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1. OBJETIVO

Establecer los procedimientos que aseguren la atencidon y el manejo adecuado de las
notificaciones originadas en el pais de destino y en el ambito nacional (denuncias), sobre
alertas sanitarias y/o de calidad, de alimentos de origen pesquero y acuicola, contribuyendo
a la proteccién de la salud de los consumidores, y brindando respuesta y comunicacion
oportuna a las partes involucradas sobre cualquier problema sanitario y/o de calidad
detectado.

2. ALCANCE

Se aplica a los eventos de rechazo, notificaciones y alertas originadas en mercados de destino,
asi como en el mercado nacional como resultado de denuncias locales o de las acciones de
vigilancia y control sanitario de ITP-SANIPES, que devengan como consecuencia del
desamrollo de las actividades en cualquiera de las fases de la cadena de produccion de
alimentos y piensos de origen pesqueros y acuicolas.

3. REFERENCIAS

3.1. Decreto Legislativo N° 1062 Ley de inocuidad de los alimentos.

3.2. Ley N° 285591 Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera-SANPIES.
3.3. Ley N° 27972 Ley Organica de Municipalidades.

3.4. Ley N° 26842 Ley General de Salud.

3.5. Decreto Ley N° 25977 Ley General de Pesca.

3.6. Decreto Supremo N° 034-2008-AG Reglamento de la Ley de Inocuidad de los
Alimentos.

3.7. Decreto Supremo N° 040-2001-PE Norma Sanitaria para las Actividades Pesqueras y
Acuicolas.

3.8. Decreto Supremo N° 012-2001-PE Reglamento de la Ley General de Pesca.

3.9. Resolucion Ministerial N° 222-2009/MINSA que aprueba Norma Sanitaria N° 075-
MINSA/DIGESA-V-01 para el procedimiento de atencién de alertas sanitarias de
alimentos y bebidas de consumo humano.

3.10. CAC/GL 60-2006 Codex Almentarius Principios para la rastreabilidad/rastreo de
productos como herramientas en el contexto de la inspeccion y certificacion de
alimentos.

3.11. Reglamento (CE) N°® 178/2002 por el que se establece los principios y los requisitos
generales de la legislaciéon alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

3.12. 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.

3.13. Reglamento (CE) N° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
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legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre la salud y bienestar
de los animales.

4. DEFINICIONES

Acta de Inspeccion
Registro que contiene los resultados de las actividades de inspeccion /muestreo realizadas
por la Entidad de Apoyo y/o Autoridad competente.

Alerta Sanitaria

Situacion en la cual la ASPNN declara que un alimento es de riesgo para el consumo
humano y que implica la toma de decisiones sobre las medidas correctivas y preventivas a
ser aplicadas, para evitar la ocurrencia de una enfermedad transmitida por alimentos (ETA),
y/o dafio para la salud del consumidor. Se aplica igualmente para los piensos.

Analisis de Riesgos
Es el proceso que consta de los siguientes componentes: La evaluacion de riesgos, gestion
del riesgo y la comunicacion del riesgo.

- Evaluacién del Riesgo: Proceso con base cientifica que consta de las siguientes fases:
i) identificacion del peligro, ii) caracterizaciéon del peligro, iii) evaluacién de la exposicion,
y iv) caracterizacion del riesgo.

- Gestion del Riesgo: Proceso de ponderar las distintas politicas posibles, a la luz de los
resultados de la evaluacion de riesgo y, si procede elegir y aplicar opciones de control
apropiadas, incluidas las medidas reglamentarias.

Comunicacion del Riesgo: Intercambio interactivo de informacién y opiniones sobre el
riesgo entre los evaluadores del riesgo, los encargados de la gestion del riesgo, los
consumidores y otros interesados

Autoridad de Sanitaria Pesquera a Nivel Nacional (ASPNN)

El Instituto Tecnoloégico Pesquero del Peru — ITP, a través de la Direccidn del Servicio
Nacional de Sanidad Pesquera — SANIPES, tiene competencia exclusiva en el aspecto
=y técnico, normativo y de vigilancia en materia de inocuidad de los alimentos y piensos.

™ f

/ Calidad

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos
establecidos (Norma ISO 9000).

Calidad Sanitaria
Conjunto de requisitos microbiologicos, fisico quimicos y sensoriales que debe reunir un
alimento, para ser considerado inocuo para el consumo humano.

Decomiso o Comiso

Medida sanitaria de seguridad preventiva o medida complementaria a la sancién que ejercita
la autoridad competente y que consiste en la privacién definitiva de la propiedad del alimento
o pienso a favor del Estado.
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Denuncia

Para efectos del presente procedimiento, es el documento escrito en el que se hace de
conocimiento a la autoridad competente de hechos que contravengan la normativa sanitaria
y de cailidad vigentes, dando a conocer los hechos, indicios, circunstancias y evidencias que
permitan su comprobacion.

Enfermedad de Transmisién Alimentaria - ETA

Originada por la ingestion de alimentos o agua que contenga agentes etioloégicos en
cantidades tales que afecten la salud del consumidor a nivel individual o grupos de
poblacion.

Ensayo/prueba
Determinacion de una o mas caracteristicas de los alimentos y piensos de origen pesquero y
acuicola, de acuerdo a un procedimiento.

Entidad de Apoyo (EA)

Organismo que habiendo cumplido con los requisitos establecidos por el ITP, se encuentra
autorizado a realizar - en apoyo al proceso de certificacion oficial sanitaria y/o de calidad -,
las actividades de inspeccion y ensayos de laboratorio, para los cuales ha sido auterizado,
durante el periodo de vigencia de dicha autorizacién.

Expediente
Documentacién presentada por el solicitante, en Tramite Documentario del ITP, luego de
haber efectuado el pago en Caja por derecho de tramite (emisién de Certificado Oficial
Sanitario) de acuerdo con el Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA
institucional.

J

Fiscalia

Es un ente del Ministerio Publico cuyas funciones principales son: Promover de oficio, o a
peticion de parte, la accion en defensa de la legalidad y los intereses publicos tutelados por
el Derecho, Representar a la sociedad en los procesos judiciales y Conducir, desde su inicio,
-la investigacion del delito.

Formato

Documento impreso que forma parte del procedimiento, cuya finalidad es establecer la
comunicacion administrativa estandarizada. Contiene datos fijos y espacios en blanco para
ser llenados con informacién variable. Una Forma o Formato se considera registro cuando se
ha anotado en ella la informacién correspondiente. Algunos formatos pueden contener
ademas, instrucciones para ser llenadas o utilizadas a través de medios electrénicos.

Gobiernos Locales (Municipalidades)

Son entidades basicas de la organizacion territorial del Estado y canales inmediatos de
participacion vecinai en Ios asuntos publicos, que institucionalizan y gestionan con
autonomia los intereses propios de las correspondientes colectividades; siendo elementos
esenciales del gobierno local, el territorio, la poblacion y la organizacion.

Informe de Ensayo

Documento emitido por una Entidad de Apoyo, cuya competencia ha sido reconocida por
INDECOPI y autorizado por ITP-SANIPES, donde se consignan los resultados de ensayos
realizados al producto.

CONFIDENCIAL: Prohibida la reproduccién de este documento sin autorizacion de la Divisién de Normatividad y
Auditoria Sanitaria



DIRECCION (e) DEL SERVICIO NACIONAL | Division de Normatividad y

DE SANIDAD PESQUERA Auditoria Sanitaria
PR-SANIPES/DNAS-02
] - Revision:
PROCEDIMIENTO: ATENCION Y MANEJO 00
DE NOTIFICACIONES Y ALERTAS Eactia: Pagina:6 de 19
SANITARIAS Y/O DE CALIDAD Octubre 2009 |

Informe de Rechazo
Documento oficial que emite ITP-SANIPES, informando las razones, que constituyen el
motivo por el que se le deniega la certificacidon de los alimentos y piensos de origen
pesquero y acuicola.

inmovilizacién

Medida sanitaria de seguridad que consiste en mantener bajo prohibicion de traslado, uso o
consumo, en condiciones de seguridad y bajo sellos de la autoridad competente, alimentos y
piensos de dudosa procedencia o condicion, respecto de los cuales haya antecedentes para
estimar que su uso 0 consumo puedan ser nocivos o peligrosos para la salud, en tanto se
realizan las pruebas correspondientes para determinar su aptitud.

Inspeccion

Es la evaluacién de los alimentos y piensos de origen pesquero y acuicola, de las materias
primas y de las condiciones de su elaboracion, en donde se incluye la realizacion de
ensayos a fin de comprobar si se ajustan a los requisitos de la normatividad vigente.

Medida Sanitaria de Seguridad

Toda accion preventiva y de control, de ejecucién inmediata, que lleva a cabo la ASPNN,
ante un peligro o riesgo para la salud publica. Se podran dictar las siguientes medidas
sanitarias de seguridad: Inmovilizacion, retiro del mercado, suspension de actividades del
establecimiento, cierre temporal del establecimiento, comiso o decomiso, incautacion,
disposicion final.

Moluscos Bivalvos
Comprende los recursos y productos de moluscos bivalvos vivos, equinodermos tunicados,
asteropodos vivos, crustaceos, entre otros.

DIRECTSR
yege

Muestrec
Obtencién de una muestra del objeto de evaluacién de la conformidad, de acuerdo con un
procedimiento aprobado por la ASPNN.

= . Notificacién de Alerta
2 Comunicacién emitida cuando un alimento o pienso, que conlleva el riesgo, ya se encuentra
/ en el mercado y se requiere una accion inmediata (Recuperacién del producto).

Notificacién de Informacion

Se emite cuando el riesgo ha sido identificado en un alimento/pienso que se encuentra en el
mercado pero que los demas autoridades competentes (UE—Estados miembros) no han
tomado accién inmediata, debido a que el producto no se encuentra ampliamente distribuido,
ni su mercado es conocido o la naturaleza del riesgo no requiere de una accion rapida.

Notificaciones Nuevas

Toda informacion relacionada a la seguridad de los alimentos y piensos, que no ha sido
comunicada como una notificacion de alerta o notificacion de informacion, pero que fue
considerada de interés para las autoridades de control y transmitida a las demas autoridades
competentes (UE-Estados miembros), bajo el titulo de “Nuevas”.
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Notificacion de Rechazo en Frontera

Comunicacion que se emite cuando han sido examinados los alimentos y piensos en frontera
y se ha identificado que constituye un riesgo para la salud. Se rechaza en las fronteras
exteriores de la UE (y el Espacio Econémico Europeo-EEE). Estas notificaciones son
enviadas a todas las fronteras de los paises de la EEE, a efectos de reforzar los controles y
aseguren que el producto rechazado no reingrese a la UE, a través de otro puesto de
frontera.

Proveedor

Toda persona natural o juridica, sociedades de hecho, patrimonios autdnomos, o cualquiera
ofra entidad, de derecho publico o privado que con o sin fines de lucro suministra directa o
indirectamente , en alguna de las fases de ia cadena alimentaria, materias primas o insumos,
alimentos y piensos.

Pescado
Para efectos del presente procedimiento, se considera bajo esta denominacioén, todas las
especies de origen pesquero y acuicola.

Productos Pesqueros y Acuicolas
Para efectos del presente procedimiento, son los productos extraidos del medio acuatico y
procesado, destinados al consumo humano.

Pescado y Productos Pesqueros Adulterados
Son aquellos que han experimentado cambios que modifican sus caracteristicas o
gualidades propias, tales como:

La extraccidn o sustitucién parcial o total de cualquiera de los componentes del producto
original.

La mezcla, coloracién, pulverizacion o encubrimiento, de tal forma que se oculte su
inferioridad o disminuya su pureza.

Contener cualquier sustancia toxica en cantidades que superen los limites permisibles
establecidos legalmente por la Autoridad competente.

Contener suciedades o sustancias putridas o descompuestas.

Haber sido sometido a tratamiento prohibido, preparado, empacado o mantenido bajo
condiciones no sanitarias, que puedan haberlos contaminado y hacerlos peligrosos para
la salud del consumidor.

f. Contener en todo o en parte de su empaque cualquier sustancia téxica que puede hacer
al contenido perjudicial para la salud del consumidor.

Pescado alterado o descompuesto

Son aquellos que por causas naturales de indole fisica, quimica o biolégica, o por causas
derivadas de tratamientos tecnoldgicos, aislados o combinados, han sufrido modificaciones o
deterioros en sus caracteristicas organolépticas, por la produccién de sustancias
desagradables u objetables, que podrian hacerlos peligrosos a la salud del consumidor.

Pescado y Productos Pesqueros Contaminados

Son aquellos que contengan:

a. Microorganismos, virus y/o parasitos, sustancias extrarnas o deletéreas de origen mineral,
organico o biologico, sustancias radioactivas y/o sustancias téxicas en cantidades
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superiores a las permitidas por las normas vigentes o que se presuman nocivas para la
salud.

b. Cualquier tipo de suciedad, restos o excrementos.

c. Aditivos no autorizados por las normas vigentes o en cantidades superiores las
permitidas.

Pescado y Productos Pesqueros Falsificados o Fraudulentos

Son aquellos que:

a. Se designan, rotulan o expenden con nombre o calificativo que no corresponde a su
origen, identidad, valor nutritivo o estimulante.

b. Cuyo envase, rétulo o anuncio, contenga cualquier diserio o declaracion ambigua, falsa o
gue pueda inducir a error, respecto a los ingredientes que componen el alimento.

Pienso (alimento para animales)
Todo material simple o compuesto, ya sea elaborado, semi elaborado o sin elaborar, que se
emplee directamente en la alimentacion de animales destinados al consumo humano.

Rechazos por Motivos de Orden Comercial

Para efectos del presente procedimiento, apliquese a los producios que cuenten con
documentacién incompleta y/o incumplimiento de requisitos contractuales de calidad
exigidos por el cliente, a su llegada al pais de destino.

Recolecta de Productos
La accion de retirar productos, que han sido declarados no aptos por la ASPNN en los
puntos de: Produccion, almacenamiento y/o comercializacion.

Trazabilidad o Rastreabilidad

s la capacidad para seguir el desplazamiento de un alimento, a través de una o varias
etapas especificadas de su produccion, transformacion y distribucion. (Codex Alimentarius
CAC/GL 60-2006).

Verificacién
La comprobaciéon mediante examen y la presentacion de pruebas objetivas de si se han
cumplido los requisitos especificados.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

ASPNN - Autoridad de Sanidad Pesquera a nivel nacional.

COMPIAL . Comisién Multisectorial Permanente de Inocuidad Alimentaria.

DNAS . Division de Normatividad y Auditoria Sanitaria.

DCP . Divisiéon de Certificaciones Pesqueras.

DHI - Divisiéon de Inspeccién y Habilitaciones.

DCSMAA . Divisién de Control Sanitario del Medio Ambiente Acuicola.

DG SANCO . Direccion General de Sanidad y Proteccién al Consumidor (UE).

EA . Entidad de Apoyo - Organismo de inspeccién y/o de ensayo autorizado

por ITP, para participar en el proceso de Certificacidon Oficial Sanitaria
y/o de Calidad.

INDECOPI - Instituto Nacional de Defensa la Competencia y de la Proteccién de la
Propiedad Intelectual.
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ITP . Instituto Tecnolégico Pesquero del Peru.
LABs ITP : Laboratorio de Ensayo del ITP, acreditado ante INDECOPI.
RREE : Ministerio de Relaciones Exteriores.
OASIS-FDA : Operational and Administrative System for Import Support - Food and

Drug Administration.

RASFF-UE . Rapid Alert System For Food and Feed — Unién Europea.
SANIPES . Direccion (e) del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera.

5. RESPONSABILIDADES

5.1. EIl Consejo Directivo (CD), es el érgano responsable de aprobar la emisién y/o la
actualizacion del presente procedimiento y autorizar su publicacién en la pagina Web
del ITP.

5.2. La Direccioén Ejecutiva (DE), es el 6rgano responsable de autorizar y alcanzar el
procedimiento al CD para su aprobacion y/o modificacion.

5.3. Direccion (e) del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES), es el 6rgano
responsable de la revision, actualizacién y cumplimiento del presente procedimiento,
asi como de proponerlo a la DE para su autorizacién y/o modificacion.

El Jefe de la DNAS, es responsable de dar seguimiento al proceso de
atencidn/evaluacién de las notificaciones de rechazo y de la elaboracion del informe
técnico final del resultado de las acciones correctivas que hayan adoptado las partes
involucradas, en relacion a la notificacion respectiva, en el ambito de su competencia.

El Personal de la DNAS / LABs-ITP, es responsable de llevar a cabo las auditorias a
las EAs implicadas en la notificacion/alerta, a efectos de verificar el cumplimiento de
los procedimientos y directivas emitidos por la ASPNN, en el ambito de su
competencia.

El Jefe de la DIH, es responsable de ejecutar las acciones de inspeccion y evaluacion
de los establecimientos/plantas involucradas en alguna notificacion y/o denuncia, con
el proposito de verificar el cumplimiento de las normas sanitarias, de calidad y
directivas emitidas por la ASPNN, en el ambito de su competencia.

El Jefe de la DCSMAA, es responsable de ejecutar las acciones de inspecciéon y
evaluacion de los centros de cultivo/areas de produccién, establecimientos/plantas
involucradas en alguna notificacién y/o denuncia, con el propésito de verificar el
cumplimiento de las normas sanitarias, de calidad (criterios sanitarios) y directivas
emitidas por la ASPNN, en el ambito de su competencia.

6. PROCEDIMIENTO

6.1 RECEPCION DE LA NOTIFICACION DE RECHAZO, DENUNCIA, ALERTA U
OTRAS.

6.1.1 Para productos exportados:
a. Notificaciones de rechazo alcanzadas formalmente por el RREE.
b. Comunicaciones oficiales emitidas por las autoridades sanitarias de los paises de
destino. incluyendo las publicaciones en las Web de: RASFF-UE, OASIS-FDA.
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c. Comunicaciones escritas de los proveedores y EAs afectados en la notificacion.
d. A través de las comunicaciones alcanzadas por la Jefatura de la DIH y DCSMAA.

6.1.2 Para productos importados y comercializados en el &mbito nacional:

a. Comunicaciones escritas de los proveedores, consumidores afectados.

b. Denuncias de: Gobiemos Locales (Municipalidades), Fiscalia y otras Autoridades
competentes.

¢. Comunicaciones de los inspectores, a través de las Jefaturas de la DIH vy
DCSMAA, que en el ejercicio de sus funciones detecten procesos o productos no
seguros.

d. Comunicaciones escritas de EAs que en el ejercicio de sus actividades detecten
procesos o productos no seguros

6.1.3 Para recursos provenientes de areas de extraccion, productos procesados y

comercializados en el ambito nacional:

a. Comunicaciones escritas de los extractores, proveedores y consumidores
afectados.

b. Denuncias canalizadas a través de: Gobiermos Locales (Municipalidades),
Fiscalia y otras Autoridades competentes.

c. Comunicaciones de los inspectores, a través de las Jefaturas de la DIH y
DCSMAA, que en el ejercicio de sus funciones detecten procesos o productos no
sequros.

d. Comunicaciones escritas de EAs que en el ejercicio de sus actividades detecten
procesos o productos no seguros.

:v "\, 6.2 EVALUACION DE LA NOTIFICACION DE RECHAZO, DENUNCIA, ALERTA U
g OTRAS:
A 2 Para Productos Exportados

SANIPES, recibe la notificacién oficial de RREE o el documento oficial que género el
rechazo del producto.

SANIPES deriva la documentacién a la DNAS y ésta procede a:

a. Tomar conocimiento del tipo de notificacién y evaluacion de la informacion
proporcionada.

b. Solicitar a la DCP, cuando corresponda, copia del expediente del producto
involucrado en la notificacion, para su revisiébn y segun sea el caso, solicitar
informacion complementaria a la DIH y DCSMAA.

c. Programar visita inopinada a la EA involucrada, para la respectiva verificacion de
los métodos de ensayo, planes de muestreo e informes de ensayo relacionados
con el evento, con la participacion del personal de LABS-ITP y de la DNAS, de
acuerdo con el Procedimiento de Autorizacion para las Entidades de Apoyo al
Servicio Nacional de Sanidad Pesquera-SANIPES: PR-SANIPES/DNAS-01.

d. Solicitar a la DIH / DCSMAA, segun corresponda, disponga las acciones
necesarias en atencion a la noftificacidon-denuncia/alerta sanitaria y elaboracion
del correspondiente informe.

e. Dar a conocer a la empresa involucrada, a través del SANIPES, sobre la
notificacién correspondiente a efecto que se sirva informar al ITP-SANIPES sobre
las acciones correctivas adoptadas sobre el particular.
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f. Solicitar, de ser necesario, la realizacion de ensayos de laboratorio para la
verificacién de la informacién motivo del rechazo, estos seran realizados en el
LABs-ITP o en una EA, que no este involucrada con el evento.

6.2.3 La DIH o DCSMAA, segln corresponda, efectuara visitas inopinadas - inspeccion al
establecimiento/planta o centro de cultivo/areas de produccion, donde se elaboro el
producto rechazado y/o a los almacenes del exportador (comercializador), luego de
lo cual debe elaborar un informe técnico sobre las acciones realizadas.

6.2.4 Si el producto involucrado ha retornado al pais, este serda inmovilizado por los
inspectores de la DIH o DCSMAA, hasta que se determine la calidad sanitaria de
este, luego de lo cual se aplicara lo establecido en el Procedimiento de Certificacion
Oficial Sanitaria y/o de Calidad para la Comercializacién de los Alimentos y Piensos
de Origen Pesquero y Acuicola: PR-SANIPES/DCP-01.

6.2.5 En caso que las notificaciones sean por motivos de orden comercial, la DNAS
coordina con la DIH o DCSMAA y la DCP para su respectivo seguimiento.

lIl. Para Productos Importados y Comercializados en el Ambito Nacional

6.2.6 SANIPES, a través de la DCP, toma conocimiento sobre la importacion de alimentos
y piensos de origen pesquero y acuicola.

Luego de la emision del correspondiente Certificado de Internamiento, la DIH
coordina con la EA, para que participe en la inspeccion/ toma de muestra del
producto. En caso de que el producto presente signos/caracteristicas de no ser apto
para consumo humano, este inmediatamente sera inmovilizado por la ASPNN, a
efectos de determinar su disposicion final.

La DIH o DCSMAA, comunica a la DNAS, sobre la medida de seguridad sanitaria
aplicada al producto involucrado.

La DNAS procede a:

a. Tomar conocimiento la informacién proporcionada.

b. Solicitar a la DCP, cuando corresponda, copia del expediente del producto
involucrado en la notificacion, para su revisién y segun sea el caso,.

c. Solicitar a la DIH / DCSMAA, segun corresponda, informaciéon complementaria y
elaboracion del correspondiente informe.

d. Solicitar a la empresa involucrada, a traves del SANIPES, se sirva informar al
ITP-SANIPES sobre las acciones relacionadas con el destino final del producto.

e. Solicitar, de ser necesario, la realizacion de ensayos de laboratorio para Ia
verificacion de la informacion motivo de la medida de seguridad sanitaria
adoptada, estos seran realizados en el LABs-ITP o en una EA.

6.2.10 La DIH o DCSMAA, segun corresponda, efectuara visitas inopinadas - inspeccion al
establecimiento/planta o centro de cultivo/dreas de produccidn, almacenes del
importador (comercializador), donde se encuentra almacenado el producto
observado, luego de lo cual debe elaborar un informe técnico sobre las acciones
realizadas.

6.2.11 La DIH o DCSMAA, segun corresponda, definird la disposicion final del producto, que
puede incluir su retomo al pais de origen.
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6.2.12 De presentase un problema sanitario en el producto importado (comercializado en el
mercado local) la ASPNN, notifica a las partes involucradas (Empresa importadora,
Policia Nacional, Fiscalia, Gobiernos Locales /Regionales), a fin de proceder a la
atencién inmediata y a la aplicacion de las medidas de seguridad sanitaria
pertinentes.

lll. Para Recursos Provenientes de Areas de Extraccion, Procesados vy
Comercializados en el Ambito Nacional

6.2.13 SANIPES recibe la notificacién/denuncia, y si corresponde documentacion
sustentatoria que género el rechazo del producto.

6.2.14 SANIPES solicita al proveedor las acciones correctivas tomadas para el caso y
deriva la documentacién a la DNAS a fin de que ésta proceda a:

a. Solicitar, en coordinacién con la DIH o DCSMAA segun corresponda, visitas

inopinadas a:

i. Al desembarcadero y/o mercado mayorista

ii. A laplanta procesadora y almacenes.

iii. Al comercializador en los puntos de expendio donde se encuentra ubicado el
producto rechazado, con la participacién del personal de los Gobiernos
Locales y/o Policia Nacional y Fiscalia.

b. En caso de requerirse la realizacion de ensayos de laboratorio para la verificacion
de la informacion motivo del rechazo, estos seran realizados en el LABs-ITP o en
una EA. El (los) lote (s) se inmovilizaran preventivamente.

Para Productos Exportados

Manejo de rechazos por motivos sanitarios

6.3.1 Con los informes documentados de las areas involucradas y el informe de acciones
correctivas tomadas por el proveedor, la DNAS elabora un informe técnico final.

6.3.2 El Jefe de la DNAS revisa y envia el informe técnico final a SANIPES, adjuntando la
documentacién sustentatoria generada en el proceso de evaluacion.

6.3.3 SANIPES evalla los resultados y prepara la documentacién respectiva, para que la
Direccion Ejecutiva o Presidencia del Consejo Directivo la remita a RREE y a la
COMPIAL.

6.3.4 En caso de concluir que la notificacidn o denuncia, no tiene sustento y que el
producto cumple con las exigencias sanitarias y comerciales, la DIH o DCSMAA
procedera a liberar el producto inmovilizado.

6.3.5 En caso de confirmarse la veracidad de la notificacion, se comunicara al proveedor y
a todos los involucrados en la cadena alimentaria y a la EA, sobre la sancion o
medida de seguridad sanitaria a ser tomada, segun lo establecido en el marco de Ia
Ley de Inocuidad y su Reglamento y la normatividad sanitaria vigente.
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Manejo de rechazos por motivos comerciales

6.3.6 El producto rechazado en pais de destino, que retorne por motivos comerciales, sera
inmovilizado preventivamente hasta la obtencién de los resuitados de los ensayos de
laboratorio que determinen la calidad sanitaria del mismo. El proveedor debera
demostrar que la inocuidad del producto no ha sido afectada, pudiendo [TP-
SANIPES solicitar nuevos analisis cuando lo estime necesario.

6.3.7 Una vez demostrada la seguridad sanitaria del producto involucrado, este sera
liberado para su comercializacion.

6.3.8 El Jefe de la DNAS revisa y envia el informe técnico final al SANIPES, adjuntando la
documentacion sustentatoria generada en el proceso de evaluacion.

6.3.9 SANIPES evalla los resultados y prepara la documentacion respectiva, para que la
Direccion Ejecutiva o Presidencia del Consejo Directivo la remita a RREE y a la
COMPIAL.

6.3.10 La DNAS registra en el formato “Resumen sobre Notificaciones de Rechazo y/o
Alertas Sanitarias, Denuncias de Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola
Exportados™ FO1-SANIPES/DNAS-PR-02, la informacién generada en todo el
proceso, dando por cerrado la evaluacion del caso.

ll. Para Productos Importados y Comercializados en el ambito Nacional

6.3.11 Con los informes documentados de las areas involucradas y el informe de acciones
correctivas tomadas por el proveedor, la DNAS elabora un informe técnico final.

6.3.12 El Jefe de la DNAS revisa y envia el informe técnico final a SANIPES, adjuntando la
documentacién sustentatoria generada en el proceso de evaluacion.

6.3.13 SANIPES evalla los resultados y prepara la documentacion respectiva, para que la
Direccion Ejecutiva o Presidencia del Consejo Directivo la remita a la empresa
importadora o comercializadora, que género dicha notificacién y/o denuncia.

6.3.14 La DNAS registra en el formato “Resumen sobre Notificaciones de Rechazo y/o
Alertas Sanitarias, Denuncias de Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola
Importados™ FO02-SANIPES/DNAS-PR-02, la informacién generada en todo el
proceso, dando por cerrado la evaluacion del caso.

6.3.15 En caso de concluir que la notificaciéon o denuncia no tiene sustento y que el
producto cumple con las exigencias sanitarias y comerciales, se procedera a liberar
el producto inmovilizado.

6.3.16 En caso de confirmarse la veracidad de la notificacion, se comunicara al Proveedor y
a todos los involucrados en la cadena alimentaria y a la EA, sobre la sancién o
medida sanitaria de seguridad a ser tomada, segun lo establecido en el marco de la
Ley de Inocuidad y su Reglamento y la normatividad sanitaria vigente.

lll. Para Recursos Provenientes de Areas de Extraccién, Procesados vy
Comercializados en el Ambito Nacional

6.3.17 Con los informes documentados de las areas involucradas y el informe de acciones
correctivas tomadas por el proveedor, la DNAS elabora un informe técnico final.
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6.3.18 SANIPES evalua los resultados y prepara la documentacién respectiva, para que la
Direcciéon Ejecutiva o Presidencia del Consejo Directivo la remita al proveedor
involucrado, para su adecuado seguimiento.

6.3.19 La DNAS registra en el formato “Resumen sobre Notificaciones de Rechazo y/o
Alertas Sanitarias, Denuncias de Productos No Procesados, Procesados y Piensos
de Origen Pesquero y Acuicola” FO03-SANIPES/DNAS-PR-02, la informacion
generada en todo el proceso, dando por cerrado la evaluaciéon del caso.

6.3.20 En caso de confirmar que el producto que genero la notificacion/denuncia presenta
contaminacion que pueda atentar contra la seguridad del consumidor, se procedera
inmediatamente a identificar los puntos de comercializaciéon y al recojo de todos los
lotes implicados en la Notificacion de Rechazo o Alerta y se procedera de acuerdo al
“Procedimiento Disposicién de alimentos y piensos de origen pesquero y
acuicola no aptos para consumo”, el cual estara a cargo del comercializador
(proveedor).

6.3.21 Los gastos generados en el proceso de seguimiento y evaluacion del caso, sera
asumido por el proveedor.

6.4 COMUNICACION DE LOS RESULTADOS

a. Comunicacién oficial emitida por la Direccién Ejecutiva o Presidencia del Consejo
Directivo de ITP a:

i. Ministerio de Relaciones Exteriores - RREE.

ii. Autoridades Sanitarias del Pais de Destino.

iii. Proveedores y Consumidores.

iv. Comision Multisectorial Permanente de Inocuidad Alimentaria - COMPIAL.

b. Comunicados a la opinién publica sobre Alertas Sanitarias a través del Portal
Electronico del ITP.

6.5 ACCIONES DE MEJORA

SANIPES solicita al proveedor involucrado, que elabore y presente un Programa de
Acciones de Mejora, el cual lo deriva a la DIH, DCSMAA y DNAS.

6.5.1 La DIH o DCSMAA, toma conocimiento de los compromisos asumidos por el
proveedor y procede a programar la realizacion de inspecciones de seguimiento de
las acciones de mejora, lo cual debe derivar en la elaboracion de un informe técnico
de seguimiento.

6.5.2 Con los informes documentados de las areas involucradas y el informe de Programa
de Acciones de Mejora tomadas por el proveedor, la DNAS elabora un informe
técnico final

6.5.3 El Jefe de la DNAS, revisa y envia el informe tecnico final a SANIPES, adjuntando la
documentacién sustentatoria generada en el proceso de seguimiento de acciones de
mejora.

6.5.4 La DNAS trimestralmente hace llegar al responsable del manejo estadistico de
SANIPES, copia de los formatos del Resumen de Notificaciones de Rechazo y/o
Alertas Sanitarias, Denuncias de Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y
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Acuicola, a fin de mantener una casuistica de las incidencias y reincidencias de los
eventos evaluados.

6.5.5 De comprobarse, a través de inspecciones de seguimiento, algun incumplimiento de
las acciones de mejora comprometidas por el proveedor, SANIPES procedera a
aplicar la sancion correspondiente segun lo establecido en la normatividad sanitaria
vigente.

7. FORMATOS

FO1-SANIPES/DNAS-PR-02: “Resumen de Notificaciones de Rechazo y/o Alertas
Sanitarias, Denuncias de Alimentos y Piensos de Origen
Pesquero y Acuicola Exportados”.

FO2-SANIPES/DNAS-PR-02: “Resumen de Notificaciones de Rechazo y/o Alertas
Sanitarias, Denuncias de Alimentos y Piensos de Origen
Pesquero y Acuicola Importados”.

FO3-SANIPES/DNAS-PR-02: “Resumen de Notificaciones de Rechazo y/o Alertas
Sanitarias, Denuncias de Productos No Procesados,
Procesados y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola”.

FO4-SANIPES/DNAS-PR-02: Acciones de Mejora.
FO1- SANIPES/DNAS-PR-01: Formato de Auditoria de EA

Para la inspeccion de Planta se emplearan los Formatos Aplicados en la Resolucion
Ejecutiva N° 035 Instructivo Trabajo “Procedimiento de Auditoria/lnspeccion”.

FO1-SANIPES/DNAS-PR-02: Resumen de Notificaciones de Rechazo y/o Alertas
Sanitarias, Denuncias de Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola
Exportados

FO2-SANIPES/DNAS-PR-02: Resumen de Notificaciones de Rechazo y/o Alertas
Sanitarias, Denuncias de Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola
Importados.

Anexo 3. FO03-SANIPES/DNAS-PR-2: Resumen de Notificaciones de Rechazo y/o Alertas
Sanitarias, Denuncias de Productos No Procesados, Procesados y Piensos de
Origen Pesquero y Acuicola.

Anexo 4: FO04-SANIPES/DNAS-PR-02 — Acciones de Mejora.

9. CONTROL DE CAMBIOS

No Aplica
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