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Inscripcion y reinscripcion en el Registro Sanitario de
Alimentos y Bebidas de Consumo Humano

DIGESA

Direccion General de Salud Ambiental




Segun el Art. 102 del Reglamento sobre Vigilanciay Control Sanitario de los Alimentos y
Bebidas aprobado por el D.S. 007-98-SA son competencias de la entidad los alimentos
y bebidasindustrializados.

Ejemplos:
- Productos Lacteos - Aceite - Embutidos
-Vinos - Golosinas - Pan de molde
- Galletas - Bebidas en general - Galletas

- Chocolate - etc.




No son de competencia de la Entidad
Los productos de:

Procesamiento primario Productos pesqueros y acuicolas

MISTER

- Productos Dietéticos. SATAN 01
- Productos herbarios con N
propiedades en salud.

Se recomienda revisar el acta 31 de la COMPIAL en la siguiente direccién electrénica:
http://www.digesa.sld.pe/compial/archivos/acta31.pdf
y la Ley de Inocuidad de los Alimentos aprobado con Decreto Legislativo 1062-2008 disponible en la siguiente
direccién electrénica: www.digesa.sld.pe/expedientes/leyes-reglamentos.aspx



http://www.digesa.sld.pe/compial/archivos/acta31.pdf
http://www.digesa.sld.pe/compial/archivos/acta31.pdf
http://www.digesa.sld.pe

Producto

e Segun el Art. 104 del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos
y Bebidas aprobado por D.S. -007 -98 - SA, el Registro Sanitario se otorga por
producto o grupo de productos y fabricante. Se considera grupo de productos
aquellos elaborados por un mismo fabricante, que tienen la misma composicidon
cualitativa de ingredientes basicos que identifica al grupo y que comparten los
mismos aditivos alimentarios.

® Solopuedeingresar porexpediente un Producto o Grupo de productos.

Ejemplo:

PRODUCTO INGREDIENTES GRUPO DE PRODUCTOS

Color rojo

P‘#‘g: s (200 mg/Kg) | Sabor Fresa

5 Rojo allura (0.2%)
(2%) SIN 129

Producto -1

Color amarillo
n':g:giffé (9omg/Kg)  Sabor Vainilla
(2%) Amarillo (0.2%)
Ocaso SIN 110

Leche descremada (96.7%)
Maltodextrina (1.0%)

Color amarillo
?;;‘:::oe (9omg/Kg)  Sabor Vainilla
(2%) Amarillo (0.2%)

Ocaso SIN 110

Los productos 1, 2 y 3 pertenecen a 03 grupos de alimentos diferentes ya
que no comparten cualitativamente los mismos ingredientes ni aditivos
y debe de ser ingresado cada uno con su respectivo expediente



Expediente inicial del tramite, declaracion
jurada para el registro sanitario

Datos del Producto

Nombre que refleja la verdadera
Recuerda consignar naturaleza del producto.
en el expediente los
DATOS DEL PRODUCTO Nombre comercial del
producto (opcional).

Marca del producto (opcional).

Vida atil del producto.

Condiciones de conservacion
del producto.

|dentificacidn del lote para realizar
rastreabilidad y decodificacidn

Relacion de ingredientes y aditivos




Verificacion del Producto
Recuerda de no cumplir

Todos los ingredientes deben de ser de GRADO conel Gng%%IGIIEIGNlAIENTARIO
ALIMENTARIO.

Verificar que el nombre del producto refleje su
verdadera naturaleza en cumplimiento con lo
establecido en Norma Codex Stan 01-1985y Ley de
Protecciony Defensa del Consumidorn.®29571

Respecto alos aditivos estos deben de cumplirconel
Art. 63 del Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por D.S.
007-98-SA, revisar norma CODEX y en su Defecto
FDA, los mismos que deben ser declarados con el NOMBRE QUE REFLEJE LA NATURALEZA
respectivo cédigo SINy la cantidad en mg/kg DEL PRODUCTO:

Yogurt bebible sabor a fresa

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
Deliyogurt

INGREDIENTES:

(|
-

Leche entera, azucar, cultivos lacticos.

ADITIVOS:

Estabilizante (E-440), colorante (E-120)
saborizante autorizado.
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Resultados de analisis Microbiolégicos

- Para producto nacional o importado
Opcidn 1 Opcidn 2

laboratorio de control
de calidad de la fabrica.

=) El resultado del andlisis deber3 estar vigente al momento de
efectuar el tramite.

Emitido pOr el LABORATORIO

Emitido por laboratorio acreditado
en el Peru (Indecopi) u otro
organismo acreditador de pais
extranjero que cuente con
reconocimiento internacional
(ILACoIAAC)

En el caso de documentos extranjeros el tiempo de

vigencia es de 1 afio.

Los datos deben corresponder a la empresa, direccion del

establecimiento de fabricacidny nombre del producto.

Verificar que los resultados de los andlisis microbiolégicos cumplan
con los criterios establecidos en la Norma Sanitaria aprobada por la
R.M.591-2008 MINSA.

Requisitos Adjuntos



LABORATORIO DE ENSAYO ACREDITADO POR EL ORGANISMO PERUANO

DIGESA

Resultados de analisis Microbiolégicos

DE ACREDITACION INDECOPI-SNA

CON REGISTRO N° LE-009

INFORME DE ENSAYO N° DT-08873-01-2012

PRODUCTO
SOLICITADO POR
DIRECCION :
FECHA DE RECEPCION :
FECHA DE ANALISIS
FECHA DE INFORME
SOLICITUD N°

IDENTIFICACION DE
LA MUESTRA

ESTADO CONI?ICION
PRESENTACION

CANTIDAD DE MUESTRA:

CANTIDAD DE MUESTRA
DIRIMENTE :

Paneton

Negocios J&M S.R.L.

Emilio Acosta N° 201 Moyobamba-San Martin
2012-11-27

2012-11-27

2012-12-03

SDT-16099-2012

Paneton Carmelo

FP.: 23-11-12

F.V.23-02-13

Producto horneado / temperatura ambiente
Bolsa de polietileno transparente cerrada con
cinta plastificada sin litografiar con etiqueta

2 unidades cada una de 50 gr.

Ninguna (A solicitud del cliente)

Servicio Ver resultado

= ==

E Colli con Numeracion (NMP/g) <3
Hongos, Mohos, Numeracion (ufc/g) <10 Est
Salmonella Deteccion /25g Ausencia
Staphylococcus aureus Numeracion (ufc/g) <10 Est

Métodos de ensayo utilizados

01. FAO FOOD AND NUTRITION PAPER. VOLUMEN 14/7, P4g.205:1986 Mosiisture
02. 01FAO FOOD AND NUTRITION PAPER. VOLUMEN 14/8, Pég, 218-219:1986 Addty

03. COVENIN 1913:1982

04. AOAC997.02 Chaper 17. Pag. 19

17.2.09:2005 d:

LOS METODOS INDICADOS NO HAN SIDO ACREDITADOS POR INDECOPI_SNA

Direccion General de Salud Ambiental

Requisitos Adjuntos

Si es emitida por el laboratorio de control de calidad de
la fabrica debe de ser respaldado por un profesional
colegiado y habilitado

Analisis
MICROBIOLOGICO

> El informe de analisis
debe de citar los
métodos de ensayo

utilizados
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Resultados de analisis Fisico Quimico

Opcidn 1 Opcién 2

Direccion General de Salud Ambiental

Emitido por laboratorio
acreditado en el Pert
(INDECOPI) u otro
organismo acreditador de
pais extranjero que cuente
con reconocimiento
internacional (ILAC o
IAAQ).

Emitido por el
laboratorio de control weoror [
de calidad de Ia
fabrica.

Requisitos Adjuntos

El resultado del Certificado de andlisis debera estar
vigente almomento de efectuar el tramite.

En el caso de documentos extranjeros el tiempo de
vigencia es de 1 afo.

Los datos deben corresponder a la empresa,

direccidon del establecimiento de fabricacién y
nombre del producto.
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Resultados de analisis Fisico Quimico

Direccion General de Salud Ambiental

l nB LABORATORIO DE ENSAYO ACREDITADO POR EL ORGANISMO PERUANO

DE ACREDITACION INDECOPI-SNA
PRODUCTO

SOLICITADO POR
DIRECCION :
FECHA DE RECEPCION :
FECHA DE ANALISIS
FECHA DE INFORME
SOLICITUD N°

IDENTIFICACION DE
LA MUESTRA

ESTADO CONDICION
PRESENTACION

CANTIDAD DE MUESTRA:

CON REGISTRO N° LE-12345
INFORME DE ENSAYO N° DT-08873-01-2012

Panet6n

Negocios J&M S.R.L.

Emilio Acosta N° 201 Moyobamba-San Martin
2012-11-27

2012-11-27

2012-12-03

SDT-16099-2012

Requisitos Adjuntos

Paneton Carmelo

FP.: 23-11-12

F.V.23-02-13

Producto horneado / temperatura ambiente
Bolsa de polietileno transparente cerrada con
cinta plastificada sin litografiar con etiqueta

2 unidades cada uno de 50 gr.

Silos resultados son emitidos por el laboratorio de control de calidad de
la fabrica debe de ser respaldado por un profesional

CANTIDAD DE MUESTRA
DIRIMENTE : Ni A solicitud del client . o
nguna (A solictud del cliente) colegiado y habilitado
[ Servicio Ver resultado
(*) Bromato de potasio Negativo
(*) Acides expresado en acido lactico 0.40%
(*) Ceniza (g/100g) 1.65

(*) Fisico organoléptico

(*) Humedad (g/100g)

Aspecto tipo bizcocho con presencia
de frutas confitadas y pasas
Color
Exterior: Marron
Interior: Amarillo
Frutas confitadas rojo y verde
Pasas: negras
Olor: caracteristica al producto
Sabor: caracteristica al producto y
dulce
Textura: Suave
24.57

Meétodos de ensayo utilizados

03. COVENIN1913:

01. FAO FOOD AND NUTRITION PAPER. VOLUMEN 14/7, P4g.205:1986 Mosiisture
02. 01FAO FOOD AND NUTRITION PAPER. VOLUMEN 14/8, Pag, 218-219:1986 Addty

04. AOAC 997.02 Chaper 17. Pag. 19 18th Edition. 17.2.09: 2005

> El informe de analisis

unts In Foods

debe de citar los

LOS METODOS INDICADOS NO HAN SIDO ACREDITADOS POR INDECOPI_SNA

métodos de ensayo

utilizados




DIGESA

Resultados de analisis Bromatoldgico en caso
de regimenes especiales

Emitido por laboratorio del E]emplos:

fabricante o laboratorio

acreditado en el Peru .

(INDECOPI) u otro organismo - Alimentos para lactantes
acreditador de pais

extranjero que cuente con

reconocimiento internacional

(ILACOIAAC).

Direccion General de Salud Ambiental

Requisitos Adjuntos

El resultado del Certificado de analisis deberd
estar vigente al momento de efectuar el tramite.

En el caso de documentos extranjeros el tiempo de
vigencia es de 1 afio.

Los datos deben corresponder a la empresa,
direccidn del establecimiento de fabricacién y nombre

del producto.
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Datos del Certificado de Libre Venta - CLV

Certificado de Libre Comercializacién o similar o Certificado Sanitario emitido porla
Autoridad Competente del pais de origen, en original o copia, cuando el alimento o
bebida sea importado (revisar la lista de autoridades competentes en la pagina web
DIGESA www.digesa.sld.pe)

Datos del CLV

De acuerdo al Art.115 del Reglamento aprobado por D.S.007-98 SA los documentos
extranjeros deberan de ser presentados con su traduccidn al idioma castellano.

Verificar la vigencia de los documentos extranjeros, de acuerdo al Art.115 del Reglamento
aprobado por D.S.007-98 SA, los documentos expedidos en el extranjero deben tener una
antigliedad no mayor a 1 afio contados desde la fecha de su emisidn.

Verificar que el producto consignado en el CLV corresponda al producto que solicita la
inscripcion.
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Resultados de analisis Bromatologico en caso
de regimenes especiales

Laboratorio

@) =

NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO:

CERTIFICADO DE ANALISIS

PARA FINES DE REGISTRO

Férmula especial con hierro para la 6n de lactantes: de o de bajo
peso al nacer
PRODUCTO: NAN Prematuros (NW026-1)
PRODUCIDO POR: Nutrigen., Fabrica Nunst
N° DEL LOTE DE FABRICACION: 20545846AC
F, ELABORACION: 27.02 2012
E EXPIRACION: 27,02.2014
FECHA DE ANALISIS: 22032012
Unit por | Declaracién Resultado Referencia
Analisis 100 g por 100g Min. Max. por 100g analitico
Energia Kcal 498 - - 506 Calculado
kJ 2080 - - 2112 Calculado
Proteinas g 14.4 13.68 15.12 14.1 LI-00.557 Dumas
Hidratos de g 53.2 47.9 58.5 54.05 Calculado
carbono
Libidos mg 259 52 259 258 LI-00.520
Mojonnier
Acido mg 4100 3280 4920 3991 LI-00.512 GLC
linoleico
Acido mg 490 392 588 415 LI-00.512 GLC
alfalinolenico
DHA mg 98 78.4 117.6 82 LI1-00.512 GLC
ARA mg 98 78.4 117.6 90 LI1-00.512 GLC
Minerales g 3.5 2975 4.03 4 LI-00.565
Cenizas
Humedad g 3.0 - 3.0 2.05 LI-00.500 oven
Vitamina A PGRE 1350 1080 1890 1350 L1-00.681-3 HPLC
Vitamina D3 ) 19.0 15.2 26.6 20.8 L1-00.680-1 HPLC
Vitamina E mgET 20.0 16 28 19.2 LI1-00.681-2 HPLC
Vitamina K1 ] 40.0 32 55 41.9 LI1-00.682-4 HPLC
Vitamina C mg 125 99.6 174.3 138 LI-00.561
Métodos de ensayo utilizados
1. FAO FOOD AND NUTRITION PAPER. VOLUMEN 14/7, Pg.205:1986 Mosiisture
2. 01FAO FOOD AND NUTRITION PAPER. VOLUMEN 14/8, Pag, 218-219:1986 Addty
3. COVENIN 1913: 1982 inaciol pe i
D4. ADAC997.02 Chaper 17. Pag. 19 18th Edition. 17.2.09: 2005 Yeast and Mold Counts In Foods

Nunspeet 18 de Julio 2012

fe d

le Division
C.Q.P.N° 180

Direccion General de Salud Ambiental

untos

Requisitos A

Analisis

BROMATOLOGICO

El informe de analisis
debe de citar los

métodos de ensayo
utilizados
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Datos del Certificado de Venta Libre - CLV

Nombre de la Original . NDN20153
Certificate

- que elllos producto(s) mencionado(s) abajo ha(n) sido preparado(s) bajo nuestra
inspeccion y cumple(n) con las prescripciones sanitarias establecidas por las
Autoridades de los NOMBRE DEL PAIS
Marca - que el/los producto(s) puede(n) venderse libremente para el consumo humano en
el mercado interior de los NOMBRE DEL PAIS

empresa -
CERTIFICADO DE VENTA LIBRE . '
América controlling authority for milk and

Centraal Orgaan voor ilk products und t isi o f—
Kwaliteitsaangelegenheden glé |3pg;< ;50s %I;S%rggvfgr:::n,S#E:%I:tlﬁ';rlands Au tO ri d a d q ue q,

in de Zuivel Tel. (+31)33-4965690, fax (+31)33-4940674, E-mail: certificaten@cokz,nl .
emite el O
Nosotros, la Oficina de NOMBRE DEL PAIS para el control de leche y productos documento w
lacteos (coTz ), declaramos por medio el presente certificado: o
whd

DESCRIPCION DEL (DE LOS) PRODUCTO(S) E INFORMES ULTERIORES
PROPORCIONADOS POR EL EXPORTADOR O DE PARTE DEL EXPORTADOR:

Producto : Formula infantii en polvo, indicando corno
0 . formula especial para lactantes con bajo peso al
ricen nacer °
g Marca : NAN Prematuros (NW026-1) | Fabrlcante
\{ Origen . NOMBRE DEL PAIS |
| Fabricante (codigo de ident.) : AMERICA EXPORTb.v., NOMBRE DEL PAIS
Exportador — :
Fabricas: Nunspeet/ AMERICA EXPORT
approval number Z0048 EC
Exportador : AMERICA EXPORTb.v., A.P. 12365
1100 M NOMBRE DEL PAIS
/l Destinacion : Pera | FeCha de
L] LV 4
i i emision
DeStInatarlo SOLO DESTINADO PARA REGISTRO
FIN DE TEXTO

Leusden, 29-5-2012

En nombre del director de la
OFICINA NOMBRE DEL PAIS PARA EL
CONTROL DE LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS,
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Datos del Rotulado

Verificar la informacidn de acuerdo al Art. 117 del Reglamento aprobado por D.S. -007-98-SA
norma Metrologica peruana de rotulado de productos envasados y norma Codex Stan:
01-1985: Norma General de Etiquetado de los Alimentos

Nombre del producto.

Declaracion de los ingredientes y aditivos empleados en la elaboracidon del
producto (consignar los ingredientes que generan hipersensibilidad de ser
necesario)

Nombre y direccién del fabricante.

Nombre, razdn social y direccidn del importador, lo que podra figurar en
etiqueta adicional.

Numero de Registro Sanitario.

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.

Cddigo o clave del lote.

Condiciones especiales de conservacion, cuando el producto lo requiera.

Datos del Rotulado

1. En el expediente VUCE encuentra un modelo de proyecto de rotulado

2. Cuando uningrediente sea a suvez producto de dos o mas ingredientes, dicho ingrediente
compuesto podra declararse como tal en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompanado
inmediatamente de una lista entre paréntesis de sus ingredientes.

3. Todos los datos exigidos en el Art. 117 del Reglamento deben estar en idioma espafiol.
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PROYECTO DE ROTULADO

3

MODELO DE ETIQUETA MODELO DE ETIQUETA S

NOMBRE DEL PRODUCTO (SEGUN SU COMPOSICION): NOMBRE DEL PRODUCTO: Hojuelas de papas con sal .E

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO (opcional): NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: Papitas fritas g

MARCA (opcional): MARCA: Frito Rico -Q—)
INGREDIENTES Y ADITIVOS:

INGREDIENTES Y ADITIVOS: Papa, Aceite Vegetal y sal Micropulverizada -U

RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: SNACKS UNIVERSAL S.R.L. 8

. =)

DIRECCION: DIRECCION: Av. Francisco Pizarro 550 Santa Clara m

Lima - Per(i
RUC (opcional) : RUC : 20297182455 ()

R.S. N°: xxxxx R.S. N°: N8507809N

| FECHA DE PRODUCCION: 05 / 03 / 2012
FECHA DE PRODUCCION (opcional): dia / mes / afio
FECHA DE VENCIMIENTO: 05 / 06 / 2013

FECHA DE VENCIMIENTO: dia / mes / afio
LOTE: 05/ 03/ 2012

LOTE: a
CONDICIONES DE CONSERVACION

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Y ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar fresco y seco

FORMAS DE USO O PREPARACION: Consume todo el contenido al abrir

FORMAS DE USO O PREPARACION: el empaque y antes de la fecha de vencimiento.

PERIODO DE VIDA UTIL: PERIODO DE VIDA UTIL: 50 dias

Peso Neto: gr/kg Peso Neto: 200 gr.

- Se consigna informacion nutricional en caso de regimenes especiales
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PROYECTO DE ROTULADO

Informacién nutricional en caso de regimenes especiales

MODELO DE ETIQUETA

NOMBRE DEL PRODUCTO: Férmula Lactea para recién nacidos

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: Superlac

MARCA: DELI
INGREDIENTES Y ADITIVOS:

Leche entera, azlcar,
Pectina (E440) y saborizante autorizado

RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE: THE COW S.R.L.

DIRECCION DEL FABRICANTE: 925 25th Street Washington DC EUU
RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR: LA VACA GROUP S.A.C.

DIRECCION: Av. Francisco Pizarro 550 Santa Clara
Lima - Pert

RUC : 20297182455

R.S. N°: N8507809N

FECHA DE PRODUCCION: 05 /06 /2012

FECHA DE VENCIMIENTO: 05/ 06 / 2013

LOTE: 05/ 06 / 2012

CONDICIONES DE CONSERVACION
Y ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar fresco y seco

FORMAS DE USO O PREPARACION: Consume todo el contenido al abrir
el empaque y antes de la fecha de vencimiento.

PERIODO DE VIDA UTIL: 365 dias

Peso Neto: 420 gr.

INFORMACION NUTRICIONAL

CANTIDADES POR PORCION

100 Porcién % RD

Anergia (kcal) 91 182 9
Grasa(g) 26 5.2 8
Grasas saturadagg) 1.6 3.2 16
Grasastrans(g) 0 0

Colestero( mg) 8.0 16.0 5
Carbohidratdotales(g) 14.0 28.0 9
Azucaregg) B, 28,0

Fibradietaria(g) 0,0 0,0 0
Proteina(g) 2,8 5,6 11
Calob (mg) 105 210 26
Fosford mg) 90 180 23
Valores de % diario basados de una dieta de 2000kcal

Aporte de nutri d. % dakeq iario(RD) [ 'CODEXFDA

Datos del Rotulado
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RECOMENDACIONES

Para el caso de alimentos y bebidas de regimenes especiales, debera
sefialarse sus propiedades nutricionales, acompafiado del examen
bromatolégico.

Verificar que lo declarado como harina de trigo corresponda a “harina
de trigo fortificada” en cumplimiento con el Reglamento de la Ley de
Fortificacion de la Harina de Trigo con Micronutrientes- Ley 28314.

Recomendaciones

Para bebidas alcohdlicas en un drea no menor al 10% de la etiqueta del
envase y en el empaque se consignara el texto “TOMAR BEBIDAS
ALCOHOLICAS EN EXCESO ES DANINO PARA LA SALUD” (Art. 18 del
ReglamentodelalLeyn.’28681).
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RECOMENDACIONES

Para la evaluacidn fisico quimica y microbioldgica de los productos de panificacion,
galleteria y pasteleria aplica la norma Técnica de Salud n.° 088 - MINSA/DIGESA - V.o1.
Resolucidon Ministerial 1020-2010/MINSA.

Paralos proyectos derotulados delos Productos sucedaneos de laleche materna
y alimentos infantiles complementarios, se debe cumplir ademas con los incisos
“c,f,g” delarticulo 36 del Reglamento de Alimentos infantil aprobado por Decreto
Supremo 009-2006 S.A

Recomendaciones

Revisar las normas legales sanitarias vigentes de acuerdo al tipo de producto,
como por ejemplo Ley de Fortificacidon de Sal, el Reglamento de la calidad del
Agua para Consumo Humano aprobado con D.S. 031-2010-SAy Norma General
para las Aguas Potables Embotelladas/Distintas de las Aguas Minerales Naturales
-Codex Stan227-2001

Para que lareinscripcion proceda, debe verificar antes de iniciar el tramite que los
datos que declard en la solicitud de inscripcion se mantengan iguales o cuenten
con una anotacion respectiva, caso contrario la solicitud serda denegada en
aplicacionde articulo 108 del Reglamento aprobado por D.S. 007-98-SA
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