Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
SANIPES

RESOLUCION DIRECTORAL
N° 003-2020-SANIPES-DSNPA

Surquillo, 15 ENE. 700)

VISTOS: el Informe N° 215-2019-SANIPES/OAJ del 05 de septiembre del 2019; el Informe
N® 262-2019-SANIPES/DSNPA del 10 de setiembre del 2019; la Carta IS-QHSE-166-19 del 26 de
noviembre del 2019; el Oficio N° 715-2019-SANIPES/DSNPA del 24 de diciembre del 2019; el correo
electrénico ocampos@inacal.gob.pe del 27 de diciembre del 2019; el Informe N° 001-2020-
SANIPES/DSNPA/SDNSPA del 02 de enero del 2020, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 30063, Ley de Creacidén del Organismo Nacional de Sanidad
Pesguera (SANIPES), se crea el SANIPES como organismo técnico especializado adscrito al Ministerio
de la Produccién encargado de normar, supervisar y fiscalizar las actividades de sanidad e inocuidad
pesquera, acuicola y de piensos de origen hidrobiolégico, asl como aquellos servicios complementarios y
vinculados que brinden los agentes publicos o privados relacionados con el sector de la pesca y
acuicultura, enmarcados en las medidas y normas sanitarias y fitosanitarias internacionales;

Que, asimismo, al articulo 10 del mismo cuerpo normativa, SANIPES establece los
procedimientos especificos para la calificacion, contratacion, registro y clasificacién de terceros que
pueden ejercer, en su representacion, las actividades de inspeccién y ensayos de |laboratorio en el Ambito
de su competencia;

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

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

"12. Entidades de ensayo: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas por el Instituto
MNacional de Calidad (INACAL) u ofro organismo acreditador fimante de los Acuerdos de
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13. Entidades de inspeccion: Personas juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas por el Instituto
Nacional de Calidad (INACAL) u ofro organismo acreditador firnante de los Acuerdos de
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Que, en ese sentido, de conformidad a lo establecido en el articulo 25 del Decreto Supremo
N° 010-2019-PRODUCE, se detalla que la fiscalizacidn sanitaria constituye toda accién de vigilancia
sanitaria que comprende |as acciones de inspeccion sanitaria, control oficial, auditoria sanitaria, alerta
sanitaria, rastreabilidad, operativos, denuncias, vigilancia y control de enfermedades de recursos



hidrobiolégicos, que permiten la verificacion del cumplimiento de las obligaciones, prohibiciones y de otras
limitaciones exigibles a los administrados, derivados de la normativa vigente';

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

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

Que, mediante Carta IS-QHSE-166-19 del 26 de noviembre del 2019, la entidad de ensayo
INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C., sede Chorrillos, solicita a la Direccién Sanitaria y de
Normatividad Pesquera y Acuicola el cambio de titulo del método autorizado "DETERMINACION DE
BIOTOXINAS MARINAS LIPOFILICAS EN MOLUSCOS BIVALVOS; EU-Harmonised Standard Operating
Procedure for determination of Lipophilic marine biotoxing in molluscs by LC-MS/MS”, indicando que esta
modificacién ya ha sido realizada por INACAL;

Que, mediante Oficio N° 715-2019-SANIPES/DSNPA del 24 de diciembre del 2019, la
Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola consulta al Instituto Nacional de Calidad -
INACAL si el cambio realizado en el titulo del método “DETERMINACION DE BIOTOXINAS MARINAS
LIPOFILICAS EN MOLUSCOS BIVALVOS; EU-Harmonised Standard Operating Procedure for
datermination of Lipophilic marine biotoxins in molfuscs by LC-MS/MS', involucra cambios en el
procedimiento o ejecucion de dicho método; o si solo se trata de un cambio de forma;

1 Reglamento de la Lay N° 30063, Ley de Greaclén del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera, aprobado por Dacreto
Supremo N° 004-2019-JUS

Articulo 25. Fiscallzaclén sanitaria
25.1 La actividad de fiscalizacion sanitaria, en el dmbito de aplicacion de SANIPES, constituye toda accién de vigilancla
sanitaria que comprende las acciones de inspecclén sanitaria, control oficial, auditoria sanitaria, alerta sanitaria,
rastreabilidad, operativos, denuncias, vigilancia y control de enfermedades de recursos hidrobioldgicos, entre otros, qua
permitan la verificacion del cumplimiento de las obligaciones, prohibiciones y ofras limitaciones exiglbles a los
administrados, derlvados de la normativa viganta.

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 rastreabllidad de los aditivos alimenlarios empleados en la alaboracién de los productos
hidroblolégicos.

253 SANIPES puede realizar el muestreo y pruebas interlaboratorio como parte de las aclividades de fiscalizacion
sanitaria.

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

25.5 La fiscalizaclén sanitaria se resliza tamblén en las movilizaciones de productos veterinarios y alimentos da uso en
acuicultura, recursos y productos hidrobioldgicos en toda el teritorio nacional, incluldos los puestos fronterizos, sean estos
de procedencia nacional o extranjera, aquellos de origen nacional que hayan sldo rechazados por las autoridades de otros
paises o, se encuantran en transito.

25.6 SANIPES puede realizar |a fiscalizaclén sanitaria sobre los sistemas o programas de control sanitarlo de otras
Autoridades Sanitarias u operadores de los paises con los cuales sa mantiene relaciones comercialas, cuyos
procedimientos estdn basados en los principios establecidos en las normas naclonales e internacionales.

25 7 Los administrados deben brindar |a seguridad y facilidades necesarlas para la ejecucion de la fiscalizaclén zanitaria,
lo cusl implica parmitir el ingreso del personal de SANIPES a la infraestructura pesquera y/o acuicola y a todas sus
instalaciones a u solo requerimiento, de acuerdo al procedimiento téenico sanitario establecido por SANIPES.

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

25.9 Los administrados deben acatar las decisiones que Imparian el inspector y/o auditor sanitario en el ejercicio de sus
funciories, asi comao raclbir y firmar las actas correspondientes
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Que, mediante correo ocampos@inacal.gob.pe del 27 de diciembre del 2019, la Direccion de
Acreditacion del Instituto Nacional de Calidad -INACAL responde a la consulta realizada, manifestando
que el cambio en el titulo del método se debe més a una precisién del método y ello no significa ninguna
modificacién a la metodologia del mismao:

Que, mediante [nforme N° 001-2020-SANIPES/DSNPA/SDNSPA de fecha 02 de enero del
2019, se realiz6 la evaluacion del expediente presentado entidad de ensayo INSPECTORATE SERVICES
PERU S.A.C., sede Chorrillos, indicando lo siguiente:

‘3.2.5. En el expediente presentado por la Entidad de Ensayo INSPECTORATE SERVICES PERU
5.A.C. — sede Chorrillos, adicionalmente, se Incluyeron los documentos siguientes:

A. Selicitud de actualizacion. - En la que se registra |a siguiente informacién:
s ldentificacidn del representante legal de la entidad
= Asunto y objeto de |a salicitud
= Fecha de |a solicitud
+« Firma del representante legal de la entidad
B. Aleance de |a solicitud de autorizaclén, en el que se detallan los métodos auterizados de la Entidad de
Ensayo INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C. — sede Chorrillos, por SANIPES, y acreditados ante
INACAL.
C. Experlencia del organismo de ensayo, listando algunos de los clientes y algunas de las actividades
realizadas por la entidad.
D. Lista de cuatre (04) nuevos profesionales de la Entidad de Ensayo INSPECTORATE SERVICES PERU
5.A.C. - sede Chorrillos, en la que se incluyé los CV documentados, los cuales son:

Area en la que se Funcidn que
Nombre Prafesidn desempeiia desempeafa
Barrato Guevara, R Laboratorio de G
EiRain B Bachiller en Quimica pesticidas Analista instrumental
Ccochachl Vacas, : Laboratario de
Jhonny Adolfo Bachiller en Quimica pesticidas Analista instrumental
. Area en la que se Funcidn que
Nombre Profesién desempeafa desempeia
Haro Yactayo, Evelyn + Laboratorio da .
Brissette Ingeniero de alimentos pesticidas Analista
Supervisor de
g . laboratorio /
Urteaga Elena\-_'ﬂgllentl. Ingeniero Quimico Laboratorio de Responsable técnico /
José Luis pesticidas Elrmarits de libimes
de Ensayo

Asimismo, se designd al profesional José Urteaga como autorizade para firmar informes de ensayo de la
Entidad de Ensayo INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C. — sede Chorrillos;

N° de
Fecha de
Nombre DNI c'::;g;?;:: vencimiento de Firma
P o la habilidad
Urteaga Benevoglienti, Se incluyo firma
José Luis 41378226 235479 30/08/2020 &n original

E. Listado de los equipes e instrumentos de la Entidad de Ensayo INSPECTORATE SERVICES PERU
S.A.C. - sede Chorrillos, relacionados a los métodos autorizados; lo que permite conacer la capacidad
operativa de que dispone el laboratorio,

F. Lista Maestra de los procedimientos con que cuenta la empresa para las actividades de ensayo; que
permite conocer los documentos del sistema de gestién relacionados a los métodos autorizados,



G. Cuadro comparativo del método de ensaya a ser modificado por SANIPES, de la version antigus y versidn
actuslizada: el cual permite conocer los camblos que ha sufrido el titulo de la norma en su nueva versién,
la cual es solicitada para modificacion,

H. Lista de métodos autorizados & ejecutar por los analistas; el cual parmite conocer a los analistas
autorizados para el desarrollo de un determinado métode autorizado, de acuerdo al siguiente detalle:

NORMA DE PERSONAL
ENSAYO TiTULO REFERENGIA ALCANCE AUTORIZADO
EU- Lectura: Edinzon
Harmonised Barreto
EU- !
Determinacian Standard Harmoniseds Jhanny Cecochachl
Operating Extraccién de
de Biotoxinas | o' oqire for [ SOP-LIPO- Moluscos | o octras:  Jhonn
Marinas | jotormination | LCMo/MS. Bivavos | oo e, Evelyn
Lipofilicas en | CEEMUNATRL | Varsion 8. frescos y | ;1o ' Y
Moluscos marinep P January 2015- congelados Prenaraclén da
Bivalvos biotoxins in Validado mugstras'
(modificado). !
molluscs by Jhonny  Ccochachi,
LC-MS/MS Evelyn Haro
Detarminacion
de reslduos de Lectura: Edinson
antihalminticos Barrato,
d an tejido Jhonny Ccochachi
Analisis de "
aninlminicos | ST por Crostooos | Exacaon | de
en ISP - 913 - i
tajido animal ggﬁ:;’,:da 4 | vALIDADO) Pescados ﬁ:f,’:h“h" Eveivi
por IﬁéME / espectrometria {ﬁﬁf;ﬂ;’ Praparaclén de
de masa muestras:
tandem Jhonny  Ccochachi,
t(:tuédhrﬂl.:sp?mé ) Evelyn Haro

I Copla del listado de métodos actualizados de la pagina wab de INACAL, en ¢l cual se abserva el método
solicitado con el cambio de titulo™.

Que, finalmente, el Informe N° 001-2020-SANIPES/DSNPA/SDNSPA, concluye que el cambio
realizado en el titulo del método autorizado “DETERMINACION DE BIOTOXINAS MARINAS LIPOFILICAS
EN MOLUSCOS BIVALVOS; EU-Harmonised Standard Operating Procedure for determination of
Lipophilic marine biotoxins in molluscs by LC-MS/MS" solicitado por la entidad de ensayo INSPECTORATE
SERVICES PERU S.A.C., sede Chorrillos, corresponden a una precisién del método y ello no significa
ninguna modificacion a la metodologia o ejecucion del mismo; por lo que se recomienda aceptar la solicitud
de cambio de titulo al método mencionado, asimismo, se recomienda incluir a los cuatro (04) nuevos
profesionales propuestos en el listado de personal autorizado para realizar ensayos, con fines de
certificacion sanitaria, de SANIPES;

Que, de otro lado, cabe indicar que SANIPES tiene |a potestad de fiscalizar las actividades
de sanidad e inocuidad pesquera, aculcola y de piensos de origen hidrobiclégico, asi como aquellos
servicios complementarios y vinculados que brinden los agentes publicos o privados relacionados con el
sector de la pesca y acuicultura;

Que, mediante los literales p) y w) del articulo 41° del Decreto Supremo N° 009-2014-
PRODUCE, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera, se establece que |a Direccién Sanitaria y de Normatividad Pesquera y Acuicola de SANIPES,
tiene como funciones: la autorizacidn del registro de las entidades de apoyo y expedir resoluciones
directorales en asuntos de su competencia;
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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 Supreme N° 009-2014-PRODUCE que aprueba
el Reglamento de Organizacién y Funciones de SANIPES;
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SE RESUELVE:

Articulo N° 1.- ACEPTAR la solicitud de cambio de titulo del método “DETERMINACION DE
BIOTOXINAS MARINAS LIPOFILICAS EN MOLUSCOS BIVALVOS; EU-Harmonised Standard Operating
Procedure for determination of Lipophilic marine biotoxins in molluscs by LC-MS/MS” de |a entidad de
ensayo INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C., sede Chorrillos, con RUC N° 20385739771.

Articulo N° 2.- ACTUALIZAR |a Relacién de Métodos Aprobados N° PTE-037-19-SANIPES;
Rev. 00, de la entidad de ensayo INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C., sede Chorrillos, adjunta a
la presente resolucién.

Articulo N° 3.- INCORPORAR a los profesionales Edinson Omar Barreto Guevara, Jhonny
Adolfo Ceochachi Vacas, Evelyn Brissette Haro Yactayo, José Luis Urteaga Benevoglienti en el listado de
personal autorizado para los métodos de ensayo "DETERMINACION DE BIOTOXINAS MARINAS
LIPOFILICAS EN MOLUSCOS BIVALVOS; EU-Harmonised Standard Operating Procedure for
determination of Lipophilic marine biotoxins in molluses by LC-MS/MS* y “ANALISIS DE
ANTIHELMINTICOS EN TEJIDO ANIMAL POR LC-MS /MS; Determinacién de residuos de antihelminticos
en tejido animal por cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masa ftandem cuadrupolar (LC-
MS /M5)” de la entidad de ensayo INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C., sede Chorrillos.

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

Registrese y comuniguese

........ oD

LORENABRADO RIOS
Directora
Dkeccidn Sanitaria y de Normatidad Preqoara y Acuicola - DSNPA
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