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RESOLUCION DE DIRECCION EJECUTIVA
N° 073 -2017-SANIPES-DE

Surquillo, 020CT 2017

VISTOS:

Los Informes N° 047-2017-SANIPES/DSNPA/SDNSPA y N° 055-2017-
SANIPES/DSNPA/SDNSPA emitidos por la Subdireccién de Normatividad Sanitaria Pesquera y
Acuicola; el Informe Técnico N° 057-2017-SANIPES/DSFPA emitido por la Direccion de
Supervisiéon y Fiscalizacién Pesquera y Acuicola; el Informe Técnico N° 675-2017-
SANIPES/DHCPA/SDHPA y el Informe N° 709-2017-SANIPES/DHCPA/SDHPA emitidos por la
Sub Direccién de Habilitaciones Pesqueras y Acuicolas; los Memorandos N° 387-2017-
SANIPES/DHCPA y N° 438-2017-SANIPES/DHCPA emitidos por la Direccién de Habilitaciones
y Certificaciones Pesqueras y Acuicolas; el Memorando N° 254-2017-SANIPES/OPP emitido por
la Oficina de Planeamiento y Presupuesto; el Memorando N° 1296-2017-SANIPES/DSNPA
emitido por la Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola; y, el Informe N° 494 -
2017-SANIPES/OAJ emitido por la Oficina de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N° 007-2004-PRODUCE, se aprueba la Norma
Sanitaria de Moluscos Bivalvos, que tiene por objeto regular las condiciones y requisitos de
seguridad sanitaria y de calidad, que debe reunir los moluscos bivalvos destinados directamente
al comercio o a su procesamiento para consumo humano, incluyendo requerimientos para las
areas de extraccién o recoleccién y para las concesiones acuicolas;

Que, asimismo mediante Ley N° 30063, se crea el Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera (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 hidrobiol6gico, en el ambito de su
competencia;

Que, conforme lo dispuesto en el articulo 9 de la citada Ley se establece que, el
SANIPES tiene entre sus funciones formular, actualizar y aprobar reglamentos auténomos,
protocolos y directivas, entre otras normas, en el ambito de su competencia, vinculados a
aspectos sanitarios de inocuidad que regulan la captura, extraccion, preservacion, cultivo,

| desembarque, transporte, procesamiento, importacién y comercializacién interna y externa del
| pescado, de productos pesqueros, acuicolas y de piensos de origen hidrobiolégico;




Que, el Reglamento de la Ley de Creaciéon del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera (SANIPES), aprobado por Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE, en su articulo 9
establece que el SANIPES, en su calidad de Autoridad Competente, propone la Politica Sanitaria
y a efectos de formular, actualizar y aprobar normas sanitarias en el ambito de su competencia,
emite reglamentos, procedimientos, documentos habilitantes, entre otros, los que se constituyen
como de cumplimiento obligatorio. Esta competencia incluye la facultad de dictar normas
sanitarias relacionadas con la conformidad a requisitos microbioldgicos, fisico, quimicos, u otros,
codificacion, etiquetado y rotulado de los envases de los productos pesqueros o acuicolas;

Que, el articulo 40 del Reglamento de Organizaciéon y Funciones (ROF) de
SANIPES, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2014-PRODUCE, establece que la Direccion
Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola, es el érgano de linea responsable de proponer
la Politica Sanitaria a la Direccion Ejecutiva y, a efectos de formular, actualizar y aprobar normas
sanitarias en el ambito de la competencia del SANIPES, propone reglamentos, guias,
procedimientos, documentos habilitantes, entre otros, los que se constituyen como de
cumplimiento obligatorio;

Que, el articulo 46 del ROF de SANIPES, dispone que la Direccion de
Supervision y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola es el 6rgano de linea responsable de establecer,
conducir y desarrollar las acciones de supervision y fiscalizacién pesquero y acuicola para
verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria aplicable a la inocuidad de los productos
pesqueros y acuicolas, productos veterinarios, pre mezclas, aditivos y piensos para uso en la
acuicultura y a la sanidad de los recursos hidrobiolégicos procedentes de la acuicultura y del
medio natural (silvestre).

Que, el articulo 49 del ROF de SANIPES, dispone que la Subdireccion de
Supervisién Acuicola es responsable de planificar, organizar, dirigir, ejecutar y evaluar las
actividades de vigilancia y control sanitario en el ambito de la explotacién de los recursos
acuicolas, piensos, aditivos y productos veterinarios destinados a la acuicultura, en concordancia
con los dispositivos legales nacionales e internacionales, asi como las normas sectoriales
aprobadas por el Ministerio de la Produccion;

Que, respecto de las funciones a cargo de la Direccion de Habilitaciones y
Certificaciones Pesqueras y Acuicolas, el articulo 52 del ROF de SANIPES, establece que es el
6rgano de linea responsable de evaluar las solicitudes y cumplimiento de requisitos y emitir los
documentos habilitantes, los certificados sanitarios y el registro sanitario en el &mbito pesquero
y acuicola;

Que, el literal c) del articulo 55 del ROF de SANIPES, dispone que la
Subdireccion de Habilitaciones Pesqueras y Acuicolas tiene la funcion de evaluar las solicitudes
y documentacién que se genere a fin de emitir documentos para habilitar areas de produccién
acuicola con fines de repoblamiento, produccién, extraccion de moluscos bivalvos y otros;

Que, el proyecto de Procedimiento: “Ejecucién del Control Oficial de las Areas
de Produccién” tiene por objetivo establecer la condicion operativa (abierta o cerrada) de las
areas de produccién en donde se realice la extraccion/recolecciébn de moluscos bivalvos
destinados a la comercializacion o procesamiento, como parte de las actividades de vigilancia y
control sanitario que se ejecutan dentro del Programa Control de Moluscos Bivalvos (PCMB);

Que, por su parte, el proyecto de Procedimiento: “Ejecucién del Programa
Control de Moluscos Bivalvos” tiene por objetivo establecer las actividades para la vigilancia y
control sanitario oficial de las areas de produccién, en donde se realice la extraccién/recoleccion
y/o cosecha de moluscos bivalvos destinados para el consumo humano, y durante las etapas de
procesamiento, transformacion, distribucién y/o comercializacion, asegurando la aplicacién de
las medidas de trazabilidad;

Que, a través de los Informes N° 047-2017-SANIPES/DSNPA/SDNSPA y N°
055-2017-SANIPES/DSNPA/SDNSPA, la Subdireccion de Normatividad Sanitaria Pesquera y

| Acuicola de la Direccion Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola manifiesta que los

Lol | citados proyectos de procedimientos, han sido formulados en coordinacién con la Direccién de
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Supervision y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola, precisando que los proyectos de
Procedimiento: “Ejecucién del Control Oficial de las Areas de Produccion” y, “Ejecucion del
Programa Control de Moluscos Bivalvos” contribuiran al cumplimiento de las funciones de la
Direccién de Supervision y Fiscalizacién Pesquera y Acuicola, en observancia de lo establecido
en el ROF del SANIPES;

Que, a través del Memorando N° 254-2017-SANIPES/OPP, la Oficina de
Planeamiento y Presupuesto manifiesta que los proyectos de Procedimiento: “Ejecucion del
Control Oficial de las Areas de Produccion” y “Ejecucién del Programa Control de Moluscos
Bivalvos”, tienen articulacion con las categoria de subproceso, proceso y macroproceso
mapeados por el SANIPES, en el marco del transito al Régimen del Servicio Civil de la Ley N°
30057, por lo que emite opinién favorable al proyecto de procedimiento;

Que, mediante Memorando N° 1296-2017-SANIPES/DSNPA, la Direccion
Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola remite los proyectos de Procedimiento:
“Ejecucion del Control Oficial de las Areas de Produccion” y “Ejecucién del Programa Control de
Moluscos Bivalvos”, debidamente modificados, ello en atencién a las observaciones y
comentarios emitidos por la Oficina de Asesoria Juridica y por la Direccién de Habilitaciones y
Certificaciones Pesqueras y Acuicolas;

Que, con Informe N° 494-2017-SANIPES/OAJ; la Oficina de Asesoria Juridica
recomienda continuar con el tramite pertinente para la aprobacién de los proyectos de
Procedimiento: “Ejecucion del Control Oficial de las Areas de Produccion” y “Ejecucion del
Programa Control de Moluscos Bivalvos”; para tal efecto, corresponde emitirse acto resolutivo
de aprobacion;

Que, de conformidad con el literal f) del articulo 11 del ROF del SANIPES, el
Consejo Directivo tiene la funcién de aprobar las normas sanitarias en el ambito de su
competencia, en concordancia con la normativa vigente emitida por el Ministerio de la
Produccién; sin embargo a la fecha no se encuentra conformado el Consejo Directivo SANIPES;

Que, en atencién a lo indicado en el parrafo precedente, debe tenerse en cuenta
que la Direccién Ejecutiva es el érgano responsable del funcionamiento de los 6rganos de linea
y de dar cumplimiento a los objetivos, estrategias y metas institucionales; siendo que el Director
Ejecutivo del SANIPES, en su calidad de titular de la entidad, ejerce la representacion legal e
institucional ante las autoridades publicas y privadas, nacionales o del exterior. En tal sentido, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 14 y 18 del ROF del SANIPES, atendiendo a la
representatividad de dicho érgano y, a las funciones ejecutivas y de direccién que ejerce sobre
<. todos los demas 6rganos de la entidad, corresponde a la Direccion Ejecutiva emitir el acto
"% resolutivo que apruebe los proyectos de Procedimiento: “Ejecucién del Control Oficial de las
'~ ~\ Areas de Produccién” y ‘Ejecucion del Programa Control de Moluscos Bivalvos”, documento que
- coadyuvara al eficiente cumplimiento de los objetivos, estrategias y metas institucionales;




Con las visaciones de la Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y
~ Acuicola: de la Direccion de Supervision y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola; de la Direccion de
Habilitaciones y Certificaciones Pesqueras y Acuicolas; de la Oficina de Planeamiento y
Presupuesto; y de la Oficina de Asesoria Juridica; y,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 30063, Ley de Creacion del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES; el Reglamento de la Ley N° 30063
aprobado mediante Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE vy, el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), aprobado
por Decreto Supremo N° 009-2014-PRODUCE.

SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR los Procedimientos: “Ejecucién del Control Oficial de las
Areas de Produccién” y “Ejecucién del Programa Control de Moluscos Bivalvos’, que en
documento Anexo forman parte de la presente Resolucion.

Articulo 2.- DEJAR SIN EFECTO cualquier disposicién administrativa contraria
a lo dispuesto en la presente resolucion.

. Articulo 3.- DISPONER la notificacién de la presente resolucion a los
~‘.‘~?\ interesados, asi como su publicacién en el Portal Institucional del Organismo Nacional de
‘ Sanidad Pesquera — SANIPES (www.sanipes.qob.pe).

Registrese y comuniquese.

MINISTERIO .‘

__ ORGANISMO NACIONK

ERNESTO BUSTAMANTE DONAY
Director Ejecutivo
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FICHA RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO

Establece las actividades para determinar la condicién operativa (abierta o
cerrada) de las éareas de produccion en donde se realice la
extraccién/recoleccion de moluscos bivalvos destinados a la comercializacion
o procesamiento, como parte de las actividades de vigilancia y control sanitario
que se ejecutan dentro del Programa Control de Moluscos Bivalvos (PCMB).

Descripcion del
Procedimiento

Aspecto técnico que

regula Condicién Operativa de las Areas de Produccion

Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo de Sanidad Pesquera —
SANIPES. Capitulo lll y IV.

D.L. N° 1195, Ley General de Acuicultura. Titulo IV — Capitulo |, I 'y IV.
D.L. N° 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos. Titulo Il — Capitulo ||

D.S. N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los Alimentos.
Titulo Il — Capitulo II.

D.S. N° 012-2013-PRODUCE, Reglamento de la Ley de Creacion del
SANIPES. Titulo Il — Capitulo | y Il

% -Norma especifica que

{pone en operacion D.S. N° 009-2014-PRODUCE, Reglamento de Organizacién y Funciones del
/ Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES). Capitulo V - Sub

V2 sanpe® Capitulo Il
e D.S. N° 07-2004-PRODUCE, Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos Vivos.

Titulo |1l = Capitulo 11 y lI
D.S. N° 003-2016-PRODUCE, Reglamento de la Ley General de Acuicultura.
Titulo IV — Capitulo 1, II.

Decreto Supremo N°020-2016-PRODUCE, que modifica el articulo 27° de la
Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos.

Elaboracién de los Cronogramas Oficiales de Monitoreo

Ejecucién de los Monitoreos como Parte del Control Oficial de Areas de
Produccion

Recepcion de Resultados

Tareas o pasos
secuenciales que
requiere para su
desarrollo

Decision Basada en Resultados

Elaboracién y Publicacion de la Condicién Operativa de las Areas de
Produccién y de Fitoplancton Potencialmente Téxico

Informe Técnico

Documentos obtenidos | Condicién Operativa de las Areas de Produccion

Fitoplancton Potencialmente Téxico

- P02-SDSA-SANIPES-01 — Cronograma Oficial de Monitoreo para areas de
produccién autorizadas por la Union Europea

- P02-SDSA-SANIPES-02 — Cronograma Oficial de Monitoreo para areas de
produccién con destino a mercados diferentes a la Unién Europea

- P02-SDSA-SANIPES-03 — Orden de Trabajo para Toma de Muestras del
Control Oficial de Areas de Produccion

- P02-SDSA-SANIPES-04 — Condicién Operativa de las Areas de Produccion
- P02-SDSA-SANIPES-05 — Fitoplancton Potencialmente Toxico

Formatos
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1. OBJETIVO

Establecer la condicién operativa (abierta o cerrada) de las areas de produccion en donde se
realice la extraccién/recoleccion de moluscos bivalvos destinados a la comercializacion o
procesamiento, como parte de las actividades de vigilancia y control sanitario que se ejecutan
dentro del Programa Control de Moluscos Bivalvos (PCMB).

2. ALCANCE

Aplica a la Sub Direccién de Supervisién Acuicola, el cual es responsable de ejecutar el Programa
Control de Moluscos Bivalvos (PCMB) en las areas de produccién, como parte de las actividades
de vigilancia y control sanitario.

Aplica desde la elaboracién del Cronograma de Control Oficial hasta la publicacion de los
documentos denominados “Condicién Operativa del Area de Produccién (COAP)" y “Fitoplancton
Potencialmente Toxico”.

v WE

57 o . 3. RESPONSABLES

= u'. " l’-"DE ,‘

: £ 3.1. El Director de la Direccién de Supervision y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola.
3.2. Sub Director e Inspectores Sanitarios de la Sub Direccién de Supervisién Acuicola.

- . REFERENCIAS
/{‘\y\%
' mssesponr 2\ 4.1, Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo de Sanidad Pesquera - SANIPES. Capitulo IlI

b5 MOH
(.,, y IV.
4.2. Decreto Legislativo N° 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos. Titulo Il —
Capitulo II.
4.3. Decreto Legislativo N°1195, que aprueba la Ley General de Acuicultura. Titulo IV — Capitulo |,
Ny V.

4.4. Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley
N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.
4.5. Decreto Supremo N° 07-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria de Moluscos
Bivalvos Vivos. Titulo Il = Capitulo 1 y IIl.
4.6. Decreto Supremo N° 034-2008-AG, que aprueba el Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos. Titulo Il — Capitulo II.
4.7. Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley N® 30063
Ley de Creacién del SANIPES. Titulo Il = Capitulo | y II.
4.8. Decreto Supremo N°009-2014-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
B Funciones del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES. Capitulo V - Sub
Capitulo 11
4.9. Decreto Supremo N°003-2016-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley General de
Acuicultura. Titulo IV — Capitulo |, 1.
4.10. Decreto Supremo N°020-2016-PRODUCE, que modifica el articulo 27 de la Norma Sanitaria
de Moluscos Bivalvos.
4.11. Decreto Supremo N° 004-2017-MINAM, que aprueban Estandares de Calidad Ambiental
(ECA) para Agua y establecen Disposiciones Complementarias.
S D€ se9n42. Decreto Supremo N° 025-2015-PRODUCE, que aprueba el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos - TUPA del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES.

REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DE LA DSNPA DEL SANIPES,
SE CONSIDERA UN DOCUMENTO NO CONTROLADO
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4.13. Resolucién Directoral N° DE-210-2010, que aprueba el Manual de Procedimiento para el

4.14.

4.15.

4.16.

5

7

o

4.17.

4.18.

Muestreo y Ensayo Semicuantitativo y Cuantitativo del Fitoplancton Potencialmente Téxico.
Directiva 2006/113/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la calidad exigida a
las aguas para cria de moluscos.

Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo de 28 de enero de
2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.

Reglamento (CE) N° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la higiene de
los productos alimenticios.

Reglamento (CE) N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establecen normas especificas para la organizacion de controles oficiales de los productos de
origen animal destinados al consumo humano.

- Reglamento (CE) N°882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004

sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre la salud animal y bienestar
de los animales.

- Reglamento (CE) N° 2073/2005 de la Comisién, relativo a los criterios microbioldgicos

aplicables a los productos alimenticios.

. Reglamento (CE) N° 2074/2005 de la Comisién, por el que se establecen medidas de

aplicacion para determinados productos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) N°
853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo para la organizacién de controles oficiales
con arreglo a lo dispuesto en los Reglamento (CE) N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo y (CE) N° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, se introducen
excepciones a lo dispuesto en el Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo y se modifican los Reglamentos (CE) N° 853/2004 y (CE) N° 854/2004.

. Reglamento (UE) N° 15/2011 de la Comisién, por el que se modifica el Reglamento (CE) N°

2074/2005 en lo relativo a los meétodos de analisis reconocidos para la deteccion de
Biotoxinas Marinas en moluscos bivalvos vivos.

- Reglamento (CE) N°1881/2006 de la Comision, por el que se fija el contenido maximo de

determinados contaminantes en los productos alimenticios.

. Reglamento (UE) 2015/2285 de la Comisién, que modifica el anexo Il del Reglamento (CE) no

854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establecen normas
especificas para la organizacién de controles oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano, por lo que se refiere a determinados requisitos para los
moluscos bivalvos, los equinodermos, los tunicados y los gasterépodos marinos vivos, asi
como el anexo | del Reglamento (CE) N° 2073/2005, relativo a los criterios microbiologicos
aplicables a los productos alimenticios.

.25)\ CEFAS 2017. Microbiological Monitoring of Bivalve Mollusc Harvesting Areas. Guide to Good
-* - |Practice: Technical Application.

26. /CEFAS 2017. Community Guide to the Principles of Good Practice for the Microbiological

-~/ Classification and Monitoring of Bivalve Mollusc Production and Relaying Areas with regard to

Regulation 854/2004.
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4.27. Protocol for the Collection of Shellfish under the Microbiological Classification Monitoring

4.28.

4.29.

Program (EU Regulation 854/2004). Centre for Environment Fisheries & Aquaculture Science
— CEFAS.

National Shellfish Sanitation Program (NSSP) — Guide for the Control of Molluscan Shellfish.
Food and Drug Administration — FDA.

Reguera, B., Alonso, R., Moreira, A., Méndez, S., Dechraoui-Bottein, M.-Y. (Eds). 2016. Guide
for designing and implementing a plan to monitor toxin-producing microalgae. 2nd Ed.
Intergovernmental Oceanographic Commission (IOC) of UNESCO and International Atomic
Energy Agency (IAEA), Paris and Vienna. IOC Manuals and Guides, N°. 59. 66 pages.

5. DEFINICIONES

5.1.

weny 6.2

= DIRECCION ™.
" SANITARIAYDE  ©
NORMATJIDAD

5.6.

5.7.

.
Q—:{.

Areas de Produccion

Son areas del dominio maritimo donde en forma natural o cultivados, se encuentran los
moluscos bivalvos. Se consideran areas de produccion a las areas clasificadas como
aprobadas o condicionalmente aprobadas y remotas, inclusive las areas de reinstalacion.

Areas de Reinstalacién

Son areas del dominio maritimo concesionadas por el Ministerio de la Produccién, claramente
delimitadas y sefializadas por boyas, postes o cualquier otro material fijo, exclusivamente
destinadas a la depuracién natural de moluscos bivalvos vivos.

Biotoxinas Marinas

Son sustancias toxicas acumuladas en los moluscos bivalvos por ingestion de fitoplancton
que contenga dichas toxinas.

Estaciones de Muestreo

Son aquellas localizaciones geograficas, en donde se realiza el monitoreo continuo de las
condiciones sanitarias de las areas de produccion en donde se ubican, para determinar su
comportamiento en el tiempo. También son considerados como puntos de control.

Informe de Ensayo

Documento emitido por una entidad autorizada por el SANIPES, en donde se consignan los
resultados de los ensayos realizados al agua, hielo o a los recursos y/o productos
hidrobiolégicos.

Moluscos Bivalvos

Moluscos lamelibranquios que se alimentan por filtracién tales como: ostras, almejas, choros,
navajas, machas, conchas de abanico, palabritas, mejillones, enteros o desvalvados, frescos
o congelados. Se incluye a los gasteropodos, equinodermos y tunicados, excepto en lo
relativo a la depuracion.

Muestreo para ensayo

Es la toma de muestras de recursos y/o productos hidrobiolégicos o de cualquier sustancia
(incluso a partir del entorno ambiental) relacionada con la extraccion/produccion,
preservacion, transformacion y comercializacién de los mismos, a fin de verificar mediante los
resultados del ensayo, el cumplimiento de la normativa vigente.

A REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DE LA DSNPA DEL SANIPES,

SE CONSIDERA UN DOCUMENTO NO CONTROLADO




SUB DIRECCION DE
ORGANISMO NAC:ONSA;.N[I)FFEséAMDAD PESQUERA - SUPERVISION ACUICOLA
P02-SDSA-SANIPES
SANIPES | PROCEDIMIENTO: Ejecucién del Control Oficial de las Revision 00 | o, oo
L Ppmiemie gy Areas de Produccion Octubre 2017 Shs e

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1. De las Actividades de Fiscalizacion

Todas las actividades de supervision sanitaria indicadas en el presente procedimiento,
independientemente de su denominacién, son consideradas como actos de fiscalizacién, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, que aprueba el Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

6.2. De la Ejecucion del Programa Control de Moluscos Bivalvos

El Programa Control de Moluscos Bivalvos (PCMB) es formulado, planificado, coordinado y

ejecutado por la Sub Direccién de Supervision Acuicola (SDSA), como parte de las

actividades de vigilancia y control sanitario oficial que realiza el SANIPES para verificar el
i L{\ cumplimiento de la normativa sanitaria vigente. Las Oficinas Desconcentradas ejecutan las
actividades necesarias de supervision, fiscalizacion, control y otras funciones que les sean
delegados por la Direccion de Supervisién y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola (DSFPA), para
el cumplimiento del PCMB.

\f
P

l:;\‘. =
-~
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La emision de la Declaracion de Extraccion o Recoleccion de Moluscos Bivalvos Vivos (DER)
se realiza de acuerdo a lo establecido en el procedimiento P06-SDSA-SANIPES “Ejecucién
del Control Oficial de la Trazabilidad de los Moluscos Bivalvos®.

Los laboratorios deben informar al SANIPES sobre cualquier cambio en los métodos de
ensayo de cualquier criterio sanitario que sea evaluado en las Areas de Produccion.

6.3. De las Toxinas Marinas Nuevas y Desconocidas

En cumplimiento de las disposiciones establecidas por la Unién Europea, el SANIPES realiza
la toma de muestras de moluscos bivalvos vivos para la deteccidon de toxinas marinas nuevas
o desconocidas, mediante el método de ensayo bioldgico.

7. DESCRIPCION

7.1. ELABORACION Y APROBACION DE LOS CRONOGRAMAS OFICIALES DE
MONITOREO

Como parte de las actividades dispuestas en el Programa Control de Moluscos Bivalvos
CA (PCMB), la SDSA elabora el Cronograma Oficial de Monitoreo para Areas de Produccién
Autorizadas por la Unién Europea y el Cronograma Oficial de Monitoreo para Areas de
Produccién con destino a mercados diferentes a la Unién Europea, de acuerdo a los
formatos del Anexo 1 (P02-SDSA-SANIPES-01) y del Anexo 2 (P02-SDSA-SANIPES-02)
respectivamente, con la finalidad de ejecutar el Control Oficial de las Areas de Produccién,
basado en el monitoreo con frecuencia preestablecida sobre la variacién de la contaminacion
fecal (Coliformes termotolerantes) y del fitoplancton potencialmente toxico, y contaminantes
quimicos (aceites y grasas, fenoles, detergentes, metales e hidrocarburos totales) en el agua;
asi como también E. coli, Salmonella, Virus de Hepatitis A, biotoxinas marinas (Grupo de
9,Biotoxinas lipofilicas, paralizantes y amnésicas), metales pesados u otros que se determine

DIRECCION %5

Ig:ig fiara los moluscos bivalvos. (Ver numeral 7.1.1).
| w

Asimismo, se monitorean parametros oceanograficos como temperatura, pH, salinidad,
oxigeno disuelto y otros que permitan determinar la calidad del agua, de acuerdo a lo que el
SANIPES estime conveniente (Ver numeral 7.1.2.).
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7.1.1. Limites Maximos de Control y frecuencias

Ti iterio :
p‘;:;;:o Muestras Criterio Sanitario Limites Méximos de Control Documento Normativo | Frecuencia
Coliformes <14 NMP/100mL (Area Aprobada) D.S. N° 015-2015- _
Agua 4 Quincenal
termotolerantes <88 NMP/100mL (Area Restringida) MINAM
D.S. 07-2004-PRODUCE
<230 NMP/100g (Area Tipo A) Reglamento (CE) N®
E. Coli < 4600 NMP/100g (Area Tipo B) 854/2004 Quincenal
Microblolsgicos < 46000 NMP/100g (Area Tipo C) Reglamento (CE) N*
Maliiscas 2074/2005
Reglament N*®
Salmonella Ausencia en 25g. €8 azrg?;!;cé‘c:l Quincenal
i itis A Vi en2
Virus Hepatitis Genoma de Virus No Detectado grde No Aplica Ginesnai
(VHA) hepatopancreas
.
AL CE‘,.‘.'- Metales:
z, -Croma VI €r 0.05 mg/L**
(=
= - Arsénico As 0.05 mg/L**
& - Selenio Se 0.071 mg/L**
- Manganeso _ Mn 0.1mg/L* Directiva 2006/113/CE
: “* D5, N° 015- i
- Zinc n 3.081 mg;;"'; N:Nill\?'l s Semestral
s = . L
| Plata Ag 0019 m,
/ W DE Sqr.rq\\ Aguademar | - Cadmio cd 0.01 mg/L** *(E)
o n
(S ook [ - Mercurio ___Hg 0.00094 mg/L **
= 5"‘:{?:3:»'-4““." o Extracciény | - Plomo Pb 0.0081 mg/L **
2 sl cultivode | - Niguel Ni 0.0082 mg/L **
C moluscos Hi .S, N® 015-2015-
b 2 Quimicos ) fdrocarbura de 0.007 mg/L BN 020 Semestral
7 | bivalvos petréleos totales MINAM
Detergentes
tancias activas al
(sus g 0.5 mg/L (E) Semestral
azul de metileno-
SAAM)
Fenol 0.01 mg/L (E) Semestral
D.S. N® 015-2015-
Aceit: 1.0 mg/fL S
ceites y grasas g/ MINAM emestral
Metales Pesados:
Wisliisiss - Cadmio Cd 1.0 mg/Ke de peso fresco Reglamento (CE) N°
- Mercurio H 0.5 mg/Kg. de peso fresco 1881/2006 Anexo, Semestral
- Plomo Pb 1.5 mg/Kg. de peso fresco seccién 3.
Acido ocadaico 160 pg de
Pectenotoxinas equivalentes de
acido ocadaico
Dinofisistoxinas /Kg
; Grupo Biotoxinas REGLAMENTO (CE) N*
':} : 5 p‘ . 3.75mg 853/2004 Semanal
Biotoxinas Moluscos Lipofilicas Yesotoxinas equivalente de
M. "
arinas yesotoxina /Kg Reglamento (UE)
160 pg de N°786/2013
Azaspiracidos equivalentes de
azaspiracido /Kg
PSP 800 g /Kg Semanal
ASP 20 mg de acido domoico/ Kg Semanal

Estos indicadores son monitoreados y controlados bajo limites que la Autoridad Sanitaria considera que no provocan
efectos nocivos en los moluscos bivalvos y en sus larvas, en ninguna condicion.

La Frecuencia puede ser modificada dependiendo de la evaluacion en el drea o zona de produccion clasificada, segun
disponga el SANIPES.

SE CONSIDERA UN DOCUMENTO NO CONTROLADO
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La SDSA puede cambiar excepcionalmente la frecuencia del monitoreo de los criterios
sanitarios (indicada en el punto 7.1.1) si lo considera conveniente, basado en la
evaluacion de los resultados de los ensayos. Para el monitoreo de Fitoplancton
Potencialmente Téxico, debe considerarse, por lo menos, una estacién de muestreo en
cada area de produccion.

La SDSA puede incluir nuevos criterios sanitarios a ser monitoreados, en concordancia
con las exigencias y frecuencias establecidas en la normativa sanitaria de los paises de
destino a los cuales se exportan los moluscos bivalvos.

7.1.2. Parametros Oceanograficos

Los parametros oceanograficos a ser monitoreados y su frecuencia, se indican en el
siguiente cuadro (no condicionan la operatividad del 4area de produccion):

SANITARIAY DE
NORMATIVIDAD (ol
PESQUERAY

Parametros Limites de Documento : 2
Andlisis Muestras Oceanogréficos Roleroncia emetion Frecuencia Observaciones
a o Estos datos son
Fisi oot Agua de T_en'lpera_lura (°C) Deita 3°C D.S.N referenciales y
isicoquimicos Mar Oxigeno disuelto (O;) z4 004-2017- Semanal dependeran de cada
PH 8.5 Ll area de produccion.

NOTA: La Salinidad (Sal %o) tiene como limite referencial un rango entre 34-35 ppm y
se mide en conjunto con los parametros de Temperatura, Oxigeno Disuelto y
pH.

Los cronogramas oficiales son elaborados por la SDSA durante el Gltimo trimestre del afio
anterior a su ejecuciéon y en coordinacion con el Laboratorio de SANIPES. Los mismos son
aprobados por la DSFPA y publicados anualmente en el portal institucional web del SANIPES.

Las fechas de monitoreo para la toma de muestras pueden ser modificadas cuando ocurra
cierre de puerto (siempre que la Direccion General de Capitanias y Guardacostas — DICAPI
haya emitido un comunicado al respecto, y/o el inspector del SANIPES haya consignado
dicho percance en el Acta Sanitaria), ausencia de recurso, fenémenos naturales o eventos
fortuitos, que impidan realizar dicha toma de muestras. Si ocurre cualquiera de estos

impedimentos, se procede de acuerdo a lo dispuesto en el numeral 7.4.4. Asimismo, la SDSA
debe coordinar con el administrado para reiniciar el monitoreo, en un plazo maximo de 24
horas de culminada la condicién que genero el impedimento para la toma de muestras.

7.1.3. Monitoreo de Toxinas Marinas Nuevas y Desconocidas

El monitoreo de toxinas marinas nuevas y desconocidas es realizado con una
frecuencia quincenal en las areas de produccion que el SANIPES estime pertinente,
pudiendo considerar para ello, los siguientes criterios preliminares:

Alta produccién de moluscos bivalvos.

* Ocurrencia de eventos de riesgo sanitario, de preferencia aquellas areas de
produccion donde se reporte un mayor nimero de dichos eventos.
Puntos representativos de las areas de produccion a nivel nacional
Ocurrencia de floraciones algales nocivas (FAN), de preferencia aquellas areas
de produccién un mayor nimero de dichas floraciones.

e Otras que el SANIPES determine
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Este monitoreo es realizado por el SANIPES con fines de investigacion, simultaneo a la
gjecucion de los monitoreos de control oficial. En caso se sospeche la presencia de
toxinas marinas nuevas y/o desconocidas, el SANIPES realiza la evaluacion respectiva,
a fin de adoptar las medidas que sean necesarias en aras de proteger la salud publica.

7.2. EJECUCION DE LOS MONITOREOS COMO PARTE DEL CONTROL OFICIAL DE AREAS
DE PRODUCCION

La SDSA genera la Orden de Trabajo para Toma de Muestras del Control Oficial de
Areas de Produccién, de acuerdo al formato establecido en el Anexo 3 (P02-SDSA-
SANIPES-03), consignando los datos del Area de Produccion en donde se realizara el
muestreo, de acuerdo a la frecuencia sefialada en los cronogramas oficiales. Los monitoreos
que incluyen la toma de muestra de los criterios sanitarios indicados en el numeral 7.1 se
realiza de acuerdo a lo establecido en el Procedimiento “Toma de Muestras de Moluscos
Bivalvos Vivos y Agua de Mar de las Areas de Produccion” (P08-SDSA-SANIPES), las cuales

3 Ay, se pueden analizar con los métodos de ensayo descritos en el Anexo 4.
& DRECCION %5,
SANITARIAY OF Jn'sﬁ

b UE
n

a! La toma de muestras puede ser realizada por las Entidades de Apoyo, siempre con la
’ supervision de los inspectores sanitarios del SANIPES.

3 -é'&‘,\:'.ut.rm,

)

Se suspende la cosecha, extraccién o recoleccion de los moluscos bivalvos desde la fecha y
hora de ejecucién de la toma de muestra hasta la fecha y hora de comunicacion de los
resultados de los reportes rapidos de Biotoxinas Marinas para los monitoreos semanales; y de
Biotoxinas Marinas, Virus de Hepatitis A (VHA) y E. coli para los monitoreos quincenales y
semestrales. Entre las fechas y horas sefialadas, la SDSA no emitira la declaracion de
extraccién o recoleccion de moluscos bivalvos vivos (DER) y seran aplicadas las medidas
sanitarias correspondientes. Asimismo, dependiendo de los resultados de los Reportes
Rapidos, se emite el DER de acuerdo a lo indicado en el punto 7.4.

NOTA: Ante la presencia de eventos inusitados de contaminacién en las areas de produccion
o areas adyacentes, el inspector del SANIPES y/o las Entidades de Apoyo realizan la
toma de muestras como medida preventiva, de acuerdo a lo establecido en el
Procedimiento “Toma de Muestras de Moluscos Bivalvos Vivos y Agua de Mar de las
Areas de Produccion” (P08-SDSA-SANIPES).

. RECEPCION DE RESULTADOS SOBRE EL ANALISIS DE LAS MUESTRAS DE
MOLUSCOS BIVALVOS VIVOS Y AGUA DE MAR PROVENIENTES DE LAS AREAS DE
PRODUCCION

Cuando los Laboratorios del SANIPES y/o Entidades de Apoyo, concluyan con el analisis de
las muestras de moluscos bivalvos vivos y agua de mar provenientes de las areas de

+ produccion, envian los resultados obtenidos (en version digital) a la SDSA, siendo este
documento considerado como un Reporte Réapido. El Informe de Ensayo elaborado por el
Laboratorio del SANIPES y/o Entidades de Apoyo, es remitido en fisico a la SDSA para su
recopilacién, evaluacion y analisis.

NOTA: Los tiempos de entrega de los reportes rapidos e informes del ensayo, considerados
desde el ingreso de la muestra al laboratorio del SANIPES o de las Entidades de
Apoyo, se han establecido teniendo en cuenta el tiempo de respuesta de los
diferentes métodos y procedimientos utilizados para la evaluaciéon de los
indicadores/criterios sanitarios.
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A continuacién, se indican los plazos de entrega de los resultados de laboratorio:

Plazo de Entrega de Resultados
y Reporte Rapido Informe de Ensayo
Ensayos de Laboratorio (Via electrénica) (En Fisico)
Dias Calendario Dias Habiles
Criterios Sanitarios Microbiolégicos:
- E. coli - 02 dias - 03 dias
- Salmonella ) - 04 dias - 05 dias
- Virus Hepatitis A - 02 dias - 04 dias
- C. termotolerantes -01dia - 02 dias
Fitoplancton Potencialmente Toxico:
- Andlisis cuantitativos. - 36 horas - 04 dias
Biotoxinas Marinas:
g 01 dia - 02 dias
- Grupo Lipofilicas gg g:zz gg g::z
Metales Pesados (Llegadas las muestras al
laboratorio): - 10 dias - 12 dias
-Moluscos - 04 dias - 05 dias
-Agua de Mar
Hidrocarburo de petroleos totales (fraccion
aromatica): - 04 dias - 05 dias
- Llegadas las muestras al laboratorio
Fenoles, Detergentes, Aceites y Grasas: - 04 dias - 05 dias

- Llegadas las muestras al laboratorio

resultados puede ser reportado en 2 dias mas de lo establecido.

) sélo en caso de sospecha o presuncion de presencia de salmonella, el plazo para la entrega de

7.4. TOMA DE DECISIONES BASADA EN LOS RESULTADOS DE LOS REPORTES RAPIDOS

Para el entendimiento de lo descrito en los puntos 7.4.1,7.4.2 y 7.4.3:

De acuerdo a la frecuencia en la que se realicen los monitoreos para la determinacién de los
valores de los criterios sanitarios y en base a los resultados de los Reportes Rapidos, la Sub
Direccién de Supervision Acuicola (SDSA) aplica lo establecido en los numerales 7.4.1., 7.4.2
y 7.4.3. En los casos que no se ejecuta el monitoreo por cierre de puerto, fenémenos
naturales, ausencia de recurso o eventos fortuitos, se aplica lo establecido en el numeral

Considerar resultado negativo: cuando se detecten valores por debajo de los limites
maximos de control 0 ausencia del criterio sanitario objetivo, segun corresponda.

LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DE LA DSNPA DEL SANIPES,
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o Considerar resultado positivo: cuando se detecten valores por encima de los limites
maximos de control o presencia del criterio sanitario objetivo, segun corresponda.

7.4.1. Monitoreos Semanales

En los “monitoreos semanales” se realiza la toma de muestras de moluscos bivalvos
con la finalidad de determinar los niveles de Biotoxinas Marinas (ASP, PSP y Grupo
Lipofilicas), y adicionalmente, se realiza la toma de muestras de agua de mar para
determinar la concentracién/niveles de Fitoplancton Potencialmente Toxico.

a) En caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados positivos para Biotoxinas
Marinas, la SDSA declara el cierre del area de produccién (condicién operativa
cerrada) y, procede a la aplicacion del Plan de Contingencia ante el evento de
riesgo sanitario (Biotoxinas Marinas); de acuerdo a lo descrito en el Procedimiento
P05-SDSA-SANIPES “Ejecucion del Plan de Contingencia frente a la deteccion de
eventos de riesgo sanitario’. Ademas, la_ SDSA no emitira el DER bajo ninguna
circunstancia, hasta que los resultados de los nuevos Reportes Rapidos indiquen
resultados negativos de Biotoxinas Marinas (Ver figura 1).

4
L L

b) En caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados negativos para Biotoxinas
Marinas se mantiene el area de produccién involucrada en condicién operativa
abierta o se procede a la reapertura de dicha area, segun corresponda. (Ver figura

1).

FIGURA 1

Contingencia

Resultados de
Biotoxinas
Marinas

; Area de
Negativo 5%

L S Produccion
(=) ABIERTA

$ Los resultados de Fitoplancton Potencialmente Téxico no condicionan la operatividad

del area de produccién, pero son empleados por la SDSA para la evaluacion
permanente de dicha &rea. En caso se observe un aumento del numero de células por
litro (cel/lL) de Fitoplancton Potencialmente Téxico, por especie o por biomasa, y/o un
incremento de los valores de Biotoxinas Marinas; la SDSA podra aumentar la
frecuencia de muestreo y aplicar un “Cierre Preventivo” del area afectada, de
corresponder. La SDSA no emitira el DER durante el Cierre Preventivo, y el area de
produccion involucrada permaneceré cerrada hasta que los resultados de la evaluacion
de la SDSA indiquen que no existen motivos razonables para temer efectos
potencialmente peligrosos para la salud publica.
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7.4.2. Monitoreos Quincenales

En los “monitoreos quincenales” se realiza la toma de muestras de moluscos bivalvos
con la finalidad de determinar los niveles de Biotoxinas Marinas (ASP, PSP y Grupo
Lipofilicas), Virus de Hepatitis A (VHA), E. coli y Salmonella, y adicionalmente, se
realiza la toma de muestras de agua de mar para determinar la concentracién/niveles
de Fitoplancton Potencialmente Toxico y Coliformes Termotolerantes.

Los resultados de Fitoplancton Potencialmente Téxico y de Coliformes Termotolerantes
no condicionan la operatividad del area de produccién, pero son empleados por la
SDSA para la evaluacién permanente de dicha area. En caso que se observe un
aumento del numero de células por litro (cel/L) de Fitoplancton Potencialmente Téxico,

& erson & por especie 0 por biomasa, y/o un incremento de los valores de biotoxinas marinas; la
= [IRE . . " PP i "
S SARAYDE 5, SDSA podra aumentar la frecuencia de muestreo y aplicar un “Cierre Preventivo” del
g haeae B area afectada, de corresponder. La SDSA no emitird el DER durante el Cierre
£

Preventivo, y el area de produccién involucrada permanecera cerrada hasta que los
resultados de la evaluacion de la SDSA indiquen que no existen motivos razonables
para temer efectos potencialmente peligrosos para la salud publica.

A continuacién se describen las acciones que seran realizadas dependiendo de los
resultados de los reportes rapidos:

ga‘} ,mwé'"'o;‘\. a) En caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados positivos para biotoxinas
e iyl I y/o VHA (independiente del resultado de E. coli), la SDSA declara el cierre del area
AL de produccion (condicién operativa cerrada) y, procede a la aplicacién del Plan de

Contingencia ante el evento de riesgo sanitario (Biotoxinas Marinas y/o VHA) de
acuerdo a lo descrito en el Procedimiento P05-SDSA-SANIPES “Ejecucion del Plan
de Contingencia frente a la deteccion de eventos de riesgo sanitario”. Ademas, la
SDSA no emitira el DER bajo ninguna circunstancia, debiendo esperar la entrega
de los resultados de los nuevos Reportes Rapidos de los criterios sanitarios
restantes y, de ser el caso, aplicara los planes de contingencia que sean
necesarios. (Ver figura 2).

NIPES

FIGURA 2

Resultados de
Biotoxinas
Marinas y VHA

LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DE LA DSNPA DEL SANIPES,
SE CONSIDERA UN DOCUMENTO NO CONTROLADO



SUB DIRECCION DE
ORGANISMO NAmo“;:N[I)PEESSANIDAD PESQUERA - SUPERVISION ACUICOLA
P02-SDSA-SANIPES
SANIPES PROCEDIMIENTO: Ejecucion del Control Oficial de las Revision 00 Paaina: 15 de 32
Lopisiarnia s Areas de Produccion Octubre 2017 “dis

b) En caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados negativos de Biotoxinas
Marinas, VHA y E. coli, la SDSA declara que el area de produccion involucrada
continua en condicién operativa abierta pero con restriccion, es decir, la SDSA
podra emitir a solicitud del administrado, los DER a todo lote de moluscos bivalvos
involucrada solo con fines de procesamiento (congelado o tratamiento térmico
aprobado y validado); con restriccién de posterior consumo y/o comercializacion
solo para los que han pasado por el proceso de congelado. Todos los lotes de
moluscos bivalvos que son procesados mediante tratamiento térmico aprobado y
validado, pueden ser destinados al consumo y/o comercializacion. (Ver figura 3). La
restriccion se mantiene hasta la obtencién de los resultados del Reporte Rapido de
Salmonella, cuyos casos se describen en los siguientes puntos:

b.1. En caso que el Reporte Rapido de Salmonella indique resultados negativos,
se mantiene el area de produccién involucrada en condicién operativa abierta
y se levanta la restriccion. Se permite la comercializacion y consumo de los
lotes de moluscos bivalvos procesados (congelados) que fueron
extraidos/recolectados o cosechados durante la restriccion del area de
produccién involucrada; ademas, el SANIPES emitira los DER a todo lote de
moluscos bivalvos para los fines que el administrado requiera. (Ver figura 3).

b.2. Si los resultados del Reporte Rapido de Salmonella son positivos, la SDSA
declara el cierre del area de produccién (condicion operativa cerrada) y se
aplica el Plan de Contingencia ante el evento de riesgo sanitario (Salmonella)

£ ) de acuerdo a lo descrito en el Procedimiento P05-SDSA-SANIPES

(ﬁ’ i 2) “Ejecucion del Plan de Contingencia frente a la deteccion de eventos de

T SANITAGS PLgBuERa & riesgo sanitario”. Como parte de dicho plan, se realiza la trazabilidad de todos
: "y los lotes e inmoviliza aquellos que fueron congelados desde la emision de los

4
NS

resultados de Salmonella del monitoreo anterior. La SDSA no emitira el DER
bajo ninguna circunstancia hasta la reapertura del area de produccion (Ver
figura 3).

¢) En caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados negativos de Biotoxinas
Marinas y VHA y, resultado positivo para E. coli, la SDSA declara que el area de
produccién involucrada permanece en condicion operativa abierta, pero con
restriccion, y se procede con la aplicacién del Plan de Contingencia ante el evento
de riesgo sanitario (E. coli) de acuerdo a lo descrito en el Procedimiento P05-
SDSA-SANIPES “Ejecucion del Plan de Contingencia frente a la deteccion de
eventos de riesgo sanitario”. La SDSA puede emitir a solicitud del administrado, los
DER a todo lote de moluscos bivalvos que sean extraidos/recolectados o
cosechados del area de produccion involucrada solo para fines de procesamiento
=X (tratamiento térmico aprobado y validado) o depuracion (planta de depuraciéon o
reinstalacién); con restriccion de posterior consumo y/o comercializacion solo para
los que han pasado por el proceso de depuracién. Sin perjuicio de lo indicado, se
debe esperar la entrega del Reporte Rapido de Salmonella (Ver figura 3).
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c.1. En caso que el Reporte Rapido de Salmonella indique resultados negativos,
el area de produccion se mantiene abierta pero con restriccion por E. coli
hasta que sea levantada de acuerdo al Plan de Contingencia
correspondiente, y asimismo, se permite la comercializacién y consumo de
los lotes depurados durante dicha restriccion. Hasta que se levante la
restriccion por E. coli, la SDSA puede emitir a solicitud del administrado, los
DER a todo lote de moluscos bivalvos que sean extraidos/recolectados o
cosechados del area de produccién involucrada solo para fines de
procesamiento (tratamiento térmico aprobado y validado) o depuracién
(planta de depuracion o reinstalacion) para posterior consumo,
procesamiento y/o comercializacion. Una vez levantada la restriccion
generada por los resultados de E. coli, la SDSA emite los DER a todo lote de
moluscos bivalvos que sean extraidos/recolectados o cosechados del area
de produccién involucrada (Ver figura 3).

c.2. Si los resultados del Reporte Rapido de Salmonella son positivos, la SDSA
declara el cierre del area de produccion (condicién operativa cerrada) y aplica
el Plan de Contingencia ante el evento de riesgo sanitario (Salmonella) de
acuerdo a lo descrito en el Procedimiento P05-SDSA-SANIPES “Ejecucion
del Plan de Contingencia frente a la deteccién de eventos de riesgo
sanitario’. Como parte de dicho plan, se realiza la trazabilidad de todos los
lotes e inmoviliza aquellos que pasaron por el proceso de depurado desde la
emision de los resultados de Salmonella del monitoreo anterior. La SDSA no
emitird el DER bajo ninguna circunstancia hasta la reapertura del area de
produccion (Ver figura 3).
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7.4.3. Monitoreos Semestrales

En los “monitoreos semestrales” se realiza la toma de muestras de moluscos bivalvos
con la finalidad de determinar los niveles de Biotoxinas Marinas (ASP, PSP y Grupo
Lipofilicas), Virus de Hepatitis A (VHA), E. coli Salmonella y Metales Pesados, y
adicionalmente, se realiza la toma de muestras de agua de mar para determinar la
concentracion/niveles de  Fitoplancton Potencialmente  Téxico, Coliformes
Termotolerantes, Metales Pesados, Hidrocarburo de petrleos totales, Fenoles,
Detergentes, Aceites y Grasas.

Los resultados de Fitoplancton Potencialmente Téxico, Coliformes Termotolerantes,
Metales Pesados, Hidrocarburo de petréleos totales, Fenoles, Detergentes, Aceites y
Grasa no condicionan la operatividad del area de produccién; sin embargo, la SDSA
emplea estos resultados como datos importantes para la evaluacion permanente de
dicha area. En caso de que se observe un aumento del numero de células por litro
(celll) de Fitoplancton Potencialmente Toéxico, por especie o por biomasa y/o un
incremento de los valores de Biotoxinas Marinas, la SDSA podrad aumentar la
frecuencia de muestreo y aplicar un “Cierre Preventivo” del area afectada, de
corresponder. La SDSA no emitird el DER durante el Cierre Preventivo, y el area de
produccién involucrada permanecera cerrada hasta que los resultados de la evaluacién
de la SDSA indiquen que no existen motivos razonables para temer efectos
potencialmente peligrosos para la salud publica.

A continuacion se describen las acciones que seran realizadas dependiendo de los
resultados de los Reportes Rapidos:

a) En caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados positivos para Biotoxinas
Marinas y/o VHA, la SDSA declara el cierre del area de produccién (Condicién
operativa cerrada) y, ejecuta el Plan de Contingencia ante el evento de riesgo
sanitario (Biotoxinas Marinas y/o VHA) de acuerdo a lo descrito en el Procedimiento
P05-SDSA-SANIPES “Ejecucion del Plan de Contingencia frente a la deteccion de
eventos de riesgo sanitario”. Ademas, la SDSA no emitira el DER bajo ninguna
circunstancia, debiendo esperar los resultados de los Reportes Rapidos de E. col,
Salmonella y de Metales Pesados. El 4rea de produccién permanece cerrada hasta
que se obtengan los resultados negativos de Biotoxinas Marinas y/o VHA, segun
corresponda. Ademas, en caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados
positivos de E. coli Salmonella y/o Metales Pesado, se aplicara el Plan de
Contingencia ante el evento de riesgo sanitario (E. coli y/o Salmonella y/o Metales
Pesados) correspondiente (Ver figura 4).
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b) En caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados negativos de Biotoxinas
Marinas, VHA y E. coli, la SDSA declara que el area de produccion involucrada

S = L\
FGOWN DE o ; : : i \

gsuf&i{ﬁwn 7 continua en condicién operativa abierta pero con restriccién, es decir, la SDSA

> M) podra emitir a solicitud del administrado, el DER a todo lote de moluscos bivalvos

Lo e &

que sean extraidos/recolectados o cosechados del area de produccion involucrada
solo con fines de procesamiento (congelado o tratamiento térmico aprobado y
validado) con restriccion de posterior traslado, consumo y/o comercializacion hasta
obtener los resultados de Salmonella y Metales Pesados, siempre y cuando ambos
sean negativos. Sin perjuicio de lo indicado, se debe esperar la entrega del
157 resultado del Reporte Rapido de Salmonella y posteriormente el resultado de
/ Metales Pesados (Ver figura 5).

Luego de ello, de acuerdo a los resultados del Reporte Rapido de Salmonella se
pueden presentar los siguientes casos:

b.1. Resultado positivo para Salmonella: La SDSA declara el cierre del area de
produccién (condicién operativa cerrada) y aplica el Plan de Contingencia ante
el evento de riesgo sanitario (Salmonella) de acuerdo a lo descrito en el
Procedimiento P05-SDSA-SANIPES “Ejecucion del Plan de Contingencia
frente a la deteccion de eventos de riesgo sanitario”. Sin perjuicio de lo
indicado, se debe esperar a la entrega del resultado del Reporte Rapido de
Metales Pesados y, aplicar el Plan de Contingencia, de ser el caso. Asimismo,
la SDSA no emitira el DER bajo ninguna circunstancia hasta la reapertura del
area de produccién involucrada, lo cual se encuentra sujeto a la obtencién de
los resultados negativos de Salmonella y Metales Pesados. Sobre el particular,
cabe precisar que todos los lotes de moluscos bivalvos que fueron
extraidos/recolectados o cosechados, con DER solicitado por el administrado y
emitido por la SDSA bajo las condiciones detalladas en el literal b) del punto
7.4.3, seran pasibles de la medida sanitaria de disposicién final en la medida
que los resultados de Salmonella y/o Metales Pesados sean positivos (Ver
figura 5).
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b.2. Resultado negativo para Salmonella: La SDSA declara que se mantiene el
area de produccién involucrada en condicién operativa abierta pero con
restriccion, por lo que la SDSA continuard emitiendo el DER a solicitud del
administrado, a los lotes de moluscos bivalvos que sean extraidos/recolectados
0 cosechados del area de produccién involucrada solo con fines de
procesamiento (congelado o tratamiento térmico aprobado y validado), y
sujetos a la restriccién de posterior traslado, consumo y/o comercializacién
hasta obtener el resultado del reporte rapido de Metales Pesados (Ver figura 5).

b.2.1 Resultado positivo para Metales Pesados: La SDSA declara el cierre

o Ve Sy, del area de produccién involucrada (condicién operativa cerrada) y se
S % ejecuta el Plan de Contingencia ante evento de riesgo sanitario (Metales
3 NORMATWIOAD 1 7% Pesados) (Ver figura 5).
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b.2.2 Resultado negativo para Metales Pesados: La SDSA declara que el
area de produccion involucrada se mantiene en condicién operativa
abierta y se levanta la restriccién. Asimismo, se permite el traslado,
comercializacién y/o consumo de los lotes de moluscos bivalvos que
fueron extraidos/recolectados o cosechados del area de produccion
involucrada, con fines de procesamiento (congelado o tratamiento
térmico aprobado y validado) durante la restriccién. La SDSA emite los
DER a todo lote de moluscos bivalvos que sean extraidos/recolectados o
cosechados del area de produccién involucrada. (Ver figura 5).

c) En caso que los Reportes Rapidos indiquen resultados negativos de Biotoxinas
Marinas y VHA Yy resultado positivo para E. coli, la SDSA declara que el area de
produccion se mantiene en condicién operativa abierta pero con restriccion, y aplica
el Plan de Contingencia ante el evento de riesgo sanitario (E. coli) de acuerdo a lo
descrito en el Procedimiento P05-SDSA-SANIPES “Ejecucion del Plan de
Contingencia frente a la deteccién de eventos de riesgo sanitario”. La SDSA puede

v emitir a solicitud del administrado, los DER a todo lote de moluscos bivalvos que

sean extraidos/recolectados o cosechados del area de produccién involucrada solo

para fines de procesamiento (tratamiento térmico aprobado y validado) o depuracién

(planta de depuracion o reinstalacién); con restriccion de posterior consumo y/o

comercializacion hasta obtener los resultados de Salmonella y Metales Pesados,

siempre que sean negativos. Sin perjuicio de lo indicado, se debe esperar la entrega
del Reporte Rapido de Salmonella y posteriormente el resultado del Reporte Rapido

de Metales Pesados (Ver figura 5).

Luego de ello, de acuerdo a la emisién del Reporte Rapido de Salmonella se
pueden presentar los siguientes casos:

c.1. Resultado positivo para Salmonella: La SDSA declara el cierre del area de
produccion (condicién operativa cerrada) y. aplica el Plan de Contingencia ante
el evento de riesgo sanitario (Salmonella) de acuerdo a lo descrito en el
Procedimiento P05-SDSA-SANIPES “Ejecucion del Plan de Contingencia
frente a la deteccion de eventos de riesgo sanitario”. Sin perjuicio de lo
indicado, se debe esperar la entrega del resultado del Reporte Rapido de
Metales Pesados y, aplicar el Plan de Contingencia correspondiente, de ser el
caso. Asimismo, la SDSA no emitira el DER bajo ninguna circunstancia hasta la
reapertura del area de produccién involucrada, la cual se encuentra sujeta a la
obtencién de resultados negativos de Salmonella y Metales Pesados. Sobre el
particular, cabe precisar que todos los lotes de moluscos bivalvos que fueron
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extraidos/recolectados o cosechados, con DER solicitado por el administrado y
emitido por la SDSA bajo las condiciones detalladas en el literal ¢) del punto
7.4.3, seran pasibles de la medida sanitaria de disposicion final en la medida
que los resultados de Salmonella y/o Metales Pesados sean positivos (Ver

figura 5).

c.2. Resultado negativo para Salmonella: La SDSA declara que el area de
produccién involucrada se mantiene en condicién operativa abierta pero con
restriccion, por lo que se continuara emitiendo (a solicitud del administrado), los
DER a todo lote de moluscos bivalvos que sean extraidos/recolectados o
cosechados del &rea de produccién involucrada solo con fines de
procesamiento (tfratamiento térmico aprobado y validado) o depuracién (planta
de depuracién o reinstalacion); estando sujetos a la restriccion de posterior
traslado, consumo y/o comercializacion hasta obtener el resultado del Reporte

AL DE S Rapido de Metales Pesados, siempre y cuando sea negativo. Sin perjuicio de lo
= DReccion Go\, indicado, se debe esperar la entrega del resultado del Reporte Rapido de

Metales Pesados (Ver figura 5).

c.2.1 Resultado positivo para Metales Pesados: La SDSA declara el
cierre del area de produccion involucrada (condicion operativa

- cerrada) y se ejecuta el Plan de Contingencia ante evento de riesgo
(_’—; sDRECEOL” sanitario (Metales Pesados) (Ver figura 5).
8 \TARIAPESTUERA =
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posterior

¢.2.2 Resultado negativo para Metales Pesados: Dependiendo de los
niveles de E. Coli, se procede de acuerdo a lo siguiente:

- Cuando los niveles de E. coli aiin se encuentren por encima
de los limites maximos de control: La SDSA declara que el area
de produccién se mantiene en condicion operativa abierta pero
con restriccién, por lo que la SDSA podra continuar con la emision

- del DER (a solicitud del administrado), para todo lote de moluscos

bivalvos que sean extraidos/recolectados o cosechados del area

de produccién involucrada solo para fines de procesamiento

(tratamiento térmico aprobado y validado) o depuracién (planta de

depuracién o reinstalacion) para

consumo,

procesamiento y/o comercializacion. Asimismo, se levanta la
restriccion de comercializacion y consumo de los lotes de
d moluscos bivalvos que fueron procesados o pasaron por

depuraciéon durante la restriccion del

area de produccion

involucrada. Una vez levantada la restriccion generada por los
resultados de E. coli, la SDSA emite los DER a todo lote de
moluscos bivalvos que sean extraidos/recolectados o cosechados
del area de produccion involucrada para los fines que el

administrado requiera (Ver figura 5).

- Cuando los niveles de E. coli no se encuentren por encima de
los limites maximos de control: La SDSA declara el area de
produccién en condicién operativa abierta. Asimismo, se levanta la
restriccion de comercializacién y consumo de los lotes de
moluscos bivalvos que fueron procesados o pasaron por

depuracion durante la restriccion del area de produccion

involucrada. La SDSA emite los DER a todo lote de moluscos
bivalvos que sean extraidos/recolectados o cosechados del area
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de produccién involucrada para los fines que el administrado

requiera (Ver figura 5).

N DE 7.4.4. Monitoreos no ejecutados
.-\‘)NN- 9,4/‘.‘/'.

S et 2 Cuando no se hayan realizado los monitoreos por cierre de puerto, ausencia de recurso
Ny = en la estacion de muestreo, fenémenos naturales o eventos fortuitos, la SDSA como
( Pk o= medida preventiva ante la ausencia de informacion que asegure que los moluscos

bivalvos no generaran riesgos a la salud publica, procede a declarar el cierre del 4rea
de produccion involucrada.

Establecida la decision por la SDSA, se procede con la elaboracién y publicacion de la
condicién operativa de las areas de produccion (COAP) y de fitoplancton potencialmente
toxico (FPT).
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7.5. ELABORACION Y PUBLICACION DE LA CONDICION OPERATIVA DE LAS AREAS DE
PRODUCCION Y DE FITOPLANCTON POTENCIALMENTE TOXICO

La SDSA es la encargada de elaborar los informes técnicos que sustenten la publicacion de la
condicion operativa de las areas de produccién y de fitoplancton potencialmente téxico, de
cada area de produccion:

a) Condicion Operativa de las Areas de Produccién - COAP

En base a los resultados indicados en los Informes de Ensayo referente a los valores
de los Criterios Sanitarios de las areas de produccion, la SDSA procede al andlisis de
la informacion y elabora el Informe Técnico que determina la condicién operativa del
area. Dicho informe debe adjuntar el o los formatos de Condicién Operativa de las
Areas de Produccion (COAP) de acuerdo al Anexo 5 (P02-SDSA-SANIPES-04),
visado(s) por la SDSA.

Si todos los criterios sanitarios se encuentran por debajo de los limites maximos de
control y/o no son detectados (segun corresponda), el Informe Técnico y el COAP
deben indicar que el Area de Produccion se encuentra en Condicién Operativa
ABIERTA.

Si uno o mas de los criterios sanitarios se encuentran por encima de los limites
maximos de control y/o son detectados (segln corresponda) el Informe Técnico y el
COAP deben indicar que el Area de Produccion se encuentra en Condicién Operativa
CERRADA.

Si no se ejecutaron el o los monitoreos programados acorde al numeral 7.2., el Informe
Técnico y el COAP deben indicar lo siguiente:

e Por cierre de puerto: que el area de produccién se encuentra en condicién
operativa cerrada durante la(s) semana(s) que no se pudo realizar el o los
monitoreos programados. Se debe especificar las fechas de dicha(s)
semana(s) y citar los comunicados emitidos por la DICAPI

e Por ausencia de recurso: que el area de produccién se encuentra en
condicién operativa cerrada durante la(s) semana(s) que no se pudo realizar el
o los monitoreos programados, especificando las fechas de dicha(s) semana(s)
y el motivo del impedimento (ausencia de recurso en la estacién de muestreo).

e Por fenémenos naturales o eventos fortuitos: que el area de produccion se
encuentra en condicion operativa cerrada durante la(s) semana(s) que no se
pudo realizar el o los monitoreos programados, especificando las fechas de
dicha(s) semana(s) y el motivo del impedimento (fendmenos naturales o
eventos fortuitos).

La SDSA remite el Informe Técnico a la DSFPA recomendando la suscripcién y
publicacion del COAP en el portal institucional web del SANIPES, a fin de informar y
hacer de conocimiento publico la condicién operativa de las areas de produccién. El
COAP debe ser publicado en un plazo no mayor a 24 horas, una vez recibido el
Informe Técnico que contenga el analisis de los resultados de una o mas areas de
produccion determinadas.
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b) Fitoplancton Potencialmente Téxico — FPT

En base a los resultados de los Informes de Ensayo de Fitoplancton, la SDSA realiza el
andlisis respectivo y elabora el Informe Técnico que adjunta el o los formatos de
Fitoplancton Potencialmente Toxico (FPT) de acuerdo al Anexo 6 (P02-SDSA-
SANIPES-05), visado(s) por la SDSA. El Informe técnico es remitido a la DSFPA
recomendando la suscripcion y publicacion del FPT en el portal institucional web del
SANIPES.

NOTA: El nimero de columnas que se presenta en el formato del Anexo 6 (P02-
SDSA-SANIPES-05), sera proporcional al numero de estaciones de muestreo
de cada area de produccién y al nimero de monitoreos que se realicen en una
misma semana.

e
e UE §

o 1
5 Jrecotn % 8. REGISTROS
NORMATIVIDAD
:  PESQUER
\, 15, ACUICOLA-
\%

| 8.1. P02-SDSA-SANIPES-01 — Cronograma Oficial de Monitoreo para areas de produccion
4 autorizadas por la Unién Europea.

8.2. P02-SDSA-SANIPES-02 - Cronograma Oficial de Monitoreo para areas de produccién con
destino a mercados diferentes a la Unién Europea.

£ 8.3. P02-SDSA-SANIPES-03 — Orden de Trabajo para Toma de Muestras del Control Oficial de
Areas de Produccion.

8.4. P02-SDSA-SANIPES-04 —Condicién Operativa de las Areas de Produccion.
8.5. P02-SDSA-SANIPES-05 —Fitoplancton Potencialmente Toxico.
“8.6. Notificacion de Supervision Sanitaria.

8.7. Acta Sanitaria.

. ANEXOS

ANEXO 1. Cronograma Oficial de Monitoreo para areas de produccién autorizadas por la Unién
Europea.

ANEXO 2. Cronograma Oficial de Monitoreo para areas de produccién con destino a mercados
diferentes a la Unién Europea.

WAL D
{J\“DIHEC m:"’%%, ANEXO 3. Orden de Trabajo para Toma de Muestras del Control Oficial de Areas de Produccion.

DE HaABRY ES —

EXO 4. Método de Ensayo Referenciales

5

T =

ST
~/ANEXO 5. Condicion Operativa de las Areas de Produccion (COAP).

ANEXO 6. Fitoplancton Potencialmente Toxico (FPT).

ANEXO 7. Flujograma “Ejecucion del Control Oficial de las Areas de Produccion”
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ANEXO 1

. CRONOGRAMA OFICIAL DE MONITOREO PARA AREAS DE /) SANIPES
ﬁ._ PRODUCCION AUTORIZADAS POR LA UNION EUROPEA Q -

L=mnzey
Afo:

GRUPO: "A" |

I Blogue 1 Blogue 2 Blogue 3 Bloque 4

N* de Monitoreo Mes del Afo Ensayos

T
o |~ | o | o [po -

23
24
B Monitoraa de Blotoxinas en Moluscos Bvalvos y, Faoplancton Potencisiments Téxico y Variables Oceanograficas en agua de mar, 56 realiza con una frecusncia semanal

B Monitoren de Metales Pesados se realiza con una frecuencia semestral en todas ks Gress de produccion. y loe Criterios Sanitarios restantes son realizados con una frecusncis quincenal segin o dispuesio en el prasents cronogrars.

La condicitn aperativa de las dreas de produccitn se estabiece de acuerdo a las disposiciones del "Frograms Control de Moluscos Bivalvos® (PCMB), el precedimientc de “Epcucion del Contrel Ofical de las Areas de Produccin” ¥ & normativa
sanitaria viganie. La frecuencia por cada ronitoren dispuests en el presents cronograms, pusde estsr supts a cambio por cierre de puerts, susenca de recursc, fendmencs natuwales o sventos forulos

Abreviaturas:

FPT: Fitoplancton Potencialmente Taxico

BM: Bietoxinas Marinas

VHA: Virus de Hepatiis A

MB: Criterios. Sanitarios Mcroblokigices

MP: Metales Pesados

VO; Variables Oc { . cxigena, ¥ pHI

PO2-5D5A-SANIPES-01
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< e

CRONOGRAMA OFICIAL DE MONITOREO PARA AREAS DE PRODUCCION -
CON DESTINO A MERCADOS DIFERENTES A LA UNION EUROPEA -

GRUPD: " B"

Afio:
|

SANIPES

Lopmmemas,

PO2-SDSA-SANIPES-02
Rev. 00

Bloque 1 Bloque 2

N* de Monitoreo Mes del Afio Ensayos

ot b P O A R G ] E 2 LR

13
14
15
16
7
18
19
20
21
22
23
24

[EWantorec de Buotes nas an Mekiseos Bvakos y, Foplancton Fotenciaimenta Téxico y Variables Oceanogralicas an agua de mar, se realiza con una fiecisancs
sermanal

B MenBores de Metaks Fesados so reakea con ura frecusncia semestral on todas be &reas de produccian; y los Criterios Sanitarics restantes son eakzados con una
Treeusneia quincenal segin o dspunsia en ol presants eronogram.

La condicion operativa de ls Aress de produccidn sa establece de acunrdo & s dspasiclanes del *Program Contral de Moluscos Brvalos™ (FCMB). o procadirinta de
“Bjacucién dal Eanirol Cficial da s Areas da Froduccién® v I narmativa aaniari vigants. La frocuancia por cads monkoreo dispuosta en el presente c1ancgranms. pusde
sstar sujslo & cambio por ciatte da puaris, SUSENcE de recurso, fendmnos AN o evanios forfuios

Abreviaturas:

FPT: Finplancton Potencilmants Tés o

B ; Bioloxinas Marinas

VHA: Virus do Hepatits A

MB: ritarios Sankarios Microbisligices

MP: Motales Posados

VO: Variables Ox ( axigans, upH
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ANEXO 3
\(Dl“ ) ORDEN DE TRABAJO N°
SANIPES
Crezeey  PARA TOMA DE MUESTRAS DEL CONTROL OFICIAL DE AREAS DE PRODUCCION

N° de expediente: Fecha:

Solicitante del servicio: N° Monitoreo:

DATOS PARA LA ACTIVIDAD:

Nombre o razén social del administrado: RUC:

Numero de resolucion de licencia de Operaciones: Cadigo de Habilitacion:

Representante Legal: ]

Domicilio legal: | Direccion del establecimiento:

. . Telefono del , :
Teléfono de oficina: establecimiento: Fax: e-mail,
NOMBRE DE LA
REQUISITOS MINIMOS PARALA | DOCUMENTO PARA
g‘gﬂf}f&"gg DOCUMENTO NORMATIVO EJECUCION DEL SERVICIO LA EJECUCION

§ Tn;n: qugl :,.lszzzua ?ﬁ;ggﬁg:ﬂ:‘gﬁ “Ejecucion del Control Oficial de las

g i Bivalvos Vivos y Criterios Sanitarios y Parametros Oceanograficos (7.1.1, P08-SDSA-SANIPES

< Agua de Mar 1.2
& "Zona; I Codigo: Area de produccion: Codigo:
0% Ne:gle estacion/ N° Lote:
v|_UBitacion referencial (latitud, longitud): [

- b et %,
S 5uBDIRE \Pr:r?r_ =
HORMATIE d
Lfg samumwssuu&ﬁaé

A5 ] Wiy I
SN 1 AL -h‘:./

AN

Nombre y Firma de Persona de Contacto \° B® del Responsable / Encargado

-
P02-SDSA-SANIPES-03
Rev. 00
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ANEXO 4

METODOS DE ENSAYO REFERENCIALES

EI SANIPES publica los resultados de los Informes de Ensayo basado en los métodos de ensayo

desarrollado por los laboratorios.

CRITERIO/INDICADOR SANITARIO

REFERENCIA

Coliformes termotolerantes

SMEWW-APHA-AWWA-WEF Part 9221 E 2, 22 E. 2012.

Escherichia coli (en moluscos bivalvos)

ISO TS 16649-3: 2015

Salmonella (en moluscos bivalvos)

IS0 6579: 2002 Technical Corrigendum 1:2004

VHA

ISO/TS 15216-2 First edition 2013-03-15. Corrected version 2013-05-01,2013

Metales Pesados

Espectrometria de absorcion atomica precedida, por una concentracion y/o una extraccion.
De acuerdo a metodologias de Laboratorios acreditados

Grupo Biotoxinas Lipofilicas

EU Harmonised Standard Operating Procedure for Detection of Lipophilic toxins by Mouse Bioassay
Version 6, Diciembre 2013. European Union Reference Laboratory for Marine Biofoxins (EU-RL-MB) y
Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria. (1)

EU-Harmonised Standard Operating Procedure for Determination of Lipophilic Marine Biotoxins in
Molluscs by LC-MS/MS, Version 5, Enero 2015

Toxina Paralizante de Molusco (PSP)

AOAC 959.08. 20th. Ed. Paralytic Shelfish Poison Biological Method, 2016

.| Toxina Amnésica de Moluscos (ASP)

EU-Harmonised Standard Operating Procedure for Determination of Domoic Acid in Shellfish and
Finfish by RP-HPLC using UV Detection. European Union Reference Laboratory for Marine Biotoxins.
Version 1,2008

3

Hidrocarburo de petroleos totales
(fraccion aromatica)

EPA Method 8270 D. 2007. Semivoltile Organic Compounds by Gas Chromtography/Mass Spectromelry
(GC/MS)

Detergentes (sustancias activas al azul de

: Método EPA o APHA
metileno- SAAM)

-Fenol Método EPA 0 APHA

Aceites y grasas Método EPA 0 APHA

Temperatura (°C)

Método en campo: SMEWW-APHA-AWWA-WEF Part 2550 B, 22nd Ed. Temperature. Laboratory and
Field Methods

Oxigeno disuelto (O2)

Método en campo: ASTM D888 - 12e1 Test Method C. Standard Test Methods for Dissolved Oxygen in
Water. Instrumental Probe Procedure Luminescence Based Sensor

Método en campo: SMEWW-APHA-AWWA-WEF Part 4500-H+ B, 22nd Ed. pH Value. Electrometric

pH Method.

) Método en campo: SMEWW-APHA-AWWA-WEF Part 2520 B, 22nd Ed. Salinity. Electrical Conductivity
Salinidad Method.
Fitoplancton SMEWW-APHA- AWWA-WEF Part 10200 C.1, F.2, c.1, 23rd Ed. 2017. Plankton. Concentration

p Technigues. Phytoplankton Counting Techniques.

(1) En cumplimento de lo dispuesto en el Reglamento (UE) N° 15/2011, el monitoreo de toxinas lipofilicas por el método

biolégico seran utilizados durante los controles periodicos de las zonas de produccion para detectar toxinas marinas
nuevas (emergentes) o desconocidas.
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ANEXO 5

| QD zaess
4 (et

CONDICION OPERATIVA DE LAS AREAS DE PRODUCCION

Ne -SANIPES/DSFPA |
1. N2 MONITOREO:
2. SEMANA CORRESPONDIENTE :
3. TIPO DE MONITOREO :
4. ZONA: |s. cobico:
6. TIPO DE ACTIVIDAD: [7. NOMBRE:
LS. CLASIFICACION TEMPORAL:
DIRECCION Condicion Operativa
SANITARIA Y DE P
Monitoreo Numero
: AREA DE PRODUCCCION e
de Monitoreo
Fecha de Monitoreo
i Laboratorio
Denominacién Estacién - Muestra / informe de Ensayo
Codigo Coordenadas Producto
(Codigo) Ensayo Uniidaides Resultades de los indicadores
sanitarios
4 _"\')-q'm DE 5% Aguade Mar  |Numeracién de C. Termotolerantes. NMP/100mL
P N
Z
8U8 D:REEL‘I_ON 0q °Z, \_ Grupo OA :
NORMATIVI & |peterminacion de (0A+DTXHPTX) He-equiv/Kg
e Biotoxinas Lipofilicas (DSP) Grupo AZA 5
(Recurso Metodo Quimico #o ug equiv/Kg
Hidrobioléglca) Grupo YT mg equiv./Kg
Deteccién de Toxina Paralizante de Mariscos (PSP) (ug 5TX eq./Kg)
|Determinacion de Addo Domoico (ASP) g Acido
Domonico/ke.
Enumeracién de Escherichio coli NMP/100g.
{Recursa Detecddn de Salmonella Ausencin d
| Hidroblolégico) Presencia/ 25 g
Agua de Mar |Numeracdn de C. Termotolerantes. NMP/100mL
Enumeracién de Escherichia coli NMP/100mL
Genoma de virus
(Recurso Deteccion del Virus de la Hepatitis A (Detectado o No
Hidrobioléglea) Detectadolen 2 g.
Agua de Mar |Numeracién de C. Termotolerantes. NMP/100mL
Mo corresponde LCM (ug/Kgloa : 5.1 LCM {mg/Kg}YTX 1 : 0.0034
NoMenitoreado LEM {ug/KglDTH2 : 5.0 LCM |mg/Kglh-¥TX1 :  0.0034
SinRecurso LEM (ug/KglDTX1 @ 5.1 LCM (mg/Kg)450H-¥TX 1 0.0034
Genoma de virus no detectado en 2 gde LEM (ug/KglPTX2 : 0.7 LM [mg/ Kg)450H-h-YTX 11 0.0034
Hepatopancreas LCM {ug/KglPTX1 @ 0.7

Coordenadas segin protocolo tecnico
Sanitario. Coordenas del monitoreo estanen
los Informes de ensaye LCM (ug/KglAZAZ @ 0.3

LCM (up/KglAZA3 ; 0.3

Mener al Limite de Cuantificacion del Metede

del 20

PO2-5DSA-SANIPES-04
_Rev. 00
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Descripcion del
Procedimiento

PN

FICHA RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO

Establece las actividades para el desarrollo de las actividades de vigilancia y control
sanitario oficial de las areas, en donde se realice la extraccién/recoleccion y/o
produccion de moluscos bivalvos destinados para el consumo humano, y durante
las etapas de procesamiento, transformacion, distribucion y/o comercializacion,
asegurando la aplicacién de las medidas de trazabilidad.

‘Aspecto técnico que

roguis

Programa Control de Moluscos Bivalvos (Clasificacién Sanitaria, Controles
Oficiales y Condicion Operativa)

Vg

T
o

. | !Norma especifica que
.- Sanp€”| pone en operacién

4
= o
=

& o
A .\;‘.k‘\,/

Tareas o pasos
secuenciales que

requiere para su
+ desarrollo

Ley N° 30063, Ley de Creacién del Organismo de Sanidad Pesquera — SANIPES.
Capitulo Il y IV

D.L. N° 1195, Ley General de Acuicultura. Titulo IV — Capitulo I, 1l y IV.

D.L. N° 1062, Ley de Inocuidad de los Alimentos. Titulo Il — Capitulo Il

D.S. N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los Alimentos. Titulo
Il — Capitulo II.

D.S. N°012-2013-PRODUCE, Reglamento de la Ley de Creacién del SANIPES.
Titulo Il — Capitulo | y I1.

D.S. N° 008-2014-PRODUCE, Reglamento de Organizacion y Funciones del
Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES). Capitulo V — Sub Capitulo
Il.

D.S. N° 07-2004-PRODUCE, Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos Vivos. Titulo
I, IV, V, Vill y IX.

D.S. N° 003-2016-PRODUCE, Reglamento de la Ley General de Acuicultura.
Titulo IV — Capitulo I, 1l y IV.

D.S. N° 020-2016-PRODUCE, que modifica el articulo 27° de la Norma Sanitaria

| de Moluscos Bivalvos. Art 1°.

Aprobacién de Areas de Produccién del Programa Control de Moluscos Bivalvos

Ejecucién de los Controles Oficiales de las Areas de Produccién

Determinacién de la Condicién Operativa de las Areas de Produccion

Reclasificacién De Las Areas De Produccién

Ejecucion del Plan de Contingencia Frente a la Deteccion de Eventos de Riesgo
Sanitario

Comunicacion Ante Eventos De Riesgo Sanitario

Incorporacion o Retiro de Participantes Al PCMB

mentos obtenidos

Ny 4

- Mapa Sanitario de Areas de Produccion Clasificadas

- Listado de Areas de Produccion No Clasificadas del SANIPES

- Comunicado de apertura, cierre o reapertura de areas de produccién moluscos
bivalvos

e %rmatos

P03-SDSA-SANIPES-01 Listado de Areas de Produccién No Clasificadas del
SANIPES
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1. OBJETIVO
A Establecer las actividades para la vigilancia y control sanitario oficial de las areas de produccién, en

donde se realice la extraccién/recoleccion y/o cosecha de moluscos bivalvos destinados para el
consumo humano, y durante las etapas de procesamiento, transformacién, distribucion y/o
comercializacién, asegurando la aplicacién de las medidas de trazabilidad.

. ALCANCE

Aplica a la Sub Direccion de Supervision Acuicola del SANIPES como responsable de la ejecucion
del Programa Control de Moluscos Bivalvos (PCMB) y especificamente de la supervisién sanitaria
en las areas de produccion de bancos naturales o de acuicultura de moluscos bivalvos, dentro del
ambito de su competencia; verificando el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente.

Asimismo, aplica a la Sub Direccién de Supervision Pesquera del SANIPES como responsable de
apoyar la supervisién de las actividades pesqueras relacionadas al procesamiento, transformacién,
distribucion y/o comercializacion de moluscos bivalvos, asegurando la aplicacion de las medidas de
trazabilidad y el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente.

. REFERENCIAS
3.1. Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo de Sanidad Pesquera — SANIPES. Capitulo ||
y IV
e .\ 3.2. Decreto Legislativo N® 1062, que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos. Titulo Il —
S GURDRECCMDE o) Capitulo Il
= YoRuTvDr  © P :
%3““1“:3?“ &) 3.3. Decreto Legislativo N°1195, Ley General de Acuicultura. Titulo IV - Capitulo |, Il y IV.
N

%

K A5 3.4. Decreto Supremo N° 07-2004-PRODUCE, que aprueba la Norma Sanitaria de Moluscos
Bivalvos Vivos. Titulo I, IV, V, VIl y IX.
3.5. Decreto Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de Inocuidad de los Alimentos. Titulo
Il — Capitulo Il.

. Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley de Creacién
del SANIPES. Titulo Il — Capitulo | y II.

. Decreto Supremo N° 009-2014-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES). Capitulo V — Sub
Capitulo II.

- Decreto Supremo N° 003-2016-PRODUCE, que aprueba el Reglamento de la Ley General de
Acuicultura. Titulo IV — Capitulo I, Il y IV.

. Decreto Supremo N° 020-2016-PRODUCE, que modifica el articulo 27° de la Norma Sanitaria
de Moluscos Bivalvos.

. Decreto Supremo N°006-2017-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444,

Ley del Procedimientos Administrativo General.

. Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo de 28 de enero de 2002

por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria,

se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria.

- Reglamento (CE) N° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establecen

normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

. Reglamento (CE) N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establecen
normas especificas para la organizacién de controles oficiales de los productos de origen
animal destinados al consumo humano.
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. Reglamento (CE) N°882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004
sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre la salud animal y bienestar
de los animales.

. Reglamento (CE) N° 2073/2005 de la Comisién, relativo a los criterios microbiologicos
aplicables a los productos alimenticios.

. Reglamento (UE) 2015/2285 de la Comision de 8 de diciembre de 2015, que modifica el Anexo
Il del Reglamento (CE) N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo.

. CEFAS 2017. Microbiological Monitoring of Bivalve Mollusc Harvesting Areas. Guide to Good
Practice: Technical Application.

. CEFAS 2017. Community Guide to the Principles of Good Practice for the Microbiological
Classification and Monitoring of Bivalve Mollusc Production and Relaying Areas with regard to
Regulation 854/2004.

. National Shellfish Sanitation Program (NSSP) — Guide for the Control of Molluscan Shellfish:
2015.

4. DEFINICIONES

4.1. Acondicionamiento

/m Proceso aplicado a los moluscos bivalvos vivos, procedentes de areas aprobadas, con la
£ 2, finalidad de limpiarlos de arena, fango o detritus, utilizando canales, estanques, tanques o en
o 10N DE < . % F z A . i '
(w i o cualquier otra instalacion que contenga agua de mar limpia, inclusive realizada en el medio
% SAN ITiH'\PtS QUE

ambiente natural.

s’ 42, Acta sanitaria

Documento que consigna los hechos constatados por el inspector o fiscalizador del SANIPES,
en el lugar donde se efectua la vigilancia sanitaria, que podrian constituir presuntas infracciones
a la normativa sanitaria pesquera y acuicola. Dicha acta es un medio probatorio para el inicio
del procedimiento administrativo sancionador.

4.3. Actividad Acuicola
b Conjunto de elementos interactuantes para la obtencién de recursos hidrobiologicos
; provenientes de cultivo, la misma que incluye todas sus fases productivas.

. Administrado

Toda persona natural o juridica que promuevan algin procedimiento administrativo concreto
como titulares de derechos o intereses legitimos individuales o colectivos, y aquellos que sin
haber iniciado el procedimiento, posean derechos o intereses legitimos que pueden resultar
afectados por la decision a adoptarse.

. Alimento Apto
Aquel alimento que cumple con las caracteristicas de inocuidad, idoneidad y aquellas
establecidas por la norma sanitaria aprobada por la Autoridad Competente.

. Areas de Produccion

Son areas del dominio maritimo donde estan en forma natural o se mantienen cultivados los
moluscos bivalvos. Se consideran areas de produccion a las areas clasificadas como
aprobadas o condicionalmente aprobadas y remotas, inclusive las areas de reinstalacion.
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4.7. Areas de Reinstalacion
Son areas del dominio maritimo concesionadas por el Ministerio de la Produccién, claramente
delimitadas y sefalizadas por boyas, postes o cualquier otro material fijo, exclusivamente
destinadas a la depuracién natural de moluscos bivalvos vivos.

4.8. Areas Remotas

Son las partes del dominio maritimo o areas de extraccion que no estan directa o
indirectamente afectadas por contaminacion de origen humano, o sujetas a otra fuente real o
potencial de contaminacion. La denominacion y delimitacion de area remota es determinada
por el SANIPES y, de conformidad con la Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos Vivos son
clasificadas como Areas Aprobadas o Tipo A.

Auditoria Sanitaria

Es el examen sistematico, independiente y programado para determinar si las actividades
muestran cumplimiento con la normativa sanitaria vigente y sus resultados corresponden con
los planes previstos, si estos se aplican eficazmente y si son adecuados para alcanzar los
objetivos.

. Biotoxinas Marinas
Son sustancias toxicas acumuladas en los moluscos bivalvos por ingestion de fitoplancton que
contenga dichas toxinas.

LW DEsEN 4.11. Depuracion

i A Proceso en el cual se mantienen a los moluscos bivalvos durante el tiempo necesario para
< SUBDIRECCIONDE < % : . . :

T NORMATVIDAD = reducir contaminantes, con el fin de convertirlos en alimentos aptos.

=
= SANITARIA PESQUE

= YACUIC
i

/  412. Plantas de Depuracion
Instalacién autorizada, que dispone de estanques alimentados con agua de mar limpia de
manera natural o depurada mediante un tratamiento adecuado, donde se mantiene a los

moluscos vivos durante el tiempo necesario para reducir contaminantes, con el fin de
convertirlos en aptos para consumo humano.

4.13. Declaracién de Extraccion o Recoleccion de Moluscos Bivalvos Vivos (DER)
Formato que registra la extraccién/recoleccion, transporte y destino de los moluscos bivalvos
o Vivos.

4.14. Inspeccion Sanitaria

Es el examen/evaluacion de todos los aspectos relativos a la inocuidad de los
alimentos/productos hidrobiolégicos, alimentos y productos veterinarios de uso en acuicultura,
la sanidad de los recursos hidrobiolégicos, incluyendo la infraestructura, maquinarias y equipos,
procesos tecnolégicos, buenas practicas de manufactura, u otros, a fin de verificar que dichos
aspectos cumplen la legislacion sanitaria vigente.

. Moluscos Bivalvos

Moluscos lamelibranquios que se alimentan por filtracion tales como: ostras, almejas, choros,
navajas, machas, conchas de abanico, palabritas, mejillones, enteros o desvalvados, frescos o
congelados. Se incluye a los gasterépodos, equinodermos y tunicados, excepto en lo relativo
a la depuracion.
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4.16. Trazabilidad
También llamada rastreabilidad o rastreo. Posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través
de todas las etapas de la produccién, transformacion, distribucién y comercializacion de
recursos y productos hidrobiolégicos, incluidos los piensos, aditivos y productos veterinarios de
uso acuicultura.

4.17. Zona de Produccion
Para efectos del presente procedimiento, es la denominacién de un espacio del dominio
maritimo, que contiene una o mas areas de produccion.

55. RESPONSABLES

5.1. El Director de la Direccién de Supervisién y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola.

5.2. El Director de la Direccién de Habilitaciones y Certificaciones Pesqueras y Acuicolas.
5.3. Sub Director y evaluadores de la Sub Direccién de Habilitaciones Pesqueras y Acuicolas.
5.4. Sub Director e Inspectores de la Sub Direccién de Supervision Acuicola.

5.5. Sub Director e Inspectores de la Sub Direccién de Supervision Pesquera.

. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. De las Actividades de Fiscalizacion

Todas las actividades de supervisién sanitaria indicadas en el presente procedimiento,
independientemente de su denominacion, son consideradas como actos de fiscalizacién, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 006-201 7-JUS, que aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

6.2. De la Gestion del Programa Control de Moluscos Bivalvos

El Programa Control de Moluscos Bivalvos (PCMB) es formulado, planificado, coordinado y
ejecutado por la Sub Direccién de Supervision Acuicola (SDSA), en cumplimiento de sus
funciones.

El PCMB forma parte de las actividades de vigilancia y control sanitario oficial que realiza el
SANIPES para verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente.

Las Oficinas Desconcentradas ejecutan las actividades necesarias de supervision,
fiscalizacién, control y otras funciones que les sean delegadas por la Direccion de Supervisién
y Fiscalizacién Pesquera y Acuicola, para el cumplimiento del PCMB.

. Procedimientos TUPA - SANIPES

El presente procedimiento se encuentra en relacion a los procedimientos del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos (TUPA) del SANIPES siguientes:

e N°®14 “Emisiéon o Renovacién de Protocolo Técnico de Clasificacién o Reclasificacién
Sanitaria de Areas de Produccion de Moluscos Bivalvos Vivos y otros”.

e N°®48 “Aprobacion del Estudio de Evaluacién Sanitaria para Clasificacién de Areas de
Produccién Acuicola “,

LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DE LA DSNPA DEL SANIPES,
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7. DESCRIPCION

7.1. ESTUDIO DE EVALUACION SANITARIA CON FINES DE CLASIFICACION DE LAS
AREAS DE PRODUCCION

7 Dentro del PCMB se establece el procedimiento para la clasificacion de las areas de
' produccién de moluscos bivalvos previa evaluacion sanitaria del area correspondiente, la
cual comprende el estudio de la condicién sanitaria del agua y de los moluscos bivalvos,
identificando y evaluando las reales y potenciales fuentes de contaminacién que puedan
afectarlos, en concordancia con lo establecido en la normativa sanitaria vigente y normas
complementarias.

El administrado inicia los tramites para la clasificacion del area de produccion, presentando
el Estudio de Evaluacién Sanitaria segun lo establecido en el Procedimiento N°48
“Aprobacion del Estudio de Evaluacién Sanitaria para Clasificacion de Areas de
Produccién Acuicola” del TUPA-SANIPES.

NOTA: Este procedimiento esta sujeto al proceso de supervisién sanitaria y evaluacion
documentaria, los cuales se realizan de acuerdo a los procedimientos establecidos
por el SANIPES en concordancia con la normativa vigente.

7.1.1. APROBACION DE LOS ESTUDIOS DE EVALUACION SANITARIA
a) Encargados de la ejecucion de los Estudios de Evaluacion Sanitaria

Los Estudios de Evaluacién Sanitaria con fines de clasificacion, son disefiados
y ejecutados por el SANIPES en conjunto con los administrados en
concordancia con los requisitos dispuestos en el Anexo 2 de la Norma Sanitaria
de Moluscos Bivalvos Vivos, aprobado por Decreto Supremo N°007-2004-
PRODUCE y su modificatoria. Asimismo, el costo que signifique la ejecucion de
los Estudios de Evaluacion Sanitaria es asumido por el administrado.

En casos que, las areas de produccion se encuentran cerca de la linea costera,
en la linea costera o influenciada por la linea costera, los Estudios de
Evaluacién Sanitaria con fines de clasificacién deben considerar los requisitos
establecidos en el Anexo 3 de la Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos Vivos.

Los administrados deben comunicar por escrito (documento) a la Direccion de
Supervisién y Fiscalizacion Pesquera y Acuicola del SANIPES la fecha en la
cual daran inicio al Estudio de Evaluacién Sanitaria del area de produccion
objetivo.

Una vez recibida la comunicacién del administrado, la Direccién de Supervision
y Fiscalizacién Pesquera y Acuicola deriva el documento a la Sub Direccién de
Supervision Acuicola (SDSA) para que realicen la coordinacion, asesoramiento
(soporte técnico) y orientacion para que elaboren el plan de trabajo que
determine las actividades (que incluyan la identificacion de las posibles fuentes
de contaminacién), estaciones y frecuencia de muestreos, indicadores/criterios
sanitarios a evaluar, y, otros que sean necesarios para la realizacion del
Estudio de Evaluacion Sanitaria en cumplimiento de la normativa vigente.

Asimismo, el SANIPES coordina con el administrado para la verificacion de los
muestreos que se realicen como parte del Estudio de Evaluacién Sanitaria.

LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DE LA DSNPA DEL SANIPES,
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b) Duracién del estudio

El Estudio de Evaluacién Sanitaria debe ser realizado durante el periodo de un
(01) afio. Los resultados de dicho estudio son requisitos para la elaboracion del
“Estudio de Evaluacién Sanitaria”.

NOTA: Periodos menores de evaluacion pueden ser utilizados para areas
evidentemente libres de contaminacion o remotas.

c) Criterios Sanitarios de Clasificacion

d)

Asimismo,
Potencialmente Toxico y otras sustancias venenosas o nocivas que se utilicen

como referencia en la evaluacién con fines de clasificacién dentro del PCMB,
se encuentran en concordancia con la normativa vigente respectiva.

La evaluacion de la condicién sanitaria de las areas de produccion, debe estar
basada en los criterios/indicadores sanitarios de clasificacién que se indican en
el cuadro siguiente:

Ensayo Muestras Criterios Sanitarios
) Agua Coliformes Termotolerantes
Microbiolégicos
Moluscos Escherichia Coli

De acuerdo a las exigencias de la normativa sanitaria internacional y de los
paises destino que corresponda, la Sub Direccién de Supervisién Acuicola
(SDSA) puede incorporar otros criterios sanitarios tales como: compuestos
halogenados, pesticidas y otros, para asegurar la inocuidad de los moluscos
bivalvos que seran comercializados.

los limites microbioldgicos, toxicolégicos, de Fitoplancton

Contenido del Estudio de Evaluacion Sanitaria

El Administrado debe elaborar el “Estudio Evaluacién Sanitaria” conforme al
Anexo 2 de la Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos Vivos, debiendo precisar
la informacién detallada a continuacion:

Antecedentes Historicos con relacién al Area de Produccién en estudio

- Incluir la caracterizacion del sustrato, de aplicar.

Presentacion e Interpretacion de los resultados

- Inferir a partir de las caracteristicas de las corrientes, batimetria y ciclo de
las mareas, el desplazamiento y circulacion de los posibles contaminantes
estimando el grado de dilucién en funcién a la distancia.

Interrelacién de factores

- Incluir la evaluacion y analisis de la cantidad de contaminantes organicos
que son liberados durante los diferentes periodos del afio, de acuerdo a
las variaciones estacionales de ambas poblaciones (humanas y animales),
relacionandolos con las lecturas de precipitaciones y los resultados de los
métodos de tratamiento de aguas residuales, etc.
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e) Aprobacion del Estudio de Evaluacién Sanitaria

El Administrado debe presentar el “Estudio de Evaluacién Sanitaria” a la
DSFPA, dando inicio al Procedimiento N°48 del TUPA-SANIPES.

Ingresado el expediente, la DSFPA deriva el "Estudio de Evaluacion Sanitaria”
ala SDSA para el analisis y evaluacion respectiva.

Una vez recepcionado el “Estudio de Evaluacion Sanitaria”, la SDSA coordina
y solicita el apoyo de la Sub Direccion de Habilitaciones Pesqueras y Acuicolas
(SDHPA) para el analisis y evaluacion de su contenido.

La SDSA se encarga de juntar todas las observaciones técnicas (de ser el
caso) y elabora el “Informe de Evaluacion Sanitaria de las Areas de Produccion
de Moluscos Bivalvos con fines de Clasificacion” (de acuerdo al Modelo
establecido en el Anexo 2 y/o Anexo 3 del D.S. 007-2004-PRODUCE).

|. Contenido del Estudio de Evaluacion Sanitaria con observaciones:

Cuando se detecten observaciones técnicas relacionadas al contenido del
“Estudio de Evaluacion Sanitaria’, la SDSA consigna en el “Informe de
Evaluacion Sanitaria de las Areas de Produccién de Moluscos Bivalvos con
fines de Clasificacion” dichas observaciones; derivandolo posteriormente a la
DSFPA. La DSFPA oficia al administrado indicando las observaciones
técnicas que deben ser subsanadas.

En caso de disconformidad, se otorga al administrado un plazo no mayor a
diez (10) dias habiles de recibida la comunicacion, para la subsanacion de
dichas observaciones técnicas relacionadas al contenido del “Estudio de
Evaluacion Sanitaria”. Este plazo puede ser ampliado por un periodo
equivalente a solicitud del administrado. Vencido el plazo y/o no habiendo
subsanado la(s) observacién(es), se da por culminado el tramite mediante
Acto Resolutivo, archivando definitivamente el expediente y dando a conocer
al Administrado el cierre del mismo.

. Contenido del Estudio de Evaluacion Sanitaria sin observaciones:

Cuando el “Estudio de Evaluacién Sanitaria” no presente observaciones, la
SDSA consigna en el “Informe de Evaluacion Sanitaria de las Areas de
Produccién de Moluscos Bivalvos con fines de Clasificacion” la conformidad
del mismo; derivandolo posteriormente a la DSFPA.

La DSFPA emite el Acto Resolutivo que dispone la “Aprobacion del Estudio
de Evaluacion Sanitaria”, el cual debe sefialar la clasificacion que le
corresponde al area de produccién evaluada (segun lo indicado en el punto
74:2).

7.1.2. CLASIFICACION DE LAS AREAS DE PRODUCCION

El Acto Resolutivo que dispone la “Aprobacion del Estudio de Evaluacion Sanitaria”
indica la clasificacion del Area de Produccién segun lo indicado a continuacion:
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a) Areas Aprobadas

Las Areas de Produccién son clasificadas como Areas Aprobadas tipo “A”
cuando:

- Los moluscos bivalvos tienen menos de 300 coliformes termotolerantes o
menos de 230 E. coli por cada 100 gramos de carne y liquido intravalvar en
una prueba de NMP (Numero Mas Probable) en la que se utilicen 5 tubos y 3
diluciones, o cuando se utilice cualquier otro método de analisis bacteriolégico
de precision equivalente.

Los moluscos bivalvos extraidos/recolectados o cosechados de un area de
producciotn clasificada como Tipo “A” pueden ser directamente destinados al
procesamiento o comercializacion para el consumo humano.

b) Areas Condicionalmente Aprobadas

Areas Tipo “B”

Las areas de produccién clasificadas como Areas Condicionalmente Aprobadas
Tipo "B”, son aquellas que cumplen parcialmente con los criterios sanitarios
establecidos para las areas de produccion Tipo “A” estableciéndose lo siguiente:

- No pueden presentar en una prueba NMP en las que se utilicen 5 tubos y 3
diluciones, un indice superior a 6000 coliformes termotolerantes por cada 100
gramos de carne y liquido intravalvar o exceder de los 4600 E. coli por cada
100 gramos de carne y liquido intravalvar en el 90% de las muestras. El 10%
de las muestras no podra exceder de los 46 000 E. coli por cada 100 gramos

DK de carne y liquido intravalvar.

Los moluscos bivalvos extraidos/recolectados o cosechados de un area de
produccion clasificada como Tipo “B”, deben pasar por un proceso de depuracion
(Planta de depuracién o reinstalacion) con las medidas de control necesarias
durante el desarrollo de dicha actividad, verificando posteriormente el
cumplimiento de los criterios sanitarios de las areas de produccion clasificadas
como Tipo “A”, previo al procesamiento o comercializacién para el consumo
humano.

Opcionalmente, los moluscos bivalvos extraidos/recolectados de un area
clasificada Tipo “B” pueden ser utilizados para el consumo previa aplicacién de
procesos aprobados de pasteurizacién o esterilizacion u otros que eliminen los
patégenos o reduzcan la contaminacion hasta niveles permisibles.

Areas Tipo “C”
Las areas de produccién clasificadas como Areas Condicionalmente Aprobadas

Tipo “C”, son aquellas que cumplen parcialmente con los criterios sanitarios
establecidos para las areas de produccion tipo “A” considerando lo siguiente:

- No pueden presentar en una prueba NMP en las que se utilicen 5 tubos
y 3 diluciones, un indice superior a 60000 coliformes termotolerantes
por cada 100 gramos de carne vy liquido intravalvar.
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7.1.4.

- Asimismo, no deben exceder los 46 000 de E. coli por cada 100 gramos
de carne y liquido intravalvar. El método de referencia para este analisis
es el ensayo de NMP con cinco tubos y tres diluciones.

Los moluscos bivalvos extraidos/recolectados de un &rea de produccion
clasificada como Tipo “C”, deben pasar por un proceso de depuracion intensiva
en una Planta de Depuracién o por reinstalacion durante un periodo largo (no
menor de dos meses), ambos con las medidas de control necesarias durante el
desarrollo de dicha actividad y verificando posteriormente el cumplimiento de los
criterios sanitarios de las areas de produccion clasificadas como Tipo “A”, previo
al procesamiento o comercializacién para el consumo humano. Asimismo, los
moluscos bivalvos extraidos/recolectados de un area clasificada tipo “C" pueden
ser utilizados para el consumo previa aplicacion de procesos aprobados de
esterilizacion que elimine los contaminantes.

c) Areas Prohibidas

Se consideran areas prohibidas a las que no alcanzan a cumplir con los criterios
sanitarios establecidos para las areas condicionalmente aprobadas Tipo “C”
(exceden los 46 000 E. coli por cada 100 gramos de carne y liquido intravalvar),
de las cuales se encuentra prohibido extraer/recolectar o cosechar moluscos
bivalvos para el consumo humano, por constituir un riesgo inaceptable para la
salud humana. Asimismo, son consideradas areas no aptas para la acuicultura.

. AREAS DE PRODUCCION NO CLASIFICADAS

Las areas remotas o evidentemente libres de riesgo de contaminaciéon no
clasificadas, previo dictamen del SANIPES, podran ser sometidas a la explotacion
de pectinidos, cuyo producto final este constituido sélo por musculo abductor.

Los moluscos extraidos de estas areas no estan excluidos de los requerimientos
sobre sustancias toxicas, biotoxinas marinas, marcas o codigos de identificacion,
declaracion de extraccion o recoleccién y, el mantenimiento de registros que
aseguren trazabilidad, asi como de las condiciones higiénicas y sanitarias y de
conservacion durante su manipulacién y transporte, establecidas en las normas
sanitarias vigentes.

Para las areas no clasificadas que a su vez no son consideradas como areas
remotas, el SANIPES realiza la vigilancia y control de las mismas de acuerdo a los
procedimientos respectivos, en el marco del PCMB.

EMISION DEL PROTOCOLO TECNICO DE CLASIFICACION SANITARIA

Una vez obtenido el Acto Resolutivo que dispone la “Aprobacion del Estudio de
Evaluacion Sanitaria, los administrados pueden solicitar la emision (o renovacion,
de ser el caso) del documento habilitante de clasificacién de las areas de produccién
dirigida a la Direccién de Habilitaciones y Certificaciones Pesqueras y Acuicolas
(DHCPA), cumpliendo con lo establecido en el Procedimiento N°14 “Emision o
Renovacion del Protocolo Técnico de Clasificacion o Reclasificacion Sanitaria de
Areas de Produccién de Moluscos vivos y otros” del TUPA del SANIPES.
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7.1.5.

La DHCPA deriva el expediente a la Sub Direccién de Habilitaciones Pesqueras y
Acuicolas (SDHPA) para la emision del documento habilitante.

Una vez que la SDHPA emite el “Protocolo Técnico de Clasificacion Sanitaria”,
comunica a la SDSA sobre ello.

LISTADO Y DESLISTADO DE AREAS DE PRODUCCION CLASIFICADAS

Una vez emitido el Protocolo Técnico de Clasificacion Sanitaria, la SDHPA incluye
el area de producciéon en el “Listado de Areas de Produccion Clasificadas del
SANIPES", de acuerdo a lo establecido en el Procedimiento P06-SDHPA-SANIPES
“Listado y Deslistado de Areas de Produccion Clasificadas’. El listado y deslistado
de las areas de produccion clasificadas se detalla en dicho procedimiento.

La SDHPA comunica a la SDSA sobre la actualizacion de los Listados establecidos
en el procedimiento P06-SDHPA-SANIPES, a fin que pueda realizarse las acciones
de vigilancia y control sanitario verificando el cumplimiento de la normativa sanitaria
nacional e internacional (segun corresponda).

NOTA: Las areas de produccion no clasificadas son listadas en el Listado de Areas
de Produccién No Clasificadas del SANIPES (P03-SDSA-SANIPES-01) y
monitoreadas de acuerdo a las disposiciones establecidas en el Programa
Control de Moluscos Bivalvos (PCMB).

. ELABORACION DE MAPAS SANITARIOS DE AREAS DE PRODUCCION

CLASIFICADAS

La SDSA emplea el Protocolo Técnico Sanitario de Clasificacion para elaborar los
Mapas Sanitarios de Areas de Produccion Clasificadas. Estos mapas se encuentran
sujetos a actualizacion, en funcion a la vigencia de dicho protocolo.

Los mapas grafican los vértices de delimitacion de las zonas y areas de produccién

y la ubicacién de sus estaciones de muestreo o puntos de control, consignando su
la clasificacion de las areas de produccion.

El SANIPES realiza la publicacion de los Mapas Sanitarios de las Areas de
Produccion Clasificadas en el Portal Web Institucional en un plazo no mayor de dos
(02) dias habiles.

7.2. EJECUCION DE LOS CONTROLES OFICIALES A LAS AREAS DE PRODUCCION

Una vez clasificada el area de produccion, el PCMB establece que debe ser sometida a
vigilancia y control sanitario continuo, a través de los siguientes controles oficiales:

Control Oficial de las Areas de Produccion

Establece la condicién operativa (abierta o cerrada) de las areas de produccién en
donde se realiza la extraccion/recoleccion de moluscos bivalvos destinados a la
comercializacion o procesamiento, como parte de las actividades de vigilancia y
control sanitario. El control oficial de las areas de produccion, se realiza de acuerdo
al procedimiento P02-SDSA-SANIPES “Ejecucion del Control Oficial de las Areas
de Produccion”.
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La toma de muestras, ensayos y verificacion de los mismos, que se realicen como
parte de este control oficial, se realiza de acuerdo al procedimiento P08-SDSA-
SANIPES “Toma y Envio de Muestras de Moluscos Bivalvos Vivos y Agua de Mar
de las Areas de Produccion”.

4 7.2.2 Control Oficial de la Trazabilidad de los Moluscos Bivalvos

Establece la metodologia para la verificacion de la trazabilidad durante todas las
etapas de produccién, extraccién/cosecha, transporte, desembarque,
procesamiento, distribucion y/o comercializacion de los moluscos bivalvos, como
parte de las actividades de vigilancia y control sanitario.

El control oficial de la trazabilidad de los moluscos bivalvos se realiza de acuerdo al
procedimiento P06-SDSA-SANIPES “Ejecucion del Control Oficial de la
Trazabilidad de los Moluscos Bivalvos”.

El control de todos los lotes de moluscos bivalvos vivos que se entreguen a los
operadores de las areas de reinstalacion, plantas de procesamiento, depuracion o
centros de comercializacion se realiza mediante la emisién de una “Declaracién de
Extraccién o Recoleccion de Moluscos Bivalvos Vivos” (DER).

7.2.3 Control Oficial del Proceso de Depuracién

Establece la metodologia para la verificacion del cumplimiento de la normativa
sanitaria vigente por parte de las plantas de depurado y las areas de reinstalacion
/.—\\ que se encuentran ubicadas en dreas de produccion clasificadas; como parte de las
O DEsgN. actividades de vigilancia y control sanitario.
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El numero y frecuencia de las inspecciones y/o auditorias sanitarias que se
realizaran como parte del control oficial del proceso de depuracion, incluyendo la
toma de muestras (de ser el caso), se establecen en el Programa Oficial de
Supervision Sanitaria de las Actividades Acuicolas.

El SANIPES establece en sus procedimientos la metodologia para la validacion del
proceso de depuracion, cuya elaboracion se encuentra a cargo de la SDSA.

NOTA: La habilitacion de las plantas de depurado y las areas de reinstalacion esta
W a cargo de la DHCPA previa auditoria sanitaria realizada por la SDSA y la
SDSP.
7.2.4 Control Oficial de las Actividades Pesqueras relacionadas a los Moluscos
Bivalvos.

El presente control oficial es realizado por la Sub Direccion de Supervision Pesquera
(SDSP) en el ambito de su competencia, para verificar el cumplimiento de la
normativa sanitaria durante todas las etapas de descarga, transporte,
transformacion, procesamiento, distribucion y/o comercializacién de moluscos
bivalvos, en coordinacién (informando sobre la vigencia o suspension de la
habilitacién sanitaria de dichas infraestructuras pesqueras, problemas detectados
en la trazabilidad de moluscos bivalvos, entre otros casos) con la Sub Direccion de
Supervisién Acuicola (SDSA); como parte de las actividades de vigilancia y control
sanitario.
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La supervision sanitaria (inspeccién y/o auditoria sanitaria) de las actividades
pesqueras se realiza de acuerdo al procedimiento P01-DSFPA-SANIPES
“Supervision Sanitaria de las Actividades Pesqueras y Acuicolas’. Asimismo, las
auditorias sanitarias que realice la DSFPA con la finalidad de emitir los protocolos
técnico sanitario de habilitacion sanitaria para centros de depuracion, plantas de
procesamiento primario o industrial, embarcaciones, desembarcaderos, vehiculos
de transporte, areas de produccién, centros de cultivo, hatcherys y otras
infraestructuras relacionadas al desarrollo de actividades con moluscos bivalvos, se
efectian en coordinacién con la DHCPA en cumplimiento de los procedimientos
establecidos en el TUPA — SANIPES.

La DHCPA, a través de la SDHPA, atiende la solicitud de emisién, renovacion o
ampliacién del documento habilitante de las infraestructuras pesqueras y acuicolas
que desarrollan actividades con moluscos bivalvos, de acuerdo al procedimiento
P01-SDHPA-SANIPES “Atencion a los Servicios de Habilitacién Sanitaria de las
Infraestructuras Pesqueras y Acuicolas’.

La SDSP realiza la verificacién de la condicién sanitaria del agua y hielo dentro de
/@Q-\ las infraestructuras de desembarque (Desembarcaderos Pesqueros Artesanales,
A \ Muelles, Puntos y Sistemas de Descarga), mercados de abasto mayoristas y
(S‘mmw A minoristas que expenden pescados, mariscos y/o productos hidrobioldgicos, y

B MoV plantas de procesamiento primario o industrial de moluscos bivalvos, de acuerdo a
lo establecido en el procedimiento P01-SDSP-SANIPES “Programa Control de Agua
y Hielo”.

Z SRITRRIAPESGLTS
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7.3. DETERMINACION DE LA CONDICION OPERATIVA DE LAS AREAS DE PRODUCCION

En base a los resultados del Control Oficial de las Areas de Produccién, sin perjuicio de su
clasificacion sanitaria, la SDSA dispone la condicién operativa de las areas de produccién,
;J}Q la cual puede ser una de las siguientes:

7.3.1. Abiertas

Condicién operativa de cualquier area de produccioén clasificada como aprobada o
condicionalmente aprobada sujeta a las limitaciones de su clasificacién, con acceso
a las actividades de extraccién o recoleccién de moluscos bivalvos vivos.

7.3.2. Cerradas

Condicion operativa de cualquier area de produccion clasificada como aprobada o
condicionalmente aprobada, sin acceso a las actividades de extraccién o recoleccién
de moluscos bivalvos vivos por un periodo de tiempo limitado debido a:

a) Presencia de biotoxinas en los moluscos en concentraciones que superen los
limites permisibles.

b) Una condicién o situacién de emergencia tales como descargas inusitadas de
contaminantes, fendmenos climatoldgicos o accidentes por derramamientos de
petrdleo u otras circunstancias que afecten la inocuidad (tales como la
detecciéon de Salmonella y/o E. col)) o las caracteristicas organolépticas de los
moluscos de las areas comprometidas.
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¢) Presencia de niveles no permisibles de metales pesados.

NOTA: En consideracion a los limites microbioldgicos, toxicologicos, de
Fitoplancton Potencialmente Téxico y otras sustancias venenosas o
nocivas que se encuentran en la normativa vigente respectiva.

7.3.3. Reabiertas

Condicion operativa de cualquier area de produccién cerrada, a la que nuevamente
se le permite el acceso a las actividades de extraccion o recoleccion de moluscos
bivalvos vivos, siempre que:

a) La condicién de emergencia haya sido superada, y, que el tiempo transcurrido
haya sido suficiente para que los resultados del muestreo intensivo determinen
que los contaminantes o biotoxinas marinas hayan desaparecido o alcanzado las
tolerancias o niveles permisibles referidos y establecidos en la normativa vigente.

b) La SDSA comunique oficialmente la condicién de reapertura de las areas, a la
DSFPA, y a los administrados y/o Participantes del Programa Control de Moluscos
Bivalvos en cumplimiento y gestion de la normativa vigente.

c) Los registros que mantiene la SDSA sobre los resultados de las evaluaciones,
sustenten la reapertura de las areas involucradas.

7.4. REEVALUACION SANITARIA DE LAS AREAS DE PRODUCCION
~‘é‘° AECOIONDE 2 7.4.1. Analisis de los Resultados del Control Oficial de las Areas de Produccién

La SDSA realiza el analisis de los resultados provenientes de los ensayos
microbiolégicos de la condicion sanitaria del agua y de los moluscos bivalvos cada 12
meses (incluyendo el analisis de los resultados de los 3 afios anteriores), consignando
ello en el “Informe Técnico — Anélisis de los Resultados del Control Oficial de las
Areas de Produccion’.

NOTA: Al Informe Técnico puede adjuntarse como Anexo, el Andlisis de los Criterios
Sanitarios diferentes a los microbiolégicos; advirtiendo que dichos resultados
no son condicionantes al momento de la Reevaluacion Sanitaria.

La SDSA deriva el “Informe Técnico — Anélisis de los Resultados del Control Oficial
de las Areas de Produccion’ a la DSFPA indicando en las conclusiones si es
necesaria o no la Reevaluacion Sanitaria del Area de Produccién, de acuerdo a las
condiciones indicadas en el item 7.4.2.

7.4.2. Condiciones para la Reevaluacion Sanitaria de las Areas de Produccion

La reevaluacion sanitaria de las areas de produccion clasificadas se realiza cada diez
(10) afios, pudiéndose efectuar en periodos menores cuando los resultados
provenientes de los monitoreos/controles de dichas areas, indiquen cambios
prolongados en sus patrones de comportamiento.

Los cambios prolongados en los patrones de comportamiento del area de produccioén,
pueden detectarse si durante el periodo mas reciente de un (01) afio (monitoreo de
frecuencia quincenal), los resultados del 20% de las muestras tomadas y analizadas
son mayor o igual a:

LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DE LA DSNPA DEL SANIPES,
SE CONSIDERA UN DOCUMENTO NO CONTROLADO



SUB DIRECCION DE

ORGANISMO NACIONAL DE SANIDAD PESQUERA - SUPERVISION ACUICOLA

SANIPES

P03-SDSA-SANIPES

SANIPES | PROCEDIMIENTO: Ejecucion del Programa Control de Revision 00

Lopsnaaiion Moluscos Bivalvos. Octubre 2017 | Pagina: 18 de 22

- 230 E. Coli por cada 100 gramos de carne y liquido intravalvar para un Area
Aprobada Tipo “A”.

- 4 600 E. Coli por cada 100 gramos de carne y liquido intravalvar para un Area
Condicionalmente Aprobada Tipo “B".

- 46 000 E. Coli por cada 100 gramos de carne y liquido intravalvar para un Area
Condicionalmente Aprobada Tipo “C”.

NOTA: El método de referencia para este anélisis es el ensayo de “ntimero mas
probable” (NMP) con cinco tubos y tres diluciones.

7.4.3. Del Proceso para la Reevaluacién Sanitaria de las Areas de Produccién

Cuando la DSFPA reciba el “Informe Técnico — Analisis de los Resultados del Control
Oficial de las Areas de Produccién” indicando que el Area de Produccion requiere una
Reevaluacion Sanitaria, comunica inmediatamente a la SDSA, que realice el “Estudio
de Reevaluacion Sanitaria”.

El “Estudio de Reevaluacion Sanitaria” es realizado por la SDSA (con apoyo de la
SDHPA), en conjunto con los administrados que extraen/recolectan o cosechan
moluscos bivalvos en el Area de Produccion sujeta a la Reevaluacién Sanitaria. Para
tal efecto, la SDSA debe coordinar con dichos administrados el inicio y plan de trabajo

) para ejecutar el “Estudio de Reevaluacién Sanitaria’.
_r:]s.h‘u E S_%_\
£ (A
53“50‘“503'%';3‘3 3 a) ldentificacion de resultados anémalos dentro de la reevaluacion sanitaria
3 o

AL Los resultados andémalos, son aquellos que han sido obtenidos como
- S, consecuencia de los eventos que se mencionan a continuacién:

I) Irregularidades en el cumplimiento de los protocolos de muestreo (ejemplo: no
se satisfacen los requisitos de temperatura y/o tiempo).

Cuando se haya afectado significativamente el resultado microbiolégico, se
toma una muestra adicional seleccionada aleatoriamente, en el Plan de

TM Muestreo para ese afo.

Il) Fallas en el alcantarillado o sistema de tratamiento de aguas residuales.

Solo se excluyen del conjunto de datos empleados al momento de Ia

reevaluacién sanitaria con fines de reclasificacién, si esas fallas han sido
subsanadas y no volveran a ocurrir, de acuerdo a lo identificado por el
SANIPES.

lll) Inundacién u otros eventos ocurridos por efecto de la precipitacién por un
periodo de retorno de 5 o mas afios.
Solo se excluyen del conjunto de datos empleados al momento de Ia
reevaluacion sanitaria con fines de reclasificacién, si las precipitaciones
de intensidad/duracién ocurren probablemente una vez cada 5 o mas afios, con
variacion entre sus ubicaciones.

IV) Deteccién de resultados que superan los limites maximos de control, fueron
ocasionados por un accidente de origen antropogénico (ejemplo: derrame de
petréleo).

LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN LA AUTORIZACION DE LA DSNPA DEL SANIPES,
SE CONSIDERA UN DOCUMENTO NO CONTROLADO



SUB DIRECCION DE
ORGANISMO NACION&N?EESSANIDAD PESQUERA - | SUPERVISION ACUICOLA
P03-SDSA-SANIPES
SANIPES PROCEDIMIENTO: Ejecucion del Programa Control de Revision 00 Pagina: 19 de 22
(5 ot Moluscos Bivalvos. Octubre 2017 gina. 15de

NOTA: En los casos Il), Ill) o IV), que hayan afectado significativamente los
resultados microbiolégicos, se realiza la toma de muestras adicionales

con fines de investigacion.

Los resultados anémalos obtenidos como consecuencia de los eventos antes
indicados, son excluidos del conjunto de datos empleados para decidir su el area
de produccién debe ser reclasificada sanitariamente.

b) De los Criterios para la Reclasificacion Sanitaria de las Areas de Produccion

El Estudio de Reevaluacion Sanitaria puede concluir en la Reclasificacion
Sanitaria del Area de Produccién en los siguientes casos:

NOTA: En caso de fenémenos naturales o eventos fortuitos, la SDSA puede
Reclasificar un Area de Produccién aumentando la frecuencia de
monitoreo y durante un menor periodo de tiempo (menos de un afio).

CRITERIO DE RECLASIFICACION CONCLUSION

- Si durante el periodo mas reciente de un (01) afio

P S Sip (monitoreo de frecuencia quincenal), los resultados del
(;f‘; it 2.} 20% de las muestras tomadas y analizadas son mayor
& NORMATVIDAD 2% o igual a 230 E. Coli por cada 100 gramos de carne o " !
MRS liquido intravalvar; el Area debe sgr reclasificada. E); Rec!asmcag?n de A.';?_a A%r?bada Tiea
U método de referencia para este analisis es el ensayo de S gll
“nimero mas probable” (NMP) con cinco tubos y tres
diluciones.

A

N

Durante el periodo mas reciente de tres (03) afios
(monitoreo con frecuencia quincenal) por lo menos en los
resultados de las 72 muestras tomadas y analizadas, el
90% de ellas deben registrar menos de 230 E. coli (NMP)
por cada 100 gramos de carne y liquido intravalvar.

NOTA: No se espera resultados mayores de 1000 E. coli
(NMP) por 100 gr de carne y liquido intravalvar, en | Reclasificacion de Area Condicionalmente
el 10% de las muestras restantes tomadas durante Aprobada Tipo “B” como Tipo “A”
el periodo mas reciente de tres (03) afios.

- Asimismo, en el periodo mas reciente de un (01) afio
(monitoreo con frecuencia quincenal), por lo menos los
resultados de 24 muestras tomadas y analizadas, deben
registrar menos de 230 de E. coli (NMP) por cada 100
gramos de carne y liquido intravalvar.

LT L
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- Durante el periodo mas reciente de tres (03) afos
(monitoreo con frecuencia quincenal) por lo menos en los
resultados de las 72 muestras tomadas y ensayadas, el
90% de ellas deben registrar menos de 4600 E. coli
(NMP) por 100 gr de carne y liquido intravalvar.

NOTA: Todos los resultados del periodo mas reciente de
un (01) afio, deben registrar menos de 4600 E.
coli. Del mismo modo, no se espera resultados
mayores de 46 000 E. coli, NMP por 100 gr de
carne y liquido intravalvar, en el 10% restante. Aprobada Tipo “C” como Tipo “B”

- Asimismo, en el periodo mas reciente de un (01) afo
(monitoreo con frecuencia quincenal), por lo menos en
los resultados de 24 muestras tomadas y ensayadas, el

90 % de ellas deben registrar menos de 4600 de E. coli
! 3% (NMP) por cada 100 gramos de carne y liquido
= i intravalvar. Del mismo modo, no se espera resultados

! mayores de 46 000 E. coli, NMP por 100 gr de carne y

liquido intravalvar, en el 10% restante.

Reclasificacion de Area Condicionalmente

- Durante el periodo mas reciente de dos (02) afios
(monitoreo con frecuencia quincenal), por lo menos en
los resultados de 48 muestras tomadas y analizadas, | Area Condicionalmente Aprobada Tipo
deben registrar menos de 46 000 E. coli (NMP) por cada “C”

100 gramos de carne y liquido intravalvar.

Reclasificacién de Area Prohibida como

7.4.4.

De identificarse fuentes contaminantes de otro tipo, el SANIPES puede solicitar
resultados de ensayos de metales pesados, compuestos organohalogenados, ylo
cualquier otro ensayo que deba considerarse para el proceso de reclasificacion. Los
resultados de estos ensayos adicionales, deben encontrarse dentro de los rangos de
aceptacion respectivos, en funcion a la normativa vigente.

De los Resultados de la Reevaluacion Sanitaria de las Areas de Produccion

a)

b)

Cuando el “Estudio de Reevaluacién Sanitaria” concluye que los resultados por
encima de los limites permisibles para los criterios sanitarios microbiol6gicos son
considerados anémalos, el Area de Produccién mantiene la vigencia de su
Protocolo Técnico de Clasificacién Sanitaria.

La SDSA deriva el “Estudio de Reevaluacion Sanitaria” a la DSFPA, para su
posterior notificacion al administrado, indicando que el Area de Produccién
mantiene la vigencia de su Protocolo Técnico de Clasificacion Sanitaria.
Asimismo, comunica ello a la DHCPA para su conocimiento.

Cuando el “Estudio de Reevaluacion Sanitaria” concluye que los resultados de
los criterios sanitarios microbioldgicos se encuentran por encima de los limites
permisibles por cambios en el patrén de comportamiento del rea de produccion
y no por resultados anémalos, el Area de Produccién debe ser Reclasificada
Sanitariamente.
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7.5.

7.6.

7 ¢4

La SDSA deriva el “Estudio de Reevaluacion Sanitaria” a la DSFPA, para su
posterior notificacién al administrado, indicando que debe iniciar el Procedimiento
N°14 del TUPA — SANIPES solicitando el Protocolo Técnico de Reclasificacion
Sanitaria. Asimismo, comunica ello a la DHCPA para su conocimiento.

NOTA: Concluido los 10 afios de emitido el Protocolo Técnico de Clasificacion
Sanitaria, el administrado debe solicitar la renovacion de dicho
documento habilitante.

EJECUCION DEL PLAN DE CONTINGENCIA FRENTE A LA DETECCION DE EVENTOS
DE RIESGO SANITARIO

Ante la deteccion de eventos de riesgo sanitario que puedan afectar la sanidad y/o inocuidad
de los moluscos bivalvos, el SANIPES ejecuta el Plan de Contingencia de acuerdo al
procedimiento P05-SDSA-SANIPES “Ejecucién del Plan de Contingencia frente a la
deteccién de Eventos de Riesgo Sanitario”.

COMUNICACION ANTE EVENTOS DE RIESGO SANITARIO

Cuando se confirmen resultados que exceden los limites maximos de control establecidos
para los criterios sanitarios, la SDSA comunica via correo electronico a los administrados
involucrados en el area de produccioén afectada (incluidos los participantes del PCMB), la
aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad y/o los planes de contingencia frente a la
deteccion de eventos de riesgo sanitario que pueden afectar la inocuidad de los moluscos
bivalvos.

Asimismo, a través de la publicacién en el Portal Institucional Web del SANIPES, se hace
de conocimiento la apertura, cierre o reapertura de las 4reas de produccién de moluscos
bivalvos.

El SANIPES convoca a los participantes e involucrados en el Programa Control de Moluscos
Bivalvos (PCMB) a reuniones o mesas de trabajo para ejecutar acciones en situaciones de
emergencia; cuando lo considere pertinente.

INCORPORACION O RETIRO DE PARTICIPANTES AL PCMB

La Incorporacién o retiro de participantes al Programa Control de Moluscos Bivalvos
(PCMB), se realiza de acuerdo al procedimiento P07-SDSA-SANIPES “Incorporacion y
Retiro de Participantes al Programa Control de Moluscos Bivalvos”.

8. REGISTROS
P03-SDSA-SANIPES-01 - Listado de Areas de Produccion No Clasificadas del SANIPES.
9. ANEXO

ANEXO 1. Listado de Areas de Produccion No Clasificadas del SANIPES.
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