DECRETO SUPREMO QUE MODIFICA EL REGLAMENTO DE LA LEY N° 30063,
LEY DE CREACION DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE SANIDAD E INOCUIDAD
EN PESCA Y ACUICULTURA (SANIPES), APROBADO MEDIANTE DECRETO
SUPREMO N° 010-2019-PRODUCE

N° -2025-PRODUCE
LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de la Produccién,
aprobada por el Decreto Legislativo N° 1047 y sus modificatorias, en sus articulos 3y 4,
establece que dicho Ministerio es competente, entre otros, en pesqueria y acuicultura,
y que el Sector Produccion comprende al Ministerio de la Produccién, a las entidades,
Comisiones y Proyectos bajo su jurisdiccion, y a aquellas organizaciones publicas del
nivel nacional y otros niveles de gobierno que realizan actividades vinculadas a su
ambito de competencia, respectivamente;

Que, mediante la Ley N° 30063 se crea el Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera (SANIPES), como organismo técnico especializado adscrito al Ministerio de
la Produccion, para garantizar la sanidad e inocuidad en toda la cadena productiva de
los productos pesqueros, acuicolas y de piensos de origen hidrobioldgico, mediante la
certificacion respectiva, fortaleciendo la autoridad sanitaria pesquera, elevandola a
niveles de competitividad técnica y cientifica, con el propésito de proteger la vida y la
salud publica;

Que, mediante el Decreto Legislativo N° 1672, “Decreto Legislativo que modifica
la Ley N° 30063, Ley de creacién del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(SANIPES), a fin de garantizar la sanidad e inocuidad de los recursos y productos
pesqueros y acuicolas destinados al consumo humano incluidos los alimentos y
productos veterinarios de uso en acuicultura”, se modifica la Ley N° 30063, con el objeto
de desarrollar la Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura
(SANIPES) para garantizar la sanidad e inocuidad de los recursos y productos
pesqueros y acuicolas destinados al consumo humano, incluidos los alimentos y
productos veterinarios de uso en acuicultura, en toda la cadena de valor pesquera y
acuicola; fortaleciendo la autoridad sanitaria pesquera y acuicola, elevandola a niveles
de competitividad técnica y cientifica, con el propésito de proteger la vida y la salud
publica;

Que, la Segunda Disposicion Complementaria Final del referido Decreto
Legislativo, dispone que por decreto supremo refrendado por el Ministro de la
Produccion y el Ministro de Economia y Finanzas se adecta el Reglamento de la Ley
N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES),
aprobado por el Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, a las disposiciones del
Decreto Legislativo N° 1672, en el plazo de noventa (90) dias habiles;

Que, mediante Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE se aprueba el
Reglamento de la Ley N° 30063, Ley de Creacion del Organismo Nacional de Sanidad
Pesquera (SANIPES), en adelante Reglamento de la Ley N° 30063, con la finalidad de
establecer instrumentos idéneos en aras de proteger la salud publica y asegurar el
estatus sanitario de la zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos
hidrobioldgicos;




Que, en tal sentido, corresponde adecuar las disposiciones del Reglamento de
la Ley N° 30063 a lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1672, a fin de fortalecer a
la Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura, con el propésito
de proteger la vida y la salud publica;

Que, con fecha XXXXXX, la Secretaria Técnica de la Comisién Multisectorial de
Calidad Regulatoria comunica al Ministerio de la Produccion la declaratoria de
improcedencia del Andlisis de Impacto Regulatorio Ex Ante del presente Decreto
Supremo, en virtud a los incisos 5y 18 del numeral 28.1 del articulo 28 del Reglamento
que desarrolla el Marco Institucional que rige el Proceso de Mejora de la Calidad
Regulatoria y establece los Lineamientos Generales para la aplicacion del Andlisis de
Impacto Regulatorio Ex Ante, aprobado por el Decreto Supremo N° 063-2021-PCM;
asimismo, en la medida que la presente norma no desarrolla procedimientos
administrativos bajo el alcance del Analisis de Calidad Regulatoria, no se requiere
realizar el referido analisis previo a su aprobacion; y,

De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo 118 de la
Constitucién Politica del Peru; la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo; el
Decreto Legislativo N° 1047, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de la
Produccion; y, el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de la
Produccion, aprobado mediante Decreto Supremo N° 002-2017-PRODUCE, modificado
por Decreto Supremo N° 002-2017-PRODUCE;

DECRETA:

Articulo 1. Modificacion del Reglamento de la Ley N° 30063, Ley de
Creacion de la Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura
(SANIPES), aprobado por Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE

Modificar el titulo, la denominacion de los Capitulos Il y V, los articulos 1, 2, 3,
10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 25, 27 y 30 del Reglamento de la Ley N° 30063,
aprobado por Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, en los siguientes términos:

“Reglamento de la Ley N° 30063, Ley de Creacién de la Autoridad Nacional
de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura (SANIPES)”

“Articulo 1. Objeto y finalidad

El presente Reglamento tiene por objeto establecer las disposiciones
reglamentarias de la Ley N° 30063, Ley de Creacién de la Autoridad Nacional
de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura (SANIPES), con la finalidad
de proteger la salud publica y asegurar el estatus sanitario del pais, de la zona
y/o compartimento donde se encuentran los recursos hidrobiol6gicos.”
“Articulo 2. Ambito de aplicacién

El presente Reglamento es de aplicacion a todos los agentes de la cadena de
valor pesquera y acuicola, dentro del territorio nacional en los ambitos de:

1. Sanidad e inocuidad en:

a. Los productos hidrobioldgicos, productos veterinarios y alimentos de uso en
acuicultura.



b. Los recursos hidrobiolégicos procedentes de la acuicultura y del medio natural
(silvestre), incluyendo las semillas en acuicultura y el material genético
asociado a la cadena de valor pesquera y acuicola.

c. Insumos o ingredientes empleados para la produccién, fabricacién y/o
procesamiento de los recursos hidrobiolégicos y productos bajo el ambito
de competencia de SANIPES.

d. Todas las actividades que forman parte de la cadena de valor pesquera
y acuicola.

e. Todas las infraestructuras pesqueras y acuicolas, areas de produccion,
mercados de abastos mayoristas y minoristas que expenden recursos y
productos hidrobiolégicos, incluidos los autoservicios, y los
establecimientos donde se brindan los servicios complementarios y/o
vinculados del sector pesca y acuicultura.

2. Control para la determinacién de la ausencia o presencia de Organismos
Vivos Modificados (OVM) de origen hidrobioldgico, conforme a la normativa
vigente sobre la materia.”

“Articulo 3. Definiciones
Para efectos del presente Reglamento se aplican las definiciones siguientes:

1. Acondicionador del medio acuatico: Sustancia destinada al ajuste o
modificacién del ambiente natural o artificial que se efectia para favorecer el
desarrollo del cultivo o mantenimiento de los recursos hidrobioldgicos.

2. Aditivos para la alimentacion de animales acuaticos: Tipo de ingrediente
para piensos de uso en acuicultura, constituido por sustancias, microorganismos
y preparados, distintos de las materias primas para piensos y de las premezclas,
que se afaden intencionalmente a fin de realizar una o varias de las siguientes
funciones especificas:

a. Influir positivamente en las caracteristicas del pienso de uso en acuicultura.

b.  Influir positivamente en las caracteristicas de los productos hidrobiolégicos.

c. Influir favorablemente en el color de los peces ornamentales.

d. Satisfacer las necesidades alimenticias de los animales acuaticos.

e. |Influir positivamente en las repercusiones medioambientales de la
produccion de los animales acuaticos.

f.  Influir positivamente en la produccion, la actividad o el bienestar de los

animales acuéticos, especialmente actuando en la flora gastrointestinal o la
digestibilidad de los piensos de uso en acuicultura.

3. Agente de la cadena de valor pesquera y acuicola: Persona natural o
juridica, publico o privada, que realiza sus actividades de forma directa o
indirecta en el sector pesca y/o acuicultura. Configuran como agentes de
la cadena de valor pesquera y acuicola los operadores, proveedores,
comercializadores y los agentes ptiblicos o privados que brindan servicios
complementarios, entre otros.

4. Alerta Sanitaria: Situacién que se genera cuando el SANIPES declara que
una mercancia constituye un riesgo potencial para la salud publica en el que se
requiere o puede requerir la adopcion de medidas administrativas inmediatas,
para evitar la ocurrencia de una enfermedad transmitida por alimentos (ETA), y/o
dafio para la salud del consumidor.




5. Alerta sanitaria ante brote en recursos hidrobiolégicos: Situacién en que
la sanidad de los recursos hidrobiolégicos se ve amenazada ante la deteccion
de un agente patégeno.

6. Alimento de uso en acuicultura: Sustancias comestibles u organismos que
se cultivan o se manufacturan y son suministrados para el consumo en cautiverio
de las especies hidrobioldgicas, aportando energia y/o nutrientes a su dieta.
Incluyen entre otros a los piensos de uso en acuicultura y a los organismos
empleados como alimento vivo.

7. Analisis de riesgo: Método objetivo y justificable para evaluar los riesgos
de sanidad o inocuidad asociados a cualquier proceso y/o actividad en toda
la cadena de valor pesquera y acuicola, con el objetivo de garantizar la
salud publica y el estatus sanitario del pais, de la zona y/o compartimento.

8. Biocida: Sustancia activa y preparada destinada a destruir, contrarrestar,
neutralizar, impedir la accién o ejercer un control de otro tipo sobre cualquier
organismo nocivo por medios quimicos o bioldgicos.

9. Cadena de valor pesquera y acuicola: Comprende todas las actividades
que se desarrollen en las diferentes etapas de la produccion (incluida la
produccién de semilla, siembra, extraccion, recoleccion y/o cosecha),
procesamiento, almacenamiento, distribucion ylo transporte,
comercializacién (comercio interno, importacién y/o exportacién) u otras
actividades que se desarrollen en las infraestructuras pesqueras y/o
acuicolas, areas de producciéon y mercados de abastos mayoristas y
minoristas. Se incluyen también las actividades o servicios
complementarios y/o vinculados que brinden los agentes publicos o
privados relacionados con el sector pesquero y acuicola. Para efectos de
la aplicacion del presente reglamento, toda referencia a ‘“cadena
productiva” o “cadena alimentaria” se encuentra comprendida en la
definicion de “cadena de valor en la pesca y acuicultura”.

10. Cierre temporal de la infraestructura: Medida que consiste en el cese de
las actividades autorizadas a realizar en la infraestructura pesquera y/o acuicola,
por un tiempo definido, sujeto al levantamiento de las observaciones que motivan
la medida y/o al cumplimiento de las condiciones dispuestas por SANIPES.

11. Comiso o decomiso: Medida que consiste en la privaciéon definitiva de la
propiedad de los recursos y productos hidrobiolégicos y, alimentos y productos
veterinarios de uso en acuicultura, a favor del Estado.

12. Comercializacion: Conjunto de actividades de distribucién de recursos
o productos bajo el ambito de competencia de SANIPES, para su venta,
tanto para consumo interno como de exportacion.

13. Cuarentena sanitaria: Medida que consiste en mantener a un grupo de
recursos hidrobioloégicos aislados, sin ningin contacto directo o indirecto con
otros recursos hidrobioldgicos, para someterlos a observacion durante un
periodo de tiempo determinado y, si es necesario, a pruebas de diagnéstico o a
tratamiento, con inclusién del tratamiento de las aguas efluentes.

14. Denuncia de parte: Declaracion realizada por una persona natural o
juridica ante el SANIPES, justificada y respaldada en pruebas, sobre



hechos que considere contrarios a la normativa establecida bajo su ambito
de competencia.

15. Destruccion o desnaturalizacion: Aplicacién de una medida fisica, quimica,
biolégica o mixta que modifica la naturaleza de los recursos y productos
hidrobiol6gicos, productos veterinarios y alimentos de uso en acuicultura, de tal
manera que lo inutiliza para el uso, consumo y/o comercializacion.

16. Disposicion final: Medida mediante la cual se establece el Gltimo destino de
los recursos y productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y alimentos de
uso en acuicultura, no aptos para su consumo, uso, comercializacién y/o fines a
los que se destina. La disposicion final puede comprender la eliminacion, el
destino para consumo animal o el destino para uso industrial, segtin sea el caso,
con observancia de la normativa aprobada por la autoridad competente.

17. Estatus sanitario: Situacién de un pais, una zona o un compartimento
respecto de una enfermedad de los animales acuaticos, segun los criterios
enunciados en el Coédigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la
Organizacién Mundial de la Sanidad Animal (OMSA).

18. Idoneidad: En el ambito de la pesca y acuicultura, garantia que los recursos
y productos hidrobiolégicos, asi como los productos veterinarios y alimentos de
uso en acuicultura son aptos para el consumo, uso y/o fin al que se destinan,
segun corresponda.

19. Incautacién: Medida que consiste en la toma de posesién forzosa de los
recursos y productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y alimentos de uso
en acuicultura, en cualquiera de las etapas de produccién, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y comercializacién por parte de SANIPES, para
evitar su uso mientras se determina su condicion sanitaria y/o rastreabilidad.

20. Incineracioén: Medida que consiste en el uso de fuego para la quema de
recursos y productos hidrobiolégicos, asi como de productos veterinarios y
alimentos de uso en acuicultura, que no sean aptos para su consumo, uso y/o
fines a los que se destina.

21. Infraestructuras acuicolas: Centros de cultivo, centros de acopio,
establecimientos de cuarentena, centros de produccién de semilla o ecloserias
(hatchery, en inglés), acuarios ornamentales, almacenes de alimentos y
productos veterinarios de uso en acuicultura, plantas de piensos de uso en
acuicultura, establecimientos fabricantes de productos veterinarios de uso en
acuicultura, vehiculos de transporte de recursos hidrobiolégicos (incluidos los
organismos acuéticos empleados como alimento vivo); y aquellas en las que,
indistintamente, se cultive, coseche, manipule, produzca, acopie/almacene,
transporte, distribuya o comercialice entre otras actividades, a los recursos
hidrobiolégicos y a los alimentos y productos veterinarios de uso en acuicultura.
Asimismo, comprende las embarcaciones que operan en concesiones
acuicolas.

22. Infraestructuras pesqueras: Embarcaciones pesqueras de mayor y menor
escala y artesanales, las infraestructuras de desembarque, los vehiculos de
transporte de productos hidrobiolégicos, las plantas de procesamiento (artesanal
e industriales a excepcion de las plantas de piensos), los almacenes de
productos hidrobiolégicos; y aquellas en las que, indistintamente, se extraiga o
recolecte, transporte, desembarque, manipule, produzca, procese, almacene,



descargue, distribuya o comercialice entre otras actividades, a los productos
hidrobiolégicos.

23. Inmovilizacion: Medida que consiste en mantener bajo prohibicion de
traslado, uso, comercio y/o consumo, en condiciones de seguridad y bajo
mecanismos de proteccion que impidan la manipulacién de los recursos y
productos hidrobiologicos, productos veterinarios y alimentos de uso en
acuicultura de dudosa procedencia, naturaleza o condicién, respecto a los cuales
existen indicios significativos que permitan estimar que han sido producidos,
cultivados, elaborados, procesados, almacenados, distribuidos, donados y/o
comercializados, incumpliendo la normativa sanitaria y cuyo uso o consumo
puedan ser nocivos o peligrosos para la salud publica y/o estatus sanitario de la
zona y/o compartimento donde se encuentran los recursos hidrobiolégicos, en
tanto se realicen las pruebas correspondientes para determinar su naturaleza,
rastreabilidad y/o condicion sanitaria.

24. Inocuidad: En el ambito pesquero y acuicola, garantia que la condicion del
recurso o producto hidrobioldgico, incluidos los alimentos de uso en acuicultura,
no causara dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo
con el uso al que se destinan.

25. Insumos empleados en la acuicultura: Todo producto natural, sintético o
bioldgico, utilizado para promover la produccién acuicola, asi como para el
diagnéstico, prevencion, control, erradicacion y tratamiento de las enfermedades
y agentes nocivos que afecten a los recursos hidrobiol6gicos. Configuran como
insumos empleados en la acuicultura los acondicionadores del medio acuatico,
los biocidas y productos veterinarios de uso en acuicultura.

26. Laboratorios de la Autoridad Sanitaria: Laboratorio de SANIPES que, en
el contexto de la sanidad e inocuidad, analiza los recursos y productos
pesqueros y acuicolas, asi como los productos veterinarios y alimentos de
uso en acuicultura; emitiendo informes o reportes de ensayos oficiales,
con fines de investigacion, diagnéstico, normativos y de control.

27. Laboratorio de diagnostico.- Laboratorio de ensayo que brinda servicios
complementarios y vinculados con el sector de la pesca y acuicultura
relacionados a los ensayos empleados para el diagnéstico de enfermedades de
recursos hidrobiolégicos, a solicitud de los operadores y comercializadores.
Incluyen a los laboratorios de ensayo que participan en actividades de
investigacion en materia de sanidad de recursos hidrobiologicos.

28. Nivel apropiado de proteccion: Designa el nivel de proteccion que
considere apropiado el pais que establezca una medida sanitaria o fitosanitaria
para proteger la vida o |a salud de las personas o de los recursos hidrobioldgicos
en su territorio.

29. Notificacion sanitaria: Es la comunicacion formal emitida por una entidad
publica o por las unidades de organizacién de SANIPES en la que se informa al
6rgano de linea competente de SANIPES sobre hechos que consideren
contrarios a los requerimientos sanitarios aplicables a una mercancia bajo su
ambito de competencia. ~

30. Operador: Toda persona natural o juridica que realiza sus actividades de
forma directa en la cadena de valor pesquera y acuicola, tanto de recursos



y productos hidrobiolégicos, como de los productos veterinarios y alimentos de
uso en acuicultura.

31. Organismo evaluador de la conformidad en ensayo: Personas juridicas
privadas, de ser el caso, acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad
(INACAL) o ante un organismo de acreditaciéon de otro pais que sea
signatario del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) y/o el Acuerdo de
Reconocimiento Multilateral del Interamerican Acreditation Cooperation
(IAAC), que brindan servicios complementarios y/o vinculados con la cadena de
valor de la pesca y acuicultura relacionados al ensayo, incluidos los empleados
para el diagnostico de enfermedades de recursos hidrobiolégicos, a solicitud de
los operadores de la cadena de valor pesquera y acuicola.

32. Organismo evaluador de la conformidad en inspeccién: Personas
juridicas privadas, de ser el caso, acreditadas por el Instituto Nacional de Calidad
(INACAL) o ante un organismo de acreditacién con otro pais que sea
signatario del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) y/o el Acuerdo de
Reconocimiento Multilateral del Interamerican Acreditation Cooperation
(IAAC), que brindan servicios complementarios y/o vinculados con la cadena de
valor de la pesca y acuicultura relacionados a la inspeccién y/o muestreo, a
solicitud de los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola.

33. Organismos vivos modificados (OVM) de origen hidrobioldgico:
Cualquier organismo vivo de origen hidrobiolégico que posea una combinacion
nueva de material genético que se ha obtenido mediante la aplicacion de la
biotecnologia moderna.

34. Pienso de uso en acuicultura: Cualquier sustancia o producto destinado a
la alimentacion por via oral de los animales acuaticos, incluso si ha sido
transformado entera o parcialmente. Incluye al pienso medicado, la materia
prima de origen hidrobiolégico para piensos, el alimento especial para
especies ornamentales, los piensos compuestos, premezclas y a los aditivos
para la alimentacién de animales acuéticos.

35. Producto hidrobiolégico: Producto resultante de someter a los recursos
hidrobioldgicos, provenientes de la acuicultura y/o pesca, a uno o mas procesos
de preservacion, elaboracién y/o transformacion (refrigerados, deshidratados,
congelados, salados, marinados, ahumados, concentrados proteicos y oftras
harinas de origen hidrobiolégico, aceites de origen hidrobioldgico;
envasados o no; u otros productos elaborados, transformados o preservados
de origen hidrobiolégico.

36. Producto veterinario de uso en acuicultura: Productos empleados para
prevenir y controlar las enfermedades de los recursos hidrobiolégicos, incluidos
aquellos que permiten el diagnéstico de dichas enfermedades o la
obtencién de poblaciones monosexo. Configuran como productos
veterinarios de uso en acuicultura las vacunas, autovacunas, medicamentos
veterinarios como los agentes antimicrobianos, productos biolégicos, los kits
de diagnéstico y otros que la autoridad sanitaria establezca.

37. Proveedor: Toda persona natural o juridica, sociedades de hecho,
patrimonios auténomos, o cualquier otra entidad de derecho putblico o
privado, que con o sin fines de lucro, suministra, en alguna de las etapas de



la cadena de valor pesquera y acuicola, materia prima o ingredientes incluido
el hielo, insumos, recursos y productos hidrobioldgicos, productos veterinarios y
alimentos de uso en la acuicultura.

38. Puesto de Control Sanitario: Instalacion localizada en un punto estratégico
del territorio nacional, en donde SANIPES realiza el control sanitario de recursos
y productos hidrobiolégicos bajo el ambito de su competencia, ante posibles
riesgos en la salud publica o estatus sanitario del pais.

39. Rastreabilidad: Capacidad para seguir el desplazamiento de recursos y
productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y alimentos de uso en la
acuicultura, a través de una o varias etapas de la cadena de valor pesquera y
acuicola.

40. Recursos hidrobiolégicos: Especie animal o vegetal, tanto de cultivo como
silvestres, que desarrolla todo o parte de su ciclo vital en el medio acuatico y es
susceptible de ser aprovechado por el hombre. Incluye los huevos u ovas y
gametos.

41. Red de laboratorios de ensayo y organismos de inspeccion: Conjunto
de organismos evaluadores de la conformidad en ensayo e inspeccion y
laboratorios de diagnéstico que prestan servicios complementarios y/o
vinculados a los agentes publicos o privados relacionados a la cadena de valor
pesquera y acuicola.

42. Retencién: Medida que consiste en la suspension de la cosecha de recursos
hidrobiolégicos vivos provenientes de la acuicultura durante el tiempo de
carencia que sea necesario para metabolizar los medicamentos veterinarios de
uso en acuicultura encontrados en el cuerpo de dichos recursos.

43. Rechazo: Medida que consiste en rechazar en los puntos de frontera al
recurso y producto hidrobiolégico, alimento y producto veterinario de uso en
acuicultura, por razones de contaminacion biolégica o microbioldgica o quimica,
por residuos de medicamentos veterinarios y de plaguicidas, contaminacion
cruzada, incumplimiento de requisitos de conservacion (temperatura),
sdulteracién o alteracion de alimentos, rastreabilidad u otros motivos, que no
garanticen la aptitud para su consumo, uso y/o fines a los que se destina.

44. Retiro del mercado: Medida que consiste en apartar recursos y/o productos
hidrobiolégicos, productos veterinarios y alimentos de uso en acuicultura,
destinado al consumo final.

45, Retorno: Medida que consiste en la devolucién de un recurso hidrobiolégico
vivo al ambiente o cuerpo acuatico, cuando sea viable.

46. Sacrificio: Matanza de los recursos hidrobiolégicos procedentes de las
infraestructuras acuicolas y/o areas de produccién que se encuentran afectados
o que se sospecha han sido afectados dentro de una determinada poblacion y/o
cuantos de ellos, en otras poblaciones, hayan estado expuestos a la infeccién
por contacto directo o indirecto con el agente patégeno causal.

47. Servicios complementarios: Son servicios que brindan los agentes
publicos o privados relacionados con el sector de la pesca y acuicultura,
enmarcados en las medidas y normas sanitarias y fitosanitarias
internacionales, como, por ejemplo, y no limitandose a, servicios de



ensayos, inspecciones, muestreos, identificaciones taxonémicas, entre
otros.

48. Suspension de actividades: Medida que consiste en detener
temporalmente una o mas lineas de produccién o la actividad productiva de una
infraestructura pesquera y/o acuicola, seglin corresponda, hasta la verificacion
del levantamiento de los incumplimientos detectados.

49. Suspension de registro sanitario: Suspensién de la vigencia del
documento de registro sanitario de un producto hidrobioldgico, producto
veterinario y alimento de uso en acuicultura, hasta que el titular del registro
levante las observaciones que motivan la suspensién y/o cumpla con las
condiciones dispuestas por SANIPES.

50. Titulo habilitante: Actos administrativos que producen efectos juridicos
sobre el administrado (operadores y/o importadores del sector pesca y
acuicultura) y que otorgan un derecho que le habilita a determinada accién

51. Titular del titulo habilitante y/o certificacién sanitaria: Es la persona
natural o juridica propietaria de un producto hidrobiolégico, producto
veterinario y/o alimento de uso en acuicultura, a cuyo nombre es emitido el
titulo habilitante y/o certificacion sanitaria, segin corresponda, y es el
responsable juridica y técnicamente de la inocuidad y seguridad del
producto.

52. Tratamiento o reproceso: Accién tomada sobre un producto hidrobioldgico
o pienso de uso en acuicultura no conforme para que cumpla con los requisitos
normados, excluyendo lo relacionado a la rastreabilidad. Esta accién debe ser
parte o todo del mismo proceso al que fue sometido dicho producto en un inicio.
SANIPES determina los productos que pueden pasar por reproceso
dependiendo del riesgo sanitario.”

“CAPITULO Il
CONSEJO DIRECTIVO, PRESIDENCIA EJECUTIVA Y TRIBUNAL DE
APELACIONES”

“Articulo 10. Politica sanitaria pesquera y acuicola

La politica de sanidad e inocuidad pesquera y acuicola es propuesta por
SANIPES, en concordancia con la normativa vigente y la politica sectorial
aprobada por el Ministerio de la Produccion”.

“Articulo 11. Normativa sanitaria pesquera y acuicola

11.1. SANIPES propone y/o aprueba la normativa sanitaria pesquera y acuicola
de conformidad con la normativa nacional y con las normas y medidas sanitarias
y fitosanitarias internacionales, incluidas las disposiciones del Codex
Alimentarius y de la Organizacién Mundial de la Sanidad Animal (OMSA), en el
ambito de su competencia; y aplica los criterios del Codex Alimentarius y/o de la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal.

11.2. Los criterios del Codex Alimentarius ylo de la Organizacién Mundial de
Sanidad Animal sirven de base para orientar, interpretar y aplicar la normativa
sanitaria nacional, en caso sea necesario.



11.3. Las normas del Codex Alimentarius, de la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal, asi como otras normas sanitarias internacionales, se aplican
supletoriamente, en el &mbito de competencia de SANIPES.”

“Articulo 12. Sanidad e inocuidad

12.1. Para establecer las medidas que permitan proteger la salud publica,
asegurar el estatus sanitario del pais, zonas y/o compartimentos donde se
encuentran los recursos hidrobiolégicos y formular la normativa sanitaria,
SANIPES puede emplear la informacién obtenida como resultado de los planes,
programas y desarrollo de investigacién cientifica aplicada y tecnologica,
ejecutadas en el marco de sus competencias.

12.2. SANIPES determina la aptitud de un recurso y producto hidrobioldgico,
alimento y producto veterinario de uso en acuicultura, conforme a las
siguientes caracteristicas: inocuidad, idoneidad y aquellas establecidas en
la norma sanitaria aprobada por la autoridad competente. La evaluacion de
la idoneidad no aplica a los requerimientos particulares de calidad que
soliciten los compradores finales de dichos recursos y/o productos.

12.3. SANIPES desarrolla e implementa el analisis de riesgo en procesos y
actividades en toda la cadena de valor en el ambito de su competencia,
para garantizar la sanidad e inocuidad de los recursos y productos
pesqueros y acuicolas.

12.4. SANIPES determina el nivel apropiado de protecciéon sanitaria para
establecer las acciones que permitan proteger la salud de las personas y/o
el estatus sanitario del pais, zona y/o compartimento.

12.5. SANIPES esta facultado para emitir opinion técnica previa al otorgamiento
de derechos administrativos por parte del Ministerio de la Produccién y/o
Direcciones Regionales de Produccion o las que hagan sus veces, con el objetivo
de dar viabilidad en materia sanitaria antes del funcionamiento de una
determinada infraestructura pesquera y/o acuicola.”

“Articulo 13. Obligaciones de los agentes de la cadena de valor pesquera 'y
acuicola en el ambito de la sanidad e inocuidad

Los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola en el ambito de la
sanidad e inocuidad tienen las siguientes obligaciones:

1. Velar por la sanidad de los recursos hidrobiolégicos provenientes de la
acuicultura y del medio natural (silvestre) y de los productos veterinarios y
alimentos de uso en acuicultura, incluido las semillas y cualquier material
genético asociado.

2. Asegurar la inocuidad de los recursos hidrobiolégicos provenientes de la
acuicultura y del medio natural (silvestre), de los productos hidrobiologicos y de
los alimentos de uso en acuicultura, incluido las semillas y cualquier material
genético asociado.

3. Informar a SANIPES cualquier situacion de riesgo que pueda encontrarse o
detectarse en los recursos y productos hidrobiolégicos y, en los productos
veterinarios y alimentos de uso en acuicultura, durante el desarrollo de sus



actividades, que afecte la inocuidad y/o sanidad, asi como el estatus
sanitario del pais.

4. Mantener la condicién sanitaria de las infraestructuras, equipamiento,
utensilios, entre otros, en toda la cadena de valor pesquera y acuicola.

5. Cumplir las normas sanitarias, lo que incluye contar, implementar, aplicar y
mantener actualizado los lineamientos, manuales, procedimientos e
instrumentos de gestion de inocuidad y/o sanidad en toda la cadena de valor
pesquera y acuicola.

6. Velar por el control de los proveedores y compradores.

7. Realizar la observacion, verificacion y validacién de los mecanismos de control
aplicados durante todas las etapas de la cadena de valor pesquera y acuicola.

8. Consignar en los productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y
alimentos de uso en acuicultura toda la informacién exigida por la
normativa sanitaria.

9. Contar con personal especializado y/o capacitado para desarrollar,
implementar y mantener el cumplimiento de las normas sanitarias.

10. Mantener actualizados los registros que permitan sustentar el cumplimiento
del sistema de autocontrol, los lineamientos, manuales, procedimientos e
instrumentos de gestion de inocuidad y/o sanidad en toda la cadena de
valor pesquera y acuicola.”

“Articulo 14. Rastreabilidad

14.1 SANIPES establece las disposiciones que deben cumplir los agentes de la
cadena de valor pesquera y acuicola para garantizar la rastreabilidad de los
recursos y productos hidrobiolégicos, alimentos y productos veterinarios de uso
en acuicultura, incluido las semillas y cualquier material genético asociado
y los aspectos o toda informacién relativa a los mismos.

14.2 Los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola deben
implementar los registros, cédigos y toda informacion, veraz y completa, que
sea necesaria para garantizar la rastreabilidad eficaz de sus productos o
mercancias, desde la procedencia de la materia prima y en toda la cadena
de valor pesquera y acuicola. Para tales efectos, los agentes de la cadena
de valor pesquera y acuicola deben utilizar el sistema del SANIPES.

14.3 Los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola deben informar
a SANIPES la presencia de peligros asociados a los productos o mercancias
que se encuentren distribuidos en el mercado, realizar rapidamente el retiro del
mercado de aquellos que impliquen riesgo para la salud publica y el estatus
sanitario del pais, de la zona y/o compartimento donde se encuentran los
recursos hidrobiolégicos e, informar oportunamente a los consumidores o
clientes las advertencias del caso.

14.4 SANIPES verifica la rastreabilidad hacia adelante, hacia atras y la interna
que implementen los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola,
respecto a los recursos y productos hidrobiologicos, y de los productos
veterinarios y alimentos de uso en acuicultura, y/o servicios complementarios,



durante las etapas de la cadena de valor pesquera y acuicola, incluido los
insumos o ingredientes empleados para su produccion, fabricaciéon y/o
procesamiento.”

“Articulo 15. Atencion de denuncias de parte y notificaciones sanitarias

SANIPES realiza la atencion de las denuncias de parte y notificaciones sanitarias
sobre aquellos hechos que son contrarios a la normativa sanitaria en materia de
pesca y acuicultura, conforme a sus competencias.”

“Articulo 16. Atencién, gestién y comunicacion de notificacion, denuncia y
alertas sanitarias

16.1. SANIPES gestiona y comunica las notificaciones, denuncias y las
alertas sanitarias nacionales e internacionales sobre productos hidrobiolégicos
destinados al consumo humano directo e indirecto, de los recursos
hidrobiolégicos procedentes de la acuicultura y del medio natural acuatico
(silvestre), y de productos veterinarios y alimentos de uso en acuicultura que
impliquen un riesgo para la salud publica y/o estatus sanitario del pais, zona y/o
compartimento donde se encuentran los recursos hidrobiolégicos, en el ambito
de su competencia.

16.2. SANIPES puede declarar la alerta sanitaria en el ambito de la
inocuidad, en funcién a la evaluacion de riesgos y los criterios con la
finalidad de proteger la salud publica.

16.3. Las alertas sanitarias en el ambito de la inocuidad son comunicadas a la
Comision Multisectorial Permanente de Inocuidad Alimentaria - COMPIAL para
su adecuado seguimiento y, a las partes interesadas y al publico en general a
través del portal institucional de SANIPES u otros medios.

16.4. SANIPES gestiona las notificaciones, denuncias y alertas sanitarias
en el ambito de la sanidad basado en el analisis de peligros asociados a
agentes patégenos que afectan a los recursos hidrobiologicos.

16.5. La atencién y solucion de las alertas sanitarias, notificaciones y
denuncias en el ambito de la sanidad es notificada a las partes interesadas y al
publico en general a través del portal institucional de SANIPES u otros medios.

16.6. Los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola deben acatar
las disposiciones que establezca SANIPES respecto a la atencion de las alertas
sanitarias, notificaciones y denuncias”.

“Articulo 17. Atencion de donaciones

17.1. SANIPES establece las disposiciones para la atencién de donaciones de
recursos y productos pesqueros y acuicolas, incluidos los alimentos y productos
veterinarios de uso en acuicultura y/u otros bajo el ambito de competencia del
SANIPES.

17.2. SANIPES realiza la evaluacion técnica sanitaria de las donaciones a
pedido de parte o de oficio, para determinar su aptitud. En el caso de que
la evaluacion sea a solicitud de parte, esta debe ser efectuada previamente
a su recepcion.
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17.3. Cuando SANIPES declare que las donaciones son no aptas para su
consumo o uso, se realiza el dictado de las medidas administrativas
correspondientes, de acuerdo a la normativa nacional vigente.”

“Articulo 18. Capacitacion, asistencia técnica y sensibilizacién en materia
de sanidad e inocuidad pesquera y acuicola

18.1 La capacitacion y asistencia técnica en materia de sanidad e inocuidad
pesquera y acuicola comprende las actividades planificadas y basadas en las
necesidades del sector pesca y acuicultura, con especial atencién a los
actores de la pesca artesanal y los productos acuicolas de la categoria
productiva de Acuicultura de Recursos Limitados (AREL), con el fin de
dotar de conocimientos, habilidades y aptitudes que les permita desarrollar
sus actividades conforme a la normativa sanitaria vigente; aplicando los
enfoques transversales desarrollados por el Estado.

18.2 SANIPES realiza actividades de sensibilizacion respecto a la politica en
materia de sanidad e inocuidad y su aplicacion contribuyendo a mejorar la
inocuidad alimentaria y la proteccién de la salud publica.

18.3 SANIPES, cuando corresponda, coordina con las instituciones publicas,
privadas, nacionales e internacionales, sociedad civil y consumidores el
desarrollo de las actividades previamente sefialadas.”

“CAPITULO V
LABORATORIOS DE LA AUTORIDAD SANITARIA Y RED DE
LABORATORIOS”

“Articulo 20. De los laboratorios de la Autoridad Sanitaria

20.1. Los laboratorios de la Autoridad Sanitaria analizan recursos y
productos hidrobiolégicos, alimentos y productos veterinarios de uso en
acuicultura; y, emiten informes o reportes de ensayos oficiales, con fines
de fiscalizacion sanitaria, investigacion, diagnéstico y normativos, segun
corresponda, en cumplimiento de la normativa sanitaria vigente y los
acuerdos comerciales vinculantes. Asimismo, ejecuta ensayos de aptitud
para comprobar la confiabilidad de los resultados de ensayo.

20.2. SANIPES puede establecer laboratorios de referencia para el
cumplimiento de sus funciones y en el ambito de su competencia.

“Articulo 21. Red de Laboratorios de Ensayo y Organismos de Inspeccion

La red de laboratorios de ensayo y organismos de inspeccién esta
conformada por organismos evaluadores de la conformidad en ensayo,
organismos evaluadores de la conformidad en inspeccién y laboratorios de
diagnéstico, los cuales deben encontrarse en el “Registro de Laboratorios
de la Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura”
que SANIPES administra y fiscaliza en el ambito de su competencia. La red
de laboratorios y organismos de inspeccién no forman parte de SANIPES.”

“Articulo 25. Fiscalizacion sanitaria



25.1 La actividad de fiscalizacién sanitaria, en el ambito de aplicacién de
SANIPES, constituye toda accién y diligencia que se realiza para verificar el
cumplimiento de las obligaciones, prohibiciones y otras limitaciones exigibles a
los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola, incluyendo a los
agentes publicos o privados que brindan los servicios complementarios,
derivadas de la normativa vigente, bajo un enfoque de analisis de riesgos,
seguridad juridica y tutela de los bienes juridicos protegidos.

25.2 La fiscalizacién sanitaria incluye a las acciones de vigilancia sanitaria,
supervision, control, inspeccién, auditoria, los operativos, la verificacion
de la rastreabilidad, gestion del riesgo, la vigilancia y control de
enfermedades infecciosas, la verificacion de las obligaciones vy
condiciones derivadas de los titulos habilitantes y otros documentos
oficiales emitidos por entidades del sector, los controles oficiales, entre
otros, incluida la investigacion de la comisiéon de posibles infracciones
administrativas sujetas a sancion.

25.3 Todas las acciones que configuran como fiscalizacién sanitaria
pueden ser ejecutadas con caracter orientativo, preventivo o correctivo,
seglin corresponda; aplicando en su ejecucion los principios dispuestos
por la Ley N° 30063 y modificatorias. Asimismo, se pueden dictar las
medidas administrativas y/o sanitarias de seguridad, a fin de salvaguardar
la salud publica y/o estatus sanitario del pais, zona o compartimento.

25.4 En el marco de lo dispuesto por el numeral 25.1, la fiscalizacion sanitaria
comprende, entre otros, la verificacién de:

1. Eluso adecuado y rastreabilidad de los acondicionadores del medio acuatico
y biocidas de uso en acuicultura y otros productos que constituyen
insumos empleados en la acuicultura.

2. El uso adecuado y rastreabilidad de los aditivos alimentarios, incluidos los
coadyuvantes tecnoldgicos y aromatizantes y, de los aditivos para
mercancias destinadas a consumo humano indirecto y otros insumos o
ingredientes empleados en el procesamiento o fabricacion de productos
hidrobioldgicos.

25.5 SANIPES, cuando corresponda, realiza la inspecciéon y toma de
muestras como parte de las actividades de fiscalizacion sanitaria.

25.6 La fiscalizacion sanitaria se realiza también en las movilizaciones de
productos veterinarios y alimentos de uso en acuicultura, recursos y productos
hidrobiolégicos en todo el territorio nacional, incluidos los puestos de control
sanitario, sean estos de procedencia nacional o extranjera, aquellos de origen
nacional que hayan sido rechazados por las autoridades o clientes de otros
paises 0, se encuentren en transito, reexportacion o trasbordo.

25.7 SANIPES puede realizar la fiscalizacién sanitaria sobre los programas de
control o sistemas de gestion sanitaria implementados por otras Autoridades
Sanitarias u operadores de los paises con los cuales se mantiene relaciones
comerciales, cuyos procedimientos estan basados en los principios establecidos
en las normas nacionales e internacionales.

25.8. Los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola y los agentes
publicos o privados que brindan los servicios complementarios, otorgan la
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seguridad y facilidades necesarias en la actividad de fiscalizacién conforme
a las disposiciones del reglamento de fiscalizacién y la normativa vigente.

“Articulo 27. Medidas administrativas

27.1. SANIPES dicta y da por concluidas las medidas administrativas, las cuales
incluyen a las medidas sanitarias de seguridad, asi como las medidas
establecidas en la normativa sanitaria vigente en el &mbito de su competencia.

27.2 La ejecucion de las medidas es inmediata desde el mismo dia de ser dictada
durante la actividad de fiscalizacion y/o de su notificacion en caso sea dispuesta
en gabinete.

27.3. Las medidas administrativas en el marco de la inocuidad y sanidad de las
actividades pesqueras y acuicolas son acciones preventivas y/o inmediatas que
permiten a SANIPES actuar ante un posible riesgo o peligro a la salud publica
y/o estatus sanitario de la zona y/o compartimento donde se encuentran los
recursos hidrobioldgicos.

27.4. Las medidas administrativas pueden ser aplicadas sobre aquellos
productos que sean declarados por SANIPES como no aptos para su uso,
consumo comercializacion y/o fines a los que se destina.

27.5. Durante la fiscalizacién sanitaria que tenga como propdsito determinar la
presencia de Organismos Vivos Modificados (OVM) de origen hidrobioldgico,
SANIPES puede aplicar las medidas administrativas preventivas, segun
corresponda.

27.6. Las medidas administrativas son las siguientes: cierre temporal de la
infraestructura, comiso o decomiso, cuarentena sanitaria, destruccion o
desnaturalizacion, disposicion final, incautacion, incineracion, inmovilizacion,
retencién, rechazo, retiro del mercado, retorno, sacrificio, suspension de
actividades, suspensién de habilitacion sanitaria, suspensién de registro
sanitario, tratamiento o reproceso, suspensién temporal del titulo habilitante
emitido por SANIPES, entre otras establecidas en la norma sanitaria
vigente.

27.7. En aplicacién del principio de cautela o de precaucién, SANIPES
adopta, en cualquiera de las fases de la cadena de valor en el ambito de su
competencia, medidas provisionales, cuando los datos cientificos son
insuficientes, no concluyentes o inciertos, o cuando una evaluacién
cientifica preliminar hace sospechar que existen motivos razonables para
temer efectos potencialmente peligrosos para la salud humana. En tales
circunstancias, las referidas medidas impuestas son revisadas en un plazo
razonable, en funcién de las circunstancias especificas de cada caso,
especialmente de la dificultad de obtener la informacién adicional
necesaria para la evaluacion objetiva del riesgo.

27.8. SANIPES dicta, modifica y da por concluidas las medidas administrativas
preventivas, y/o medidas sanitarias de seguridad, asi como las medidas
correctivas en el marco de la normativa sanitaria vigente.”

“Articulo 30. Coordinacion, asistencia y apoyo



Para el cumplimiento de lo dispuesto en la normativa sanitaria vigente y la
ejecucion de sus funciones SANIPES puede solicitar la asistencia del Ministerio
Publico, Ministerio de Defensa, Ministerio del Interior, Gobiernos Regionales y/o
Locales u otras entidades, de acuerdo con sus competencias.”

Articulo 2. Incorporacion del articulo 9.A, el articulo 25.A, el articulo 26.A,
el Capitulo VIII, el articulo 32, el articulo 33, el articulo 34 y el articulo 35 al
Reglamento de la Ley N° 30063, Ley de Creacién de la Autoridad Nacional de
Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura (SANIPES), aprobado por Decreto
Supremo N° 010-2019-PRODUCE

Incorporar los articulos 9.A, 25.A, 26.A, 32, 33, 34 y 35 al Reglamento de la Ley
N° 30063, aprobado por Decreto Supremo N° 010-2019-PRODUCE, en los términos

siguientes:
“Articulo 9.A.- Tribunal de Apelaciones

9.A.1 El Tribunal de Apelaciones estd conformado por una o méas Salas.
Mediante Resolucion del Titular de la Entidad se conforman y desactivan las
Salas del Tribunal en atencion a la carga procesal, especialidad y/o materia u
otro criterio de caracter objetivo que garantice su funcionamiento. Cada sala esta
conformada por tres (03) vocales, dos (02) de ellos abogados y uno (01) de las
profesiones de ingenieria pesquera, acuicola, biologia, medicina veterinaria u
otras vinculadas a la misién del SANIPES.

9.A.2 Los vocales de cada sala son elegidos mediante concurso publico, por un
periodo de cuatro afios, renovables, y removidos de sus cargos si incurren en
las causales establecidas en el articulo 9.

9.A.3 Para ser vocal del Tribunal de Apelaciones se requiere ser profesional
titulado y colegiado no menor de treinta y cinco afios de edad, contar con
experiencia profesional general no menor de diez (10) afios y experiencia
profesional especifica no menor de cinco (05) afios en las materias vinculadas a
la misién del SANIPES.

9.A.4 Son incompatibilidades para ser elegido y ser miembro del Tribunal de
Apelaciones, las mismas que se encuentran establecidas en el articulo 8 para el
Presidente Ejecutivo.

9.A.5 Los vocales no pueden ser gestores de intereses propios o de terceros, ni
ejercer actividad lucrativa, ni intervenir en la direccion o gestion de empresas ni
de asociaciones relacionadas con las funciones de SANIPES, con una
antigiiedad no menor a un (01) afio. Asimismo, ninguno de los miembros del
Tribunal podra ejercer, simultaneamente, cargos directivos en SANIPES o en
cualquiera de las entidades publicas o privadas del sector pesca y/o acuicultura.

9.A.6 Los vocales del Tribunal de Apelaciones se sujetan a lo dispuesto por el
Decreto Supremo N° 386-2015-EF, en lo referente al régimen de dietas.”

“25 A. De la fiscalizacién de caracter orientativo, preventivo y correctivo

25.A.1 La fiscalizacién de caracter orientativo tiene por objeto lograr el
cumplimiento de la normativa sanitaria vigente, a través de la puesta en
conocimiento del agente de la cadena de valor pesquera o acuicola y de los
agentes publicos o privados que brindan servicios complementarios, de sus
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obligaciones, la identificacién de los riesgos sanitarios relativos a su actividad,
recomendaciones de mejora y/o notificacion de alertas a los operadores
involucrados. La fiscalizacién de caracter orientativo puede consistir en acciones
de orientacién o de asistencia técnica, conforme a las disposiciones del
reglamento de fiscalizacién y la normativa vigente.

25.A.2 La fiscalizacion sanitaria de caracter preventivo se ejerce cuando no se
tiene evidencias o indicios de incumplimiento por parte de los agentes de la
cadena de valor pesquera y acuicola de la normativa sanitaria vigente, asi como
los agentes publicos o privados que brindan los servicios complementarios.

25.A.3 La fiscalizacién de caracter correctivo es ejercida cuando se tiene
evidencias o indicios de incumplimiento de la normativa sanitaria vigente por
parte de los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola de la normativa
sanitaria vigente, asi como los agentes publicos o privados que brindan los
servicios complementarios. Comprende la facultad de imponer las medidas
administrativas sefaladas en el articulo 10 de la Ley N° 30063, asi como las
incluidas en el presente Reglamento. Adicionalmente, comprende el dictado de
medidas correctivas y los mandatos de cumplimiento.

“Articulo 26.A. Vigilancia sanitaria

La vigilancia sanitaria constituye toda accién de investigacién, observacion,
muestreo y ensayo que permita la medicién de los criterios sanitarios y/o
diagnésticos de enfermedades en toda la cadena de valor pesquera y acuicola
con el fin de prevenir, identificar y/o mitigar riesgos a la salud publica y/o estatus
sanitario del pais, zonas y/o compartimentos donde se encuentran los recursos
hidrobiolégicos. Adicionalmente, comprende la facultad de adoptar las medidas
establecidas en la normativa sanitaria vigente”.

“CAPITULO VIII
CERTIFICACIONES Y HABILITACIONES”

“Articulo 32. Registro sanitario

32.1 El registro sanitario es el titulo habilitante emitido por SANIPES,
constituyendo requisito previo para la comercializacion dentro del territorio
nacional para los productos hidrobiolégicos, productos veterinarios y/o alimentos
de uso en acuicultura; salvo las excepciones previstas en el reglamento
correspondiente.

32.2 El titular del registro sanitario de cualquier producto veterinario y/o alimento
destinado a la acuicultura es la persona natural o juridica que: a) fabrica y/o
procesa el producto, en el caso de mercancias nacionales; b) realiza la
importacion, en el caso de mercancias importadas; o, c) solicita la fabricacién
por contrato.

32.3. El registro sanitario solo es emitido para los productos nacionales que
provienen de infraestructuras pesqueras y/o acuicolas habilitadas
sanitariamente, o de establecimientos autorizados por las Autoridades Sanitarias
del pais de origen en el caso de productos importados.

32.4. Las infraestructuras que procesen productos pesqueros y acuicolas
obtienen su habilitacion sanitaria de forma conjunta con los registros sanitarios



de sus productos que declaren en el tramite, en tanto cumplan con los requisitos
establecidos en la normativa vigente.”

“Articulo 33. Certificacion oficial sanitaria

33.1. La certificacién sanitaria se emite en casos de exportacién e importacion
de recursos y productos hidrobiolégicos, asi como de alimentos y productos
veterinarios de uso en acuicultura, salvo excepciones establecidas en el
Reglamento respectivo; siendo la certificacion sanitaria con fines de importacion
obligatoria para la importacién de dichos recursos y productos bajo control
sanitario, conforme al sistema de gestion sanitaria implementado por SANIPES.

33.2. La certificacion sanitaria con fines de exportacién se emite y modifica a
través de un servicio brindado en exclusividad, conforme a la normativa sanitaria
vigente.”

“Articulo 34. Habilitacion sanitaria

34.1. La habilitacién sanitaria es el titulo habilitante emitido por SANIPES a favor
de las infraestructuras pesqueras y/o acuicolas que operan como parte de la
cadena de valor pesquera y acuicola.

34.2. La habilitacién sanitaria es un requisito para la obtenciéon o mantenimiento
de determinados titulos habilitantes emitidos por los Ministerio de la Produccion
(PRODUCE) o Gobiernos Regionales conforme a sus procedimientos vigentes;
y, permite cumplir con los requisitos exigidos por los paises de destino que asi
lo requieran para autorizar la exportacion de recursos y productos peruanos a
sus respectivos territorios.”

“Articulo 35. Otros documentos oficiales emitidos por SANIPES

35.1. SANIPES emite otros documentos oficiales como el Certificado de Libre
Venta (CLV), asi como autorizaciones que sean necesarias para garantizar la
sanidad e inocuidad y/o facilitar el desarrollo de las actividades que forman parte
de la cadena de valor pesquera y acuicola, conforme a la normativa vigente.

35.2. SANIPES, de forma progresiva y a pedido de parte, expide un certificado
de cumplimiento de los Principios Generales de Higiene (PGH) a los productores
acuicolas de la categoria de Acuicultura de Recursos Limitados (AREL), el que
acredita el cumplimiento de los requisitos de la normativa vigente, sin constituir
un titulo habilitante.”

Articulo 3. Refrendo

El Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de la Produccion y el Ministro
de Economia y Finanzas.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES
PRIMERA. Vigencia de normativa
La normativa sanitaria complementaria vigente, se actualiza de forma progresiva.

Entretanto, contintian en vigor en la medida que no contravengan las disposiciones de
la Ley N° 30063 y el presente Reglamento.




SEGUNDA. Implementacién de medidas

SANIPES propone al Ministerio de la Produccién la normativa para regular la
implementacién de las medidas sobre las donaciones no aptas para su consumo o uso.

TERCERA. Referencias

Toda mencién a las “Entidades de ensayo” y a las “Entidades de inspeccién” en
las normas vigentes, se entiende sustituida por la de “Organismo evaluador de la
conformidad en ensayo” y “Organismo evaluador de la conformidad en inspeccion”
respectivamente.

CUARTA. Procuraduria Publica

La implementacién de la Procuraduria Publica de SANIPES se sujeta a lo
dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1326, Decreto Legislativo que reestructura el
sistema administrativo de defensa juridica del Estado y crea la Procuraduria General del
Estado o norma que lo modifique o sustituya.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITORIAS
PRIMERA. Procedimientos en tramite

Los procedimientos administrativos iniciados antes de la entrada en vigor del
presente Decreto Supremo se regiran por la normativa anterior hasta su conclusién, no
obstante, son aplicables a los procedimientos en tramite, las disposiciones del presente
Decreto Supremo que reconozcan derechos o facultades a los administrados frente a la
administracion.

SEGUNDA. Del Registro de Laboratorios de la Autoridad Nacional de
Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura

En un plazo de noventa (90) dias habiles, SANIPES aprueba el procedimiento
para la implementacién y los requisitos de acceso al “Registro de Laboratorios de la
Autoridad Nacional de Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura’ al que hace
referencia el articulo 21.

TERCERA. Procedimiento técnico para la emision del certificado de
cumplimiento de los Principios Generales de Higiene (PGH)

En un plazo de ciento veinte (120) dias habiles, SANIPES aprueba el
procedimiento técnico para la emision del certificado de cumplimiento de los Principios
Generales de Higiene (PGH) al que hace referencia el numeral 35.2 del articulo 35.

CUARTA. Sistema de rastreabilidad

Los agentes de la cadena de valor pesquera y acuicola utilizan sus propios
sistemas para la presentacion de la informacion respectiva en tanto SANIPES
implemente el sistema al que se refiere el numeral 14.2 del articulo 14.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA DEROGATORIA

UNICA. Derogatoria



Derogase los articulos 19, 22, 23 y 24 del Decreto Supremo N° 010-2019-
PRODUCE, asi como los articulos 20, 21, 22, 23, 24 y 26 del Decreto Supremo N° 012-
2013-PRODUCE.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los




