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CADENA AGROALIMENTARIA
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BASE LEGAL

Ley N° 26842 “Ley General de Salud”.
D.S. N° 007-98-SA “Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos
y Bebidas”.

Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento
Administrativo General”.

D.S. N° 017-2005-SA “Texto Unico de
Procedimiento Administrativo”.

R.M. N° 615-2003-SA/DM “Criterios Micro-
nioldgicos de Calidad Sanitaria e Inocui-
dad para los Alimentos y Bebidas de Con-
sumo Humano”.
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BASE LEGAL

« R.D. N° 0684/2003/DIGESA/SA “Otorgan
Autorizacion Sanitaria a Aditivos Alimen-
tarios y Mezcla de Aditivos de Produccion
Nacional o Extranjera y los Destinados a
Exportacion Permitidos por el Codex
Alimentarius”.

e R.D. N° 0775/2003/DIGESA/SA “Aprueban
Manual de Procedimientos de Autorizacion
Sanitaria de Aditivos Alimentarios”.

e R.M. N° 449-2006/MINSA “Norma Sanitaria

para la Aplicacion del Sistema HACCP en

a Fabricacion de Alimentos y Bebidas”.

« Codex Alimentarius.
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PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

— Registrersanitane

Habilitacion Sanitaria y

Validacion Oficial del Plan Haccp

Direccion de e eriieao de Lihre
Higiene de los : QF‘o‘rrJ;?ri]'lJ]v‘;lrﬁ*]5nv
Alimentos T

Certificador Sanitarie
Ofiicial de Exportacion

Autorizacion Sanitaria

para Aditivos
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REGISTRO SANITARIO

La Direccion General
de Salud Ambiental
(DIGESA) del
Ministerio de Salud es
el organo encargado a
nivel nacional del
otorgamiento de
Registros Sanitarios.
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REGISTRO SANITARIO

¢, Qué alimentos deben contar con
Registro Sanitario?

Todo alimento o

bebida
Industrializada que
se comercializa

en el pais debe
contar con Registro
Sanitario
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REGISTRO SANITARIO

¢, Qué son alimentos y bebidas
iIndustrializados?

Alimentos destinados al
consumo humano,
obtenidos por
transformacion fisica,
guimica o biologica de = =
iInsumos de origen |
vegetal, animal o mineral
y que contienen aditivos
alimentarios.

Elizabeth Segovia Lizarbe
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REGISTRO SANITARIO

¢ Que alimentos no requieren
Registro Sanitario?

e Alimentos y bebidas o
00
en estado natural, /
estén o no envasados )

e Muestras sin valor
comercial =

INVALOK

. Produc_tos donados &
por entidades
extranjeras
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REGISTRO SANITARIO

Facultades y responsabilidades /& >

del Registro Sanitario

e Faculta al titular del
registro sanitario la
fabricacion, importacion y
comercializacion de los
alimentos y bebidas.

« Responsabiliza al titular
del Registro sanitario de la
calidad sanitaria e
iInocuidad del alimento.
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REGISTRO SANITARIO

¢,Cual es el periodo de vigencia del
Registro Sanitario?

La vigencia del
Registro Sanitario

es de cinco (05) = S
anos, contados a

)
partir de la fecha de N ‘
Su otorgamiento. !\_ﬁ.r_ﬂ J
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REGISTRO SANITARIO

Requisitos para obtencion del

Reqgl

stro Sanitario

e Solicitud de formulario
Impreso, con caracter de
declaracion jurada,
consignando toda la
Informacion tecnica

reg
Re

e CO

oresentante Legal.

nia RUC (11 digitos).

Elizabeth - Segovia Lizarbe

uerida, suscrita por el ¥
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REGISTRO SANITARIO

Requisitos para obtencion del
Registro Sanitario

Original Resultados Analisis
Fisico - quimico y
Microbiologico, segun el
producto o productos a registrar,
el que debera estar firmado por
el Jefe de Control de calidad y

el representante legal de la
empresa,; caso contrario puede
realizarse a traves de uno de los-
Laboratorios Acreditados por el
INDECOPI.
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REGISTRO SANITARIO

Requisitos para obtencion del Registro
Sanitario

e Sistema de Identificacion del Ilote de
produccion.

e Relacion de ingredientes y composicion
cuantitativa de aditivos.

« Acompanar el rotulado de los productos a
registrar (etiquetas o proyecto de rotulado),
el cual debera estar de acuerdo al Articulo
117° del D.S. N° 007-98-SA (nombre del
producto, declaracion de Ingredientes,
nombre y direccion del fabricante, nhombre

razon social del importador, etc.).
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REGISTRO SANITARIO

Requisitos para obtencion del
Registro Sanitario

Numero de Registro Sanitario

Fecha de Vencimiento (Las bebidas
alcoholicas no tiene fecha de
vencimiento, a excepcion de la cerveza
gue es 06 meses)

Codigo de produccion o lote

Condiciones de conservacion

Ademas debe indicar el contenido neto
del producto. Y estar en idioma espanol.



REGISTRO SANITARIO

/r Requisitos para obtencion del
(J) Registro Sanitario

[I|] <+ Los documentos expedidos en el

@ extranjero deberan tener una antigliiedad

~ no mayor de un (01) ano, contados desde

) la fecha de su emision y estar acom-

] panados de su traduccion de ser el caso).
?) —7% U.LT. (no MYPE) = S/. 241,50
- 2% U.L.T. (Mype) = S/. 69,00

BASE IMPONIBLE S/. 3 450,00

VILIN
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REGISTRO SANITARIO

Procedimiento

Presentar en Mesa de
partes de la DIGESA o
de la Direccion Regional
de Salud de cada
departamento, el
expediente mediante el
cual se solicita el
Registro Sanitario del
producto o productos, el
mismo que debe
contener todos antes
mencionados.

Elizabeth - Segovia Lizarbe




A

l I

A

O

VILIN

REGISTRO SANITARIO

Procedimiento

 El expediente pasara a su evaluacion
técnica pudiendo darse tres alternativas:

— Cuando este conforme se otorgara el
Registro sanitario en 7 dias utiles.

— Cuando tenga alguna observacion se
comunicara al recurrente para que
subsane las observaciones.

— Cuando por alguna razon legal o técnica
no proceda al Registro Sanitario, se
desestimara mediante Resolucion
Directoral, debidamente fundamentada.
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REGISTRO SANITARIO

Modificaciones al Registro Sanitario

Cualquier cambio o modificacion debe ser
comunicado por escrito a DIGESA, por lo
menos (07) dias habiles antes de ser
efectuada, acompanado para el efecto de la
informacion que sustente dicha modificacion.
Ejemplo:

— Ampliacion de presentaciones

— Ampliacion de sabores

— Cambio en Ingredientes que no formen
parte de Ila formulacion basica del
producto.




REGISTRO SANITARIO

I ¢En qué casos DIGESA cancela el
(/) Registro Sanitario?

I l] « cuando la informacién
@ presentada al solicitar el
—. Regqistro Sanitario es
() falsaenlos documentos

] o Informacion.
~r ¢ Cuando se detecte que el
(\ registro otorgado, esta
(/) siendo usado para otros

productos diferentes a
los declarados.

VILIN
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REGISTRO SANITARIO

< ¢En qué casos DIGESA cancela el
(/) Registro Sanitario?
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Cuando las empresas no cuentan con las
minimas condiciones higiénicas para
elaborar el producto.

Cuando se hayan Incorporado aditivos
alimentarios prohibidos o que estando
permitidos exceden los limites maximos
establecidos

Cuando se detecte un alimento o bebida
cuyos envases esten fabricados con
materiales toxicos.
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REGISTRO SANITARIO

Codificacion del Registro Sanitario
Producto importado—, E

PRODUCTO »\H g Q 2 @ 2 I\J

Grupo de Numero Producto
alimentos correlativo Nacional
ESTABLECI- »
MIENTO
|\ J
h 4 1ra 3ra 1ra 3ra
Codigo letra  letra  letra  letra
Y Y
Departamento 100 hompre 2do. nombre
fabricante fabricante

PRODUCTOS ALIMENTICIOS PEGUTSA S.A.



SA

-DIGE 5

A

uw

VILIN

REGISTRO SANITARIO

Nueva modificacion del codigo
Producto Importado—»E

oco®H 26 26207 N

Grupode Naniero ﬁo Producto
alimentos correlativo ~ Nacional
svoccpN A PO A |
MIENTO 1ra 3ra 1ra 3ra
Codlgo letra Ietraj letra Ietraj
Y Y
Departamento ler nombre 2do nombre
fabricante fabricante

PRODUCTOS ALIMENTICIOS PEGUTSA S.A.
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direccion del

FABRICANTE

Nombre y

fabricante

Fabricado por:
Alimentarios
Asociados SRL

Av. Arica 1010
Brefia
RUC 10102458158

RSA P22017N
NAAIAO

FECHA DE

U

REGISTRO
SANITARIO

VENCIMIENTO  ~oNDICIONES

NOMBRE DEL
PRODUCTO

ESPECIALES DE
CONSERVACION

El envase
cerrado no
necesita
refrigeracion.

RELACION DE
INGREDIENTES

AL

CONTENIDO NETO
DEL PRODUCTO

Elizabeth Segovia Lizarbe

Refrigérese
después de
abrir

INGREDIENTES:
Manzanas
frescas, agua,
azlcar, Pectina,
acido citrico,
benzoato de

K

ot
- Lok
oducc'\o“ 9
e P L

CLAVE
DEL LOTE




HABILITACION SANITARIA Y

VALIDACIONIGEICIAL DEL
PLAN HACCP

Elizabeth Segovia Lizarbe
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HABILITACION SANITARIAY
VALIDACION HACCP

¢, Qué es Habilitacion Sanitaria?

e Es el proceso por el cual se
verifica que el establecimiento _
cumpla con los requisitos y T
condiciones sanitarias g
sefalados para la fabricacion ..
de productos destinados a la {4
exportacion

e Este procedimiento solo se
realiza a pedido de parte.
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HABILITACION SANITARIAY
VALIDACION HACCP

¢, Que es la Validacion del Plan HACCP?

Constatacion realizada por
la Autoridad de Salud de

que los elementos del Plan
HACCP son efectivos, Lhe
eficaces y se aplican de

acuerdo a las condiciones

y situaciones especificas
del establecimiento.

Elizabeth-Segovia Lizarbe
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HABILITACION SANITARIAY
VALIDACION HACCP

Requisitos para su obtencion

o Solicitud dirigida al Director General de la

DIGESA consignando la  siguiente
iInformacion:

Nombre o Razdn Social del Fabricante
Ubicacion de la Fabrica

Nombre técnico del producto o productos
motivos de la habilitacion

Plan HACCP aplicado al producto o pro-
ductos motivo de la habilitacion (acom-
panado de los Manuales de BPM y PHS).
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HABILITACION SANITARIAY
VALIDACION HACCP

Requisitos para su obtencion

« Pago por derecho de inspeccion vy
derecho de habilitacion y/o validacion (en
funcion a la distancia de ubicacion del
establecimiento).

-5% U.LT. (Mype) = S/.172,50

-15% U.I.T. (no Mype) = S/. 517,50

- Costo de inspeccidon segun ubicacion
(S/. 600,00y S/. 1 400,00)

BASE IMPONIBLE S/. 3 450,00
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HABILITACION SANITARIAY
VALIDACION HACCP

Requisitos para su obtencidn

El plazo para la emision
de la Resoluciodn
Directoral de
Habilitacion Sanitaria
(sea positiva o negativa)
es de 30 dias habiles
(aprox. 6 semanas)
desde el momento que
iIngreso el expediente a
la DIGESA.

Elizabeth-Segovia Lizarbe
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HABILITACION SANITARIAY
VALIDACION HACCP

Procedimiento I
El expediente pasara T
a su evaluacion [ F
técnica, el cua Wt = S
Incluye inspeccion la “‘;Ti%\ml g
respectiva del AN
establecimiento a iﬁ%ﬁ . W
cargo del personal de Y e,
las Direcciones %5 ﬁi“ )
Ejecutivas de = ey ;:31---
Ambiental a nivel N *’*_g{'f:*? [ H
nacional. 9 %;
L
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HABILITACION SANITARIAY
VALIDACION HACCP

Procedimiento
 Durante la inspeccion se evaluaran los

aspectos relacionados a Infraestructura y
aplicacion de Buenas Practicas de
Manufactura, Programa de Higiene vy
Saneamiento y Plan HACCP en el proceso
productivo de los alimentos materia de la
solicitud, levantandose como constancia de la
Inspeccion el acta respectiva.

Se realiza hasta dos inspecciones, en caso
gue el Inspector deje plazo para el
levantamiento de observaciones (7 dias
utiles), no otorgandose plazo adicional.
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HABILITACION SANITARIAY
VALIDACION HACCP

Procedimiento

Informe técnico de la DIGESA concluyendo
si relne o no las condiciones.

Otorgamiento de la Habilitacion Sanitaria
y/o Validacion a través de Resolucion
Directoral respectiva, la cual es otorgada
nor establecimiento indicando su ubicacion
y especificando los productos que elabora.
_a vigencia de la resolucion para
Habilitacion Sanitaria varia de acuerdo a la
garantia que ofrece de obtener productos
Inocuos, mientras que para el caso de
Validacion es de 1 afno.




CERTIFICADO DE LIBRE
COMERCIALIZACION
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CERTIFICADO DE LIBRE
COMERCIALIZACION

Certifica que el
producto se
comercializa
libremente en el
pais de origen
(fabricante o
exportador)

Elizabeth-Segovia Lizarbe
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CERTIFICADO DE LIBRE
COMERCIALIZACION

Requisitos
Procedimiento N° 41 TUPA del
MINSA (D.S. N° 017-2005-SA)

Solicitud indicando productos y ~
PAIS de destino |

Copia del Registro Sanitario
VIGENTE

Pago por derecho de tramite
(5% UIT x Certificado)

Plazo de expedicion: 5 dias
habiles




CERTIEFICADO SANITARIO

OFICIAL DE EXPORTACION

Elizabeth Segovia Lizarbe
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CERTIFICADO SANITARIO OFICIAL DE
EXPORTACION

 Documento oficial donde
sSe garantiza por escrito
gue un determinado lote de
un alimento a exportar es
apto para consumo
humano y cumple con S o YW
determinados requisitos " fglr . LN
sanitarios By 4 &

e Emitido a solicitud de
parte.
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CERTIFICADO SANITARIO OFICIAL DE
EXPORTACION

Requisitos

e Procedimiento N° 42 del TUPA del MINSA

(D.S. N° 017-2005-SA).

o Solicitud dirigida al Director General.
e Establecimiento Habilitado Sanitariamente

durante la produccion del lote a exportar.

* Informe de Ensayo.
e Pago por derecho de tramite (0,05% U.IL.T. X

TM = S/. 1,725 x tonelada).

* Plazo de expedicion: 48 horas.
 Emitido a solicitud de parte.



AUTORIZACION SANITARIA PARA

ADITIVOS ALIMENTARIOS
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Se procede de la misma manera que la
Habilitacion Sanitaria, excepto por I|o
siguiente:
— El plazo para concluir el procedimiento
es de 15 dias habiles.
—Durante la inspeccion se evaluan las
variables de Infraestructura, Buenas
Practicas de Manufactura y Programa de
Higiene y Saneamiento.
— Los establecimientos no son codificados.
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e El plazo de vigencia de la
Autorizacion Sanitaria es de
6 meses.

 El expediente es derivado a
la Division de Certificaciones
y Registro (en caso sea
favorable). Si el resultado es
negativo, se procedera a
derivar el expediente a la
Oficina de Asesoria Juridica
para la emision de la
respectiva Resolucion
Directoral de Denegacion.

Elizabeth-Segovia Lizarbe
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AUTORIZACION SANITARIA
PARA ADITIVOS

Beneficios

e |nocuidad del alimento.
e Alertas sanitarias.

e Imagen del pais.

e Rastreabilidad.

Elizabeth-Segovia Lizarbe



Muchas Gracias!

www.digesa.minsa.gob.pe

esegovia@digesa.minsa.gob.pe



