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d el =2 o / 3 Vistos: los Expedientes N°s 13-044115-001, 13-044115-002 y 13-40268-001, que contienen el Recurso de Apelación interpuesto por la EMBOTELLADORA DEMESA S.A. contra la Resolución Directoral N° 012-2013/DIGESA/SA; CONSIDERANDO: Que, mediante Resolución Directoral N° 012-2013/DIGESA/SA, de fecha 13 de marzo de 2013, la Dirección General de Salud Ambiental - DIGESA, resolvió sancionar a la empresa Embotelladora DEMESA S.A., con la cancelación del Registro Sanitario N° P0610809/NAEBDM, correspondiente al agua sin gas DEMESA y con una multa de sesenta (60) UIT, aplicando asimismo, las siguientes medidas de seguridad: i) Suspensión temporal del ejercicio de actividades de producción y comercio de los productos fabricados por la empresa Embotelladora DEMESA S.A. hasta que realice la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP; ii) Suspensión temporal de la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP del proceso productivo de la línea de hielo para consumo humano, hasta que se verifique que la materia prima usada por la empresa en esta línea de producción, cumpla con los requisitos de inocuidad establecidos en el marco legal vigente; y, iii) Retiro del mercado de los productos fabricados y distribuidos por la empresa, materia de la presente resolución, debiendo en un plazo no mayor a 15 días calendario, presentar ante la DIGESA el informe de cumplimiento respectivo, debidamente sustentado; Que, con escrito de fecha 9 de abril de 2013, la empresa Embotelladora DEMESA S.A., interpuso recurso de apelación contra la Resolución Directoral N° 0122013/DIGESA/SA; Que, evaluado y analizado el recurso impugnativo interpuesto, se aprecia que éste cumple con los requisitos prescritos en los artículos 113°, 209° y 211° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General; Que, con fecha 10 de mayo del año en curso, la empresa recurrente amplió su recurso de apelación, informando que mediante Resolución Directoral N° 13402013/DHAZ/DIGESA, del 10 de abril de 2013, la DIGESA le otorgó la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP, para el proceso productivo de la línea de agua envasada carbonatada y sin carbonatar, por un (1) año. Agregó asimismo que, con Oficio N° 177-2013/DG/DIGESA, del 12 de abril del año en curso, que contiene el ala S.
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Informe N° 002014-2013/DHAZ/DIGESA, la DIGESA les comunicó que luego de haber tomado las muestras de la materia prima de la línea de hielo para consumo humano, los resultados han evidenciado que su empresa cumple con los requisitos de inocuidad establecidos en el marco legal vigente; acotando además que la DIGESA le otorgó un plazo de sesenta (60) días calendarios a efecto que se ajuste a lo dispuesto en el artículo 34° de la Norma Sanitaria para la aplicación del Sistema HACCP en la Fabricación de Alimentos y Bebidas, aprobada por la Resolución Ministerial N° 4492006/MINSA, considerando que se verificó que la mencionada empresa ha cambiado las condiciones iniciales con las que se otorgó la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP para la línea de hielo; Que, mediante documento de fecha 10 de mayo del presente año, la empresa recurrente, solicitó el uso de la palabra, concediéndose éste con fecha 20 de mayo del año en curso; Que, la precitada empresa impugnante, ha sustentado su recurso impugnativo, señalando que la DIGESA habría aportado nuevas pruebas con posterioridad al 7 de setiembre de 2012, fecha en la que concluía la fase procesal, por cuanto sólo faltaba la emisión de la resolución por parte de dicha institución, incorporando pruebas respecto a la actuación del administrado a lo largo del proceso y la interpretación de los monitoreos efectuados por la DIGESA a las muestras de agua sin gas tomadas el 25 de setiembre de 2012; Que, conforme a lo establecido en el artículo 1° de la Resolución Viceministerial N° 005-2013-DVM-SA, es preciso señalar que la referida Resolución Viceministerial dispuso declarar la nulidad de oficio retrotrayendo el procedimiento hasta el momento anterior a la emisión de la Resolución Directoral N° 0065-2012DIGESA/SA, de fecha 19 de noviembre de 2012, que sancionó a la empresa recurrente con la cancelación de su Certificado N° 6336-2009 y los Códigos de Registro Sanitario P0610809N/NABDM, P0201709/NAEBDM, P0901309N/NAEBDM y P0900707N/NAEBDM, dejando subsistentes las diligencias realizadas por la DIGESA hasta antes de la emisión de la precitada Resolución Directoral, por lo que resulta procedente que la DIGESA tomara en cuenta las evidencias descritas por la empresa recurrente, toda vez que corresponden a actuaciones ejecutadas con anterioridad a la emisión de la Resolución Directoral N° 0065-2012-DIGESA/SA; Que, asimismo, es preciso indicar que respecto al escrito de fecha 1 de marzo de 2013, conteniendo los descargos al Auto Directoral N° 005492012/DHAZ/DIGESA/SA, éstos resultan ser extemporáneos, por cuanto el precitado Auto Directoral fue notificado a la empresa recurrente el 28 de agosto de 2012, otorgándole cinco (5) días para efectuar sus descargos, el cual venció el 7 de setiembre de 2012, sin haber la misma presentado su descargo; por lo que, en virtud a lo dispuesto en la Resolución Viceministerial antes indicada, al retrotraer el procedimiento al momento anterior a la emisión de la Resolución Directoral N° 00652012-DIGESA/SA, de fecha 19 de noviembre de 2012, se dejan subsistentes las diligencias y/o acciones efectuadas por la autoridad de salud, con anterioridad a la emisión de la precitada Resolución Directoral, criterio que es aplicable también al administrado, toda vez que, el referido escrito de fecha 1 de marzo de 2013, resulta ser extemporáneo; Que, la empresa recurrente manifiesta que las medidas de seguridad contenidas en la Resolución Directoral materia de impugnación son injustificadas, pues la realidad de la salud pública ha demostrado que nunca existió riesgo, señalando además que, éstas exceden lo dispuesto en la Resolución Viceministerial N° 0052013-DVM-SA y que atentan contra su viabilidad empresarial, sin que exista un 2
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resultado convincente que hayan causado daños a la salud pública, lo que les ha originado un cuantioso daño moral, económico, financiero y perjuicios; Que, el artículo 120° del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, establece que en aplicación de las normas sobre vigilancia de la calidad sanitaria e inocuidad de alimentos y bebidas contenidas en dicha norma, así como de las normas sanitarias y demás disposiciones obligatorias que de él emanen se podrá disponer una o más medidas de seguridad, las mismas que son de inmediata ejecución y se aplican sin perjuicio de las sanciones que correspondan, de acuerdo a lo previsto en el artículo 131° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, en concordancia a lo dispuesto en el artículo 24° del Reglamento del Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos, aprobado por Decreto Supremo N° 034-2008-AG, que establece como medida sanitaria de seguridad, toda acción preventiva y de control, de ejecución inmediata, que realizan las autoridades competentes, ante un peligro o riesgo para la salud pública; Que, en ese sentido y habiéndose determinado que el producto agua sin gas DEMESA bidón 20 litros es un producto no apto para el consumo humano, conforme a lo establecido en el Informe N° 003003-2012/DHAZ/DIGESA, de fecha 14 de mayo de 2012 y el Informe N° 004410-2012/DHAZ/DIGESA, de fecha 18 de julio de 2012, y que dicho producto representaba un grave riesgo potencial para la salud de la población, es que la DIGESA, en el marco de lo dispuesto en el numeral II del Título Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, aplicó las medidas de seguridad señaladas a través de la Resolución Directoral impugnada; Que, la empresa recurrente manifiesta que la Resolución Directoral materia de impugnación no contempla en su articulado que se notifique al Viceministro de Salud, haciendo participar a terceros, como es el caso de la Presidencia del Consejo de Ministros - PCM; Que, respecto a ello es preciso señalar que el numeral 6 del artículo 235° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General establece que la resolución que aplique la sanción o la decisión de archivar el procedimiento será notificada tanto al administrado como al órgano o entidad que formuló la solicitud o a quien denunció la infracción; por lo que, en virtud a la denuncia formulada por la PCM
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a través del Oficio N° 168-2012-PCM/OAA, de fecha 19 de abril de 2012, es que corresponde que la DIGESA haya notificado la Resolución Directoral materia de impugnación a la PCM; Que, en cuanto a la observación de no haberse notificado la Resolución Directoral objeto de impugnación al Viceministro de Salud, es preciso señalar que, conforme a lo establecido en el artículo 14° del Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos, el Ministerio de Salud, a través de la DIGESA, es la Autoridad de Salud de nivel nacional con competencia exclusiva en el aspecto técnico, normativo y de supervigilancia en materia de inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano, elaborados industrialmente, de producción nacional o extranjera, por lo que, en ejercicio de su función de supervigilancia puede imponer las sanciones que considere pertinente, sin necesidad que notifique cada una de dichas decisiones al Viceministro de Salud; Que, la empresa recurrente señala que mediante Auto Directoral N° 005492012/DHAZ/DIGESA/SA de fecha 23 de agosto de 2012, la DIGESA pretende sustentar el incumplimiento de los literales a), j) y m) del artículo 121° del Decreto Supremo N° 007-98-SA, al no cumplir la impugnante con las disposiciones relativas a la infraestructura, buenas prácticas de almacenamiento, así como por producir y comercializar el producto agua sin gas DEMESA bidón 20 litros, con Registro Sanitario P0610809N NAEBDM, determinado como No Apto para el consumo humano y no contar con Validación Técnica Oficial de Plan HACCP, indicando asimismo que, el administrado carece del estudio de vida útil del agua sin gas en bidón de policarbonato de 20 litros, marca DEMESA, sin tomar en cuenta que, en el marco del procedimiento de Validación Técnica Oficial del Plan HACCP, mediante Acta de Inspección — Subsanación de Observaciones en el Proceso de Validación Técnica Oficial del Plan HACCP, de fecha 21 de agosto de 2012, no se efectuaron observaciones sobre las condiciones de infraestructura y sin considerar también que mediante Resolución Directoral N° 3185-2012/DHAZ/DIGESA/SA, de fecha 24 de agosto de 2012, la DIGESA otorgó la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP a las líneas de hielo; Que, con fecha 12 de julio de 2012, la empresa recurrente solicitó a la DIGESA la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP para la línea de proceso de agua carbonatada y no carbonatada y hielo, efectuando la DIGESA el día 14 de agosto de 2012, una inspección al establecimiento de la mencionada empresa, encontrando observaciones, tal como se desprende del Acta Ficha N° 7 — Acta de Validación Técnica Oficial del Plan HACCP para Establecimientos Procesadores de Alimentos y Bebidas, de la misma fecha, tales como: En el área de proceso falta limpieza y hermeticidad en algunas zonas de la parte superior, falta pulir zócalos; en la sala de envasado, falta hermetizar los bordes de extractores, colocar malla, hermetizar aberturas en paredes de la parte superior de la zona de apilamiento de cajas; en el área de ozonizado, falta hermetizar los lados de la pared y el techo en dos niveles, entre otros; y, el día 21 de agosto de 2012, se efectuó otra inspección a dicha empresa, encontrándose asimismo, observaciones relativas a la falta de análisis del agua de mesa con gas y sin gas en botella PET, tal como se desprende del Acta de Inspección — Subsanación de Observaciones en el Proceso de Validación Técnica Oficial de Plan HACCP, de la misma fecha; por lo que, mediante Resolución Directoral N° 3185-2012/DHAZ/DIGESA, de fecha 24 de agosto de 2012, se le denegó la Validación Técnica Oficial de Plan HACCP para las líneas de agua envasada carbonatada y no carbonatada; Que, con fecha 4 de setiembre de 2012, la empresa Embotelladora DEMESA S.A. volvió a solicitar la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP para la línea de agua antes mencionada; por lo que, con fecha 25 de setiembre de 2012, la DIGESA 4
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efectuó la inspección al establecimiento de la impugnante, respecto a las condiciones sanitarias de producción y la implementación de su Plan HACCP en su proceso productivo, determinando el incumplimiento de los siguientes aspectos, señalados en el Acta Ficha N° 7 — Acta de Validación Técnica Oficial del Plan HACCP para Establecimientos Procesadores de Alimentos y Bebidas, de la misma fecha, y suscrita por la Jefa de Aseguramiento de la Calidad de la empresa impugnante, como son, entre otros, que: El área de producción y lavado de envases no presentó una adecuada hermeticidad entre las paredes y los techos; dentro de los almacenes no se evidenció las distancias mínimas de los productos respecto a las paredes; faltó completar procedimientos de higienización de ambientes y equipos; faltó el cumplimiento de control de agua de línea de proceso respecto al monitoreo del parámetro microalgas; habiéndose por tanto la empresa desistido de dicho procedimiento, conforme a lo contemplado en la Resolución Directoral N° 36862012/DHAZ/DIGESA; Que, de lo señalado precedentemente se desprende que si bien en el Acta de Inspección — Subsanación de Observaciones en el Proceso de Validación Técnica Oficial de Plan HACCP de inspección de fecha 21 de agosto de 2012, no se consignaron observaciones referidas a la infraestructura, sin embargo, es cierto también, que la empresa no contaba con los análisis microbiológicos o físico químicos de agua con gas y sin gas, no siendo posible la verificación de la calidad sanitaria e inocuidad del producto terminado, tal como lo señala el artículo 40° del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA y el artículo 27° de la Norma Sanitaria para la aplicación del Sistema HACCP en la Fabricación de Alimentos y Bebidas, aprobada por Resolución Ministerial N° 449-2006/MINSA, lo cual determinó que la DIGESA no le otorgará la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP, para el proceso productivo de agua de mesa con gas y sin gas, máxime si como se ha señalado precedentemente, los incumplimientos a la normativa sanitaria persistían, tal como lo señala el Acta Ficha N° 7 — Acta de Validación Técnica Oficial del Plan HACCP para Establecimientos Procesadores de Alimentos y Bebidas, de fecha 25 de setiembre de 2012; quedando desvirtuados así los argumentos de la empresa impugnante; 94
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Que, la empresa recurrente manifiesta que el plazo de cinco días otorgado por la DIGESA en el Auto Directoral N° 00549-2012/DHAZ/DIGESA/SA para que se presente el estudio de vida útil del agua sin gas en bidón de policarbonato de 20 Litros 5



es incumplible; desconociendo la DIGESA el método científico que demanda dicha prueba, que requiere más de ciento (120) días calendario; Que, ante ello, resulta necesario señalar que el literal h) del artículo 105° del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, dispone que para la inscripción o reinscripción en el Registro Sanitario se debe presentar una solicitud con carácter de Declaración Jurada suscrita por el interesado en la que debe consignarse el periodo de vida útil del producto en condiciones normales de conservación y almacenamiento, por lo que la empresa debió contar con el estudio de vida útil, considerando que, de acuerdo a lo manifestado por la DIGESA en su Informe N° 02340-2013/DHAZ/DIGESA, mediante Expediente N° 33842-2009-R, de fecha 12 de diciembre de 2009, inició los trámites para obtener el Registro Sanitario del producto agua sin gas DEMESA de presentación bidón retornable por 20 litros, siendo éste un requisito para solicitar la inscripción del Registro Sanitario, habiendo declarado la empresa impugnante una vida útil de tres (3) meses; por lo cual, lo argumentado por la empresa carece de asidero, máxime si consideramos que existe contradicción con lo señalado en el informe de la Evaluación Técnica N° 01/12 DM-2012, presentado con fecha 10 de enero de 2013, en el que se indica que la vida útil del producto es de dos (2) meses en las condiciones de almacenamiento recomendadas por el productor, vulnerándose así el principio de presunción de la veracidad, establecido en el numeral 1.7 del artículo 1° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General; Que, la empresa impugnante manifiesta que la Resolución Directoral apelada no muestra intencionalmente los resultados del Informe de Ensayo N° 083-ALB-2012 del laboratorio de Control de la DIGESA, por tratarse de una muestra de agua obtenida de un bidón de 20 litros de la planta de DEMESA S. A., por el cual dejaron contramuestra, que arrojó como resultado apto para consumo humano, señalando que dicha omisión de este ensayo puede interpretarse como motivada por el propósito de que no pueda compararse con los resultados de los Informes de Ensayo N°s 056-ALB-2012 y 087-ALB-2012, y no se aprecie controversia en los resultados del propio Laboratorio de Control de DIGESA; Que, conforme a lo señalado por la DIGESA en su Informe N° 0023402013/DHAZ/DIGESA, durante la etapa de investigación, el procedimiento siguió un curso progresivo, basado en evidencias sucesivas de contaminación del producto, reuniendo elementos de juicio a medida que se avanzaba en la investigación desde la primera muestra analizada hasta la tercera muestra ( Informe de Ensayo N° 087-ALB2012) en el marco de la vigilancia sanitaria; es por tanto, que en la tercera muestra analizada, se tiene recién la certeza que el producto no es apto para el consumo humano, dando mayores elementos para iniciar el proceso sancionador con dicha secuencia de hechos y en un análisis complementario con los resultados de la inspección del establecimiento de la empresa recurrente; Que, por tanto, de lo señalado precedentemente, se desprende que la DIGESA no ha escogido ni omitido fundamentos para sancionar a la empresa recurrente, toda vez que dicho órgano de línea, en su calidad de Autoridad de Salud de nivel nacional con competencia exclusiva en el aspecto de supervigilancia en materia de inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano, elaborados industrialmente, de producción nacional o extranjera, conforme a lo establecido en e! artículo 14° del Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos, ha merituado y evaluado las evidencias, a efecto de dar inicio al procedimiento sancionador y posterior imposición de la sanción;
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Que, la empresa recurrente cuestiona los Informes de Ensayo N°s 056-2012ALB y 087-2012-ALB, practicado por el Laboratorio de Control Ambiental de la DIGESA, toda vez que, dicho laboratorio no se encuentra acreditado ante el INDECOPI, por tanto dicho laboratorio no es competente y los resultados de análisis de ensayo no resultan confiables; Que, es preciso señalar que el artículo 128° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece que: "En el uso de las atribuciones que le confieren la presente ley, las leyes orgánicas, las leyes de organización y funciones, otras leyes especiales y sus reglamentos, la Autoridad de Salud está facultada a disponer acciones de orientación y educación, practicar inspecciones en cualquier bien mueble o inmueble, tomar muestras y proceder a las pruebas correspondientes, recabar información y realizar las demás acciones que considere pertinentes para el cumplimiento de sus funciones, así como, de ser el caso, aplicar medidas de seguridad y sanciones", lo cual guarda relación con el numeral 9.7 del artículo 9° del Reglamento del Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos, aprobado por Decreto Supremo N° 034-2008-AG, que establece que las muestras tomadas como parte de la función de vigilancia que realiza la autoridad sanitaria deben ser analizadas en sus propios laboratorios, estando los de nivel regional y local sujetos a autorización por parte de la autoridad sanitaria nacional para asegurar la idoneidad; Que, de lo señalado precedentemente, se desprende que la facultad de la DIGESA para efectuar análisis en su propio laboratorio a las muestras que tome como parte de la supervigilancia en materia de inocuidad de alimentos, se encuentran contempladas en la normatividad antes glosada, máxime si consideramos que, de acuerdo a lo señalado en el artículo 14° del Decreto Legislativo N° 1030, que aprueba la Ley de los Sistemas Nacionales de Normalización y Acreditación, la acreditación es una calificación voluntaria a la cual las entidades privadas o públicas pueden acceder para contar con el reconocimiento del Estado de su competencia técnica en la prestación de servicios de evaluación de la conformidad en un alcance determinado; Que, en cuanto a lo señalado por la empresa recurrente respecto a que si bien la Resolución Directoral materia de impugnación señala que en los almacenes de la PCM existen buenas condiciones de almacenamiento de los bidones, en cambio no consigna si en el cambio del bidón sobre el dispensador, que es el aparato que 7
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permite trasladar la bebida de agua a los vasos para consumo humano, el personal encargado desinfecta los bordes, el caño, los empaques del dispensador; así también, alega que no le permitieron obtener las contramuestras que posibilite corroborar o refutar los resultados del laboratorio de la DIGESA. Así también, el recurrente señala que la DIGESA utiliza literalmente el término una "muestra" para justificar su error de muestreo de un solo bidón sobre una producción de cerca de 150 bidones por hora, que es la capacidad de DEMESA, por lo que la DIGESA no llevó a cabo una muestra significativa, ignorando lo dispuesto en la Directriz para el Muestreo de Productos, aprobado por Resolución N° 013-2008/CNB-INDECOPI, que define el contenido de muestreo y plan de muestreo; Que, frente a ello, es preciso señalar que, mediante Oficio N° 168-2012PCM/OAA, de fecha 19 de abril de 2012, la PCM, solicitó el análisis de una muestra de Agua sin Gas DEMESA bidón 20 litros, debido a que el personal de la precitada Entidad señaló que el agua embotellada tenía exceso de cloro, por lo que, se realizó el traslado de un (1) bidón de 20 litros del almacén de la PCM a las instalaciones de la DIGESA por un representante de la misma empresa recurrente, sin embargo, en el documento de solicitud de ensayo (cadena de custodia) del Laboratorio de Control Ambiental de la DIGESA, suscrito por el representante de la empresa recurrente, no se registra ninguna contramuestra y en las observaciones no se evidencia que el usuario haya solicitado la misma, salvo la devolución del bidón, en tal sentido, de haber pretendido la empresa recurrente obtener una muestra dirimente o contramuestra a efecto de tener la posibilidad de refutar o corroborar los resultados del laboratorio de la DIGESA, la impugnante debió solicitarla de acuerdo a lo señalado en el numeral 5.1 de la Directiva Sanitaria N° 032-MINSA/DIGESA — V.01 "Procedimientos para la recepción de muestras de alimentos y bebidas de consumo humano en el laboratorio de control ambiental de la Dirección General de Salud Ambiental del Ministerio de Salud", aprobado por Resolución Ministerial N°156-2010/MINSA, que define la dirimencia como el procedimiento técnico, iniciado a pedido de parte, sea por el interesado o su representante legal, quien solicita a la autoridad competente la ejecución de un nuevo análisis empleando la muestra dirimente por no estar de acuerdo con los resultados emitidos; Que, en cuanto al método de muestreo utilizado por la DIGESA para efectuar el muestreo, es preciso señalar que la precitada Directiva Sanitaria en su Anexo 01 — Cantidad de muestra necesaria y condiciones de conservación y tiempo de transporte, establece que para efectuar el muestreo del agua sin gas DEMESA bidón 20 litros, correspondía obtener una muestra de 200 ml para ensayos microbiológicos; por lo que se evidencia que la muestra remitida por la PCM fue suficiente para realizar los análisis físicos, químicos y microbiológicos, tal como lo señala la DIGESA en su Informe N° 2637-2013/DHAZ/DIGESA, de fecha 17 de mayo de 2013; Que, respecto a que la DIGESA no habría empleado para hacer el muestreo lo señalado en la Directriz para el Muestreo de Productos, aprobada por Resolución N° 013-2008/CNB-INDECOPI, es preciso señalar que mediante Resolución Ministerial N° 156-2010/MINSA, se aprobó la Directiva Sanitaria N° 032-MINSA/DIGESA — V.01 "Procedimientos para la recepción de muestras de alimentos y bebidas de consumo humano en el laboratorio de control ambiental de la Dirección General de Salud Ambiental del Ministerio de Salud", cuyo ámbito de aplicación abarca a las Direcciones de Salud, Direcciones Regionales de Salud, o las que hagan sus veces, y por terceros que remitan muestras de alimentos y bebidas para que se analicen en el Laboratorio de Control Ambiental de la DIGESA, abarcando muestras derivadas de las acciones de vigilancia, control, fiscalización sanitaria, denuncias, monitoreo de peligros, alertas, entre otros, que desarrolla la .Autoridad Sanitaria competente de nivel nacional, la que



8



MINISTERIO DE SALUD



_ '`)F,1 /



Z ruz, 2 t



J. DE CARMEN'



No



bl A v



o32-



del 2°13



resulta totalmente aplicable y de obligatorio cumplimiento a todos los órganos del Ministerio de Salud, lo cual es concordante con lo establecido en el numeral 3 del artículo 15° del Reglamento del Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos, aprobado por Decreto Supremo N° 034-2008-AG, máxime si el artículo 8° del Reglamento de la Ley de los Sistemas Nacionales de Normalización y Acreditación, aprobado por Decreto Supremo N° 081-2008-PCM, referido al carácter voluntario de las Normas Técnicas Peruanas, dispone en su numeral 8.1 que la aprobación de Normas Técnicas Peruanas tiene como objetivo promover, mediante sus recomendaciones, la calidad de los bienes y servicios nacionales, sin que por ello dichas recomendaciones deban restringir el acceso al mercado de otros bienes y servicios nacionales o extranjeros; Que, respecto a lo manifestado por la empresa recurrente que no se le permitió refutar el Informe de Ensayo N° 056-ALB-2012, del Laboratorio de Control de la DIGESA, toda vez que, la copia obtenida a través de una solicitud de acceso a la información pública, resultó ilegible, presentando tarjadura en la fila de resultados correspondiente a la numeración de bacterias y en número de expediente; Que, ante ello, resulta necesario indicar que en el marco de lo establecido en el artículo 234° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, con fecha 28 de agosto de 2012, la DIGESA notificó a la empresa recurrente el Auto Directoral N° 549-2012/DHAZ/DIGESA/SA, que a su vez contiene el Informe N° 04692-2012/DHAZ/DIGESA, en el cual se señala que, en virtud al Informe de Ensayo N° 056-ALB-2012, se emitió el Informe N° 003003-2012/DHAZ/DIGESA, el cual evidencia que la muestra correspondiente a un bidón de plástico de 20 litros, agua sin gas "DEMESA", con tapa de plástico y sellada, con Registro Sanitario P0610809N NAEBDM, no cumplía con lo dispuesto en la Norma Sanitaria que establece los Criterios Microbiológicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano, aprobado por Resolución Ministerial N° 5912008/MINSA para el grupo de productos aguas envasadas carbonatadas y no carbonatadas, en razón que el resultado de bacterias heterotróficas (420 UFC/ml.) se encontraba por encima del límite regulatorio (M:100 UFC/ml.), concluyendo que el citado producto no era apto para el consumo humano, refiriendo la DIGESA además a través del Informe N° 002340-2013/DHAZ/DIGESA, que el Informe de Ensayo que obra en los archivos de la DIGESA, es completamente legible, cuyos resultados reportan la Numeración de Bacterias Heterotróficas, 42x10 UFC/ml, encontrándose por encima del límite permitido por la mencionada Resolución Ministerial; 9
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Que, de otro lado, la recurrente señala que el Informe de Ensayo N° 087-ALB2012 del Laboratorio de Control Ambiental de la DIGESA presenta vicios de nulidad, toda vez que la muestra fue tomada de un bidón abierto el 15 de junio de 2012, por lo que éste estuvo expuesto al ambiente desde dicha fecha hasta el 19 de junio de 2012, habiéndose contaminado en las mismas instalaciones de la DIGESA; en tal sentido, el muestreo tomado de un bidón abierto y expuesto durante varios días invalida automáticamente los resultados del ensayo; indicando asimismo que se ha aplicado el Decreto Supremo N° 031-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Calidad del Agua para Consumo Humano, es decir la norma aplicada al agua potable, cuando correspondía aplicar la Resolución Ministerial N° 591-2008/MINSA, siendo que los resultados evidenciaron la presencia de Cianobacterias (g. Aphanocapsa sp.), que sólo producen alteraciones del olor y sabor. Señalando además que los análisis microbiológicos efectuados a través del Informe de Ensayo N° 056-ALB-2002, reportaron parámetros organolépticos normales: Límpido, transparente, incoloro, sin olor, es decir, inexistencia de partículas en suspensión, sedimentos, cuerpos extraños ni coloración alguna, por lo cual la muestra correspondiente al Informe de Ensayo N° 087-ALB-2012 debió haberse contaminado con materia orgánica en descomposición en los mismos ambientes de la DIGESA; Que, en este punto, es necesario precisar que mediante Informe N° 002212013/DHAZ/DIGESA de fecha 2 de mayo de 2013, la Dirección de Laboratorio de Control Ambiental de la DIGESA ha indicado que las muestras para análisis hidrobiológicos que ingresan al Laboratorio de Control Ambiental son inmediatamente preservadas con lugol ácido, de acuerdo a las metodologías indicadas en el ítem 10200b. 2. Sampling and Storage AWW, WEF, 22ND edition. 2012, permitiendo dicha preservación interrumpir el ciclo de vida de los microorganismos presentes en la muestra, quedando la misma fijada, sin posibilidad de proliferar ni destruirse, sólo de esta manera los microorganismos pueden sedimentar por gravedad durante el proceso analítico, por lo que, el proceso de concentración por sedimentación puede durar entre 24 horas a 10 días, de acuerdo al volumen concentrado y a la altura del recipiente utilizado. Siendo ello así, mientras la muestra se encuentre preservada, no existe posibilidad de contaminación, variación o perecibilidad de las muestras contenidas en envases con tapas herméticas; Que, con relación a la aplicación del Reglamento de la Calidad de Agua para Consumo Humano, aprobado por Decreto Supremo N° 031-2010-SA y no la Norma Sanitaria que establece los Criterios Microbiológicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano, aprobada por Resolución Ministerial N° 591-2008/MINSA, es preciso señalar que, conforme al numeral 4 del artículo 2° de dicho Reglamento, éste tiene como objeto normar los aspectos referidos a los requisitos físicos, químicos, microbiológicos y parasitológicos del agua para consumo humano, detallando asimismo la referida norma legal en el numeral 3.2 del artículo 3° que no se encuentran comprendidas en su ámbito de aplicación las aguas minerales naturales reconocidas por la autoridad competente y las aguas que por sus características físicas y químicas, sean calificadas como productos medicinales; Que, en virtud de lo antes señalado, resulta de aplicación al caso materia de análisis, el Reglamento de la Calidad de Agua para Consumo Humano, conforme lo señalado por la DIGESA en su Informe N° 2637-2013/DHAZ/DIGESA, sin embargo también refiere que dicha norma de cumplimiento obligatorio se aplica en concordancia con la Norma Sanitaria que establece los Criterios Microbiológicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano, aprobada por Resolución Ministerial N° 591-2008/MINSA;
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