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VISTO;

El expediente n.” 16887-2018-PGH, que contiens la solicitud formulada por la empresa
denominada EMPRESA NACIONAL DE LA COCA S.A. identificado con Registro Unico de
Contribuyente n.® 20114883230, con demicilio en Calle Tenerias n.° 103, Urb. San Tutis, distrito
San Sebastian, provincia y departamento Cuseo, mediante el cual solicita la Certificacion de
Principios Generales de Higiene (PGH) para la produccion de afimentos destinados al consumo
humano; vy, al Informe n.° 4398-2018/DCEA/DIGESA, de fa Direccidn de Certificaciones y
Autorizaciones — DCEA; y,

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 11 de abril de 2018, Ia empresa denominada EMPRESA NAGIONAL
DE LA COCA S.A. solicita la Certificacién de Principios Generales de Higiene (PGH) para el
establecimiento ubicado en la direccién domiciliaria ubicada en Av, Universitaria n.° 602, Urb.
Pando, distrito de San Miguel, provingia y departamento de Lima, destinado a la produccion de
filtrantes de hoja de coca y mixturas, conforme se advierte del Formuiario de Solicitud, que
adjunta el Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) v el Programa de Higlene y
Saneamiento (PHS), segun lo establecido en et Jiteral b} del artfcuto 58-D) dal Reglamento
sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado mediante Decreto
Supremo n.® 007-98-SA, incorporado por el articulo 2° del Decreto Supremo n.° 004-2014-SA,
Sobre los Requisitos;

~GE Que, con fecha 27 de abril y 14 de mayo de 2018, a fin de verificar la implementacion
M. NIEVA ylo condiciones de Infraestructura, el Programa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y e
Programas de Higiene y Saneamiento (PHS), que comprende los Principlos Generaies de
Higiene del Codex Alimentarius en el Almacenamiento de los alimentos antes mencionados, fa
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones - DCEA, realiza las inspecciones sanitarias al
establecimiento del soficitante;

Que, de la evaluacion y analisis del presente expediente, realizada por el Area Técnica
de esta Direccibn General, respecto de los documentos presentados por la administrada, las
Actas de Inspéccion Sanitaria de fechas 27 de abril y 14 de mayo de 2018, presentada como
sustento del tramite de Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius
del establecimiento de la empresa, de acuardo al Manual de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS), que comprenden los Principios
Generales de Higiené del Codex Alimentarius, materializado en el Informe n.° 4398-
2018/DCEA/DIGESA de fecha 28 de mayo de 2018, se obtuvieron los sigulentes resultados: De
la infraestryctura, se concluyé que el establecimiento cumple lo establecido en los Titulos IV y




V del Reglamento sobra Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por
Decrsto Supremo n.* 007-98-SA; y, sus modificatorias; y, Principios Generaies de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1968), scbre las condiciones de infraestructura;

Que, respectd del Manual de Buenas Practicas de Manipufacion o Buenas
Précticas de Manufactura (BPM), que comprende los Principics Generales de Higiene del
Codex Alimentarius, se establecid que la empresa cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura, conforme a lo establecido en los Titulos IV y V del Reglamento sobre Vigitancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo n.* 007-98-SA; y,
sus modificatorias; y, sus Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1968),
en su establecimienta;

Que, respecto del Programa de Higiene y Saneamiento (PHS), que comprende los
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius, se establecit que 1a empresa tiene
implementado su Programa de Higiene y Saneamiento, conforme a lo establecido en los Titslos
IV y V det Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado
por Decreto Supremo n.* 007-98-SA; y, sus maodificatorias; Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969), en su establecimiento;

Que, conforme a elio, se establecio que en base a la inspeccidn realizada y ia
evaluacion de la documentacion presentada por la administrada se verifico gque la empresa
aplica su Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vy el Programa de Higiene
Saneamiento (PHS) en su establecimiento para filtrantes de hoja de coca y mixturas,

Que, de acuerdo a lo normado por el articuio 58-B, del Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo n.°® G07-98-SA,
incorporado por el Decrato Supremo n.® 004-2014-SA, entre otros aspectos, se establecié la
vigencia de dos (02) afios de la Certificacién de Principios Generales de Higiene del Codex
Alimentarius, contados a partir de su otorgamiento;

Que, finaimente, tomando en cuenta la inspecclon realizada, la misma que se consigna
-en el Acta respectiva; y, de la revision de la documentacion remitida a ésta Direccion General,
respecto del Manual de Buenas Practicas de Manufacturas (BPM) y el Programa de Higlene y
Saneamiento (PHS), que comprenden a los Principios Generales de Higlene del Codex
Alimentarius (PGH), se determind gue el establecimiento APLICA dichos Principlios,
establecidos en el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Babidas,
aprobado por Decreto Supremo n.* 007-98-SA; y, sus modificatorias; y, Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969), en concordancia con lo preceptuado en ios
artleulos 89° y 95° de la Ley n.° 26842 - Ley General de Salud, respecto de la condicion de ia
calidad de los alimenlos y los aspectos sanitarios de su establecimiento;

En ese sentido, del andaiisis de los actuados y estando a las conclusiones abordadas en
ol Informe n.° 4398-2018/DCEA/DIGESA de fecha 28 de mayo de 2018, emitido por la
M. NIEVA Direccitn de Certificaciones y Autorizaciones - DCEA! y,

De conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud: aprobado por el Decreto Legisiativo n,® 1161 Ley n.® 26842 - Ley General de
Salud; Reglamento Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobade por
Decreto Supremo n.° 007-98-SA; y, sus modificatorias; y, la ey del Procedimiento
Administrativo General,

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR la CERTIFICACION DE PRINCIPIOS GENERALES DE
HIGIENE DEL CODEX ALIMENTARIUS {PGH) al sstablecimiento de la empresa EMPRESA
'NACIONAL DE LA COCA S.A,, ubicada en Av. Universitaria n.° 602, Urb. Pando, distrito de
San Miguel, provincla y departamento de Lima, destinado a la filtrantes de hoja de coca y
mixturas.
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Articulo 2°.- PRECISAR que el plazo de vigencia de la Certiflcacién de Principios
Generales de Higiene del Codex Alimentarius que se olorga mediante la presenta resolucién
directoral es de dos (02) aflos, contados a partir de la fecha de la emision del mismo, de
confermidad con lo establecido en ef articulo 58-B def Reglamento sobre Vigitancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por el Decreto Supremo nh.® 007-98-SA;
incorporado por el Decreto Supremo n.®004-2014-SA.

Articulo 3°.- La empresa certificada se encuentra obligada a mantener los registros y
documentos que sustenten la aplicacidn del Principlos Generales de Higiene del Codex
Alimentarius (PGH), en forma precisa y consolidada, en un expediente a disposicién de la
Direccion General de Salud Ambiental cuando ésta lo requiera.

Articulo 4°.- La empresa certificada se encuentra obligada a mantener las condiciones
sanitarias en las cuales se otorga la certificacion, durante la vigencia de la presente resolucién,
asl como contar con la certificacion vigente durante el gjercicio de su produccidn,

Articulo 5°- La Certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex
Alimentarius que se olorga se encusntra sujeta a las acclones de control que la Direccidn
General de Salud Amblental disponga, la gue podréa dejarla sin efecto conforme a Ley.

Articulo 6°.- Notificar la presente resolucion directoral, conforme a Ley.
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