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De conformidad con lo establecido en el Decreto | a cargo de los organismos competentes en vigilancia

Ley N® 25877- Ley General da Pesca y su Raglamento,
aprobado por Decreto Supremo N° 012-2001-PE, el
Reglamento de Ordenamiento Pesquero de Jurel y
Caballa a ado por Decreto Supremo N° 011-2007-
PRODUCE v la Ley N°® 27444 - Ley del Procedimiento
Administrative General;

En uso de las atrbuciones conferidas en el articulo
118° del Reglamento de la Ley General de Pesca,
aprobado por Decrelo Su N® 012-2001-PE y el
literal ¢} del articulo 21° del Raglamento de Orgarllz‘.ndﬁn
y Funciones del Ministerio de la Produccidn lagobado
mediante Decreto Supremo N* 002-2002-PRODUCE;

SE RESUELVE:

Articule 1°.- Declarar inadmisible el recurso de
reconsideracidn interpuesto contra las Resoluciones
Directorales Mros. 152, 1563, 154, 155, 156, 157 y 158-
2008-PRODUCE/DGEPP por el sefior CESAR TORRES
CARRILLO, por las razones expuestas en la parte
considerativa de la presente Resolucion Directoral.

Articulo 2°- Transcribase la presente Resolucidn
Directoral a la Direccién General de Seguimiento, Control
y Vigilancia del Ministerio de la uccion y debera
consignarsae en el portal de la pagina web www.produce,
gob.pe.

Reglstrese, comuniguese y publiguese.
MARCO ANTONIO ESPINO SANCHEZ
Director General de Extraccion y
Procesamiento Pasquero
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SALUD

Aprueban
establece los criterios microbiolégicos
de calidad sanitaria e inocuidad para
los alimentos y bebidas de consumo
humano”

RESOLUCION MINISTERIAL
N® 591-2008/MINSA

Lima, 27 de agosto del 2008

Visto: el Expadienta N* 07-051670-002, que contlene
el Oficlo N* 2008/DG/DIGESA, cursado por la
Direccidén General de Salud Ambiental;

CONSIDERANDO:

CQue, el articulo 92* de la Ley N° 26842, General
de Salud establece que la Autoridad de Salud de nivel
nacional s la encargada entre otros, del control sanitario
de los alimentos y bebidas;

Que, el a) del articulo 25* de la Ley N* 27657,
Loy del Ministerio de Salud, sefiala que la Direccidn
Ganeral de Salud Ambiental-DIGESA e= el Grgano técnico-
normativo en los aspectos relacionados al saneamiento
basico, salud ocupacional, higiene alimentaria, zoonosis y
proteccion del amblente;

Cue, ullmﬂn}dalaﬂcljuﬂ“dalﬁwm
mgmuzadan y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado

Supremo N°® 023-2005-5A, establece como
%m general de la Direccién de Higiene Alimentaria y
Zn-unnm de la DIGESA, concertar y articular los aspams
técnicos y nommatives en matera de inocuidad de los
alimarl-toa. bebidas y de prevencion de |a zoonosis;

n'ndiantu Resolucion Ministerial N° 615-2003-
SADM, se aprobaron los “Criterios  Microbiolgicos
de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y
Bebidas de Consumo Humano®, an el cual se sefialan los
criterios microbioldgicos que daben cumplir los alimentos
y bebidas en estado natural, elaborados o procesados,
para ser considerados aptos para el consumo humano,
estableciendo que la verificacion de su cumplimiento estard

“Norma Sanitaria que.

sanitaria de alimentos v bebidas a nivel nacional;

Que, por Resolucién Ministerial M° 709-2007/MINSA,
se dispuso que la Oficina General de Comunicaciones
efectie la publicacion en el portal de Internet del Ministerio
de Salud, hasta por un periodo de treinta (30) dias
calendario, del proyecto de la NTS N° -MINSA/DIGESA
- V01 *Norma Sanitaria que establece los criterios
microblologicos de calidad sanitaria & inocuidad para los
alimentos y bebidas de consumo humano®, con la finalidad
de pouwadlsposldbn de la opinién publica interesada, asi
como de recepcionar |as sugerencias o recomendaciones
que eran contribuir a su perfeccionamianto;

ue, con Informe N° 1746-2008/DHAZ/DIGESA,

: nml;ﬂdo Eona Direccion da Higiene Alimentaria y Zoongsis

de laDl

revisados

laboratorio de imu.nlldnd de los alimentos de la DIGESA,
concluyendo que el informe técnico recoge los

de la opinibn pdblica, los cuales han m avalumﬁ
incorporados en lo pertinente al mismo;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de
Salud Ambilental;

Con el visado del Director General de la Direccion General de
Salud Ambiental, de la Directora General de la Oficina General
chﬁ.smia.l.rﬂmy dal Viceministro de Salud;

De conformidad con lo o en el literal E.delm a*
de la Ley N* 27657, Ley del Ministerio de Salud; 1

SE RESUELVE:

Articule 1°.- Aprobar la NTS N* 071-MINSA/DIGESA-
V.01, “Norma Sanitaria que establece los crileros
microbiologicos de calidad sanitaria 2 inocuidad para los
alimentos y bebidas de consumo humano” que forma
parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- La Direccién General de Salud Ambiental
a través de la Direccitn de Higiene Alimentaria y Zoonosis
se encargard de la difusion e entacion de la citada
noma

Articulo 3°.- Derogar la Resolucion Ministerial N® 615-
2003-SA/DM.

Articulo 4°.- La Oficina General de Comunicaciones
dispondra la publicacidn de la referida Morma Técnica
contenido en la presente Resolucion en el Portal de
Internet del erustarm dﬂ Sa]ud en la dlracmbn ht‘tp i

ESA, informa que los aportes v opiniones fusron

y analizados conjuntamente con el érea de’

Ragrstrana, mmunlquasa ¥ publlqueaa

HERNAN GARRIDO-LECCA MONTAREZ
Ministro de Salud
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Autorizan viajes de inspectores de la
Direccion General de Aerondutica Civil
a Ecuador y EE.UU., en comisién de
servicios y sin irrogar gastos al Estado

RESOLUCION SUPFREMA
N® 109-2008-MTC

Lima, 28 de agosto de 2008
VISTOS:

El Informe N° 482-2008-MTC/2 del 12.08.08,
emitido por la Direccion General de Asrondutica Civil y
el Informe W° 047-2008-MTC/M2.07 del 08.08.08 emitido

la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de IE.

Ireccién General de Aeronautica Civil, vy,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N® 27619, en concordancia con su norma
reglamentaria aprobada por Decrelo Supremo N° 047-

I



MINISTERIO DE SALUD No.27{-2098/hiNSA

e Visto: el Expediente N® 07-051670-002, que contiena el Oficio N° 5868-
2008/DG/DIGESA, cursado por la Direccion General de Salud Ambiental, '

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 92° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece
ue la Autoridad de Salud de nivel nacional es la encargada entre otros, del
control sanitario de los alimentos y bebidas;

Que, el literal a) del articulo 25° de la Ley N° 27857, Ley del Ministerio de
Salud, sefiala que la Direccion General de Salud Ambiental-DIGESA es el
6rgano técnico-normativo en los aspectos relacionados al saneamiento basico,
salud ocupacional, higiene alimentaria, zoonosis y proteccién del ambiente;

Que, el literal ¢} del articulo 49° del Reglamento de Organizacien y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-
SA, establece como funcion general de [a Direccion de Higiene Alimentaria vy
Zoonosis de la DIGESA, concertar y articular los aspectos técnicos y normativos
" en materia de inocuidad de los alimentos, bebidas y de prevencién de la
ZDONOSIS;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 615-2003-3A/DM, se aprobaron
los “Criterios Microbiclégicos de Calidad Sanitaria e inocuidad para los Alimentos
y Bebidas de Consumo Humanco”, en el cual se sefalan los criterios
microbioldgicos que deben cumpiir los alimentos y bebidas en estado natural,
elaborados o procesados, para ser considerados aptos para el consumo
humano, estableciendo que la verificacion de su cumplimiento estara a carge de
los organismos competentes en vigilancia sanitaria de alimentos y bebidas a
nivel nacional; '

Que, por Resolucidn Ministerial N° 708-2007/MINSA, se dispuso que la
Oficina General de Comunicaciones efectue la publicacion eit el portal de
Internet del Ministerio de Salud, hasta por un periodo de treinta (30) dias
calendario, del proyecto de la NTS N° -MINSA/DIGESA - V.01 "Norma Sanitaria
que establece los criterios microbioiégicos de calidad sanitaria e inocuidad para
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los alimentos y bebidas de consumo humanc”, con !a finalidad de poner a
disposicion de la opinién publica interesada, asi como de recepcionar las
sugerancias o recomendaciones que pudieran contribuir a su perfeccionamiento,

~Que, con Informe N° 1746-2008/DHAZ/DIGESA, emitido por la Direccién
de Higiene Alimentaria y Zoonosis de la DIGESA, informa que los aportes y
opiniones fuercn revisados™ y analizades conjuntamente con el area de
laboratorio de inocuidad de los alimentos de ta DIGESA, conciuyendo que el
informe técnico recoge los aportes de la opinién publica, los cuales han sido
evaluados e incorporadeos en |o pertinente al mismo;

Estando a lo propuesto por a Direccion General de Salud Ambiental;

Con el visado del Director General de la Direccion General de Salud

Ambiental, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica y
dei Viceministro de Salud; v,

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

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la NTS N° O F{ - MINSA/DIGESA-V.01. “Norma
Sanitaria gue establece los criterios microbiologicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentes y bebidas de consumo humane” que forma parte
integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- 1.a Direccion General de Salud Ambiental a través de la
Direccién de Higiene Alimentaria y Zoonosis se encargara de la difusion e
implementacion de la citada nerma.

Articulo 3°.- Derogar la Resclucion Ministerial N° 615-2003-SA/OM:

Articulo 4°.- La Oficina General de Comunicaciones dispondré la
publicacién de la referida Norma Técnica contenido an |a presente Resolucién en
al Portal de Internet del Ministerio de Salud, en la direccion:
http:/Awww. minsa.gob.pe/portal/06transparencia/normas.asp.

Registrese, comuniquese y publiquese

\JAA AL L

l _ l ‘_-’ N
HERNAN GARRI

MINISTRO DE SALUD
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NORMA SANITARIA QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE
CALIDAD SANITARIA E INOCUIDAD PARA LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS DE
CONSUMO HUMANO

{

1. FINALIDAD

La presente norma sanitaria se establece para garantizar Ia seguridad sanitaria de los
alimentos y bebidas destinados al consumo humano, siendo una actualizacion de la Resolucion
Ministerial N® §15-2003-SA/DM gue aprobd los "Criterios microbiclogicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humana”.

2. OBJETIVO

Establecer fas condiciones microbiclégicas de calidad sanitaria e inocuidad que deben cumpiir
los alimentos y bebidas en estado natural, elaborados o procesados, para ser considerados
aptos para el consumo humano.

3 AMBITO DE APLICACION

La presente norma sanitaria es de obligatorio cumplimienta en todo el territorio nacional, para
efectos de todo aspecto relacionado con la vigilancia y control de la calidad sanitaria e
inocuidad de los alimentos.

4. BASE LEGAL Y TECNICA

Base legal
* Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por
Decreto Suprema N° 007-88-SA.

Base técnica
+ Principios para el establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiolégicos para los
Alimentos del Codex Afimentarius (CACIGL-21, 1997).
- » Microorganismos de los Alimentos 2. 'Métodos de muestreo para analisis
J HERNARDEZG microbiolégicos: Principios y aplicaciones especificas. ICMSF. 2da. Edicion. 1999,

5. DISPOSICIONES GENERALES
&8.1. DEFINICIONES OPERATIVAS
Para fines de la presente Norma Sanitaria se establecen las siguientes definiciones:

Alimentos aptos para consumo humano: Alimentas gue cumplen con los criterios de calidad
sanitaria e inocuidad establecidos por la norma sanitaria.

Alimento: Toda sustancia elaborada, semielaborada o en bruto, que se destina al consumo
humano, incluide el chicle y cualesguiera otras sustancias que se utilicen en la elaboracién,
preparacion o tratamiento de "alimentos", pero no incluye los cosméticos, el tabace ni las
sustancias gue se utilizan unicamente como medicamentos.

Alimentos para regimenes especiales: Alimentos elaborados o preparados especialmente
para satisfacer necesidades determinadas por condiciones fisicas o fisioldgicas particulares. La
composicidn de esos alimentos es fundamentalmente diferente de la composicion de los
alimentos ordinarics de naturaleza analoga Estan incluidos los alimentos de uso infantil,
destinados a Programas Sociales de Alimentacion (PSA).

Alimento acida: Todo alimento cuyo pH natural sea de 4,6 o menor.
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Alimentos de baja acidez: Todo alimento, excepto las bebidas alcohdlicas, en ef que uno de
los componentes tenga un pH mayor de 4,6 y una actividad de agua mayor de 0,85.

Alimento de baja acidez acidificado: Todo alimento que haya sido tratado para obtener un pH
de equilibrio de 4,6 o menor, después de! tratamiento termico.

Allmento elaborade: Son todos aquellos preparados culinariamente, en crudo o precocidos o
cocinado, de uno ¢ varios alimentos de origen animal o vegetal, con o sin la adicién de otras
sustancias, las cuales deben estar debidamente auterizadas. Podra presentarse envasado o no
y dispuesto para su consumo.

Alimento en conserva: Alimentc comercialmente estéril y envasado en recipientes
herméticamente cerrados.

Calidad sanitaria. Es el conjunto de requisitos microbiclogicos, fisico-quimicos vy
organolépticos que debe reunir un aiimenic para ser consideradc apto para el consumo
humano.

Criterio microbiolégico. Define la acepiabilidad de un producto o un lote de un alimento
basada en la ausencia o presencia, o en la cantidad de microorganismos, por unidad de masa,
volumen, superficie o lote.

Chocolate sucedaneo: Es el producto en el que la manteca de cacao ha sido reemplazadsa
parcial o totalmente por materias grasas de origen vegetal, debiendc poseer los demds
ingredientes del chocolate. En la rotulacién de estos productos debera destacarse claramente
Sabor a chocolate.

Esterilidad comercial: Condicion de un alimento procesade térmicamente obtenida por:

{i) Aplicacion de calor que hace que e! alimento esté libre de: {a) Microorganismos capaces de
reproducirse en e! alimento bajo condicienes normales de almacenamiento y distribucién no
refrigeradas; y (b) Microorganismos viables (incluyendo esporas) de importancia para la salud
publica; o ’

(i) Control de ia actividad de agua y la aplicacién de calor, que hace que el alimento esté libre
de microorganismos capaces de reproducirse en el mismo, bajo condiciones normales (ne
refrigeradas) de aimacenamiento y distribucion,

Hortaliza: Es el componente comestible de una planta gue incluye, tallos, raices, tubercu!os
bulbos, flores y semillas.

Inocuidad: Garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se
fabriguen, preparen y consuman de acuerdo con el Uso a que se destinan.

, Jalea real: Es una secrecién fluida que elaboran las abejas cbreras en sus glandulas
faringeales a partir de miel, néctar y agua que recogen del exterior, mezclandola con saliva,
hormonas y vitaminas en su interior. El producio se presenta como una emulsién semifluida, de
color blancuzco o blanco amarillento, de sabor acido ligeramente picante, absolutamente no
dulce, de olor fendlico y con reaccion claramente acida (pH. 3,54.5), que se utiliza para
alimentar a las larvas de la colmena durante sus tres primeros dias de edad y a la reina durante
toda su vida.

Leche UHT {Uitra High Temperature) o UAT (Ultra Alta Temperatura} o Leche larga vida: Es
el producto obtenido mediante proceso térmice en flujo continuo a una temperatura entre 135
°C a 150 °C y tiempos entre 2 a 4 segundos, aplicado a Ia leche ¢ruda o termizada, de tal forma
que se compruebe la desfruccion eficaz de las esporas bacterianas resistentes al calor, seguido
inmediatamente de enfriamiento a temperatura ambiente y envasado aséptico en recipientes
estériles con barreras a la luz y al oxigenc, cerrados herméticamente, para su posterior
almacenamiento, con ef fin de que se asegure la esterilidad comercial sin alterar de manera
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esencial ni su valor nutritivo ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolepticas, la cual puede
ser comercializada a temperatura ambiente.

Leche ultrapasteurizada: Es el producto obtenido mediante procese térrmico en fluje continua
con una combinacidn de temperatura entre 135 °C a 150 °C y tiempos entre 2 a 4 segundos,
aplicado a la leche cruda o termizada, seguido inmediatamente de enfriamiento hasta la
temperatura de refrigeracién y envasado en condiciones de alta higiene, en recipientes
previamente higienizados y cerrados herméticamente, de tal manera que se asegure la
inocuidad microbiolégica del producto sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo, ni sus
caracteristicas fisicoquimicas y organolepticas, la cual debera ser comercializada bajo
condiciones de refrigeracion.

Lote: Es una cantidad determinada de producto, supuestamente elaborado en condiciones
esancialmente iguales cuyos envases tignen, normalmente, un cédigo de iote que identifica la
produccion durante un intervalo de tiempo definido, habitualmente de una linea de produccién,
de un autoclave u otra unidad critica de procesado. En el sentido estadistico, un lote se
considera como un conjunto de unidades de un producto del que tiene que tomarse unha
muestra para determinar la aceptabilidad del mismao.

Miel: Sustancia dulce natural producida por las abejas obreras a partir del néctar o exudaciones
de otras paries vivas de las flores o presentes en elia, que dichas abejas recogen, transforman
y. combinan con sustancias especificas propias, almacenan y dejan en o panales para gque
sazone. La miel se compone esencialmente de diferentes azicares, predeminantemente
glucosa y fructosa; su color varia de casi incoloro a pardo oscuro y su consistencia puede ser
fluida, viscosa o cristalizada, tetal o parcialmente. Su sabor y aroma reproducen generalmenie
los de la planta de la cual proceden.

MMP: Numerc mas probable.

\ Pasteurizacién: Tratamiento térmico aplicado para conseguir la destruccion de

microorganismos sensibles al calor; se emplean temperaturas inferiores a 100° C, suficientes
para destruir las formas vegetativas de un buen numero de microorganismos patdgenos y
saprofitos. Las bacterias esporuladas y otras denominadas termo resistentes, normalmente
sobreviven a este proceso. E! proceso de pasteurizacion no es sinénimo de esterilizacian,
porque no destruye a todos los microorganismoes. Muchos alimentos, como bebidas, se
pasteurizan; la leche es el ejemple mas clasico, su caducidad es corta y requieren ser
conservados en frio.

Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico presente en un alimento, o condicién de dicho
alimento, que pueden ocasionar un efecta nocivo para la salud.

Plan de muestreo. Establecimiento de criterios de aceptacidon que se aplican a un lote,

- basandese en el analisis microbiolégice de un nimero requerido de unidades de muestra. Un

plan de muestreo define la probabilidad de deteccidn de microorganismos en un lote, Se
debera considerar gue un plan de muestrec no asegura la asusencia de un determinado
arganismao.

Riesgo: Funcion de probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud y de la
gravedad de dicho efecto, como consecuencia de [a presencia de un peligro ¢ peligres en los
alimentos.

Semiconservas: Son alimentos envasados donde el tratamiento térmico u otros tratamientos
de conservacion que reciben, no son suficientes para asegurar su esterilidad comergial, siendo
susceptibles de una proliferacion excesiva de microorganismos patogenos en el curso de su
larga duracién en almacen, por lo cual requieren ser mantenidos en refrigeracion para
prolongar su vida (til ya que la refrigeracién es una barrera importante para retardar e! deterioro
de los alimentos y la proliferacion de la mayoria de los patégenos.
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Sucedaneo: Se entiende 2| alimento que se parece a2 un alimento usual en su apariencia,
textura, aroma y oior, ¥ gue se destina a ser utilizado como un sustitutivo completo o parcial
{extendedor o diluyente) del alimento al que se parece.

UFC: Unidad formadora de colonia.

5.2. Conformacion de los criterios microbiolégicos
Los criterios microbiolégicos estan conformades por:

a) El grupo de alimento al que se aplica el criterio.

b) l.os agentes microbiclogicos a controfar en los distintos grupoes de alimentos.
c) E! plan de muestreo que ha de aplicarse al lote o lotes de alimentos.

d) Los limites microbioldgicos establecides para los grupos de alimentos.

5.3.  Aptitud microbiclégica para el consumo humano

Los alimentos y bebidas seran considerados microbiologicamente aptos para el consumo
humano cuando cumplan en toda su extension con los criterios microbioldgicos establecidos en
la presente norma sanitaria para el grupo y subgrupo de alimentos al que pertenece.

54, Planes de muestreo )

Los planes de muestrec solo se aplican a lote o lotes de alimentos y bebidas; se sustentan en
el riesgo para la saiud vy las condiciones normales de manipulacion vy consumo del alimento.
Los planes de muestreo se expresan en términcs de planes de muestreo de dos vy tres clases
gue dependen del grado del peligro involucrado. Un plan de muestrec de dos clases se usa
cuando no se puede tolerar la presencia o ciertos niveles de un microorganismo en ninguna de
las unidades de muestra. Un plan de muestreo de tres clases se usa cuando se puede tolerar
cierta cantidad de microorganismos en algunas de las unidades de muestra

Los sfmbolos usados en los planes de muestreo y su definicidn:

Categoria: grado de riesgo que representan 10s microorganismaes én relacion a tas condiciones
previsibles de manipulacion y consumo del alimento.

“n"  {minuscuia), Numerc de unidades de Mmuestra seleccionadas al azar de
de un lote, que se analizan para satisfacer los requerimientos de un determinado plan de
muestreo. .

"¢ Numero maximo permiftida de unidades de muestra rechazables en un plan de muestreo de
2 clases o nimero maximo de unidades de muestra que puede contener un nlrmero de
microorganismos comprendidos entre “‘m” y "M” en un plan de muestreo de 3 clases. Cuando
se detecte un numero de unidades de muestra mayor a “¢” se rechaza el lote.

"m" {minGscula): Limite microbiologico que separa la calidad aceptable de la rechazable. En
general, un valor igual © menor a "m’, representa un producto aceptable y los valores
supericres a "m” indican lotes aceptables & inacepiables.

"M" (mayuscula): Los valores de recuentos microbiancs superiores a "M” son inaceptables, el

alimento representa un riesgo para la salud.

PLANES DE MUESTREO PARA COMBINACIONES DE DIFERENTES GRADOS DE
RIESGO PARA LA SALUD Y DIVERSAS CONDICIONES DE MANIPULACION (*).

Condicicnes esperadas de manipulacion y consume del alimente o

Grado de importancia en bebida luego del muestreo.
relacién con la utilidad vy el - L. Condiciones que
riesgo sanitario Condiciones que | Condiciones que no pueden aumentar el

reducen el riesgo modifican el riesgo

riesgo
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Sin riesgo directo para la Aumento de vida 0til | Sin modificacién Disminucien de vida
salud. Categoria 1 Categoria 2 atil
Utilidad, (por ej. Vida util y 3 clases 3 clases Categoria 3
alteracion) n=5,¢=3. N=5 c=2 3 clases
n=35 c=1.
Riesgo para la salud bajo, Disminucién det Sin modificacion Aumento dei riesgo
indirecto. riesgo Categorta 5 Categoria 6
(Indicadores). Categoria 4 3 clases 3 clases
3 clases n=25 c=2. n=>5,¢c=1
n=5 ¢=3.
Moderado, directo Categoria 7 Categoria 8 Categoria 8
disemninacion limitada. 3 clases 3 clases 3 clases
n=5 ¢c=2. n=5, c=1. n=10c=1.
Moderadgo, directo, Categoria 10 Categoria 11 Categorla 12
diseminacion 2 clases 2 clases 2 clases
potencialmente extensa. n=5, c=0. n=10c=0. n=20¢=0.
Grave directo Categoria 13 Categoria 14 Categoria 15
2 clases 2 clases 2 clases
n=15 c=0. h =30 ¢=0. n = 60 c=0.

(") Fuente: Métodos de muestreo para anabsis micrebinlégicos. Principios y aplicaciones especificas. International
Commission on Microbiological Specification for Foods (ICMSF). 2® ed. Pag. 68. 1999,

5.5. Excepciones en que “n” es diferente de 5

a) Niimero de unidades de muestra para Registro Sanltarlo de alimentos y bebidas,
El nimero de unidades de muestra de alimentos y bebidas (n} para la inscripcion en el
Registro Sanitario podra ser igual a uno (n=1) y debera ser calificada con los limites
mas exigentes (m) indicados en la presente disposicién para ese tipo de afimento o
bebida.

Numero de unidades de muestra para la verificacion del Plan HACCP

Para la verificacion del Plan HACCP, el namero de unidades de muestra de los planes
de muestreo podra ser igual a uno (n=1) y debera ser calificada con los limites mas
exigentes (m) indicados en la presente disposicion para ese tipo de alimento o bebida
Esto procedera, si una persona natural & juridica que opera o intervenga en cualquier
proceso de fabricacién, elaboracion e industrializacidon de alimentes y bebidas,
demuestre mediante documentacién histdrica con un minimo de 6 meses, que cuentan
con procedimientos eﬂcaces basados en los principios del sistema HACCP.

e

| HERN;NDEI c

c) Ndimerc de unidades de muestra para la vigilancia sanitaria de alimentos
preparados.
Para el caso de la vigilancia sanitaria de alimenics y bebidas preparados provenientes
de establecimientos de comercializacion, preparacion y expendio, se podra tomar una
unidad (n=1) de muestra por cada tipc de alimento preparado gque deberan ser
calificadas con los limites mas exigentes (m), indicados en ta presente disposicion.

5.6. Grupos de microorganismos
Como referencia para los criterios microbiolégicos, en general los microorganismos se agrupan
como:

Microorganismos indicadores de alteracion: las categorias 1, 2, 3 definen los microorganismos
asociados con la vida atil y alteracidon del producto tales como microorganismos aerobios
mesofiics, bacterias bheterotroficas, aerobios mesoéfilos esporulados, mohos, levaduras,
levaduras osmofilas, bacterias acido lacticas, microorganismaos lipoliticos.

Microorganismos_indicadores de higiene: en las categorias 4,°5, y 6 se encuentran los
microorganismos ne patdgenos que suelen estar asociados a ellos, como Coliformes (que para
efectos de la presente norma sanitaria se refiere a Coliformes totales), Escherichia coli,
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anaerobios sulfito reductores, Enterobacteriaceas, (a excepcién de "Preparaciones en polvo o
formulas para Lactantes” que se consideran en el grupo de microorganismos patogenos).

Microorganismos patogenos: son los que se hallan en las categorias 7 a ta 15. Las categorias
7. 8 ¥ 9 corresponde a microarganismos patdgenos tales como Staphylococcus aureus, Bacilfus
cereus, Clostridium perfringens, cuya cantidad en los alimentos condiciona su peligrosidad para
causar enfermedades alimentarias. A partir de la categoria 10 corresponde & microorganismos
patogenos, tales como Salmonella sp, Listeria manocylogenes (%), (para el caso de alimentos
que pueden favorecer el desarrclio de L. monocytogenes), Escherichia coli O157:H7 y Vibrio
cholerae entre otros patogencs, cuya sola presencia en los alimenios condiciona su
peligrosidad para la salud.

(*) Para el caso de alimentos que no favorecen la proliferacion de L. monocytogenes se considera m < 100.
{Referencia, Evaluacién de Riesgos de L. monocytogenes en alimenios listos para el consumo. FAD/OMS 2004,
Comité del Codex sobre Higiene de ios alimentos, adoptade per la Comunidad Europea Reglamento CE 2073/2005 -
D.Q.U.E de 22112/05- relativo a los criterios microbiolégicas aplicables a los productos alimenticios),

5.7. Matodos de ensayos

Con el fin de que los resultados puedan ser comparables y reproducibles, los métedos de
ensayo utilizados en cada una de las determinaciones, deben ser métodos internacionales o
nacionales normalizados, reconccidos y acreditados por el organisma nacional de acreditacion
o bien pueden ser métodos internacionales modificados gue han sido validadoes y acreditados
por el organisme nacicnal de acreditacion, conforme a lo dispuesto por éste.

58. Reportes de ensayo

Los informes de Ensayc, Cenificados de Andlisis y otras formas de reporte emitidos por los
laboraterios, deberan indicar el método de andlisis empleado y la expresion de resultados
acorde con el meétodo debe expresarse en: UFC/g, UFC/mL, NMP/g, NMP/mL, NMP/160 mL 6
Ausencia 6 Presencia /25 g 6o mL.

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1. Grupos de alimentos

Para los efectos de la presente disposicion samtaria se establecen los grupos de alimentos y
bebidas considerando, su origen, tecnologia aplicada en su procesamiento o elaboracién y
grupo consumidor; entre otros; estos son: -

L. Leche y productos lactecs,
Il Helados y mezclas para helados.
113 Productos grascs.

V. Productos deshidratades: liofilizados o concentrados y mezclas.

V. Granos de cereales, leguminosas, quenopodiaceas y derivados (harinas y otros).
VI Az(icares, mieles y productos similares,

Vil. Productos de confiteria.

Vill. Productos de panaderia, pasteleria y galleteria.

IX. Alimentos para regimenes especiales.

X Carnes y productos carnicos.

Xl Productos hidrobiolégicos.

XL Huevos y ovoproductos.

XNl Especias, condimenios y salsas.

- XIV.  Frutas, hortalizas, frutos secos y otros vegefales.
XV. Alimentes preparados.
XVi  Bebidas.
XV, Estimulantes y fruitivos.
XVIN.  Semiconservas.
XiX. . Conservas.
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6.2

Criterios microbiolégices

Los alimentos y bebidas deben cumplit integramente con la totalidad de los criterios
microbiolégicos correspondientes a su grupo o subgrupo para ser considerados aptas para el

CONSUMo humano;

1. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS.

1.1 Leche cruda destinada sélo al uso de la industria lactea.

Agente microbiano Calegoria | Clase n c mL}mlte por mL v
Aerabios mesdfilos 3 1 5% 10° 10°
Coliformes 4 3 10? | 10
.2 Leche y crema de leche pasteurizada.

Lirnile por g 6 mL

Agente microbiana Categoria | Clase n c ™ y
Aerobios mesofilos 3 3 5 1 2 x 10° 5x 10*
Colifarmes () 5 3 5 2 1 10
{") Para crema de leche pasteurizada, m= <3
.3 Leche ultra pasteurizada.

Agente microbiano Categoria | Ciase n c Limite por_ml

m M
Aerobios mesofilas 3 3 5 1 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 1 10
.4 Leche y crema de leche en polvo.
Agente microbiano Categoria | Clase n G Limite pcr. g
m M
1 Aerobios mesofilos 3 5 2 3x10° 10°
Coliformes 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 | D AUSENCIA /25 G | -mea-aen
1.5 Leche condensada azucarada y duices de leche (manjar, natillas, otros).
Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g
m M
Mohos y levaduras osméfilas 2 3 5 2 | 10 107
1.6 Leches fermentadas y acidificadas (yogurt, leche cultivada, cuajada, otros).
Agente microbiano Categoria | Clase n ¢ Limite por g
m M
Colifarmes 5 3 5 2 10 10°
Mohos 2 3 5 2 10 107
Levaduras 2 3 5 2 10 10°

.7 Postres a base de leche
mazamorra de teche, otros).

no acidificados listos para consumir (flanes, pudines, crema volteada,

Agente microbianp Categoria | Clase n c nl;imlte por 9 v
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Mohos 2 3 5 2 10 10°
Levaduras 2 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia 25 g -—
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1.8 Quesos no madurados {queso fresco, mantecoso, ricotta, cabana, crema, petit suisse, mozarella,

ucayalino, otros).

. . i Limite por g
Agente microbiano Categoria | Clase n c

m M
Coliformes 5 3 3 2 5x 10° 10°
Stuphylococcus aureus 7 3 5 2 10 107
Escherichia coli & 3 5 1 3 10
L isteria monocytogenes 10 2 5 o Ausencia /25 g -
Salmonefla sp. 10 2 5 4 Ausencia /25 g

1.9 Quesos madurados {camembert, brie, roquefort gorgonzola, cuartirollo, cajamarca, tilsit, andino,

majes, characato, sabandia, dambo, gouda, edam, paria, emmental,

amazdnico, parmesano, otros).

gruyere, cheddar, provolone,

Agente microbiano Categoria | Clase n c nl;'m“e por g -
Coliformes _ & 3 5 2 2 x 10° 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Listeria monocytogenes 10 2 5 Q- Ausencia /25 g -
Salmonefta sp. | 10 2 5 a Ausencia /25 g ——
110 Quesos procesados (fundidos: laminados, rallados, en pasta, en polvo).

L imif

Agente microbiano Categoria | Clase n o e por 9

m - M
Coliformes 6 3 5 1 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
. HELADCS Y MEZCLAS PARA HELADOS.
i1 Helados a base de leche.

Limite por

Agente microbiano Categoria| Clase n c - por g M
Aerobios mesofilos 2 3 5 2 10* 10°
Cofiformes 5 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g -—
Listeria monacyfogenes 10 2 5 o < 100 -—
il.2 Postres a base de helados de leche con cobertura de mani, memelada, frutas confitadas u otros.

Limite por

Agente microbiano Categoria| Clase n c - pot & M
Aerobios meséfilos 2 3 5 2 10 10° )
Coliformes 5 3 5 2 10 o2 x10?
Staphylococeus sureus 8 3 5 1 10 10% -
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia f25 g -
Listeria monocytogenes 10 2 5 0 Ausencia /25 g ---
.3 Helados a base de agua.

, . A ’ imi r

Agente microbiance Categoria | Clase n I mL mite por g v
Coliformes 5 3 5 2 10 107
Salmonelia sp. () 10 2 5 & Ausencia /25 g -
{*) Solo para ios gque contienen pulpa de fruta.

.4 Mezclas deshidratadas para helados,
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Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g "
. m
Aerobios messfilos 2 3 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Sulrmonelia sp. 10 2 5 0 Ausencia 125 g -
. PRODUCTOS GRASOS.
.1  Mantequillas y margarinas,
Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g v
m
Mohos 2 3 5 2 10 107
Coliformes 4 3 5 3 10 10t
Staphylococeus aureus 7 a | 5 2 10 I 107

IV. PRODUCTOS DESHIDRATADOS: LIOFILIZADOS O CONCENTRADOS Y MEZCLAS.

IV.1  Sopas, caldos, cremas, salsas y puré de papas de uso instantaneo que no requieren coccion.

Agente microbiano Categoria | Clase n c rrl]"mne P v
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°
Staphylocuccus aureus 8 3 5 1 10 10°
Bacillus cersus 7 3 5 P 10° 10°
Clostridium petfringens {*) 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp 10 2 5 0 Ausencia /25 g ———-
Mohos 3 3 5 1 10 107

(") Gblo para productos que contengan carnes.

HERNANDEZC V.2 Sopas, cremas, salsas y purés de lequmbres u otros deshidratados que requieren coccién.

Agente microbiano Categoria | Clase ron c mLimLte par g "
Aerobios mesdfilos 3 3 5 i 10° 16°
Coliformes 4 3 8 3 10 107
Bacillus cereus 7 3 5 2 10° 10°
Clostridium perfringens (*) 8 3 5 1 10 10%
Salmonelfa sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g —————

(") Solo para preductos que contengan carnes.

IV.3 Mezclas en seco de uso instantaneo (refrescos, gelatinas, jaleas, cremas, otros).

Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g 7
m
Coliformes 5 3 5 2 10 107
Staphylococcus aureus 8 . 3 5 1 10 10?
Bacilfus cereus (%) 7 3 5 2 10" 10°
Salmonella sp. ™) 10 2 5 4] Ausencia /725g | meeee
Mohos 3 3 5 1 10 10° -
(") Sdlo para productos que conlengan ceréales,
(**) 5&lo para productos que contengan leche, cacao y/o huevo.
IV.4 Mezclas en sece que reguieren coccién (pudines, flanes, otros).
Agente microbiano Categoria | Clase n G Limite por g v
m
Aerobios mesdfilos 2 3 5 2 10° 10°
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Coliformes 4 3 5 3 10 107
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 102
Bacillus cergus (%) 8 3 5 1 10? 10°
Salmonella sp. ™) 10 2 5 0 Ausenciaf2bg |
{*) Séio para producios gue contengan leche o cereales.
{**} Sélo para productos que contengan leche, cacao yio hueva.
IV.5 Caldos concentrados en pasta {que requieren coccion).
Agente microbiano Categoria | Clase n G Limite por g =
m
Aerobios mesafiios 2 3 5 2 10° 10°
Coliformes 4 3 5 3 10 107
Clostridium perfringens 7 3 5 2 10° 10°
Salinonelfia sp. 10 2 5 0 Ausencia /25g |  -——-
V. GRANOS DE CEREALES, LEGUMINOSAS, QUENOPODIACEAS Y DERIVADOS (harinas y
otros).
V.1 Granos secos.
Agente microbiano Categoria| Clase n G Limite por g v
m
Mohos 2 3 5 2 10* - 10°
V.2 Harinas y sémolas.
Limit
Agenta micrabiano Categoria| Clase n G mieporg v
m
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10
4 WERNANVEZC | maniius cereus (%) 7 3 5 2 10° 10
Salmonelia sp. 10 2 5 0 Ausencia f25g | -—
(*) Soio para harinas de arroz yfo malz.
V.3 Féculas y almidones.
Agente microbiano Categoria | Clase n C Limite por g Y
m
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
Escherichia coli 5 3 -5 2 10 167
Bacillus cereus 7 3 5 2 10° 1t
Saimonella sp 10 2 g D Ausencia /25 ¢ e
V.4, Pastas y masas frescas y/o precocidas sin relleno refrigeradas o congeladas (panes, precocidos,
masas para wantan, para lasana, para fideos chinos, pre pizzas, masas crudas, otros).
Agente microbiano Categoria | Clase n € Limite por g M
m
Mchos 2 3 5 2 10° 10°
Staphylococcus aureds 8 3 5 1 108 10°
Baciflus cereus () 7 3 5 2 10° 10°
Salmonelia sp. 10 2 5 0 Ausencia /25q | -
(") S6lo para productos que contengan arroz yfo maiz.
V.5, Pastas y masas frescas y/o precocidas con relleno refrigeradas o congeladas (wantan, lasafa,
. g 9
ravioles, canelones, pizzas, minpao, otros).
Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g -
m
Mohos 2 3 5 2 10° 10"
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Fscherichia coli 6 3 5 1 10 10°
Staphylococcus auraus 8 3 5 1 107 10°
Clostridium perfiingens (*) 8 3 5 1 10° 10°
Baciflus cereus (™) 7 3 5 2 10° 10t
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g -

(*) Para alimentos que contengan carnes y verduras.

{**} S¢lo para productos gue contengan arroz y/o maiz.

V.6  Fideos o pastas desecadas con o sin relleno {incluye fideos a base de verduras, al huevo, otros).

Agente microbianc Categoria | Clase n C lemlte porg v
Mohos 3 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 107
Slaphylocoecus aureus 8 3 5 1 107 10°
Clostriditim perfringens (*) 8 3 5 1 10* 10°
Salmonella sp. 10 2 5 o] Ausencia /25 g -

{*} Soio para pastas con relieno de carne,

V.7. Productos instantaneos extruidos o expandidos proteinizados o no y hojuelas a base de granos

{gramineas, quenopodidceas y lequminosas) que no requieren ¢occion.

Agente microbiano Calegoria| Clase n c n‘j"lm“e por g v
Aerobios mesofilos 3 3 5 1 10* 10°
Mohos 2 3 5 2 107 13
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Baciflus cereus 8 3 5 1 10° 10°8
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g -

V.8 Hojuslas a base de granos (gramineas, guenopodidceas y laguminosas) que requieren coccién.

Agente microbiano Categoria | Clase n c n:_{mlte Porg v
Aerobios mesofilos 2 3 5 2 10* 10°
Mohos 2 3 5 2 10° 10*
Coliformes 5 3 5 2 10° 10°
Bacillus cereus 8 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausenciaf25g | ——

VI. AZUCARES, MIELES Y PRODUCTOS SIMILARES.

V1.1 Azicar refinada domeéstica, blanco directo, en polvo, bianda, aziicares liquidos, jarabes, dextrosa,

fructosa, otros.

Agente microbiano Categoria | Ciase n c Limite por g v
m
Aerobios mesdfilos 1 3 5 3 10° 2x10°
Mohos 2 3 5 <10 10
Levaduras 2 3 5 < 50 50 -~
¥1.2. Aziacar rubia doméstica, chancaca.
! : Limite por

Agente microbiano Categoriaj Ciase n c p- 2 v
Aerobios mesdfilos 1 3 5 2 4 x10° 2x10°
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10 10%

11
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Mohos | = 3 5 2 10 20
Levaduras | 2 3 5 2 10 10°
V1.3. Otros jarabes (de maple, de maiz, frutas, algarrobina, otros), edulcorantes.

Agente micrabiano Categoria [ Clase n c Limite por g 0 ml v

m
Aerobios mesafilos 2 3 5 2 10° 10°
Enterchacteracveas {7) 5 3 5 g o 10
Mohos _ 2 3 5 2 10 107
Levaduras osmofilas 2 3 5 2 10 10°
(") Para los de consumo directo. Para los que requieren dilucidn para sy analisis m = <10.
V.4 Miel, jalea real y similares.
. Limite po

Agente microbiana Categoria Clase n C - porg v
Aerobios mesafilos 2 3 5 2 10° 16°
Anaerobios sulfito reductores 5 3 5 2 10% 10°
Mohos 2 3 5 2 10 10°
V1.5 Productos relacionados a la miel {polen, polimiel, propolio, otros).

Limite por
Agente microbiano Categoria | Clase n € pore v
m

Aerobios mesdfilos 1 3 5 3 10° 10*
Mohos 2 3 5 2 10 10°
Eschenchia coli 6 3 5 1 3 10

Vil. PRODUCTOS DE CONFITERIA.

HERNANDEZC

VIl  Chocolates de leche, blanco, para taza, de cobertura con o sin relleno (bombones, tejas y
chocotejas) y chocolate sucedaneo.

) Limit
Agente micrcbtano Categoria | Clase n c Imte por g v
m
Mohos (%) 2 3 5 2 107 10°
Escherichia coli 6 3 5 1 3 10
Salmonella sp. : 11 2 10 (™} 0 Ausenciaf25g
{*) 30lo en el caso de chocolates reilencs.
C. Rayes J. | (*) Hacer compdsito para n = 5,
Vil.2 Carameios duros {sin relleno).
. . . Limite por g
Agente microbiano Categoria | Clase n o o W
Aerobios mesofilos 2 3 5 2 107 5 x 10°
Mohos 2 3 5 2 10 5x10

VIi.3. Caramelos blandos, semiblandos y duros con relleno, goma de mascar, marshmallows
{matvaviscos) y otros productes de confiteria con o sin relleno, fruta confitada.

icrobi ' ' Limite po
- Agente microbiano Categoria | Clase n C imite par g -
' m
Aerobios mesofilos (%) 2 3 | 5 2 102 10

(") No se aplica para Marshmallows.

12
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Vil.4 Turron blando o duro de confiteria, harras de cereales.

: . Limite por
Agente microbiano Categoria | Clase n [ Por g v
m
Mohos 2 3 5 2 10° 3x10°
Staphylococcus aureus (™) 8 3 5 1 10 10°
Bacillus cereus ("} 8 3 5 1 107 10°
Salmonelia sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g —
(") Soio para productos que contienen leche.
{**) 5alo para produstos que cantienen cereales,
V1.5 Cacao en pasta (Licor de cacao/Chocolate} y torta de cacao.
Limite por g &
Agente microbiano Categoria | Clase [y c por g 6 mt Y
m
Salmaonealia sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g —

VIil. PRODUCTOS DE PANADERIA, PASTELERIA y GALLETERIA.

Vil.1 Productos de panaderia y pasteleria con o sin relleno y/o cobertura que no requieren refrigeracion
{pan, galietas y panes anriquecidos o fortificados, tostadas, bizcochos, panetén, gueques, gailetas,

oblaas, otros).

Agente microbiano Categoria| Clase n c nl\.:mlte po 8 "
Mahas 2 3 5 2 10° 10°
Escherichia coli (%) 8 3 5 1 3 20
Staphylococcus aureus (%) ] 3 5 1 10 107
Clostridium perfringens (**) 8 3 5 1 10 10°
Salrmonelta sp. (%) 10 2 5 ¢ Ausencia f25 g -

(") Para productos con rellenc.

(") Adicionaimente para productos con rellenos de came y/o vegetales.

Vill.2  Productos de pasteleria dulce y salado que requieren refrigeracién (pasteles, tortas, empanadas,

otros).
—
Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g 7
m

Mohos 3 3 5 1 10° 10°
Eschenchia coli 6 3 5 9 10 20
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Clostridiurn perfiingens (%) 8 3 5 9 10 107
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g -

(*) Para aquellas productas con rellenos de carne yfo vegetaies.

IX. ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES.

IX.1 Preparaciones en polvo para lactantes (férmulas infantiles y sucedanaos de la leche materna).

Agente microbiano Categoria | Clase n c lemlte PO g._._._' v
Aerobios mesofilos 2 3 5 2 10° 1ot
Enterobacteriaceas 8 3 5 1 <10, 10
Staphylococeus aureus 8 3 5 1 <3 10
Bacifius cereus 8 3 5 1 < 107 10°
Salmonelia sp. 12 2 60 (*) o Ausencia 125 g -

(*) Hacer composito para analizar n = 5.

13
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1X.2 Producto cocido de reconstitucion instantanea destinado a nifios entre € a 36 meses (papllia y
similares).
Agente microbiano Categorta | Clase n c Limite por g

_ m Y.
Aerobios mesofilos 3 3 5 1 10° 10°
Mohas 5 3 5 2 10° 10°
Levaduras 2 3 5 2 10° 10*
Coliformes 6 3 5 1 10 10°
Staphylococeus aureus 8 3 5 1 10 10°
Bacillus cereus 9 3 10 1 10? 10*
Salmonella sp. 15 2 60 {M 0 Ausencia/25 g -

(") Hacer compésito para analizarn = 5.

1X.3 Productos cocidos de reconstitucion instantinea, como enriquecidos lacteos, sustitutos lacteos,

mezclas fortificadas, otros.

Agente microbiano Categoria | Clase n c ni_imlte porg "
Aerobios messfilos 3 3 5 1 10° 10°
Mohos 6 3 5 1 10° 10*
Levaduras 3 3 5 1 108 10*
Coliformes 1 s 3 5 1 10 10°
Staphylococeus aureus 8 3 5 1 10 10°
Bacilius cereus 8 3 5 1 10° 10*
Salmonelia sp. 12 2 20 (M 0 Ausencia 25 g -

{*) Hacer compésito para analizarn = 5.

1X.4 Productos crudes deshidratados y precocidos que reguiersn coccian, como hojuelas, harinas,
otros.
Limit r
Agente micrebiano Categoria | Clase n [ imfe por g v
m
Aerobios mesofilos 2 3 "5 2 10° 10°
Mohas 5 3 5 2 10° 10°
Levaduras 5 3 5 2 10° 10*
.| Coliformes 5 3 5 2 107 10°
Bacillus cereus 8 3 5 i 10* 10
Salmonelia sp. 10 2 5 g Ausencia /25 g -

IX.5 Producto cocido de consumo directo, como extruidos, expa

ndidos, hojuela instantanea, otros.

Limite por
_Agente micrabianc Categoria | Clase n c Ror s
m M
Agrobios mesofilos 3. 3 5 1 10 10°
Mohos 5 3 5 2 10 10°
| Levaduras 5 3 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 107
Bacillus ceraus 8 3 5 R R I .10? . 10*
Salmonelia sp. 10 2 5 G | Ausencia /25'g -
IX.6 Productos dietéticos que requieren reconstitucién para su consumo.
Agente microbiano Categoria [ Clase n c Limite por g
m M
Aerobios mesofilos 2 3 5 2 10° 5x10°

14
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Mohos (*} 2 3 5 2 10 3x 10
Coliformes o] 3 5 1 <3 10
Staphyiocoucus aureus 3 5 1 <3 10
Salmoneita sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g
{*} Para productas que contengan cereales.

1X.7 Productos dietéticos que requieren coccion antes de su consumo.

Agente microbiano Categoria | Clase n c lemlte porg "
Aercbios mesodfilos 3 5 2 10° 10°
Mohos (*} 3 5 2 10° 10°
Staphylococcus aureus 3 5 1 <3 10
Salmonella sp. 10 2 5 G Ausencia /25 g —
{*) Para productos que contengan cereales.

IX.8 Productos dietéticos listos para su consumo no comprendido en los anteriores.
Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g
m M
Aerobios mesdfilos 3 5 2 10° 10*
Mohaos (%) 3 5 2 10 3x10?
Staphylococcus aureus 3 5 1 <3 10
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g -—

("} Para productos que contengan ce

reales.

IX.9
cerrados.

Productos tratados térmicamente esterilizados y envasados en recipiente herméticamants

Deben estar exentos de microorganismos capaces de proliferar en el producte en condiciones normales no
refrigeradas de almacenamiento y distribucién. Procede aplicar lo eslablecido sefialado para el Grupo XIX.

Conservas.

X. CARNES Y PRODUCTOS CARNICOS.

X.1 Came cruda de ave refrigarada y congelada (pollo, gallina, pavo, pato, avestruz, otras).
) Limite por
Agente microbiano Categoria | Clase n c por g
m
Aerobios mesbfilos (30° C) 2 3 5 2 10° 107
Safmenelle sp. 10 2 5 0 Ausenciaf2bg | -
X.2 Camnse de ave precocida congelada, que requiere tratamiento térmico antes de su consumo.
. . . Limite por g
Agente microbiang Categoria | Clase n c
- m M
Staphylococcus aursus 8 3 5 1 10° 10*
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g —_
X.3 ~Came cruda, de bovinos, porcines, ovinos, caprinos, camélidos, equinos, otros; refrigerada o
congelada.
, . Limite por
Agente microbiano Categoria | Clase n c por3
m
Aerobios mesdfilos (30° C) 2 3 5 2 10° 107
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /259 | ...
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X.4 Visceras de aves, bovinos, ovinos, caprinos; refrigeradas y congeladas.

Limite por
Agente microbiano Categoria | Clase n c Por9 v
m
Aerobios mesdfilos (30° C) 2 3 5 b 10° 10°
Eschenchia coli 5 3 5 pa 50 5 x10?
Salmonefia sp. 10 2 ] 5 o Ausencia /25 g o

X.5. Apéndices de aves, bovinos, porcinos, caprinos, ovinos, refrigerados

¥ congelados {cabeza, lengua,

patas y cola).
. ; . Limite por g

Agente microbiano Categoria | Clase n c

m | M
Aerobios mesafilos (30° C) 1 3 5 3 5x10° 107
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausenciaf25g9 | -
X.6 Carnes crudas picadas y molidas.

Agente microbiano Categoria | Clase n c Lamlt:.'por g "
Aerobies mesafilos (30° C) 2 3 5 2 10° 107
Escherichia coli 5 3 5 2 50 5 x 107
Staphylococcus aurcus 7 3 5 2 107 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /125 g —
Escherichia coli 0157.H7 10 2 5 0 Ausencia /25 g -

empanizados o aderezados).

X.7. Carnes procesadas refrigeradas o congeladas (hamburguesas, milanesas, croquetas y otros

Agente microbiano Categoria | Clase n c r:mﬂe pord o
Aerobios meséfilos (30° C) 2 3 5 2 10% 10’
HERNANDEZC | Escherichia coli 6 3 5 1 50 5 x 102
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°
Clostridium perfringens (*) 7 3 5 2 10 10?
Saimonelia sp. 10 2 5 0 Ausencia 25g | -
Escherichia coli 015747 10 2 5 0 Ausencia /25g | -—-

{"} Solo para productos con embalaje, pallcuta impemeable o atmdsiera modificada o ai vaclo en lugar de aerabios meséfiios.

°}X.8 Carnes secas, seco-saladas (charqui, chalona, cecina).

G. R_des 4 Agente microbianc Categorta| Clase n c r:lmnc PoTg M
Staphylococcus aureus B 3 5 1 10° 10°
Clastridium periringens g 3 5 1 10? 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g ---

X.9 Embutidos crudos (chorizos, saichicha tipo hu
serrano, jamén crudo, panceta, otros).

acho, otros) y piezas carnicas crudas curadas {jamén

Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g M
m
Aerobios mesofitos (30° C) 1 3 "5 3 10f 107
Escherichia coli ] 3 5 1 50 5x 10°
| Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°
Clostridium perfringans 8 3 5 1 10° 10°
Salmaonefia sp. 10 2 5 0 Ausencia /125 g -

X.10 Embutidos crudos madurados (salami, salchichén, otros),
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. Limite por
Agente microbiane Calegoria [ Clase n c por 9 "
m
Slaphyilococcus aureus g 3 5 1 10 10°
Clostridium perfringens 8 3 5 1 10° 10°
Salmonelfa sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g

X.11 Embutidos con tratamiento térmico (curados: jamén inglés, tocino, costillas, chuletas, otros;
escaldados: hot dog, salchichas y flambres: jamonada, jamén del pais, mortadela, pastel de jamén, pastel
de carne, longaniza, otros; cocidos: queso de chancho, morcilla, relleno, chicharrén de prensa, paté,

atros).
. . . Limite por g
Agente microbiano Categoria | Clase n c
m M

Aerobios mesofilos 3 3 5 1 5x 10 5 x10°
Escherichia colf 6 3 5 1 10 10°
Staptiylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Clostridium perfringens 8 3 5 ( 10 10
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /259 | -
Listeria monocylogenes 10 2 5 4] Ausencia/25g | -

Xt. PRODUCTOS HIDROBIOLOGICOS.

X114 Productos hidrohioldgicos crudos {frescos, refrigerados, congelados, salpresos 6 ahumados en
frio).
. . Limite por g
Agente microbiano Categoria | Clase n < "
m
Aerobios mesafilos (30° C) 2 a 5 2 5x10° 10°
Escherichia coli 4 3 5 3 10 107,
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10% 10°
Salmonella sp. 10 2 5 o Ausencia /25¢g | --—-—
Vibric cholerae (%) 10 2 5 0 Ausencia /259 | -
Vibric parahaemolylicus 10 2 5 G Ausencia/25g | -——-

{*) Para productos hidrobioidgicos crudos, frescos, refrigerados

y congelados.

X2
{producto final).

Producto hidrobiolégico precocido y cocido {congelados o refrigerados), de consumo directo

Agente microbianc Categeria | Clases n o} Limite por g
m | M
Aerobrios mesdfilos (30° C) 2 3 5 2 10* 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°
‘ Staphylococcus aureus B 3 5 1 10° 10°
Salmonefla sp. 10 2 5 3 Ausencia /1259 | e
Vibrio parahaemolyticiis 10 2 5 o Ausencia /25q | -
XL3 Moluscos y crustdceos crudos {frescos, refrigerados o congelados).
. . . Limite por g
Agente microbianc Categoria | Clases n c - v
Aerobios mesdéfilos (30° C) 1 3 5 3 5x10° 10°
T 0M100g (™ -—
Esc!?ench.-a cofi 6 2 5 0 23 1 (")g O 10 (™
Staphylococcus aureus 7 3 5. 2 10° 10°
Saimonella sp. 10 2 5 0 “Ausencia f25g | . e-n —
Vibrio parahaemolylicus 10 2 5 0 Ausenclaf25g | —

{*) Se debe considerar que el resultado esta dado en NMP/100 g de misculo v liquide intervalvar y se trabaja con 5 tubos.

(™) Peladas y descaberados.
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Xl.4 Moluscos y crusticeos precocidos y cocidos {refrigerados o congelados).

. Limit
Agente microbtano Categoria | Clases n c Imite por g v
m
Asrobios meséfilos (30° C} (%} 2 3 5 2 10 10°
Escherichia coli 6 2 5 o 1 0
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 3x10° 10°
Saimonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /26g | -
{*} Productos desconchados excepto carne de cangrejom = 5 x 10° M= 5 x 10°, carne de cangrejo m = 1G° M=10",
Xi.5 Productos hidrobicldégicos ahumados en caliente.
. . . Limit
Agente microbiano Categoria | Clases n c eporg M
' m
Aerobios mesdfilos 3 3 5 1 10* 10°
Enterobacteriaceas 2 3 5 2 107 10°
| Staphylococcus aurcus 1 3 5 1 10 107
Anaerobios sulfito reductores (%) 5 3 5 2 10° 10¢
Salmonetia sp. 10 2 5 o Ausencia /25 g —
{*} Solo para productos empacados al vacio.
X1.6 Productos hidrobiolégicos secos, seco-salados y salado.
Limi
Agente microbianc Categoria | Clase n C lte por g
m M
Aerobios meséfilos 1 3 5 3 10° 10°
Salmanella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g .
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10° 10°
Anaercbios sulfito reductores 5 3 | 5 2 10° 10°
X1.7 Productos hidrobicl5gicos empanizados crudos congelados.
Limite f
Agente microbiano Categoria | Clase TN c meperg
m M
Aerobios mesofilos 1 3 5 3 5x 10° 10°
i Escherichia coli 4 3 5 3 10 10°
Staphylovoccus aureus 7 3 5 2 102 10°
XI.B  Productos hidrobioldgicos empanizados precocidos y coeidos congelados.
Limit
Agente microbiano Categoria | Clase n ¢ mte par 9
m M
Aerobios mesofilos 2 3 5 10* 10°
Escherichia coli 5 3 5 10 10°
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°

X1.8 Productos hidrobioldgicos deshidratados (con

centrados proteicos y otros de consumo humano).

' Agente microbiano Categoria | Clase n c mLimite pPorg M
Mohos C e 2 3 5 2 10° 10°
Levaduras 2 3 5 2 10° 10°
Enterobactenaceas 5 3 5 2 10 10°
Salmonclia sp. 10 2 5 0 Ausencia f2bg | -
Xll. HUEVCS Y OVOPRODUCTOS.

Xil.1  Huevos con cAscara,
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Limite por g o mL

Agente microbiana Categorla | Clase n = y
m
Aerobios meséfilos (%) | 2 | = 5 2 10 10
Salmonelis sp. (*) 10 2 5 0 Ause”f;ﬁ_” 2590 |

{"y Determinacitn en el contenido del huevo.

Xll.2 Huevo (clara y/o yema) y ovo productos pasteurizados, liquidos, congelado yfo deshidratado.

Limite por g o mL

Agente microbiana Categorfa| Clase n <

m M

Aerobios mesofilos 2 3 5 2 5 x10° 10°
Mohos (*) 2 5 2 10 107
Califormes 5 3 5 2 10 10°
Salmonelia sp. 10 2 5 0 Ausen?.inaL!zS 96 | ___
{*) $6lo para productos deshidratados,

XIli. ESPECIAS, CONDIMENTOS Y SALSAS.

Xlll.11 Mayonesa y otras salsas a base de huevos.

Agente micrabiano Categoria | Clase n < ni"m!te por 9 N
Aerobios mesofilos 2 3 5 2 10 5x 10°
Levaduras 2 3 5 2 10 .12
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 16 2 5 G Ausencia /25 g o

Xill.2 Salsas (de tomate, picantes, de tamarindo, de mostaza) y aderezos industrializados.

Limite porg & mlL

Agente microbiano Categoria | Clase n G m

m
Mohos 2 3 5 2 10° 10°
Levaduras 2 3 © 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 107 10°

XI.3 Productos a base de soja fermentada: soja fermentada, cuajada (queso de soja), pasta, salsa sillao,
otros,

. - Lirmi :
Agente microbiano Categoria | Clase n imite por g 6_ml

c
m M
Mohas 2 .3 5 2 10° 10
i3 o . 2 3
C. Reyes J. Coliformes 5 2 10 10
Salmonella sp 10 0 Ausencia /25 g ————ee
Xil.4 Especias y condimentos deshidratados.
Agente microbiano Categeria | Clase n C Limite por g v
m
Aerabios mes6filos 2 3 5 2. 10° 10%
Mohos 2 3 5 2 10° 10*
Coliformes 5 3 5 2 10° 16°
Escherichia coli (%) 5 . 3 5 2 10 10°
Saimonella sp. ) 10 2 5 0 . Ausencia /25 g —

{™y Soio para los productos de consumeo directo. .

XIV. FRUTAS, HORTALIZAS, FRUTOS SECOS Y OTROS VEGETALES.

XIV.1  Frutas y hortalizas frescas (sin ningdn tratamiento}.

19



NTSNe 07/ - MINSAIDIGESA-V.01
NORMA SANITARIA QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS MICROBIOLGGICOS DE CALIDAD SANITARIA E INOCUIDAD
PARA LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS DE CONSUMO HUMANO

Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g v
m
Escherichia coli 5 3 5 2 107 10°
Saimonelta sp. 10 2 5 | o Ausencia /25 g _

XIV.2 Frutas y hortalizas frescas semiprocesadas {lavadas, desinfectadas, peladas, cortadas ylo
precocidas) refrigeradas y/o congeladas.

Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por |g v
m
Aerobios meséfilos 1 3 5 3 10* 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°
Salmonelia sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 g —
Listeria monocytogenes (*) 10 2 5 0] Ausencia /25q | e

(*) Solo para frutas y hortalizas de tierra {a excepcion de las precocidas),

XIV.3 Frutas y hortalizas desecadas, deshidratadas o liofllizadas.

Agente microbiano Categoria | Clase n c n:.lm:te Por g "
Mohaos 2 3 ] 2 10 10°
Levaduras 2 3 5 2 102 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 5x 107
Salmonelia sp. 10 | 2 5 0 Ausencia /25 g —
XIV.4 Frutas y hortalizas en vinagre, aceite o salmuera o fermentadas.

Agente microbiano Categoria | Clase n c Limite por g v

m
Levaduras 3 3 5 1 10° 10*
XIV.5  Frutos secos [datiles, tamarindo, otros) y semillas {castafias, mani, pecanas, nuez, almendras,
otros).

Agente microbiano Categoria{ Clase n c Limite por g v

m
Mohos : 3 3 ;5 1 10° 10
Levaduras 3 5 10° 10°
Escherichia coli 5 | 3 5 2 10 10°

XIV.6 Mermelada, jaleas y similares.

Agente microbiano Categoria | Clase n C. Limite por g v

e m
Mohos 3 3 5 1 10° 10°
Levaduras 3 3 5 1 10° 10°

5| XV. ALIMENTOS ELABORADOS

et XV.1. Alimentos preparados sin tratamiento térmico (ensaladas crudas, mayonesas, salsa de papa
C. Reyss .| huancaina, ocopa, adarezos, postres, jugos, yogurt de fabricacion casera, otros). Alimentos preparados
que llevan ingredientes con y sin tratamiento térmico {ensaladas mixias, palta rellena, sandwich, cebiche,
postres, refrescos, otros).

Agenie microbiano Categoria | Clase n o Li::ite por g o m M
Aerobios meséfilos () 2 3 5 2 10° 10°
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10 102
Escherichia coli 5 3 5 2 10 10°
Salmoneila sp. 10 2 5 0 Ausencia /256 g e

(™) No procede para el caso de yogurt de fabricacion casera.
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XV.2 Alimentos preparados con tratamiento térmico (ensaladas cocidas, guisos, arroces, postres
cocidos, arroz con leche, mazamorra, otros).

Limite porg 6 mL
Agente micrebiano Categoria | Clase n c - porg v
Aerobins measofiios 2 3 5 2 10* 108
Coliformes 5 3 5 2 10 10?
Staphylococous aureus 8 3 5 1 10 10°
Escherichia coli 6 3 5 1 =3 |
Saimonefla sp. 10 2 5 0 Ausencia /25¢ | -
XV]. BEBIDAS.
XVi.1 Bebidas carbonatadas.
Limi 1 L
Agente micrabianc Categoria | Clase n c mte por 100 m v
Aerobios meséfilos (%) 2 3 5 2 10 50
Mohos ' 2 3 5 2 5 10
Levaduras 2 3 | 5 2 10 30
{*) Para aquellas bebidas con menos de 3 aimésferas de CO-. En caso de no poder determinarse se realizara el analisis,
XV1.2 Bebidas no carbonatadas.
Limite por mi
Agente microbiano " | Categoria | Clases n = - P v
Aerobios meséfilos 2 3 5 2 10 107
Mohos 2 3 5 2 1 10
Levaduras 2 3 5 2 1 10
Coliformes 5 2 5 0 <3 |
XVI1.3 Aguas envasadas carbonatadas (") y no carbonatadas.
. . ' imi ar mL
Agente microbiano Categoria | Clases n ¢ :;1 tep oy
Bacterias heterotroficas 2 3 5 2 10 100
Coliformes 5 2 5 0 <11 H00mL | -
) Fseudomonas seruginosa 10 2 5 0 Ausencia/100mL | -—--
HERNANDEZC {*) Los analisis se efectuaran solo para el caso de aguellas con pH = 3,5
XVl.4 Agua y hielo para consumo humano.
Agente microbiano Unidad de medida Limite maximo permisible
E;:_:tenas coliformes termotelerantes & Escherichia UEC 7 100 mL & 44, 5°C 0
Bacterias heterctroficas UFC/mbL&a35°C 500
C. Reyes J. Huevos de helmintos N°® /100 mL 4]
{*) En casa de analizar por el método da NMP =< 2.2 /100 mL.
XVIl. ESTIMULANTES Y FRUITIVOS.
XVIL.1  Café (*) y sucedaneos de café.
Limite par
Agente microbiano Categoria| Clases n c k)
o m M
Mohos 3 3 5 1 10 BRI
Baciflus cereus (**) 8 3 5 1 107 10"

("} Noincluye el café verde (estado natural),

{"") Para sucedaneos de café.

XVIl.2 Hierhas de uso alimantario para infusiones (té, mate, manzanilla, boldo, otros).
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Limile por g

Agente microbiano Categoria | Clases n c - v
Mohos ' 3 3 5 | 1 10° 10°
Enterabacteriaceas 5 3 5 | 2 10° 10°
XVIii. SEMICONSERVAS.

XvVill.4 Semiconservas de pH > 4,6
. . . Limite por g

Agente microbiano Calegoria | Clase n ¢ -

m M
Aerobios mesofilos 3 3 5 1 10 10°
Mohas (*) 2 3 5 2 10° 10°
Levaduras (%) 2 3 5 2 10 10°
Enterobacteriuceas 5 3 5 2 10 10°
Staphylococcus aureus (**) 8 3 5 1 10 ©10?
Clostridium perfringens 8 3 5 1 10 . 10?
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25 q. -
() Sclo para semiconservas de origen vegetal.
{**} Solo para semiconservas de origen animal.
XV1il.2 Semiconservas de pH < 4,6

Limite por
Agente microbiano Categoria | Clase n c pots

m M
Bacterias &cido lacticas 2 3 5 2 10 10°
Mohos 2 3 5 2 10° 10°

y—

Levaduras 2 3 5 2 10 10

XIX. CONSERVAS.

XIX.1 Alimentos de baja acidez, de pH > 4.6 procesados térmicamente y empacados en envases sellados
herméticamente (de origen animal, leche UHT, leche evaporada; algunos vegetales, guisados, sopas).

. Plan de muestreo .
Analisis Aceptacién Rechazo
n [
Prueba de esterilidad .. . .. .
comercial (*) L) 0 Estéril comercialmente No estérit comercialmente

(") De acuerdo con Métodos Normalizados ¢ métodos descritos por organizaciones con credibilidad internacionai
tales como la Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (ADAC), o Asociacidon Americana de Salud Publica
(APHA)} sobre Prueba de Esterilidad Comercial, considerando las temperaturas, tiempos de incubacion e
indicadores microbiolagicos del mencionado mélodo, ios cuales deben especificarse en el Informe de Ensayo.

Nota 1: La prueba de esterilidad comercial se realiza en envases gue na 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: Si tras la inspeccidn sanitaria resulta necesario tomar muestras de unidades defectuosas para determinar
las causas, se procedera con el Métode de analisis microbiologico para determinar las causas microbiologicas
dei deterioro segun meétodos establecidos en el Codex Afimeniarius, Manuai de Bacteriologia Analilica BAM de la
Administracion de Alimentos y Drogas FDA & Asociacién Americana de Salud Plblica APHA.

XiX.2 Alimentos acidos (frutas y hortalizas en conserva, compotas) y alimentos de baja acidez
acidificadoes {alcachofas, frijoles, coles, coliflores, pepinos) de pH < 4.5, procesados térmicamente y en
envases sellados herméticamente.

Andlisis Piann de muest;eo Aceptacidn Rechazo
Prueba de esterilidad . , . .
comercial (%) 5 0 Estéril comercialmente No estéril comercialmente
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PARA LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS DE CONSUMO HUMANO

(") De acuerdo con Mélodos Normalizados 6 métodos descritas por organizaciones can credibilidad internacional
tales como la Asociacion Oficial de Quimices Analiticos (ADAC), 6 Asociacidon Americana de Salud Publica
(APHA) sobre Prueba de Esterilidad Comercial, considerande las temperaturas, tiempos de incubacién e
indicadores microbioldgicos del mencionado método, los cuales deben especificarse en el informe de Ensayo.

Nota 1: La prueba de esterilidad comercial se realiza en envases que no presenten ningdn defecto visual. Si
luego de la incubacién el producto presenta alguna alteracion en el olor, color, apariencia, pH, el producto se
considerara "No estéril Comercialmente”. ) .

Nota 2: Si tras la inspeccidn sanitaria resulta necesario tomar muesiras de unidades defectuosas para determinar
las causas, se procederd con el Método de analisis microbiciégico para determinar las causas microbiologicas
del deterioro segun métodos establecidos en el Codex Alimentarius, Manual de Bacteriologia Analitica BAM de |2
Administracion de Alimenios y Drogas FDA & Asociacion Americana de Salud Publica APHA.

7. RESPONSABILIDADES

A nivel nacional la autoridad sanitaria responsable de vigilar ei cumplimiento de la presente
norma es el Ministerio de Salud & traves de la Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA)
y por defegacion, las Direcciones de Salud {DiSAS) a nivel regional, las Direcciones
Regionales de Salud {DIRESA) y a nivel local las Municipalidades.

8. DISPOSICIONES FINALES

Primera: Queda derogada la norma sobre “Criterios Microbiologicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano”, aprobado por Resclucién
Ministerial N® 615-2003-SA/DM, toda vez que ia presente Norma Sanitaria la actualiza y la
reemplaza.

. Segunda: La Autoridad Sanitaria de! nivel nacicnal, regional y local supervisara el
cumplimiento de la aplicacién de la presente norma sanitaria en resguardo de la salud de la
poblacion.

Tercera: La Autoridad Sanitaria podra realizar y solicitar muestreos y analisis adicionales con al
fin de detectar y/o cuantificar otros micreorganismos, sus toxinas o metabolitos, a efectos de
verificar procesos, de evaluar riesgos, con fines epidemiclégicos ante brotes de enfermedades
transmitidas por los alimentes {(ETA), de alertas sanitarias, de rastreabilidad, por denuncias y
operativos, entre ofras, necesarias para el resguardo de la salud de la poblacién,

En caso ETA, especialmente en la investigacion de la eticlogia de toxi-infecciones, la autoridad
sanitaria en inocuidad de alimentos debe procurar obtener todos los restos de alimenios
sospechosos y los analisis microbiologicos a realizar deben.estar de acuerdo a [0S
antecedentes clinicos y epidemiolégicos del brote.

C. Reyes J.
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