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RESOLUCION DIRECTORAL
N° {1 -2019-SANIPES-DSNPA

Surquillo, 03 JUL.2019

VISTOS: La Carta BC064-18-GG, el Formulario 34 de fecha 23 de octubre de 2018,
Oficio N°782-2018-SANIPES/DSNPA, Oficio N"895-2018-SANIPES/DSNPA, Carta BC072-18-GG,
Carta BC012-19-G@G, Oficio N°18-2019-SANIPES/DSNPA, Oficio N°204-2019-SANIPES/DSNPA,
Carta BC007-19-GG, correo de atencion.entidadesa@sanipes.qob.pe. Carta BCO10-19-GG, Carta
BC011-19-GG, Carta BC014-19-GG; el Informe N° 165-2019 SANIPES/DSNPA/SDNSPA/DMB, el
Informe N° -2019- SANIPES/DSNFPA/SDNSPA, v;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 30063, Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera (SANIPES), se crea el SANIPES como organismo técnico especializado adscrito al
Ministerio de la Produccion encargado de normar, supervisar y fiscalizar las actividades de sanidad
e inocuidad pesquera, aculcola y de piensos de origen hidrobiclégico;

Que, asimismo, al articulo 10 del mismo cuerpo normativo, SANIPES establece los
procedimientos especificos para la calificacion, contratacion, registro y clasificacion de terceros que
pueden ejercer, en su representacion, las actividades de inspeccion y ensayos de |aboratorio en el
ambito de su competencia;

Que, cabe sefialar que, las Entidades de apoyo son definidas como “personas naturales
o juridicas, publicas o privadas, autorizadas por la Autoridad Competente para intervenir como
apoyo en actividades relacionadas con los servicios que le corresponde realizar a la Autoridad
Competente”; de acuerdo a lo establecido en el literal |) del articulo 4 del Reglamento de la Ley N°
30063, Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES) aprobado
mediante Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE (en adelante, Reglamento de la Ley N° 30063);

Que, de acuerdo a lo prescrito por el articulo 34 del Reglamento de la Ley N° 300863,
SANIPES establece los procedimientos técnicos, administratives, condiciones, requisitos y
mecanismos de autorizacion, control y vigilancia de las Entidades que intervienen como apoyo en
las actividades relacionadas con las funciones (a excepcién de la normativa) que le corresponde
gjecutar a SANIPES;

Que, mediante Acuerdo de Consejo Directivo N° 022-007-2011-ITP/CD, se aprueba el
Procedimiento PR- SANIPES/DNAS-01, Rev. 02. Junio 2011 "Autorizacién para las Entidades de
Apoyo al Servicio Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES", en el cual se establece la metodologia
para autorizar a las personas juridicas que realizan actividades de Inspeccién y/o ensayos, a formar
parte del Sistema de Apoyo al Proceso de certificacién, asimismo, establece los mecanismos que
permiten la vigilancia y el control efectivo a las actividades desarrolladas por dichas entidades;

Que, el procedimiento de Autorizacién mencionado en el parrafo precedente, describe
la metodologla de atencién del Procedimiento Administrativo N° 49 "Autorizacion y/o renovacion de
autorizacién de Entidades de Apoyo para Organismos de Inspeccién y/o Ensayo”, establecido en el



Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
aprobado mediante Decreto Supremo N° 025-2015-PRODUCE (en adelante TUPA de SANIPES);

Que, mediante Formulario 34 de fecha 23 de octubre de 2018, la empresa BALTIC
CONTROL CMA S.A. (en adelante Lab. - Baltic), solicité a la Direccidn Sanitaria y de Normatividad
Pesquera y Aculcola (DSNPA) del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES su
autorizacién como Entidad de Apoyo en calidad de Laboratorio de ensayo de SANIPES
(Autorizacién de Entidades de Apoyo — TUPA 49, aprobado con el Decreto Supremo N° 025-2015-
PRODUCE);

Que, mediante Carta BC0684-18-GGel Lab.- Baltic comunica el alcance acreditado
como Laboratorio de Ensayo adjuntando una copia del Oficio N° 1378-2018/INACAL-DA-EQC de
fecha 29 de octubre del 2018;

Que, mediante Oficio N°782-2018-SANIPES/DENPA de fecha 09 de noviembre del
2018, el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera comunica al Lab.- Baltic la programacion del
Plan de Auditoria para la Autorizacién como Entidad de Apoyo en calidad de laboratorio de ensayo
de SANIPES, realizando la Auditoria “in sifu” a la empresa Lab.- Baltic los dias 13,14 y 15 de
noviembre;

Que, como resultado de dicha auditoria mediante Oficio N°895-2018-SANIPES/DSNPA
de fecha 10 de diciembre del 2018, el SANIPES comunica al Lab.- Baltic los resultados de la
Auditoria de Autorizacion;

Que, mediante Carta BC072-18-GG de fecha 20 de diciembre del 2018, el Lab.- Baltic
presentd su propuesta de acciones correctivas del proceso de autorizacién como Entidad de Apoyo
en Ensayo;

Que, mediante Oficio N°18-2012-SANIPES/DSNPA de fecha 10 de enero del 019 se
comunica el resultado de la evaluacién a la propuesta de acciones correctivas presentadas por el
Lab.- Baltic correspondientes a la primera evaluacion;

Que, posteriormente, mediante Carta BC004-19-GG de fecha 25-01-2019, el Lab.-
Baltic comunica al Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES su segunda propuesta de
acciones correctivas del Proceso de Autorizacion.

Que, mediante Oficio N°204-2019-SANIPES/DSNPA del 07de marzo del 2018 se envid
el resultado de la evaluacion a la reformulacion de acciones correctivas y Observaciones
presentadas por el Lab.- Baltic.

Que, mediante Carta BC007-19-GG del 08 de marzo del 2018 el Lab.- Baltic envia la
fecha propuesta de verificacién de implementacion de acciones correctivas referente a la
Autorizacién como Entidad de Apoyo en Ensayo para los dias 08 y 09 de mayo del 2019.

Que, mediante correo de atencion.entidadesa@sanipes.gob.pe de fecha 06 de mayo
del 2019, la DSNPA comunico al Lab.- Baltic la aceptacién de la fecha propuesta de verificacion de
implementacién de acciones correctivas para los dias 08 y 09 de mayo del 2019.

Que, mediante Carta BC010-19-GG y Carta BC011-19-GG de fechas 07 y 08 de mayo
del 2019 respectivamente, el Lab.- Baltic realizé consideraciones sobre el levantamiento de las
acciones correctivas.

Que, mediante Carta BC014-19-GG de fecha 17 de mayo del 2019, el Lab.- Baltic
comunica la implementacién de disposiciones sobre la evaluacién de materias extrafias en
conservas con fines de Certificacion Sanitaria.

Que, mediante el Informe N°® 165-2019-SANIPES/DSNPA/SDNSPA/DMB de fecha 28
de junio del 2019, se realizé la evaluacién de los documentos correspondientes al procedimiento
TUPA materia de analisis e indica lo siguiente:
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“Mediante Formulario N° 34 Solicitud para los Procesos Relacionados con las Enfidades de
Apoyo ingresada el 23 de octubre del 2018 el laboratorio BALTIC CONTROL CMA S.A. (en
adelante Lab. - Ballic) presentd el expediente solicitando la autorizacién como laboratorio de
ensayo aulorizado por el SANIPES, solicitud amparada en el procedimiento TUPA N° 49
“Autorizacién o Renavacion de aulorizacién de entidades de apoyo para organismos de
inspeccidn y/o ensayo”, aprobado por el Decreto Supramo N° 025-2015-PRODUCE, para lo
cual cumple con presentar lo siguiente:

- Pago por derecho de trémite

Formulario N° 34 y Formulario N° 35

Anexo 01: CV documentado de su personal

Anexo 02: Lista maestra de documentos

Anexo 03; Partida Registral

Anexo 04; Copia de Licencia de funcionamiento

Anaxo 05: Copia Legalizada de la Escritura Plblica

Anexo 06: Estructura Orgénica

Anexo 07: Copla Legalizada del certificado de renovacion de la Acreditacion de
INACAL,

g Anexo 08: Copia de la pdliza de seguro de responsabilidad civil,

T T T R |

El Lab. — Ballic, cumplié con los requisitos documentarios, los cuales fueron verificados y
concuerdan con los documantos requeridos en el Frocedimiento N® 49 del TUPA SANIPES
para solicitar la Autorizacién como Entidad de Apoyo en Ensayo da SANIPES”

Que, en ese sentido, tal como se observa en el Informe N° 165-2018-
SANIPES/DSNPA/SDNSPA/DMB, la entidad de apoyo cumnplié con los requisitos documentarios,
requeridos en el Procedimiento N° 49 del TUPA SANIPES para la Renovacion de la Autorizacion
como Entidad de Apoyo en Inspeccion al SANIPES;

Que, asimismo, de la revision de las referencias del Informe N° 165-2019-
SANIPES/DSNPA/SDNSPA/DMB, se observa que, mediante Oficio N° 782-2019-SANIPES/DSNPA
de fecha 09 de noviembre del 2018, SANIPES envié al Lab. — Baltic la programacion de la Auditoria
de Autorizacién como postulante a Entidad de Apoyo ,programada para las fechas 13,14 y 15 de
noviembre del 2018, la misma que se realizé en las fechas indicadas por parte de los auditores
asignados por la Sub Direccion de Normatividad Sanitaria Pesquera y Acuicola (en adelante
SDNSPA) con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad del auditado, de los
métodos de ensayo ,requisitos sanitarios de la Autoridad Sanitaria, asi como la normativa nacional
e internacional y directrices vigentes aplicadas a los ensayos con fines de Certificacion Oficial y/o
Control Oficial al SANIPES;

Que, como resultado de la mencionada auditoria la SDNSPA emitié el Informe N° 442-
2018-SANIPES/DSNPA/SDSNPA/VMA de fecha 10 de diciembre del 2018, en donde se sefiala los
hallazgos de 05 No Conformidades y 16 Observaciones, descritas el Formato de Auditoria Externa
de fecha 15 de noviembre del 2018, las mismas gue fueron aceptadas y firmadas por el auditado en
el mencionado formato, el mismo que sirvib como fundamento del Oficio N°® 885-2018-
SANIPES/DSNPA de fecha 10 de diciembre del 2018 SANIPES (docurnento que comunica los
resultados de la auditoria).

Que, mediante Carta BC072-18-GG de fecha 20 de diciembre del 2018y Carta BC004-
19-GG de fecha 25 de enero del 20192l Lab. — Baltic remitid su propuesta de acciones correctivas;

1 El Lab.- Baltic envié la propuesta de acciones correctivas, la misma que luego de ser evaluada mediante Oficio N° 18-
2019-SANIPES/DSNPA de fecha 10 de enero dal 2019, se comunict que, debe hacer llegar su segunda y ultima
propuesta de acciones correctivas,

2 E| Lab.- Baltic envid la segunda propuesta de acciones correctivas



Que, mediante el Oficio N° 204-2019-SANIPES/DSNPA de fecha 07 de marzo del 2019,
se comunica que las propuestas fueron evaluadas y aceptadas y que se realizaran testificaciones
como parte de la verificacién de acciones implementadas para la No Conformidad 01 y No
Conformidad 02, ya que ambas estan relacionadas directamente al tema de competencia técnica
del personal, la misma que fue planificada para el dia 08 y 09 de mayo del 2019.

Que, es asi que de Ila revisibn del Informe N° 165-2019-
SANIPES/DSNPA/SDNSPA/DMB, se observa que:

“De acuerdo a lo comunicado al Lab. - Baltic , mediante correo de la referencia e), el dla 08 y
08 de maye del 2019 se realizd la auditoria con la finalidad de realizar la verificacion a la
implemeniacidn de acciones correctivas propuestas por el laboratorfo y confirmar su
cumplimiento. Al respacto, debemos pracisar que, la auditoria comprendié la verificacidn de las
acciones comeclivas propuesias para las 05 No Conformidades y 16 Observaciones
detectadas en la auditoria de autorizacion llevada a cabo los dias 13, 14 y 15 de noviembre de
20718

Luego da ia evaluacién realizada por personal de SANIFPES, la SDSNFA emilit el documento
de Propuesta de Levantamienio de hallazgos da la Auditoria de Autorizacion como Entidad de
Apoyo en Ensayo ante SANIPES (No Conformidadas/Observaciones), en donde se sustenta
el levantamiento y cierre de las 05 No Conformidades y 16 Observaciones mencionadas.

Mediante Carta N° BCO14-78-GG e/ Lab. — Baltic comunica la implementacidn de disposiciones
sobre la evaluscion de malerias exirafias en conservas con fines de Certificacion Oficial
Sanitaria, comunicando para ello gue:

“Hemos procedido a precisar en nuestro instructivo Evaluacién Fisico Sensorial de
Conservas de Productos de Ia Pesca (1T-13-04-06) que la evaluacién de la metodologla
NTP 2004.007 y su COR 1, se aplicard a cada Item de ensayo (lata) que haya sido
tomada de acuerdo con el plan de mueslreo correspondiente (no se ulilizarén latas
adicionales para ninguna parie del ensayo) a excepcién de la metodologla descrita en
&l subcapltulo 4.1.11 (liquido libre)”

Asimismo, mediante con feche 31 de mayo del 2019, el Lab. — Ballic, medianta correo
electrénico galidadi@balticcontrol us remite el instructivo y mecanismos de aseguramianto,
cormaspondientes a la implementacién de disposiciones sobre la evaluacién de materias
exlrafas.

Al respecto, se debe precisar que, de la revisidn de dicho instructivo, se puade advertir que el
Lab. — Ballic, ha cumplido con insertar denlro de sus instructivos y mecanismos de
aseguramiento fa evaluacién de malerias extrafias en conservas con fines de certificacion
oficial, por lo que se da confarmidad a la implementacidn de dicho mecanismo.

En ese sentido, tal como se puede evidenciar de lo antes mencionade, Lab. — Ballie, cumplié
con los requisitos documentanios y lécnicos, requeridos en el Procedimiento N° 49 del TUFA
SANIPES y en el Procedimiento PR-SANIFES/DNAS-01, Rev. 02. Junio 2011 para solicitar Ia
Autorizacidn como Eniidad de Apoyo en Ensayo.”

Que, finalmente, el Informe N° 165-2019-SANIPES/DSNPA/SDNSPA/DMB, concluye
que la Entidad de Apoyo en ensayo BALTIC CONTROL CMA S.A., cumplié con los requisitos
documentarios y técnicos, requeridos en el Procedimiento N° 49 del TUPA SANIPES y en el
Procedimiento PR-SANIPES/DNAS-01, Rev. 02. Junio 2011 para solicitar la Autorizacién como
Entidad de Apoyo en Ensayo autorizado por el SANIPES, se recomienda emitir la Autorizacion PTE-
038-19-SANIPES para el Laboratorio BALTIC CONTROL CMA S.A; asl coma la actualizacion de la
Relacién de Métodos Aprobados N° PTE-D38-19-SANIPES; Rev. 00, del Laboratorio BALTIC
CONTROL CMA § A, en la pagina web de SANIPES;

Que, de otro lado, cabe indicar que SANIPES tiene la potestad fiscalizadora y
revocatoria® sobre las autorizaciones, derecho otorgados, que emita, dentro del ambito de su
competencia;

3 Ley N°® 30063, Ley de Greacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), modifcado por el
Decreto Legisiativo N° 1402
Articulo 8. Funciones

()
i. Emitir y revocar los titulos habllitantes en materia de sanidad e Inocuidad en el ambito pesquero y acuicola.
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Que, mediante los literales p) y w) del articulo 47° del Decreto Supremo N° 009-2014-
PRODUCE, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera, se establece que la Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Aculcola
de SANIPES, tiene como funciones: la autorizacién del registro de las Entidades de Apoyo y expedir
resoluciones directorales en asuntos de su competencia,

Con el visto de la Subdireccion de Normatividad Sanitaria Pesquera y Acuicola de la
Direccion Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 30063, Ley de Creacién del Organismo
de Sanidad Pesquera, modificado por el Decreto Legislativo N® 1402; en su Reglamento aprobado
por Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE, en el Decreto Supremo N°® 009-2014-PRODUCE
que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones de SANIPES; el Procedimiento PR-
SANIPES/DNAS-01, Rev. 02. Junio 2011 "Autorizacién para las Entidades de Apoyo al Servicio
Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES" aprobado por Acuerdo de Consejo Directivo N® 022-
007-2011-ITP/CD;

SE RESUELVE:

Articulo N° 1.- AUTORIZAR al Laboratorio BALTIC CONTROL CMA S.A. con RUC
N° 20521561492 como Entidad de Apoyo en Ensayo autorizado por el SANIPES - Autorizacion PTE-
038-19-SANIPES, adjunta a la presente resolucion.

Articulo N° 2.- APROBAR la Relacién de Métodos Aprobados N°® PTE-038-18-
SANIPES; Rev. 00, adjunta a la presente resolucion,

Articulo N° 3.- Disponer la publicacion de la presente resolucion en el Portal
Institucional del SANIPES (www_sanipes.gob.pe).

Registrese y comuniquese

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD PESQUERA
IPES -
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EZ-SANCHEZ QREZZOLI
G Directora ()
Direeidn Sanitaria y de Normatividad Pesquara y Acyicala - DENPA

()

n. Cumplir y hacer cumplir el marco normativo relacionado con su dmbito de competencia, ejerciendo la potestad
fiscalizadora, sancionadora y de ejecucldn coactiva correspondiente. Para estos efectos podra dictar las medidas
cautelares y correctivas correspondientes.



