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¿ QUÉ ES SANIPES ?

• El Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera – SANIPES
es el Organismo Técnico
Especializado adscrito al
Ministerio de la Producción,
encargado de normar,
supervisar y fiscalizar las
actividades de sanidad e
inocuidad pesquera,
acuícola y de piensos de
origen hidrobiológico, en el
ámbito de su competencia.



BASE LEGAL

• Ley Nº 30063 - Ley de Creación del SANIPES.

• D.S. Nº 012-2013-PRODUCE - Reglamento de la Ley de creación del SANIPES.

• D.S. Nº 009-2014-PRODUCE - Reglamento de Organización y Funciones del

SANIPES.

• D.Leg. Nº 1062 - Ley de Inocuidad de los Alimentos.

• D.S. Nº 034-2008-AG - Reglamento de la Ley de Inocuidad de los Alimentos.

• D.S. Nº 040-2001-PE - Norma Sanitaria de las Actividades Pesqueras y

Acuícolas.



PRINCIPALES FUNCIONES DEL SANIPES

• Formular y proponer la política sanitaria pesquera en el País.

• Desarrollar las acciones de supervisión y fiscalización en el
ámbito pesquero y acuícola.

• Emitir documentos habilitantes y certificación sanitaria.

• Desarrollar planes, programas y proyectos de investigación
científica y tecnológica vinculados a la sanidad.



ORGANIGRAMA DEL SANIPES
D.S. N° 009-2014-PRODUCE



DISTRIBUCIÓN A NIVEL NACIONAL

AÑO 2015

8 sedes + 1 puesto en frontera

AÑO 2016

13 sedes + 2 puestos en frontera



ACREDITACIONES



ISO/IEC 17020 

ISO/IEC 17025

Laboratorio de Ensayo Sede

Ventanilla, Ensayos

Microbiológicos, Biotoxinas y

Biología Molecular.

Organismo de Inspección

Subdirección de Supervisión

Acuícola (SDSA).

ACREDITACIONES 2015



ISO/IEC 17043:2010 

Evaluación de la conformidad. Requisitos

generales para los ensayos de aptitud.

ISO/IEC 17065:2012

Evaluación de la conformidad. Requisitos

para organismos que certifican productos,

procesos y servicios.

ACREDITACIONES 2016



CERTIFICACIONES



CARTAS DE SERVICIO

Norma UNE 93200: 2008 para los

servicios de certificación oficial

sanitaria.

CERTIFICACIONES 2015

ISO 9001:2008 

Servicios de certificación oficial

sanitaria y habilitaciones de

infraestructuras pesqueras y

acuícolas.



OHSAS 18001:2007 

Sistema de Gestión de Seguridad
y Salud en el Trabajo.

ISO 14001:2004

Sistemas de Gestión Ambiental -
Requisitos con orientación para su
uso.

CERTIFICACIONES 2016

ISO/IEC 27001:2013

Tecnología de la Información.
Técnicas de Seguridad. Sistemas
de Gestión de Seguridad de la
Información. Requisitos.



PROCEDIMIENTOS PARA HABILITACIONES 
PESQUERAS Y ACUÍCOLAS

Tupa N° 7
Procedimiento P01-SDHPA-SANIPES



Solicitud 

Evaluación de la 
documentación

Solicitud de auditoria a la 
Dirección de Supervisión

Auditoria a 
establecimiento 

Evaluación de 
resultados de la 

auditoria

Emisión del Protocolo 
de Habilitación 

Sanitaria

El evaluador de la 
Subdirección de 

Habilitaciones, verifica la 
conformidad de la 

documentación presentada, 
de acuerdo a los 

requerimientos del TUPA 
institucional.

El inspector de la
Subdirección de Supervisión
Pesquera verifica el
cumplimiento de las
exigencias sanitarias y del
país de destino.

PROCESO PARA LA OBTENCION DE LA HABILITACION SANITARIA

ASPECTOS A VERIFICAR
-Cumplir con los regulaciones nacionales basadas en el CODEX
ALIMENTARIUS,
-D.S Nº 040-2001-PE “Norma sanitaria para las actividades
pesqueras y acuicolas”.
-D.S. N° 007-2004-PRODUCE “Norma sanitaria de Moluscos
Bivalvos vivos.
-Tener implementado el Sistema de Análisis de Peligros y Puntos
Críticos de Control (HACCP), Buenas Prácticas de Manufactura
y SSOP.
-Contar con un procedimiento de trazabilidad de sus productos.
-Norma Sanitaria del País de Destino.



REQUISITOS DOCUMENTARIOS

SUB DIRECCIÓN DE HABILITACIONES PESQUERAS Y ACUÍCOLAS (Información para 
VUCE)

NUMERO 
DE TUPA

2015
PROCEDIMIENTO COSTOS PLAZOS

07

Emisión o renovación de protocolo
técnico para habilitación sanitaria de
planta de procesamiento industrial de
productos pesqueros y acuícolas, centros
de depuración, plantas de procesamiento
primario o artesanal y elaboración de
piensos.

S/. 1,436.60

S/. 2,860.10

18 días

a) Para planta de procesamiento primario 
o artesanal.

b) Para planta de procesamiento industrial.

Procedimiento TUPA

Requisitos Generales 

1. Solicitud.
2. Copia legalizada o fedateada de la Resolución

de Licencia de Operación vigente, emitida por la
Dirección Regional de la Producción (DIREPRO).

3. Plan de Análisis de Peligros y Control de Puntos
Críticos (HACCP) (*)

4. Programa de Buenas Prácticas de Manufactura
(BPM) (*)

5. Programa de Higiene y Saneamiento (PHS) (*).

6. Pago por derecho de trámite (**).



REQUISITOS DOCUMENTARIOS

Requisitos Especificos 

En caso de Plantas de Conservas
7. Se presentará los requisitos del Nro. 1 al Nro. 6, además:
8. Estudio de Penetración de Calor, en formato digital pdf.

En caso de Plantas de Segunda Transformación (Aceite refinado) y

establecimientos que elaboran piensos
7. Se presentará los requisitos Nro. 1 y del Nro. 3 al Nro. 6, además:
8. Copia legalizada o fedateada de la Licencia de Funcionamiento Municipal.
9. Memoria Descriptiva (desarrollo del diseño y construcción de acuerdo a la
normativa sanitaria). (***)
10. Remitir dos (02) juegos de planos originales: (***)

a) Ubicación, firmado por un Arquitecto o Ingeniero.

b) Distribución de áreas, firmado por un Arquitecto o Ing.
c) Instalaciones sanitarias, firmado por un Ing. Sanitario.

11. Certificado de Habilidad original y vigente emitido por el respectivo Colegio
12. Profesional de los responsables del visado de los planos. (***)

En caso de Renovación para Plantas de Segunda Transformación
13. Se presentará los requisitos descritos para la habilitación, además:

14. Declaración jurada de que no hay modificación de lo descrito en el Requisito
N°8.



PROTOCOLO DE HABILITACION  SANITARIA





PROCEDIMIENTO PARA CERTIFICACIONES 
PESQUERAS Y ACUÍCOLAS

Tupa N° 30
Procedimiento P01-SDCPA-SANIPES



SDCPA
-Verificación de requisitos 

VUCE

TRACES

Solicitante / 
exportador

Certificado Sanitario

FLUJO DEL PROCESO DE CERTIFICACIÓN



¿ QUÉ ES VUCE?



¿ QUÉ ES TRACES?



PLATAFORMA TRACES



Solicitud por VUCE 

Evaluación preliminar de 
la documentación

Conformidad / 
Observación al 

expediente

Ingreso definitivo de la 
documentación 

Evaluación 
documentaria final

Conformidad del 
expediente

El evaluador de la 
Subdirección de 

Certificaciones Pesqueras, 
verifica la conformidad de la 
documentación presentada, 

de acuerdo a los 
requerimientos del TUPA 

institucional.

PROCESO PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO SANITARIO 

PARA EXPORTACIÓN

REQUISITOS INDICADOS EN EL TUPA 38
- Solicitud Única de Comercio Exterior (SUCE) a través de VUCE
- Etiqueta original del producto
- Informe de Ensayo del producto a certificar emitido por una
Entidad de Apoyo autorizada por el SANIPES.
-Pago por derecho a trámite.

OTROS REQUISITOS
- La planta donde se procesa el producto deberá estar

habilitada por el SANIPES para el país de destino (estar en el
listado de plantas autorizadas de acuerdo al destino)

- Packin list o control de saldos.

Emisión del Certificado 
Sanitario de 
Exportación



REQUISITOS DOCUMENTARIOS

SUB DIRECCIÓN DE CERTIFICACIONES PESQUERAS Y ACUÍCOLAS (Información 
para VUCE)

NUMERO 
DE TUPA

2015
PROCEDIMIENTO COSTOS PLAZOS

30

Certificado Oficial Sanitario para productos
pesqueros y acuícolas con fines de exportación.

3 díasa) Incluye Supervisión de Embarque S/. 381.90

b) No Incluye Supervisión de Embarque por parte 
de SANIPES

S/. 116.30

1. Solicitud Única de Comercio Exterior (SUCE) 

2. Acta de inspección y muestreo sanitario del lote, 
emitido por una Entidad de Apoyo al SANIPES.

3. Informe de Ensayo del lote, emitido por una Entidad 
de Apoyo al SANIPES.

4. Lista de embarque (Packing list) o control de saldos.

5. Etiqueta original del producto. 

6. Pago por derecho de trámite.

7.       Acta o Documento de Supervisión de Embarque.

Procedimiento TUPA Requisitos 



NUEVO DISEÑO DE PAPEL CON MEDIDAS DE SEGURIDAD 

(A partir de Setiembre 2015)



NUEVO DISEÑO DE PAPEL CON MEDIDAS DE SEGURIDAD 
EMISION DE CERTIFICADOS 



REQUISITOS SANITARIOS PARA LA EXPORTACIÓN DE 

PROCTOS A UE

ALIMENTOS

PLAN DE 

EVALUACIÓN(*)

LÍMITES

(mg/kg)

n c m M

Productos de la pesca procedentes de

especies de pescados asociados a un

alto contenido de histidina

9 2 100 200

Productos de la pesca sometidos a

tratamiento de maduración enzimática en

salmuera, fabricados a partir de especies

de pescados asociados a un alto

contenido de histidina

9 2 200 400

Tabla N° 10. Plan de evaluación para el control de Histamina en productos de la pesca
(*) n=número de unidades que componen la muestra; c=número de muestras que pueden dar valores entre m y M



REQUISITOS SANITARIOS PARA LA EXPORTACIÓN DE 

PROCTOS A UE

PRODUCTO Microorganismo

Clas

e n c

Límites 

m M
Materias primas 

para la 

alimentación 

animal, productos 

derivados*

Enterobacteriace

as (UFC/g)
3 5 2 10 3x102

Salmonella sp. (en 

25 g)
2 5 0 0 0

Tabla Nº 88. Especificaciones microbiológicas para materias primas para la alimentación animal y productos derivados
(*) Para productos finales durante el periodo de almacenamiento en la planta de transformación o al término del mismo.
Referencia: REGLAMENTO (CE) Nª 142/2011 DOCE 26/02/2011



CERTIFICADOS SANITARIOS EMITIDOS 2015-2016

CERTIFICADOS SANITARIOS CERTIFICADOS SANITARIOS TRACES

ENERO – DICIEMBRE 2015 21336 372 (JUNIO – DICIEMBRE 2015)

ENERO 2016 588 75

FEBRERO 2016 1163 144

MARZO 2016 (15 DE MARZO) 594 338

TOTAL CERTIFICADOS 2016 2345 557



Gracias
www.sanipes.gob.pe


