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RESUMEN 

El presente trabajo de suficiencia profesional muestra la introducción del producto filete de 

tilapia (Oreochromis niloticus) en presentación de 1 kg marca Tottus de origen chino para la 

comercialización en el mercado peruano. Para el lanzamiento de dicho producto, se validó la 

fórmula a nivel de aditivos permitidos tomando en cuenta la Norma General de Aditivos 

Alimentarios del Codex Alimentarius. Posteriormente, se obtuvo el protocolo técnico para 

registro sanitario de productos pesqueros y acuícolas validando toda la documentación 

requerida por el TUPA 25 para su posterior solicitud por plataforma Ventanilla Única de 

Comercio Exterior (VUCE). Luego de ello, se verificó el cumplimiento normativo de la etiqueta 

del producto acorde a las normas vigentes, y se obtuvo el certificado oficial sanitario mediante 

un laboratorio autorizado por el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES). 

Palabras claves: Tilapia, Desarrollo, Codex, Etiqueta, SANIPES, Normas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ABSTRACT 

The present work of professional proficiency shows the development of the tilapia fillet product 

(Oreochromis niloticus) in a presentation of 1 kg Tottus brand of Chinese origin for 

commercialization in the Peruvian market. For the launch of that product, the formula was 

validated at the level of permitted additives, taking into account the General Standard for Food 

Additives of the Codex Alimentarius. Subsequently, the technical protocol for the sanitary 

registration of fishery and aquaculture products was obtained, validating all the documentation 

required by TUPA 25 for subsequent application through the Single Window for Foreign Trade 

(VUCE) platform. After that, the regulatory compliance of the product label was verified 

according to current regulations, and the official sanitary certificate was obtained through a 

laboratory authorized by Fisheries Health Authority (SANIPES). 

Keywords: Tilapia, Development, Codex, Label, SANIPES, Standards. 
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I. INTRODUCCIÓN 

1.1. Problemática 

Hipermercados Tottus S.A. es una cadena de supermercados, la cual pertenece al Grupo 

Falabella. La cadena está presente en Perú y Chile, lleva cerca de veinte años operando y su 

primer local fue inaugurado en noviembre de 2002. Actualmente, Tottus es la tercera cadena de 

supermercados más grande del Perú, con una participación del 26,8% e ingresos cercanos a los 

S/.4 500 millones en el 2019. Al cierre de 2020, la compañía contaba con 81 tiendas en Perú y 

67 en Chile (Hipermercados Tottus, 2021). 

Tottus se destaca por el impulso a sus marcas propias: Tottus y Precio Uno. Bajo ambas marcas 

desarrollan productos de todas las categorías, desde alimentos no perecibles, perecibles y 

productos de limpieza e higiene personal. Respecto a los productos de origen hidrobiológico, 

la compañía tiene actualmente conservas de atún en diversas presentaciones, filetes de pescado 

congelado y mariscos congelados. 

Los principales supermercados de Perú como Supermercados Peruanos y Cencosud 

comercializan filete de tilapia congelado con su marca propia. Dicho producto es el más 

vendido en la categoría de filetes de pescado congelado en el canal moderno. Ambos 

supermercados importan dicho producto de China (ADEX Data Trade, 2022). 

La demanda mundial de tilapia la cubre principalmente tres países: China, Indonesia y Egipto, 

siendo China el mayor productor mundial de tilapia con una producción de 1,7 millones de 

toneladas (Tveteras et al. 2020). Las importaciones de filete de tilapia congelado han aumentado 

desde 13,005 miles de US$ en 2017 hasta 20,339 miles de US$ en 2021 (ADEX Data Trade, 

2022). Este producto importado proviene casi de forma integral de China, con un 97,9% de las 

importaciones seguido muy de lejos por Costa Rica (1,2%), Vietnam (0,6%) y Ecuador (0,31%) 

(ADEX Data Trade, 2022). 

Considerando que otras ventas al por menor (retails) ya contaban con filete de tilapia congelado 

de China y bajo importación directa, se consideró necesario desarrollar dicho producto bajo la 

marca Tottus. La importación directa sin un intermediario o empacador en Perú, reduce los 

costos y hace mucho más competitiva la comercialización de dicho producto. De dicha forma, 

se puede competir en precios con los competidores directos de la compañía. 
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En el presente trabajo se presenta la introducción de filete de tilapia congelado en 

presentación de 1 kg importado de China y para comercialización en el mercado peruano. 

1.2.Objetivos 

1.2.1. Objetivo General 

Introducir el producto Filete de tilapia (Oreochromis niloticus) congelado 1 kg 

marca “Tottus” proveniente de China para la comercialización en Perú por parte 

de Hipermercados Tottus S.A. 

1.2.2. Objetivos Específicos 

• Verificar la fórmula del producto a nivel de aditivos permitidos y dosis de 

aditivos. 

• Obtener el protocolo técnico para registro sanitario de productos pesqueros y 

acuícolas para el producto. 

• Verificar el cumplimiento normativo de la etiqueta del producto. 

• Obtener el certificado oficial sanitario para productos pesqueros y acuícolas 

destinados al mercado nacional para el producto. 
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II. REVISIÓN DE LITERATURA 

2.1.Aspectos biológicos 

La tilapia del Nilo es una especie tropical, pudiendo sobrevivir en un amplio rango de 

temperatura entre 11°C y 42°C, siendo la temperatura ideal para su desarrollo las 

temperaturas entre 31°C y 36°C (FAO, 2009). La tilapia es originaria de África y el 

Medio Este (Valle de Jordán y ríos costeros), pero ha sido introducida en varias 

regiones alrededor del mundo (El-Sayed, 2006). Las tilapias del género Oreochromis 

son omnívoras, siendo su alimento principal el fitoplancton, perifiton y detritus (El-

Sayed, 2006). El Oreochromis niloticus puede soportar aguas salobres de hasta 18‰ 

cuando se transfiere directamente a dicho ambiente, pH entre 4-11 y periodos de tiempo 

con niveles tan bajos de oxígeno disuelto como 0,1-0,5 mg/L (El-Sayed, 2006). La 

tilapia del Nilo puede vivir más de 10 años y alcanzar un peso superior a 5 kg (FAO, 

2009). 

Las características fisiológicas de la tilapia favorecen su cultivo a escalas intensivas, lo 

cual es reflejado en la producción global, dado que la tilapia fue el cuarto grupo de 

especies cultivado más grande en 2019 tal como se puede apreciar en la figura 1 (FAO, 

2019) 

Figura 1: Principales grupos de especies en la producción acuícola mundial 

en todo el mundo 2019. 
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Fuente: FAO (2019). 

2.2.Legislación vigente 

Se centrará la revisión de literatura en la normativa vigente en cuanto a requisitos 

microbiológicos, etiquetado y trámite de autorizaciones ante el Organismo Nacional 

de Sanidad Pesquera (SANIPES) con el objetivo de comercializar en el mercado 

peruano el filete de tilapia importado de China. 

2.2.1. Decreto Supremo N°007-98-SA 

El Decreto Supremo N007-98-SA aprobó el Reglamento sobre vigilancia y 

control sanitario de alimentos y bebidas. La competencia respecto a cada tipo de 

producto alimenticio fue delimitada, concretamente para los productos 

hidrobiológicos en el artículo 4: “La vigilancia sanitaria de la captura, extracción 

o recolección, transporte y procesamiento de productos hidrobiológicos, así como 

de las condiciones higiénicas de los lugares de desembarque de dichos productos 

está a cargo del Ministerio de Pesquería” (D. S. N°007-98-SA, 1998). 

 

Adicional a ello, en el artículo 117 se detalla el contenido del rotulado, indicando 

que se debe seguir lo establecido en la Norma metrológica peruana de rotulado 

de productos envasados y debe contener la información mínima señalada a 

continuación (D. S. N°007-98-SA, 1998): 

 Nombre del producto 

 Declaración de ingredientes y aditivos  

 Nombre y dirección del fabricante 

 Nombre y dirección del importador, cuando corresponda 

 Número de registro sanitario 

 Fecha de vencimiento con arreglo a lo establecido en norma del Codex 

Alimentarius o norma sanitaria peruana 

 Código de lote 

 Condiciones de conservación 
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En la cuarta disposición complementaria, transitoria y final se especifica que 

mientras no se expida la norma nacional para cada acápite, la fabricación de los 

alimentos se rige por las normas del Codex Alimentarius que le aplique al 

producto y en lo que no estuviera previsto por dicha normativa se deberá recurrir 

a lo establecido por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de 

Norteamérica (FDA). (D. S. N°007-98-SA, 1998) 

 

Finalmente, en la décimo segunda disposición complementaria, transitoria y final 

se establece que mientras no se expida la norma sanitaria respecto a la inocuidad 

solicitada en el artículo 119 de dicho reglamento, se deberá aplicar lo regulado 

por la FDA u otro organismo reconocido internacionalmente. (D. S. N°007-98-

SA, 1998) 

 

2.2.2. Decreto Supremo N°040-2001-PE 

El Decreto supremo N°040-2001-PE aprobó la Norma sanitaria para las 

actividades pesqueras y acuícolas, la cual regula, entre otras actividades, la 

comercialización de productos hidrobiológicos. En el artículo 149 se indican los 

supuestos bajo los cuales se considera que un producto es fraudulento (D. S. 

N°040-2001-PE, 2001): 

 Etiqueta falsa o que induce al engaño 

 Comercializado bajo el nombre de otro producto 

 Imitación de otro producto sin ser claramente identificado como tal 

 Producto fabricado con la finalidad de inducir al engaño 

Asimismo, en el artículo 150 se especifica el contenido que debe llevar la 

etiqueta como mínimo (D. S. N°040-2001-PE, 2001): 

 Nombre común de la especie y tipo de producto 

 Contenido neto en el sistema métrico 

 Peso drenado cuando corresponda 

 Razón social y dirección de la empresa fabricante, importadora o 

distribuidora 
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 Lista de ingredientes y aditivos en orden decreciente 

 Código de lote 

 País de origen 

 Fecha de duración mínima 

 Condiciones de almacenamiento 

 Instrucciones para su uso 

Finalmente, se indica en el artículo 151 que para las regulaciones no contempladas 

se debe considerar lo establecido en la norma del Codex Alimentarius para el 

etiquetado de alimentos preenvasados (D. S. N°040-2001-PE, 2001). 

2.2.3. Resolución de dirección ejecutiva N°057-2016-SANIPES-DE 

La resolución de dirección ejecutiva N°057-2016-SANIPES-DE aprobó el manual 

Indicadores sanitarios y de inocuidad para los productos pesqueros y acuícolas 

para mercado nacional y de exportación. En dichos indicadores se establecen los 

parámetros según el tipo de producto y los máximos que deben cumplir para 

criterios microbiológicos, contaminantes como metales y otras sustancias nocivas 

para salud como las dioxinas (R. D. E. N°057-2016-SANIPES-DE, 2016). 

Todos los productos pesqueros deben pasar por un análisis organoléptico (R. D. E. 

N°057-2016-SANIPES-DE, 2016). El filete de tilapia congelado debe cumplir con 

los parámetros microbiológicos indicado en la Tabla 1 
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Tabla 1: Parámetros microbiológicos para productos hidrobiológicos crudos y 

precocidos. 

 

Alimentos 

Microorganismos 
Plan de 

evaluación 
Límites (1) 

Especie/Grupo Categoría n c m M 

Productos 

hidrobiológicos 

crudos (frescos, 

refrigerados, 

congelados, 

salpresos o 

ahumados en frío) 

y precocidos (no 

destinados a 

consumo directo): 

Pescado, Moluscos 

cefálopodos, 

gasterópodos y 

equinodermos. 

Aerobios 

mesófilos (30°C) 
1 5 3 5x105 UFC/g 106 UFC/g 

Escherichia coli 4 5 3 
10 UFC/g         

1 NMP/g 

102 UFC/g    

10 NMP/g 

Staphylococcus 

aureus 
7 5 2 102 UFC/g 103 UFC/g 

Salmonella spp. 10 5 0 Ausencia/25g - 

Vibrio cholerae(6) 10 5 0 Ausencia/25g - 

Vibrio 

parahaemolyticus 
10 5 0 <3 NMP/g - 

Fuente: SANIPES (2016). 

 

2.2.4. Decreto Supremo N°025-2015-PRODUCE  

El Decreto Supremo N°025-2015- PRODUCE aprobó el Texto Único de 

Procedimientos Administrativos-TUPA, en el cual se establecen los 

procedimientos administrativos, sus requisitos, costo, plazos, entre otros.  

El procedimiento N°25, emisión o renovación de protocolo técnico para registro 

sanitario de productos pesqueros y acuícolas y sus aditivos alimentarios, tiene un 

costo de 9,68% de la UIT y dispone un plazo de 7 días hábiles para resolver (D. S. 

N°025-2015-PRODUCE, 2015). 

Adicional a ello, establece los siguientes requisitos a presentar para un producto 

congelado (D. S. N°025-2015-PRODUCE, 2015): 
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 Solicitud dirigida a SANIPES (Formulario N°2) 

 Diagrama de flujo y descripción del flujo de proceso del producto visado 

por el representante legal y responsable técnico de la empresa fabricante 

 Copia del sistema de codificación de lote visado por el representante legal 

de la empresa fabricante 

 Pago por el derecho de trámite 

 Etiqueta final del producto 

 Ficha técnica de los aditivos alimentarios empleados en la fabricación del 

producto 

 Certificado de libre venta que indique el producto es de libre 

comercialización en el país de origen, emitido por autoridad sanitaria del 

país de origen legalizado por el consulado peruano del país de origen y con 

antigüedad menor a 1 año 

 Carta poder legalizada por el consulado peruano del país de origen del 

establecimiento productor autorizando el trámite de registro sanitario ante 

SANIPES 

Por otro lado, se tiene el procedimiento N°39, certificado oficial sanitario de 

productos pesqueros y acuícolas importados o que reingresan al país. Tiene un 

costo de 1,60% de UIT y un plazo para resolver de 2 días hábiles (D. S. N°025-

2015-PRODUCE, 2015). Adicional a ello, establece los siguientes requisitos (D. 

S. N°025-2015-PRODUCE, 2015): 

 Etiqueta del producto 

 Informe de ensayo del lote, emitido por una entidad de ensayo autorizado por 

SANIPES 

 Acta de inspección y muestreo sanitario del lote emitido por una Entidad de 

Inspección autorizado por SANIPES 

 Pago por derecho del trámite 

 

2.2.5. Codex Alimentarius 

El Codex Alimentarius es un conjunto de normas alimentarias adoptadas 
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internacionalmente y presentadas de manera uniforme. Las normas del Codex 

Alimentarius buscan proteger la salud de los consumidores y facilitar el comercio 

internacional de los alimentos.  

La comisión del Codex Alimentarius está integrada por los estados miembros de 

la Organización de las Naciones Unidas (ONU) junto con asociaciones 

internacionales, representantes de los consumidores y otras instituciones que 

tuvieran algún interés con la materia. Las normas del Codex Alimentarius deben 

ser aceptadas dentro de cada sistema normativo nacional y dicha aceptación puede 

ser total, programada o con restricciones específicas (OPS, 2015). 

2.2.6. CXS 1-1985  

La norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados forma parte del 

conjunto de normas del Codex Alimentarius. Dicha norma se aplica al etiquetado 

de todos los alimentos preenvasados y algunos aspectos ligados a la presentación 

de dichos alimentos. A lo largo de toda la norma de etiquetado se desarrollan los 

ítems obligatorios a considerar en el etiquetado de los alimentos. Esta norma, a 

diferencia de las normas nacionales, desarrolla con detalle cada ítem, no 

limitándose solamente a indicar que se debe rotular, sino cómo debe rotularse. 

Dentro de los requisitos más importantes a considerar, la norma desarrolla como 

debe rotularse el nombre del alimento, lista de ingredientes, alérgenos, responsable 

del alimento, país de origen, fecha de vencimiento, lote e instrucciones de uso 

(CXS 1-1985, 2018). 

2.2.6.1. Nombre del alimento 

Respecto al nombre del alimento, se indica que debe describir la verdadera 

naturaleza del producto, siendo específico y no genérico. Cuando se disponga de 

un nombre establecido en alguna norma específica del Codex, debe usarse dicho 

nombre. De lo contrario, debería usarse una norma establecida en normativa 

nacional o nombre común consagrado por el uso corriente. Asimismo, se faculta 

el uso de un nombre de fantasía, siempre que vaya junto con alguna de las opciones 

anteriormente citadas (CXS 1-1985, 2018). 
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2.2.6.2. Lista de ingredientes 

Para la declaración de ingredientes se establece que debe rotularse dicho listado, 

excepto cuando sea un alimento de un solo ingrediente. Debe ir precedido del título 

“ingrediente” o “ingredientes”, el listado debe ser presentado en orden descendente 

(m/m) en el momento de fabricación del alimento. Asimismo, establece que los 

ingredientes compuestos deben rotularse con su listado de subingredientes y solo 

en caso que el producto tenga una norma Codex específica o norma nacional junto 

con un porcentaje menor al 5% en el alimento, se permite no declarar la lista de 

subingredientes. Dentro de otras consideraciones para este apartado, se establece 

que deben declararse los alérgenos: gluten, crustáceos, huevos, pescado, maní, 

soja, leche, nueces de árbol y sulfitos. El agua añadida debe rotularse en la lista de 

ingredientes, salvo que esta se evapore durante el proceso de producción. 

Adicional a ello, deben considerarse las mismas condiciones establecidas para el 

nombre del alimento para cada ingrediente declarado en el listado de ingredientes. 

Para la declaración de aditivos alimentarios, se establece que deben declararse la 

clase funcional y el nombre específico o código SIN.  

Los aditivos alimentarios usados en las materias primas o para el procesamiento 

de las materias primas y que se transfieran al alimento en una cantidad notable que 

cumpla una función tecnológica en el producto final, debe considerarse dentro del 

rotulado de ingredientes. Si dichos aditivos son transferidos en cantidades 

inferiores a las necesarias para que cumplan una función tecnológica en el producto 

terminado y los coadyuvantes de elaboración están exonerados de ser incluidos en 

la lista de ingredientes (CXS 1-1985, 2018). 

2.2.6.3. Contenido neto 

Para la declaración del contenido neto se establece que deben usarse las unidades 

del sistema métrico y que deben usarse unidades de volumen para alimento 

líquidos, unidades de masa para alimentos sólidos y unidades de volumen o masa 

para alimentos semisólidos o viscosos. Asimismo, para los alimentos envasados 

en algún medio líquido, debe rotularse el peso escurrido (CXS 1-1985, 2018). 
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2.2.6.4.Nombre y dirección 

Debe rotularse el nombre y dirección del responsable del alimento: fabricante, 

envasador, distribuidor, importador, exportador o vendedor (CXS 1-1985, 2018). 

2.2.6.5.País de origen 

Debe indicarse el país de origen del alimento y cuando un alimento se someta a una 

elaboración posterior en un segundo país, se considerará a este segundo país como 

país de origen siempre que cambie la naturaleza del producto durante la elaboración 

posterior (CXS 1-1985, 2018). 

2.2.6.6.Identificación del lote 

Todo envase deberá llevar de forma indeleble el código del lote con el fin de 

identificar la fábrica productora y lote. (CXS 1-1985, 2018). 

2.2.6.7.Marcado de fecha e instrucciones de almacenamiento 

Salvo que en alguna norma específica del Codex se indique de otra manera, 

se debe marcar la fecha de la siguiente forma (CXS 1-1985, 2018): 

(i) Cuando un alimento deba ser consumido antes de una 

determinada fecha para garantizar su inocuidad, deben emplearse 

los términos “Fecha límite de utilización” o “Fecha de 

caducidad/Fecha de vencimiento” 

(ii) Cuando no se requiere una fecha de vencimiento, es decir, no se 

ve comprometida la inocuidad del producto, se declarará 

“Consumir preferentemente antes de” o “Fecha de mejor calidad” 

(iii) Para los productos con fecha de duración inferior a tres meses, se 

debe declarar como mínimo el día y el mes. Para productos con 

más de tres meses de duración, se deberá considerar como 

mínimo el mes y año. 

(iv) La fecha debe ir precedida de los términos indicados en los puntos 

(i) o (ii). Dichos términos deben ir acompañados de la fecha 
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misma o deben indicar una referencia al lugar donde aparece la 

fecha en el envase. 

(v) El día y año deben declararse con números no codificados 

expresando el año con dos o cuatro dígitos. El mes deberá 

declararse con letras, caracteres o números. 

(vi) Para ciertos productos, en los cuales la inocuidad no se ve 

comprometida, no será necesario consignar una fecha de 

vencimiento o fecha de mejor calidad. Ejemplos de estos 

productos son: sal, vinagre, bebidas alcohólicas con más de 10% 

alcohol, vinos, productos de panadería o pastelería que se 

consumen dentro de las 24 horas a su fabricación.  

Adicional a ello, se debe indicar las condiciones especiales para conservar el 

alimento en etiqueta (CXS 1-1985, 2018). 

2.2.6.8.Instrucciones para el uso 

Se debe consignar las instrucciones para el modo de empleo del alimento con el fin 

de asegurar una correcta utilización (CXS 1-1985, 2018). 

2.2.7.  CXS 192-1995 

La norma general para los aditivos alimentarios (CXS 192-1995), indica los 

aditivos permitidos para el uso por categoría de alimentos. La categoría de 

alimentos, en la cual se encuentra el filete de tilapia, se muestra en la figura 2. 

Asimismo, indica la dosis máxima para cada aditivo por grupo de alimento.  

Figura 2: Clasificación de filete de pescado dentro de norma general de 

aditivos. 

 

 

Fuente: CXS 192-1995 (2021) 
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2.2.8. CXS 190-1995 

En la norma para filetes de pescado congelados rápidamente (CXS 190-1995) se 

establece la composición esencial, factores de calidad, aditivos alimentarios permitidos, 

etiquetado y otras consideraciones para los filetes de pescado congelados rápidamente. 

Se considera como filete de pescado congelado rápidamente a las lonjas de pescado de 

la misma especie, aptos para el consumo humano, separados del cuerpo del pescado por 

cortes paralelos a la espina dorsal y sometido a un proceso de congelamiento tal que 

permita atravesar rápidamente el rango de temperaturas de cristalización máxima. Dicho 

proceso debe llevarse a cabo hasta que llegue a una temperatura menor o igual a -18°C. 

El producto debe mantenerse ultracongelado durante toda la cadena logística y deberán 

asegurar que la deshidratación y oxidación sean mínimas (CXS 190-1995, 2017).  

Dentro de la composición esencial, el producto debe contener filetes de pescado 

preparados a partir de materia prima apta para el consumo humano y apto para venderse 

como fresco. Asimismo, puede contener glaseado, la cual debe ser agua potable o agua 

de mar limpia. Puede tener otros ingredientes añadidos de calidad alimentaria. El 

contenido de histamina debe ser menor a 10mg/100g producto para las especies 

pertenecientes a las familias Clupeidae, Scombridae, Scombresocidae, Pomatomidae y 

Coryphaenidae (CXS 190-1995, 2017). 

 Respecto al uso de aditivos, se permite el uso de antioxidantes y humectantes 

utilizado acorde a las tablas 1 y 2 de la Norma general para los aditivos alimentarios 

(CXS 192-1995) en la categoría 09.2.1 (Pescado, filetes de pescado y productos 

pesqueros congelados, incluidos moluscos, crustáceos y equinodermos) y sus categorías 

de alimentos generales. (CXS 190-1995, 2017). 

Respecto al etiquetado, se debe tener en cuenta lo siguiente (CXS 190-1995, 2017): 

(i) Nombre del alimento 

El nombre del producto será “Filetes de…” en cumplimiento de la legislación, 

costumbre o prácticas vigentes del mercado donde se comercialice el producto. 
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Se debe consignar la forma de presentación del producto muy cerca del nombre 

del producto y debe indicarse la expresión “Congelado rápidamente” o 

“congelado” en los países donde se emplee este último término de forma más 

cotidiana. Si el producto estuviese glaseado con agua de mar, debe indicarse de 

forma explícita. 

(ii) Contenido neto 

Cuando sea un producto glaseado, no se considerará el peso del glaseado en el 

peso neto. 

(iii) Instrucciones para el almacenamiento 

Se debe indicar que el producto debe almacenarse a una temperatura de -18°C o 

menos.  

 Respecto a los defectos, se deben considerar que una unidad de muestra 

defectuosa cuando (CXS 190-1995, 2017): 

(i) Deshidratación 

Si en más del 10% de la superficie de la muestra se observa una pérdida elevada 

de humedad. Dicha pérdida de humedad se manifiesta por alteración de color 

blanco o amarillo en la superficie, tapando el color de la carne, penetrando por 

debajo de la superficie y que no puede eliminarse fácilmente por un raspado.  

(ii) Materias extrañas 

La presencia de cualquier materia extraña al pescado se considera un defecto. 

(iii) Parásitos  

La detección de dos o más parásitos por kilogramo de muestra. 

(iv) Espinas (para productos declarados como sin espinas) 

La detección de una espina de por lo menos 10 mm de longitud o de 1 mm de 

diámetro por kilogramo de producto. 

(v) Olor y sabor 

Olores anormales signos de descomposición o rancidez o característicos de los 

piensos.  

(vi) Alteraciones de la carne 

Carne gelatinosa en exceso junto con humedad superior al 86% o textura pastosa 

por infestación parasitaria que afecte más del 5% de la muestra.  
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2.2.9. Norma metrológica 001-2019 (NMP 001-2019) 

En la Norma Metrológica Peruana 001-2019, requisitos para el etiquetado de preenvases 

se especifican las consideraciones a tener en cuenta para la declaración del contenido 

neto. Se especifica que para un alimento sólido, el contenido debe expresarse en 

unidades de masa. Asimismo, no debe tener más de tres cifras significativas, se deben 

usar gramo o kilogramo en este caso y debe haber un espacio entre el número y la 

unidad. Es decir, en el caso que el producto tenga 1 kilogramo de peso bruto, debería 

rotularse “1 kg”. No debe añadirse un punto al final de la unidad o colocar expresiones 

como “aproximadamente”. Se utiliza la unidad kg cuando el peso del producto supere 

los 1000 gramos. Cuando el peso es menor a 1000 gramos, pero mayor o igual a 1 

gramo, la unidad a utilizar será la de gramos acorde a lo establecido en el anexo A (NMP 

001-2019). 

2.2.10. Decreto supremo N°012-2018-SA 

El Decreto supremo N°012-2018-SA, aprobó el manual de advertencias publicitarias en 

el marco de lo establecido en la Ley N°30021. En dicho manual se establecen los 

alimentos afectos al rotulado de advertencia publicitarias. Dentro de los alimentos 

exceptuados de dicho reglamento, se encuentran los alimentos naturales, dentro de los 

cuales se encuentran los alimentos con procesamiento primario como el congelado con 

aditivos alimentarios para preservar sus propiedades originales (D. S. N°012-2018-SA, 

2018). 
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III. DESARROLLO DEL TRABAJO 

3.1. Lugar de ejecución 

Las actividades descritas en el presente trabajo se realizaron en la oficina central de 

Hipermercados Tottus S.A., ubicada en Av. Angamos Este 1805, Surquillo, Lima, 

Perú.  

3.2. Desarrollo del producto 

El desarrollo de un producto abarca distintas etapas, desde la recepción de la solicitud 

de desarrollo hasta la obtención del certificado sanitario de importación para la 

liberación de cada lote con fines de comercialización 

3.2.1. Recepción de solicitud de desarrollo 

El desarrollo del nuevo producto se inició con la recepción de la solicitud 

enviada por parte del área comercial. En dicha solicitud se incluyó el nombre del 

producto, presentación, proveedor y fecha de lanzamiento deseada.  

3.2.2. Envío de requisitos al proveedor 

Una vez que se recibió la solicitud, se envió al proveedor un correo detallando 

los requisitos documentarios para la calificación del producto y una fecha 

estimada de envío con el fin de hacer el seguimiento. Para el caso específico del 

filete de pescado congelado de tilapia se consideraron los siguientes requisitos: 

 Ficha técnica del producto 

 Diagrama de flujo y descripción del diagrama de flujo firmado por el 

representante legal y el responsable técnico del fabricante 

 Sistema de codificación de lote firmado por el representante legal del 

fabricante 

 Ficha técnica de los aditivos 

 Certificado de libre venta legalizado por el consulado peruano y con 

antigüedad menor a un año de emitido 
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 Carta poder legalizada por el consulado peruano emitida por el fabricante 

autorizando a la empresa (Hipermercados Tottus) para tramitar el registro 

sanitario ante SANIPES 

 Estudio de vida útil 

 Ficha técnica y certificado de inocuidad de envase primario 

 Certificado de calidad de planta 

 

3.2.3. Validación de documentación 

Posteriormente, el proveedor envió la documentación solicitada para su revisión. 

Para la validación de cada ítem se tuvo en cuenta las siguientes consideraciones: 

FICHA TÉCNICA DEL PRODUCTO 

 

La ficha técnica del producto, Anexo 1, debió incluir la marca, el nombre 

común de la especie, nombre científico, país de origen, peso neto, peso bruto, 

rango de glaseado, ingredientes, dosis de aditivos, vida útil, condiciones de 

almacenamiento, apilamiento máximo, alérgenos, parámetros sensoriales, 

microbiológicos, nutricionales y fisicoquímicos. 

 

Considerando que la ficha técnica requiere aspectos muy específicos y con 

el fin de evitar correcciones constantes al proveedor, se consideró necesario 

elaborar una ficha técnica formato Tottus con todos los campos requeridos. 

Este documento facilitó el proceso, dado que el proveedor contaba con un 

formato claro, y con todos los campos necesarios, inclusive con algunos 

comentarios guía. 

 

El punto crítico a validar con la ficha técnica fue la fórmula del producto. Se 

debía verificar que no tenga ningún ingrediente o aditivo prohibido, 

considerando que la normativa nos refiere a seguir lo normado en Códex y 

en última instancia lo normado por FDA ante la ausencia de normas 

nacionales. 
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La lista de ingredientes del filete de tilapia congelado es la siguiente: Tilapia, 

agua, humectante (SIN 451(i)). Producto tratado con monóxido de carbono.  

De la fórmula se desprendieron dos ingredientes que se debían validar: el 

aditivo SIN 451(i) y el tratamiento con monóxido de carbono. 

Para validar el aditivo SIN 451(i) se verificó las clases funcionales para las 

que está autorizada dicho aditivo y la dosis máxima establecida en la norma 

Codex CXS 192-1995 Norma General para los Aditivos Alimentarios. En 

dicha norma se buscó el código del aditivo, verificando en la Figura 3 que la 

clase funcional humectante si está autorizada para dicho aditivo 

Figura 3: Clases funcionales para el aditivo SIN 451(i) 

 

 

Fuente: CXS 192-1995 (2021) 

 

Luego de verificar la clase funcional, se busca en el desglose de dicho 

aditivo la categoría en la que está incluida el filete de tilapia, en este caso el 

producto está en la categoría 09.2.1 Pescado, filetes de pescado y productos 

pesqueros congelados, incluidos los moluscos, crustáceos y equinodermos. 

 

Figura 4: Dosis máxima del aditivo SIN 451(i) para filetes de pescado 

 

Fuente: CXS 192-1995 (2021) 

 

De la Figura 4 se aprecia que la dosis máxima es 2200 mg/kg, pero se 

deben revisar las notas indicadas en la cuarta columna. En la Nota 33 de la 

Figura 5 se especifica que la dosis máxima está expresada como fósforo, 
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Figura 5: Nota 33 para la dosis máxima del aditivo SIN 451(i) para filete de 

pescado 

 

 

Fuente: CXS 192-1995 (2021) 

 

En la Nota 393 de la Figura 6 se hace referencia a ciertas restricciones en 

clase funcional y dosis de aditivos para otros productos como carne de 

pectínidos, por lo que dicha nota no afecta al filete de tilapia.   

Figura 6: Nota 393 para el aditivo SIN 451(i) para filete de pescado 

 

Fuente: CXS 192-1995 (2021) 

 

En la Nota 394 de la Figura 7, se indica que el aditivo solo debe ser usado 

como humectante para los productos sujetos a la Norma para Filetes de 

Pescado Congelados Rápidamente, norma dentro de la cual el filete de tilapia 

congelado calza, por lo que debe considerarse esta restricción. La dosis 

máxima es de 2200 mg/kg expresados como fósforo.  

Figura 7: Nota 394 para el aditivo SIN 451(i) para filete de pescado 

 

 

Fuente: CXS 192-1995 (2021) 

| 
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Asimismo, en las Notas XS36, XS191, XS292 y XS312 de la Figura 8, se 

indican exclusiones para otro tipo de productos a este aditivo. Si se tuviera 

uno de los productos mencionados en las 4 notas excluyentes, debe revisarse 

la norma específica pertinente. 

 

 

 

Figura 8: Notas adicionales para aditivo SIN 451(i) no afectas al producto 

filete de tilapia 

 

 

 

 

 

Fuente: CXS 192-1995 (2021) 

La dosis máxima para los filetes de pescado congelados rápidamente fue de 

2200 mg/kg expresado como fósforo y la fórmula propuesta contiene 3000 

mg/kg del aditivo SIN 451(i). Dado que la dosis máxima estaba expresada 

como fósforo, debió calcularse el equivalente de 2000 mg/kg de SIN 451(i) 

como fósforo a fin de determinar si el aditivo se encuentra dentro del rango 

permitido. Para ello, se calculó el porcentaje de fósforo en un mol de SIN 

451(i). Considerando que la masa molar de dicho aditivo era de 368 gramos 

y que su fórmula fue Na5P3O10, se tendría 3 moléculas de fósforo de masa 

molar 31 gramos cada una en un mol del aditivo. Es decir, en 368 gramos se 

tuvo 93 gramos de fósforo. Esta relación se llevó a porcentaje dividiendo 368 

entre 93 y luego multiplicado por 100, lo cual dio como resultado 25,27%. 

Finalmente, la dosis del aditivo se multiplicó por el porcentaje obtenido para 

obtener la dosis expresada como fósforo: 3000 mg/kg * 25,27%=758 mg/kg 

expresado como fósforo. Considerando que la dosis en el producto estaba 
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por debajo del límite de 2200 mg/kg expresado como fósforo, se determinó 

que la dosis del aditivo estaba dentro del límite establecido dentro de la 

norma. Lo cual se puede apreciar en la Tabla 2. 

Tabla 2 : Validación de dosis de aditivo SIN 451(i) 

 

Respecto al tratamiento con monóxido de carbono, se verificó en el 

flujograma que dicho tratamiento se realizó previo al sacrificio de las 

tilapias, y el fabricante indicó que fue realizado con el fin de desarrollar un 

color más atractivo para el consumidor. 

 

Considerando que dicho gas se añadió al estanque de cultivo temporal de las 

tilapias, y que no quedaron residuos de este gas en el producto terminado, se 

verificó el cumplimiento como coadyuvante de elaboración según lo 

señalado en las Directrices para Sustancias Utilizadas como Coadyuvantes 

de Elaboración, CAC/GL 75-2010 del Codex. Asimismo, como mayor 

respaldo normativo para el uso de dicha sustancia se verificó que se 

encontraba dentro del inventario GRAS (sustancias generalmente 

reconocidas como seguras) de la FDA, y que estaba autorizado para 

productos alimentos acorde al código de la FDA 21CFR173.350. En la 

Figura 9 se aprecia que el monóxido de carbono se encuentra dentro del 

inventario GRAS. 

 

Masa molar 

(g/mol) 

Masa 

fósforo 

(g) 

N° 

Moléculas 

de fósforo 

Masa 

fósforo 

total (g) 

Porcentaje 

de fósforo 

en un mol 

Dosis SIN 

451(i) 

(mg/kg) 

Dosis SIN 

451(i) 

(mg/kg) exp. 

como 

fósforo 

368 31 3 93 25,27% 3000 758,2 
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Figura 9: Monóxido de carbono en inventario GRAS 

 

Fuente: FDA (2022). 

 

Una vez que se validó la fórmula del producto, y que la ficha técnica 

contenga la información indicada previamente, se dio por aprobado dicho 

documento. 

 

DIAGRAMA DE FLUJO Y DESCRIPCIÓN 

 

De otro lado, en la Figura 10 se puede observar el diagrama de flujo y su 

descripción, el cual fue firmado por el representante legal y el responsable 

técnico del fabricante. Dicho diagrama incluyó todas las etapas de 

fabricación, identificando claramente que dicho flujograma corresponde al 

filete de tilapia congelado IVP. Asimismo, en la descripción se tuvo en 

cuenta cada etapa identificada en el flujograma sin excepción alguna. En este 

punto fue necesario destacar que todo proceso debe ser descrito, incluido, 

por ejemplo, el etiquetado o envío. Si no contaba con todos los procesos 

indicados en flujograma, dicho documento seria observado por SANIPES 

durante el trámite de registro sanitario. Finalmente, se verificó que el 

documento esté firmado por el representante legal y el responsable técnico 

del fabricante. Las firmas debían estar acompañadas del nombre y apellido 

de los firmantes a fin de su correcta identificación. Luego de la revisión del 
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documento con las consideraciones previamente expuestas, se dio por 

aceptado el documento. 

Figura 10: Diagrama de flujo y descripción del diagrama de flujo 

firmado por el representante legal y el responsable técnico del 

fabricante 
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 Sistema de codificación 

 

En la Figura 11 se puede observar el sistema de codificación de lote firmado 

por el representante legal del fabricante, el cual debía identificar claramente 

el producto al que le aplica y explicar cómo se codifica el lote. Asimismo, el 

documento debió estar firmado por el representante legal del fabricante. 

Resulta necesario precisar que la codificación del lote debía garantizar la 

trazabilidad del producto. Luego de la revisión del documento con las 

consideraciones previamente expuestas, se dio por aceptado el documento. 

Figura 11: Carta de codificación de lote 
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Respecto a la ficha técnica de los aditivos, Anexo B, debía identificar 

claramente al fabricante de dicho insumo, el nombre comercial del producto, 

nomenclatura, código E o SIN, grado alimentario y número CAS.  

Luego de la revisión del documento con las consideraciones previamente 

expuestas, se dio por aceptado el documento. 

 

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA 

 

El certificado de libre venta debió ser emitido por la autoridad competente 

del país de origen, además debe ser autorizado por el Consulado del país 

respectivo.  Debía tener una antigüedad menor a un año desde su fecha de 

emisión. Dicho documento debía de señalar el fabricante, nombre del 

producto e indicar explícitamente que el producto es apto para el consumo 

humano y de libre venta en el país de origen. Luego de la revisión del 

documento, Anexo C, con las consideraciones previamente expuestas, se dio 

por aceptado el documento. 

 

CARTA PODER LEGALIZADA 

 

Se trató de una carta poder legalizada y autorizada por el Consulado 

respectivo, emitida por el fabricante autorizando a la empresa 

(Hipermercados Tottus) para tramitar el registro sanitario ante SANIPES 

 

La carta poder fue emitida por el fabricante que autorizó el trámite de registro 

sanitario ante SANIPES, y fue legalizada y autorizada a través del Consulado 

respectivo. Asimismo, se debió identificar a la empresa fabricante, empresa 

que tramitará el registro sanitario ante SANIPES y el producto a registrar. 

Resulta necesario acotar que dicha carta debió ser firmada por el 

representante legal del fabricante.  Luego de la revisión del documento, 

Anexo D, con las consideraciones previamente expuestas, se dio por 

aceptado el documento. 
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ESTUDIO DE VIDA ÚTIL 

 

El estudio de vida útil identificó el producto, fabricante, metodología, 

condiciones de almacenamiento, resultados y conclusiones. Fue 

recomendable que este documento sea firmado por el representante técnico 

de la empresa fabricante. En base a la experiencia adquirida, SANIPES no 

solicitó un control microbiológico dentro del estudio de vida útil, siendo 

suficiente con que se evalúe a nivel sensorial durante todo el estudio. No 

obstante, se sugirió que se incluya una validación microbiológica y sensorial. 

Luego de la revisión del documento, Anexo E, con las consideraciones 

previamente expuestas, se dio por aceptado el documento. 

 

FICHA TÉCNICA Y CERTIFICADO DE INOCUIDAD DE ENVASE 

PRIMARIO 

 

La ficha técnica del envase primario identificó el fabricante, material y 

parámetros con sus respectivas tolerancias. Asimismo, el certificado de 

inocuidad o de conformidad del envase primario fue imprescindible para 

garantizar que dicho envase sea apto para estar en contacto directo con 

productos alimenticios. A pesar de que en el país no había una norma 

específica que regule los requisitos que debe cumplir un envase alimenticio, 

se optó por que el certificado cite la conformidad de acuerdo a normas 

internacionales reconocidas como la FDA o la UE. Luego de la revisión del 

documento con las consideraciones previamente expuestas, se dio por 

aceptado el documento. 

 

CERTIFICADO DE CALIDAD DE PLANTA 

 

El certificado de calidad de planta identificó el estándar, el fabricante, línea 

de proceso, entidad certificadora y vigencia. Como mínimo, el fabricante 

debía tener un Plan HACCP certificado, pero se recomiendo que tuviera una 

certificación de mayor nivel como BRC, IFS o ISO. Luego de la revisión del 
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documento con las consideraciones previamente expuestas, se dio por 

aceptado el documento. Como medida de seguridad, se verificó la 

autenticidad del certificado; en este caso la certificación BRC se pudo 

verificar de forma virtual, tal como se muestra en la Figura 12. 

Figura 12: Validación de certificado de calidad de planta 

 

Fuente: BRCGS (2022).  
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3.2.4. Validación de subpartida arancelaria 

Una vez se tuvo la documentación validada, se envió la ficha técnica junto con el 

flujograma al agente de aduanas para la determinación de partida arancelaria y las 

restricciones para el ingreso al país. El agente de aduanas envió el código de 

subpartida e indicó la autoridad a la que está sujeto el producto. La subpartida 

arancelaria y autoridad para el filete de tilapia congelada fueron: SPN 

0304.61.00.00 y SANIPES. 

3.2.5. Elaboración del proyecto de rotulado 

Otro de los requisitos para el trámite del registro sanitario era adjuntar la etiqueta 

final del producto. No obstante, SANIPES aceptó también que se presente el 

proyecto de rotulado, Figura 13, con los textos legales que estaban en la etiqueta. 

Acorde a la normativa vigente citada en la revisión de literatura, la etiqueta debía 

tener la siguiente información obligatoria: marca, nombre del producto, nombre 

científico de la especie, peso neto, peso bruto, ingredientes, instrucciones de uso, 

referencia al lote y fecha de vencimiento, razón social del importador, dirección 

del importador, RUC del importador, razón social del fabricante, dirección del 

fabricante, país de origen, registro sanitario, condiciones de conservación y 

contacto de servicio al consumidor. A pesar de no contar con el registro sanitario, 

se sugirió incluir dicho campo con una indicación similar a “RSA PENDIENTE” 

con el fin de que la autoridad no observe la falta de dicho campo y retrase la 

emisión del registro sanitario. 

Dentro de las consideraciones técnicas más importantes a considerar para validar 

los textos, se consideró lo siguiente: 

 Nombre del producto 

El nombre del producto debía coincidir con el nombre indicado en el formulario 

N°9 de SANIPES y el nombre que figure finalmente en el registro sanitario. 

 Peso neto y peso bruto 

Se consideró el % de glaseado para calcular el peso neto, el cual se obtiene 

descontando el peso del glaseado del peso bruto. Asimismo, tuvo en 

consideración las unidades y consideraciones especiales establecidas como 
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unidad y cifras significativas establecidas en la NMP 001-2019 indicadas en la 

revisión de literatura. 

 Lista de ingredientes 

El listado de ingredientes se declaró acorde a lo establecido en la norma Codex 

CXS 1-1985 Norma General para el etiquetado de los alimentos preenvasados. 

En este caso en concreto, se resaltó la necesidad de declarar los aditivos con la 

clase funcional correspondiente y el código SIN o el nombre específico del 

aditivo. Asimismo, se declararon los alérgenos. A pesar de no ser necesario 

declarar los coadyuvantes, se sugirió rotular el tratamiento al que fue sometido 

con monóxido de carbono con la finalidad de ser transparentes con el 

consumidor. 

 

Para el arte de la caja máster se consideraron los mismos textos que la etiqueta 

individual, variando solo el contenido neto, se agrega el código del establecimiento 

de fabricación y se añadió el apilamiento máximo. 

Figura 13: Proyecto de rotulado de filete de tilapia 1 kg Tottus 

 

2 

MARCA Tottus

NOMBRE DESCRIPTIVO Filete de tilapia congelado individualmente IVP (Oreochromis niloticus )

PESO NETO 800 g

PESO BRUTO 1 kg

INSTRUCCIONES DE USO Remover del empaque y descongelar en refrigeración. Una vez descongelado, no volver a congelar. 

MODO DE 

PREPARACIÓN
INDICACIÓN FECHA DE 

VENCIMIENTO Y LOTE Ver lote y fecha de vencimiento en el envase.
IMPORTADO Y 

DISTRIBUIDO EN PERÚ 

POR: HIPERMERCADOS TOTTUS S.A.  Av. Angamos Este N°1805, Piso 10, Lima 15036-Perú. RUC: 20508565934

FABRICADO POR

REG. SANITARIO

ORIGEN PRODUCTO DE CHINA.

CONDICIONES DE 

CONSERVACIÓN

EAN 2000416531646

FRASE AL LADO IMAGEN IMAGEN REFERENCIAL

Mantener congelado a -18°C o menos, una vez descongelado, no volver a congelar. Romper el 

empaque al vacío de cada filete, previo a su descongelamiento.

PROYECTO DE ROTULADO-TOTTUS MMPP

INGREDIENTES
Tilapia (Orechromis niloticus ), agua, humectante (SIN 451(i)). CONTIENE PESCADO. Producto 

tratado con monóxico de carbono.

RSPIMCHCG0320SANIPES

Maoming Xinzhou Seafood Co., Ltd. Guangzhou Baiyun Jianggao (Dianbai) Industrial Transfer Area, 

Maoming, Guangdong 525400-China.
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3.2.6. Trámite de registro sanitario 

Con la documentación validada y las restricciones arancelarias claras, se procedió 

al trámite de registro sanitario. Para ello, se completaron los formularios N°2 y 

N°9 de SANIPES. En el formulario N°2, Anexo F, se identificó al administrado 

(Hipermercados Tottus) junto con su representante legal, se precisó el motivo de 

la solicitud e indicó los documentos que se adjuntan acorde a lo establecido en el 

TUPA de SANIPES. Dicho documento se firmó por el representante legal de la 

empresa. En el formulario N°9, Anexo G, se declaró la información del solicitante, 

de la empresa fabricante y del producto. Respecto a la información del solicitante 

se indicó la razón social, RUC, actividad del solicitante, dirección legal, dirección 

del almacén, código de registro de importador y representante legal. En el campo 

de la empresa fabricante se declaró la razón social, actividad de la planta, país de 

origen, código de habilitación sanitaria de origen, dirección de la fábrica y 

responsable técnico de la fábrica. Finalmente, respecto al producto se declaró el 

nombre comercial, la clasificación del producto, marca, lista de ingredientes y 

aditivos con su respectiva dosis, información del envase primario/secundario y 

presentaciones. Dicho documento fue firmado por el representante legal de la 

empresa solicitante y por el responsable técnico del fabricante. 

 

Con la documentación completa, se procedió a ingresar mediante la plataforma 

VUCE el expediente mediante TUPA 25 (Emisión de protocolo técnico para 

registro sanitario de productos pesqueros y acuícolas) de SANIPES. En este punto 

fue necesario precisar que el TUPA 25 no solicitaba expresamente el estudio de 

vida útil, pero en el formulario N°9 se indica que debe adjuntarse en el expediente, 

por lo que se consideró dentro de los requisitos documentarios. 

En la plataforma VUCE se completó la solicitud detallando la información del 

fabricante, solicitante, envase, presentación, especie, lista de ingredientes, dosis de 

aditivos y se adjuntaron los documentos indicados previamente. Una vez ingresada 

la solicitud, esta se transmitió y se generó el comprobante de pago bancario (CPB), 

el cual se pagó por la misma plataforma. El monto a pagar por el TUPA 25 

correspondió a 9,20% de la UIT por producto. Luego del pago, realizado por el área 
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de tesorería, SANIPES contaba con siete días hábiles para resolver. Subsanadas las 

observaciones que pudiera realizar, la entidad emitió el registro sanitario, que se 

puede observar en la Figura 14. 
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Figura 14: Registro sanitario de filete de tilapia 
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Posterior a la emisión del registro sanitario, se realizó la verificación del mismo. La 

autoridad puede cometer errores en la digitación, por lo que se verificó que la 

información contenida en dicho protocolo sea la declarada en plataforma y 

formularios. Si el documento presentaba errores, se debía solicitar la corrección del 

mismo mediante correo y por plataforma VUCE. Si el documento tenía errores y no 

se solicitaba la corrección, pueden generarse problemas en la importación, durante 

el trámite de certificado sanitario y durante la comercialización ante alguna visita de 

SANIPES o del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Protección 

de la Propiedad Intelectual (INDECOPI).  

3.2.7. Validación de etiqueta 

Una vez que se contó con el certificado de registro sanitario y el código EAN13 

proporcionado por el área comercial, se procedió a actualizar el proyecto de 

rotulado y se envió el proyecto de rotulado a la agencia de diseño. Posteriormente, 

la agencia remitió la etiqueta en PDF para revisar los textos e imágenes. Se validó 

que los textos sean iguales a los del proyecto de rotulado, y de encontrarse algún 

error u omisión se solicitaba la corrección hasta que la etiqueta queda aprobada, 

dicha etiqueta se puede apreciar en el Anexo H. Se validó tanto la etiqueta 

individual del producto como de la caja máster. 

3.2.8. Aprobación de la prueba de impresión 

Posterior a la aprobación de las etiquetas, se enviaron los archivos en alta 

definición al proveedor para que el impresor pueda generar las pruebas de 

impresión. Estas pruebas de impresión pudieron ser digitales y/o físicas. Para los 

proveedores extranjeros se validaron las pruebas digitales, las cuales deben recibir 

la aprobación de la agencia de diseño en colores y la aprobación en textos del 

analista de desarrollo. 

3.2.9. Aprobación del proyecto 

Luego de aprobar la prueba de impresión, se envió un correo incluyendo al área 

comercial, maestro y comercio exterior comunicando la aprobación del proyecto y 
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adjuntando la ficha técnica, registro sanitario y subpartida arancelaria. Con el 

correo de aprobación se culminó la etapa de desarrollo de producto.  

 

3.3. Inspección pre-embarque  

Considerando que el producto se embarca en contenedor REEFER y al ser un producto 

perecible, fue recomendable que el producto pase por una inspección de pre-embarque 

realizada por una empresa externa subcontratada por Hipermercados Tottus.  

 

En la inspección de pre-embarque, la empresa subcontratada realizo un muestreo de la 

carga previo a su embarque. El nivel de muestreo realizado correspondió a S3 bajo el 

estándar ANSI/ASQ Z1.4-2003. Dicho nivel ha sido determinado en base a la 

experiencia de la empresa y se pudo muestrear a un nivel más exigente en caso se 

presente algún incidente con algún envío. Del muestreo realizado se separaron algunas 

unidades de producto para un control microbiológico. 

 

La empresa subcontratada verificó el estado del producto, envase primario y envase 

secundario. Realizó controles en peso neto, tiempo de vida útil restante, temperatura de 

producto, de almacén y contenedor. Sumado a ello, verificó el estado de los 

contenedores y que lleguen a la temperatura programada de -18°C. Supervisó la carga 

de los contenedores y la correcta ubicación de los termorregistros en el contenedor. 

Finalizada la inspección, enviaron un informe documentando, Figura 15, con las 

evidencias encontradas acompañadas siempre de un registro fotográfico para la 

evaluación por parte de Hipermercados Tottus. La primera página de dicho reporte se 

puede visualizar en la Figura 15. Dicha página resume los aspectos más importantes de 

la inspección y recomienda la aprobación o rechazo. El analista de importaciones validó 

el contenido y finalmente comunicó el mismo día la aprobación o rechazo de la carga.  
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Figura 15:  Reporte de inspección pre embarque 

 

3.4. Obtención de certificado sanitario 

Al llegar el contenedor al almacén de la empresa, el área de calidad de almacén 

comunicó al analista de desarrollo la recepción del mismo y solicitó el certificado 

sanitario, documento indispensable para la liberación del producto al mercado nacional. 

El TUPA 39 definió los requisitos para el trámite del certificado oficial sanitario de 

productos pesqueros y acuícolas importados o que reingresan al país. Para obtener el 
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certificado sanitario fue necesario acotar que dicho trámite lo realiza un laboratorio 

autorizado como entidad de apoyo de SANIPES, por lo que previamente se tuvo que 

conceder al laboratorio el acceso a plataforma VUCE con un usuario con rol laboratorio 

y operación. Para que el laboratorio inicie el servicio, debió solicitarse por correo y 

adjuntar la siguiente documentación: 

 

 Certificado de internamiento, gestionado previamente por el área de comercio 

exterior 

 Documento resolutivo del certificado de internamiento 

 Packing List detallado 

 Certificado sanitario de origen 

 Certificado de origen 

 Factura comercial 

 

Posterior a la solicitud del servicio, el laboratorio envió la cotización por sus servicios 

y programó el día del muestreo en el almacén. El laboratorio realizó análisis sensorial 

y microbiológico para este tipo de producto. Con los resultados conformes, el 

laboratorio procedió a tramitar el certificado sanitario en VUCE y envió el CPB para 

el pago. La operación del pago la realizo el área de tesorería de Hipermercados Tottus. 

Finalmente, el laboratorio envió el certificado sanitario, Figura 16, emitido por 

SANIPES para que el analista de desarrollo compartiera dicho documento con el 

almacén para el desbloqueo y liberación del producto. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

37 
 

Figura 16: Certificado sanitario 
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IV. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

La introducción del producto filete de tilapia congelado en presentación de 1 kg, fue 

una prioridad para el área comercial de Hipermercados Tottus. Dado que importantes 

retails como Supermercados Peruanos y Cencosud ya tenían en su góndola dicho 

producto bajo importación propia, era impostergable lanzar dicho producto. Fue 

necesario identificar de qué mercado productor era conveniente importar y luego de la 

revisión se identificó a China como el mayor fabricante. 

 

La validación de un producto propuesto significó una serie de retos. Tal como se 

presentó en la revisión bibliográfica, las normativas a cumplir eran numerosas y se 

encontraban dispersas. No se tenía una norma que contenga todos los requisitos para la 

comercialización del filete de tilapia congelado en el mercado peruano. Al ser varias 

normas y de distintas autoridades, se corrió el riesgo de que eventualmente alguna 

norma no se tome en consideración, lo que pudo generar pérdidas económicas 

considerables por retiro de producto, merma de etiquetas y sanciones económicas por 

parte de las autoridades. Por tanto, se buscó presentar las normas en orden descendente, 

es decir, desde la norma general para todos los alimentos hasta la norma específica para 

los filetes de pescado congelados.  

 

Gracias a los conocimientos que se adquirieron durante el estudio de la carrera de 

ingeniería pesquera, sumado a la experiencia laboral en el sector, se logró realizar el 

presente compendio normativo para este producto en especial y tomando en cuenta los 

requisitos microbiológicos, de composición y de aditivos alimentarios se validó la 

fórmula, características y etiquetado del producto. 

 

Para obtener el registro sanitario del producto, se verificó el cumplimiento de los 

requisitos establecidos por SANIPES en el TUPA 25. Dicho trámite tuvo 9 documentos 

a presentar y si bien se encontraban detallados en un solo procedimiento administrativo, 

dentro de los formularios se solicitaba documentación adicional que no se encontraba 

formalmente en el procedimiento. Esto pudo ocasionar problemas y demoras durante la 

gestión del trámite de registro sanitario si es que no se tomaron en cuenta. Asimismo, 

fue necesario un nivel técnico en la materia, con lo cual se validó el flujograma y se 
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completó el formulario N°9. En dicho trámite, la autoridad SANIPES fue ágil con la 

evaluación, pero se tuvo que cuidar al detalle el llenado de los formularios y la 

validación de la documentación oficial como la legalización del consulado peruano a 

los documentos. El conocimiento normativo y de procesos, permitió identificar y 

presentar algunas salidas para un trámite más ágil, tales como la validación punto por 

punto de la descripción del flujograma y la posibilidad de presentar un proyecto de 

rotulado en lugar de la etiqueta. 

 

El trámite de certificado sanitario fue un procedimiento realizado por una entidad de 

apoyo de SANIPES. A diferencia de productos bajo competencia de DIGESA, el control 

sanitario fue un requisito indispensable para liberar cada lote de los productos de 

competencia de SANIPES. Este hecho conllevó a un riesgo en la operación, en el cual 

un lote o varios lotes pudieron llegar y no cumplir los parámetros microbiológicos 

exigidos. Para ello, fue necesario indicar claramente al proveedor los requisitos que 

debe cumplir, además de tener una verificación de cada embarque. La verificación de 

los embarques significó un costo significativo para la línea comercial, pero fue la mejor 

estrategia para prevenir algún incumplimiento que pudiera ocasionar la imposibilidad 

de liberar el lote para su comercialización en el mercado peruano. Sumado a esta 

dificultad, desde que comenzó la pandemia el precio de transporte logístico se 

incrementó exponencialmente y se ha dificultado conseguir contenedores libres hasta 

por lapsos de tres meses. Si se hubiera recibido producto que no cumple los requisitos 

microbiológicos, no solo no se podría liberar el producto al mercado peruano, sino que 

debería regresarse a destino o incinerar todo el lote. La pérdida económica no solo pudo 

restringirse al valor del producto, sino al lucro cesante por ventas perdidas, quiebre de 

stock, daño a la marca por riesgo mediático y pérdida de clientes fidelizados a la marca 

propia. 
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V. CONCLUSIONES 

 Se introdujo al mercado peruano el filete de tilapia (Oreochromis niloticus) 

congelado en presentación de 1 kilogramo marca “Tottus” proveniente de China 

para la comercialización en Hipermercados Tottus S.A. 

 

 Se verificó la fórmula del filete de tilapia considerando la lista de aditivos 

permitidos y las dosis máximas establecidas en la normativa vigente. 

 

 Se obtuvo el protocolo técnico para registro sanitario de productos pesqueros y 

acuícolas para el producto. 

 

 Se verificó el cumplimiento normativo de la etiqueta del producto. 

 

 Se obtuvo el certificado oficial sanitario para productos pesqueros y acuícolas 

destinados al mercado nacional. 
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VI. RECOMENDACIONES 

Se debe contar con un compendio de normas a fin de no omitir ninguna. Esto es 

especialmente necesario, dado que las normas están dispersas y no bajo un mismo 

dispositivo legal. 

 

Se debe exigir certificaciones o auditorías para verificar cumplimiento de buenas 

prácticas laborales y de protección al medio ambiente a los proveedores. 

 

Se debe fijar un límite microbiológico por debajo de la norma en origen a fin de tener 

un margen de seguridad por diferencias en metodología, variabilidad dentro del mismo 

lote o limitaciones del muestreo. 

 

Se debe implementar un sistema para la carga de archivos de cada producto codificado 

a fin de asegurar la trazabilidad de los documentos y guardar las versiones 

actualizadas que pudieran generarse. 

 

Se debe considerar que estamos en un entorno de actualización normativo, por lo que 

no es recomendable imprimir demasiado stock de etiquetas, dado que se tiene el riesgo 

de que dichas etiquetas queden obsoletas. 

 

Se debe indicar al proveedor la normativa vigente ligada a la fórmula en la etapa de 

negociación a fin de evitar reprocesos durante la validación documentaria. 
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ANEXOS 

Anexo A. Ficha técnica de filete de tilapia. 
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Anexo B. Ficha técnica de aditivos 
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Anexo C. Certificado de libre venta 
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Anexo D. Carta de autorización para trámite de registro sanitario 
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Anexo E. Estudio de vida útil 
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Anexo F. Formulario N°2 
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Anexo G. Formulario N°9 
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Anexo H. Etiqueta de filete de tilapia 1kg Tottus 
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