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testhes regia regia en tallas inferiores a la establecida en
el artfculo 22 de la presente Resolucién Ministerial.

Articulo 42.- Establecer en 25.4 milimetros (1 pulgada)
la longitud minima de malla para redes cortineras o de
enmalle utilizadas para la captura del recurso pejerrey Odon-
testhes regia regia en todo el litoral.

Articulo 5%.- Las personas naturales y juridicas que
contravengan lo dispuesto en la presente Resolucién
Ministerial, seran sancionadas de acuerdo a lo dispues-
to por la Ley General de Pesca, su Reglamento y el
Reglamento de Inspecciones y del Procedimiento San-
cionador de las Infracciones en las Actividades Pes-
queras y Acuicolas, aprobado por Decreto Supremo N2
008-2002-PE.

Articulo 62.- Las Direcciones Regionales de Pesqueria,
la Direccién Nacional de Seguimiento, Control y Vigilancia
del Ministerio de |la Produccion, la Direccion General de
Capitanias y Guardacostas del Ministerio de Defensa, el
Ministerio del Interior y las Municipalidades, en el ambito de
sus respectivas competencias, velaran por el estricto cumpli-
miento de lo establecido por la presente Resolucién Minis-
terial.

Registrese, comuniquese y publiquese.

EDUARDO IRIARTE JIMENEZ
Ministro de la Produccion
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SALUD

Aprueban el "Reglamento Sanitario de
Moluscos Bivalvos para Consumo Hu-
mano con Fines de Exportacion”

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 730-2003-SA/DM

Lima, 20 de junio del 2003

Visto el Oficio N? 2301-2003/DG/DIGESA, de la Direc-
cion General de Salud Ambiental;

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo a la Ley N? 26842 - Ley General de
Salud, corresponde a la Autoridad de Salud de nivel nacio-
nal, dictar las normas sanitarias a fin de garantizar |a ino-
cuidad de los alimentos y bebidas de consumo humano y
facilitar su comercio seguro;

Que segun el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto
Supremo N2 007-98-SA, la DIGESA es competente para
calificar sanitariamente las zonas de produccién, otorgar
habilitacién sanitaria de establecimientos y emitir el respec-
tivo Cartificado Sanitario Oficial de Exportacién;

Que como parte de la vigilancia y control sanitario se
debe disponer de medidas técnico sanitarias que garanti-
cen la inocuidad de estos productos alimenticios destina-
dos a la exportacién;

Estando a lo propuesto por la DIGESA y a lo opinado
por la Oficina de Asesoria Juridica del Ministerio de Salud;

Con la visacién del Viceministro de Salud; y,

De conformidad a lo previsto en la Ley N® 27657 y a lo
sefalado en el literal ¢) del articulo 552 y en el literal b) del
articulo 569 del Reglamento de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud aprobado por el Decreto Supremo
N2 014-2002-SA;

SE RESUELVE:

12.- Aprobar el “Reglamento Sanitario de Moluscos Bi-
valvos para Consumo Humano con Fines de Exportacion”,
el mismo que consta de Once (11) titulos, Setentiseis (76)
articules, Cinco (5) Disposiciones Complementarias, Transi-
torias y Finales, y tres (3) Anexos, que forma parte de la
presente resolucién.

2%.- Derogase la Resclucion Directoral N® 760-2001-
DIGESA, “Norma Sanitaria para Moluscos Bivaivos de Con-
sumo Humano con Fines de Exportacién®, asi como la Re-
solucion Directoral N® 141-2002-DIGESA.

Registrese, comuniquese y publiquese.

FERNANDO CARBONE CAMPOVERDE
Ministro de Salud
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REGLAMENTO SANITARIO DE MOLUSCOS BIVALVOS
PARA CONSUMO HUMANO CON
FINES DE EXPORTACION

TiTULOI
GENERALIDADES

Articulo 1%.- Objetive

El presente reglamento sanitario tiene por finalidad
asegurar la calidad sanitaria e inocuidad de los molus-
cos bivalvos de consumo humano con fines de exporta-
cién.

Articulo 22.- Ambito

Con arreglo a lo dispuesto por la Ley General de Salud
- Ley N2 26842, el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto
Supremo N 007-98-SA y en concordancia con el Codigo
Internacional Recomendado de Practicas - Principios Ge-
neralées de Higiene de los Alimentos y con el Cédigo Inter-
nacional Recomendado de Practicas de Higiene para Ma-
riscos Moluscoides del Codex Alimentarius, el presente re-
glamento sanitario establece:
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a) Las normas especificas de higiene asi como las
condiciones y requisitos sanitarios a las que deberd
sujetarse la produccion primaria, reinstalacion, proceso
primario, proceso final, almacenamiento y transporte de
moluscos bivalves de consumo humano destinados a la
exportacién.

b) Las condiciones, requisitos y procedimientos especi-
ficos para la habilitacion sanitaria de areas de produccion y
estableeimientos procesadores de moluscos bivalvos con
fines de exportacidén asi como el respectivo Certificado
Sanitario Oficial de Exportacion.

¢) Los indicadores bioldgicos y fisico-quimicos para la
calidad sanitaria e inocuidad de moluscos bivalvos de con-
sumo humano.

Conforme a lo establecido en el Decreto Supremo N
040-2001-PE y en concordancia con lo sefialado en el
Decreto Supremo N2 007-98-SA, el Ministerioc de la Produc-
cién, a través del Viceministerio de Pesqueria, es compe-
tente para establecer los requerimientos y condiciones sa-
nitarias aplicables al comercio nacional de los recursos hi-
drobiolégicos comprendidos en el presente reglamento.

Articulo 3%.- Alcance

Se encuentran sujetas a lo establecido en el presente
reglamento todas las personas naturales o juridicas que
participan o intervienen en cualquiera de los procesos u
operaciones relativas a las actividades comprendidas en
el presente reglamento.

Articulo 4%.- De las competencias de la autoridad
sanitaria

La Direccion General de Salud Ambiental - DIGESA es
{a autoridad competente de nivel nacional en materia sani-
taria para la exportacion de los moluscos bivalvos. La DI-
GESA actla, en esta materia, a través de su Direccion
Ejecutiva de Higiene Alimentaria y Zoonosis - DEHAZ.

En su calidad de tal, le corresponde verificar las condi-
ciones sanitarias de los moluscos bivalvos a lo largo de la
cadena alimentaria; siendo responsable de otorgar la habi-
litacién sanitaria de las 4dreas de produccion, de los esta-
blecimientos donde se procesan y almacenan, asi como
expedir el Certificado Sanitario Oficial de Exportacion.

TiTULO I

DEL PROGRAMA NACIONAL DE SANIDAD
DE MARISCOS

Articulo 5°.- Objetivos y funciones

El Programa Nacional de Sanidad de Mariscos
(PNSM) es un programa especializado de la DIGESA,
dirigido a prevenir y controlar los principales peligros
provenientes de las zonas de produccion de moluscos
bivalvos que puedan representar un problema de salud
publica. Tiene por funcién desarrollar acciones de vigi-
lancia y control sanitario de las zonas de produccion;
asi mismo establece los procedimientos de monitoreo,
incluyendo aspectas tales como: frecuencia de las eva-
luaciones, meétodos de muestreo y los protocolos de
analisis de las muestras de agua y moluscos recolecta-
dos en ellas.

Articulo 62.- De los Programas de Vigilancia y Con-
trol Sanitario

Los titulares de las &reas de produccion de moluscos
bivalvos deberan solicitar la aprobacién de su Programa de
Vigilancia y Control Sanitario del area respectiva ante la
DIGESA en basa a lo establecido por el PNSM.

Articulo 7%.- De los informes del PNSM

El PNSM supervisara las operaciones de muestreo en
las zonas de produccion e informara periodicamente al
Director General de la DIGESA los resultados de la evalua-
cién sanitaria realizada para fines de habilitacién, indican-
do los puntos de muestreo e incluyendo la informacién
siguiente:

a) Ubicacion geografica de la zona de produccion;

b) Delimitacién por coordenadas geograficas en el sis-
tema WGS 84,

c) Identificacién de los puntos de recoleccion que han
sido considerados como puntos de muestreo; :

d) Especies de moluscos bivalvos que se recolectan o
cultivan en la zona de produccion evaluada;

e) Resultados del andlisis de los indicadores microbio-
l6gicos fecales, biotoxinas marinas, fitoplancton toxigéni-
co y sustancias potencialmente peligrosas

f) Fecha de muestreo; y,

g) Nombre y firma del responsable del PNSM.

El muestreo se realizara conforme a la ficha e instructi-
vo que en Anexo 01, forma parte del presente reglamento.

Articulo 82.- De las operaciones de muestreo

Las operaciones de muestreo en las areas de acuicul-
tura y bancos naturales seran realizadas por personal es-
pecializado asignado por el titular del drea habilitada, o por
personal de un laboratorio acreditado. Estas operaciones

“estaran sujetas a supervision coordinada con personal de

DIGESA, que debera estar presente en el momento en
que se realice el muestreo. Al terminar dicha actividad, se
levantara el acta correspondiente entregando una copia al
solicitante.

Articulo 92.- De las medidas atomar en caso de con-
taminacion

La DIGESA y los titulares de areas de produccién habi-
litadas ejecutaran las medidas sanitarias preventivas y co-
rrectivas cuando existan indicios de que la zona de produc-
cién se encuentre contaminada. En estos casos, se comu-
nicara a las instancias correspondientes, para el cierre de
las mismas de ser el caso, y se prohibira temporalmente la
recoleccion de moluscos bivalvos hasta que la contamina-
cion sea controlada.

Articulo 102.- De la capacitacion técnico-sanitaria

La DIGESA, en concordancia con los lineamientos del
PNSM, coordinara con instituciones especializadas publi-
cas y privadas a fin de realizar la capacitacion técnico-
sanitaria a los pescadores, recolectores, técnicos o profe-
sionales dedicados a la actividad productiva que regula el
presente reglamento.

Articulo 112.- Indicadores sanitarios
Para la evaluacion sanitaria, los indicadores sanitarios
que deben ser evaluados en el marco del PNSM son:

a) Indicadores bioldgicos:
i. Indicadores microbiologicos:

14

= Recuento de coliformes fecales (termotolerantes) me-
nor de 300 por 100 g de carne de molusco, o0 menor de 230
de E.coli por 100 g de carne de molusco vy liquido interval-
var, analizado por el método (NMP) con 5 tubos y 3 dilucio-
nes u otro método de analisis bacteriolégico de precision
equivalente demostrada.

* No debera encontrarse Salmonella en 25 g de came
de molusco.

ii. Valores de biotoxinas: toxina paralizante(PSP) menor
de 80 pg por 100g de carne de molusco; toxina
diarreica(DSP), ausencia en 100 g de carne de molusco; y
toxina amnesica(ASP) menor de 20 ug por 100 g de carne
de molusco.

b) Indicadores Fisicoquimicos: No sobrepasar los si-
guientes valores limite por litro de agua de mar:

i.- Inorgdnicos:

PARAMETRO MgL"’
Cadmio 0,0093
Cianuro 0,001
Mercurio 0,00094
Cromo VI 0,05 |
Plomo 0,0081
Niguel 0,0082
Arsénico Il 0,036
Hierro 0,05
Plata 0,0019
Zinc 0,081
Manganeso 0.1
Aluminio 0.1
Cobre 0,05
Selenio 0,071
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ii.- Orgénicos:

PARAMETRO MgL'
Aceites y grasas 1
Detergentes(SAAM) 0,5
Fenol 0,001
Hidrocarburos(®) 0,007

(*) medido en unidades de criseno

TiTULO NI
DE LA PRODUCCION PRIMARIA

Capitulo |
Del procedimiento de calificacién de las
areas de produccion

Articulo 12%.- De las zonas y dreas de produccién

Las zonas de produccion de moluscos bivalvos pueden
establecerse en el mar y en otros cuerpos de agua. Un
conjunto de areas conforman una zona. Las areas de pro-
duccion pueden ser:

- baﬁ_cos naturales o de producciéon natural.
- cultivos acuicolas.

Solamente se permite la recoleccion de moluscos bival-
vos de areas de produccién habilitadas por la DIGESA.

Las areas anteriormente definidas seran identificadas,
asignandole un cédigo con el respectivo nombre, delimita-
cion y ubicacion de puntos de muestreo, mediante coorde-
nadas geograficas en el sistema WGS 84. La DIGESA
implementara el registro de identificacicn de las dreas de
produccion habilitadas y mediante resolucion directoral se
asignaran los codigos respectivos.

Articulo 132.- De las zonas prohibidas para la reco-
leccion

Est4 prohibida la recoleccién de moluscos bivalvos des-
tinados al consumo humano de zonas afectadas por la
contaminacion generada por la descarga de vertimientos
contaminantes comprendidas dentro de un radio de dos
(2) millas marinas desde el punto de descarga del emisor.
Asimismo, esta también prohibida la recoleccién en zonas
consideradas de alto riesgo por la presencia de biotoxinas
marinas o de fitoplancton téxico.

Articulo 142.- De los requisitos para la calificacién
de dreas de produccién

La calificacion de areas de produccion se realiza a so-
licitud de parte, debiéndose cumplir con presentar los si-
guientes requisitos, los cuales seran aplicables para areas
de produccion natural y de cultivo segun corresponda:

a) Solicitud de habilitacion sanitaria dirigida a la DI-
GESA, la cual contendra la siguiente informacion:

i) Documentacion de identificacion del solicitante, per-
sona natural o juridica.
__ i) Resolucion que acredite el otorgamiento de la conce-
sion.

iii) Estudio de Impacto Ambiental aprobado por la auto- |

ridad sectorial competente, debiéndose acompanar la res-
pectiva resolucién que apruebe dicho estudio.

iv) Ubicacion con los mapas correspondientes en el sis-
tema WGS 84 y en escala 1: 40 000 - 1: 60 000.

v) Informacién sobre vias de acceso.

vi) Enfermedades:

* Prevencion y control
= Tratamiento y profilaxis

vii) Para el caso de areas de cultivo debera presentar
ademas lo siguiente:

* Memoria descriptiva del proceso de: cultivo propia-
mente dicho, densidad, mortalidad, cosecha total, cose-
cha por tallas, tiempo de cultivo, entre otros.

= Obtencion de semilla, indicando lugar de captacion,
cantidad, transporte, mortalidad, laboratorio.

- + Programa de cultivo o proyeccién anual (pormenoriza-
)

b) Programa de vigilancia y control sanitario de la zona
de produccion, previamente aprobado por la DIGESA -
PNSM.

c) Informe favorable del control periédico (monitoreo)
del area de produccion segun programa establecido, inclu-
yendo imagenes graficas.

d) Programa de higiene:

i) Del proceso de produccién
ii) Areas de trabajo tanto en mar como en tierra.

e) Derecho de pago correspondiente, de acuerdo a lo
establecido en el Texto Unico de Procedimientos Adminis-
trativos vigente. Los costos que demande la evaluacion
sanitaria que incluye la inspeccién, muestreo y analisis se-
rén asumidos por el interesado.

Ademas de los requisitos antes mencionados, para el
caso de areas de produccion naturales, se debera acredi-
tar, que el area corresponda a un banco natural.

Articulo 152.- De la evaluacidn sanitaria de las dreas
de produccién

La evaluacion y verificacion de la aptitud sanitaria de
las areas de produccién se realizara basandose en el cum-
plimiento de los indicadores sanitarios sefialados en el Ar-
ticulo 112 del presente reglamento y en las bases y proce-
dimientos contemplados en el PNSM.

Articulo 162.- De la calificacion de las dreas de pro-
duccion

La DIGESA sobre la base del informe de |a evaluacion
sanitaria que realiza el responsable del PNSM, calificara
las areas de produccion de la siguiente manera:

a) Areas habilitadas.- Son las que cumplen con los
criterios de los indicadores sanitarios establecidos en el
literal a) del Articulo 112 del presente reglamento. Se per-
mite la recoleccion de moluscos bivalvos provenientes de
estas dreas.

b) Areas condicionalmente habilitadas.- Son aque-
llas que cumplen con el literal a.ii) del Articulo 112 del pre-
sente reglamento y con los siguientes criterios: recuento
de coliformes fecales (termo tolerantes) menor de 6000 por
100 g de carne de molusco, o menor de 4600 de E. coli por
100 g de carne de molusco, analizado por el método del
Numero Mas Probable (NMP) en el 90% de las muestras.
En estos casos, se aplicara lo establecido en el articulo
242 del presente reglamento.

c) Areas prohibidas o inhabilitadas.- Las que no cum-
plen con los criterios de ios indicadores sanitarios estabie-
cidos en el articulo 112 del presente reglamento; donde
gueda prohibida la recoleccion de moluscos bivalvos vivos
para consumo humano. .

Articulo 172.- Del plazo para la calificacién sanitaria

La DIGESA en un plazo no mayor de treinta (30) dias
habiles contados a partir de la fecha de recibida la solicitud
y documentacion indicada en el articulo 142 y con el infor-
me favorable sobre la calificacion de la aptitud sanitaria del
area de produccion, emitird la resolucion de habilitacién
correspondiente.

Articulo 182.- Del plazo de vigencia de la habilitacién
sanitaria

La vigencia de la habilitacion que se otorga al amparo
del presente Reglamento sera de dos (2) anos. Treinta (30)
dias antes de su vencimiento, el titular podra solicitar la
renovacion de la habilitacién sanitaria adjuntando una nue-
va version de su Programa de Vigilancia y Control Sanitario
del area de produccion, los resultados de los monitoreos,
ademas de lo indicado en el item vii, del literal a), literales
c), d) y e) del articulo 142,

La vigencia de la habilitacion se encontrara sujeta a las
acciones de vigilancia y control sanitario. Si del resultado
de estas acciones se determinara el cambio de las condi-
ciones sanitarias, la DIGESA podra suspender las activida-
des en las areas de produccion como medida de seguri-
dad.

Articulo 192.- De la obligacién de comunicar y facili-
tar informacion a DIGESA

Cualquier modificacion en el proceso de produccién,
programa de vigilancia y control sanitario del area de culti-
vo, y programa de higiene, debera ser comunicado a la
DIGESA en un plazo no mayor de quince (15) dias dtiles.
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El titular del area habilitada pondra a disposicion de la
DIGESA la informacion sanitaria pertinente que le sea re-
querida. En particular, se debera informar a la DIGESA
sobre los resultados de los monitoreos de acuerdo a lo
astablecido en su Programa de Vigilancia y Control Sanita-
rio, en un plazo no mayor de 72 horas.

En caso de que como resultado de la aplicacion del
respectivo Programa de Vigilancia y Control Sanitario se
determinara la presencia de eventos toxicos, se debera
informar a la DIGESA en un plazo no mayor de 24 horas;
debiéndose aplicar los planes de contingencia contenidos
en el respectivo Programa de Vigilancia y Control Sanitario,
bajo responsabilidad del titular del area habilitada.

Articulo 20%.- De la obligacion de informar a DIGESA

Los titulares de las areas habilitadas deberan remitir
mensualmente a la DIGESA un archivo de los resultados
del cumplimiento del programa de vigilancia y control sani-
tario y de su produccidn en éstas. Su incumplimiento podra
originar la suspensién o cancelacion de la habilitacion otor-
gada.

Articulo 21%.- De la sefalizacion de las areas de pro-
duccion

Las areas de produccién calificadas por la DIGESA, se
senalizaran mediante flotadores o boyas. El titular, las or-
ganizaciones o asociaciones de recolectores y personal de
capitania de puertos seran los encargados del cumplimien-
to de lo indicado.

La DIGESA realizara una verificacién in situ de la loca-
lizacién de areas de produccion y la demarcacion fisica de
los limites de las mismas.

Articulo 222.- De las restricciones en dreas califica-
das como prohibidas

Las areas calificadas como “prohibidas” seran cerradas
a la recoleccion hasta que se demuestre que los moluscos
bivalvos procedentes de la misma, no signifiquen un peli-
gro para el consumidor. A efectos de levantar esta califica-
cion, se debera contar con los resultados de tres (3) eva-
luaciones sanitarias (monitoreos) consecutivas favorables.

Articulo 232.- De la comunicacion del cambio de ca-
lificacion sanitaria

La DIGESA debera informar inmediatamente todo
cambio de calificacion sanitaria de las areas de produc-
cion al Viceministro de Salud, Viceministro de Pesque-
ria, Direccion Regional de Pesqueria, Capitania de
Puerto, organizaciones de productores, donde se ubi-
ca la misma; asimismo se informara a los responsables
de los establecimientos de proceso primario y final que
hayan sido habilitados a nivel nacional y a las autorida-
des sanitarias de los paises de destino del producto,
cuando lo soliciten.

Articulo 242.- De los moluscos procedentes de areas

condicionalmente habilitadas

Los moluscos bivalvos recolectados de las areas condi-
cionalmente habilitadas deberan ser trasladados a areas
de reinstalacion o establecimientos de depuracion autori-
zados por la DIGESA, o bien ser destinados a un trata-
miento térmico a fin de reducir los agentes contaminantes
microbicldgicos a niveles por debajo de los establecidos en
el articulo 112 del presente reglamento.

Articulo 252.- De la publicacién del listado de areas
de produccion habilitadas

La DIGESA establecera el listado de areas de produc-
cién habilitadas, el cual debera ser publicado en su respec-
tiva pagina web.

’
Capitulo I
De las actividades de recoleccidon o extraccion

Articulo 262.- De la técnica de recoleccion o extrac-
cion

Las técnicas de recoleccidn o extraccion deberan cum-
plir con los siguientes requisitos:

1) No se debera ocasionar dafos fisicos graves a las
valvas o a los tejidos de los moluscos bivalvos vivos.

2) No debera originar una contaminacion adicional del
animal, una pérdida significativa de la calidad, ni cambios
importantes en su aptitud sanitaria para ser sometidos a
depuracién, reinstalacion o transformacion.

3) Entre la recoleccion y la descarga en tierra, los mo-
luscos bivalvos vivos no deberan volver a ser sumergidos
en agua que pueda ocasionar una contaminacion adicio-
nal.

4) Los moluscos bivalvos vivos deberan estar adecua-
damente protegidos contra aplastamientos, roces y vibra-
ciones posteriores a la recoleccion o extraccion y no po-
dran ser expuestos a temperaturas frias o calientes extre-
mas.

Articulo 27°.- Del Registro de Moluscos Bivalvos

Los recolectores o extractores en areas de produccion
natural o de cultivo deberan emitir el respectivo “Registro
de Moluscos Bivalvos™ (RMB); el cual debera acompanar
cada lote durante el transporte desde el area de recolec-
cion a un establecimiento de proceso primario, drea de
reinstalacion o establecimiento de proceso final. Este re-
gistro RMB se realizara mediante una ficha, la misma que
conjuntamente con su respectivo instructivo, en Anexo 2,
forman parte integrante del presente reglamento.

Si un lote de produccién de moluscos bivalvos sigue
diferentes rutas (reinstalacion, establecimiento de proceso
primario o final), el RMB sera el mismo documento desde su
origen, debiendo anotarse en él toda la informacion corres-
pondiente a las etapas subsiguientes.

La DIGESA elaborara y expedira a peticion del recolec-
tor o extractor, los formatos numerados de este registro.
Estos documentcs consignaran la informacion respecto a
la procedencia de los productos, desde su recoleccién o
extraccion en la etapa de la produccion primaria hasta su
|Iegfada al establecimiento de proceso primario o de proce-
so final.

Se extenderd un original y dos copias del RMB, los
cuales deberan estar firmados por el recolector o extractor
y el inspector sanitario designado por la DIGESA. Adicio-
nalmente firmara el Jefe de Aseguramiento de la Calidad
(JAC) del establecimiento o area de reinstalacion o a quien
se le delegue tal funcion. Tanto el original como |as copias
estaran sujetos a verificacion por parte de la autoridad
competente.

El documento RMB en original debera mantenerse ar-
chivado en la planta de proceso final y una copia en el
establecimiento de proceso primario. Los responsables
deberan conservar los registros al menos por 12 meses, los
que deberan estar disponibles cuando el inspector de la
DIGESA los solicite.

F

Articulo 282.- Del rol del inspector sanitario

Es obligatoria la presencia del inspector sanitario en el
momento de la recoleccién o extraccion, quien serd un
técnico o profesional autorizado por la DIGESA; éste se
encargara de registrar los acontecimientos durante el des-
embarque y luego de constatar que el lote procede de un
area habilitada por la DIGESA, suscribira el RMB que esta-
ra refrendado por cada recolector o extractor, especifican-
do nombres y apellidos.

Articulo 292.- De la incorporacién del registro RMB al
Plan HACCP

El procedimiento de registro debe ser incorporado al
Plan HACCP del establecimiento de proceso primario o
proceso final.

Articulo 302.- Cierre temporal de una drea de produc-
cion o reinstalacién

En caso de cierre temporal de un area de produccion o
reinstalacién la DIGESA dejara de expedir los documentos
BMB para esa area e inmediatamente suspendera, mien-
tras dure la medida, la validez de todos los documentos de
registro anteriormente expedidos.

Articulo 312.- De la capacitacion de los recolectores
o extractores

Los recolectores o extractores de dreas de produc-
cién natural o de cultivo deberan contar con capacita-
cion adecuada y periddica sobre los principios genera-
les de higiene, reglamentacion sanitaria sobre molus-
cos bivalvos, técnicas de reccleccion o extraccion, reins-
talacion, cria, engorde y otras técnicas pertinentes. Esta
capacitacion sera impartida por personal idéneo, com-
petente en la materia y autorizado por la DIGESA, y se
emitiran los certificados correspondientes. La frecuen-
cia minima de esta capacitacion debe estar indicada en
el programa de higiene y saneamiento del estableci-
miento habilitado.
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La DIGESA expedira un camé en el cual consten estas
capacitaciones impartidas, cuyo sellade debera ser trami-
tado por las organizaciones de pescadores y titulares de
las dreas de produccion; siendo su responsabilidad la ve-
racidad de la informacion respecto de las capacitaciones
efectivamente impartidas.

Capitulo Il
De las embarcaciones

Articulo 322. - Del equipamiento de las embarcacio-
nes

Las embarcaciones dedicadas a la recoleccion o ex-
traccion de moluscos bivalvos vivos y las utilizadas para el
transporte de estas especies, deberan estar equipadas de
manera que proporcionen las mejores condiciones para su
supervivencia y en particular reunir las caracteristicas si-
guientes:

a) Estar construidas con materiales lisos que no conta-
minen al producto, resistentes a la corrosion, la accién de
los roedores, los efectos del sol y viento y que permitan su
facil limpieza y desinfeccion.

b) Contar con sistemas de drenaje para la elimina-
cion de los liquidos que puedan contaminar los molus-
cos (liquido intervalvar, agua utilizada en limpieza, en-
tre otros).

c) Los moluscos bivalvos deben estar estibados dentro
de las embarcaciones de manera que impida el aplasta-
miento de las conchas.

d) Los moluscos bivalvas vivos no deberan transportar-
se junto con otros productos que puedan contaminarlos
(combustibles, alimentos, detergentes, desinfectantes y
otros), ni estar en contacto directo con el piso de la embar-
cacion sino que deberan descansar sobre una tarima de
material de facil limpieza y desinfeccién, que no transmita
ningun contaminante al producto.

Articulo 332.- Del personal de las embarcaciones

El personal de la embarcacion debera contar con su
respectivo cameé de capacitacion; éstas deberan ser peri¢-
dicas e incidir en materia de buenas practicas de higiene y
otras.

Este personal debera dar estricto cumplimiento a las
mismas, bajo responsabilidad de los titulares de las areas
de produccion.

Capitulo IV
Del transporte desde la zona de produccidn

Articulo 342.- Caracteristicas de los medios de trans-

Los medios utilizados para el transporte de moluscos
bivalvos vivos deberan contar con condiciones que impi-
dan la contaminacién adicional de éstos y la ruptura de las
valvas. Ademas éstos deberan ser faciles de lavar y des-
aguar.

Articulo 352.-
largos trayectos

Cuando se trate de transporte a granel durante un lar-
go trayecto, de moluscos bivalvos vivos, hacia un area de
reinstalacion, un establecimiento de proceso primario, o de
proceso final, los medios de transporte deberan estar equi-
pados de manera que proporcionen las mejores condicio-
nes para la supervivencia y, en particular, deberan cumplir
con lo establecido en el articulo 612 del presente regla-
mento.

Transporte de moluscos bivalvos en

Articulo 362.- Utilizacién de hielo en el transporte

Cuando se utilice hielo para transportar envios de mo-
luscos bivalvos vivos, éste se obtendra a partir de agua
potable.

TiTULO IV

CONDICIONES DE REINSTALACION DE
MOLUSCOS BIVALVOS VIVOS

Articulo 372.- De las dreas de reinstalacién

Las areas de reinstalacion son los espacios delimitados
del mar y de otros cuerpos de agua autorizados por la
DIGESA exclusivamente destinadas a la depuracion o eli-
minacion natural de contaminantes microbiclégicos detec-
tados en los moluscos bivalvos vivos.

Articulo 382.- Autorizacién de dreas de reinstalacién

Las dreas de reinstalacion de los moluscos bivalvos
vivos definidos en el articulo anterior deberan estar clara-
mente delimitadas mediante boyas, postes u otros materia-
les fijos, que permitan su identificacion.

Articulo 392.- Condiciones para la reinstalacion
Para la reinstalacion de moluscos bivalvos vivos se de-
bera cumplir las condiciones siguientes:

a) Haberse recolectado y transportado, con arreglo a lo
dispuesto en el Titulo Ill del presente reglamento.

b) La manipulacion de los moluscos debera permitir la
reanudacion de la alimentacién por filtracién tras la inmer-
sion en aguas naturales.

¢) Los moluscos bivalvos vivos seran reinstalados con
una densidad que permita la depuracion.

d) Los moluscos bivalvos vivos seran sumergidos en
agua de mar en la zona de reinstalacién durante un perio-
do suficiente, superior al tiempo necesario para reducir el
numero de bacterias fecales hasta los niveles admitidos
por el presente reglamento.

e) La distancia entre las distintas dreas de reinstala-
cién, asi como entre dreas de reinstalacion y areas de
produccion debera ser de un minimo de 500 metros.

f) Las partes de una area de reinstalacion estaran se-
paradas para evitar la mezcla de Iotes diferentes; debera
utilizarse el sistema de «llenado-vaciado», de manera que
no pueda introducirse un nuevo lote antes de haber retira-
do todo el anterior.

g) Los encargados de las dreas de reinstalacion lleva-
ran un registro permanente del origen de los moluscos
bivalvos vivos, los periodos de reinstalacién, lugar de reins-
talacion y destino del lote al término de ésta. Dicho registro
estard a disposicion de la DIGESA.

h) Después de la recoleccién en el area de reinstala-
cion, el documento RMB deberda acompanar a los lotes
durante el transporte de los mismos hasta el establecimien-
to de proceso primario o de proceso final.

TITULOV
CONDICIONES SANITARIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE PROCESO PRIMARIO
Y DE PROCESO FINAL

Capitulo |
Condiciones generales aplicables a los
locales y equipos

Articulo 402.- Marco normativo complementario

Ademas de cumplir con los requisitos generales de hi-
giene establecidos en el Titulo IV del Reglamento sobre
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, apro-
bado por Decreto Supremo N2 007-98-SA, los estableci-
mientos deberdn cumplir especificamente con las disposi-
ciones establecidas en el presente capitulo.

Articulo 412.- Ubicacién de los establecimientos

Los establecimientos de proceso primario y de proceso
final no deberan estar situados en zonas cercanas a malos
olores, humos, polvo y otros elementos contaminantes, ni
expuestos a inundaciones por mareas altas o a la afluen-
cia de agua de zonas vecinas.

Articulo 422.- Requisitos aplicables a los estableci-
mientos
Los establecimientos deberén tener al menos:

a) En los ambientes en que se manipulen o almacenen
moluscos bivalvos vivos:

i. edificios o instalaciones de construccion sélida y manteni-
dos apropiadamente para evitar la contaminacion de los mo-
luscos bivalvos vivos por residuos, aguas sucias, humos, sucie-
dad o por la presencia de roedores u otros animales.

ii. pisos faciles de lavar y que permitan una buena eva-
cuacion de las aguas.

iii. suficiente espacio de trabajo para efectuar conve-
nientemente todas las operaciones.

iv. paredes resistentes y faciles de lavar y desinfectar.

v. iluminacién natural o artificial apropiada para las acti-
vidades que se realicen.

b) Acceso a un nimero apropiado de vestuarios, du-
chas y servicios higiénicos para el personal.

- 0
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c) Material apropiado para la limpieza del material de
trabajo, de recipientes y de equipos.

d) Instalaciones para el suministro continuo y almace-
namiento de agua potable.

e) Los equipos e instrumentos, o sus superficies, que
puedan estar en contacto con los moluscos bivalvos vivos
deberan ser de un material de facil limpieza y desinfeccion,
que no transmita ningun contaminante al producto, resis-
tente a la corrosion y a repetidas operaciones de higieniza-
cion.

Capitulo I
Condiciones generales de higiene

Articulo 432.- De la Limpieza

Los locales, materiales e instrumentos utilizados ex-
clusivamente para la manipulacion de moluscos bival-
vos se mantendran limpios y en buen estado de conser-
vacion. Se limpiaran antes del inicio y al final de cada
jornada laboral.

Articulo 442.- Del uso del establecimiento

Los locales, material @ instrumentos no podran utilizar-
se para fines distintos a la manipulacién de moluscos bival-
vos vivos; sin la autorizacion de la DIGESA.

Articulo 452.- De las practicas de higiene y de manu-
factura

El personal encargado del tratamiento o manipula-
cion de moluscos bivalvos debera llevar indumentaria
de trabajo de color claro, la cual debera estar limpia y
en buenas condiciones. Asi mismo, deberan presentar-
se con el cabello completamente cubierto, las manos
limpias, las unas cortas y sin esmalte. Esta prohibido el
uso de todo tipo de joyas, adornos, relojes, maquillaje,
etc; asi como fumar, comer y escupir en las areas de
procesamiento.

Articulo 462.- De la salud del personal

Las personas que padezcan de una enfermedad infec-
to-contagiosa no podran trabajar con estos productos o
manipularlos hasta que se hayan recuperado.

Articulo 47°.- Medidas preventivas :
Se deberan aplicar medidas que prevengan la contami-
nacion cruzada, tales como:

a) Sefalizar las areas de procesamiento identifican-
do las zonas de bajo y alto riesgo (zona limpia y zona
sucia).

b) Establecer un flujo de procesamiento de manera que
se evite el cruce de operaciones desde las zonas de bajo
riesgo hacia las zonas de alto riesgo.

c) Evitar el contacto de los productos con superficies,
matenal de empaque, materias primas, utensilios, guantes
y vestimenta contaminados.

Articulo 482.- De la gestion de residuos sdlidos

Los desperdicios se almacenaran higiénicamente en
una zona aparte, y de ser necesario, en contenedores
cerrados apropiados para este fin. Los desperdicios se
evacuaran del establecimiento con la debida frecuencia y
cuidado a fin de evitar olores indeseables, la atraccion de
animales domesticos y la proliferacion de plagas y roedo-
res.

Articulo 492.- Del control de plagas

Los establecimientos deberdn aplicar un programa de
control integrado de plagas. De ser necesario se utilizara
plaguicidas quimicos de bajo efecto residual. Este progra-
ma y sus registros deberan estar disponibles para la ins-
peccion y considerara:

a) Ambito de aplicacién.

b) Métodos y procedimientos.

c) Equipamiento y producto empleados.

d) Frecuencia de aplicacion.

e) Personal responsable.

f) Registro de la ejecucion, control y verificacion.

Los almacenes de productos acabados deberan estar
protegidos de las plagas y deberan mantenerse lejos de
las zonas en las que se manipulen otros productos distin-
tos de los moluscos bivaivos.

Capitulo 1l
Condiciones aplicables al proceso
de depuracién

Articulo 502.- Condiclones exigibles

Ademas de las condiciones establecidas en los Capitu-
los 1y Il del presente Titulo, el establecimiento destinado al
proceso de depuracién debera cumplir con las condiciones
siguientes:

a) El fondo y las paredes de las piscinas y de los dep6-
sitos de agua de mar limpia o potable deberan tener la
superficie lisa, dura e impermeable y resultar faciles de
limpiar y desinfectar. El fondo de las piscinas de depura-
cion deberd tener una inclinacién adecuada para permitir
una evacuacion total del agua utilizada.

b) Antes de su depuracién, los moluscos bivalvos vivos
seran lavados con agua de mar limpia o con agua potable
a presion, a fin de retirar los materiales extrafios. Este
lavado inicial también podra realizarse en las piscinas an-
tes del proceso de depuracion, siempre que se dejen abier-
tos los desagiies durante el lavado inicial y siempre que se
deje, entre las dos operaciones, el tiempo suficiente para
que las piscinas estén limpias al momento de iniciar el
proceso de depuracion,

c) Las piscinas de depuracién deberan recibir una can-
tidad de agua de mar limpia suficiente por hora y por tone-
lada de moluscos bivalvos vives tratados, a fin que garan-
tice la eficacia del proceso.

d) La distancia entre la toma de agua de mar y los
conductos de evacuacion de las aguas residuales sera la
suficiente para evitar contaminaciones; sélo se autorizara
el procedimiento de tratamiento de agua de mar, si fuere
necesario, una vez que la DIGESA haya comprobado su
eficacia.

e) El funcionamiento del sistema de depuracién debera
permitir que los moluscos bivalvas vivos vuelvan rapida-
mente a alimentarse por filtracién, eliminen los residucs
contaminantes, no vuelvan a contaminarse y se manten-
gan con vida en condiciones adecuadas tras la depuracion
previa al envasado, almacenamiento y transporte.

f) La cantidad de moluscas bivalvos vivos por depurar
no sera superior a la capacidad de instalacion de las pisci-
nas de depuracion; los moluscos bivalvos vivos deberan
someterse a una depuracién continua durante el tiempo
suficiente para ajustarse a los criterios microbiolégicos es-
tablecidos en el literal a) del articulo 1}2 del presente regla-
mento. Este periodo comenzara a partir del momento en
que los moluscos bivalvos vivos depositados en la piscina
queden completamente cubiertos de agua y finalizara cuan-
do se les retire de ella.

El establecimiento de depuracién debera tener en cuen-
ta la informacién relativa al molusco bivalvo vivo (tipo de
molusco bivalvo, zona de origen, contenido de microbios, -
etc.) en caso fuera necesario prolongar el periodo de de-
puracién para garantizar que los moluscos bivalvos vivos
cumplan los requisitos microbiclogicos establecidos en el
literal a) del articulo 112

g) Las piscinas de depuracién podran contener varios
lotes de moluscos, debiendo ser de la misma especie y
proceder de una misma area de produccion o de diferen-
tes, siempre que tengan similares valores de indicadores
microbioldgicos. El tratamiento debera prolongarse en fun-
cion del periodo requerido por el lote que exija la depura-
cion de mayor duracion.

h) Los recipientes utilizados para contener moluscos
bivalvos vivos dentro del proceso de depuracién deberan
estar construidos de forma que permitan el paso del agua
de mar; durante la depuracion deberd velarse para que los
moluscos puedan abrir las valvas, evitdndose una acumu-
lacién excesiva.

i) Durante la depuracién no podra haber crustdceos,
peces ni otras especies en la piscina de depuracion al
mismo tiempo que moluscos bivalvos vivos.

j) Una vez terminada la depuracion, deberdn lavarse

- minuciosamente las conchas de los moluscos bivalvos vi-

vos con abundante agua de mar limpia o potable, lo que
podra llevarse a cabo, si fuere necesario, dentro de la
piscina de depuracion. No se reciclara el agua utilizada.
k) Los establecimientos de depuracién deberan tener
su propio laboratorio o contar con los servicios de un labo-
ratorio privado equipado con todo el material necesario
para comprobar la eficacia de la depuraciéon mediante es-
pecificaciones microbioldégicas. Los laboratorios privados
que presten servicios a los establecimientos deberan co-
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ordinar con 1a DIGESA respecto a los métodos, técnicas o
procerlimientos a aplicar en las inspecciones, muestreos
y analisis Yy estar acreditados por el Instituto Nacional de
Detfanna de la Competencia y la Propiedad Intelectual (IN-
DEC/PI).

I) l.os establecimientos de depuracién deberan llevar
un re«istro en el que se anoten con regularidad:

i, Los resultados de las pruebas microbiologicas del
agua utlizada en el proceso de depuracion a la entrada de
las 1=4INAs.

i 1.0s resultados de las pruebas microbioldgicas de los
molus.0s bivalvos vivos no depurados.

us Los resultados de las pruebas microbiologicas de los
moiL 3408 bivalvos vivos depurados.

r+ !.a fecha y cantidad de moluscos bivalvos vivos en-
tregarios al establecimiento de depuracion y el nimero de
los #~umentos del registro correspondiente.

4. L.as horas de llenado y vaciado de las piscinas de
depuracion (duracion de la depuracién).

n. La informacion detallada sobre la expedicion de en-
vios -sespués de la depuracion.

Las anotaciones deberan ser completas, exactas y le-
gibles 7 deberan llevarse en un registro permanente que
estar4 a disposicién de la DIGESA para su inspeccién.

., Los establecimientos de depuracion aceptarén Gni-
carreite los lotes de moluscos bivalvos vivos que vayan
acor-ganados del certificado de registro RMB.

r; Todo embalaje que contenga moluscos bivalvos vi-
vos ~#-purados llevard una eliqueta que certifique que los
moluss0os han sido depurados.

Capitulo IV
Condiciones aplicables en establecimientos
de proceso primario y final

Asticulo 512.- Habilitacion sanitaria de establecimien-
tos e proceso primario y final

“v~30 establecimiento de proceso primario y final de
moiL20S bivalvos destinados a la exportacién debera ser
hatuirado sanitariamente por la DIGESA. La vigencia de la
hatuizacion serd de ciento veinte (120) dias calendario.

Austiculo 522.- Del origen de los moluscos bivalvos
pmwados g

=. Jtular de un establecimiento de proceso final habilita-
do sznitariamente para la exportacion, debera acreditar
que r/S Moluscos bivalvas provengan de un area de pro-
duc~rn habilitada por la DIGESA.

_zs diferentes presentaciones de los moluscos bival-
vos: ‘nusculo abductor (tallo), gonada, etc, obtenidos de
los =wablecimientos de proceso primario v final deberan
currcsir con lo dispuesto en el parrafo anterior por seguri-
dag sanitaria.

Ardculo 532.- De la identificacidon de los estableci-
miersos

_= habilitacion sanitaria de los establecimientos de
preessa inicial y final seran inscritos en el registro de
estzrsecimientos habilitados de la DEHAZ - DIGESA y
se e otorgard un codigo de identificacién compuesto
por = numero correlativo, lugar de ubicacion del esta-
blec.rrruento, referido a la provincia y las iniciales com-
pues~as por la primera y tercera letra del nombre de la
emcrsa.

Asticulo 542.- Del lavado de los moluscos Bivalvos

~r3a operacion de lavado o de limpieza de moluscos
bivaness debera realizarse con agua de mar limpia o con
aguaz ootable a presion; no deberd reciclarse el agua utili-
zacz

Asticulo 552.- Del Plan HACCP

Za debera aplicar efectivamente los procedimientos del
Plan ~AACCP a lo largo de todas las etapas del procesa-
mier .

Asticulo 562.- De los establecimientos y el RMB

|- establecimientos de proceso primario y de proceso
finai. w0lo aceptaran y procesaran lotes de moluscos bivai-
vos #0S que vayan acompafados del registro RMB, pro-
cedermes de un darea de produccion, drea de reinstalacion,
o de .n establecimiento de-depuracién habilitados por la
DIGE3A.

Articulo 572.- Del calibrado de los Moluscos Bival-
vos
_ Las acciones de calibrado de los moluscos bivalvos
vivos no ccasionaran contaminacion del producto ni cam-
bios en la calidad del mismo.

Articulo 582.- De las laboratorios

Los establecimientos de proceso primario y de proceso
final deberan tener su propio laboratorio, 0 en su defecto
contar con los servicios de un laboratorio privado equipado
con todo el material necesario para comprobar gue los
moluscos bivalvos cumplan con la evaluacion de los indica-
dores sanitarios establecidos en el presente reglamento.
Los laboratorios privados que dan servicios a los estableci-
mientos deberan estar acreditados por INDECOP! y coordi-
nar con la DIGESA, respecto a los métodos, técnicas o
procedimientos a aplicar en las inspecciones, muestreos y
analisis; Igual regulacion se aplicara a las 4reas de produc-
cion. Excepcionalmente, no se exigiran estos requisitos a
los establecimientos de proceso primario que reciban los
moluscos exclusiva y directamente de un establecimiento
de depuracion en el que hayan sido examinados tras la
depuracion.

Articulo 592.- De la informacién disponible para la
Autoridad Sanitaria

Los establecimientos de proceso primario y de proceso
final, deberan tener a disposicion de la autoridad sanitaria
competente, la informacion siguiente:

a) Los resuitados de las pruebas microbioldgicas de los
moluscos bivalvos procedentes de un area de produccién,
area de reinstalacion o centro de depuracién autorizados.

b) Los RMB, las fechas y cantidades de moluscos bival-
vos recibidos por el establecimiento.

¢) La informacion detallada sobre las remesas o envios
de productos a otro establecimiento y a la exportacion.

Esta informacién debera clasificarse cronolégicamente
y archivarse durante un periodo no menor de doce (12)
meses. i

TiTULOVI !

DELTRANSPORTE DESDE EL ESTABLECIMIENTO DE
PROCESO PRIMARIO AL ESTABLECIMIENTO DE
PROCESO FINALY HACIA SU DESTINO FINAL

Articulo 602.- Del transporte y de su proteccidn de la
contaminacidn :

Los moluscos bivalvos destinados al consumo humano
seran transportados protegidos de la contaminacién am-
biental en envases o paquetes cerrados desde la salida
del establecimiento de proceso primario hasta la entrega al
establecimiento de proceso final asi como de éste hacia su
destino de venta final.

Articulo 612.- De las caracteristicas de los medios
de transporte

Los medios de transporte utilizados para los envios de
moluscos bivalvos deberan reunir las caracteristicas siguien-
tes: :

a) Las paredes interiores o cualquier otra parte que
pueda estar en contacto con los moluscos bivalvos debe-
ran ser de materiales resistentes a la corrosién; las pare-
des seran lisas y faciles de limpiar.

b) Estaran convenientemente equipados para proteger
a los moluscos de las temperaturas extremas, de la sucie-
dad, el polvo y los dafios que puedan causar a las valvas
las vibraciones y raspaduras.

c) Los moluscos bivalvos no pedrén transportarse junto
con otros productos que puedan contaminarios.

Articulo 622.- De la temperatura durante el transpor-

Los moluscos bivalvos se transportaran y distribuiran
en vehiculos o contenedores cerrados que mantengan el
productc a una temperatura de refrigeracién que no oca-
sione efecto negalivo sobre su calidad e inocuidad.

Articulo 632.- Del transporte y el contacto de los mo-
luscos con el suelo

Los embalajes que contengan moluscos bivalvos no po-
drén transportarse en contacto directo con el suelo del vehicu-
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lo o del contenedor sino que deberdn descansar sobre un enre-
jado u otro dispositivo que impida dicho contacto.

Articulo 642.- Utilizacion de hielo durante el

Cuando se utilice hielo para transportar envios de
moluscos bivalvos, éste se obtendra a partir de agua
potable.

TiTULOVI
DEL EMBALAJE

Articulo 65%.- De las caracteristicas del embalaje

Los moluscos bivalvos se embalardn en buenas condi-
ciones de higiene. En la utilizacién de los recipientes o
contenedores, se tendrd en cuenta lo siguiente:

a) No se deberdn alterar las caracteristicas organolép-
ticas de los moluscos bivalvos.

b) No se debera transmitir a los moluscos bivalvos sus-
tancias perjudiciales para la salud humana.

¢) Estos recipientes o contenedores seran lo suficiente-
mente resistentes como para proteger adecuadamente a
los moluscos bivalvos.

Articulo 66%.- Del cerrado y sellado del embalaje

Todos los embalajes de moluscos bivalvos estaran ce-
rrados y se mantendran herméticamente sellados, de tal
manera que impidan la entrada de microorganismos y otros
agentes que afecten la calidad e inocuidad del producto,
desde su salida del establecimiento hasta su entrega al
consumidor. El embalaje no estara en contacto con el piso
sino sobre una superficie limpia y elevada.

TiTULOVINI
DE LA CONSERVACIONY ALMACENAMIENTO

Articulo 67%.- De la temperatura de conservacion

En las cdmaras de conservacion, los moluscos bivalvos
se mantendran a una temperatura que no tenga un efecto
negativo sobre su calidad e inocuidad.

Articulo 682.- Prohibicidn de la reinmersion después
del embalaje

Queda prohibida la reinmersién o aspersién con agua
de los moluscos después del embalaje y de la salida del
astablecimiento de proceso final.

TiTULO IX

DE LA CERTIFICACION SANITARIA
OFICIAL DE EXPORTACION

Capitulo |
De la Habilitacién Sanitaria de Establecimientos

Articulo 69%.- Autoridad Competente

Es requisito entre ofros para la expedicion del Certificado
Sanitario Oficial de Exportacion que otorga la DIGESA, a soli-
citud de parte, que el establecimiento de procesamiento de los
productos a exportar se encuentre habilitado sanitariamente.

Articulo 702.- De la vigilancia a los establecimientos
habilitados

Los establecimientos habilitados estaran sujetos a inspec-
ciones periddicas por la DIGESA para verificar el mantenimien-
to de las buenas condiciones higiénico-sanitarias asi como la
aplicacion correcta del plan HACCP en la produccion.

Capitulo I
De la Certificacion Sanitaria Oficial
de Exportacién

Articulo 712.- Condiciones para exportar moluscos
bivalvos

Sélo podra expedirse el Certificado Sanitario Oficial con
fines de exportacion para los moluscos bivalvos provenien-
tes de areas de produccién y establecimientos de procesa-
miento habilitados por la DIGESA.

Articulo 722.- De la expedicidn del Certificado Sani-
tarlo Oficial de Exportacién

La expedicion del Certificado Sanitario Oficial de Expor-
tacién de moluscos bivalvos sera por cada despacho o lote
de embarque y pais de destino.

Articulo 732.- De los requisitos para expedir el Cer-
tificado Sanitario Oficial de Exportacion

Para proceder a la certificacion, el exportador debera
presentar a la DIGESA a través de un laboratorio acredita-
do por el INDECOPI, la documentacién siguiente:

a) Solicitud del productor dirigida a la DIGESA para la
expedicion del Cenrtificado Sanitario Oficial de Exportacion.

b) Informe favorable emitido de la inspeccién y mues-
treo del lote a exportar por parte de Tecndlogo Acreditado,
el mismo que debera contener la informacion siguiente:

i. Producto declarado a inspeccionar.
ii. Productor.
ii. Tamano y cantidad de la muestra, plan de muestreo
empleado.
iv. Fecha de inspeccion y muestreo.
Lugar de inspeccion.
Cantidad inspeccionada.
. Peso neto declarado.
viii. Fecha de produccion del lote (dia‘/mes/ano).
Area de produccioén
Tipo de envase y empaque.
Rotulado del embalaje del producto.
. Condiciones de almacenamiento.
xiii. Observaciones.
xiv. Firma del Tecnélogo Acreditado.

S5%

EXXE

c) Informe de ensayo favorable de las muestras del
producto a exportar expedidas por el laboratorio de ensa-
yo acreditado por el INDECOPI. s

d) Derecho de pago cancelado por concepto de Certifi-
cado Sanitario Oficial de Exportacion.

e) Especificaciones particulares solicitadas por el ex-
portador, siempre que no contravengan las disposiciones
sanitarias vigentes.

Articulo 74%.- Del plazo para la expedicién del Certl-
ficado

En un plazo no mayor de dos (2) dias habiles la DI-
GESA, previa evaluacion del expediente respectivo, expe-
dira el correspondiente Certificado Sanitario Oficial de Ex-
portacién solicitado por el interesado; siempre y cuando
cumpla con los requisitos que sefiale la ley y el presente
reglamento.

TiTULO X
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 752.- De las Infracciones
Son infracciones sancionables las siguientes:

i. Realizar extraccién, recoleccién, transporte y proce-
samiento de moluscos bivalvos (incluidos equinodermos,
gasteropodos y tunicados), de dreas no habilitadas.

ii. No cumplir con la obligacién de informar a la DIGESA
respecto de los resuitados de su respectivo Programa de
Vigilancia y Control Sanitario, en los plazos establecidos
en el presente reglamento.

iii. Informar indebidamente a la DIGESA respecto de las
obligaciones establecidas en el presente reglamento sani-
tario.

iv. Explotar especies comprendidas en el presente re-
glamento que no estén bajo vigilancia sanitaria, no obstan-
te que el drea de produccion se encuentre habilitada.

v. Transferir sin informar a la DIGESA o a la autoridad
competente, los derechos derivados de la concesién y por
ende de la produccion de moluscos bivalvos.

vi. No contar con el RMB.

vii. No dar aviso de la presencia de eventos toxicos.

viii. No comunicar los resultados de la aplicacién del
Programa de Vigilancia y Control Sanitario por parte de los
titulares de las areas de produccion.

ix. Transportar o manipular elementos o sustancias con-
taminantes durante el transporte y almacenamiento de los
moluscos bivalvos.

x. Procesar recurso en establecimientos no habilitados
por la DIGESA.

xi. No demostrar documentalmente la procedencia, pro-
duccién y procesamiento de los moluscos bivalvos. ;

xii. No aplicar el Programa de Vigilancia y Control Sani-
tario.

xiii. Impedir la realizacién de inspecciones par parte de
la Autcridad de Salud.
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xiv. Incumplir cualquier otra condicién o requisito esta-
blecido en el presente reglamento y el PNSM.

Articulo 762.- De las sanciones

Las infracciones sefialadas en el presente réglamento
seran sancionadas de acuerdo a lo establecido en el arti-
culo 1232 del Reglamento aprobado por Decreto Supremo
N2 007-98-SA, en lo que le sea aplicable; sin perjuicio de
las responsabilidades penales y civiles que an su caso
correspondan.

TiTULO XI

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS,
TRANSITORIAS Y FINALES

Primera.- Vigencia y adecuacién normativa

El presente reglamento sanitario entrara en vigencia al
dia siguiente de su publicacién. Los expedientes en trami-
te se adecuaran a lo establecido en el presenta reglamen-
to, segun la etapa en que se encuentren.

Segunda.- De la Suscripcién de Convenios 3

La DIGESA podra suscribir convenios de colaboracion
con entidades publicas y privadas involucradas en la ex-
plotacién racional y desarrollo de cultivos de moluscos bi-
valvos, con el propésito de promover la inversion privada
en las actividades de vigilancia y control sanitario de los
productos hidrobiolégicos comprendidos en el presente
reglamento; a fin de asequrar su calidad sanitaria e inocui-
dad para el consumo humano con fines de exportacion.

Tercera.- De los productos con fines de promocién e
investigacién

La DIGESA podra autorizar la exportacién de recursos
hidrobiolégicos comprendidos en el presente reglamento

en cantidades no mayores de 200 kilogramos o equivalen-
tes, con fines de promocién e investigacién sin el requisito
de habilitacién sanitaria de las dreas de produccion y de
los establecimientos. Para tal efecto, el interesado debera
adjuntar a su solicitud los andlisis biolégicos, fisicos y qui-
micos expedidos por un laboratorio acreditado por INDE-
COPI; sefalando en su solicitud lo siguiente:

- Nombre o razén social y direccién del exportador.
- Identificacién del producto.

- Cantidad.

- Origen del producto.

- Destino del producto.

- Pais, puerto y lugar de destino.

- Nombre, lugar y direccién del destinatario.

Cuarta.- De los moluscos bivalvos no aptos para el
consumo humano

Los moluscos bivalvos declarados no aptos para el con-
sumo humano, previa evaluacion técnica y autorizacién de
DIGESA, podran ser destinados al consumo animal o ser
destruidos de manera ambiental y sanitariamente segura,
sequn sea el nivel de riesgo sanitario.

Quinta.- Otras especies comprendidas en el &mbito
del presente reglamento

Salvo lo establecido en el Capitulo 1Il del Titulo V del
presente Reglamento, éste serd también de aplicacién a
los equinodermos, tunicados, y gasterépodos marinos; en
lo que les corresponda.

ANEXOS:
01: Ficha de muestreo

02: Registro de moluscos bivalvos
03: Definiciones

ANEXO 01

FICHA DE MUESTREO (FM) e INSTRUCTIVO

MONITOREQ N*

Direccién Ejecutiva de Salud Ambiental:

FICHADE MUESTREON®

Nombre del
Muestreador.

Regidn: Zona:

Estacién/Punto de muestreo:

Distiso/ProvinciaD __

'BaananralD

CulliwD

Posicidn:
LSAW-UT™M

Profundidad:
__ Area dela concesion:

PARAMETROS TAGUA
PROFUNDIDAD (m) =09 9=

Superficie

| ]

X Agua

Fondo

MUESTRAS PARA ANALISIS:

Moluscos Bivalvos s
Especies:

Fitoplancton: cuaitatvo:
(Red Estindar)

Agua s

OBSERVACIONES:

Cuantitativo;

(Método de la manguera;
ofro método indicar)

Responsabile del Monitoreo
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INSTRUCTIVO DEL FM

El inspector consignara informacion en un FM por cada
zona acuicola o banco natural muestreado, con letra legi-
ble:

a) Monitoreo y ficha de muestreo: En ambos casos se
anotara el nimero de monitoreo que corresponde (monito-
reo N2 6, 7, 8.....) y el nimero de ficha correspondiente a la
toma de muestra obtenida en la fecha de muestreo. Por
ejemplo, si es la tercera muestra obtenida en el dia, enton-
ces se colocara el nimero 3.

b) Direccidn Ejecutiva de Salud Ambiental: se anota-
rd la Direccion Ejecutiva Regional responsable del monito-
reo; Ej. si el Monitoreo se realiza en Ancash, la DESA
responsable sera: DESA-Ancash-UTES

¢) Nombre del muestreador. Se colocara el nombre de
la(s) persona(s) que realizan el monitoreo; asi mismo, en el
mismo renglon se anotara la fecha y hora en que se realiza
el muestreo.

d) Regidn, zona, drea, estacion o punto de muestreo;
distrito, provincia y departamento: Se indicara donde se
ubica el area de produccién y se marcara con un aspa en
los recuadros comrespondientes si el lugar donde se realiza
el muestreo es un banco natural o un cultivo controlado.

e) Posicidn y profundidad: En el primer caso se colo-
card la ubicacion exacta del punto o estacién de muestreo
indicado por el GPS, ya sea en grados sexagesimales:
Latitud Sur (LS) y Longitud Oeste (LW) en grados (HH?),
minutos (hh') y segundos(hh,hh™); 0 en UTM (Unit Transver-
se Mercator). El tipo de unidad a utilizar serd comunicado
oportunamente.

Con respecto a la profundidad ésta se mide con una
cuerda graduada en el caso que se desconozca, el valor
encontrado sera anotado en el espacio respectivo.

f) Temperatura (T2) ambiental, T® agua de mar, pH,
salinidad (ppmil), oxigeno disueito (mg/L) y otros pars-
metros adicionales; la mayoria de estos parametros se
obtienen directamente de la lectura de los equipos ter-
mometro, salindmetro, pH-metro y oximetro y se realizan en
superficie y profundidad media y fondo (indicar la profundi-
dad en metros).

g) Muestras para anélisis: En los recuadros correspon-
dientes se marcara con un aspa si en el muestreo se ha colec-
tado o no alguna especie de molusco bivalvo; asimismo, se
anotara el nombre cientifico de la especie, se identificard el
nombre vulgar con que se le conoce al espécimen.

h) Fitoplancton: se anotara en el cuadro correspon-
diente si corresponde a un muestreo cualitativo o cuantita-
tivo. Si alguno de los muestreos se realiza bajo un sistema
diferente a lo indicado en el protocolo correspondiente, en
la parte de observaciones, se debera describir la metodolo-
gia utilizada y notificaria a la DIGESA.

i) Agua: Se marcara con un aspa el recuadro correspon-
diente, si se ha realizado o no toma(s) de muestra(s) de
agua. .

) Observaciones: Se anotara cualquier suceso rela-
cionado directamente con el muestreo, asi como fenéme-
nos especiales como floraciones algales, cambios de color
del agua, desembocadura de rios, efluentes, contaminan-
tes esporadicos, mortandad, escasez de producto, signos
de descomposicion, etc.

k) Firma: El responsable del monitoreo procederd a
firmar el documento.

ANEXO 02: FICHA PARA LA EXPEDICION DEL DOCUMENTO DE REGISTRO DE MOLUSCOS BIVALVOS (RMB)

I. De los recolectores/extractores y dreas de produccidon
Lugar y fecha:

Sub-iowes Nombee del

racolactod!

N* de credencial
de la DIGESA iack & it Nt

Hora de mcortiona Firma del recolecior

axtractor

Il. De ios productos recolectados/extraidos y los medios de transporte

Sublotes Cansdad

{ursciac)

Estada da
frescura

Temparatura del

Lugarde
producio destino

Cond. sanitanas.

Tipo de
. del vehicuio

Guia de remesion

Observaciones

Nombre del inspector de la DIGESA:

Firma del Inspector:

1. Del establecimiento de destino

Lugar de destino:
Codigo del establecimiento:
Fecha y hora de recepcion:
Tiempo del producto desde su extraccion:
Nombre del JAC del establecimiento:

INSTRUCTIVO DE LA FICHA PARA LA
EXPEDICION DEL REGISTRO DE
MOLUSCOS BIVALVOS - RMB

El inspector sanitario anotara en el RMB por cada despa-
cho de productos recolectados a un destino predeterminado,
registrando la siguiente informacién con letra legible.

| DE LOS RECOLECTORES O EXTRACTORES Y
ZONAS DE PRODUCCION

1. Lugar y fecha: se indica el lugar de desembarque,
provincia y fecha de reqistro de los hechos.

2. Sublotes: Se consigna informacién horizontal de cada
sublote que conforma el lote recolectado y a remitirse al
lugar de destino.

3. Nombre del recolector o extractor: Nombre y ape-
llido de cada recolector o extractor responsable.

Firma del JAC:

4. Namero de credencial DIGESA: Inscribir el nimero
que figura en la credencial del recolector o extractor.

5. Asociacién: Si el recolector pertenece a una asocia-
cién, indicar el nombre de dicha agrupacion, de lo contra-
rio, indicar que es independiente.

6. Embarcacion: Indicar el tipo de embarcacion: motor
fuera de borda; de madera, fibra de vidrio, etc. tiempo de
antigledad.

. Numero de matricula: Inscribir el nimero que figura
en el et o autorizacion de la capitania de puertos.

8. Area de produccién: Lugar de recoleccion o extrac-
cion habilitado por la DIGESA.

9. Cédigo de aprobacién: Numero de habilitacion sani-
taria, segun resolucién directoral vigente.

10. Hora de inicio/hora final: Hora de inicio de la faena
de extraccién de moluscos bivalvos / hora final de activida-
des, referida a la hora de llegada al desembarcadero.

11. Firma del recolector: Nombres, apellidos y nibrica.
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Il DE LOS PRODUCTOS RECOLECTADOS O EX-
TRAIDOS Y MEDIOS DE TRANSPORTE

1. Sublotes: Se consignard la informacién horizontal
de cada sublote que conforma el lote recolectado que se
derivara al siguiente lugar de destino.

2. Producto: Indicar nombre comun y nombre cientifi-
co.

3. Cantidad: Consignar los manocjos recolectados por
cada recolector o extractor.

4. Estado de frescura: Indicar si es buena (B) o regular
(R), de acuerdo a sus caracteristicas organolépticas.

5. Temperatura del molusco: Registrar la temperatura
promedio del molusco, tomando para ello la temperatura
interna del producto en diferentes unidades.

6. Lugar de destino: Indicar a qué lugar se remitira los
productos: area de reinstalacion, establecimiento de pro-
ceso primario, establecimiento de proceso final y su ubica-
cion: ciudad o provincia.

7. Transportista: Indicar su nombre y apellido.

8. Carné de transpeortista: Indicar su numero de licen-
cia para conducir.

9. Tipo de vehiculo: Marca, indicar si cuenta con siste-
ma de refrigeracion, si se encuentra abierto o cuenta con
tolderas de proteccion.

10. Condiciones sanitarias del vehiculo: Indicar si el
vehiculo se encuentra limpio y ordenado.

11. Temperatura de la camara de frio del vehiculo:
Registrar la temperatura ambiente al interior de la cAmara
que alberga a los productos.

12. Placa del vehiculo: Anotar la placa del vehiculo.

13. Hora de partida: Consignar la hora de partida al
punto de destino.

14. Nimero de guia de remisién: Consignar el nimero
de guia de remision.

15. Nombre del inspector de la DIGESA: Consignar
nombres, apellidos y nibrica del inspector responsable asig-
nado por la DIGESA.

16. Hora final: Indicar la hora que culmina el llenado
del registro.

17. Observaciones: Si hubiera alguna observacion re-
levante, es necesario indicarla. :

1l DEL ESTABLECIMIENTO DE DESTINOQ

1. Lugar de destino: Establecimiento de proceso pri-
mario, zona de reinstalacién, establecimiento de proceso
final, indicar el nombre del establecimiento y ubicacién.

2. Caodigo: Indicar cédigo de habilitacion sanitaria de
DIGESA

3. Fecha y hora de recepcion: consignar fecha y hora
de recepcién de los productos

4. Tiempo del producto: Cada jefe de aseguramiento
de la calidad calculara el tiempo transcurrido desde la cap-
tura de las especies hasta la recepcién en el lugar de
destino, sumando los datos de “horas” registradas previa-
mente.

5. Nombre del jefe de aseguramiento de la calidad
(JAC) del establecimiento: Indicar nombres, apellidos y ri-
brica.

ANEXO 3
De las Definiciones

1. Produccién primaria.- Actividad de recoleccién o
extraccién de moluscos bivalvos de bancos naturales o
actividad de cultivo de los mismos, ya sea en territorio ma-
ritimo, lagunas o estuarios.

2. Zonas de Produccion.- Parte del territorio maritimo,
lagunas o estuarios donde se encuentran bancos natura-
les de moluscos bivalvos o lugares en que se cultiven y
recolecten moluscos bivalvos. Las zonas de produccion se
comprenden de una 0 mas areas.

3. Moluscos bivalvos.- Moluscos lamelibranquios que
se alimentan por filtracién.

4. Recoleccidn.- Actividad econémica de extraer mo-
luscos bivalvos vivos de bancos naturales.

S. Areas de Reinstalacion.- Parte del territorio mariti-
mo, lagunas o estuarios autorizados por la autoridad com-
petente, claramente delimitados y sefalizados por boyas,
postes o cualquier otro material fijo; exclusivamente desti-
nadas a la depuracién natural de los moluscos bivalvos
vivos.

6. Proceso primario.- Actividad de depuracién, des-
valvado, acondicionamiento, lavado, sanitizado, calibrado
y envasado de moluscos bivalvos para ser trasladados a
una planta de proceso final.

7. Biotoxinas marinas.- Las sustancias toxicas acumu-
ladas en los moluscos bivalvos por ingestién de plancton
que contenga dichas toxinas.

8. Habilitacion sanitaria.- Proceso por el cual se verifi-
ca que el establecimiento cumple con los requisitos y con-
diciones sanitarias sefalados para produccién de molus-
cos bivalvos destinados a la exportacion.

9. Certificacion Sanitaria Oficiai de Exportacién.-
Documento oficial donde se garantiza por escrito que los
moluscos bivalvos cumplen con los requisitos sanitarios
exigidos por el pais importador.

10. Establecimiento de proceso final- Toda instala-
cién terrestre donde se realizan las actividades de limpie-
za, sanitizado, congelado, envasado y embalado del mo-
lusco bivalvo para ser destinado al consumo humano.

11. Establecimiento de primario.- Lugar donde se rea-
lizan todas o algunas de las actividades establecidas en el
tratamiento primario.

12. Establecimiento de depuracién.- Lugar que dis-
pone de estanques alimentados con agua de mar limpia
de manera natural o depurada mediante un tratamiento
adecuado, en los que se mantienen los moluscos bivalvos
vivos durante el tiempo necesario para que puedan elimi-
nar las sustancias contaminantes microbiolégicas con el fin
de convertirlos en apto para consumo humano.

13. Tecndlogo acreditado.- Profesional presentado por
los laboratorios acreditados que tienen como funcién eva-
luar la aptitud del producto a exportar, las condiciones de
embalaje y embarque; asi como tomar las muestras repre-
sentativas del lote para ser analizados por el laboratorio
acreditado. .

11867 ~

Aprueban Reglamento de Organizacion
y Funciones del Hospital Rezola Cane-
te y la modificacion del Cuadro para
Asignacion de Personal

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 737-2003-SA/DM

Lima, 20 de junio del 2003

Visto el Memorandum N2 0640-2003-OGPE/MINSA, de
la Oficina General de Planeamiento Estratégico;

CONSIDERANDO:

Que, en el Articulo 257 del Reglamento de la Ley N
27657 - Ley del Ministerio de Salud, se ha establecido que
la organizacion estandarizada de las Direcciones de Salud
y sus Organos Desconcentrados, se estableceran en el
Reglamento de Organizacion y Funciones de las Direccio-
nes de Salud, Reglamento de Organizacién y Funciones
de las Direcciones de Red de Salud y Reglamento de Or-
ganizacioén y Funciones de los Hospitales, los mismos que
se ran mediante Resolucidn Ministerial; 3

ue, asimismo en la Segunda Disposicion Comple-
mentaria del Titulo VI de la norma acotada, se dispone que
los Reglamentos de Organizacién y Funciones de las Di-
recciones de Salud, Institutos Especializados, Direcciones
de Red de Salud y Hospitales del departamento de Lima y

Provincia Constitucional del Callao, se formularan segun -~

los modelos establecidos por el Ministerio de Salud;

Que, por Resolucion Ministerial N® §16-2003-SA/DM;
se ha aprobado el Modelo de Reglamento de QOrganiza-
cién y Funciones de los Hospitales; ;

Que, el Articulo 292 de la Ley N® 27879 - Ley de Presu-
puesto del Sector Publico para el Afo Fiscal 2003, ha
previsto que los Cuadros para Asignacién de Personal se
aprobaran mediante Resolucion Suprema;

Que, no obstante lo dispuesto, la Segunda Disposicién
Complementaria, Transitoria y Final de la Ley N2 27657 -
Ley del Ministerio de Salud, ha facultado al Ministerio de
Salud a modificar los Cuadros para Asignacién de Perso-

nal y los Presupuestos Analiticos correspondientes, al Plie- .-

go Ministerio de Salud y Pliegos de sus Organismos Publi-




