M. Trujilo

EXPOSICION DE MOTIVOS

El Decreto Legislativo N° 1222, Decreto Legislativo que optimiza fos procedimientos administrativos
y fortalece el controf sanitario y la inocuidad de los alimentos industrializados y productos
pesqueros y acuicolas, se promulgé con la finalidad de optimizar el control en el acceso y gjercicio
de las actividades productivas relacionas con alimentos industrializados y los productos pesqueros
y acuicolas.

La referida norma, que no ha entrado en vigencia pues estaba condicionada al emisién de su
reglamento (no promulgade), pretendié la eliminacién del registro sanitario’ por alimento elaborado
industriaimente (destinado al consumo humano), el cual era reemplazado por los patrones de
referencia que se sustentan en la "Certificacion de Principios Generales de Higiene” (PGH) o la
"Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP" (HACCP) por establecimiento y/o linea de produccidn,
segln corresponda,

Con relacion a la primera de ellas —los PGH— acredita Ja verificacién de los principios generales de
higiene; mientras que la segunda de ellas —la HACCP— acredita la verificacion de la correcta
aplicacion del Sistema HACCP. Cabe sefialar que ambas certificaciones son otorgadas a través de
procedimientos de evaluacion previa, es decir, previo a su otorgamiento se realiza la verificacion del
cumplimiento de los requisitos y condiciones de calidad sanitaria e inocuidad, tanto de manera
documentaria como mediante una inspeccion in situ.

Comeo se advierte, las certificaciones PGH o HACCP son métodos preventivos gue se implementan
en toda la cadena productiva para garantizar la inocuidad de! producto final; de ahf que el Decreto
Legislativo N° 1222 tuvo por finalidad exigir-las certificaciones PGH o HACCP a todo
establecimiento dedicado a la fabricacion, importacion, fraccionamiente, almacenamiento, expendio
o comercializacion de alimentos elaborados industriaimente destinados al consumo humano.

A diferencia de lo verificado en el caso de las referidas certificaciones —mecanismos que permiten
controlar los riesgos en los procesos productivos—, el registro sanitario es un mecanismo que no
garantiza la inocuidad alimentaria de manera preventiva ni directa; por el contrario, se trata de un
procedimiento oneroso y engorreso. Por ello, la eliminacién (del registro sanitario) propuesta en el
Decreto Legislativo N° 1222 era una medida justificada.

Sin embargo, el Decreto Legislativo N® 1222 no tomé en cuenta los efectos de la implementacion
de las cerificaciones PGH y HACCP. Asi, la referida norma no consideré el tamafio o facturacion
de la empresa, ni la viabilidad de 1a implementacion de las certificaciones en funcion de la inversion
requerida. Ello representaba un problema que podia limitar el desarollo de las actividades
econémicas de las microempresas, pequefias y medianas empresas (Mipyme) e, incluso, pedian
generarse condiciones para su alejamiento del sector formal. Cabe precisar que el PGH es una
declaracion de principios que facilita la higiene y sanidad alimentaria por establecimiento, la cual
incluye a la metodologia de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) como sistema preventivo
basico a implementarse para la produccidn alimentaria, resultando necesario revalorar la
importancia de ia prevencion efectiva desde el primer nivel o [inea base.

Por ejemplo, en el caso particular del HACCP, se establecio su exigencia a aquellas empresas que
procesan alimentos considerados de riesgo alte, independientemente de su tamafio, por “linea o
lineas de produccién”; es decir, respecto de un solo establecimiento podrfan requerirse diversas
validaciones segun el esquema productivo implementado (cada linea). Ello suponia un perjuicio a
las aproximadamente 20,000 microempresas de la industria alimentaria de “riesgo alto” (lacteos,
carnicos y otros), por les costos que suponen su implementacion respecto los ingresos de las
microempresas y, ademas, porque la norma no establecio un esquema de incorporacion progresiva
al sistema HACCP para la pequefia y a la microempresa, que permitiera el cumplimiento del
esquema regulatorio propuesto.

Como fue explicado en [a Exposicién de Motlvos del Decreto Legislativo N° 4222, el Registro Sanitaric de alimentos
y bebidas industrializados destinades al consumo humano, a excepcién de los pesgqueros y acuicolas, es una
autorizacién sanitaria emitida por la Autoridad de Salud de nivel nacionz! gjercida por el Ministerio de Salud a través
de la Direccién General de Salud Ambiental — DIGESA. Dicha autorizacion faculta a su titular a la fabricacion,
importacidn y comercializacidn de los alimentos elaborados industrialmente, bajo las condiciones que establece la
nomnativa sanitaria. El titular del registro sanitatio es responsable por la calidad sanitaria e inocuidad del alimento
que se libera para su comercializacion. . :



Ademas, la obligacién de contar con las certificaciones implicaba que la autoridad sanitaria también
las requiera para ofros procesos vinculados con la actividades de alimentos industrializados, tales
como las empresas comercializadoras, almacenadoras o fraccionadoras de alimentos
industrializados {aproximadamente, mas de 50,000 empresas que se dedican a esta actividad).

Asimismo, para la importacién de alimentos industrializados de consumo humano el Decreto
Legislativo N°® 1222 también establecié |a exigencia de contar con HACCP o PGH, ademas de una
autorizacién sanitaria de produccion, lo que resulta en una sobrerregulacion incompatible con la
normatividad exigida en otros paises que no han implementado dichas metodologlas en sus
sistemas de inocuidad alimentaria.

En este punto, es importante sefialar que las disposiciones contenidas en el Decreto Legislativo N°
1222 no fueron implementadas en la practica en la medida que la referida norma no entrd en
vigencia,

Al respecto, mediante la Ley N° 30506, Ley que delega en el Poder Ejecutivo la facultad de legislar
en materia de reactivacion econémica y formalizacion, seguridad ciudadana, lucha contra la
corrupcién, agua y saneamiento y reorganizacion de Petroperll S.A., el Congreso de la Republica
ha delegado en el Poder Ejecutivo la facultad de legislar, por un plazo de noventa (90) dias
calendario.

En este sentido, el literal h) del numeral 1 del articulo 2 del citado dispositivo legal establece la
facuitad de legislar en materia de reactivacién econémica y formalizacién a fin de emitir normas gue
regulen o faciliten el desarrollo de actividades economicas, comerciales y prestacion de servicios
sociales en los tres niveles de gobiemo, incluyendo simplificacion administrativa de [os
procedimientos relativos al patrimoenio cultural.

Por tanto, considerando lo expuesto y teniendo en cuenta que adin no se encuentra vigente el
Decreto Legislativo N° 1222, se propone dejarlo sin efecto y aprobar un nuevo Decreto Legislativo
que modifique el actual esquema regulatorio, incorporando diversas modificaciones a la Ley
General de Salud, a fin de contribuir con la simplificacion administrativa, la formalizacién y el
desarrolio de actividades econémicas vinculadas con la fabricacidn de alimentos elaborados
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La eliminacién del registro sanitario

El registro sanitario solicitado en el Pert constituye un enfoque de inocuidad alimentaria basada en

" el control del producto terminado; sin embargo, como ha sido sefialado, no garantiza el control
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efectivo de dicha inocuidad pues se realiza una sola vez, cada 5 aiios, sustentando un andlisis de
laboratorio respecto de una muestra no representativa y sélo para la presentacion de la solicitud
correspondiente; por tanto, no serfa un mecanismo efectivo—, ademas de que su otorgamiento
responde a un procedimiento administrativo que es onereso ¥ €ngorroso.

Efectivamente, entre los requisitos para tramitar el registro sanitario, las personas naturales o
juridicas estan obligadas a presentar los resuitados de los analisis fisico-quimicos y microbiol6gicos
del preducto terminado. Sobre el particular, la Organizacién de las Naciones Unidas para |a
Agricultura y la Alimentacién (FAO) ha indicado que esto representa un problema, entre ofras

-razones, por las siguientes:

“(...) durante la inspeccién se extraen muestras de los productos, supuestamente para
determinar si cumplen o no con las normas de calidad e inocuidad, pero a menudo no se
sabe qué analisis se les efectuarén ya que no hay una norma establecida al respecto, y
tampoco existe un plan de accidn que contemple las medidas necesarias segun los
resultados obfenidos. Por ofra parte, en aquellos casos en los que hay normas
establecidas, éstas a menudo hacen referencia a fa apariencia de los productos
alimentarios y no a su inocuidad. Ademdés, con frecuencia Ia extraccién de muestras se.
realiza err6neamente ya que no existen procedimientos, planes o herramientas de -
muestreo adecuados, o se las manipula incorrectamente durante el transporte hasta el

laboratorio. Los laboratorios, por su parte, a menudo carecen de Jos equipos necesarios -



para efectuar los analisis o si los efectian, lo hacen de forma incorrecla debido a la falta
de recursos, a la falta de capacitacion del personal o a ambos“2,

Asimismo, se debe afiadir que la Autoridad Sanitaria no estd en capacidad de determinar si la
muestra del producte terminado que ha sido analizada corresponde efectivamente al
establecimiento que esta framitando e! registro sanitario.

De otro lado, con relacién a los costos que involucra la obtencién del registro sanitario, se debe
tomar en consideracion &l nimero y tipo de empresa que han solicitado dicho registro.

Al respecto, entre el 2010 y 2015 se otorgaron 60,082 registros sanitarios para un total 9,854
empresas; de estas el 64% fueron microempresas; el 11%, pequefias empresas; el 4%, grandes
empresas; y 20% corresponde a empresas que no pudieron ser identificadas en cuanto al tamafio.

‘__.':I'ab!a 1: Empresas con registro sanitario entre 2010-2015, segtin tamarno empresarial
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Asimismo, una micreempresa gestiona en promedio 3 registros sanitarios; una pequefia, alrededor
de 16 una mediana, 22; y una grande, 43.

Las 9,854 empresas que solicitaron el registro sanitario han asumido un costo de S/. 23'134,265
soles, monto gue ho toma en cuenta el costo de analisis de laboratorio previo al tramite del registro
sanitario que es exigido y que, como ha sido sefialado, constituye un framite que no contribuye a
garantizar la inocuidad de los alimentos.

En el caso de los establecimientos pesqueros y aculcolas (a legisiacién vigente también exige que
estos obtengan el registro sanitario de los productos pesqueros y acuicolas de consumo humano
directo, ademas de obtener la verificacion del plan HACCP, de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) o las buenas practicas de almacenamiento. Cabe sefialar que estos requisitos
también se exigen para los preductos importados.

De acuerdo con la informacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), al afic se
solicitan 700 registros sanitarios aproximadamente, asumiendo las empresas un cosfo de S/
260,750 soles aproximadamente.

La regulacion propuesta por el Decreto Legislativo N° 1222

Segun lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1222, que modifica el articulo 91 de la Ley N°
26842, Ley General de Salud “fodo afimenio elaborado industriaimente destinado al consumo
humano, de produccién nacional o extranjera, sélo puede fabricarse, imporiarse, fraccionarse,
almacenarses, expenderse o comercializarse previa cerfificacién de principios generales de higiene
(PGH) o de validacién técnica oficial del plan HACCP, por establecimiento y/o linea de produccitn,
segln corresponda”,

Como ha sido sefialado previamente, el cambio en el esquema regulatorio introducido mediante la
referida norma fue el reemplazo del registro sanitario por las certificaciones PGH y HACCP. '

2 Organizacion de las Naciones Unidas para ia Agricultura y la Alimentacion. (2008). Manual de inspeccién de los
alimentos basada en el riesgo. Roma, Italia.



Sin embargo, también se ha explicado que el Decreto Legislativo N® 1222 no considerd el tamafio
de la empresa a la que se le exigia el cumplimiento de este nuevo esquema regulatorio, ni la
posibilidad de una adecuacién gradual para su implementacién. Ambos aspectos eran razonables
considerando las caracteristicas de las empresas® nacionales. .

Las empresas del sector alimentos y bebidas del Peru, segln su tamafio empresarial, estan
distribuidas de la siguiente manera:

Grafico 1: Tamafio empresarial de empresas en el sector alimentos y bebidas
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Como se aprecia, en el sector alimentos y bebidas operan en el pals 22,217 empresas, de las
cuales el 92.4% son microempresas, 5.7% corresponden a pequefias empresas y solo el 1.9% son
medianas y grandes empresas.

Cabe sefalar que de los 636 certificados HACCP que otorgd DIGESA entre el 2013 y 2015, solo el
12 % fueron para microempresas, siendo que esta certificacién se concentrs en las grandes
empresas, quienes obtuvieron el 56% de los certificados proporcionados por DIGESA entre dichos
anos.

Ello puede responder a los costos que las Mipyme fendrian que asumir para implementar la
certificacién HACCP y mantenerla. Si bien los costos pueden variar dependiendo del tamarfio de la
empresa, el precio promedio de la implementacién de dicha certificacion puede ascender a S/.
17,400 soles aproximadamente, siendo necesarias 52 horas de consultoria {lo que representa un
costo aproximado de S/. 16,900 soles®).

A ello debe sumarse que la implementacion puede tomar alrededor de 6 meses, con el
correspondiente costo de oportunidad de Ia no- produccidn ni comercializacion en contraste con la
inversidn efectuada, y que la empresa, como parte de la implementacion de! sistema, puede
requerir [a realizacion de ciertas inversiones, las cuales son altamente variables pues dependen del
estado o finalidad que se requiera técnicamente para la produccién.

Ahora bien, con relacién a la certificaciéh HACCP los costos actuales de los procedimientos
administrativos ascienden a S/, 985.30 soles, frente a la certificacién PGH que asciende a
S5/. 586.30 soles. Ambas certificaciones se tramitan a fravés de procedimientos de evaluacion
previa, es decir, comprende la verificacion de los requisitos y condiciones de calidad sanitaria e
inocuidad, tanto documentaria y de inspeccion in sifu antes de la emision de la autorizacién. Este
procedimiento puede durar hasta 30 dias, segtin lo dispuesto en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud.

£n ese sentido, las posibilidades de que las Mipyme accedan a la validacién HACCP resultan poco
probables, siendo que estas empresas podrian encontrar incentivos para migrar a la informalidad o _
Para permanecer en ella. . C

M. Trujiflo 3 Empresas con Registro Unico de Contribuyentes — RUC.
El precio promedio por hora de consultoria asciende a $7, 325 soles.
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De ia propuesta normativa

Con la entrada en vigencia del Decreto Legislativo N° 1222 todas las empresas, sin considerar las
caracteristicas de las empresas nacionales del sector alimentos y bebidas, estarian obligadas a
implementar la certificacion PGH y la validacién HAGCP. Dado que la mayoria son microempresas,
resultaria dificil para estas acceder a la validacion HACCP por los costos en la implementacidn, el
costo de oportunidad determinado por la no- produccion durante todo e procedimiento de
validacién administrativa y, ademas, en el permanente mantenimiento del sistema.

Por otro lado, se requiere que el Estado promueva la implementacién de sistemas preventivos,
optimice los procedimientos administrativos y fortalezea el control y la vigilancia sanitaria, la cual
garantiza la inocuidad alimentaria de manera mas eficiente y efectiva, a fin de incenfivar la
producci6n y el comercio.

En ese orden de ideas, la propuesta normativa que se presenta comprende los siguientes aspectos:

» Promocién de la implementacion de sistemas preventivos en la fabricacion de
alimentos elaborados industrialmente

v Al respecto, se dispone que el analisis del riesgo alimentario para la salud sea el
patrén de referencia para el control y la vigilancia sanitaria de los gstablecimientos
habilitados para la fabricacién de alimentos elaborados industrialmente destinados
al consumo humano, incluidos sus aditivos alimentarios y envases en contacto con
alimentos.

Es decir, en base a la clasificacién de riesgo, se estableceran pardmetros
especificos de control y vigilancia sanitaria, los cuales serdn posteriores y
periédicos al otorgamiento de la habilitacion sanitaria.

Asimismo, seglin la clasificacion internacional contenida en el Cédex Alimentarius y
estando a la definicién contenida en el Decreto Legislativo N° 1062- Ley de
Inccuidad de los Alimentos, el rubro “alimentos” (en general) incluye también a las
bebidas, con o sin contenido alcohdlico; por o que resulta adecuado utilizar sélo
este denominacidn a nivel normative, situacién que no genera modificacion alguna
en las competencias establecidas a los procesos o destinos alimentarios previstos
en el Decreto Legistativo N° 1062- Ley de Inocuidad de los Alimentos.

v En referencia a la habilitacion sanitaria de los establecimientos, estos deberan
implementar sistemas preventivos de riesgo alimentario para la salud, tales como
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o e Plan HACCP, los cuales, a
diferencia del PGH (principios facilitadores que inspiran todo el sistema de
inocuidad), seran reglamentadas como metedologias progresivas que previenen
integralmente los riesgos en la produccidn alimentaria.

Cabe sefalar que esta habilitacion sanitaria es Gnica por establecimiento, y debera
detallar la linea o lineas de produccion instaladas en el mismo; situacién que,
ademas de sistematizar la informacién de produccion a nivel nacional, reduce los
costos de tramitacion y los costos de oportunidad al administrado bajo un esquema
de simplificacion administrativa.

v Sobre el particular, debido a las caracterlsticas de la esiructura productiva del
sector alimentos y bebidas —el cual esta representado por la micro y pequefia
empresa (92.4% microempresas y 5.7% pequenasy— el presente Decreto
Legislativo dispone gue las Mipyme cumplan con €l Programa de Buenas Practicas

de Manufactura (BPM), para acceder a la habilitacion sanitaria.

v - Asimismo, advirtiendo que el cumplimiento de! Programa de Buenas Practicas-de
Manufactura (BPM) requiere de un proceso de adecuacién en caso las Mipyme no -
estén vinculadas con sistemas de calidad, se establece que la Autoridad Sanitaria
de nivel nacional, desarrollard programas de adecuacion y acompafiamiento
&cnico para estas empresas.



Al respecto, cabe sefalar que esta prerrogativa no implica actividad estatal
subsidiaria, sino que ésta es una funcion asignada previamente a la Autoridad en
Salud de nivel nacional (ver Ley N° 28842- Ley General de Salud y Decreto
Supremo N° 007-98-SA), reconociendo y ratificando su importancia esfratégica
para la implementacion eficiente y oportuna del marco regulatorio propuesto.

En consecuencia, la presente propuesta normativa tiene un enfoque de gradualidad
que se armoniza con la realidad de la estructura productiva nacional, representada
por las Mipyme, otorgande ademas al Estado un rol promotor para el cumplimiento
de las condiciones de inocuidad que deben tener los alimentos, oforgando la
responsabilidad y autocontrol al titular del establecimiento en el proceso y sus
conseciencias.

* Implementacién de sistemas preventivos para el procesamiento primaric y la
fabricacién de alimentos pesqueras y acuicolas destinados al consumo humano

v

v

v

Por su parte, para la obtencion y vigencia de la habilitacion sanitaria, del
procesamiento primaric y la fabricacién de alimentos pesqueros y aculcolas
destinades al consumo humano, se debera implementar los Principios Generales
de Higiene,  Buenas Practicas y Plan HACCP, segiin corresponda., Estan
comprendidas también las actividades de transporte, centros de almacenamiento,
establecimientos dedicados al fraccionamiento, comercializacion de alimentos
pesqueros y acuicolas,

Con esta disposicion de ia habilitacion sanitaria, condicionada a la implementacién
de sistemas preventivos, se elimina como requisito el registro sanitario que
actualmente se solicita a las empresas. Resultande necesaria una evaluacion
previa para los sistemas preventivos regulados, a diferencia de los alimentos
elaborados industrialmente para el consumo humano, puesto que requieren de
especificaciones de extraccién, manipuleo, conservacion Yy procesamiento
altamente especializadas y de mayor complejidad, dado el alto nivel de riesgo que
se presenta en toda Ja cadena productiva.

Asimismo, la habilitacién sanitaria de evaluacion previa para productos pesqueros y
aculcolas resulta justificada y obligatoria debido a que estos productos presentan
mas riesgos de inocuidad en comparacién con otros tipos de alimentos. Los
productos pesqueros y acuicolas presentan en su composicién mayor contenido de
humedad y protelnas, siendo estas caracteristicas ideales para el desarrollo
bacteriano y de ofra indole, por lo que requieren un control sanitario previo mas
estricto de las condiciones de produccion.

Cabe resaltar que no estdn comprendidos en el aleance del esta norma, los piensos
y productos veterinarios de uso en la acuicultura, por lo que para estos se seguira
emitiendo el registro sanitario. Esto se justifica, debido a que con la informacion del
registro sanitario, se toma conocimiento sobre Ia procedencia, contenido y
concentracién de los principios activos, uso y administracion y el periodo de retiro
del medicamento veterinario.

* Optimizacién de procedimientos administrativos y fiscalizacion posterior de
alimentos elaborados industrialmente .

v

Asimismo, a fin de aptimizar los procedimientos administrativos y cantribuir con el
desarrolfo de las actividades empresariales vinculadas a alimentos industrializados
para consume humano, la habilitacion sanitaria sera de aprobacién automatica ya
plazo determinado por cada establecimiento, precisandose la linea o lineas de
produccién instaladas en el mismo.

En linea con lo antes indicado, el programa que contenga el sistema preventivo de

riesgo alimentario implementado tendra caracter de declaracion jurada. Asi, cuando
corresponda, la habilitacién sanitaria podra estar sujeta a condicion especlfica de
control y vigilancia sanitaria en funcién al andlisis de riesgo alimentario para la



salud, es decir, condicionada la cumplimente de un plan especifico de supervision
(control y vigilancia), a fin de asegurar el cumplimienio del sistema preventivo
implementado y minimizar Ios riesgos alimentarios para la salud humana.

De otro lado, el otorgamiento de I2 habilitacion sanitaria no requerira de evaluacion
previa, como es actualmente, por tanto las empresas no deberan esperar los 30
dias que en la actualidad establece el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud; en consecuencia, accederan a la
habilitacion sanitaria en forma automdtica, de esta manera se dinamizara el
desarrollo de las actividades econdmicas asociadas a los alimentos elaborados
industrialmente.

Adicionalmente, la fabricacion de alimentos elaborados exclusivamente para Ia
exportacion se regiran por la normatividad del pais de destino, prohibiéndose la
comercializacién o expendio de los mismos en territorio nacional. En consecuencia,
la Autoridad Sanitaria podra destinar los recursos, que pudiesen corresponder &
este tipo de actividades (vigilancias) al control y la vigilancia de los productos que si
cuentan con habilitaciones sanitarias de productos alimentarios que se
comercializaran en el pais.

. Por su parte, en lo que corresponde a la importacion de almentos elaborados
industrialmente con destino al consumo humano, ya no serd necesario el regisiro
sanitario, tampoco que los importadores implementen obligatoriamente los sistemas
preventivos de inocuidad alimentaria, sino que cumplan con las recomendaciones
de almacenamiento del fabricante, por tanto la autorizacién sanitaria al importador
se oforgard previo a la presentacién del certificado de libre venta, o el que haga sus
veces, emitido al fabricante del mismo por Ja autoridad competente del pais de
origen. Cabe preciar que esta autorizacién de importacién se otorga bajo el
esquema de [a aprobacién automatica, es por producto y a plazo determinado, es
decir, durante la vigencia de la misma se podrén realizar diversos procedimientos
de importacion bajo las mismas caracteristicas del producto o grupe de productos
autorizados.

Para elio, la Autoridad Sanitaria de nivel nacional aprobard la clasificacion de
paises segun el sistema de vigilancia sanitaria adoptado. Al respecto, solo para
aquellos paises cuya vigilancia sanitaria no resulte aceptable en estandares de
calidad, excepcional y motivadamente, se podrén establecer requisitos adicionales
en funcién al riesgo alimentario para la salud.

Al respecto, esta modificacion se justifica, pues existen paises considerados de alta
vigilancia sanitaria, ademas que el Per( tambien ha firmado acuerdos de
reconocimiento mutuo, por tanto, si en estos palses se comercializa el alimento
elaborado industriaimente, resulta suficiente con que el importador presente el
certificado de libre venta.

Para el despacho de las mercancias bastard que las Aduanas de la Republica
verifiquen la vigencia de la autorizacién sanitaria de importacidn, no resultando
exigibles requisitos de etiquetado u otros que no guarden relacion con la evaluacion
realizada por la Autoridad en Salud de nivel nacional, salvo los propics exigidos por
fa normativa t&cnica aduanera.

Por ofro lado, para la importacion de donaciones, muestras sin valor comercial o
para auto-consume de alimentos, segin corresponda, resulta necesario que el
Ministerio de Salud y el Ministerio de Economla y Finanzas propongan la
reglamentacién correspondiente, considerando la excepcionzalidad, oportunidad y
‘urgencia de estos procedimientos. 3

Asimismo, se establece que la Autoridad Sanitaria de nivel nacional,
‘directamente o por delegacidn a terceros debidamente acreditados,
desarrollara programas de adecuacion, acompafiamiento técnico, control o
vigilancia sanitaria en la implementacion, sostenimiento y mejora continua



de los sistemas preventivos de riesgos alimentarios. En este sentido, resulta de
gran importancia la participacién del Instituto Nacional de Calidad {INACAL), como
ente rector y maxima awtoridad técnico-normativa del Sistema Nacional para Ia
Calidad y en la normalizacion, la acreditacién y la metrologia, para la acreditacion a
los entes que realizaran estas labores en delegacion de la Autoridad en Salfud de
nivel nacional, seglin se establezca en Je reglamento,

v" Finaimente, considerando que se frata de un procedimiento de aprobhacién
automatica, éste se inspira en los principios de “presuncién de veracidad” y
“privilegio de controles posteriores” contenido en el articulo IV del Titulo Praliminar
de la Ley N° 27444- Ley del Procedimiento Administrative General. En tal sentido,
resuita apficable lo dispuesto en el numeral 31.4 del articuio 31 ¥ en el articulo 32
de la Ley N° 27444, referidos a Ia obligacion de realizar la verificacion o
fiscalizacion posterior de oficio.

'+ Fortalecimiento del control y la vigilancia sanitaria

v En la actualidad, la certificacién PGH y HACCP son atendidos por Digesa a través
del procedimiento de evaluacién previa. Ello supone que los funcionarios de esta
entidad visiten cada uno de los establecimientos que han iniciado el procedimiento.
Debido a los ingentes recursos con fos que se debe disponer para desarrollar estas
evaluaciones, de conformidad con Io dispuesto en articulo 58 def Reglamente sobre
vigilancia y control sanitario de afimentos y bebidas, Digesa ha delegado a los
Gobiernos Regicnales la evaluacion de ia certificacion PGH, no obstante mantiene
lo correspondiente a la evaluacian HACCP.,

v Al respecto, sabiendo que en el pais se ha desarrollado el mercado de servicios
vinculados con [a inocuidad alimentaria, se dispone que la Autoridad Sanitaria de
nivel nacional pueda delegar las funciones de control y vigilancia sanitaria de los
alimentos, previa acreditacién. De esta manera se fortalece las funciones de confraol
y vigilancia sanitaria, pues en diversas circunstancias la Autoridad de Salud de
nivel nacional, no est4 en capacidad de realizar el control y la vigilancia en todos
los establecimientos a nivel nacional, esto, ademas, a fin de garantizar la
efectividad del sistema propuesto. Asimismo, previamente, debe considerarse un
proceso de implementacion del nuevo sistema de control y vigilancia alimentaria, a
fin de establecer el marco presupuestal que sustente dichas actividades.

v" Por otro lado, se refuerza la potestad del control y vigilancia sanitaria de SANIPES,
asl como su potestad para establecer las infracciones Yy sanciones que
corresponda. Se precisan las sanciones aplicables por la comisién de una
infraccion administrativa por incumplimiento de la normativa sanitaria en materia de
inocuidad y sanidad pesquera y acufcola. Asimismo, se ha previsto que a través de
normas reglamentarias se desamollen y definan las infracciones y sanciones
aplicables, asi como los minimos y méximos de las escalas y rangos de multas,
habilitandose la tipificacion de infracciones; toda vez que es necesario el desarrollo
de un estudio econdmico que sustente objetivamente los rangos de las mulias.

v Asimismo, SANIPES deberd elaborar un plan que le permita realizar el
reconocimiento y aprobacion de las Autoridades Sanitarias de pafses con los
cuales el Perl mantiene relaciones comerciales, a fin de facilitar las relaciones con
estos y simplificar el comercio de productos pesqueros y acuicolas. Estos
reconocimientos ademas, coadyuvan a la vigilancia y control sanitarios sobre los
productos pesqueroes y acuicolas gue exportamos e importamos.

v’ El articulo 4 del presente proyecto normativo propone eliminar el registro sanitario,
dejando como (nico tramite el Protocolo de Habilitacion Sanitaria, lo cual se
encuentra alineado con las politicas de eliminacién de regulaciones excesivas, ya
que en la practica se estarfa eliminando el procedimiento administrativo de
“Emisiéh o Renovacion del Protocolo Técnico para registro sanitario para productos

M. Trujfllo pesqueros y acuicolas para consumo humano direcio”.
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v

Es preciso indicar que [a eliminacion del procedimiento administrativo antes citado
no significa un debilitamiento del control sanitario realizado por el SANIPES; por el
contrario, el Protocolo Técnico de Habilitacién Sanitaria sera obligatoria para todos
los establecimientos dedicados al procesamiento primario y la fabricacion de
alimentos pesqueros y acuicolas destinados al consumo humano, asi como para el
caso de transporte, centros de almacenamiento, establecimientos dedicados al
fraccionamiento, comercializacién de alimentos pesqueros y acuicolas.

La propuesta normativa fortalece la vigilancia y control sanitarios, especialmente
para el mercado interno puesto que no se contaba con una regulacién especifica
para el tema que priorice y focalice el control y la vigilancia sanitaria en base a una
gestion de riesgo alimentario para la salud.

Por otro lado, la regulacion referida a la facultad de la Autoridad en Salud de nivel
nacional para reglamentar los “limites maximos permisibles de sustancias que
pudieran ser nocivas para la salud en utensilios, recipientes, envases en contacto

* con alimentos, aparatos o equipos que estén en contacto con alimentos y sus

materias primas”, resulta complementaria al enfoque de riesgo alimentario en la
fabricacion de alimentos industrializados con destine al consumo humano puesto
que pueden trasvasar componentes que afecten directamente la inocuidad de ese
alimento.

e Situacién actual y futura para la importacién de alimentos pesqueros y acuicolas
destinados al consumo humano

v

Se exige que los productos importados cuenten con un registro sanitario de los
productos pesquercs y acuicolas de consumo humano directo, lo cual constituye
una revisién documentaria de la informacion remitida desde el pais de origen por el
productor y la consignacion de datos relacionados a dichos productos.

Para otorgar el registro sanitario para productos importados se exige:

El Certificade de Libre Venta

Estudio de distribucion y penetracién del calor (en el caso de conservas)
Diagrama de flujo

Copia del Sistema de Codificacion

Etiqueta final por cada Producto

Copia de Ficha Técnica del aditivo alimentario

La informacién es proporcionada por el productor, y su validez no es verificada en
el proceso de otorgamiento de regisiro por el SANIPES y no estd respaldada por la
Autoridad Sanitaria del pals de origen.

Aciualmente, para las importaciones ademas de solicitar ¢! registro sanitario de
importacion se debe realizar el trdmite para la obtencion:

» Del certificado de Internamiento y
e Del certificado sanitaric de importacion (este ult[mo comprende una
inspeccidn al lote importado y [a realizacion de ensayos al mismo}).

El articulo 5 del presente proyecto normativo propone eliminar el registro sanitario
y, en su lugar, solicitar que los productos pesqueros y aculcolas importados
cuenten con la autorizacion de importacion del producto por parte del SANIPES.

La medificacién normativa indica que el administrado deberd contar con: i} la - -

autorizacion de importacion del producto por parte del SANIPES v ii) el certificado
sanitario por lote emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de origen, (el mismo
que sera reconocido por SANIPES para la emisién del certificado de internamiento)
el cual tendra efectos definitivos para el desaduanaje de los preductos y su fraslado
a los almacenes de los administrados,



* Excepcidn de piensos y productos veterinarios de uso en Ja acuicultura

v Cabe resaltar que el alcance del presente proyecto es para los productos
pesqueros y acuicolas para consumo humano, por lo que el SANIPES continuara
emitiendo el registro sanitario para piensos y productos veterinarios de uso en la
acuicultura, debido a que, dicho documento permite obtener informacién técnica
con respecto a la procedencia, contenido y concentracién de los principios activos,
uso y administracion y el periodo de retiro del medicamento veterinario con el fin de
evitar el uso indiscriminado de los productos veterinarios, asi como prevenir la
resistencia antimicrobiana en las personas que pueda afectar directamente la salud
de la poblacion.

* Del control y vigilancia sanitaria y del régimen sancionador de alimentos pesqueros y
acuicolas destinados al consumo humano

v A fin de poder ejercer un eficiente control y vigilancia respecto a los cambios
propuestos en el presente proyecto normativo, debe reforzarse la potestad de
SANIPES de ejercer el control y la vigilancia sanitaria sobre |a actividad pesquera y
acuicola, asi como la de establecer las infracciones ¥y sanciones que correspondan.

v" En concerdancia con lo establecido en este proyecto de Decreto Legislativo v con
sus funciones como Autoridad Sanitaria, la Tercera Disposicién Complementaria
Modificatoria propone la modificacion del articulo 14 y del artleulo 15 de la Ley
30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES,

v Con esta modificacién se precisan las sanciones aplicables por ta comisién de una
infraccidn administrativa por incumplimiento de la normativa sanitaria en materia de
inocuidad y sanidad pesquera y acuicola. Asimismo, se ha previsto que a través de
normas reglamentarias se desarrollen y definan las infracciones ¥ sanciones
aplicables, asi como los minimos y maximos de las escalas y rangos de multas,
habilitindose la tipificacién de infracciones.

v La Ley N° 30063 y su Reglamento establece rangos de multas de acuerdo 2 la
gravedad de la infraccion (Muy grave mayor a 300 UIT, grave mayor a 50 UIT hasta
300 UIT y leve mayor a 1 UIT hasta 50 UIT), con el objeto de que el administrado
prefiera cumplir Ja normativa sanitaria antes que transgredirla; sin embargo, tales
ranges carecen de un estudio econémico que sustente objetivamente los rangos de
las multas.

v' La salud piiblica es un bien que debe ser protegido por el Estado, y cualquier
infraccion contra la misma debe ser sancionada, sin embargo el Estado no puede
ejercer esta funcién sin aplicar el principio de razenabilidad, y las decisiones sobre
las multas a ser aplicadas a los administrados deben estar debidamente
sustentadas. En el caso de los rangos de las multas sefialadas en el articuio 14 de
la Ley 30083 no se ha encontrado la justificacion técnica para determinarlos.

v" La modificacion propuesta no pretende que los montos de las multas se reduzcan o
incrementen, sino que estas tengan un estudio técnico objetivo que las respalde, de
tal manera que pueda aplicarse e régimen sancionador de manera adecuada ¥ sin
afectar el principio de no- confiscatoriedad.

v Adicionalmente, esto permitiré una adecuada diferenciacion entre las sanciones a
aplicarse a las actividades pesqueras y acuicolas, dado que i) se puede verificar
que una infraccion en la actividad aculcola pedria no ser considerada infraccién en
la actividad pesquera, i) que por la naturaleza de ambas actividades deben
diferenciarse.la graduacion de las sanciones a imponerse y iti) debe considerarse
que la actividad acuicola requiere de mayores controles con relacién a la etapa
extractiva de la actividad pesquera.

v' Sibien la Ley N° 30083 prevé que las mulias no superen el 10% de las ventas o de
Ios ingresos brutos percibidos por el infractor en el ejercicio inmediato anterior a Ia
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resolucion de sanciones; esta condicion no debe ser utilizada como excusa para no
aplicar el principio de razonabilidad en la determinacion de [as multas.

.r\

" En ese sentido, las multas a imponer por el SANIPES no deben resultar
desproporcionadas pero también deben mantener el efecto disuasorio ante el
incumplimiento de la normativa sanitaria pesquera y acuicola, el proyecto normativo
propone establecer los minimes y maximos de los rangos de las multas a traveés de
una norma reglamentaria con el debido sustento econdmico que lo respalde.

ANALISIS COSTO BENEFICIO

El beneficio principal de esta norma es que elimina el registro sanitario, el cual que es un cerfificado
que no garantiza la inocuidad alimentaria, siendo mas bien un trdmite administrativo engorroso que
al analizar solo un producto, que no necesariamente es representativo de todos los productos
elaborados por cada empresa. Con esta eliminacion, el Estado focalizara la supervision y la
fiscalizacion de los establecimientos donde se elaboran los producios, de esta manera se
maximizan las posibilidades de un’aseguramiento efective de la inocuidad alimentaria.

Por su parte, con la éliminacion del registro y [a incorporacién de la habilitacién sanitaria por
establecimiento, las empresas ya no fendrdn que hacer un trmite onerose y largo por cada
producto, mas bien deberan priorizar la implementacién del sistema preventivo de riesgo
alimentario, {ales como los Principios Generales de Higiene, las Buenas Practicas de Manufactura o
el Plan HACCP, segln corresponda.

Respecto a los costos, el del registro sanitario es de 9.87% de una UIT (S/. 390) y tiene una
vigencia de cinco afos; mientras que el costo del HACCP es de 24.94% de una UIT (S/. 985.30} y
el de PGH es de 14.84% de una UIT (S/. 586.30), ambos con vigencia de dos afios actuaimente.
Sobre el particular, tomando en consideracion el costo oneroso de implementar sistemas
preventivos de riesgo alimentario - Principios Generales de Higiene, las Buenas Practicas de
Manufactura o el Plan HACCP - y que en el pais el 92.4% de las empresas de alimentos y bebidas
son microempresas Yy el 5.7% son pequefias empresas, se ufilizaré un enfogue matricial que toma
en cuenta el riesgo del producto y el tamario de empresa para definir qué tipo de certificacion sera
requerida, También la Autoridad Sanitaria a nivel nacional, desarrollaré programas de adecuacion y
acompafiamiento técnico, para estas empresas.

PROCEDIMIENTO ACTUAL EN DIGESA:

Tipo de Empresa Requisitos Costos Tiempo
A. Registro Sanitario por Solicitud por producte $/. 380 7 dias Utiles
producto (Vigencia de § Andlisis microbioldgicos ) g .
Pequeiia y Micro anos) por producto® S/, 800-1000 7-21 dias ltiles
Empresa B. Certificacion de Principios L .
Generales de Higiene — g:tz%tlggir%?;nto S/, 586,30 30 dias habiles
PGH (Vigencia de 2 afios}
A RegetioSanlatpe [ podiss memobaen | 1. qaroer | 721 et
Medlana y Gran P g par producte : i
Industria B. Validacién técnica oficial .
del Plan HACCP (Vigencia S°";"”‘f por linea de $/.985.30 30 dias habiles
de 2 afios) produccion
PROPUESTA DEL PRESENTE DECRETO LEGISLATIVO
Tipe de Titulo .
Empresa tabilitants Requisitos Costos Tiempo
Pequefia y Habilitacién Programa_ de Buenas Solicitud por El costo serd Aprobaciéns” |
Micre Empresa | . gotiaia Practicas de establecimiento por automatica
- MYPE Manufactura — BPM establecimiento,
Industria del o ‘s en basa a e
Régimen Hgb]ln‘ttac!én " Plan HACCP esstggfégsng\rto procedimientos J;\Etrgbaé:!én
General anitaria automatizados maiica

s Analisis realizado por laboratorio acreditade por INACAL®, va sea interno o externo a la empresa.
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Si bien es cierto se genera un cambio en Iz estructura de costos administrativos de ia empresa, se
espera que esta sea mas eficiente y pueda ofrecer productos de mayor calidad al consumidor final.
Resultado de ello, la empresa sera mas competitiva y aumentara sus ventas. En ese sentido, se ha
realizado el efecto de la tenencia de algln certificado —que representa un aumento en la calidad del
producto—, sobre el desempefio de las empresas del sector manufactura, y del subsector de
alimentos y bebidas, especificamente sobre su eficiencia . Los resultados obtenidos a partir del
Modelo Tobit, son consistentes con la teoria. Se observa que el hecho de tener un algln certificado
aumenta la eficiencia de las empresas manufactureras en 8.4% y Ia eficiencia de las empresas de
alimentos y bebidas en 7.3%.

El hecho de que una empresa sea cada vez mas eficiente tiene un efecto positivo en sus ventas,
pues no solo seré capaz de ofrecer productos de mayor calidad (inocuidad), sino también tendra
productos mas competitivos por la disminucidn en promedio anual de costos. Ante ello, podemos
observar que las empresas con certificados tienen mayores ingresos en promedio que agueltas que
no cuentan con el mismo. Tal es asi, que "las empresas manufactureras que no cuentan con -
certificado perciben ventas en 68% menos que lo que percibe el promedio de empresas
manufactureras. En el sector alimentos y bebidas las empresas que no cuentan con certificado
perciben ventas en 64% menos que lo que percibe el promedio de empresas de este sector,
Contrariamente, las empresas que sf cuentan con certificados sus ventas se incrementan en 51 %
mas que el promedio de las empresas de este sector”.

En ese sentido, ademas de evitar que el elevado costo de cumplir con el sistema regulatorio
propuesto con el Decreto Legisiativo N° 1222 genere ef alejamiento de formalidad de l2s pequefias
y micro empresas vinculadas al rubro de la preduccion alimentaria para consumo humano: esta
nueva propuesta normativa promoverla la formalizacién de las pequefias y micro empresas
vinculadas al rubro de fa produccion alimentaria para consumo humano mediante la simplificacién
administrativa y el privilegio de controles posteriores (fiscalizacion posterior y control y vigilancia
especifico, segln sea el caso) que reduciria ostensiblemente el costo de oportunidad determinado
por el tiempo de espera en la validacion y aprobacion del sistema preventivo de riesgo
implementado.

EFECTOS DE LA VIGENC!A DE LA NORMA SOBRE LA LEGISLACION NACIONAL

La propuesta normativa tiene por finalidad dejar sin efecto el Decreto Legislativo N° 1222,
Decreto Legislativo que optimiza los procedimientos administrativos y fortalece el control
sanitario y la inocuidad de los alimentos industrializados y productos pesqueros vy
acuicolas, modificar los articulos 88, 90, 91, 92, 93 y 95 de ia Ley N° 26842, Ley General
de Salud, asi como los articulos 14 y 15 de la Ley N° 30083, Ley de Creacién del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES).

Asimismo, en cuanto al Ministeric de Salud, considerando que a la vigencia del presente Decreto
Legislative, y su Reglamento, deberd adecuarse el Reglamento de Control y Vigilancia Sanitaria de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N°® 007-98-SA y sus modificatorias, resulta
justificado y eficiente no generar mayor dispersién normativa y disponer la reglamentacisn y
adecuacién en un Reglamento conjunto o Texto Unico Ordenado- TUQ de zlimentos, segtin
corresponda.

Por ofro lado, considerando que ia propuesta del Decreto Legislativo propone la
simplificacién de algunos procedimientos administrativos, tanto para DIGESA como
SANIPES, resultara necesario modificar el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos—= TUPA de ambas entidades, ademas de la reglamentacion

correspondiente a cada entidad.

- ® Para el célculo de la medida de eficiencia, se realiza el Analisis de Envolvente de Datos (DEA) el cual construya una

medida de eficiencia técnica para cada empresa del sector Comercio utilizande la Encuesta Nacicnal de Empresas (ENE)

2015,
? Fuente: Estudio y calculo de elaboracitn propia de la Direccién General de Estudics Econdmicos, Evaluacian y

Competitividad Tervitorial- DIGECOMTE del Ministerio de |a Praduccién.



ANEXOS

Anexo 1. Enfoque preventivo de inocuidad alimentaria

Respecto a los enfoques preventivos de inocuidad alimentaria, desde el afio 1997 la FAO y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)® dieron inicio a diversas medidas para introducir el analisis
basado en riesgos a fin de garantizar alimentos inocuos y de calidad a todas las personas. La FAO
indica que la inspeccién basada en el riesgo “establece la premisa de que si se llevan a cabo fodas
las medidas de control necesarias, que por definicién controlan fodos los factores de riesgo de
enfermedades transmitidas por los alimentos asociados a un producto, los riesgos para la inocuidad
se reducen af minimo™.

En ese sentido, la inspeccién basada en el riesgo es preventiva, y su adecuada implementacion
asegura que fodos los productos de la empresa cumplen con las condiciones de inocuidad. Cuando
se presente algun producto defectucso, “la inspeccién basada en el riesgo debe determinar dénde
falla o fall6 el-sistema, o qué peligro no fue correctamente controlado™®.

Asimismo, el enfoque basado en riesgo, reconoce que la responsabilidad primaria por la inocuidad
alimentaria recae en los que producen, procesan y comercializan alimentos. Ademas, corresponde
a las autoridades establecer normas de inocuidad de los alimentos y asegurar que los sistemas
internos de control son los adecuades y se aplican. Por su parte, los consumidores son
responsables por la higiene de los alimentos en el hogar.

En consecuencia, seglin la FAO y la OMS los productores, los procesadores y los comerciantes de
alimentos deben operar segln los principios de las Buenas Practicas de Higiene, entendidas estas
como “fodas Jas précticas relativas a las condiciones y medidas necesarias para asegurar la
inocuidad y aptitud de los alimentos en todas las fases de Ja cadena alimentaria A1

Ademéas se indica que la produccion, el procesamiento y otras operaciones de manipulacion de
alimentos deben ser analizados con el proposito de identificar peligros y evaluar los riesgos
asociados. Esto deberd resultar en la identificacion de puntos criticos de control y el
establecimiento de un sistema para controlar fa produccidn en estos puntos (es decir, el enfoque
HACCP por sus siglas en inglés, Hazard Analysis and Critical Control Points). Al respecto, se
reconoce que “la infroduccién def control basado en el HACCP dentro de las empresas puede ser
diffcil en pequefias y medianas empresas con conocimienfo bésico, experiencia y recursos
limitados (...)".

Por su parte, y en funcion a la difusion de este enfogue preventivo en materia de inocuidad
alimentaria, palses como México, Chile y Colombia, han introducido reformas en esta materia,
adoptando prioritariamente las Buenas Practicas de Manufactura como requisito para la fabricacion
de alimentos {ver tabla 2).

Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién y Organizacién Mundial de la Salud.
{2002). Enfoques integrados para la gestion de inocuidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria.
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Ibid. p. 15. .
Organizacion Mundial de la Salud y Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién.
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alimentarias paguefias y/o menos desarrolladas. Roma: FAQ
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hittp:/Awww.fao, org/docrep/meeting/004/y1956s.him




Tabla 2; Legislacién comparada en materia de inocuidad de alimentos industrializados, México, Chile ¥y
Colombia

Pais Norma Registro  Requisito para la comercializacién
Sanitario de alimentos
México Norma Oficial Mexicana NOM- No El numeral § de la narma, dispone
251-88A1-2009 que los establecimientos que se
. dediquen al proceso de alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios,
deben cumglir con las buenas
practicas de higiene (BPH), en 14
materias,
No es requisito la implementacion del
HACCP, salvo en casos especificos
establecidos per norma.
Chile Reglamento sanitario de los No El articulo 69 del reglamente sanitario
alimentos - DTO. N° 977/96 dispane que los establecimientos de
produccion, elaboracién, preservacién
y envase de afimentos deberan
cumplir con las Buenas Practicas de
Fabricacian (BPF)
Dispone que el HACCP debe
aplicarse de manera flexible, fomando
en cuenta la naturaleza vy envergadura
de la actividad, incluidos los recursos
hurmanoes ¥y financieros; la
infraestructura, los procedimientos, los
conocimientos y las limitaciones
practicas.

Colombia Mediante Resolucion N°® 2674 SI Al igual que en Perl y a diferencia de
Chile y México, es requisito obligatorio
para la comercializacién de alimentos
obiener el registro sanitario, &l mismo
que tiene vigencia de cinco (5) afios.
Sin embarga, en el articulo 5 de 3
resolucion, se dispone que los
establecimientos dedicados a la

fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase,
almacenamientp, transporte,

distribucion y comercializacion de
alimentos, deben cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura
{BPM) establecidas. )




