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) ES PRESENTAR LOS PRINCIPALES REQUISITOS

ISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y
»w .
=STINADAS A SER COMERCIALIZADAS EN i PERU

n la presente ficha se describen sucintamente las condiciones vigentes para la obtencién del registro

sanitario de alimentos y bebidas industrializadas, aplicables tanto a productos nacionales como importa-

dos, y que puede ser de utilidad para las empresas europeas que quieren exportar o invertir en Per(. Para
dichos fines se responden a preguntas que permitan comprender qué es y cémo funciona este registro.?

¢QUE ES EL REGISTRO SANITARIO alimentos elaborados industrialmente son productos
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DE producidos a partir de materias primas de origen
CONSUMO HUMANO? vegetal, animal, mineral, o su combinacién utilizando
procedimientos fisicos, quimicos o biolégicos (uno o
El Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas de varios de ellos), en los que se usan aditivos para
Consumo Humano es un documento que autoriza a obtener alimentos destinados al consumo humano.*
una persona natural o juridica a fabricar, envasar e
importar y comercializar alimentos y bebidas fabrica- El registro sanitario de alimentos y bebidas proce-
das de forma industrial destinadas al consumo sados estd regulado por el Ministerio de Salud®a
humano en el territorio peruano tras haber certificado través de la Direcciéon General de Salud Ambiental
que los alimentos y/o bebidas son inocuos.? Los (DIGESA).¢

1 La informacién contenida en esta infocard solo es de cardcter general. Para informacién més detallada, eventos y acciones de promocién comercial, asi como eventuales contactos comerciales,
por favor dirigirse a las Oficinas Comerciales de los Estados miembros y las Camaras bilaterales en Lima.

2 Para més informacién referirse al Manual préctico de autorizaciones para importar y exportar alimentos procesados 2022. Disponible en; http://aplicativos.digesa.minsa.gob.pe/manual-impexp/-
manual.html|2seccion=SECCION20

3 Art. 102 del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por el D.S. N 007-98-SA.

4 Segun la regulacién vigente en el Perd, en el caso de aromatizantes y saborizantes solo se permiten aquellos que han sido previamente aceptados por la Administracién de Alimentos y Medicinas
de los Estados Unidos de Norteamérica, la Unién Europea, y la Asociacién de Manufacturas Extractivas y Saborizantes, también de los Estados Unidos.

5 Ver: www.minsa.gob.pe

6 Ver: www.digesa.minsa.gob.pe



DIGESA regula los aspectos técnicos, normativos, de vigilancia y fiscalizacién en materia de salud ambiental y
de los alimentos destinados al consumo humano elaborados industrialmente, sean de produccién nacional o
extranjera. La Divisiéon de Registro Sanitario y Certificacién Sanitaria de DIGESA evalta el cumplimiento de
normas y requisitos para el otorgamiento del Certificado de Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas industria-
lizados, para productos nacionales o importados. También genera un sistema Unico de codificacién, de sujetos

bajo vigilancia y control sanitario.

A QUE PRODUCTOS SE APLICA?

Si bien el registro y certificacién de la DIGESA se
aplica a alimentos procesados para consumo
humano, dependiendo del producto del que se trate,
el certificado sanitario es procesado y expedido por
otras entidades, como son los casos de productos de
origen pesqueros, agricolas y aquellos ligados a la
proteccion de la salud humana:

El otorgamiento del registro sanitario para los alimen-
tos de origen pesquero, tanto para consumo humano o
animal, o como materia prima para la industria (alimentos
de origen pesquero o acuicola), es competencia de
SANIPES, dependiente del Ministerio de la Produccién
(PRODUCE).

El registro y certificacién de alimentos de origen
vegetal de produccién y procesamiento primario es
competencia del Servicio Nacional de Sanidad
Agraria — SENASA, entidad adscrita al Ministerio de
Agricultura y Riego (MINAGRI).

Los productos dirigidos a la proteccién de la
salud -medicamentos, dispositivos médicos, productos
biolégicos, productos sanitarios, dietéticos y edulco-
rantes -, son regulados por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, del
Ministerio de Salud.”

De acuerdo con la siguiente tabla, para cualquier
empresa que quiera producir, importar o exportar un
alimento, un primer paso es determinar cudl registro
sanitario corresponde a su producto.

TABLA 1: EJEMPLOS DE PRODUCTOS QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO EMITIDO POR DIGESA
COMPETENCIA DIGESA

PRODUCTO

Productos destinados al
consumo humano de
procesamiento primario.?

Productos destinados
al consumo humano
industrializado

Productos con
propiedades en salud

Productos pesqueros
o acuicolas

Registro Sanitario

Ejemplos
- Frutas y verduras
NO - Huevos
- Carnes
- Harinas sin aditivos
- Aceite
- Vino
SI - Galletas
- Bebidas en general
- Productos herbarios
. Cosméticos
NO S -
- Suplementos nutricionales
- Medicamentos
- Pescados y mariscos
NO - AtUn en lata
- Mariscos en conserva

7 No es competencia de la DIGESA inscribir en el Registro Sanitario suplementos nutricionales y/o productos dietéticos, le compete a DIGEMID (Decreto Supremo N° 016-2011-SA)

8 Son alimentos no sometidos a transformacién. Incluye: divididos, partidos, seleccionados, rebanado congelado ultracongelado, descongelado, deshuesado, picado, pelado, o desollado, triturado,

cortado, molido, refrigerado. http://www.digesa.minsa.gob.pe/compial/archivos/acta31.pdf
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¢CUAL ES EL PROCEDIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO?

[
1l
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El procedimiento de registro sanitario difiere segin se trate de productos importados o de produccién nacional.

Dado que los alimentos procesados son mercancias
restringidas, cuando son importados requieren contar
con la autorizacién del producto antes de ingresar al
pais, debiendo el importador estar domiciliado en el
pafs, excepto en los casos de declaraciones simplifi-
cadas de monto menor.

La autorizacién por solicitar puede ser el Registro
Sanitario o el Certificado de Registro Sanitario de
Producto Importado. El Registro Sanitario se requiere
cuando el producto importado es autorizado por
primera vez, mientras que el Certificado de Registro
Sanitario para Producto Importado es necesario
cuando se trata de un producto que ya fue registrado
anteriormente por otra persona.

El trémite de solicitud de Registro Sanitario o de
Certificado de Registro Sanitario de Producto Impor-
tado se realiza integramente via internet, utilizando la
Plataforma Web Ventanilla Unica de Comercio
Exterior (VUCE).”

Para iniciar el trdmite, se debe contar con el nimero
de Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE).1®
De no tenerlo, se debe efectuar el procedimiento con
la constancia del pago bancario por la misma via.

A partir de ahi, deben cumplirse los siguientes requisitos:

Contar de manera previa con un Certificado de
Libre Venta o Comercializacién (CLV) emitido por
autoridad competente del pais de origen.

Inscripcién, en el Registro Unico de Contribuyen-
tes (RUC), padrén a cargo de la Administracién
Tributaria,"" a través de la VUCE.

Solicitud del Registro Sanitario de los productos
destinados a ser importados. Si el alimento procesado a
importarse es de origen animal, adicionalmente, se
debe presentar, el Certificado Sanitario Oficial de
Exportacién del pais de origen que certifica que los
productos a exportar a Perd cumplen con los requisitos
sanitarios y zoosanitarios establecidos por las autorida-
des competentes del pais de origen. Este documento
serd verificado durante la inspeccién fisica que realice el
SENASA en los puntos de entrada al pafs.'?

9 Ventanilla Unica de Comercio Exterior. Portal en donde se centralizan procedimientos relativos comercio exterior y registros sanitarios entre otros aspectos www.vuce.gob.pe.

10 Fuente: Articulo 105 del DS N° 007-98-SA.

11 Estén obligados a inscribirse en el RUC todas las personas domiciliadas o no en el Per(, que realicen actividades econémicas por las que deban pagar tributos, incluyendo la importacién. Ver

Superintendencia Nacional de Administracién Tributaria — SUNAT: http://www.sunat.gob.pe/

12 Por ejemplo: tocino, jamones, embutidos; carne en salmuera, seca, ahumada, en conserva; grasas de cerdo/aves; leche y nata (crema) concentrada; quesos; yemas de huevo de ave frescos, etc.
En el siguiente enlace se encuentra los modelos de certificados sanitarios de exportacién (CSOE) homologados por pais de origen:

http://www.digesa.minsa.gob.pe/Orientacion/Modelos_Certificados_Importacion.asp

3



¢CUALES SON LOS REQUISITOS PARA LA
OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO?

Segun el art. 105 del Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas Decreto
Supremo N° 007-98 — SA, modificado por el Decreto
Supremo N° 004-2014-SA, (en adelante el “Regla-
mento”) los requisitos exigidos para la obtencién del
Registro Sanitario, tanto para productos importados o
producidos en el pafs, son los siguientes:'3

Nombre o razén social, domicilio y ndmero de
Registro Unificado de la persona natural o
juridica que solicita el registro.

Nombre que refleje la verdadera naturaleza
del producto,'* denominacién comercial y marca
del producto para el que se solicita el Registro
Sanitario.'®

Nombre o razén social, direccién y pais del
fabricante, de ser el caso.

Direccion del establecimiento de fabricacién, de
ser el caso.

Resultados de los andlisis fisico-quimico
y microbiolégicos del producto terminado,
procesado y emitido por laboratorio acreditado
por el Instituto Nacional de Calidad -INACAL u
otro organismo acreditador de pais extranjero
gue cuente con reconocimiento internacional
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
de ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation) o del IAAC (Inter American Accredi-
tation Cooperation).'¢

Relacion de ingredientes y composicion
cuantitativa de los aditivos, identificando a estos
Ultimos por su nombre genérico y su referencia
numérica internacional, (Cédigo SIN).

Condiciones de conservaciéon y almacena-
miento.

Datos sobre el envase utilizado, conside-
rando tipo, material y presentaciones.

Periodo de vida otil del producto en condicio-
nes normales de conservacién y almacenamiento.

13 Ver: http://www.digesa.minsa.gob.pe/expedientes/detalles.aspx2id=28
14 Codex Stan N° 01-1985 y Ley N° 29571.

15 Se debe considerar composicién del producto y Norma CODEX STAN 1-1985

Sistema de identificacién del lote de
produccién (para realizar rastreabilidad y decodi-
ficacién).

NUmero de Resolucion Directoral de
Certificacién de Validacién Técnica Oficial de Plan
HACCP o Principios Generales de Higiene, segin
correponda.

Proyecto de rotulado, conforme a lo dispues-
to en el Articulo 117 “Contenido del rotulado”
del “Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas”, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-98-SA. Segin dicho
articulo el contenido del rotulado debe cefirse a
las disposiciones establecidas en la Norma
Metrolégica Peruana de Rotulado de Productos
Envasados y contener la siguiente informacién
minima:

a) Nombre del producto.

b) Declaracién de los ingredientes y aditivos
empleados en la elaboracién del producto.

c) Nombre y direccién del fabricante.

d) Nombre, razén social y direccién del importa-
dor, lo que podrd figurar en etiqueta adicional.

e) NUmero de Registro Sanitario.

f) Fecha de vencimiento, cuando el producto lo
requiera con arreglo a lo que establece

el Codex Alimentarius o la norma sanitaria
peruana que le es aplicable.

g) Cédigo o clave del lote.

h) Condiciones especiales de conservacion,
cuando el producto lo requiera.

Certificado de Libre Comercializacién y/o
Certificado de Uso emitido por la autori-
dad competente del pais del fabricante o
exportador (en original y copia), cuando el
alimento o bebida sea importado. Certifica que el
producto se comercializa libremente en el pais de
origen y que es elaborado en un establecimiento
que cumple con lo indicado en el Reglamento.

16 En caso de alimentos con regimenes especiales, se debe presentar los resultados resultado de andlisis bromatolégico. Los alimentos para regimenes especiales se encuentran listados en Articulo
6.2, seccién IX de la NTS N° 07 1-MINSA/DIGESA-V.01. Norma sanitaria que establece los criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo

humano
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El Registro Sanitario se otorga por producto o grupo de productos y fabricante, sélo se puede ingresar por expediente
un producto o grupo de productos.!” Se considera grupo de productos aquellos elaborados por un fabricante que
tienen la misma composicién cualitativa de ingredientes bdsicos que identifica al grupo y que comparten los mismos
aditivos alimentarios.

En este sentido, cada sabor de un producto debe tener su propio registro. Si se trata de un alimento o bebida de
regimenes especiales, deberd adicionalmente sefialarse sus propiedades nutricionales.

t.',C(')MO SE RENUEVA, ACTUALIZA O MODIFICA EL Con relacién a casos en que se considera que el producto
REGISTRO SANITARIO? cambié su naturaleza, estos son los tres siguientes:

El Registro Sanitario tiene una vigencia de cinco (5) ¢ Cuando se adiciona un ingrediente o aditivo no
afios, contados a partir de la fecha de su otorga- declarado inicialmente en la solicitud de inscripcion.
miento. El Registro Sanitario podrd ser renovado,

ante DIGESA o a través del VUCE, previa solicitud ¢ Cuando se retira un ingrediente que fue declara-
de reinscripcién presentada por el titular del do inicialmente en la solicitud de inscripcién y
registro entre los sesenta (60) y los siete (7) dias

Utiles anteriores a la fecha de su vencimiento. El *  Cuando se reemplaza un aditivo por ofro que no
registro de los productos cuya reinscripcién no es tiene la misma funcién tecnolégica segin los
solicitada antes de los siete (7) dias, caduca establecido en el CODEX STAN 192: 1995 y sus
automdticamente al vencimiento del plazo por el respectivas actualizaciones.

cual fue concedido. La solicitud que se presente
fuera de este plazo serd tramitada como de nuevo
Registro Sanitario.

La reinscripcién en el Registro Sanitario se sujeta a
las mismas condiciones, requisitos y plazos estableci-
dos para la inscripcién. La vigencia de la reinscrip-
cién se contard a partir de la fecha del vencimiento
del registro cuya renovacién se solicita. Si hubiera en
el mercado existencias del producto cuyo registro se
ha vencido sin que se haya solicitado su renovacién,
éstas deben ser retiradas del mercado por el fitular
del Registro, dentro del plazo de noventa (90) dias
calendario, vencido el cual se ordenard su decomiso
y se comunicard a la poblacién que dicho producto
carece de Registro.

Segun lo establecido en el Articulo 109 del DS N°
007-98-SA, se deberd proceder a la actualizacién y
modificacién del Registro Sanitario cuando exista
cualquier modificacién o cambio en los datos y condi-
ciones bajo las cuales se otorgd el Registro Sanitario a
un producto o grupo de productos. Esta actualizacién o
modificacién debe ser comunicada por escrito a
DIGESA, por lo menos siete (7) dias hdbiles antes de
efectuarla. En el caso de un importador, este trdmite
debe hacerse antes de realizar la importacién, acompa-
fiando para el efecto la informacién que sustente dicha
actualizacién o modificacién.

17 Art. 104 del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de los Alimentos y Bebidas aprobado por el D.S. N° 007-98-SA




RECOMENDACIONES PARA GESTIONAR PRODUCTOS IMPORTADOS

Se recomienda revisar las
normas sanitarias especi-
ficas vigentes de acuerdo
al tipo de producto que
requiere importar, como
por ejemplo Ley de
Fortificacién de Sal, el
Reglamento de Calidad
del Agua para Consumo
Humano (DS. N°
031-2010-SA); el regla-
mento de Alimentos
Infantiles (D.S N° 009-
2006-SA), Productos de
Panificacion, Galleteria y
Pasteleria (Norma Técnica
de Salud N° 088-MINSA/-
DIGESA-Vo01 y Resolucién
Ministerial N° 1020-
2010/MINSA).

Toda documentacién
expedida en el extranje-
ro debe tener una
antigedad no mayor a
01 ano, contado desde
la fecha de su emisién, y
estar acompafados de
su respectiva traduccién
al castellano.

En el caso de una
importacién de algdn
alimento, cuyo Registro
Sanitario se encuentra en
tramite, no procede
considerar un expediente
que se encuenira en
tradmite como equivalente
al otorgamiento de
registro sanitario, se
deberd esperar a que la
solicitud de inscripcién
sea declarada favorable
o denegatoria.

Consultar en la pagina
web de la DIGESA la
lista de autoridades
competentes para emitir
el Certificado de Libre
Venta en el pais de
procedencia del producto
importado.

Asimismo, en el caso que
no se identifique la
autoridad competente, se
debe acreditar que el
documento que se
presenta para el frdmite
de registro sanitario es
emitido por la autoridad
competente con arreglo a
las disposiciones vigentes
del pais correspondiente.




OTRAS DISPOSICIONES RELEVANTES: OCTOGONOS DE ADVERTENCIA PUBLICITARIA

El 17 de junio de 2019 entrd en vigencia el Manual de Advertencias Publicitarias,'® el mismo que establece
la obligacién de incluir octégonos de advertencia publicitaria a todos los alimentos procesados cuyo
contenido de sodio, azicar, grasas saturadas y grasas trans excedan los pardmetros técnicos de salud.'?
Esta obligacién se aplica a todas las personas naturales y jurfdicas que comercialicen, importen, suminis-
tren y fabriquen alimentos procesados, asi como al anunciante de dichos productos.?®

En cuanto al contenido de los octégonos de advertencia publicitaria, estos deben indicar las
advertencias que correspondan, dependiendo de cudl aplique al caso:

CONTIENE
GRASAS

ALTO EN
GRASAS ALTO EN ALTO EN

SATURADAS AZUCAR SODIO TRANS

Ministerio
de Salud

Ministerio Ministerio Ministerio
de Salud de Salud de Salud

EVITAR SU CONSUMO EXCESIVO EVITAR SU CONSUMO

Por ofro lado, es importante recalcar que estas advertencias publicitarias deben ser consignadas en la cara
frontal de la etiqueta del producto.?! Se permitié el uso de adhesivos con las advertencias publicitarias hasta
el 30 de junio de 2023, en el caso de micro y pequefias empresas y productos importados.?? Después de
esa fecha, la impresién de las advertencias en el etiquetado seria obligatoria. No obstante, El 20 de abril de
2023, la sala correspondiente del Tribunal del INDECOPI, mediante Resolucién No. 034-2023/SDC-INDE-
COPI, confirmé la Resolucion No. 073-2022/CDB-INDECOPI, que declaré que la prohibicién de la Ley
30021, Ley para Promover la Alimentacién Saludable entre Nifios, Nifias y Adolescentes, sobre el uso de
calcomanias para advertencias en alimentos y bebidas no alcohélicas importados constituia una barrera no
arancelaria irrazonable al comercio.

Por lo tanto, el INDECOPI ha ordenado la no aplicacién de la medida a favor de los reclamantes (empresas
miembros de la Cdmara de Comercio de Lima (CCL)), y ha recomendado al MINSA modificar las disposi-
ciones administrativas que contienen la barrera no arancelaria al comercio. De no mediar una modifica-
cién, las demds empresas importadoras, que se verdn afectadas por la prohibicién del uso de adhesivos
para octégonos en sus productos, podrdn interponer una nueva denuncia solicitando como pretensién una
medida cautelar.

18 El Tribunal que dicté la Gltima sentencia sobre el tema de los octégonos, fue el Tribunal de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la Propiedad Intelectual. El Manual fue aprobado en
el marco de lo establecido en la Ley N° 30021, Ley de Promocién de la Alimentacién Saludable para Nifios, Nifias y Adolescentes, y su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 17-2017-SA.

19 Los parédmetros técnicos se encuentran establecidos en el Articulo N° 4 del Reglamento de la Ley, aprobado mediante Decreto Supremo N° 017-2017-SA.
20 Ver Articulo 2 de la Ley N° 30021.
21 Ver Articulo 15 del Reglamento.

22 El Ministerio de Salud, a través del Decreto Supremo N° 022-2022-SA, extendié el plazo para el uso de calcomanfas hasta el 30 de junio de 2023.
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ENLACES UTILES

CODEX ALIMENTARIUS
http://www.digesa.minsa.gob.pe/Codex/que-es-el-codex.pdf

DIGEMID: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
http://www.digemid.minsa.gob.pe/

SENASA: SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGRARIA

http://www.senasa.gob.pe/senasa/

DIGESA: DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL
http://www.digesa.minsa.gob.pe/

CONSULTA DE REGISTROS SANITARIOS DE ALIMENTOS
http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Consulta_Registro_Sanitario.aspx

VENTANILLA UNICA DE COMERCIO EXTERIOR (E): MANUALES - MERCANCIAS RESTRINGIDAS

https://www.vuce.gob.pe/documentacion.html

NORMA SANITARIA QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE CALIDAD SANITARIA E
INOCUIDAD PARA LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS DE CONSUMO HUMANO
RM591TMINSANORMA . pdf

ESTA INFOCARD HA SIDO ELABORADA POR LOS EXPERTOS DEL PROYECTO MAT PERU DE LA UE.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las opiniones expresadas pertenecen a los autores y no necesariamente reflejan la opinién oficial de la Unién

Europea. Ni la Unién Europea ni ninguna persona que actle en su nombre es responsable por el uso que pueda
hacerse de esta informacién. La Unién Europea tampoco es responsable ni puede ser considerada responsable por

cualquier pérdida sufrida como consecuencia del contenido de esta infocard.
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Mayor informacién: Oficina de la Unién Europea en Per
Av. Victor Andrés Belainde 332, 5to. piso,

ﬂ @UEenPerU o Unién Europeu en Perlj (edificio CROMO) San |SiC|I’O, Lima 27, Perd

Horario de atencién: Lunes a jueves de 8h a

@UEenPeru @UEenPeru 16h30 - Viernes de 8h a 13h30
X @EUAmbPeru

Teléfono: 51 (01) 4150800

hitps:/ /eeas.europa.eu/delegations/peru_es Correo: delegation-peru@eeas.europa.eu



