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1. CARACTERISTICAS GENERALES
1.1 Denominacién técnica Leche Evaporada entera (leche evaporada)
1.2 Tipo de alimentos No Perecible
1.3 Grupo de alimentos Productos Lacteos
1.4 Descripcién General Es un produclo que se obtiene mediante la eliminacién parcial del

agua de la leche por el calor o por cualquier otro procedimiento que
permila obtener un produclo con la misma composicion y
caracteristicas. El contenido de grasa y/o proteinas podra ajustarse
Unlcamente para cumplir con los requisitos de composicion,
mediante adicién y/o extraccion de los constituyentes de la leche,
de manera gue no se modifique la proporcién entre la caselna y la
proteina del suero en la leche somelida a tal procedimiento (Codex
Stan 281-1971. Revisada 2018).

No se permite el uso de leche compuesta, ni leche modificada,
segln Norma Técnica Peruana 202.085: 2015.

Se prohibe la adicién de insumos, aditivos alimentarios, nutrientes
y micronuirientes, cuya fecha de vencimiento de vida utll sea
anterior a la del producto terminado.

Los productos deben contar con un periodc minimo de
cbservacién de cuarenta (40) dfas, posterior a su fecha de
fabricacién, antes de su liberacién (incluye el perlodo de los
analisis solicitados).

2, CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1. Caracteristicas Organolépticas

Caracteristica Descripcién Referencia
Color De blanco a crema.
Olor Exento de olores extraiios, ajencs a la naturaleza
del producto.
Requisito del PNAEQW.
Ligeramente dulce y exento de sabores extrafios a
Sabor
su naturaleza.
Homogéneo, fluida, sin grumos, exenta de materias
sl extrafas.
2.2. Caracteristicas Fisico Quimicas
Caracteristicas Unidad Requisito Referencia
Materia grasa lactea g/100g Minimo 7,5
D.S. N° 007-2017-MINAGRI,
Extracto seco (a) g/1009 Minimo 25,0 | Reglamento de Ia leche y productos
lacteos.
Extracto seco magro (b}, (c) g/100g Minimo 17,5
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Proteina lactea (N x 6,38)
an extracte seco magro (d) 9/100g Minimo 34,0
Notas: El contenido de axiracta seco y de extracto seco magro ds la leche incluye el agua de cristalizacién de la lactosa.
{a) Se denomina tamblén sélidos totales. (b} Se dencmina también sélidos no grasos. {c) Diferencia entre ef contenido
de solldos tolales y materia grasa lactea. (d) La adiclén yfo extraccitn de los constituyentes de leche, para (a elaboracién
del producto final, debe realizarsa Gnicamente para asjustar el contenido de grasa y proteina para cumplir con los requisitos
de composicion establecidos por el Codex Afimentarius, de manera que no se modifique la proporcion entre la caselna y
la protelna del suero de la leche somelida a tal procedimiento.
2.3. Caracteristicas Micrebiologicas
Analists Pian douestee | Aceptacion Rechazo @
) c i
Prugba de Esterilidad Estéril . .
Comercial (*) 5 0 comercialmente No es.l_énl comercialmente
(*) De acuerdo can Métodos normalizados o Métodos descritos por organizaciones con credibilidad Intarnacional tales
como la Asociacién Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC), o Asoctacién Americana de Salud Pdblica (APHA) sobre
Prueba de Esterllidad Comercia!, conslderando las temperaturas, iempos de incubacién e indicadores microbiolégicos
del mencicnado método, los cuales deben especificarse en el Informe de Ensayo.
Nota 1: La Prueba de esterilidad comercial se realiza en envases que no presentan ningun defecto visual. Si luego de
la Incubacitn el producto presenta alguna alteracién en el olor, color, apariencia, pH, el producto se considerard "No
estérll Comerciaimente”.
Nota 2: Sl tras la inspeccién sanitaria resulta hecesario tomar muestras de unidades defectuosas para determinar las
tausas, se procederd con el Método de Analisis Microbioldgico, para determinar las causas microblolégicas del
deterioro segun métodos establecidos en el Codex Alimentarius, en el Manual de Bactericlogia Analitica BAM da la
Administracidn de Alimenios y Drogas FDA o por la Asoclacién Americana de Salud Pblica APHA o por normas
intemacionales.
Fuenta: D.S. N*007-2017-MINAGRI “Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de la Leche y Productos Lacleos.
3. PRESENTACION
3.1 Presentacién y envases
Los anvases utilizados deben ser de primer uso y sellados herméticamente, de acuerdo a las
siguientes caracteristicas:
Envase Tlpo Mataerlal Capacldad
Lata Holalata P J
Envase primatio Minimo 0.170 K <
P Multitaminade Cartén, aluminio y polistileno, g
con abre facil.
Cajas Cartén corrugado
Envase secundario Bandejas Cartén comugado cubierto con Estaft;lg rti:gonl;;or L
plaslico termoencogible
Requisltos del envase
Tipo Caracteristica EspecHicaclén Referancla
Envases de hojalata
{seqln corresponda} Resolucién Ministerial N*
- Gancho de la tapa 495-2008/MINSA que
- Gancho dsl cuerpo aprueba la NTS N° 069-
Control de - Espesor de cierre 2008-MINSA/DIGESA -
Lata/Hojalata cierme - Altura de cierre V.01. “Norma Sanitaria
- Porcentaje de arrugas aplicable a la fabricacién de
- Hermeticidad {prueba de fuga) alimentos envasados de
- Compacidad promedio >=80% baja acidez y acidificados
- Superposicion minima en destinados al consumo
laterales >=45% o humang”.
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- Superposicidn minima en
esquinas >=35%, segun
corresponda.

Ninguin punto de inspeccién debe
tener un valor inferior a lo
i | especificado.
| Tolerancias:
El vacfo minimo en envases de
hojalata cilindricos con
capacidad hasta 370mi, debera
ser no menor de 76.2 mm Hg
{3 pulgadas de Hg).

| Multilaminado Hermeticidad Hemelicidad (prueba de fuga).

Vaclo

Vida atil

Establecida por el fabricante, seglin la declaracién en el Registro Sanitario ante la autoridad
sanitaria competente.

Rotulado

El rotulado debe ajustarse a lo establecide en el artlculo 117° del Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA,
debiendo contener en el envase de presentacion unitaria la siguiente informacién minima:

« Nombre del producto.

= Declaracién de los ingredientes y aditivos empleados en la elaboracion del producto.
+ Peso neto.

» Nombre o razdn social y direccién del fabricante.

s Cadigo de lote.

« Fecha de vencimiento.

+ Condiciones de conservacion.

« Codigo de Registro Sanitario.

» Informacién nutricional {requisito adicional).

El rétulo debe estar consignado en el envase de presentacién unitaria, en idioma castellano, con
caracteres de facil lectura, en forma completa y clara, visible, legible e indeleble, el mismo que no
debe desprenderse ni borrarse. La informacién del rotulado no debe inducir a engaio al
consumidor. No se permite el uso de stiqueta autoadhesiva para ninguna informacién del rotulado,
que pretenda reemplazar la informacion consignada en el rotulado original, en ningln caso, a
excepcion de lo dispuesto por ia autoridad sanitaria competente, siempre que no se refiera a la
composicién original del producto y cuya disposicién no reemplace ni oculte la informacion del
rotulado original.

! 4.  REQUISITOS DE CERTIFICACION OBLIGATORIOS
4

.1 Copia simple de la consuita web o del Cerlificado del Regisiro Sanitario del producto,
modificaciones y ampliaciones, segln corresponda, expedido por la DIGESA, el que debe
corresponder al producto, envase y presentacion, vigente durante el periodo de alencién.

4.2 Copia simple de la Resolucidn Directoral que otorga Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP
emitida por la DIGESA, otorgada para la linea de proceso productivo del producto requerido,
| vigente durante la fabricacion del producto.
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4.3 Original o copia expedida (no copia simple) o copia legalizada notarialmente del cerlificado o
informe de inspeccidn de lote, emitido por un Organismo de Inspeccién acreditado ante INACAL-
DA, el mismo que debe adjuntar original o copia simple de los informes de ensayo de las
caracter(slicas organolépticas, fisicoquimicas y requisitos del envase establecidas en las
especificaciones técnicas del producto (por cddigo de lote y presentacidn), realizados por un
Laboratorio de Ensayo acreditado por el INACAL-DA y el eriginal o copia simple de los informes
de ensayo de las caracteristicas microbioldgicas, realizados con métodos de ensayo acreditados
para &l producto {por cédigo de lote y presentacidn), por un Laboratorio de Ensayo acreditado por
el INACAL-DA, “con el simbolo de acreditacién™.

En caso no exista laboratorio de ensayo, que cuente con método de ensayo acreditado para el
producto, se puede utilizar métodos de ensayo no acreditados realizados por un laboratorie de
ensayo acreditado por el INACAL-DA,

-
p

Los certificados o informes de inspeccion deben especificar que el muestrec se realiza de
acuerdo a la NTP — [SO 5538 nivel de inspeccidn especial S4, plan de muestreo simple para
inspeccién normal y LCA 0.65 (para efecto de extraccion de la muestra). Los ensayos se realizan
considerando lo siguiente:

Anélisis Organoléptico y Fisico guimico

El nomero de unidades de muestra para los ensayos organolépticos y fisicos quimicos es por una
via.

Analisis Microbioldgico

El nimero de unidades de muestra para los ensayos microbicldgicos debe ser de acuerdo al plan
de muestreo establecido en la Norma Saznitaria que establece los Criterios Microbioldgicos de
Calidad Sanitaria e Inocuidad para los alimenlos y bebidas de consumo humano aprobado por
Resolucion Ministerial N® 581-2008/MINSA. No se permite compositar, salvo indicacion expresa
en la norma.

Se aceptan certificados o informes de inspeccién o infformes de ensayo con fecha de emisidn no
mayor a seis (06) meses, los mismos que deben estar vigentes durante el periodo de liberacitn
correspondients; asimismo, no se acepta que mediante carta o adenda se rectifiquen los
rasultados de andlisis emitidos en el documento original, ni las revalidaciones que amplien la iy
vigencia de los certificados o informes de inspeccién y/o informes de ensayo. </
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