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FIRMADO DIGITALMENTE: ASABARIAN INDUSTRIALIZADOS

Los Diputados de la Republica que suscriben, integrantes del Grupo Parlamentario Juntos
por el PerG y a iniciativa de la Diputada SVIETA VALIA FERNANDEZ GONZALEZ, en
ejercicio del derecho de iniciativa legislativa que les confiere el articulo 107 de la
Constitucion Politica del Pert y de conformidad con los articulos 98 y 107 del Reglamento
de la Camara de Diputados, presentan la siguiente proposicién legislativa:

FORMULA LEGAL

LEY QUE MODIFICA LA LEY 26842, LEY GENERAL DE SALUD, EL
DECRETO LEGISLATIVO 1062 Y EL DECRETO LEGISLATIVO 1290,
PARA ESTABLECER LA EVALUACION PREVIA DE LA HABILITACION
SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS QUE FABRICAN ALIMENTOS
Y BEBIDAS INDUSTRIALIZADOS

Articulo 1.- Objeto de la ley

La presente ley tiene por objeto modificar la Ley 26842, Ley General de Salud, el Decreto
Legislativo 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos, y el Decreto Legislativo 1290,
Decreto Legislativo que fortalece la inocuidad de los alimentos industrializados y
productos pesqueros y acuicolas, a fin de establecer que la habilitacion sanitaria de los
establecimientos que fabrican alimentos y bebidas elaborados industrialmente, asi como
la autorizacion sanitaria de importacion de dichos productos, se otorguen mediante
procedimientos de evaluacion previa.

Articulo 2.- Finalidad

La presente ley tiene por finalidad garantizar la inocuidad de los alimentos y bebidas
elaborados industrialmente que se comercializan en el pais, asegurando que la autoridad
sanitaria verifique, antes de su puesta en el mercado, que los establecimientos que los
fabrican existen, operan en condiciones sanitariamente adecuadas y aplican de manera
efectiva sistemas preventivos de autocontrol, en proteccién de la salud de las personas y
de los derechos de los consumidores.

Articulo 3.- Modificacién de los articulos 88, 90, 91, 92,93y 95 de la Ley 26842, Ley
General de Salud

Se modifican los articulos 88, 90, 91, 92, 93 y 95 de la Ley 26842, Ley General de Salud,
en los siguientes términos:

“Articulo 88.- La fabricacién, el fraccionamiento, el almacenamiento, el
transporte y la comercializacion de alimentos y bebidas elaborados
industrialmente destinados al consumo humano, asi como de los ingredientes
que no constituyan productos primarios o de procesamiento primario
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empleados en su elaboracion, se sujetan al control, la vigilancia sanitariay la
fiscalizacién de la autoridad sanitaria, en funcion del analisis de riesgos.

Articulo 90.- Queda estrictamente prohibido fabricar, fraccionar, elaborar, importar,
distribuir, almacenar, traspasar a titulo gratuito o comercializar alimentos, bebidas
o ingredientes alterados, contaminados, adulterados, falsificados o declarados no
aptos para el consumo humano por la autoridad competente, asi como aquellos
fabricados en establecimientos o lineas de produccién que no cuenten con
habilitacion sanitaria vigente o importados sin la autorizacion sanitaria de
importacion correspondiente.

La responsabilidad derivada de dichas actividades corresponde, individual o
solidariamente, a las personas naturales o juridicas que las realicen.

[.]

Articulo 91.- La fabricacién de alimentos y bebidas elaborados industrialmente
destinados al consumo humano, asi como de los ingredientes a que se refiere
el articulo 88, solo puede realizarse en establecimientos que cuenten con
habilitacién sanitaria vigente, otorgada por la Autoridad Sanitaria de nivel nacional
o por la autoridad sanitaria de nivel regional en la que aquella delegue esta
funcidn, conforme al Reglamento.

La habilitacién sanitaria se otorga por establecimiento, mediante procedimiento
de evaluacion previa sujeto a silencio administrativo negativo, previa
inspeccion sanitariain situ que verifigue la existencia del establecimiento, sus
condiciones sanitarias y la implementacién efectiva de un sistema preventivo
de autocontrol sanitario sustentado en los Principios Generales de Higiene o
en el Plan HACCP, segun el riesgo de los alimentos que fabrica. Tiene una
vigencia de cuatro afios y es renovable.

La habilitacion sanitaria precisa la linea o lineas de produccion instaladas en el
establecimiento y los alimentos que se fabrican en cada una de ellas. Solo
pueden comercializarse los alimentos y bebidas comprendidos en una
habilitacion sanitaria vigente. La incorporacion de una nueva linea de
produccién requiere la ampliacion de la habilitacién sanitaria, que se tramita
mediante el procedimiento sefialado en el parrafo anterior.

Laincorporaciéon de nuevos alimentos o bebidas en una linea de produccién
habilitada requiere la modificacion de la habilitacion sanitaria, que se tramita
mediante procedimiento de evaluacion previa sujeto a silencio administrativo
positivo, sin inspeccién in situ, conforme al Reglamento.

La fabricacion de alimentos y bebidas elaborados industrialmente destinados a
la exportacién se rige, ademas, por las normas del pais de destino.

Articulo 92.- La Autoridad Sanitaria de nivel nacional y las autoridades sanitarias
de los niveles regional y local, en el ambito de sus competencias, son
responsables del control y la vigilancia sanitaria de los alimentos y bebidas, asi
como de la fiscalizacién del cumplimiento de lo dispuesto en el presente
capitulo, conforme al Reglamento.

Articulo 93.- La importacion de alimentos y bebidas elaborados industrialmente
destinados al consumo humano, asi como de los ingredientes a que se refiere
el articulo 88, requiere autorizacién sanitaria de importaciéon, que la Autoridad
Sanitaria de nivel nacional otorga al importador por cada establecimiento de
fabricacion de origen.
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La autorizacion sanitaria de importacion se otorga mediante procedimiento de
evaluacion previa sujeto a silencio administrativo negativo y tiene una
vigencia de cuatro afios, renovable. Sus requisitos se establecen en el
Reglamento en funcion de la clasificacion de los paises de origen segun el
nivel de riesgo de su sistema de control sanitario, que aprueba la Autoridad
Sanitaria de nivel nacional.

La Autoridad Sanitaria de nivel nacional, o laautoridad en la que esta delegue,
aplicaen los puntos de ingreso al territorio nacional un sistema de inspeccion
basado en riesgos, que puede comprender la exigencia de certificados
sanitarios oficiales por lote, lainspeccion documental y fisica de los envios y
latoma de muestras para su analisis.

Para el despacho de las mercancias, la autoridad aduanera verifica la vigencia de
la autorizacién sanitaria de importaciébn y el cumplimiento de las medidas
sanitarias que disponga la Autoridad Sanitaria de nivel nacional.

Articulo 95.- Los procesos de fabricacién, fraccionamiento, almacenamiento,
transporte y comercializacion de alimentos y bebidas se realizan en
establecimientos que relunan las condiciones sanitarias que determine el
Reglamento. Los establecimientos de fabricacién deben contar, ademéas, con
la habilitacidén sanitaria a que se refiere el articulo 91.

La Autoridad Sanitaria de nivel nacional, o la autoridad en la que esta delegue, y las
autoridades regionales y municipales, en el marco de sus competencias, verifican
periddicamente el cumplimiento de lo establecido en el presente capitulo y ejercen
la potestad fiscalizadora y sancionadora conforme a ley.”

Articulo 4.- Modificacion del articulo 12 y del numeral 2 del articulo 15 del Decreto
Legislativo 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos

Se modifican el articulo 12 y el numeral 2 del articulo 15 del Decreto Legislativo 1062,
Ley de Inocuidad de los Alimentos, en los siguientes términos:

“Articulo 12.- Fabricaciobn e importacion de alimentos elaborados
industrialmente

Todo alimento elaborado industrialmente con destino al consumo humano, de
produccion nacional o extranjera, solo puede comercializarse si ha sido fabricado
en un establecimiento con habilitacion sanitaria vigente o importado con
autorizacién sanitaria de importacion vigente, otorgadas mediante
procedimiento de evaluacién previa conforme a la Ley 26842, Ley General de
Salud.

Articulo 15.- Funciones de la Autoridad competente de nivel nacional en salud

Son funciones de la Autoridad de Salud de nivel nacional en materia de inocuidad
alimentaria en alimentos elaborados industrialmente, con excepcion de los
alimentos pesqueros y acuicolas:

[.]

2. Establecer las condiciones, requisitos y procedimientos de evaluacion previa
para el otorgamiento de la habilitacién sanitaria de los establecimientos en los
gue se fabriquen alimentos elaborados industrialmente destinados al consumo
humano y de la autorizacion sanitaria de importacion, asi como del
certificado sanitario oficial de exportacion de los alimentos fabricados en dichos
establecimientos.
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Articulo 5.- Modificacion del numeral 3.2 del articulo 3 del Decreto Legislativo 1290

Se modifica el numeral 3.2 del articulo 3 del Decreto Legislativo 1290, Decreto Legislativo
que fortalece la inocuidad de los alimentos industrializados y productos pesqueros y
acuicolas, en los siguientes términos:

“3.2 La habilitacion sanitaria se otorga por establecimiento a través de la DIGESA,
o de la autoridad sanitaria de nivel regional en la que esta delegue, mediante
procedimiento de evaluacion previa, conforme al articulo 91 de la Ley 26842,
Ley General de Salud. Para su obtencién y vigencia debe implementarse
permanentemente un sistema preventivo de riesgo alimentario sustentado en los
Principios Generales de Higiene, que comprenden las Buenas Practicas de
Manufactura, o en el Plan HACCP.”

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Primera. Reglamentacién

El Poder Ejecutivo, mediante decreto supremo refrendado por el ministro de Salud,
aprueba las disposiciones reglamentarias de la presente ley en un plazo no mayor de
ciento veinte dias calendario contados desde su entrada en vigor. Dichas disposiciones
comprenden, como minimo, el procedimiento y los plazos de evaluacién de la habilitacién
sanitaria, de su ampliacion, modificacion y renovacion, y de la autorizacién sanitaria de
importacién; los criterios de la inspeccién sanitaria in situ; la clasificacion de los alimentos
segun su riesgo; los requisitos de idoneidad técnica para la delegacion de funciones en
las autoridades sanitarias de nivel regional; el procedimiento de modificacion de la
habilitaciébn sanitaria para la incorporacion de nuevos alimentos; y la tipificacion de
infracciones y la escala de sanciones.

Segunda. Adecuacidén normativa

En el plazo sefialado en la disposicion anterior, el Poder Ejecutivo adecua a la presente
ley el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado
por el Decreto Supremo 007-98-SA, asi como las disposiciones reglamentarias del
Decreto Legislativo 1290 que se hubieran emitido.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITORIAS

Primera. Régimen aplicable hasta la reglamentacion

En tanto entren en vigor las disposiciones reglamentarias de la presente ley, se aplica el
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por el
Decreto Supremo 007-98-SA, en lo que no se oponga a ella. Los registros sanitarios,
certificaciones y validaciones técnicas oficiales otorgados con anterioridad se rigen por la
normativa vigente al momento de su obtencion.

Segunda. Verificacion de las habilitaciones otorgadas mediante aprobacién
automatica

Las habilitaciones sanitarias y las autorizaciones sanitarias de importacion que se
hubieran otorgado mediante procedimiento de aprobacién automatica antes de la entrada
en vigor de la presente ley quedan sujetas a inspeccién sanitaria in situ, que la autoridad
sanitaria realiza en un plazo no mayor de ciento ochenta dias calendario contados desde
la entrada en vigor de las disposiciones reglamentarias. Si se verifica que el



SVIETA VALIA FERNANDEZ GONZALEZ
DIPUTADA DE LA REPUBLICA

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”
“Afio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

CONGRESO DEL PERU

establecimiento no existe, no corresponde a lo declarado o no cumple las condiciones
sanitarias exigibles, la autoridad sanitaria dispone las medidas de seguridad previstas en
el articulo 130 de la Ley 26842, Ley General de Salud, incluida la suspensién o
cancelacion de la habilitacion o autorizacion, sin perjuicio de las demas acciones que
correspondan.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

I. Planteamiento del problema publico [Art. 106, b) del Reglamento]

1. Lainocuidad de los alimentos como funcidn esencial de salud publica

La inocuidad de los alimentos es la garantia de que estos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen o consuman de acuerdo con el uso al que se destinan
(Decreto Legislativo 1062, anexo de definiciones), y su control constituye, conforme al
propio Decreto Legislativo 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos, “una funcién
esencial de salud publica” que ‘integra el contenido esencial del derecho
constitucionalmente reconocido a la salud” (Decreto Legislativo 1062, articulo 1l del
Titulo Preliminar, numeral 1.1).

Los alimentos insalubres que contienen bacterias, virus, parasitos o sustancias
guimicas nocivas pueden causar mas de doscientas enfermedades distintas, desde la
diarrea hasta el cancer, y su impacto recae con mayor intensidad sobre los lactantes,
los nifios pequefios, las personas mayores y quienes padecen alguna enfermedad
(Organizacion Mundial de la Salud, s. f.). En el caso de los alimentos elaborados
industrialmente, el consumidor no tiene forma de conocer las condiciones en las que
fueron fabricados —el origen de las materias primas, la calidad del agua empleada, el
control de la cadena de frio o la higiene de los manipuladores—, de manera que la
garantia de su inocuidad descansa por completo en dos elementos, como son la
aplicacion de sistemas preventivos de autocontrol por parte del fabricante y la
verificacion de esos sistemas por la autoridad sanitaria.

2. El problema puablico

El problema publico que motiva la presente iniciativa es la ausencia de verificacion
sanitaria previa de los establecimientos que fabrican alimentos y bebidas
industrializados antes de que sus productos lleguen al consumidor, situacién que
deriva del régimen de aprobacion automatica que el Decreto Legislativo 1290
estableci6 para la habilitacion sanitaria de dichos establecimientos y para la
autorizacion sanitaria de importacién, y que se materializaria plenamente con la
reglamentacion de esa norma en sus términos actuales.

El problema afecta a toda la poblacibn que consume alimentos y bebidas
industrializados, con especial gravedad a los grupos mas vulnerables frente a las
enfermedades transmitidas por alimentos. Afecta también a los fabricantes que
invierten en sistemas de autocontrol y que se ven expuestos a competir con quienes
obtienen el mismo titulo habilitante con una declaracién jurada, asi como a los
exportadores, cuyos certificados sanitarios pierden respaldo cuando el sistema
nacional de control carece de verificacion previa.

3. Causas del problema

La primera causa es de orden normativo. La Primera Disposicion Complementaria
Modificatoria del Decreto Legislativo 1290 modificé el articulo 91 de la Ley General de
Salud para sustituir el registro sanitario por producto por una habilitacién sanitaria por
establecimiento —decisién que la evidencia respalda, conforme se expone en la
seccion IV—; sin embargo, al hacerlo calificé dicha habilitacion como un procedimiento
de aprobacién automética, en los términos siguientes.

“La habilitacion sanitaria es de aprobacion automatica y se otorga a plazo
determinado por cada establecimiento, debiendo precisar la linea o lineas de
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produccién instaladas en el mismo. El programa que contenga el sistema
preventivo de riesgo alimentario implementado tiene caracter de declaracion
jurada. [...]” (Ley 26842, articulo 91, segundo y tercer parrafo).

La misma disposicion modifico el articulo 93 para establecer que la autorizacion
sanitaria de importaciéon “es de aprobacion automatica” y se otorga por alimento,
previa presentacion del certificado de libre venta emitido en el pais de origen, y que
para el despacho de las mercancias “bastara que las Aduanas de la Republica
verifiquen la vigencia de la autorizacion sanitaria de importacion”.

La segunda causa es de orden procedimental. En el régimen de aprobacion
automatica, la solicitud “es considerada aprobada desde el mismo momento de su
presentacion” (Texto Unico Ordenado de la Ley 27444, articulo 31, numeral 31.1), de
modo que la verificacién de lo declarado se traslada integramente a la fiscalizacion
posterior, que la entidad realiza por muestreo sobre no menos del diez por ciento de
los expedientes, con un maximo de ciento cincuenta expedientes por semestre (Texto
Unico Ordenado de la Ley 27444, articulo 32, numeral 32.2). La consecuencia es que
la gran mayoria de los establecimientos habilitados no seria verificada antes de
comercializar sus productos y que la oportunidad de esa verificacion quedaria
condicionada, ademas, a los recursos asignados a la autoridad sanitaria.

La tercera causa se relaciona con la reglamentacion. Segun la propia Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA), el Decreto Legislativo
1290 “se encuentra vigente, a la fecha no es aplicable ya que no se encuentra
reglamentada” (Informe D000038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, numeral 3.1),
situaciéon que se ha mantenido durante casi una década, precisamente porque los
profesionales de la autoridad sanitaria advirtieron el riesgo que suponia su aplicacion.
Se ha conocido, no obstante, que la actual gestién del Ministerio de Salud ha optado
por aprobar el reglamento del Decreto Legislativo 1290 en sus términos actuales, lo
gue activaria la habilitacién sanitaria automatica. Con independencia de la oportunidad
en que dicho reglamento se apruebe, el defecto reside en el texto de una norma con
rango de ley, que un reglamento no puede corregir.

4. Efectos

La DIGESA ha identificado que la habilitacién sanitaria automatica permitiria la puesta
en el mercado de alimentos industrializados —incluidos los catalogados de mayor
riesgo— sin que la autoridad verifique previamente aspectos de los que depende la
prevencion de las enfermedades transmitidas por alimentos. Entre ellos se encuentran
el origen y la calidad sanitaria de las materias primas, cuyo descuido se asocia a la
salmonelosis, la campylobacteriosis, la teniasis o cisticercosis y la fasciolosis; el uso
de aditivos prohibidos, causa de intoxicaciones y alergias; el uso de agua no potable,
vinculado a diarreas agudas y parasitosis intestinales; la cadena de frio, cuya ruptura
favorece la listeriosis; el control de la esterilizacion comercial de las conservas,
necesario para prevenir el botulismo; la higiene de los manipuladores, asociada a la
estafilococosis y a enfermedades diarreicas agudas; y la presencia de roedores y otras
plagas, vinculada a la leptospirosis (Informe D000038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-
MINSA, andlisis).

La misma autoridad advierte que el esquema automatico condiciona la garantia de
inocuidad a una vigilancia posterior que depende de los recursos disponibles, deja a
la poblacién expuesta a alimentos cuya composicion y condiciones de elaboracion se
desconocen, impide aplicar controles por lote a los alimentos importados y
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compromete el reconocimiento internacional de los certificados sanitarios de
exportacion, “ya que ningun pais va a considerar que el sistema sanitario de alimentos
peruano automatico sea equivalente a los de evaluacién previa” (Informe D000038-
2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, andlisis).

5. Necesidad de intervencion legislativa

La calificacion de la habilitacién sanitaria y de la autorizacion sanitaria de importacion
como procedimientos de aprobacién automatica se encuentra en los articulos 91 y 93
de la Ley General de Salud, en el texto que les dio un decreto legislativo, y solo puede
modificarse mediante una norma de igual rango. A ello se suma que el plazo de
vigencia de un titulo habilitante debe establecerse por ley o decreto legislativo, pues
los titulos habilitantes tienen, como regla, vigencia indeterminada (Texto Unico
Ordenado de la Ley 27444, articulo 36-B), razon por la cual la vigencia de cuatro afios
gue se propone requiere igualmente rango legal.

Il. Evidencia que sustenta el problema [Art. 106, b) del Reglamento]

1. La carga de las enfermedades transmitidas por alimentos

Se estima que cada afio enferman en el mundo unos seiscientos millones de personas
—casi una de cada diez— por ingerir alimentos contaminados, y que cuatrocientas
veinte mil mueren por esa causa, con la consiguiente pérdida de treinta y tres millones
de afos de vida ajustados en funcion de la discapacidad; los nifios menores de cinco
afios soportan el cuarenta por ciento de esa carga, con ciento veinticinco mil
defunciones anuales en ese grupo de edad (Organizacion Mundial de la Salud, s. f.).
En las economias en desarrollo, el Banco Mundial ha estimado que las enfermedades
transmitidas por alimentos generan pérdidas de productividad cercanas a los noventa
y cinco mil doscientos millones de délares anuales y costos de tratamiento de unos
quince mil millones de doélares cada afio (Banco Mundial, 2019, citado en el Dictamen
80-2025-2026-CSP-CR).

2. Los resultados del control posterior de la DIGESA

El registro sanitario vigente —regulado por el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por el Decreto Supremo 007-98-SA— se
otorga por producto, con caracter automatico y sobre la base de una declaracion
jurada, es decir, bajo la misma l6gica que el Decreto Legislativo 1290 extenderia a la
habilitacién de establecimientos. Las acciones de control y vigilancia posteriores a su
otorgamiento, efectuadas por la DIGESA durante los Gltimos cuatro afios sobre un
promedio de seiscientos establecimientos vigilados, muestran que los administrados
declararon direcciones de establecimientos de fabricacidbn que no existen o que, Si
existen, no son establecimientos de fabricacion ni de almacén de alimentos.

Afio Establecimientos Existen, pero no son Existen, pero no son
declarados que no establecimientos de establecimientos de
existen fabricaciéon de alimentos almacenamiento
2021 10 % 0% 0%
2022 4% 2% 1%
2023 2% 8 % 4%

2024 3% 10 % 0%
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Fuente. Informe D000038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, sobre la base de datos de la Direccion de Control y
Vigilancia de la DIGESA.

En 2023 y 2024, sumadas las tres categorias, entre el 13 % y el 14 % de los
establecimientos vigilados no correspondia a lo declarado ante la autoridad sanitaria.
La DIGESA concluye que el registro automatico “no ha resultado ser una herramienta
suficiente que permita a la autoridad sanitaria proteger la salud publica y minimizar los
riesgos potenciales por el consumo de alimentos que se comercializan en el pais”
(Informe D0O00038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, analisis).

3. La posicion técnica de la DIGESA y del Ministerio de Salud

En atencion al Oficio 0830-2024-2025-NELQ/CR, el Ministerio de Salud remitio,
mediante Oficio D000989-2025-DM-MINSA del 16 de abril de 2025, la Nota
Informativa D000448-2025-DIGESA-MINSA y el Informe D000038-2025-DIGESA-
ANSAI-EVH-MINSA, cuyas conclusiones la DIGESA hizo suyas. Dicho informe
sostiene que la habilitacion sanitaria automatica “mantiene el mismo enfoque del
registro sanitario que deroga”, que “no asegura la inocuidad de los alimentos que se
disponen para el consumo de la poblacién peruana, en tanto la Autoridad Sanitaria no
podra verificar las condiciones sanitarias en que opera un establecimiento de
fabricacién”, y concluye en los términos siguientes.

“3.2 Es viable la eliminacién del procedimiento administrativo de Inscripcién en el
Registro Sanitario de Alimentos de Consumo Humano y su reemplazo por un
procedimiento administrativo de habilitacion de establecimientos de fabricacion a
través de un procedimiento de evaluacién previa.” (Informe D000038-2025-
DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA).

Posteriormente, al opinar sobre el Proyecto de Ley 12262/2025-CR, que proponia
establecer la evaluacion previa de la habilitacion sanitaria, el Ministerio de Salud
concluyd que la iniciativa “resulta viable” (Oficio D002817-2025-DM-MINSA, del 9 de
octubre de 2025, citado en el Dictamen 80-2025-2026-CSP-CR).

4. Lainspeccidn in situ como condicion de la certificacion sanitaria

La DIGESA precisa que el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, modificado por el Decreto Supremo 004-2014-SA, reconoce las
buenas préacticas de higiene y el sistema HACCP como patrones de referencia para la
vigilancia sanitaria y exige su certificacién con fines de habilitacion sanitaria, y que
“para la certificacion de dichos sistemas es condicion realizar una inspeccion in situ
del establecimiento con el objetivo de verificar su correcta aplicacion”, pues “s6lo con
ello la Autoridad Sanitaria puede confirmar que efectivamente los operadores de
establecimientos de fabricacion han implementado y cumplen con los requisitos de
dichos sistemas” (Informe D000038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, analisis). La
aplicacion del Decreto Legislativo 1290 en sus términos actuales supondria, por tanto,
un retroceso respecto de la verificacion que hoy se exige.

lll. Objetivos generales y especificos [Art. 106, b) del Reglamento]

Objetivo general

Garantizar que ningun alimento o bebida elaborado industrialmente llegue al
consumidor sin que la autoridad sanitaria haya verificado previamente la existencia y
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las condiciones sanitarias del establecimiento que lo fabrica, asi como la
implementacion efectiva de su sistema preventivo de autocontrol.

Objetivos especificos

i. Calificar como procedimientos de evaluacibn previa sujetos a silencio
administrativo negativo la habilitacién sanitaria de los establecimientos de
fabricacion, su ampliacion y renovacion, y la autorizacion sanitaria de
importacién, y como procedimiento de evaluacién previa sujeto a silencio
administrativo positivo la modificacion de la habilitacion para la incorporacion de
nuevos alimentos.

ii. Incorporar en la ley la inspeccién sanitaria in situ como condiciéon para el
otorgamiento de la habilitacion sanitaria.

iii. Preservar el control sanitario por establecimiento y por linea de produccion,
asegurando que cada alimento se encuentre comprendido en una habilitacion
sanitaria vigente y que la incorporacién de nuevos alimentos se sujete a la
modificacion de dicha habilitacion.

iv. Dotar a la autoridad sanitaria de facultades legales expresas para el control de
las importaciones basado en riesgos.

v. Armonizar el Decreto Legislativo 1062 y el Decreto Legislativo 1290 con el nuevo
régimen y ordenar la transicién, incluida la verificacion de las habilitaciones que
se hubieran otorgado de manera automatica.

IV. Fundamentacion de la iniciativa [Art. 106, b) del Reglamento]

1. El derecho ala salud y la proteccion de los consumidores

El articulo 7 de la Constitucion Politica del Perd reconoce el derecho de todas las
personas a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad; el
articulo 9 encarga al Estado la determinacion de la politica nacional de salud y la
responsabilidad de normar y supervisar su aplicacién; y el articulo 65 dispone que el
Estado defiende el interés de los consumidores y usuarios y vela, en particular, por la
salud y la seguridad de la poblacion.

La Ley General de Salud desarrolla ese mandato al declarar que “la salud es condicidn
indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar
individual y colectivo” y que “la proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto,
es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla” (Ley 26842, numerales
Iy Il del Titulo Preliminar), y al reconocer que toda persona tiene derecho a recibir una
alimentacién sana y suficiente para cubrir sus necesidades biol6gicas (Ley 26842,
articulo 10).

2. Los principios de la Ley de Inocuidad de los Alimentos

El Decreto Legislativo 1062 sustenta la politica de inocuidad en principios que la
aprobacién automatica contradice. El principio de alimentacion saludable y segura
obliga a las autoridades a actuar respetando y promoviendo ese derecho en
concordancia con los principios generales de higiene del Codex Alimentarius; el
principio de decisiones basadas en evidencia cientifica exige que la gestién de los
riesgos alimentarios se sustente en su evaluacion objetiva; y el principio de precaucion
permite adoptar medidas de gestién del riesgo “cuando una evaluacién cientifica
preliminar hace sospechar que existen motivos razonables para temer efectos
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potencialmente peligrosos para la salud humana” (Decreto Legislativo 1062, articulo
Il del Titulo Preliminar, numerales 1.1, 1.6 y 1.7). En el presente caso, la evidencia
descrita en la seccién Il es concluyente y proviene de la propia autoridad sanitaria.

3. La evaluacién previa con silencio negativo en la Ley del Procedimiento
Administrativo General

El Texto Unico Ordenado de la Ley 27444 prevé que el silencio administrativo negativo
se aplica de manera excepcional cuando la peticion del administrado puede afectar
significativamente el interés publico e incide, entre otros bienes juridicos, en la salud
(Texto Unico Ordenado de la Ley 27444, articulo 34, numeral 34.1). La habilitacion de
un establecimiento para fabricar alimentos que seran consumidos por la poblacion es,
precisamente, uno de esos supuestos, pues el error o la falsedad en lo declarado no
afecta Unicamente al solicitante y se traslada a un numero indeterminado de
consumidores. La propuesta aplica, por tanto, la regla que el propio ordenamiento
administrativo reserva para los procedimientos que inciden en la salud. Esta
exposicion de motivos cumple, asimismo, la exigencia de que la norma que califica un
procedimiento con silencio negativo sustente técnica y legalmente dicha calificacién,
precisando la afectacion del interés publico y la incidencia en alguno de los bienes
juridicos protegidos (Texto Unico Ordenado de la Ley 27444, articulo 34, numeral 34.1,
segundo parrafo), pues la evidencia descrita en la seccién |l acredita que la
habilitacién de establecimientos sin verificacién previa expone a la poblacién a riesgos
sanitarios concretos, con incidencia directa en la salud.

4. Los estandares internacionales

El Decreto Legislativo 1062 y su Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo 034-
2008-AG, toman como referencia el Codex Alimentarius, que reconoce las buenas
practicas de higiene y el sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control
(HACCP) como los sistemas cuya aplicacion permite a los operadores garantizar la
inocuidad de los alimentos que elaboran y que constituyen la base para que las
autoridades supervisen los establecimientos de fabricacion. La certificacion de dichos
sistemas, en los términos del Codex, puede basarse en la inspeccién continua y
directa, la verificacion de los sistemas de garantia de calidad y el examen de los
productos terminados (Informe D000038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, nota 1),
actividades incompatibles con un otorgamiento automatico.

En materia de importaciones, las Directrices sobre Sistemas de Control de las
Importaciones de Alimentos (CAC/GL 47-2003) sefialan que la legislaciéon deberia
facultar a la autoridad competente para exigir notificacion previa de los envios, realizar
inspecciones, tomar muestras y aplicar planes de muestreo basados en riesgos, entre
otras medidas (Informe D000038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, andlisis). El
articulo 93 vigente, al disponer que basta la verificacion de la vigencia de una
autorizacion automatica sustentada en un certificado de libre venta, impide aplicar
esas medidas.

5. El control por establecimiento como enfoque correcto

La presente iniciativa mantiene el enfoque del Decreto Legislativo 1290 en cuanto
sustituye el registro sanitario por producto por la habilitacion sanitaria por
establecimiento. La evidencia descrita en la seccién Il demuestra que el registro por
producto, otorgado de manera documental, no permite verificar donde ni en qué
condiciones se fabrica el alimento, en tanto que el control por establecimiento actla
sobre el lugar en el que se originan los riesgos sanitarios. Lo que la iniciativa corrige
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es la calificacién del procedimiento, que debe ser de evaluacion previa para que la
habilitacion cumpla su funcién.

Para que el control por establecimiento no implique una pérdida de informacion sobre
los productos, la propuesta dispone que la habilitacion precise las lineas de produccién
y los alimentos que se fabrican en cada una, y que solo puedan comercializarse los
alimentos comprendidos en ella. La incorporacion de una nueva linea requiere la
ampliacién de la habilitacién, con evaluacién previa e inspeccion in situ, en tanto que
la incorporacién de nuevos alimentos en una linea ya habilitada requiere su
modificacion mediante un procedimiento de evaluacién previa sujeto a silencio
administrativo positivo y sin inspeccién in situ, pues las condiciones del
establecimiento y de la linea ya fueron verificadas por la autoridad, razén por la cual
corresponde aplicar a este supuesto la regla general del silencio positivo (Texto Unico
Ordenado de la Ley 27444, articulo 33). De este modo, todo producto que llegue al
mercado se encontrard respaldado por una habilitacién sanitaria verificada y la
autoridad conservard la informacion necesaria para la rastreabilidad, funcion que la
DIGESA reconoce al registro sanitario (Informe D0O00038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-
MINSA, analisis).

6. El antecedente inmediato y los aportes de la presente iniciativa

El Proyecto de Ley 12262/2025-CR propuso establecer la evaluacién previa con
silencio administrativo negativo para la habilitacion sanitaria y la autorizacion sanitaria
de importacién, con vigencia de cuatro afios, y obtuvo dictamen favorable de la
Comision de Salud y Poblacion del periodo parlamentario 2021-2026, que incorporo
en el texto sustitutorio la referencia expresa a las bebidas y precisé el control de
importaciones basado en riesgos (Dictamen 80-2025-2026-CSP-CR). La presente
iniciativa recoge ese diagndstico y esa orientacién, e introduce los siguientes aportes,
a la luz de las opiniones recibidas durante su tramitacién y de los hechos posteriores.

a) Incorpora en la ley la inspeccién sanitaria in situ como condicion de la
habilitacién, de modo que la evaluacion previa no pueda reducirse a una revision
documental.

b) Precisa el régimen de las lineas de produccion y distingue entre la ampliacion
de la habilitacion, para la incorporacion de nuevas lineas, y su modificacién, para
la incorporacion de nuevos alimentos, mediante un procedimiento de evaluacion
previa sujeto a silencio administrativo positivo y sin inspeccion in situ.

c) Distingue en el articulo 95 entre las condiciones sanitarias exigibles a todo
establecimiento de la cadena y la habilitacion sanitaria, que corresponde a los
establecimientos de fabricacion, a fin de evitar que el requisito se extienda a
establecimientos de almacenamiento o comercializacién y de atender la
observacion sobre ambigliiedad formulada por la Sociedad Nacional de
Industrias (carta 072-2025-ALIM, citada en el Dictamen 80-2025-2026-CSP-
CR).

d) Armoniza el articulo 12 y el numeral 2 del articulo 15 del Decreto Legislativo
1062 y el numeral 3.2 del articulo 3 del Decreto Legislativo 1290, normas que el
Decreto Legislativo 1290 modific6 o que contienen la misma regla, tal como lo
planteaba la propuesta normativa elaborada por la DIGESA.

e) Establece expresamente que ninguna disposicion reglamentaria o administrativa
puede calificar estos procedimientos como de aprobacion automatica, y ordena
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la verificacidon in situ de las habilitaciones que se hubieran otorgado de esa
manera antes de la entrada en vigor de la ley.

f)  Fija enlaley la vigencia de cuatro afios de la habilitacion y de la autorizacion de
importacién, en concordancia con el articulo 36-B del Texto Unico Ordenado de
la Ley 27444, considerando que el Indecopi declaré barrera burocratica ilegal la
vigencia de dos afios de la certificacion HACCP fijada por norma reglamentaria
(Resolucion 0184-2026/SEL-INDECOPI, segun Infobae, 2026).

7. La evaluacién previa como medida idonea, necesariay proporcional

La medida es idénea, porque actia sobre la causa del problema —la falta de
verificacion antes de la puesta en el mercado— y permite a la autoridad comprobar la
existencia del establecimiento, sus condiciones sanitarias y la aplicacién de su sistema
de autocontrol antes de que los alimentos lleguen al consumidor.

Es necesaria, porque no existe una alternativa menos gravosa que alcance el mismo
fin. La fiscalizacion posterior opera por muestreo y después de que los alimentos se
encuentran en el mercado, de modo que el dafio a la salud puede producirse antes de
la verificacion; y la evidencia de la DIGESA demuestra que el modelo basado en
declaraciones juradas no ha impedido que se declaren establecimientos inexistentes.

Es proporcional en sentido estricto, porque el beneficio que procura —Ila proteccion
de la vida y la salud de la poblacién— tiene un peso constitucional superior a la carga
que impone, consistente en esperar el resultado de una evaluacion con inspeccion
antes de iniciar la comercializacion, carga que, por lo demds, corresponde a la
verificacidn que hoy se exige para la certificacion de los sistemas de autocontrol y que
se compensa con una vigencia de cuatro afios.

8. Como la propuesta resuelve el problema

El articulo 3 de la férmula legal modifica los articulos 88, 90, 91, 92, 93 y 95 de la Ley
General de Salud. El articulo 88 delimita el ambito del control sanitario e incorpora las
bebidas y los ingredientes que no constituyen productos primarios; el articulo 90
prohibe la comercializacion de productos fabricados en establecimientos o lineas no
habilitados o importados sin autorizacion; el articulo 91, nicleo de la propuesta,
establece la evaluacién previa con silencio negativo e inspeccion in situ, la vigencia
de cuatro afios, el régimen de lineas de produccion y la modificacion de la habilitacion
para incorporar nuevos alimentos; el articulo 92 precisa las autoridades responsables;
el articulo 93 establece la evaluacion previa de la autorizacion sanitaria de importacion
y el sistema de inspeccion en frontera basado en riesgos; y el articulo 95 distingue
entre las condiciones sanitarias generales y la habilitacién de los establecimientos de
fabricacion.

Los articulos 4 y 5 armonizan con el nuevo régimen el Decreto Legislativo 1062 vy el
Decreto Legislativo 1290. Las disposiciones complementarias finales encargan la
reglamentacién en un plazo de ciento veinte dias calendario, ordenan la adecuacion
del Decreto Supremo 007-98-SA y de las normas reglamentarias del Decreto
Legislativo 1290 que se hubieran emitido, y prohiben la calificacién automética de
estos procedimientos. Las disposiciones complementarias transitorias garantizan la
continuidad del régimen vigente mientras se aprueba el reglamento y ordenan la
verificacion in situ de las habilitaciones que se hubieran otorgado de manera
automética.
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9. Compatibilidad con la Constitucion

La propuesta desarrolla los articulos 7, 9 y 65 de la Constitucién, que reconocen el
derecho a la proteccion de la salud y encargan al Estado la supervision de la politica
de salud y la proteccion de la salud y la seguridad de los consumidores. Es compatible,
asimismo, con el articulo 59, que garantiza la libertad de empresa, comercio e industria
y dispone que su ejercicio no debe ser lesivo a la salud ni a la seguridad publicas,
pues la evaluacion previa no impide la actividad empresarial y se limita a verificar que
esta se desarrolle en condiciones que no pongan en riesgo la salud de la poblacion.
Finalmente, la medida se aplica en un procedimiento administrativo sujeto a las
garantias del debido procedimiento, en concordancia con el inciso 3 del articulo 139
de la Constitucion.

V. Antecedentes legislativos, investigaciones y fuentes utilizadas [Arts. 106, c y
107, c) del Reglamento]

1. Legislacion vigente vinculada
a) Constitucion Politica del Perd, articulos 7, 9, 59, 65y 139.
b) Ley 26842, Ley General de Salud.

c) Decreto Legislativo 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos, y su Reglamento,
aprobado por el Decreto Supremo 034-2008-AG.

d) Decreto Legislativo 1290, Decreto Legislativo que fortalece la inocuidad de los
alimentos industrializados y productos pesqueros y acuicolas.

e) Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas,
aprobado por el Decreto Supremo 007-98-SA, modificado por el Decreto
Supremo 004-2014-SA.

f) Texto Unico Ordenado de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado por el Decreto Supremo 006-2026-JUS.

g) Resolucion Ministerial 624-2015-MINSA, que aprueba la Norma Sanitaria que
establece la Lista de Alimentos de Alto Riesgo (AAR).

h) Resolucion Ministerial 730-2026/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria 169-
MINSA/DIGESA-2026, sobre la idoneidad técnica de la Autoridad Regional de
Salud para la certificaciéon de los Principios Generales de Higiene.

2. Iniciativas anteriores

El Proyecto de Ley 12262/2025-CR, Ley que modifica la Ley 26842, Ley General de
Salud, para garantizar la inocuidad de los alimentos elaborados industrialmente, fue
presentado en setiembre de 2025 por el Grupo Parlamentario Juntos por el Pert —
Voces del Pueblo — Bloque Magisterial, a iniciativa de la congresista Nieves Esmeralda
Limachi Quispe, e ingres6 a la Comision de Salud y Poblacion el 3 de setiembre de
2025. Recibi6 la opinion favorable del Ministerio de Salud (Oficio D002817-2025-DM-
MINSA) y aportes de la Sociedad Nacional de Industrias (carta 072-2025-ALIM), en
tanto que el Ministerio de Desarrollo Agrario y Riego y el Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera sefialaron no ser competentes para pronunciarse. La Comision de
Salud y Poblacién aprobé el Dictamen 80-2025-2026-CSP-CR, con texto sustitutorio,
en su Décima Octava Sesion Ordinaria del 19 de mayo de 2026, con diecisiete votos
a favor, uno en contra y tres abstenciones.
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En el &mbito del Poder Ejecutivo, la DIGESA elabor6 la propuesta de Ley que modifica
articulos de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, asi como otras disposiciones
legales para garantizar la inocuidad de los alimentos elaborados industrialmente, que
establecia la evaluacion previa con silencio administrativo negativo de la habilitacion
sanitaria y de la autorizacion sanitaria del importador, modificaba los articulos 12y 15
del Decreto Legislativo 1062 y derogaba el articulo 3 del Decreto Legislativo 1290. A
marzo de 2025, dicha propuesta se encontraba en etapa de Analisis de Impacto
Regulatorio (Informe D000038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, numeral 3.3).

La presente iniciativa recoge el diagnéstico de ambos antecedentes y desarrolla su
orientacion, conforme se expone en el numeral 6 de la seccion IV.

3. Fuentes utilizadas
Las fuentes utilizadas en la formulacion de la presente iniciativa son las siguientes.

» Comisién de Salud y Poblacion del Congreso de la Republica. Dictamen 80-2025-
2026-CSP-CR, recaido en el Proyecto de Ley 12262/2025-CR, aprobado en la
Décima Octava Sesion Ordinaria del 19 de mayo de 2026.

» Congreso de la Republica del Pera. (2021). Manual de Técnica Legislativa, 3.2
edicién, aprobado por Acuerdo de Mesa Directiva 106-2020-2021/MESA-CR.

* Infobae. (2026). La industria alimentaria vence al Ministerio de Salud y el
certificado HACCP en Pera no tendra fecha de vencimiento, 10 de junio de 2026.
https://www.infobae.com/peru/2026/06/10/la-industria-alimentaria-vence-al-
ministerio-de-salud-y-el-certificado-haccp-en-peru-no-tendra-fecha-de-
vencimiento/

e Ministerio de Salud. Oficio D000989-2025-DM-MINSA, del 16 de abril de 2025,
que remite la Nota Informativa D000448-2025-DIGESA-MINSA, del 11 de abril de
2025, y el Informe D000038-2025-DIGESA-ANSAI-EVH-MINSA, del 21 de marzo
de 2025, emitidos en atencién al Oficio 0830-2024-2025-NELQ/CR.

* Ministerio de Salud. Oficio D002817-2025-DM-MINSA, del 9 de octubre de 2025,
que contiene la opinion sobre el Proyecto de Ley 12262/2025-CR.

* « Organizacion Mundial de la Salud. (s. f.). Inocuidad de los alimentos, nota
descriptiva. https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/food-safety

» Proyecto de Ley 12262/2025-CR, Ley que modifica la Ley 26842, Ley General de
Salud, para garantizar la inocuidad de los alimentos elaborados industrialmente.

VI. Sectores comprendidos [Art. 106, d) del Reglamento]

La aplicacién de la propuesta corresponde principalmente al Ministerio de Salud, a
través de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA),
Autoridad Sanitaria de nivel nacional en materia de inocuidad de los alimentos
elaborados industrialmente, asi como a las autoridades sanitarias de nivel regional en
las que se delegue el otorgamiento de la habilitacion sanitaria y a las autoridades
sanitarias de nivel local, en el marco de sus competencias de vigilancia y fiscalizacion.
Al Poder Ejecutivo le corresponde la reglamentacion de la ley.

Se encuentran comprendidos, asimismo, la Superintendencia Nacional de Aduanas y
de Administracion Tributaria, en cuanto verifica la autorizacion sanitaria de importacion
para el despacho de las mercancias, y el Instituto Nacional de Defensa de la
Competencia y de la Proteccién de la Propiedad Intelectual, en su condicién de
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autoridad de proteccién del consumidor. La propuesta no alcanza a los alimentos
agropecuarios primarios ni a los productos pesqueros y acuicolas, cuya sanidad e
inocuidad corresponden al Servicio Nacional de Sanidad Agraria y al Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera, respectivamente.

Desde la perspectiva de los administrados, la propuesta comprende a los fabricantes
de alimentos y bebidas elaborados industrialmente y de los ingredientes empleados
en su elaboracién, a los importadores de dichos productos y, como beneficiarios
directos, a los consumidores.

VII. Normas que se modifican o derogan [Art. 106, e) del Reglamento]

La propuesta modifica los articulos 88, 90 —en sus dos primeros parrafos—, 91, 92,
93y 95de lalLey 26842, Ley General de Salud; el articulo 12 y el numeral 2 del articulo
15 del Decreto Legislativo 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos; y el numeral 3.2
del articulo 3 del Decreto Legislativo 1290, Decreto Legislativo que fortalece la
inocuidad de los alimentos industrializados y productos pesqueros y acuicolas. No
deroga norma alguna.

Como consecuencia de las disposiciones complementarias finales, el Poder Ejecutivo
debera adecuar el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas, aprobado por el Decreto Supremo 007-98-SA, y las disposiciones
reglamentarias del Decreto Legislativo 1290 que se hubieran emitido.

Cuadro comparativo

Texto vigente
Ley 26842, Ley General de Salud

Texto propuesto
Ley 26842, Ley General de Salud

Articulo 88.- La fabricacion, el
fraccionamiento, el almacenamiento, el
transporte y la comercializacion de alimentos
y bebidas elaborados industrialmente
destinados al consumo humano, asi como de
los ingredientes que no constituyan
productos primarios o de procesamiento
primario empleados en su elaboracion, se
sujetan al control, lavigilancia sanitariay la
fiscalizacién de la autoridad sanitaria, en
funcion del analisis de riesgos.

Articulo 88.- La fabricacion y comercializacién
de alimentos destinados al consumo humano
estan sujetos a control y vigilancia higiénica o
sanitaria, segun corresponda, en funcion al
analisis de riesgo alimentario para la
proteccion de salud.

Articulo 90.- Queda estrictamente prohibido
fabricar, fraccionar, elaborar, importar,

Articulo 90.- Queda estrictamente prohibido
fabricar, fraccionar, elaborar, importar,

distribuir, almacenar, traspasar a titulo gratuito
0 comercializar  alimentos  alterados,
contaminados, adulterados, falsificados, que
hayan sido declarados no aptos para el
consumo humano por el organismo
correspondiente, que provengan de
establecimientos no habilitados para la
fabricacién de alimentos o que no cuenten con
autorizacion sanitaria de importacion.

distribuir, almacenar, traspasar a titulo gratuito
0 comercializar alimentos, bebidas o
ingredientes alterados, contaminados,
adulterados, falsificados o declarados no aptos
para el consumo humano por la autoridad
competente, asi como aquellos fabricados
en establecimientos o lineas de produccion
gue no cuenten con habilitacidon sanitaria
vigente o importados sin la autorizacion
sanitaria de importacion correspondiente.
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Texto vigente

La responsabilidad derivada de dichas
actividades corresponderd, individual o
solidariamente, al productor, importador,
almacenero, distribuidor, vendedor del
producto o auditor del establecimiento, siendo
esta Ultima efectuada por la autoridad sanitaria
0 por tercero que ésta delegue; segln

determine la Autoridad Sanitaria de nivel
nacional.

[...]

Articulo 91.- La fabricacion de alimentos
elaborados industrialmente destinados al

consumo humano sélo puede realizarse en
establecimientos que cuenten con habilitacion
sanitaria vigente otorgada por la Autoridad
Sanitaria de nivel nacional bajo un sistema
preventivo de riesgo alimentario para la salud.

La habilitacibn sanitaria es de aprobacion
automatica y se otorga a plazo determinado
por cada establecimiento, debiendo precisar la
linea o lineas de produccién instaladas en el
mismo.

El programa que contenga el sistema
preventivo de riesgo alimentario implementado
tiene caracter de declaracion jurada.
Asimismo, la habilitacién sanitaria podra estar
sujeta a condicién especifica de control y
vigilancia sanitaria en funcién al andlisis de
riesgo alimentario para la salud.

La fabricacibn de alimentos elaborados
exclusivamente para la exportacion se rige por
la normatividad del pais de destino,
prohibiéndose la comercializacion o expendio
de los mismos en territorio nacional.

Texto propuesto

La responsabilidad derivada de dichas
actividades  corresponde, individual o
solidariamente, a las personas naturales o
juridicas que las realicen.

[.]

Articulo 91.- La fabricacién de alimentos y
bebidas elaborados industrialmente
destinados al consumo humano, asi como de
los ingredientes a que se refiere el articulo
88, solo puede realizarse en establecimientos
qgue cuenten con habilitacion sanitaria vigente,
otorgada por la Autoridad Sanitaria de nivel
nacional o por la autoridad sanitaria de nivel
regional en la que aquella delegue esta
funcién, conforme al Reglamento.

La habilitaciébn sanitaria se otorga por
establecimiento, mediante procedimiento de
evaluacion previa sujeto a silencio
administrativo negativo, previa inspeccion
sanitaria in situ que verifique la existencia
del establecimiento, sus condiciones
sanitarias y la implementacién efectiva de
un sistema preventivo de autocontrol
sanitario sustentado en los Principios
Generales de Higiene o en el Plan HACCP,
segln el riesgo de los alimentos que
fabrica. Tiene una vigencia de cuatro afios
y es renovable.

La habilitacién sanitaria precisa la linea o
lineas de produccion instaladas en el
establecimiento y los alimentos que se
fabrican en cada una de ellas. Solo pueden
comercializarse los alimentos y bebidas
comprendidos en una habilitacion sanitaria
vigente. La incorporacién de una nueva
linea de produccion requiere la ampliacion
de la habilitacién sanitaria, que se tramita
mediante el procedimiento sefialado en el
parrafo anterior.

La incorporacion de nuevos alimentos o
bebidas en wuna linea de produccién
habilitada requiere la modificacion de la
habilitacion sanitaria, que se tramita
mediante procedimiento de evaluacidn
previa sujeto a silencio administrativo
positivo, sin inspeccién in situ, conforme al
Reglamento.
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Texto vigente

Articulo 92.- La Autoridad de Salud de nivel
nacional, o a quien esta delegue, es la
encargada del control y vigilancia sanitaria de
los alimentos, por productos sanitarios y
dispositivos médicos, segun se determine en el
Reglamento correspondiente.

Articulo 93.- Para la importacion de alimentos
elaborados industrialmente con destino al
consumo humano, la Autoridad Sanitaria de
nivel nacional otorgara una autorizacion
sanitaria al importador responsable de la
inocuidad del alimento.

La referida autorizacibn sanitaria es de
aprobacién automatica y de plazo determinado
y se otorga por alimento, previa presentacion
del certificado de libre venta, o el que haga sus
veces, emitido al fabricante del mismo por la
autoridad competente del pais de origen.

La Autoridad Sanitaria de nivel nacional
aprobara la clasificacién de paises segun el
sistema de vigilancia sanitaria adoptado. Al
respecto, excepcional y motivadamente,
mediante Decreto Supremo refrendado por el
Ministro de Salud y el Ministro de Economia y
Finanzas se puede establecer requisitos
adicionales en funcion al riesgo alimentario
para la salud.

Para el despacho de las mercancias bastara
gue las Aduanas de la Republica verifiquen la
vigencia de la autorizacion sanitaria de
importacion.

Articulo 95.- Los procesos vinculados con la
fabricacion, almacenamiento y
comercializacion de  alimentos  deben
realizarse en establecimientos que relnan las
condiciones sanitariamente adecuadas que

Texto propuesto

La fabricacion de alimentos y bebidas
elaborados industrialmente destinados a la
exportacion se rige, ademas, por las normas
del pais de destino.

Articulo 92.- La Autoridad Sanitaria de nivel
nacional y las autoridades sanitarias de los
niveles regional y local, en el &mbito de sus
competencias, son responsables del control
y la vigilancia sanitaria de los alimentos y
bebidas, asi como de la fiscalizacion del
cumplimiento de lo dispuesto en el
presente capitulo, conforme al Reglamento.

Articulo 93.- La importacién de alimentos y
bebidas elaborados industrialmente
destinados al consumo humano, asi como de
los ingredientes a que se refiere el articulo
88, requiere autorizaciéon sanitaria de
importacion, que la Autoridad Sanitaria de
nivel nacional otorga al importador por
cada establecimiento de fabricacion de
origen.

La autorizacién sanitaria de importacién se

otorga  mediante  procedimiento de
evaluacion previa sujeto a silencio
administrativo negativo y tiene una

vigencia de cuatro afios, renovable. Sus
requisitos se establecen en el Reglamento
en funcion de la clasificacién de los paises
de origen segun el nivel de riesgo de su
sistema de control sanitario, que apruebala
Autoridad Sanitaria de nivel nacional.

La Autoridad Sanitaria de nivel nacional, o
la autoridad en la que esta delegue, aplica
en los puntos de ingreso al territorio
nacional un sistema de inspecciéon basado
en riesgos, que puede comprender la
exigencia de certificados sanitarios
oficiales por lote, lainspecciéon documental
y fisica de los envios y latoma de muestras
para su analisis.

Para el despacho de las mercancias, la
autoridad aduanera verifica la vigencia de la
autorizacion sanitaria de importacion y el
cumplimiento de las medidas sanitarias
que disponga la Autoridad Sanitaria de
nivel nacional.

Articulo 95.- Los procesos de fabricacion,
fraccionamiento, almacenamiento,
transporte y comercializacion de alimentos y
bebidas se realizan en establecimientos que
relnan las condiciones sanitarias que
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Texto vigente

determine la Autoridad de Salud de nivel
nacional en el Reglamento.

La Autoridad de Salud de nivel nacional o
quien ésta delegue, o las autoridades
regionales o municipales en el marco de sus
competencias,  verificaran y  vigilaran
periédicamente el cumplimiento de lo
establecido en el presente capitulo.

Decreto Legislativo 1062, Ley de Inocuidad
de los Alimentos

Articulo 12.- Fabricacion e importacion de
alimentos elaborados industrialmente

Todo alimento elaborado industrialmente con
destino al consumo humano, de produccion
nacional 0  extranjera, s6lo  podra
comercializarse previo otorgamiento de la
habilitacion sanitaria del establecimiento de
fabricacién o de la autorizacion sanitaria de
importacién, segun corresponda.

Articulo 15.- Funciones de la Autoridad
competente de nivel nacional en salud

Son funciones de la Autoridad de Salud de

nivel nacional en materia de inocuidad
alimentaria en alimentos elaborados
industrialmente, con excepcion de los

alimentos pesqueros y acuicolas:

[..]

2. Establecer las condiciones, requisitos y
procedimientos para el otorgamiento de la
habilitacién sanitaria de establecimientos en
los que se fabriqguen alimentos elaborados
industrialmente  destinados al consumo
humano, asi como del certificado sanitario
oficial de exportacion de los alimentos
fabricados en los mismos.

[...]

Decreto Legislativo 1290

Articulo 3.- De la habilitacién sanitaria
emitida por la Direccion General de Salud

Texto propuesto

determine el Reglamento. Los
establecimientos de fabricacion deben
contar, ademas, con Ila habilitacion
sanitaria a que se refiere el articulo 91.

La Autoridad Sanitaria de nivel nacional, o la
autoridad en la que esta delegue, y las
autoridades regionales y municipales, en el
marco de sus competencias, verifican
periodicamente el cumplimiento de lo
establecido en el presente capitulo y ejercen
la potestad fiscalizadora y sancionadora
conforme aley.

Decreto Legislativo 1062, Ley de Inocuidad
de los Alimentos

Articulo 12.- Fabricacidon e importacion de
alimentos elaborados industrialmente

Todo alimento elaborado industrialmente con
destino al consumo humano, de produccion
nacional o0 extranjera, solo puede
comercializarse si ha sido fabricado en un
establecimiento con habilitacién sanitaria
vigente o importado con autorizacién
sanitaria de importacién vigente, otorgadas
mediante procedimiento de evaluacion
previaconforme alaley 26842, Ley General
de Salud.

Articulo 15.- Funciones de la Autoridad
competente de nivel nacional en salud

Son funciones de la Autoridad de Salud de

nivel nacional en materia de inocuidad
alimentaria en alimentos elaborados
industrialmente, con excepcion de los

alimentos pesqueros y acuicolas:

[.]

2. Establecer las condiciones, requisitos y
procedimientos de evaluacidon previa para el
otorgamiento de la habilitacion sanitaria de los
establecimientos en los que se fabriquen
alimentos elaborados industrialmente
destinados al consumo humano y de la
autorizacion sanitaria de importacion, asi
como del certificado sanitario oficial de
exportacién de los alimentos fabricados en
dichos establecimientos.

[..]

Decreto Legislativo 1290

Articulo 3.- De la habilitacién sanitaria
emitida por la Direccion General de Salud
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Texto vigente

Ambiental e Inocuidad Alimentaria -

DIGESA
L.

3.2 La habilitacion sanitaria se otorga por
establecimiento a través de la DIGESA.
Asimismo, para su obtencion y vigencia debe
implementarse permanentemente un sistema
preventivo de riesgo alimentario [...] que
incluyan las Buenas Practicas de Manufactura
o el Plan HACCP.

Texto propuesto

Ambiental e Inocuidad Alimentaria -

DIGESA
[..]

3.2 La habilitacién sanitaria se otorga por
establecimiento a través de la DIGESA, o de
la autoridad sanitaria de nivel regional en la
gue esta delegue, mediante procedimiento
de evaluacion previa, conforme al articulo
91 de la Ley 26842, Ley General de Salud.
Para su obtencibn y vigencia debe
implementarse permanentemente un sistema
preventivo de riesgo alimentario sustentado
en los Principios Generales de Higiene, que
comprenden las Buenas Préacticas de

Manufactura, o en el Plan HACCP.

VIII. Andlisis costo-beneficio [Art. 106, f) del Reglamento]

1. Actores y grupos de interés

Actor

Consumidores

Fabricantes que
cumplen los estandares
sanitarios

Nuevos fabricantes y
emprendimientos

Importadores

Beneficios

Acceso a alimentos y bebidas
fabricados en establecimientos
verificados por la autoridad; menor
exposicion a enfermedades
transmitidas por alimentos;
informacion para la rastreabilidad
de los productos.

Competencia en condiciones de
igualdad frente a quienes declaran
establecimientos inexistentes o
incumplen los sistemas de
autocontrol; habilitacién por cuatro
afios con reglas previsibles;
respaldo oficial para acceder a
mercados externos.

Acompafiamiento técnico de la
autoridad en la inspeccion; certeza
sobre las condiciones exigibles

antes de iniciar la comercializacion.

Reglas claras para la autorizacion
por establecimiento de origen y
vigencia de cuatro afios.

Costos

Ninguno directo.

Derecho de tramitacion de la
habilitacion, su ampliacion,
modificacién y renovacion, cuyo
monto reflejara el costo real del
procedimiento, incluidos la
inspeccion in situ y el
desplazamiento de los
inspectores; preparacion para la
inspeccion y tiempo de espera de
la evaluacion.

Derecho de tramitacion de la
habilitacion, que incluye el costo
de la inspeccion in situ; plazo de
evaluacion previa antes del inicio
de la comercializacion.

Cumplimiento de medidas
sanitarias en frontera segun el
riesgo del producto y del pais de
origen.
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DIGESA y autoridades Instrumento legal para ejercer el Programacion de inspecciones in
sanitarias regionales control sanitario preventivo; situ, que la DIGESA ya realiza en
reduccion de la carga de la certificacion de los sistemas de
fiscalizacion posterior sobre autocontrol y cuyo costo se cubre
establecimientos inexistentes o con el derecho de tramitacion;
irregulares. adecuacion reglamentaria y del
Texto Unico de Procedimientos
Administrativos.
Estado en su conjunto Cumplimiento del deber de Adecuacion reglamentaria.

proteccion de la salud y de los
consumidores; menor gasto
sanitario asociado a enfermedades
transmitidas por alimentos;
credibilidad del sistema sanitario
ante los paises de destino de las
exportaciones.

2. Efectos monetarios y no monetarios

Los principales efectos de la propuesta son no monetarios y se expresan en la
proteccion de la vida y la salud de los consumidores frente a las enfermedades
transmitidas por alimentos. Entre los efectos monetarios positivos se encuentra la
reduccion de los costos de atencion médica y de las pérdidas de productividad
asociados a dichas enfermedades, cuya magnitud en las economias en desarrollo fue
descrita en la seccion Il. Los costos para los administrados consisten en el derecho
de tramitacién de los procedimientos —cuyo monto deberd reflejar el costo real del
servicio, que en el caso de la habilitacion sanitaria, su ampliacion y su renovacion
comprendera la inspeccion in situ y el desplazamiento de los inspectores—, en la
preparacion para la inspeccion y en el tiempo de espera de la evaluacion previa; sin
embargo, se encuentran acotados porque la verificacibn de los sistemas de
autocontrol ya se exige para su certificacion, porque la modificacién para incorporar
nuevos alimentos no requiere inspeccién in situ y porque la habilitacion tendra una
vigencia de cuatro afios.

3. Impacto econémico

La evaluacion previa ordena la competencia en el mercado de alimentos
industrializados, pues impide que quienes declaran establecimientos inexistentes o
incumplen los sistemas de autocontrol obtengan el mismo titulo habilitante que los
fabricantes que invierten en inocuidad. Al mismo tiempo, un sistema de control con
verificacion previa fortalece la confianza de los paises de destino en los certificados
sanitarios oficiales de exportacién, en beneficio de la industria exportadora de
alimentos.

4. Impacto presupuestal

La propuesta no genera gasto adicional al Tesoro Publico. La DIGESA ya realiza la
certificacion de los sistemas de autocontrol con inspeccién in situ y ejerce las
funciones de vigilancia y fiscalizacion sanitaria, y la delegacion en las autoridades
sanitarias de nivel regional se sujeta a la verificacibn de su idoneidad técnica,
conforme al marco vigente. Los procedimientos de evaluacion previa se financian,
ademas, con los derechos de tramitacion que se establezcan en los Textos Unicos de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud y de las autoridades sanitarias
regionales delegadas, cuyo monto se determina en funcion del costo real de cada
procedimiento, incluido el de la inspeccidn in situ, conforme a los articulos 44 y 45 del
Texto Unico Ordenado de la Ley 27444. La ley no crea entidades, plazas ni partidas,



: : SVIETA VALIA FERNANDEZ GONZALEZ

}[DHDI [N IDHDH DIPUTADA DE LA REPUBLICA

ndnd AN

CAMARA “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”

DE “Afio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”
DIPUTADOS

CONGRESO DEL PERU

ni dispone asignacion presupuestal alguna. En consecuencia, la iniciativa no
contraviene la prohibicion establecida en el literal a) del articulo 107 del Reglamento
de la Camara de Diputados, en concordancia con el articulo 79 de la Constitucion
Politica del Peru.

IX. Impacto ambiental [Art. 106, f) del Reglamento — cuando corresponda]

La propuesta no tiene impacto ambiental directo, pues regula procedimientos
sanitarios vinculados a la fabricacion e importacion de alimentos y bebidas
industrializados. De manera indirecta, la verificacion previa del uso de agua apta y de
las condiciones sanitarias de los establecimientos contribuye a prevenir la
contaminacion asociada a procesos de fabricacion deficientes.

Lima, octubre de 2026.
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