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CERTIFICACION SANITARIA
DE ALIMENTOS
INDUSTRIALIZADOS



Base Legal

Ley N° 26842

D.S. N° 007-98-SA (Art.86° al 92°)
R.M. 449-2006/MINSA

D.S. N° 001-2005-SA (TUPA 42)
Ley N° 27444

Ley de Inocuidad D.L. N° 1062
Ley N° 27657

R.M. N° 591-2008-SA/DM

D. S. N° 013-2009-SA y modificado por D. S. N° 002-2010-SA del 15
de enero del 2010y R. M. N° 097-2012-MINSA del 3 de febrero del
2012 TUPA actual.



http://www.digesa.minsa.gob.pe/normaslegales/normas/RM097-2012-MINSA.pdf
http://www.digesa.minsa.gob.pe/normaslegales/normas/RM097-2012-MINSA.pdf
http://www.digesa.minsa.gob.pe/normaslegales/normas/RM097-2012-MINSA.pdf
http://www.digesa.minsa.gob.pe/normaslegales/normas/RM097-2012-MINSA.pdf
http://www.digesa.minsa.gob.pe/normaslegales/normas/RM097-2012-MINSA.pdf

DIVISION DEL COMERCIO
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NACIONAL
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DIGESA

INTERNACIONAL

EXTERIOR




IMPORTACION e

Para la comercializacion nacional es obligatorio:

*Registro Sanitario de Alimento Industrializado de
Consumo Humano



REQUISITOS PARA REGISTRO
SANITARIO

 Procedimiento N° 29 del TUPA actual, se solicita mediante la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE.

e Costoesel10% de laUIT = S/365.
« El pago se realiza por la VUCE.
 El tramite demora 7 dias habiles.

http://www.digesa.minsa.gob.pe/expedientes/detalles.aspx?id=28

N° TUPA PROCEDIMIENTO %UIT COSTO TIEMPO OBSERVACIONES

Procedimiento
Automatico

Procedimiento tramitado

en la WIUCE, Mo =e

Inscripcion  y Reinscripcion en el Registro siete (7] _"-nEI:EE"'f__"?f “:HI E'I‘:_H_E.If_
29 - Sanitario de Alimentos y Bebidas de Consumo 10.00% S/. 365 dias en el Banco de 3 Macion
Humano. (1) habiles (3) Sar

Solo a
reinzcripcian se realizara
el pago por €l Banco de

a Macion


http://www.digesa.minsa.gob.pe/expedientes/detalles.aspx?id=28

REQUISITOS PARA REGISTRO €3

SANITARIO

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior - SUCE. www.vuce.gob.pe

Requisitos

2. Resultzdos de los analisis fisico. quimico v microbioldgico del producto tenninado, contirmandoe Su aptitud de acuerdo a la
normatividad sanitaria vigente, otorgado por un laboratorio acreditado o del laboratorio del control de calidad de |a fabrica.

3. Certificado de Libre Comercializacion o similar o Certificado Sanitario emitide por |z Autoridad Competente del pais de origen,
en original o copia refrendada por el consulado respective, cuando el alimento o bebida sea importado,

4, Informacidn que contendrz el rotulado o etiquetado,

5. Analisis bromatoldglco practicados por laboratorio acreditado por INDECOPT para los Alimentos y Bebidas de regimenes
especiales, los mismos gue deberan sefialar sus propiedades nutricionales,

6. Comprobante de Pago de Derecho de Tramite(2).

« (1) El Registro Sanitario se otorga por producto o grupo de productos v fabricante. Se considera grupo de productos aguellos
elaborados por un misme fabricante, que tienen la misma composicion cuzlitativa de Ingredientes basicos que Identifica al
grupo ¥ gque comparten los aditivos alimentarios mismos.

« (2} El Pago se efectuard a través de la VIUCE. www.vuce.gob.pe

# (3} El documento con el ndmero de Registro Sanitario se entregard en un plazo maximo de siete (7) dias habiles, conforme a lo
dispuesto en el articulo 92° de la Ley N® 26842,

= (4} La SUCE v los requisitos deben presentarse por viz electrénica a traves de la VUCE. www.vuce,gob.pe

Descarga de Formularios:

]

1. Registro Sanitario de alimentos vy bebidas industrializados en el Pais, destinadoes al Comercio Nadional

Lista de chequeo para Reqgistro Sanitario



Check_list_29_final(1).xlsx

EXPORTACION

o — : 371
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 Todos los paises tienen autonomia para establecera
restricciones o normas sanitarias que regulen elPIGESA
ingreso de productos alimenticios a sus mercados,
siempre que se destinen a proteger o resguardar lo
siguiente:

- La Salud Humana y la Sanidad Animal de los riesgos
gue pudiera ocasionar el consumo de alimentos
frescos, semi-procesados o procesados que
contengan aditivos, contaminantes, toxinas u
organismos portadores de enfermedades capaces de
ocasionar perjuicios que limiten la salud o bienestar
fisico, asi como de los insumos, materiales, aparatos
y maquinas destinados a la salud, limpieza e higiene.

- El equilibrio del ambiente biodtico
- El equilibrio del ecosistema.



¢Qué medidas pueden
tomar los paises?

 Condicionar el ingreso de productos considerados
riesgosos contra el cumplimiento de requisitos que
deben tramitarse antes del embarque o
importacion:

- Firma de protocolos fitosanitarios y zoosanitarios:
permitir o impedir ingreso de productos de origen
vegetal o animal.



- Establecimiento de medidas de ?
control sanitario: permitir el
ingreso de alimentos procesados,
medicinas, suplementos |
vitaminicos, etc. Certifica que el
oroducto cumple con los ‘eI
requisitos establecidos en el pais
de destino, relativos a inocuidad,
efectividad, empaque,
informacion, etc.



http://images.google.com.pe/imgres?imgurl=http://www.conservas-ortema.com/images/ortema/index.jpg&imgrefurl=http://www.conservas-ortema.com/index.php%3Fcurrency%3DEUR&h=285&w=300&sz=47&hl=es&start=2&um=1&tbnid=cL_DBXXHHvvZhM:&tbnh=110&tbnw=116&prev=/images%3Fq%3Dconservas%26um%3D1%26hl%3Des%26sa%3DG
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Organismos oficiales que regulan n‘,GE}A

aspectos sanitarios de la exportacion

SENASA: Sanidad Agraria. Certificacion
Fitosanitarios y Zoosanitaria.

DIGESA: Certificacion Sanitaria de Exportacion
para Productos Alimenticios Procesados.

ITP: Certificacion Sanitaria de Exportacion para
productos hidrobiolégicos.

DIGEMID: Medicamentos Genéricos. Registros
Sanitarios, CLV y Consumo.



B
Documentos requeridos para la Exportacion €S
| DIGESA
® Factura Comercial

e Conocimiento de Embarque (maritimo, guia aérea, Carta
Porte)

e Lista de Empaque (packing list)
e Certificados de Origen (ADEX, Camara de Comercio SNI).

e Certificados Sanitarios (SENASA, DIGESA, ITP), CITES
(INRENA), de calidad, de peso, productos organicos, entre
otros

e Declaraciéon Unica de Aduanas



Certificado Sanitario Oficial de
Exportacion

* Documento oficial donde se garantiza por
escrito que un determinado lote de un
alimento a exportar es apto para consumo
humano y cumple con determinados
requisitos sanitarios

 Emitido a solicitud de parte.




=

Certificado de Libre Venta DIGESA

N° TUPA PROCEDIMIENTO %UIT COSTO TIEMPO OBSERVACIONES

Procedimiento
Automatico

Certificado de Libre Comercializacion de
alimentos, bebidas y de productos naturales -

32 fabricados y/o elaborados en el pais, por 10.00% 5. 363
despacho o lote de embarque y pais de destino.

cinco (3)  Procedimiento tramitado
dias en la VIUCE, MNao ze
habiles (3)  debera realizar el pageo
en el Banco de la Macidn

Requisitos

1. Solicitud Unica de Comertio Exterior -SUCE. www.vuce.gob.pe (1)
2. Comprobante de Pago de Derecho de Tramite (2)

Nota:

= (1) la SUCE debe consignar nimero de Registro Sanitarie vigente.
= (2) El Pago se erectuara a través de la VUCE. www.vuce.gob.pe

= (3) El certificado se entregard en un plazo maximo de cinco (5) dias habiles, conforme a lo dispuesto en el numeral 31.2 del
articulo 31° de |3 Ley N® 27444

= (4) la SUCE v los requlsjloS deben presentarse por via electronica a través de la VUCE. www.vuce.gob.pe

Lista de chequeo para CLV.



Copia de Check_list_32_final(1).xlsx

Certificado Sanitario Oficial de —X

TRYA
bl DIGESA
N° TUPA PROCEDIMIENTO %UIT COSTO TIEMPO OBSERVACIONES
Procedimiento tramitado
33 } Certificado Sanitaric Oficial de Exportacion de 0.75% hasta 20 TM. Por 5/, 27.38 hasta 20 TM. Por 2 (dos dias en la WUCE, No se
alimentos y bebidas para consumo humano. cada TM adicional 0.05%  cada TM adicional 5/. 1.825  habiles) deber realizar el pago

- R =y
en el Banco de la Macian

Requisitos

1. Solicitud Unica de Comercio Extenrior-SUCE. www.vuce.gob.pe (1)

2. Informe de Inspeccion del establecimiento v de analisis fisico, quimico v microbioldgico del producto 2 exportar emitido por un
laboratorio acreditado.

3. Comprobante de Pago de Derecho de Tramite (2)
Nota

= (1) la SUCE debe consignar el ndmero de |3 habilitacion sanitaria vigente det establecimiento v las especificaciones solicitadas
por el exportador. El establecimiento deberd contar con habilitacion sanitaria vigente al momento de |z produccion del lote a
exportar.

= (2) El Pago se efectuara a traves de la VUCE, www.vuce.gob.pe
= (3) La SUCE v los requisitos deben presentarse por via electrdnica a través de |la VUCE. www.vuce.gob.pe



a) Nombre o razon social y
direccion del exportador.

b) Identificacion del producto:

LT

Nombre Cientifico.
Tratamiento.

Cddigo del lote

Tipo de embalaje.
Numero de unidades
Peso neto.

Temperatura de
almacenamiento y transporte

c)

d)

f)

Origen del producto:

1. Nombre y numero de
habilitacion de la fabrica.

Destino del producto:

1. Lugar de procedencia o
embarque.

2. Pais, puerto de arribo y lugar de
destino.

3. Medio de transporte.

4. Nombre del destinatario,
direccion y lugar de destino.

Idiomas en que se expedira

el Certificado.

Lista de chequeo de CS



Copia de Check_list_33_final(1).xlsx

N
WO o
Acta o Informe de Inspeccion  pisesa
* Acta de la evaluacion higiénico-
sanitaria del lote a certificar,
respecto a las condiciones de
almacenamiento, envase y
embalaje. Expedido por un

Laboratorio acreditado ante
INDECOPI




Informe de Ensayo

* |Informe de analisis emitido por un
laboratorio acreditado por INDECOPI,
relativo a las muestras selecuonadas’_y
tomadas del respectivo lote de
embarque.

e Analisis en funcion a la normativa
vigente.




Procedimiento para la Certlflcaciérf",.';

DIGESA
Sanitaria
Via Mesa de
Via VUCE gﬁ”ﬁ;‘ | eliCs
el CS > 9 >

escaneado




¢Queé se debe tener en cuenta para Ig™§
o, DIGESA
emision del CS?

* Los laboratorios acreditados ante el INDECOPI
deben remitir Informe a la DIGESA, consighando lo
siguliente:

- N° de Inspeccidn

- Nombre del Exportador
- Lugar de Inspeccion

- Fecha de Inspeccion

- Producto Inspeccionado



Lotes de produccion

DIGESA

Volumen inspeccionado
Peso neto declarado

Tipo de envase y empaque
Fecha de produccion

El Certificado Sanitario se emite por lote de
embarque, pais destino y para un producto.



Los Certificados Sanitarios
se emiten con anterioridad a la .
fecha de embarque, no S el
procede cambios de la fecha & 7 &
de emision del CS.

DIGESA

e El Sistema de Certificacion Sanitaria esta sujeto a
supervigilancia y auditorias.

* lLas empresas productoras de conservas
(esparragos, pimiento piquillo, alcachofas) por el
volumen de exportacion presentan analisis
fisicoquimicos 'y  microbiologicos, pueden
presentar analisis emitido por el laboratorio del
establecimiento de fabricacidn.



e
Medidas de seguridad del C.S. @

Sello de agua del Ministerio de Salud (DIGESA)
Numerador correlativo en cada hoja

Sellos respectivos de Inspector Oficial autorizado
(azul o negro).

Los Certificados originales: color naranja.

Cada certificacion tiene un N° distintivo que
identificara al embarque o envio.



MINISTERIO DE SALUD N°’m
PERU

DIGESA
ODEMECCION GENERAL DE
SALUD AMISIENTAL CERTIFICADO SANITARIO
Rotative 2 406 ESpamagos en Conserva dealinadas & & Urnan Europes anBs“
Pals Expeadacn PERU :
Agtondsd Competento Mnistens de Sakas Direccidn Generad de Salud Ambeectsl | ;

% Identificacidn ¢ Productc

SELLO DE AGUA MINSTERIO DE SALUD (DIGESA)

Descrgcon ES
Nomtre cantifco
Tipx

Emdalne:
Crosentacion

3. Destino de los Productos

Fueno e envio
Fueno de doatno
Vad da ranapona

Fecha de smbamgue
Nombre y Direcodn del Expadicor
Nomtes cel Destinatano y Direccon det luger ce

4. Cectificado Sanitario

SELLOS RESPECTIVOS DE
INSPECTOR OFICIAL AUTORIZADO
y Cormrol de Punios Critcos

* sterdizacidn coneroiada y SON apios ars ol tonaemo
huvano

LUMA ABSIL 0. 2008

alreie VEAIE L4 Sl
Ty kn e Samar & S

[P uﬁzﬂ‘
siwn e wine | v —3
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CERTIFICADD SANITARIC

SEELLTT B TE REDeTEZSE T DoVl SERTESTE B O L ROl —

Hombra y Codigo dal Establecimiantz Habllitado

Dastine da loe Producton

rMdomibee w Dinscchdn ded Expedico
Mornibes Chad (D imanedo v DTt chel hoge ce Cesiino

ey AEE - mm——

3 Aurnbiemiall o

DD - 2005

e

DIGESA




Y 4 [ ] (] [ Y 4
Autorizacion Sanitaria para Exportaciong®™y
i DIGESA
de Aditivos

 Aprobada por R.D. N°
684/2003/DIGESA/SA y
775/2003/DIGESA/SA

 Documento oficial donde se garantiza la aptitud
sanitaria de un determinado aditivo.

 Emitido a solicitud de parte.



Requisitos para la Autorizacion Sanitaria ;,GB;A
para Exportacion de Aditivos

e Solicitud con caracter de declaracion jurada ingresado por mesa de
partes.

* Informe de ensayo

* Informacion detallada sobre lo solicitado (proyecto de |la
autorizacion).

* Indicar el nombre técnico de cada aditivo a exportar.

COSTO POR AUTORIZACION
e Hasta 20 toneladas (1% U.1.T.)

 Mayor de 20 toneladas (0.05% UIT ) por el peso neto

Plazo de expedicion : 15 dias habiles
Vigencia de la Autorizacion : 6 meses



0oooo 2007
EXP. 000-00.A5

AUTORIZACION SANITARIA
DE ADITIVOS ALIMENTARIOS
PARA EXPORTACION

Paiz Expedidor : PERU
Autoridad Sanitaria : Ministerio de Salud, Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA)
Calle Laz Amapolas 350 — Lince - Lima

Identificaciin de la Empwresa Exportadora

Mombre o Razon Social:
Direccion:

Identificacion del(los) Aditivo(s)

Codigo Aforzacion

Hro Nombrefpresentacidénicantidad/peso neto Sanitaria

Identificaciin de la Fabrica
Mombre o Razon Social:
Direccion:

Destino del Aditivo

Paiz de destino:

Lugar de Envio:

Lugar de Destino:

hMedio de Transporte:

Expedidar:

rMombre y Direccion del Destinatario:

Certificaciin Sanitaria
La DIGESL certifica que los aditivoes alimentarios antes mencionados:

a)l Han zido fakricados de acuerdo a las condiciones sanitarias establecidas en el Decreto Supremo. 007 -95-54,.

kb Elflos) Aditivos cuenta (N con la autorizacion sanitaria para su fabricacion v comercializacion expedida por el Ministerio de

Zalud del Perd.
o) Elflos) Aditivolz) alimentariols) autorzadolz) =on de uso en la fabricacion de alimentos v bebidas.

ol El establecimiento de fakricacion v los aditivos autorizados estd sujeto a la vigilancia v control gue disponoa la autoridad, v de

aplicacion de las medidas sanitarias que correzpondan en cazo de incumplimiento.
21 Loz erwases deben estar debidamente rotulados.
1 La vigencia de la presente autorizacion es de seiz (B) meses v serd otorgado al producto o grupo de productos.

Datos Adicionales
SATISFACZE LOE CRITERIOE FISICOS — QUIMICOE Y MICREOBIOLOGICOS DETERMIMADOS PARA DICHD ADITRD

En Lima & 00 de 00 del 2007
(Lugsr) (Fecha)

C

DIGESA




Logros de la Gestion .,=..;.;;,,

Fortalecimiento de los equipos de trabajo con profesionales en el Area de
Certificaciones y Registros Sanitarios.

Modernizacion de equipos de computo.
Sistematizacion de procedimientos de evaluacidon de expedientes.

Cumplimiento de los plazos en la atencion de los procedimientos TUPA 29, 32 y
33.

Implementacion piloto de un sistema web en entorno DIGESA para evaluacion de
expedientes VUCE.

Se cuenta con lista de chequeo de los procedimientos N° 29 (R.S.), 32(C.LV.) y
33(C.S.) del TUPA.

Reduccion en el plazo de atencién de denegaciones emitidas mediante las R.D.

Capacitaciones a las empresas usuarias, programadas una vez por mes, en
DIGESA.

BOLETIN VUCE JUNIO 2012



Boletin_13_Junio_2012.pdf

DIGESA

MUCHAS GRACIAS!




