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1. CARACTERISTICAS GENERALES
1.1 Denominacioéntécnica  Leche UHT
1.2 Tipo de alimentos No Perecible
1.3 Grupo de alimentos Productos Lacteos
1.4 Descripcion General Es un producto que se obtiene a partir de la leche, que ha sido

sometida durante 2 a 4 segundos a una temperatura entre 130°C a
150 °C, mediante un proceso térmico de flujo continuo,
inmediatamente enfriada a menos de 32°C y envasada bajo
condiciones asepticas en envases estériles y herméticamente
cerrados. (NTP 202.100:2007(revisada 2014)/ENM1:2014.

No se permite el uso de leche compuesta segiin NTP 202.085:2015.

Se prohibe la adicién de insumos, aditivos alimentarios, nutrientes
y micronutrientes, cuya fecha de vencimiento de vida 0til sea
anterior a la del producto terminado.

Los productos deben contar con un periodo minimo de observacion
de cuarenta (40) dias, posterior a su fecha de fabricacién, antes de
su liberacion (incluye el periodo de los analisis solicitados).

CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1 Caracteristicas Organolépticas

Caracteristica Descripcién Referancia
Color De acuerdo a la naturaleza del producto.
Olor De acuerdo a la naturaleza del product, exento
de olores extrafias, rancios, entre otros.
Sabor Ligeramente dulce y exento de sabor acido o Al
ranclo u otros extrafios a su naluraleza.
Homogéneo, fluide, sin grumos, exenta de
Gl materias extrafias.
2.2 Caracteristicas fisico quimicas
I Caracteristica Valor Referancia
| L.
Densidad a 15°C (g/ml) | 1,0296 - 1,0340
. -
; Acidez exprasada como acido lactico 0.14 - 0.18
| (g/100g)
I % — o -
| Extraclo seco magro {g/100g) Minimo 8.2 D.S. N°007-2017-MINAGRI "Decrelo
:—E R n TR + Supremo que aprueba el Reglamento
e o D100} LA de la Leche y Productos Lacteas.
Protefna lactea (Nx6.38) en exiracto seco
Minimo 34
_magro (g) I .
Materia grasa lactea (g/100g) [ Minimo 3.0
| ! L
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2.3 Caracteristicas Microbloldglcas

: Plan de muestren
Andlisis = — c - Aceptacién Rechazo
Prueba de Estéril
Esterilidad 5 0 No estéril comercialmenta
Comercia! {*) comercialments

{*) De acuerde con Métodos normalizados o Métodos descrilos por organizaciones con credibilldad Internacional tales
como la Asociacién Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC), o Asoclacidn Americana de Salud Publica (APHA) sabre
Prueba de Esterilidad Comercial, considerando las temperaturas, liempos da Incubacidn e indicadares micrabiolégicos
del mencionado método, los cuales deben especificarse en ! Informe de Ensayo.

Nota 1: La Prueba de eslerilidad comercial se realiza en anvases gue no prasentan ningun defecto visual. Si luego de
la incubacién el producto presenta alguna alteracidn en el olor, color, apariencia, pH, el producto se considerara “No
gstéril Comercialmenta”.

Nota 2: Si tras la inspeccién sanitaria resulta necesario tomar muasiras de unidades defectuosas para determinar las
causas, se procederd con el Método de Analisis Microbiologico, para determinar las causas microbiologicas del
deterioro segiin métodos establecidos en el Codax Alimentarius, en el Manua! de Bacleriologia Analltica BAM de la
Administracidn de Alimentos y Drogas FDA o por la Asociacidn Americana de Salud Puablica APHA o por nommas
internacionales.

Fuente:; D.S. N*007-2017-MINAGRI “Decreto Supremo que agmabaﬁgglamenlo de |la Leche y Productos Lacteos.

3. PRESENTACION

3.1 Presentacién y envase

Los envases utilizados deben ser de primer uso y sellados herméticamente, de acuerdo a las
siguientes caracteristicas:

Envasa Tipo Matarial Capacidad
Envase primario Caja Multilaminado con tapa Minimo 1L
Caja Cartén corrugado
Envase Establecido por el
" : Carldn corrugado cublerio :
secundario Bandeja con pléstico termoencagible fabricante

Requisitos del envase

Tipo Caracteristica Especificacién

Multilaminado Hermeticidad Hermaticidad (prueba de fuga).

Fuente: Resclucidn Ministarial N* 495-2008/MINSA "Norma Sanitaria aplicable a la fabricacién de alimentos envasados de
baje acidez y acidificados destinados al consumo humano®.

3.2 Vida atil

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

3.3 Rotulado

El rotulado debe ajustarse a lo establecido en el articulo 117° del Reglamento sobre Vigilancia y
Conlrol 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 razén social v direccidn del fabricante.
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Cddigo de lote.

Fecha de vencimiento.

Condiciones de conservacion.

Cddigo de Registro Sanitario.

Informacién nutricional (requisito adicional).

El rétulo debe estar consignado en el envase de presentacion unitaria, en idioma castellano, con
caracteres de facil lectura, en forma completa y clara, visible, legible e indeleble, el misme que no
debe desprenderse ni bomarse. La informacién del rotulado no debe inducir a engafio al
consumidor. No se permite el uso de etiqueta autoadhesiva para ninguna informacidn del rotulado,
que pretenda reamplazar la informacion consignada en el rotulado original, en ningdn caso, a
excepcién de lo dispuesto por la autoridad sanitaria competente, siempra que no se refiera a la
composicidn original del producto y cuya disposicién no reemplace ni oculte la informacién del
rotulado original.

REQUISITOS DE CERTIFICACION OBLIGATORIOS

Copia simple de la consulta web o del Certificado del Registro Sanitario del producio v/o
modificaciones y ampliaciones, segun comesponda, expedido por la DIGESA, el que debe
corresponder al producto, envase y presentacion, vigente durante el periodo de atencion.

Copia simple de la Resolucién Directoral que otorga Validacién 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.

4.3 Original o copia expedida (no copia simple) o copia legalizada notarialmente del certificado o
informe de inspeccién de lote, emitido por un Organismo de inspeccitn acreditado ante INACAL-
DA, el mismo que debe adjuntar original o copia simple de los informes de ensayo de las
caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas y requisitos del envase establecidas en las
especificaciones técnicas del producto (por cddigo de lote y presentacion), realizados por un
Laboratario de Ensayo acreditado por el INACAL-DA y el original o copia simple de los informes
de ensayo de las caracteristicas microbioldgicas, realizados con métodos de ensayo acreditados
para el producto (por cddigo de presentacidn y lote), por un Laboratorio de Ensayo acreditado por
el INACAL-DA, “con el simbolo de acreditacion”.

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

Los certificados o informes de inspeccidn deben especificar que el muestrea se realiza de
acuerdo a la NTP - ISO 5538 nivel de inspeccion especial 54, plan de muastreo simple para
inspeccién nermal y LCA 0.65 (para efecto de extraccion de la muestra). Los ensayos se raalizan
considerando lo siguiente:

Andlisis Organoléptico y Fisico quimico

El namero de unidades de muestra para los ensayos organolépticos y fisicos quimicos es por una
vla.

Andlisis Microbioldgico
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El nimero de unidades de muestra para los ensayos microbioldgicos debe ser de acuerde al plan
de muestreo establecido en la Norma Sanitaria que establece los Crilerios Microbioldgicos de
Calidad Sanitaria e Inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humanc aprobado por
Resolucion Ministerial N° 591-2008/MINSA. No se permite compositar, salvo indicacién expresa
en la norma.

Se aceptan certificados o informes de inspeccidn o informeas de ensayo con fecha de emisién no
mayor a sels (06) mases, los mismos que deben estar vigentes durante el periodo de liberacién
correspondiente; asimismo, no se acepta que mediante carla o adenda se reclifiquen los
resultados de analisis emitidos en el documento original, ni las revalidaciones que amplien la
vigencia de los certificados o informes de inspeccion v/o informes de ensayo. f"k.. £
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