Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
SANIPES
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RESOLUCION DIRECTORAL
N° 04 -2020-SANIPES-DSNPA

Surquille, 17 ENE. 2020

VISTOS: Informe N°® 215-2019-SANIPES/OAJ, la Carta C-368-5GS-01-2018, el Oficio
N° 578-2019-SANIPES/DSNPA, el Informe N°® 262-2019-SANIPES/DSNPA, la Carta C-400-5GS-
0I-2019, el Informe N° 012-2020-SANIPES/DSNPA/SDNSPA, v,

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N® 30063, Ley de Creacion 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, acuicola y de piensos de origen hidrobioldgico, asi como aquellos servicios
complementarios y vinculados que brinden los agentes publicos o privados relacionados con el
sector de |a pesca y acuicultura, enmarcados en las medidas y normas sanitarias vy fitosanitarias
internacionales;

Que, asimismo, al articulo 10 del mismo cuerpo hormativo, SANIPES establece los
procedimientos especlificos para la calificacion, contratacién, registro y clasificacion de terceros que
pueden ejercer, en su representacion, las actividades de inspeccion y ensayos de laboratorio en el
ambito de su competencia;

Que, mediante Decreto Supremo N°® 010-2019-PRODUCE, se aprueba el nuevo
Reglamento de la Ley N® 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), publicado en el diario "El Peruano” el 12 de julio del 2018;

Que, de la revision del articulo 3 del Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, se
define a las entidades de inspeccion y/o ensayo como:

“12. Entidades de ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas por el
Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo acreditador firmante de los Acuerdos
de Reconocimiento en el marco de la acreditacién internacional, gue brindan sarvicios
complementarios v vinculados con el sactor de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo
incluidos los empleados para el diagnostico de enfermedades de recursos hidrobioldgicos, &
solicitud de los operadores y comercializadores.

13. Entidades de inspeccién: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas por el
Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo acreditador fimante de los Acuerdos
de Rﬂconnmmlento en el marco de la acredltaclﬁn intemacwnal Quﬂ_mm.ﬁﬂ_ﬁﬂlllﬁlﬁ
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Que, en ese sentido, de conformidad a lo establecido en el articule 25 del Decreto
Supremo N° 010-2018-PRODUCE, se detalla que |a fiscalizacion sanitaria constituye toda accion de
vigilancia sanitaria que comprende las acciones de inspeccién sanitaria, control oficial, auditoria
sanitaria, alerta sanitaria, rastreabilidad, operativos, denuncias, vigilancia y control de enfermedades
de recursos hidrobiolégicos, que permiten la verificacion del cumplimiento de las obligaciones,



prohibiciones y de ofras limitaciones exigibles a los administrados, derivados de la normativa
vigente?;

Que, mediante Informe N° 215-2018-SANIPES/OAJ del 05 de septiembre del 2019, la
Oficina de Asesoria Juridica indica que el nuevo Reglamento de la Ley N° 30063, diferencia entre
entidades de apoyo en inspeccién y/o ensayo, y entidades de inspeccién y entidades de ensayo,
siendo que de acuerdo a la nueva definicién, las antes llamadas “entidades de apoyo” hoy en dia
son las “entidades de inspeccion o entidades de ensayo”;

Que, mediante Informe N° 262-2019-SANIPES/DSNPA de fecha 10 de setiembre del
2019, la Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola concluye que la naturaleza
juridica de las entidades de apoyo en el Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE es el de brindar
servicios a los comercializadores, exportadores e importadores para cumplir con uno de los
requisitos en el proceso de certificacién sanitaria, el mismo que el de las entidades de ensayo e
inspeccién detalladas en el Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, por el objetivo que se
persigue;

Que, mediante Carta C-368-5GS-0I-2018 recibida el 01 de octubre del 2018, |a entidad
de ensayo SGS DEL PERU S.A.C. solicita a la Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y
Aculcola, la actualizacion de dos (02) métodos quimicos autorizados a través del procedimiento
TUPA N° 50 “Solicitud de actualizacién de métodos de ensayo o alcances de inspeccion”,

Que, mediante Oficio N® 578-2019-SANIPES/DSNPA recibido el 10 de octubre del
2019, la Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola comunica a la entidad de ensayo
SGS DEL PERU S.A.C., que a partir de la entrada en vigencia del Decreto Supremo N° 010-2019-
PRODUCE, no existe un procedimiento administrativo que aplique para las Entidades de Ensayo,
por lo que corresponderia ser atendidos a través del derecho de peticion administrativa, para lo cual
se solicita a la entidad de ensayo confirmar el objeto de su pretension;

1 Reglamento de la Ley N° 30063, Ley de Creacién del Organismo Naclonal de Sanidad Pesquera, aprobado por
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS

Articulo 25. Fiscalizacidn sanitaria
25.1 La actividad de fiscalizacién sanitaria, en el ambito de aplicacion de SANIPES, constituye toda accion de
vigilancia sanitaria que comprende las acciones de inspeccidn sanitaria, control oficial, auditoria sanitaria, alerta
sanitaria, rastreabilidad, operatives, denuncias, vigilancia y control de enfermedades de recursos hidrobicldgicos,
entre otros, que permitan la verificacién del cumplimiento de las obligaciones, prohibiciones y otras limitacionas
exigibles a los administrados, derivados de la normativa vigente.

25.2 La fiscalizacion sanitaria incluye la verificacién de:

1. El uso adecuado y rastreabilidad de los acondicionadores del medio acudtico y biocidas de uso en acuicultura
que son insumos empleados en la acuicultura.

2. El uso adecuado y rastreabilidad de log aditivos alimentarios empleados en la elaboracién de los productos
hidrobiolégicos.

25.3 SANIPES puede realizar el muastrao y pruebas interlaboratorio como parte de las actividades da fiscalizacion
sanitaria.

25.4 La actividad de fiscalizacién sanitaria es realizada por el ingpector y/o auditor sanitario, los mismos que dictan
y dan por concluldas las medidas administrativas preventivas, de acuerdo a las disposiciones que establezca
SANIPES.

25.5 La fiscalizacién sanitaria se realiza también en las movilizaciones de productos veterinarios y alimentos de
uso en acuicultura, recursos y productos hidrobioldgicos en todo el territorio nacional, incluidos los puestos
fronterizos; sean estos de procedencia nacional o extranjera, aquellos de origen nacional que hayan sido
rechazados por las autoridades de otros palses o, se encuantren en transito.

25.6 SANIPES puede realizar |a fiscalizacién sanitaria sobre los sistemas o programas de control sanitario de otras
Autoridades Sanitarlas u operadores de los palses con los cuales se mantiene relaciones comerciales, cuyos
procedimientos estdn basados en los principios establecidos en las normas nacionales e internacionales,

25.7 Los administrados deben brindar la seguridad y facilidades necesarias para la ejecucion de |a fiscalizacion
sanitaria, lo cual implica permitir el ingreso del personal de SANIPES a la infraestructura pesguera y/o acuicola y
a todas sus instalaciones a su solo requerimiento, de acuerdo al procadimiento técnico sanitario establecido por
SANIPES.

25.8 Los administrados deben designar un representante para que el personal de SANIPES realice sus actividades
de fiscalizacion.

258 Los administrados deben acatar las decisiones qua impartan el inspector y/o auditor sanitario en el ejercicio
de sus funciones, asl como racibir y firnar las actas correspondientes



Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
SANIPES

Que, mediante Carta C-400-SGS-0I-2019 recibida el del 18 de octubre del 2019, la
entidad de ensayo SGS DEL PERU S.A.C., solicita a la Direccién Sanitaria y de Normatividad
Pesquera y Acuicola continuar con la evaluacion de los documentos, a través del derecho de peticion
administrativa, presentados mediante carta C-368-5GS-01-2018;

Que, la peticion administrativa tiene como fundamento al inciso 20) del articulo 2 de la
Constitucién Politica del Pertd, el cual establece que toda persona tiene derecho “aformular
peticiones, individual o colectivamente, por escrito ante la autoridad competente, la que esta
obligada a dar al interesado una respuesta también por escrito dentro del plazo legal, bajo
responsabifidad”;

. Que, en adiciodn a ello, el citado derecho esté contemplado en el articulo 117 del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, el
cual estipula que;

“Articulo 117.- Derecho de peticién administrativa

117.1 Cualquier administrado, individual o colectivamente, puede promaver por escrito el inicio
de un procedimiento administrativo ante todas y cualesquiera de las entidades, ejerciendo el
derecho de peticion reconocido en el artfculo 2 inciso 20) de la Constitucién Polltica del Estado.
117.2 El derecho de peticién administrativa comprende las facultades de presentar solicitudes
en interés particular del administrado, de realizar solicifudes en interés general de la colectividad,
de conltradecir actos adminisirativos, las facultades de pedir informaciones, de formularconsultas
y de presentar solicitudes de gracia.

117.3 Este derecho implica la obligacién de dar al interesado una respuests por escrito dentro
del plazo legal™

Que, mediante Informe N° 012-2020-SANIPES/DSNPA/SDNSPA de fecha 07 de enero
del 2020, se realizo |la evaluacion del expediente presentado por Entidad de Ensayo SGS DEL PERU
§.A.C. indicando lo siguiente:

“A. Solicitud de actualizacidn. - En la que se registra la siguiente informacidn:
Identificacion del representante de la enfidad

e«  Asunto y objeto de la solicitud

s Facha de la sollcitud

s« Firma del representante de la entidad
B. Recibo de pago N° 0071-018391 de fecha 27/03/2019, por /. 913.70 soles, correspondienta al TUPA
N*® 50 ACTUALIZACION DE METODOS DE ENSAYQO O ALCANGES DE INSFECCION.
Al respecto, la Entidad de Ensayo deberd solicitar la devolucion del pago realizado para la atencion del
TUPA de manera formal y exprasa, ante esta Direccidn, en atencion de lo indicado en el Oficio Multiple
N° 006-2019-SANIPES/DSNPA. De no solicitario, corresponde el reembolso del pago depositado por
el expediente, una vez emitido el acto resolutorio de la paticién administrativa.
C. Listado de métodos de ensayo solicitados para actualizacién, De acuerdo a lo solicitado por la
entidad, los cambios a realizar en los métodos consisten en lo siguiente:
« Métodos tal como figuran actusimente en la RELACION DE METODOS APROBADOS N° PTE-008-

08-SANIPES; Rev. 37 en la wah de SANIFES:

METODOS QUIMICOS
Ensayo Titulo Norma de referencla | Afo Alcance
AOAC 996.13 Official
Etoxiguina Etoxyquin in feeds Method, 20th Ed. 2016 | Harina de Pescado
(VALIDADO)

AOAC Official Method

Salt (chioride as sodium 976.18 20th Ed. /

chioride) in seafood -

Cloruros ; ; AQAC Official Method | 2016 | Harina de Pescado
Solm Ooride 1 oanned | 97127 20th Ed.
(VALIDADOQ)




vegetables - Mathod Il
(Potentiometric Method)

« Modificaciones solicitadas para actualizar (en itélica y subrayado):

_ METODOS QUIMICOS
| Ensayo Titulo Norma de referencia | Afo Alcance
o o AQAC 996.13 Official
Etoxiguina Eg;f’;y qu:!n i FEE E! dsﬂ j LME! [ Methrﬁ !%% _2019 2016 | Harina de Pescado
Modificadg)
Salt (chloride as sodium AQAC Official Mathod
chioride) in seafood - 976.18, 21st Ed. 2019
Potentiometric Method / /ACAC Official Method :
Cloruros | o cium Chioride in canned | 971,27 215t £d, 2018 | 2076 | Harina de Pescado
vagetables - Method Iil (VALIDADO -
(Potentiometric Method) Modificado)

De la evaluacion realizada a las versiones (antiguas y vigentes) de los métodos solicitados para
actualizacion, se confirmé que las modificaciones solicitadas correspanden a cambios de forma en la
norms, que no afectan el procedimiento o ejecucién de los métodos ni los alcances que SANIPES
autorizd inicialmenta.

D. Copia simple de la lista de métodos acreditados por INACAL, con fecha de actualizacidn 10/09/2013,
an la cual se incluyen los mélodos solicitados para actualizacidn,

E. Cuadro comperativo de los métodos de ensayo a ser actualizados por SANIPES, de la versidn
antigue y versidn actualizada, en el cual se confirman los cambios que han sufrido las normas en su
nueva version, la cual es solicitada para actualizacion.

F. Normas impresas, (de las versiones anliguas y vigentes) de los métedos de ansayo solicitados pars
actualizacién, en las cuales se confirnd que ef contenido no sufrié cambios de fondo (cambios en el
procedimiento o efecucion del método).

G.Responsable técnico del organisma de ensayo, el cual ya se encuentra registrado en SANIPES.

H. Listado de profesionales (universitarios y técnicos) propuestos para ensayo, los cuales ya se
encuentran registrados en SANIFES,

Adicionalmente se envié CV de un nuevo personal propuesto para ensayo (analista de laboratorio).

Area en la que se Funcién que
Personal nuevo Profesién desompefa desempena
Dfaz Goicochea, | Profesional téenice en Laboratorio de ,
Aguinaldo Metalurgla instrumental orgénica Analista de laboratorio

Al respecto, se debe indicar qgue SANIPES, para la realizacién de ensayos con fines de certificacion
sanitaria, solo autorizaré profesionales titulados, constituyendo un requisito la formacién y educacion
en carreras afines al rubro pesquero, con el propdsito de velar y asegurar fa Inocuidad y Sanidad
Pesquera y Aculcole, En ese sentido, el mencionado personal ho puede sar autorizado como analisla
de laboratorio para realizar ensayos de productos hidrobiolégicos, los cuales tengan como fin fa
certificacion sanitaria de SANIPES.

I.Listado de los equipos e instrumentos del Jaboratorio, el cual permite conocer la capacidad operativa
de que dispone el laboratorio, relacionada a los métodos solicitados para actualizacion.

J. Lista Maestra de los procedimientos con que cuenta la empresa para las actividades de ensayo, la
que permite conocer los documentos del sistema de gestién relacionados a los métodos solicitados
para actualizacion”.

Que, finalmente, el Informe N° 012-2020-SANIPES/DSNPA/SDNSPA, concluye que las
madificaciones solicitadas por que la entidad de ensayo SGS DEL PERU S.A.C., corresponden a
cambios de forma en la norma, que no afectan el procedimiento o ejecucién de los méetodos ni los
alcances que SANIPES autorizé inicialmente; por lo que se recomienda otorgar la actualizacion
solicitada, asimismo, concluye que el personal Aguinaldo Diaz Goicochea, propuesto como analista
de laboratorio, cuenta con titulo de Profesional Técnico en Metalurgia, observandose que dicho titulo
no guarda relacién con el perfil profesional o afin a los descritos en los requisitos establecidos por
SANIPES, con el propésito de velar y asegurar la Inocuidad y Sanidad Pesquera y Acuicola,
relacionadas a los servicios complementarios y vinculantes per las Entidades de Ensayo, por tanto,
el personal propuesto no puede ser registrado en SANIPES para el cargo de analista de laboratorio;

Que, de otro lado, cabe indicar que SANIPES tiene la potestad de fiscalizar las
actividades de sanidad e inocuidad pesquera, acuicola y de piensos de origen hidrobiolégico, asi
como aquellos servicios complementarios y vinculados que brinden los agentes pablicos o privados
relacionados con el sector de la pesca y acuicultura;
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Que, mediante los literales p) y w) del articulo 41° del Decreto Supremo N° 009-2014-
PRODUCE, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera, se establece que la Direccion Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola
de SANIPES, tiene como funciones: la autorizacién del registro de las entidades de apoyo y expedir
resoluciones directorales en asuntos de su competencia;

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® 010-2019-PRODUCE, en el Decreto Supremo N° 009-2014-PRODUCE
gue aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones de SANIPES:

SE RESUELVE:

Articulo N° 1.- ACTUALIZAR |a Relacién de Métodos Aprobados N° PTE-008-09-
SANIPES; Rev. 38, de |a entidad de ensayo SGS DEL PERU S.A.C. con RUC N° 20100114349,
adjunta a la presente resolucién.

Articulo N° 2.- DENEGAR |a incorporacion del profesional Aguinaldo Diaz Goicochea
en el listado de personal autorizado para los métodos de ensayo de la entidad de ensayo SGS DEL
PERU S.A.C.

Articulo N° 3.- INFORMAR a |a entidad de ensayo SGS DEL PERU S.A.C., que contra
la presente resolucién es posible |a interposicién de los recursos administrativos, dentro del plazo
de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de su notificacién, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 218 y siguientes del Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N® 27444, aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS.

Articulo N° 4.- Disponer la publicacion de la presente resolucion en el Portal
Institucional del SANIPES (www.sanipes.gob.pe).

Registrese y comuniquese
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