Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
SANIPES

RESOLUCION DIRECTORAL
N° /4" -2019-SANIPES-DSNPA

Surquillo, 0 1 OCT, 2019

VISTOS: Carta N° IS-QHSE-018-19 del 13 de febrero del 2019, Oficio N® 273-2019-
SANIPES/DSNPA del 04 de abril del 2019, Oficio N® 304-2019-SANIPES/DSNPA del 29 de abril del
2019, Informe N° 153-2019-SANIPES/DSNPA/SDNSPA/NMA del 26 de abril del 2019, Carta N° IS-
QHSE-053-19 del 30 de marzo 2019, Oficio N°® 315-2019-SANIPES/DSNPA del 06 de mayo del
2019, Carta N° IS-QHSE-063-19 del 21 de mayo del 2019, Correo
atencion.entidadesa@sanipes.dob.pe del 27 de mayo del 2019, Documento de Propuesta de
Levantamiento de Hallazgos del 25 de junio del 2019, el Informe N°® 215-2019-5ANIPES/OAJ del 05
de setiembre del 2019, el Informe N°® 261-2019-SANIPES/DSNPA/SDNSPA/DMB de fecha 12 de
setiembre del 2018, v;

CONSIDERANDO:

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

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

Que, mediante Decreto Supremo N° 012-2013-PRODUCE, se aprobé el Reglamento
de la Ley N° 30063, Ley del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES indica que “La
autoridad competente, con propésitos de verificacién del 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 hidrobiologicos
procedentes de |a acuicultura y del medio natural (silvestre), emite normas, planifica, organiza,
dirige, ejecuta y evalta planes, programas y actividades de vigilancia sanitaria, comprendida la
inspeccién, auditoria, ensayo, capacitacién y otros, para realizar la supervision en el ambito
pesguero y acuicola, de manera inopinada y programada”;

Que, mediante Decreto Supremo N° 025-2015-PRODUCE, se aprobé el Texto Unico
de procedimientos Administrativos del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES,
dentro del cual se detalla el procedimiento TUPA N° N° 51.A "Auditoria de Ampliacién de métodos
o alcance de inspeccién para las Entidades de Apoyo”,

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

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



"12. Entidades de ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas por el
Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo acreditador firmante de los Acuerdos
de Recona::lmsentu en el marco de la acreditaclén Interna:lonal M_QLEQLHMGLQE
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solicitud de los operadores y comercializadores.

13. Entidades de inspeccidn; Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas por al
Instituto Nacional de Calidad (INACAL) u otro organismo acreditador firmante de los Acuerdos
de Reconocimiento en el marce de la acreditacidn internacional, que brindan servicios

mplamantarios v vinculados con el sector de |a peseca y acuicultura relacionados a la
inspeccion, a solicitud de los operadores y comercializadores.”

Que, en ese sentido, de conformidad a lo establecido en el articulo 25 del Decreto
Supremo N° 010-2019-PRODUCE, se detalla que |a fiscalizacién sanitaria constituye toda accion de
vigilancia sanitaria que comprende las acciones de inspeccion sanitaria, control oficial, auditoria
sanitaria, alerta sanitaria, rastreabilidad, operativos, denuncias, vigilancia y control de enfermedades
de recursos hidrobiolégicos, que permiten la verificacién del cumplimiento de las obligaciones,

prohibiciones y de ofras limitacicnes exigibles a los adminisirados, derivados de la normauva
vigente';

Que, mediante Informe N® 215-2019-SANIPES/OAJ del 05 de septiembre del 2019, Ia
Oficina de Asesorla Jurldica indica que el nueve Reglamento de la Ley N° 30063, diferencia entre
entidades de apoyo en inspeccién y/o ensayo, y entidades de inspeccidén y entidades de ensayo,
siendo que de acuerdo a la nueva definicién, las antes llamadas "entidades de apoyo” hoy en dia
son las “entidades de inspeccién o entidades de ensayo”;

Que, mediante Carta 1S-QHSE-018-18 del 13 de febrero del 2019, la Entidad de
Inspeccion INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C., cumplié con presentar los documentos

1 Reglamento de la Ley N° 30063, Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera, aprobado por
Decreto Supremo N° 004-2018-JUS

Articulo 25. Fiscallzaclén sanitaria
25.1 La actividad de fiscalizacidén sanitaria, en el &mbito de aplicacidn da SANIPES, constituye toda accidn de
vigilancia sanitaria quea comprende las acciones de inspeccion sanitaria, control oficial, auditoria sanitaria, alerta
sanitaria, rastreabilidad, operativos, denuncias, vigilancia v control de enfermedades de recursos hidrobioldgicos,
entre otros, que permitan la verificacion del cumplimiento de las obligaciones, prohibiciones y otras limitaciones
exigibles a los administrados, derivados de la normativa vigente.

25.2 La fiscalizacion sanitaria incluye la verificacion de:

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

2. El uso adecuado y rastreabilidad de los aditivos alimentarlos empleados en la elaboracidn de los productos
hidroblolagicos.

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

25.4 La actividad de fiscalizacién sanitaria es realizada por &l inspactor y/o auditor sanitario, log mizmos que dictan
y dan por concluidas |las medidas administrativas preventivas, de acuerdo a las disposiciones que establezca
SANIPES.

25.5 La fiscalizacion sanitaria se realiza también en las movilizaciones de productos veterinarios y alimentos de
uso en acuicultura, recurses y productos hidrobiologicos en todo el teritorio nacional, incluidos los puestos
fronterizos; sean estos de procedencia nacional o extranjera, aquellos de origen nacional que hayan sido
rechazados por las autoridades de otros paises o, se encuentren en trénsito.

25.6 SANIPES puede realizar la fiscalizacion sanitaria sobre los sisternas o programas de control sanitario de otras
Autoridades Sanitarias u operadores de los paises con los cuales se mantiene relaciones comerciales, cuyos
procedimientos estan basados en los principlos establecidos en las normas nacionales e Internacionales.

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

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

25.9 Los administrados deben acatar las decisiones que impartan el inspector y/o auditor sanitario en &l ejercicio
de sus funciones, asi como recibir y firnar las actas correspondientes
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requeridos para la Ampliacion de Alcance de Inspeccién, en el marco del procedimiento TUPA N°
51.A “Auditoria de Ampliacion de métodos o alcance de inspeccién para las Entidades de Apoyo”,
aprobado mediante el Decreto Supremo N° 025-2015-PRODUCE;

Que, mediante el Oficio N° 273-2019-SANIPES/DSNPA del 04 de abril del 20189,
SANIPES programo la Auditoria de Ampliacién de Alcance de Inspeccion, los dias 22 y 23 de abril
del 2019;

Que, como resultado de dicha auditoria mediante Oficio N° 304-2019-
SANIPES/DSNPA de fecha 29 de abril del 2019, el SANIPES a la Entidad de Inspeccion
INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C. el resultado de la Auditoria de Ampliacién de Alcance
de Inspeccién, informandole la existencia de las siguientes observaciones:

OBSERVACIONES N° 1 V. io | Alcance de Semiconservas

Incumplimiento al Item 6.1 (Personal) de la NTP-ISO/IEC 17020

Durante la entrevista a los profesionales Carmen Castillo Mauri y Eduardo Felix Fuentes,
propuestos para realizar las actividades de inspeccion en el alcance de Semiconservas, se
evidencio falta de conocimiento técnico en algunas etapas del proceso de elaboracion del producto
y los defectos del misme

OBSERVACIONES N° 2 Evaluacién del Alcance de Semiconservas

Incumplimiento al Item 7.3 (Registro de Inspeccidén) de la NTP-ISO/IEC 17020

Al final Ia Testificacién de la actividad de inspeccion "Semiconserva de filetes de Anchoas en Aceite
de Oliva", se emitid el acta de inspeccibn N° 005981, en donde se evidencio lo siguiente:
a. Por definicién, para la elaboracion del producto de Semiconserva no sufre un proceso térmico,
sin embargo, en el Acta de Inspeccion “Se marcod, la opcién con tratamiento térmico”
b. Durante la testificacion se observé que el lote inspeccionado se ubicaba en la camara de
almacenamiento N°1, sin embargo, en el Acta de Inspeccién en el item de Almacenamiento, no se
ha precisado el ndmero de camara.

OBSERVACIONES N° 3 Evaluacién del Semiconservas

Incumplimiento al ltem 7.3 (Registro de Inspeccién) de la NTP-ISO/IEC 17020

Durante la auditoria de testificacion se evidencié los siguientes materiales: Gel Pack, Tijera y
Algaddn, los cuales no se encuentran descritos en el "Check List de Salida de Materiales y Equipos”
de cadigo F-OAP-120 para la oT 100572.
En el mismo registro, se ha descrito la salida de 02 Cooler y 02 termometros, en el cual no se
declara el cédigo 6 identificacion de los mismo (Termometro: ELAB-4297, ELAB-4298 y Cooler:
OAP-01 y OAP-08).

BSERVACION N° 4 Evaluacion Si Gestion

Incumplimiento al ltem 7.1 (Métodos y Procedimientos de Insp.) de la NTP-ISQ/IEC 17020

La EA auditada, mediante carta 1S-QHSE-018-19 envié el formulario N°® 035 que en el item 1, se
describe el “Procedimiento para la inspeccion y muestreo de productos hidrobiolégicos en
semiconservas” de cddigo P-OAP-022, sin embargo, durante la testificacion del alcance de
inspeccién se utilizo el "Instructivo para la inspeccién y muestreo de productos hidrobiclogicos en
Conservas y Semiconservas” de codigo |-OAP-011, el cual no se encuentra mencionado en el
Procedimiento P-OAP-022.
Asimismo, para la salida de materiales y equipos se utiliza el "Check List de Salida de Materiales y
Equipos" de cédigo F-OAP-120, sin embargo, no se ha mencionado el uso del registro en el
procedimiento P-OAP-022 y el Instructivo I-OAP-011.

Que, mediante N° IS-QHSE-053-19 ingresada el 30 de abril de 2019, la Entidad de
Inspeccion INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C. presentd su propuesta de acciones
correctivas;



Que, mediante Oficio N° 315-2019-SANIPES/DSNPA de fecha 08 de mayo del 2019 se
comunica el resultado de la evaluacion a la propuesta de acciones correctivas presentadas por la
Entidad de Inspeccion INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C;

Que, posteriormente, mediante Carta N° IS-QHSE-063-19 de fecha 22 de mayo del
2019, la Entidad de Inspeccion INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C. envia la fecha propuesta
de verificacion de implementacion de acciones correctivas para el 25 de junio del 2018;

Que, mediante correo de atencion.entidadesa@sanipes.gob.pe de fecha 27 de mayo
del 2019, la DSNPA comunicé a la Entidad de Inspeccion INSPECTORATE SERVICES PERU
S.AC., la aceptacion de la fecha propuesta de verificacién de implementacion de acciones
correctivas;

Que, mediante el Informe N° 261-2019-SANIPES/DSNPA/SDNSPA/DMB de fecha 12
de septiembre del 2019, se realizé la evaluacién de los documentos correspondientes al
procedimiento TUPA materia de andlisis e indica lo siguiente:

“En la fecha acordada, los auditores de la SDNSPA realizaron la verificacion de las acciones
correctivas propuestas para las 04 Observaciones detectadas en la auditoria de la Ampliacién
de Alcance de Inspeccion.

Luego de la evaluacidn realizada por personal de SANIPES, la SDSNPA emitié el documeanto
de “Propuesta de Levantamiento de Haflazgos" (Mo Conformidad/Observaciones), que se
adjunta al presanta informe (ver documento de referencia i)). En el mencionado documento, se
detalla el sustento del levantamiento y el debido cierre de las 04 Observaciones mencionadas,
evidenciandose el cumplimiento de las propuestas aceptadas por SANIFES, y el lineamiento
indicado en el Frocedimiento PR-SANIPES/DNAS-01, Rev. 02, Junio 2011 Rev., 02, Junio
2011.

En ese senfido, y como resultado de la Auditoria de Ampliacidn de Alcance de Inspeccion de
la Entidad de Inspeccidn INSFECTORATE cumplid con los requisitos documentarios y técnico
sanitarios, en el marco del procedimiento TUPA N° 51.A "Auditorfa de Ampliacidn de métodos
o alcance da inspaccion para las Entidades de Apoyo”y el Procedimiento PR-SANIPES/DNAS-
01, Rev. 02. Jurio 2011 permitiendo la Ampliacion del Alcance de Inspeceoidn”

Que, finalmente, el Informe N° 261-2019-SANIPES/DSNPA/SDNSFA/DMB, concluye
que la Entidad de Inspeccién INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C., cumplié con los requisitos
documentarios y técnicos, requeridos en el Procedimiento N° 51.A del TUPA SANIPES y en el
Procedimiento PR-SANIPES/DNAS-01, Rev. 02. Junio 2011, se recomienda actualizar la Relacion
de Alcance de Inspeccion Aprobados N° PTI-030-15-SANIPES; Rev. 02(6), de la Entidad de
Inspeccién INSPECTORATE SERVICES PERU S.AC,;

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

Que, mediante los literales p) y w) del articulo 47° del Decreto Supremo N° 008-2014-
PRODUCE, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera, se establece que la Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Aculcola
de SANIPES, tiene como funciones: la autorizacién del registro de las Entidades de Apoyo y expedir
resoluciones directorales en asuntos de su competencia;

Con el visto de la Subdireccién de Normatividad Sanitaria Pesquera y Aculcola de la
Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Aculicola;

Ley N® 30063, Ley de Creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), modifcado por el
Dacreto Legislativo N° 1402

Articulo 8. Funciones
(es)
I.  Emitir v revocar los titulos habilitantes en materia de sanidad e inocuidad en el ambito pesquero y acuicola.
()
n. Cumplir y hacer cumplir @ marco normative relacionado con su éamblto de competencia, ejerciendo la potestad
fiscalizadora, sancionadora y de ejecucién coactiva correspondiente. Para astos efactos podré dictar las medidas
cautelares y correctivas correspondientes.
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De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 30063, Ley de Creacién del Organismo
de Sanidad Pesquera, modificado por el Decreto Legislativo N® 1402; en su Reglamento aprobado
por Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, en el Decreto Supremo N°® 009-2014-PRODUCE
que aprusba el Reglamento de Organizacién y Funciones de SANIPES; el Procedimiento PR-
SANIPES/DNAS-01, Rev. 02. Junio 2011 “Autorizacién para las Entidades de Apoyo al Servicio
Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES” aprobado por Acuerdo de Consejo Directivo N* 022-

00/7=2U0TT-11THFIGL;

SE RESUELVE:

Articulo N° 1.- ACTUALIZAR la Relacién de Alcance de Inspeccién Aprobados N° PTI-
030-15-SANIPES; Rev. 02(6), de la Entidad de Inspeccion INSPECTORATE SERVICES PERU
8.A.C. con RUC N*® 20385739771, adjunta a |la presente resolucion.

Articulo N° 2.- Disponer la publicacién de la presente resolucién en el Portal
Institucional del SANIPES (www.sanipes.gob.pe).

Registrese y comuniguese

Dire€tora 3
Tirpeeian Sanitariay da Normatividad Pasguera y Acuicela - DSHPA



