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Base LegalBase Legal

�� LeyLey NN°° 2648226482 “Ley“Ley GeneralGeneral dede Salud”Salud”..
�� DD..LL.. NN°° 10621062 “Ley“Ley dede InocuidadInocuidad dede loslos
Alimentos”Alimentos” yy susu FeFe dede errataserratas..

�� DD..SS.. 034034--20082008--AGAG ““ReglamentoReglamento dede lala LeyLey�� DD..SS.. 034034--20082008--AGAG ““ReglamentoReglamento dede lala LeyLey
dede InocuidadInocuidad dede loslos Alimentos”Alimentos”..

�� DD..SS.. NN°° 007007--9898--SASA “Reglamento“Reglamento sobresobre
VigilanciaVigilancia yy ControlControl SanitarioSanitario dede AlimentosAlimentos
yy Bebidas”Bebidas”..



�� RR..MM.. NN°° 449449--20062006/MINSA/MINSA ““NormaNorma
SanitariaSanitaria parapara lala AplicaciónAplicación deldel SistemaSistema
HACCPHACCP enen lala FabricaciónFabricación dede AlimentosAlimentos yy
Bebidas”Bebidas”..

�� RR..MM.. NºNº 591591--20082008/MINSA/MINSA “Criterios“Criterios
MicrobiológicosMicrobiológicos dede CalidadCalidad SanitariaSanitaria eeMicrobiológicosMicrobiológicos dede CalidadCalidad SanitariaSanitaria ee
InocuidadInocuidad parapara loslos AlimentosAlimentos yy BebidasBebidas dede
ConsumoConsumo Humano”Humano”..

�� DD..SS.. NN°° 013013--20092009--SASA “Texto“Texto ÚnicoÚnico dede
ProcedimientosProcedimientos Administrativos”Administrativos” yy sussus
modificatoriasmodificatorias..



¿Qué requisitos debo cumplir para ¿Qué requisitos debo cumplir para 
exportar?exportar?

�� RequisitosRequisitos microbiológicosmicrobiológicos
(microorganismos)(microorganismos)..

�� RequisitosRequisitos físicofísico –– químicosquímicos
((micotoxinasmicotoxinas,, residuosresiduos dede
plaguicidas,plaguicidas, aspectosaspectos dede
((micotoxinasmicotoxinas,, residuosresiduos dede
plaguicidas,plaguicidas, aspectosaspectos dede
identidadidentidad deldel producto,producto, etcetc))..

�� RotuladoRotulado yy declaracionesdeclaraciones
�� OtrosOtros requisitosrequisitos deldel compradorcomprador yy
certificacióncertificación emitidaemitida porpor lala
AutoridadAutoridad SanitariaSanitaria competentecompetente..



¿Qué medidas puede tomar el país ¿Qué medidas puede tomar el país 
Importador?Importador?

� Restringir ó condicionar el ingreso de
productos considerados riesgosos.
Ejm:
• Presencia de melamina en leche en
polvo.polvo.

• Uso de Konjac en gelatinas
provenientes de China.

• Presencia de Sudan en Páprika en
polvo.

• Uso de bromato de potasio como
mejorador de masa.



� Establecer de medidas de control
sanitario para permitir el ingreso
de productos alimenticios.

� Certificar que el producto cumple
con los requisitos establecidos en
el país de destino, relativos a
inocuidad, empaque, información,
etc.



Organismos Nacionales que regulan 
Aspectos Sanitarios de la Exportación

� SENASA: Certificación fito y zoosanitaria,
de alimentos de procesamiento primario.

� DIGEMID: Productos farmacéuticos y 
afines.afines.

� DIGESA: Certificación sanitaria de
exportación y CLV para productos
alimenticios industrializados.

� ITP: Certificación Sanitaria de productos
hidrobiológicos y de origen acuícola.



Documentos que emite DIGESA 
para la Exportación

� Certificado de Libre Comercialización 
(CLV)

Certificado Sanitario Oficial de Exportación � Certificado Sanitario Oficial de Exportación 
(CS)

� Autorización Sanitaria para Aditivos para 
la Exportación (AS)



Certificado de Libre Comercialización 
(CLV)

� Documento oficial que certifica
que un alimento
industrializado se vendeindustrializado se vende
libremente en el país.

� Plazo para la expedición del
certificado: 05 días hábiles.



Requisitos para la Emisión del CLVRequisitos para la Emisión del CLV

� Procedimiento N° 32 TUPA del MINSA
(D.S. N° 013-2009-SA)

� Solicitud indicando productos y país de
destino.destino.

� Copia del (los) Registro(s) Sanitario(s)
vigentes y sus anotaciones.

� Pago por derecho de trámite (17.40% UIT
x Certificado).





Certificado Sanitario Oficial de 
Exportación

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

� Emitido a solicitud de parte



Requisitos del Certificado Sanitario
Oficial de Exportación

� Solicitud del exportador
� Acta de inspección y muestreo del lote
� Informe de Ensayo o Análisis por un laboratorio acreditado
� Fotocopia de Resolución Directoral de Habilitación Sanitaria

vigente.vigente.
� Recibo de pago original (0.75 % de la UIT hasta 20 TM, a

partir de esa cantidad, se pagará 0.05 % de la UIT por TM
adicional).

� En caso sea tramitado por un tercero (Ej. laboratorio
acreditado), deberá contar con un poder simple otorgado
por el exportador.



Requisitos para la Certificación SanitariaRequisitos para la Certificación Sanitaria
a) a) Nombre o razón social y dirección del exportador. Nombre o razón social y dirección del exportador. 
b) b) Identificación del producto: Identificación del producto: 
b.1) Especie animal o vegetal, expresada en nombre científico. b.1) Especie animal o vegetal, expresada en nombre científico. 
b.2) Estado y naturaleza del tratamiento. b.2) Estado y naturaleza del tratamiento. 
b.3) Código del lote, cuando proceda. b.3) Código del lote, cuando proceda. 
b.4) Tipo de embalaje. b.4) Tipo de embalaje. 
b.5) Número de unidades de embalaje. b.5) Número de unidades de embalaje. 
b.6) Peso neto. b.6) Peso neto. b.6) Peso neto. b.6) Peso neto. 
b.7) Temperatura de almacenamiento y de transporte requerida. b.7) Temperatura de almacenamiento y de transporte requerida. 

�� c) Origen del producto: c) Origen del producto: 
c.1) Nombre y número de habilitación de la fábrica. c.1) Nombre y número de habilitación de la fábrica. 

�� d) Destino del producto:d) Destino del producto:
d.1) Lugar de procedencia o embarque. d.1) Lugar de procedencia o embarque. 
d.2) País, puerto de arribo y lugar de destino. d.2) País, puerto de arribo y lugar de destino. 
d.3) Medio de transporte. d.3) Medio de transporte. 
d.4) Nombre del destinatario, dirección y lugar de destino.d.4) Nombre del destinatario, dirección y lugar de destino.





Acta de Inspección

� Acta de la evaluación
higiénico-sanitaria del lote a
certificar en lo que respecta a
las condiciones delas condiciones de
almacenamiento, envase y
embalaje. Expedido por un
Laboratorio acreditado ante
INDECOPI



Informe de Ensayo

� Informe de análisis emitido por
un laboratorio acreditado por
INDECOPI, relativo a las
muestras representativas del
lote de embarque.lote de embarque.

� Análisis en función a las
normativas sanitarias vigentes
(R.M. 591-2008/MINSA y Codex
Alimentarius).



Habilitación Sanitaria

�� SeSe consideraconsidera habilitaciónhabilitación alal
procesoproceso porpor elel cualcual sese
verificaverifica queque elel
establecimientoestablecimiento cumplecumple concon
todostodos loslos requisitosrequisitos yytodostodos loslos requisitosrequisitos yy
condicionescondiciones sanitariassanitarias
señaladosseñalados parapara lala fabricaciónfabricación
deldel productoproducto destinadodestinado aa lala
exportaciónexportación..



Requisitos Habilitación Sanitaria

� Formulario completamente llenado.
� Plan HACCP, Manual de Buenas Prácticas de
Manufactura y Programa de Higiene y
Saneamiento por línea de producción.

� Recibo(s) de pago por derecho a trámite (24%� Recibo(s) de pago por derecho a trámite (24%
UIT).

� En caso de procesos de tratamiento térmico en
conservas de baja acidez, presentar los estudios
de distribución de calor para cada autoclave y de
penetración en los formatos respectivos (o rango
de formatos).







Autorización Sanitaria para
Exportación 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 Autorización Sanitaria 
para Exportación de Aditivos

� Solicitud con carácter de declaración jurada.
� Informe de ensayo
� Información detallada sobre lo solicitado (proyecto de 
la autorización).
Indicar el nombre técnico de cada aditivo a exportar.� Indicar el nombre técnico de cada aditivo a exportar.

� COSTO POR AUTORIZACIÓN
• Hasta 20 toneladas (0.75 % de la UIT hasta 20 
TM.)

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

� Plazo de expedición : 15 días hábiles (inspección)
� Vigencia de la Autorización: 6 meses





GRACIAS POR SU ATENCIÓNGRACIAS POR SU ATENCIÓNGRACIAS POR SU ATENCIÓNGRACIAS POR SU ATENCIÓN

certificaciones@digesa.minsa.gob.pecertificaciones@digesa.minsa.gob.pe


