturaleza o composicion necesiten GRAVE >60 hasta 70 UIT
refrigeracion

02-008 Producir, fabricar, distribuir o

comercializar leche y productos lacteos

ue no cumplen las especificacion
ganitarias plents peciticaciones GRAVE >80 hasta 100 UIT

Fraccionar y envasar leche y productos

lacteos incumpliendo las disposiciones GRAVE >60 hasta 70 UIT
A o
nitarias. i




[02-010

[02-011

02-012

[Destinar leche cruda a los programa
| sociales o que no cumplan con las
| condiciones establecidas en el presente
| reglamento para su distribucion
No aplicar el sistema HACCP o las
Practicas de Higiene cuando
corresponda su aplicacion obligatoria.
No poseer o tergiversar la
documentacion relacionada con los
registros de control de la informacion
que sustenta el sistema HACCP.

S
S

‘

| GRAVE

|
‘ H
\ I

lj90ha§a1oounﬂ
|

§
1

MODERADA >30 hasta 40 UIT “

i
I

MODERADA >30 hasta 40 UIT \

02-013

productos lacteos que constituyen un
riesgo sanitario por estar afectada la
inocuidad o calidad sanitaria de los

productos.

No retirar del mercado leche 7

GRAVE

>90 hasta 100 UIT

02-014

El reprocesamiento de leche vy
productos lacteos, con fecha de periodo
de vida util vencida.

GRAVE

>80 hasta 90 UIT

02-015

Transporte de leche Yy material de
envase junto 2 animales, detergentes,
desinfectantes, pesticidas, combustibles
u otras sustancias que signifiquen
riesgo sanitario

GRAVE

|

>90 hasta 100 UIT

02.016 |Plantas procesadoras de leche que

acopien leche sin asegurar la cadena de
frio a partir de las dos horas después
del ordeno

GRAVE

Abrir o utilizar un establecimiento de
leche o productos lacteos con cierre
temporal o definitivo impuesto por la
Autoridad Competente.

GRAVE

>60 hasta 70 UIT \
i
i

>90 hasta 100 UIT

No contar con mecanismo de
rastreabilidad que permitan el retiro de
la cadena de distribucion y
comercializacion de leche y productos
lacteos declarados no aptos para el
consumo humano por la Autoridades
Competentes.

GRAVE

>90 hasta 100 UIT

<f302319

No contar con la documentacion que
avale la implementacién de los sistemas
de control como HACCP, principios
generales de higiene (BPM, POES)

MODERADA >30 hasta 40 UIT

02-020

El| material de los envases no €s de
grado alimentario, afectando la
inocuidad de la leche y productos
jacteos

GRAVE

>80 hasta 90 UIT

!

Usar lactosuero en la produccion de
leche y productos lacteos

GRAVE

>80 hasta 90 UIT

Adicionar insumos de origen vegetal
u otros a la leche y productos lacteos
en todas las etapas de la cadena

j factea

M. Siva

L

MODERADA >30 hasta 40 UIT

I I



B

| 02-023

1

Uso de insumos no contemplados en
ia formulacion de la leche y productos
lacteos en la fabricacion de los
mismos

MODERADA

No permitir las actividades relativas a
las inspecciones del proceso
productivo, muestreo y otras que
realiza | Autoridad competente

—

GRAVE

>30 hasta 40 UIT l\
i
!

>80 hasta 90 UIT

.

tableci
3

i AN oL el

No cumplir con las disposiciones
relativas a ubicacién, construccion,
distribucion de los establecimientos ylo
acondicionamiento con  equipos Y
materiales necesarios para el proceso
de leche y productos lacteos.

MODERADA

>30 hasta 40 UIT

Comercializar leche cruda
directamente al publico

GRAVE

>80 hasta 90 UIT

No contar con agua tratada y/o no
contar con sistemas apropiados de
disposicion de aguas servidas y/o de
disposicion de residuos solidos en las
fabricas o establecimientos de
elaboracion o de servicio y expendio de
leche y productos lacteos.

GRAVE

>60 hasta 70 UIT

Presencia de animales vivos 0 de
evidencias (signos o presencia) de la
existencia de roedores, insectos o
cualqguier otro vector, en el
establecimiento donde se maniputa
leche y productos lacteos.

GRAVE

>90 hasta 100 UIT

No contar con los equipos Y materiales
necesarios para el procesamiento de
leche y productos lacteos

MODERADA

>50 hasta 60 UIT J

Utilizar tanques de almacenamiento y
transporte isotérmicos O refrigerados de
leche o camaras de refrigeracion con
deficiente funcionamiento o darle uso
inadecuado.

GRAVE

>70 hasta 80 UIT

03-007

No contar con servicios higiénicos o si
se tienen, no estan operativos o no se
cuenta con la cantidad suficiente para el
personal que labora o estén en mal
estado de funcionamiento, 0 sin higiene.

MODERADA

>30 hasta 40 UIT

03-008

Incumplir las disposiciones relativas al
saneamiento de los locales, no contar ni
aplicar el programa de Higiene Yy
Saneamiento (PHS).

MODERADA

>30 hasta 40 UIT

Ubicar el establecimiento para procesar
leche y productos lacteos sin el debido
estudio de impacto ambiental aprobado
por la autoridad competente.

MODERADA

>30 hasta 40 U\TF\l



El personal labore en condiciones |
antihigiénicas, sin uniforme de acuerdo
a las operaciones que realiza tales
como guantes, mascarilla, delantal,
botas, cubre cabellos.

MODERADA

04-002

Contar con manipuladores de leche y/o
productos lacteos, que presentan signos
de enfermedad o son portadores de
enfermedades infecto contagiosas, o
tienen heridas expuestas, ulceraciones,
o fuma o comen, en los ambientes
donde se manipulan leche y/o productos
lacteos.

GRAVE

[
>30 hasta 40 UIT l‘
|

]

>B60 hasta 70 UIT

|

04-003

1 Los manipuladores no cuentan con

capacitacion actualizada

LEVE

>10 hasta 20 UI'I;J




