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1. ALCANCE

Aplica a los inspectores de la Sub Direccién de Supervision Acuicola (SDSA) que detecten en los
establecimientos de acuicultura donde se mantengan o crien peces y crustaceos, sustancias
prohibidas o residuos de productos para acuicultura, en cumplimiento del Programa “Control de
Residuos y Sustancias Prohibidas”.

2. RESPONSABLES

2.1. El Director de |la Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola.
2.2. El Director de la Direccion de Supervision y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola.
2.3. Personal de la Sub Direcciéon de Sanidad Acuicola.

2.4. Inspectores de la Sub Direccion de Supervision Acuicola.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
DEFINICIONES

3.1. Contaminante
Para efectos del presente instructivo, es toda sustancia proveniente de la actividad industrial
en general, pesticidas y elementos tdxicos u otras sustancias quimicas contenidas en el
alimento o agua donde los animales son criados o mantenidos, y que pueden acumularse en
la carne de estos, en niveles que pueden causar dafio al consumidor.

3.2. Contra Muestra

Corresponde a una réplica de la muestra oficial obtenida al momento que esta fue tomada, y
enviada al laboratorio junto con ella previa identificacién con un precinto propio, pero que
corresponde a una muestra que sera preservada en el laboratorio autorizado, como control de
la muestra que se esta analizando (ambas seran analizadas bajo la misma metodologia). Las
contra muestras son mantenidas y preservadas en el laboratorio por un tiempo establecido
segun el objetivo del muestreo, y se dispondra de ella para repetir el analisis frente a un
resultado erratico (falso positivo), destruccion o contaminacién de la muestra oficial.

3.3. Dirimencia
Corresponde a una réplica de la muestra oficial obtenida al momento que esta fue tomada, la
cual quedara dentro del SANIPES con un precinto propio. La dirimencia es mantenida y
preservada en el laboratorio por un tiempo establecido segun el objetivo del muestreo, y se
dispondra de ella para repetir el analisis frente a un resultado erratico, discutido o cuestionado
despues de haber procesado la muestra y contra muestra; o por la destruccion o
contaminacion de la muestra oficial y/o contra muestra.
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3.4. Establecimiento Acuicola
Para efectos del presente instructivo, designa a un establecimiento (centro de cultivo,
ecloserias, establecimientos de cuarentena y/o acopio) en el que se crian o0 mantienen peces
y crustaceos con fines de cultivo (crianza), poblamiento, repoblamiento, destinado a Consumo
Humano.

3.5. Laboratorio Autorizado
Para efectos del presente instructivo, designa al laboratorio autorizado por el SANIPES, para
proceder al examen o analisis de una muestra oficial con el fin de detectar la presencia de
sustancias prohibidas o residuos de productos.

3.6. Limite Maximo Residual (LMR)
Concentracién maxima aceptable de residuos en el alimento producto de la utilizacion de un
medicamento veterinario o contaminante. Esta basado en el tipo y cantidad de residuos que
no revisten peligro toxicoldgico para la salud humana de acuerdo a la ingesta diaria admisible.

3.7. Lote de Animales
Grupo de animales de la misma especie y la misma categoria de edad, criados en el mismo
establecimiento y al mismo tiempo en condiciones de cria uniformes dentro de una misma
unidad de cultivo.

3.8. Medicamento Veterinario
Toda sustancia o combinacién de sustancias con propiedades curativas o preventivas con
respecto a las enfermedades de los animales o que pueda administrarse al animal con el fin
de reestablecer, corregir o modificar las funciones fisiolégicas del animal ejerciendo una
accién farmacologica, inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico médico.

3.9. Muestra Aleatoria
Muestra seleccionada al azar dentro de una poblacion o un grupo especifico de animales,
bajo un método de muestreo Probabilistico, sin ningun criterio particular.

3.10. Muestra Dirigida
Muestra seleccionada dentro de una poblacién o un grupo especifico de animales, bajo un
método de muestreo No Probabilistico, que posee alguna conducta, caracteristica,
sintomatologia o condicién particular que amerite su seleccién,

3.11. Muestra Oficial
Muestra (de caracter dirigida o aleatoria) tomada por el SANIPES y destinada al examen de
los residuos de productos o sustancias prohibidas que se encuentran en el Programa de
Control de Residuos y Sustancias Prohibidas del SANIPES.

3.12. Peligro
Designa la presencia de un agente biolégico, quimico, fisico o un producto de animal acuético
en un animal acuatico; o el estado de un animal acuatico o de un producto de animal acuatico
que puede provocar efectos adversos en la salud de los animales acuaticos o de las
personas.
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3.13. Residuo de Producto para Acuicultura
Restos de sustancias o producto para acuicultura de accién farmacoldgica, de sus productos
de transformacién y de otras sustancias que persiste en un medio tras haber sido introducida
voluntariamente o no, y cuya presencia es cuantitativa o cualitativamente anormal resultado
nocivo para la salud humana. Se consideran aqui las sustancias del grupo B.

3.14. Sustancia Prohibida
También conocida como Sustancia o Producto no autorizado. Es aquella cuyo uso no esta
registrado ni autorizado por el SANIPES o por alguna otra autoridad competente en
actividades de acuicultura. Se consideran aqui las sustancias del grupo A.

3.15. Unidad de Cultivo
Para efectos del presente instructivo, es la unidad minima de tratamiento dentro de un
establecimiento acuicola, en la cual se crian o mantienen peces y/o crustaceos, hasta su
cosecha y/o comercializacién. Aqui podra encontrarse uno o mas lotes de animales en caso
de cultivos asociados.

ABREVIATURAS
DSNPA : Direccion Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola.
DSFPA : Direccién de Supervision y Fiscalizacién Pesquera y Acuicola.
oD : Oficina desconcentradas.
SDSNA : Sub Direccién de Sanidad Acuicola
SDSA : Sub Direccion de Supervisién Acuicola.

4. DESCRIPCION

4.1. Consideraciones Previas
Antes de que el establecimiento acuicola proceda a la cosecha de los peces o crustaceos
(segiin sea el caso) estos deberan contar con la autorizacion del SANIPES, una vez
determinado que los resultados del analisis de las muestras obtenidas para el programa de
“Control de Residuos y Sustancias Prohibidas” se encuentren CONFORMES.

4.2. Del Muestreo
El procedimiento para la programacion del muestreo, inspeccion y toma de muestra, se
encuentra contemplado en el programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas” y sus

instructivos que lo complementan, establecidos por el SANIPES.

Al momento del muestreo se tomara una (01) muestra, una (01) contra muestra y una (01)
dirimencia.

4.3. De los Cargos Designados
El encargado del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas” (perteneciente a la

SDSA), designara entre sus colaboradores al coordinador responsable de los muestreos del
mencionado programa.
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El encargado y el coordinador de los muestreos del programa, se encuentran en la sede
central del SANIPES.

. De los Resultados

Una vez obtenido el resultado del analisis de la muestra oficial, proveniente de los
laboratorios autorizados (entidades de apoyo), el coordinador responsable de los muestreos
del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas”, informa sobre los resultados al
encargado del mencionado programa.

El encargado del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas” analizara y
tabulard los resultados obtenidos, y asimismo, procedera a informar sobre ellos a los
representantes del establecimiento acuicola.

Simultaneamente, los resultados seran enviados al Jefe de las Oficinas Desconcentradas
(OD) del SANIPES para que pueda proceder a responder las consultas (en caso se soliciten)
de los representantes del establecimiento acuicola, desde la sede central o desde sus
Oficinas Desconcentradas, quienes recibiran una copia de los resultados y su respectivo
analisis.

4.3.1. Resultados Conformes
NOTA: Aquellos resultados provenientes de un laboratorio autorizado que después de
realizar el respectivo analisis y tabulacién, no presentan valores superiores a
los LMR (establecidos por el SANIPES) para las sustancias del grupo B y/o, no
evidencian la presencia de sustancias del grupo A. Se consideran como
resultados negativos.

En el caso de que los resultados se encuentren CONFORMES, se autorizara al
establecimiento acuicola, continuar con el proceso de cosecha y/o comercializacion.

4.3.2. Resultados No Conformes
NOTA: Aquellos resultados provenientes de un laboratorio autorizado que después de
realizar el respectivo analisis y tabulacidn, presentan valores superiores a los
LMR (establecidos por el SANIPES) para las sustancias del grupo B y/o,
evidencian la presencia de sustancias del grupo A. Se consideran como

resultados positivos.

En caso de que los resultados se encuentren NO CONFORMES, se procedera a lo
descrito en el punto 4.5.

4.5. Analisis de la Contra Muestra

El encargado del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas” designara a un
inspector de la SDSA que se dirija al establecimiento acuicola para realizar la inmovilizacién
del lote de animales que se encuentran en la unidad de cultivo respectiva. Paralelamente, el
encargado del programa procedera a solicitar y coordinar el analisis de la contra muestra.
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Una vez obtenido el resultado del analisis de la contra muestra, proveniente del mismo
laboratorio autorizado que analizé la muestra oficial, el coordinador responsable de los
muestreos del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas”, informa sobre los
resultados al encargado del mencionado programa.

El encargado del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas” analizara y
tabulara los resultados obtenidos, y asimismo, procedera a informar sobre ellos a los
representantes del establecimiento acuicola.

Simultaneamente, los resultados seran enviados al Jefe de las Oficinas Desconcentradas
(OD) del SANIPES para que pueda proceder a responder las consultas (en caso se soliciten)
de los representantes del establecimiento acuicola, desde la sede central o desde sus
Oficinas Desconcentradas, quienes recibiran una copia de los resultados y su respectivo
analisis.

4.5.1. En Caso de No Conformidades

De encontrarse NO CONFORMIDADES, se procedera segun se describe a
continuacioén:

a) En el caso de que los resultados se encuentren NO CONFORMES (resultado
positivo) para sustancias tipo A (sustancias prohibidas), se realizara lo siguiente:

- Se notificara al administrado que se procedera a la destruccion del lote de
animales.

- Serealizara la destruccion del lote de animales.

- El administrado debe realizar a la limpieza de la unidad de cultivo respectiva y
paralelamente, el SANIPES iniciara la investigacion sobre la causa o vector de
la deteccidn de esta(s) sustancias(s) prohibida(s).

- El SANIPES procedera a la anulacién del documento habilitante del
establecimiento y aplicara las medidas sanitarias correspondientes, seguln los
procedimientos establecidos por el SANIPES.

- El establecimiento acuicola quedara sujeto a muestreos con una mayor
frecuencia dentro del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas”
del SANIPES. La frecuencia sera establecida por el SANIPES.

b) En el caso de que los resultados se encuentren NO CONFORMES (resultado
positivo) para sustancias tipo B (Residuos de Productos con LMR), se procedera a
realizar lo siguiente:

- El inspector de la SDSA inmovilizara temporalmente el lote de animales en su
respectiva unidad de cultivo.
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- Notificara al administrado sobre el valor de los resultados obtenidos y su andlisis
respectivo.

- Dependiendo de la edad y tiempo de cultivo, y segun la concentracion de la(s)
Sustancia(s), se procedera a aplicar los tiempos de carencia hasta determinar
que no quede residuos de la misma, en concentraciones superiores a los LMR.
El tiempo y LMR para cada sustancia del grupo B es establecida por el
SANIPES.

- Una vez terminado el nuevo periodo de carencia, el administradc debera
financiar el analisis correspondiente en un laboratorio autorizado, para
determinar la actual concentracion de la sustancia.

- Si luego de estos resultados, la concentracién de la sustancia se encuentra por
debajo de los LMR correspondientes establecidos por el SANIPES, se procede a
liberar el recurso y autorizar al establecimiento acuicola para que continde con el
proceso de cosecha y/o comercializacion.

- En caso que los resultados del analisis indiquen que las concentraciones de la
sustancia aun superan los LMR correspondientes, se reiniciara el procedimiento
descrito en este literal.

4.5.2. En Caso de Conformidades
De encontrarse CONFORMIDADES, se procedera segun se describe a continuacion:

a) En el caso de que los resultados se encuentren CONFORMES (resultado negativo)
para sustancias tipo A (sustancias prohibidas), se continuara segun lo descrito en el
punto 4.6.

b) En el caso de que los resultados se encuentren CONFORMES (resultado negativo)
para sustancias tipo B (residuos de productos), se continuara segun lo descrito en el
punto 4.6.

4.6. Analisis de la Dirimencia

De acuerdo a lo indicado en el punto 4.5.2, el encargado del programa procedera a solicitar y
coordinar el analisis de la dirimencia en un laboratorio diferente al que realizo el analisis de la
muestra oficial y la contra muestra.

Paralelamente, designara a un inspector de la SDSA que se dirija al establecimiento acuicola
para mantener la inmovilizacion del lote de animales que se encuentran en la unidad de
cultivo respectiva.

Una vez obtenido el resultado del analisis de la dirimencia, el coordinador responsable de los
muestreos del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas”, informa sobre los
resultados al encargado del mencionado programa.
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El encargado del programa “Control de Residuos y Sustancias Prohibidas” analizara y
tabulara los resultados obtenidos, y asimismo, procederd a informar sobre ellos a los
representantes del establecimiento acuicola.

Simultaneamente, los resultados seran enviados al Jefe de las Oficinas Desconcentradas
(OD) del SANIPES para que pueda proceder a responder las consultas (en caso se soliciten)
de los representantes del establecimiento acuicola, desde la sede central o desde sus
Oficinas Desconcentradas, quienes recibirdn una copia de los resultados y su respectivo
analisis.

4.6.1. En Caso de Conformidades
De encontrarse CONFORMIDADES, se procedera segun se describe a continuacion:

a) En el caso de que los resultados de la dirimencia se encuentren CONFORMES
(resultado negativo) para sustancias del grupo A, se considerara el resultado
positivo de la muestra oficial como FALSO POSITIVO, y se autorizara al
establecimiento acuicola continuar con el proceso de cosecha y/o comercializacién.

b) En el caso de que los resultados de la dirimencia se encuentren CONFORMES
(resultado negativo) para sustancias del grupo B, se considerara el resultado

positivo de la muestra oficial como FALSO POSITIVO, y se autorizara al
establecimiento acuicola continuar con el proceso de cosecha y/o comercializacién.

4.6.2. En Caso de No Conformidad

De encontrarse NO CONFORMIDADES, se procedera segun se describe a
continuacion:

a) Para el caso de sustancias del grupo A (sustancias prohibidas), se considerara el
resultado negativo de la contra muestra como FALSO NEGATIVO, y se procedera
de acuerdo a lo indicado en el punto 4.5.1, literal a).
b) En caso que sea una sustancia del grupo B (residuo de producto), se considerara
el resultado negativo de la contra muestra como FALSO NEGATIVO, y se
procedera de acuerdo a lo indicado en el punto 4.5.1, literal b).
5. REGISTROS
No Aplica.
6. ANEXOS

No Aplica.
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