Parte IV: Actualizaciones



INTRODUCCION

El Manual de Inocuidad y Certificacion, se actualiza con una frecuencia mensual, incorporando las
modificaciones y/o actualizaciones realizadas al Manual, en el periodo comprendido entre la
publicacion de la Gltima versién vigente y la nueva version a publicar. En el encabezado de pagina
del Manual, se ve reflejado el mes de la version de la siguiente manera;

e Manual de Inocuidad y Certificacion / Enero Afio

Sin perjuicio de lo anterior, todas las modificaciones y/o actualizaciones realizadas entre periodos
de publicacién de una version vigente y la version siguiente, seran debidamente informadas en esta
parte del Manual, y la fecha de actualizacién sera indicada en la pagina web de la siguiente forma;
PARTE IV: ACTUALIZACIONES (DD.MM.AA), y, por lo tanto, entraran en vigencia a partir de la fecha de
publicacion de éstas. De igual manera, estas actualizaciones seran incorporadas dentro de los
contenidos de la siguiente versién del Manual y se identificaran de la siguiente manera: (M.DD.MM.AA).
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TABLA DE ACTUALIZACIONES

PARTE | INTRODUCCION

DICIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

NOVIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

OCTUBRE 2017

No hay modificaciones.

SEPTIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

AGOSTO 2017

No hay modificaciones.

JULIO 2017

No hay modificaciones.

JUNIO 2017

No hay modificaciones.

MAYO 2017

No hay modificaciones.

ABRIL 2017

Glosario: Se incorporan definiciones para:
e Agrupacién de concesiones de moluscos/ ACM-PSMB.
e Areade Manejo y Explotacion de Recursos Bentonicos/AMERB.
e Areade extraccion.
e AreaPSMB; PSMB.
e Programa de Sanidad de Moluscos Bivalvos/PSMB.
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MARZO 2017

No hay modificaciones.

FEBRERO 2017

Parte 5: Se moadifica denominacién de Laboratorio de Verificacion Oficial por Laboratorio de
Verificacion SERNAPESCA. Ademas, se modificacion definicion.

ENERO 2017

No hay modificaciones.
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PARTE Il NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
PARTE I, SECCION | CONTROL EN ORIGEN

DICIEMBRE 2017

Capitulo I, Punto 2.1. Control de Residuos en Productos Farmacéuticos en Centros de Cultivo:
Se actualiza referencia a Procedimientos Relativos al Control en Acuicultura de Residuos de
Productos Farmacéuticos, Sustancias Prohibidas, Sustancias No Autorizadas y Contaminantes.

Todo lo relativo al procedimiento de muestreo se traslada a la Seccién IV, Capitulo II, Punto
21351

Capitulo 11, Punto 2.2. Control de Sustancias Prohibidas y No Autorizadas en Centros de
Cultivo: Se agrega referencia a Procedimientos Relativos al Control en Acuicultura de Residuos de
Productos Farmacéuticos, Sustancias Prohibidas, Sustancias No Autorizadas y Contaminantes.

Todo lo relativo al procedimiento de muestreo se traslada a la Seccion 1V, Capitulo I, Punto
21352

Capitulo I, Punto 2.2. Control de Sustancias Prohibidas y No Autorizadas en Centros de
Cultivo, letra c) Deteccion de sustancias no autorizadas: Se agrega que el criterio para
determinar cuando un resultado es desfavorable, en el caso de cristal violeta (CV) y leuco cristal
violeta (LCV), aplica de la misma forma para verde de malaquita (VM) y leuco verde de malaquita
(LVM).

Se actualiza la medida de control referida a la realizacion de muestreos posteriores, si el resultado
se genera en muestreos de centros de agua de mar (engorda): “El centro de cultivo debera ser
sometido a muestreos por jaula, previo a la cosecha, para lo cual se debera considerar un n=10 por

jaula”.

Capitulo I, Punto 2.3. Control de Residuos de Productos Farmacéuticos, Sustancias
Prohibidas, Sustancias No Autorizadas y Contaminantes en Plantas de Proceso: Se agrega
referencia a Procedimientos Relativos al Control en Acuicultura de Residuos de Productos
Farmacéuticos, Sustancias Prohibidas, Sustancias No Autorizadas y Contaminantes.

Todo lo relativo al procedimiento de muestreo se traslada a la Seccion IV, Capitulo I, Punto
21353

Capitulo I, Punto 2.3. Control de Residuos de Productos Farmacéuticos, Sustancias
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Prohibidas, Sustancias No Autorizadas y Contaminantes en Plantas de Proceso,
Procedimientos ante Resultados Desfavorables: Se aclara que en todos los casos la empresa
involucrada debera comunicar a la oficina de SERNAPESCA correspondiente, el destino de la
materia prima originada a partir de todas las jaulas del centro de cultivo.

Capitulo I, Punto 1.5. Otros Aspectos: Se madifican las Tablas de: Clasificacion de
embarcaciones que transportan la pesca por menos de 24 horas y la Clasificacién de
embarcaciones que transportan la pesca por mas de 24 horas, quedando en Aprobadas y
Rechazadas. También se eliminan de las tablas las deficiencias menores, aclarando que estas se
deben considerar en la inspeccion pero no influyen en el resultado final de la clasificacion.

Capitulo I, Punto 2.5. Otros Aspectos: Se modifica la Tabla de Clasificacion de embarcaciones
guedando en Aprobadas y Rechazadas. También se eliminan de las tablas las deficiencias menores,
aclarando que estas se deben considerar en la inspeccion pero no influyen en el resultado final de
la clasificacion.

NOVIEMBRE 2017

Se actualiza referencia de Seccion Ill, Capitulos V por Seccion Il1, Capitulos IV en todo el
documento.

OCTUBRE 2017

No hay modificaciones.

SEPTIEMBRE 2017

Capitulo Ill, Control a Embarcaciones, Puntol.5: Se especifica la vigencia de las habilitaciones
sanitarias.

AGOSTO 2017

Capitulo I, Punto 2.1.4 Actualizacioén Linea de Costa: Se modifica redaccion, aclarando que la
revision anual sera realizada por funcionarios de SERNAPESCA en base al informe de Linea de Costa
vigente

Capitulo Ill, Control a Embarcaciones: Se modifica texto, reemplazando la palabra productos de
la pesca por recursos pesqueros capturados.

JULIO 2017

Pagina 3




Ministerio de

Economia, Fomento Manual de Inocuidad y Certificacion / Diciembre 2017

y Turismo

SERNAPESCA

Capitulo I, Punto 2.1.1, Monitoreo reducido: Se modifica texto, incorporando la posibilidad de
realizar el monitoreo reducido microbiolégico en agua en las condiciones indicadas.

Capitulo I, Punto 2.1.4, Actualizacién Linea de Costa: se modifica texto, considerando una
evaluacion de linea de costa cada 3 afios y una revision anual al area verificando la informacién en
con la linea de costa vigente.

De acuerdo a la informacion obtenida a partir de los resultados microbiologicos y los informes o
pautas de las revisiones anuales, se podra estudiar una disminucion de la frecuencia de lare
evaluacion de la linea de costa de tres a cinco afios.

Capitulo I, Punto 3.3, letra b), Contaminacién microbiolégica y quimica: Se modifica texto.

JUNIO 2017

Capitulo I, Punto 2.1.3, Incumplimiento del Programa de Monitoreo: Se incorpora texto
indicando que el incumplimiento del programa de monitoreo solo sera justificado por malas
condiciones climaticas.

MAYO 2017

Capitulo I, Punto 3.1.4 Toxinas marinas en muestras que no corresponden a programas de
monitoreo: Se modifica texto.

Capitulo I, Punto 3.2 Contaminacién microbioldgica o quimica: se modifica texto y actualizan
puntos de referencia.

Capitulo I, Punto 3.3 Aplicacién de muestreo intensivo, literal b) Contaminacion
Microbioldgica y Quimica: se modifica texto en las vifietas que hacen relacién a la aplicacién del
muestreo por contaminacion de tipo quimico

Capitulo I, Punto 3.6 Levantamiento de la Prohibicién; donde hacia referencia a la Armada de
Chile se reemplaza por la Seremi de Salud correspondiente.

Capitulo I, Punto 2.2 Control de Sustancias Prohibidas y No Autorizadas en Centros de
Cultivo: Se modifica el primer parrafo “El control de sustancias prohibidas y no autorizadas se
efectuard a través de muestreos oficiales, directamente en centros de cultivo de peces, para ser
realizados junto con la fiscalizacion de rutina que el Servicio lleve a cabo en cualquier fase del
ciclo productivo”, eliminando la frase “coordinados por SERNAPESCA”.

Se modifica el sexto parrafo “El centro de cultivo debera disponer durante todo el ciclo productivo
del material y equipo necesarios para la toma y despacho de la muestra”, recalcando que el
material debe estar disponible durante todo el ciclo productivo.

ABRIL 2017
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Capitulo I, Control Sanitario de Moluscos Bivalvos: Se modifica texto en la introduccién y en los
siguientes puntos:

e 1.1 Procedimientos administrativos

e 1.3 Requisitos sanitarios para la clasificacion

Capitulo I, Control Sanitario de Moluscos Bivalvos: Se incorpora un nuevo punto 1.3.1,
correspondiente a la clasificacion del area de extraccion.

Capitulo I; se reubica;
Reclasificacion de areas de produccién en el punto 1.3.2.
Ampliacidn de areas clasificadas en el punto 1.3.3.

Capitulo I, Punto 2.1.1 a) Monitoreo reducido: Se modifica texto, se reemplaza la muestra de
agua para andlisis de fitoplancton por analisis microbioldgico (£ coli).

Capitulo I, Punto 2.1.3, Incumplimiento del programa de monitoreo: Se modifica texto y se
incorporan causas de suspension o eliminacion.

MARZO 2017

Capitulo I, Control Sanitario de Moluscos Bivalvos: Se estandarizan las unidades de VPM en ug
/100 g durante todo el capitulo, al igual que las de VAM quedando en pg/g en vez de ppm.

Capitulo I, Punto 2.1.3 Incumplimiento del Programa de Monitoreo: Se incorpora la siguiente
frase:

En casos de rechazo de las muestras por parte de los laboratorios de analisis, los titulares de areas
tendran un plazo de 48 hrs para regularizar la situacion, de lo contrario el area sera suspendida de
inmediato.

Capitulo I, Punto 3. Seguimiento del Monitoreo en Areas de Extraccion Clasificadas: Se
modifica texto incorporando a los encargados de difundir la informacion desde el nivel Nacional y
regional:

Con estos antecedentes y posterior evaluacion, el encargado del programa PSMB del nivel
Nacional informara a:

e LaDireccion Regional y Oficina Provincial o Comunal correspondiente.

e LaEntidad de Muestreo a cargo del monitoreo del area afectada.

e Laboratorios de anélisis

Asi mismo y dependiendo de los pardmetros evaluados y resultados obtenidos, se informara a:
e Director Nacional de Pesca y Acuicultura
e Subsecretaria de Salud
e Seremi de Salud de la jurisdiccion correspondiente.
e Subsecretaria de Pesca y Acuicultura
e Subdireccion de Acuicultura de SERNAPESCA

La oficina de SERNAPESCA Regional, provincial o comunal activaré el plan de contingencia
informando inmediatamente a:
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e Titular o Representante del area PSMB

e Entidad de Muestreo

e Laboratorios de analisis

e Elolos establecimientos que hayan elaborado recursos de la(s) area(s) afecta(s)
e Empresas pesqueras participantes del PSMB

e Seremide Salud de la jurisdiccion correspondiente.

e Autoridades regionales que corresponda

Capitulo I, 3.1 Contaminacion por Presencia de Toxinas Marinas o Fitoplancton Téxico.

Punto 3.1.1 Veneno Paralizante del Molusco (VPM): Se modifica texto en la segunda vifieta,
donde indica cerrar el area si los niveles de toxina paralizante superan los 80 ug /100 g de carne y
establecer un muestreo intensivo de acuerdo a lo descrito en el punto 3, requiriendo los resultados
de fitoplancton para establecer la presencia del agente causal.

Punto 3.1.2. Veneno Amnésico de los Moluscos (VAM): Se modifica segundo y tercer parrafo,
guedando de la siguiente manera:

En caso de detectarse niveles superiores a 20 ug /g de VAM en muestras de carne, se cerrara el
&reay se aplicard un muestreo intensivo con el fin de evaluar la evolucion del evento.

Si el nivel detectado es mayor o igual a 0,5 pug /g, pero es menor o igual a 20 pg /g, se debera
aplicar solamente un muestreo intensivo.

Punto 3.1.3. Grupo De Toxinas Lipofilicas: Se modifica letra ¢ y d, quedando de la siguiente
manera;

c) Aplicar el muestreo intensivo, segln lo establecido en el punto 3.3. a), si los niveles de toxina
del grupo de las yesotoxinas es superior a 1,9 mg eq de YTX/kilo.

d) Aplicar el muestreo intensivo segun lo establecido en el punto 3.3. A), si los niveles de toxina
del grupo de las yesotoxinas son iguales o inferiores a 1,9 mg eq de YTX/kilo y existe presencia
del agente causal en las muestras de agua (Protocertium reticulatum)

FEBRERO 2017
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Capitulo 1l Control en Acuicultura de Residuos de Productos Farmacéuticos, Sustancias
Prohibidas, Sustancias No Autorizadas y Contaminantes: Se reemplaza la denominacion de
Laboratorio de Verificacion por Laboratorio de Verificacion SERNAPESCA en todo el documento.

Capitulo I, Punto 2.2 Control de Sustancias Prohibidas y No Autorizadas en Centros de
Cultivo: Se modifica la frecuencia de muestreo, estableciéndose como de una vez al afio para los
centros de cultivo con peces en etapa de reproduccion, alevinaje y smoltificacion (pisciculturas,
centros de rio y lago, y centros de smoltificacion en estuario), y de un muestreo durante la etapa
de engorda para los centros de cultivo en mar. Ademas, se modifica el parrafo siguiente, en
relacion a la informacion a incorporar en la declaracion de garantia.

Capitulo I, Punto 1.5 Otros Aspectos: Se reemplaza el titulo de la tabla N° 7 Clasificacion de
Embarcaciones que transportan la pesca por mas de 24y 36 horas.

Por: Clasificacion de Embarcaciones que transportan la pesca por mas de 24 horas.

Capitulo IlI: Se incorporan requisitos relativos al personal en el Punto 2.4, y se modifica el
numeral de otros aspectos, quedando como Punto 2.5

ENERO 2017

Capitulo I, Punto 2.1 Control de residuos de productos farmacéuticos en centros de cultivo,
letra e): Se modifica segundo parrafo “En caso de realizar tratamientos posteriores a la fecha del
muestreo pre-cosecha, la empresa debera realizar un nuevo muestreo y andlisis para los productos
farmacéuticos aplicados posterior al muestreo”.

Capitulo I, Punto 3 Limites méaximos residuales en carne y piel de pescado: En la Tabla 3 LMR
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, se incorporan limites maximos residuales de Lincomicina.
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PARTE 11, SECCION Il CONTROL DE PROCESOS

DICIEMBRE 2017

Capitulo I, Punto 4.2.1.3: Se modifica “hongos y levaduras” por “mohos totales”

NOVIEMBRE 2017

Se actualiza referencia de Seccion lll, Capitulo V por Seccién llI, Capitulos IV en todo el documento.

Capitulo I, punto 3.2.2.1, E. Instalaciones Sanitarias, se especifica que los analisis de parametros
guimicos y fisicos también son aplicables a cualquier tipo de agua utilizada en la planta.

Capitulo I, punto 3.2.4, Requisitos Especificos para la Aplicacion y Autorizacion de Procesos
Térmicos, se elimina el literal E. Requisitos a Verificar por la Autoridad de Proceso

Capitulo I, Punto 6.1 Control y Seguridad de Aguay Hielo, se restructura el texto para facilitar
su comprension. Se eliminan tablas de andlisis complementarios, indicando que se debe cumplir
con los requisitos de la NCH 409/1 of 2005. Se especifica ademas aquellos parametros que no
deben ser medidos en agua de mar.

Capitulo Il, Punto 1.3 Supervision del PAC, se elimina Subtitulo 1.3.1. Envio de muestras a
Laboratorio de Verificacion, dejando el texto incorporado en el punto 1.3

Capitulo Il, Punto 1.3 Supervision del PAC, se eliminan puntos 1.3.2,1.3.3 y 1.3.4 relativos al
seguimiento de resultados desfavorables, texto que es modificado y trasladado al nuevo capitulo
M.

Capitulo I, Punto 2. Guia de Trabajo para la Elaboracién de Programas de Aseguramiento de
Calidad, 2.2.211 Establecer Procedimientos de Verificacion: Verificacion Integral, se incorpora
como uno de los factores a considerar para realizar la verificacién integral, la obtencion de
resultados desfavorables en producto.

Se incorpora Capitulo 11l PROCEDIMIENTOS ANTE LA NO CONFORMIDAD DE PRODUCTOS DE LA
PESCA Y ACUICULTURA DE EXPORTACION, donde se incorpora como punto 1 PROCEDIMIENTO
ANTE LA OBTENCION DE RESULTADOS DESFAVORABLES EN VERIFICACIONES DE PRODUCTOS
DE EXPORTACION antes incorporado dentro de Supervision del PAC. Se realizan modificaciones
tendientes a agilizar el seguimiento de los resultados desfavorables dando prioridad a las acciones
que debe aplicar la empresa tan pronto es informada del resultado. Se elimina tabla de

deficiencias segun tipo de desfavorable que se repita en el tiempo. La deficiencia asignada al PAC
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seré fija (Seria) siempre que se repitan

En este mismo Capitulo 11, se incorpora el punto 2 PROCEDIMIENTO ANTE LA NOTIFICACION DE
NO CONFORMIDADES EN PRODUCTOS EXPORTADOS, DESDE LOS MERCADOS DE DESTINO, el
que es trasladado desde la Seccién Il Control de Exportaciones y Certificacion. Ademas se
incorpora en las medidas a aplicar por la empresa la responsabilidad de controlar los siguientes
tres embarques posteriores a la notificacion de la alerta.

En las medidas a aplicar por SERNAPESCA Regional se indica que en caso que la planta no cumpla
con el control de los tres embarques se debera aplicar una No Conformidad Seria al PAC de la
Planta. Igual medida se aplicaré en caso que la alerta sea por deteccion de lesiones en productos
de salmonidos.

OCTUBRE 2017

No hay modificaciones.

SEPTIEMBRE 2017_12.09.2017

Capitulo I, punto 3.2.2.1, literal H Embalaje y Etiquetado, se rectifica informacién respecto de la
fecha de elaboracién que se debe indicar en producto reempacado

Capitulo I, Punto 6.2 Condicion y Aseo de las Superficies de contacto con los Alimentos, se
incorpora parrafos referidos a la necesidad o no de enjuagar las superficies de contacto con los
alimentos posterior a la aplicacion de sanitizantes.

Capitulo I, Punto 2. Guia de Trabaja para la Elaboracion de Programas de Aseguramiento de
Calidad, 2.1.6 Realizar Andlisis de Peligros, 2.1.6.1 Identificar los Peligros y determinar los
Puntos de Control: Se especifica que la identificacion de peligros debera enfocarse en asegurar la
inocuidad y calidad de los productos a elaborar, tomando en cuenta ademas aquellos inherentes a
determinado tipo de recursos como es por ejemplo la presencia de residuos de medicamentos,

materia prima con toxinas marinas, entre otros.

Capitulo I, Punto 2. Guia de Trabaja para la Elaboracion de Programas de Aseguramiento de
Calidad, 2.1.8 Establecer Limites Criticos para cada PCC: Se especifica que los limites deben
razonables y acordes a la realidad del establecimiento, que aseguren el control de un peligro,
evitando definir valores que excedan ampliamente a lo registrado habitualmente en el proceso.

SEPTIEMBRE 2017_04.09.17

Se indica al inicio de la seccion un péarrafo que sefiala que los establecimientos deben cumplir, con
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el requisito base establecido por SERNAPESCA, para acreditar el origen legal de los recursos
hidrobiologicos

Capitulo I, Punto 4.1.2 Bodegas de almacenamiento de harina, se aclara que la inspeccién de
estos establecimientos se realiza con una frecuencia anual independiente si la harina almacenada
proviene de establecimientos con o sin PAC.

Capitulo I, Punto 4.2.1 se incorpora literal H. REQUISITOS ESPECIALES PARA EL ENVIO DE
SALDOS DE PRODUCTOS A ESTABLECIMIENTOS REDUCTORES, que establece que el frigorifico
que requiera destinar a establecimientos reductores saldos de productos que no seran exportados,
este debera contar con un procedimiento que asegure que el producto no ha estado en contacto
directo con el piso y/o expuesto a otro tipo de fuente de contaminacion

Ademas se establece que el frigorifico debera dar aviso a la planta reductora en caso que el
producto tenga restriccién para la UE por presencia de residuos farmacéutico, de tal manera que
ésta pueda tomar las medidas que correspondan.

Capitulo I, Punto 4.2.1.3: Se indica que los frigorificos autorizados para la UEE deberan realizar
los controles trimestrales de hongos y levadura, aun cuando no se encuentren almacenando
productos pesqueros, de lo contrario su autorizacion para almacenar productos destinados a la UEE
sera suspendida.

En el mismo punto se indica que los frigorificos deberan informar a SERNSAPECA la obtencion de
resultados Malos dentro de las 24 horas siguientes a la recepcion de los resultados. Como
consecuencia la instalacion quedara temporalmente suspendida para dicho mercado mientras se
realiza la desinfeccion completa de las camaras afectadas. La suspension sera levantada una vez
gue se compruebe que los resultados de andlisis son al menos Satisfactorios.

Capitulo I, Punto 6.1.3 Verificaciones, Literal A: Se elimina la excepcién de controlar el agua de
mar, dado que esta también es considerada agua potabilizada.

Capitulo Il, Punto 1.3.2 Resultados Desfavorables: Se incorpora numeral 24) que establece que
la empresa debera guardar registros (copia de NEPPEX, certificados, etc.) que garanticen que la
totalidad de los productos afectados, fue comercializada a mercados distintos de aquellos para los
cuales presentaba restriccion.

AGOSTO 2017
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Capitulo I, 5 Prerrequisitos, 5.6 Capacitacion: Se reubica texto que establece que la empresa
debe contar con un programa de capacitacion que considere la induccion de todo operario nuevo
previo al inicio de sus actividades, asi como también del personal recontratado posterior a un
periodo de cese de actividades de la empresa, dado que esto es aplicable a todo el personal de la
empresa relacionado con el PAC y POS.

Se incorpora que los establecimientos autorizados para la Unién Econdmica Euroasiatica deben
considerar en su programa de capacitacion los temas relacionados con la normativa sanitaria de
dicho mercado.

JULIO 2017

Capitulo 1. 3.1 Procedimiento de Habilitacién: Se individualizan los documentos que han de
adjuntarse a la solicitud de habilitacion: Resolucion SUBPESCA/ SERNAPESCA - Inscripcion de
Planta de Transformacion de Recursos Hidrobiol6gicos, y Resolucién Sanitaria Servicio de Salud.

Capitulo I. 3.1.3 Habilitaciones segin mercado de destino y producto: Se modifica la redaccién
y se reemplaza la referencia a la “Solicitud de Tramitacion Programa Habilitacion de Plantas
Pesqueras, Buques Factorias y Establecimientos Reductores” por “Solicitud de Tramitacion de
Inscripcion en Mercados de Destino”.

Capitulo I. 3.2.2 Requisitos exigibles a establecimientos que elaboran productos destinados a
consumo humano. 3.2.2.1 plantas pesqueras k. requisitos especiales para el envio6 de
subproductos/desechos a establecimientos reductores: Se mejora la redaccion e incorpora

indicaciones ante resultados desfavorables.

Capitulo I. 3.2.2 Requisitos exigibles a establecimientos que elaboran productos destinados a
consumo humano. 3.2.2.2 barcos factoria g. requisitos especiales para el envio de
subproductos/desechos a establecimientos reductores: Se mejora la redaccion e incorpora

indicaciones ante resultados desfavorables.

Capitulo I. 3.2.3 Requisitos especificos para los establecimientos reductores (no destinado a
consumo humano). f. método de transformacion: En relacién al método de transformacién de
aceite destinado a la UE, se incorpora referencia a establecimientos refinadores.

Capitulo I. 3.2.3 Requisitos especificos para los establecimientos reductores (no destinado a
consumo humano). g. embalaje, almacenamiento y transporte: Se aclara que al realizar mezclas
se mantiene la caducidad de la harina més antigua que genero la mezcla.

Capitulo I. 3.2.3 Requisitos especificos para los establecimientos reductores (no destinado a
consumo humano). k. condiciones para el abastecimiento de subproductos/desechos
provenientes de establecimientos elaboradores de productos destinados al consumo humano:
Se incorpora referencia a los frigorificos como establecimientos que pueden destinar desechos
pesqueros a establecimientos reductores, aplicandoseles los mismos requisitos que a
establecimientos elaboradores.

Se mejora la redaccion e incorpora indicaciones ante resultados desfavorables.
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Capitulo I. 4.2.2 Bodegas de almacenamiento de harina de pescado: Se aclara que al realizar
mezclas se mantiene la caducidad de la harina mas antigua que gener6 la mezcla.

Capitulo Il. 1.7 Consideraciones: Se indican los pasos a seguir en caso que un establecimiento
pierda la Certificacién PAC.

Capitulo 1l. 1.8.4 Harina y aceite de subproductos y/o desechos pesqueros: Se incorpora
referencia a los frigorificos como establecimientos que pueden destinar desechos pesqueros a
establecimientos reductores, aplicandoseles los mismos requisitos que a establecimientos
elaboradores.

JUNIO 2017

No hay modificaciones.

MAYO 2017

Capitulo I, punto 3.2.2.1, literal H Embalaje y Etiquetado, se incorpora péarrafo relativo a la
identificacidn de la fecha de elaboracion, fecha de vencimiento y elaborador para un producto que
es sometido a reempague.

Capitulo I, 3.2.3, literal F Método de Transformacion, se modifica la redaccion del punto relativo
a la toma de muestras requeridas para la validacion del método de transformacion, de manera que
se entienda que es aplicable tanto para harina como para aceite de pescado.

Se aclara que la validacion del método de transformacién para el aceite de pescado que se exporte
a la Union Europea, debe realizarse de acuerdo a los mismos procedimientos y tipo de analisis
establecidos para la harina de pescado.

Capitulo I, 5 Prerrequisitos, 5.6 Capacitacion, se especifica que la empresa debe contar con un
programa de capacitacion que considere la induccion de todo operario nuevo previo al inicio de sus
actividades, asi como también del personal recontratado posterior a un periodo de cese de
actividades de la empresa.

Se elimina frase “si lo estima pertinente’, al referirse a la responsabilidad de la empresa de
capacitar a su personal.

Capitulo 11, 1.9.4 Harina y Aceite de Subproductos y/o Desechos Pesqueros, se modifica
redaccion de ultimo péarrafo del punto, incluyendo ejemplos de materiales que no son
considerados Categoria 3, de acuerdo a la normativa de la Union Europea, y se incorpora frase
relativa al almacenamiento separado de productos elaborados con materia prima distinta de
Categoria 3.

Capitulo 11, 1.9.5 Proceso de Reduccién de Mortalidades y/o Cosechas Anticipadas de
Salménidos por Contingencias, se modifica parrafo relativo a la certificacion para exportacion de
los productos elaborados con estas mortalidades, indicando que sélo podréan optar a la
certificacion PAC cuando los peligros asociados al procesamiento de esta materia prima estén
incorporados en el documento y hayan sido validados por SERNAPESCA.
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ABRIL 2017

Capitulo I, 3.2.2.1 literal D Condiciones Generales de Higiene Aplicables a los locales y
materiales: Se especifica que los basureros que contengan desperdicios organicos deben contar
con tapa y bolsa. Ademas se incorpora frase que sefiala que los basureros deben ser de accion no
manual.

Capitulo Il, 1.2.1 Emisidn de la Autorizacion en Origen para Certificacién Sanitaria: Se modifica
parrafo relativo los requisitos necesario para la emision de AOCS en recursos susceptibles de ser
afectados por toxinas marinas provenientes de areas No PSMB, en concordancia con las
modificaciones realizadas en marzo de 2017 en el punto 1.9 de este mismo capitulo

Capitulo 11, 1.4 Supervision: Se elimina parrafo que establece que la inspeccién también podra ser
realizada utilizando dispositivos moviles - PDA.

Se establece que el plazo maximo para que un establecimiento en Categoria IV, suba al menos a
categoria lll es de 45 dias. En caso que no se cumpla este plazo, el establecimiento deberé realizar
una nueva certificacion de su PAC.

Se elimina plazo de 30 dias para que un establecimiento Categoria Ill suba a Categoria ll, este
cambio debera verificarse durante la siguiente inspeccién, la que se realizara de acuerdo a la
frecuencia establecidas en la Parte Il Seccién VI de este Manual.

Se elimina parrafo que sefiala que el establecimiento que en 3 supervisiones consecutivas quede
clasificado en Ill, sera eliminado automaticamente de este Programa, por ser contradictorio con lo
indicado en los parrafos precedentes

Capitulo 11, 1.9.1 Moluscos Bivalvos, gasterépodos, Equinodermos y Tunicados: En el literal E
relativo a los pectinidos de bancos naturales y gasteropodos de areas No PSMB se modifican
puntos relativos a los planes de muestreo en el monitoreo de materia primay verificaciones de
producto final, en concordancia con las modificaciones realizadas en marzo de 2017 en el punto
1.9 de este mismo capitulo.

MARZO 2017

Capitulo I, 3.2.3 Requisitos Exigibles a Establecimientos Reductores: Se modifica literal F
Método de Transformacion, de tal forma que el establecimiento reductor es responsable de
definir la etapa del proceso en la cual establecera el método de transformacion.

Respecto de los muestreos a realizar para la validacién del método de transformacion, se aclara
que las muestras de almacenamiento pueden ser extraidas durante o al final de éste. De igual
forma, se especifica que estas muestras no podran ser extraidas el mismo dia de la elaboracion del
producto.

Se incorpora punto 7) que sefiala que los establecimientos reductores que consideren la
exportacion de aceite de pescado a la Unién Europea, deberan contar con método de
transformacion aprobado para este producto.
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Capitulo I, 3.2.3 Requisitos Exigibles a Establecimientos Reductores: Se aclara en el literal K
Condiciones para el Abastecimiento de subproductos/desechos provenientes de
Establecimientos Elaboradores de productos destinados al Consumo Humano, que los
establecimientos que procesen materia prima de distintas categoria (1,2 o 3) deberan contar con
procedimientos para evitar la confusion y/o contaminacion cruzada de lotes de diferente
categoria.

Capitulo 11, 1.9 Requisitos Especificos a Considerar por Recurso y Proceso en la Elaboracion de
un Programa de Aseguramiento de Calidad, en el literal A Toxinas marinas del punto 1.9.1
Moluscos Bivalvos, Gasterépodos, Equinodermos y Tunicados, se modifica los requisitos para el
monitoreo de materia prima proveniente de areas de extraccion no incorporadas al PSMB.

De igual forma en el item Verificaciones Periddicas se incorpora requisitos de realizar verificacion
de toxinas marinas, tanto a los productos elaborados con materia prima del PSMB como de &rea No
PSMB

Capitulo 11, 1.9 Requisitos Especificos a Considerar por Recurso y Proceso en la Elaboracion de
un Programa de Aseguramiento de Calidad 1.9.4 Harina y Aceite de Subproductos y/o
Desechos Pesqueros: Se incorpora gue los establecimientos que exporten a la UE deberan
considerar un procedimiento para evitar la confusion y/o contaminacion cruzada de lotes en caso
de procesar material de categoria distinta a la Categoria 3.

FEBRERO 2017

Capitulo II: Se reemplaza la denominacién de Verificacion Oficial por Verificacion SERNAPESCA.

ENERO 2017

Capitulo I, Punto 2.1, Procedimientos de Habilitacion: Se elimina referencia errénea a
inspeccion semestral en el Gltimo parrafo del punto, que sefiala que en caso que una deficiencia se
repita en el tiempo podré ser aumentada en su severidad en la siguiente inspeccion.

Capitulo I, Punto 3.2.1 Requisitos Exigibles al Desembarque: Se corrige referencia a los
requisitos de que deben cumplir los recursos luego de su desembarque y durante el transporte al
establecimiento de transformacion.

Capitulo I, Puntos 3.2.2.1y 3.2.2.1 Requisitos Exigibles a Establecimientos que elaboran
productos destinados a Consumo Humano, Plantas Pesqueras y Buques Factoria: Se incorpora
literales Ky G respectivamente, Requisitos especiales para el envio de Subproductos/Desechos
a establecimientos reductores, relativo al manejo de cabezas, visceras, esquelones, piel u otros
restos del proceso de elaboracién de productos para el consumo humano, que son destinados a la
elaboracion de harina 'y aceite de pescado.

Capitulo I, 3.2.3 Requisitos Exigibles a Establecimientos Reductores:Se incorpora literal K
Condiciones para el Abastecimiento de subproductos/desechos provenientes de
Establecimientos Elaboradores de productos destinados al Consumo Humano, que establece
que los establecimientos reductores que se abastezcan de este tipo de productos deberan contar
procedimientos para diferenciar las producciones segin sea la categoria de la materia prima. En el
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caos especifico de mercado de la UE, la materia prima debe corresponder a categoria 3, por lo que
los subproductos/desechos recibidos no deberan corresponder a desechos que hayan estado en
contacto con el piso en el establecimiento proveedor.

Capitulo I, Punto 4.1. Establecimientos de Almacenamiento, Procedimientos de Habilitacion:
Se incorpora péarrafo que indica que los frigorificos habilitados por primera vez pueden almacenar
productos pesqueros y acuicolas a partir de la fecha de su aprobacion, pero los productos no
pueden ser destinados a la UE o la UEE mientras dichos mercados no reconozcan la inscripcién de
estos establecimientos.

Se madifica de seis meses a un afio, el periodo durante el cual un establecimiento de
almacenamiento puede estar sin operacion antes de ser suspendida su autorizacién, de manera
que sea concordante con la frecuencia de inspeccidn para estos estabelecimientos.

Capitulo I, Punto 5.1 Prerrequisitos, Buenas Practicas de Manufactura: Se actualiza referencia a
norma del Codex Alimentarius para el caso de productos destinados al consumo humano, y de la
normativa de la UE en lo que respecta a productos destinados a no consumo humano.

Punto 6.1.3 Procedimientos Operacionales de Saneamiento, Verificacion:

A. Agua Potable y/o Potabilizada
Se corrige titulo de Tabla 15 dado que estos andlisis tienen una frecuencia mensual, y no anual
como se sefialaba.

Capitulo I, Punto 6.7, Control de las Condiciones de Salud de los Manipuladores: Se aclara que
este control s6lo esta aplicable en establecimientos elaboradores de productos destinados al
consumo humano.

Capitulo I, Punto 6.9: Se incorpora punto 6.9 de Control de Subproductos/desechos destinados
a Establecimientos Reductores, que establece condiciones que deben cumplir los
establecimientos que destinan estos subproductos a la elaboracion de harina y aceite de pescado.

Se modifica numeracién del punto anterior punto 6.9 Registros, quedando como: 6.10 Registros.

Capitulo Il, Punto 1.9, Programa de Aseguramiento de Calidad, Requisitos Especificos a
Considerar por Recurso y Proceso en la Elaboracion de un programa de Aseguramiento de
Calidad.

B. Vibrios
Se elimina requisitos de control de Vibrio cholerae.

Capitulo Il, Punto 1.9.4 Harina y Aceite de Salménidos; Se modifica titulo de punto por 1.9.4
Harina y Aceite de Subproductos y/o Desechos Pesqueros y se incorporan requisitos para estos
establecimientos, relativos a la entrega de especificaciones de calidad a sus proveedores de
materia prima.

Capitulo I, Punto 1.9.5 Proceso de Reduccion de Mortalidades y/o Cosechas Anticipadas por
contingencia: Se modifica el procedimiento, de tal forma que la empresa que procese
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mortalidades podra simultdneamente procesar otros recursos o tipo de materia prima, sin
embargo toda la produccion del periodo tendra la misma categoria que el producto obtenido a
partir del proceso de mortalidades.

Capitulo I, Punto 2. Guia de Trabaja para la Elaboracién de Programas de Aseguramiento de
Calidad, 2.1.6 Realizar Analisis de Peligros, 2.1.6.1 Identificar los Peligros t determinar los
Puntos de Control: Se modifica ejemplo de intensificacion de peligro para la materia prima, dado
que hacia referencia a la presencia de Vibrio cholera, control que fue eliminado.
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PARTE I, SECCION 11l CONTROL DE EXPORTACION Y CERTIFICACION

DICIEMBRE 2017

Capitulo IV, Punto 2.39.1, Tabla Contaminantes y Residuos: Se agrega informacion respecto al
control de radionucleidos.

NOVIEMBRE 2017

Capitulo I, Punto 2: Se aclara que no se certificaran sanitariamente productos elaborados en
establecimientos no categorizados.

Capitulo IlI: Se eliminay traslada a la Seccidn II: Control de Procesos. Por tanto, los capitulos Vy VI
guedan como IV y V respectivamente.

Capitulo V, Punto 2.35.1.Taiwan: Se establece la exigencia de certificacién sanitaria para
productos de moluscos destinados a consumo humano.

Capitulo V, Punto 2, Tailandia: Se incorpora la exigencia de certificacion sanitaria para productos
destinados a transformacion en Tailandia y posterior exportacion a la U.E.

Capitulo V, Punto 2.18.1. Israel: Se incluye definicion de “fecha de cosecha” para peces de la
acuicultura.

Capitulo V, Punto 2.26.1 Nueva Caledonia: Se incorpora restriccién para exportar crustaceos
crudos.

Capitulo V, Punto 2.26.2 Nueva Caledonia: Se afiaden los tratamientos térmicos requeridos para
harina de crustaceos.

Capitulo V, Punto 2.27.2. Nueva Zelanda: Se elimina la exigencia de analisis fisico-sensoriales
para la certificacion de alimento destinados a especies acuaticas.

OCTUBRE 2017

Capitulo V, Punto 2.21. Australia: se incorpora exigencia de certificacion sanitaria para
productos de pescado que no califiquen como “listos para consumo”.

Capitulo V, Punto 2.14.1 Honduras Productos destinados a consumo humano: se informa
inclusion de cuestionario para habilitacion en seccion “Mercados” de pagina web.

Capitulo V, Punto 2.14.2 Honduras Productos no destinados a consumo humano: se actualiza
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procedimiento para habilitar establecimientos elaboradores, detallando periodo de autorizaciény
herramienta de evaluacién aplicada por SENASA.

SEPTIEMBRE 2017

Capitulo I. Punto 3.1: Se especifica el procedimiento del envio de muestras sin valor comercial de
alimentos procesados para paises centroamericanos.

Capitulo Il. Punto 5: Se aclara que en la tabla se identifican los certificados que sélo podran ser
emitidos por Inspectores Oficiales de profesion Médico Veterinario.

Capitulo Il. Punto 7.3.4: Se aclara que la certificacion de condiciones distintas a las explicitadas
en el Manual debe ser revisada con SERNAPESCA Regional y Direccion Nacional.

Capitulo Il. Punto 10: Se modifica el procedimiento de entrega de certificados en blanco a
usuarios externos, de acuerdo a lo especificado en la Resolucion Exenta N°3142 del 07 de julio de
2017.

Capitulo IIl. Punto 2.2, Medidas a aplicar frente a notificaciones de no conformidad de
productos exportados, desde los mercados de destino: Se indica que se debe completar el
muestreo de los siguientes tres embarques destinados al mercado notificante contra la
conformidad de analisis, antes de tramitar la salida del cuarto embarque y los subsiguientes al
mercado notificante.

Capitulo IV. Procedimiento para Inspeccion y Muestreo a Embarques de Productos Pesqueros
y Acuicolas destinados a Brasil y a la UEE: Se detalla que cuando la entidad de inspecciony
muestreo detecta una 0 mas muestras con lesiones o con una temperatura deficiente, el embarque
se rechaza, y sera responsabilidad del elaborador o exportador, bloguear el producto que
conforma el embargue de manera permanente para el mercado.

Capitulo V. Punto 2.1.1 Argentina: Se incorpora, para la emisién del certificado de transito, el
requerimiento de documentacién que identifique el medio de transporte y el conductor.

Capitulo V. Punto 2.38 Unién Econdmica Euroasiatica: Se precisa que el PCC Clasificado para la UEE
debe garantizar que no se procesa materia prima con lesiones para dicho mercado.

AGOSTO 2017

Capitulo V. Punto 2.7.1 Corea: Se actualiza tabla 131 “Requisitos Corea Subproductos de pescado
destinados al consumo humano” incorporando estandares exigidos por el mercado de destino.

Capitulo V. Punto 2.23. México: Se indica que en la emisién de certificados anticipados para
permisos de importacién en México, pueden existir diferencias en el nimero de cajas y kilos entre
el certificado anticipados y definitivo.

Capitulo V. Punto 2.34. Tahiti (Polinesia Francesa): Se prohibe la exportacion de decédpodos
crudos y de abalones (Haliotis sp.) con visceras y con concha.
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JULIO 2017

Capitulo I. Punto 3.1: Se actualiza procedimiento para exportar muestras sin valor comercial a
Brasil.

Capitulo Il, Punto 7.2: Se actualiza procedimiento de autorizacion en origen para la certificacion
sanitaria (AOCS).

Capitulo V, Punto 2.7: Se especifica en la tabla de requisitos de Corea los limites de mercurio para
peces abisales, atiny pez espada.

Capitulo V. Punto 2.3 Brasil: Se detalla normativa vigente relativa a procedimientos electrénicos
para autorizacion, renovacion, alteracion o cancelacion de registros de productos de origen animal.
Se indican procedimientos para acceder a plataforma de Gestién Agropecuaria de DIPOA.
Igualmente se incorpora procedimiento para emitir declaracion relativa a representante legal.

Capitulo V. Punto 2.6 Colombia: Se incorporan requisitos para certificacion de alimentos
destinados a especies acuaticas.

Capitulo V. Punto 2.13 Guatemala: Se precisan requisitos para la exportacién de productos
pesqueros y acuicolas.

JUNIO 2017

Capitulo V, Punto 1.13, Pardmetros quimicos para pescados y cefalépodos congelados (crudos
0 cocidos): Se especifica en la tabla 10 que el parametro de NBVT de 30 mg/100g aplicaa
moluscos excepto jibias y otros calamares.

Capitulo V, Punto 2.1.1: Se incluye requisito para el transporte de algas himedas en transito por
Argentina exclusivamente a través del corredor sanitario.

Capitulo V, Punto 2.5.1: Se incluye restriccion para exportar aceite destinado a consumo humano
y se incluye requisito de autorizacién de especies y presentaciones para exportar a China.

Capitulo V, Punto 2.16.1: Se incluyen los requisitos y el formato de certificado para exportar
productos elaborados a partir de especies no susceptibles a la India.

Capitulo V, Punto 2.39.1: Se eliminan tipos y frecuencias de inspeccién para la mantencion de
autorizacion de establecimientos para exportar al mercado comunitario, indicando que éstas se
desarrollaran de acuerdo a lo establecido en el Plan Anual de Fiscalizacién de SERNAPESCA.

MAYO 2017

Capitulo V, Punto 2.5.2: Se modifica texto que hace referencia a requisito de mercado de verde
malaquita y de dioxinas.
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ABRIL 2017

Capitulo V, Punto 2.5, Tabla 128: Se elimina requisito de PCBs.

Capitulo V, Punto 2.16.1, India: Se incorporan los requisitos para las exportaciones de productos
pesqueros y acuicolas, destinadas a consumo humano, a la India, especificamente para salménidos,
crustaceos y moluscos.

Capitulo V, Punto 2.38, Union Econdmica Euroasiatica: Se incorpora una frase que sefiala que la
autorizacion de un establecimiento para exportar a dicho mercado sera solicita por SERNAPESCA a
Rosselkhoznadzor.

MARZO 2017

Capitulo I, Punto 5, Firma y Timbre de Certificados Sanitarios. Se elimina descripcion de los
Certificados de Ausencia y de Producto Libre de Vibrio cholerae.

Capitulo II: Se incorpora el punto 7.3.4 correspondiente a Certificados de Alimentos para Animales
Acuéticos.

Capitulo V, Punto 1.2.21, Requisitos Especificos de Toxinas Marinas para la Certificacion
Sanitaria de Moluscos Bivalvos, Equinodermos, Tunicados y Gasteropodos: Se modifican los
rangos regulatorios de VAM, VDM y VPM, quedando en concordancia a lo establecido en la
Seccion |, Capitulo 1, Punto 3.1.

Capitulo V, Australia, China, Corea, Costa Rica, Libano, Nueva Zelandia, Panama, Pera y
Vietnam en Productos no destinados a consumo humano: Se incorporan requisitos para
alimentos destinados a especies acuaticas.

Capitulo V, Canad4, Productos no destinados a consumo humano: Se modifica titulo del
cuestionario para exportaciones de harina a Canada Annex A - Facility Questionnaire: Importation
of Non-Ruminant Rendered Products From Countries of Controlled Risk for BSE por “CFIA Facility
Questionnaire for EXPORT of Rendered Products to CANADA”,

FEBRERO 2017_02.02.17

Capitulo II, Punto 5. Firma y timbre de certificados sanitarios: Se modifica la descripcion
incorporada para el Certificado para Productos Pesqueros que Transitan por Argentina, indicando
que dicho documento puede ser firmado por un Inspector Oficial.

Capitulo V, Punto 2.1.1 Argentina Productos destinados a consumo humano: Se elimina Tabla
126 relativa a requisitos adicionales complementarios para Arsénico en diferentes productos.

En relacion al Certificado para Productos Pesqueros que Transitan por Argentina, se indica que
dicho documento puede ser firmado por un Inspector Oficial.

Respecto al Certificado Zoosanitario en Transito se corrige redaccion de segundo parrafo a fin de
clarificar requisito.
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FEBRERO 2017_01.02.17

Capitulo II, Punto 5. Firma y timbre de certificados sanitarios: Se modifica la descripcion
incorporada para el Certificado para Productos Pesqueros que Transitan por Argentina, indicando
que dicho documento puede ser firmado por un Inspector Oficial.

Capitulo V, Punto 2.1.1 Argentina Productos destinados a consumo humano: Se elimina Tabla
126 relativa a requisitos adicionales complementarios para Arsénico en diferentes productos.

En relacion al Certificado para Productos Pesqueros que Transitan por Argentina, se indica que
dicho documento puede ser firmado por un Inspector Oficial.

Respecto al Certificado Zoosanitario en Transito se corrige redaccion de segundo parrafo a fin de
clarificar requisito.

Capitulo V, Punto 1.1.19, algas y sus derivados destinados a Consumo Humano: Se modifica n
muestreal exigido para algas. En el caso de los derivados de algas, el n muestreal se mantiene.

Capitulo V, Punto 1.2.3, algas y sus derivados destinados a no Consumo Humano: Se modifica
n muestreal exigido para algas. En el caso de los derivados de algas, el n muestreal se mantiene.

Capitulo V, Punto 2.3.1, Brasil productos destinados Consumo Humano: se modifica el
procedimiento de registro de rétulos a modo electrénico.

Capitulo V, Punto 2.5.2, China Productos No Destinados a Consumo Humano: Se reemplaza la
denominacion de Verificacion Oficial por Verificacion SERNAPESCA.

Capitulo V, Punto 2.16.1, India productos destinados a Consumo Humano: Se retira autorizacion
para exportar productos pesqueros destinados a consumo humano.

ENERO 2017

Capitulo I, Punto 2.2: Se especifica que en qué caso de modificaciones del DUS posteriores a la
autorizacién del NEPPEX, deberén ser informadas a SERNAPESCA.

Capitulo I, Punto 5: Se incorpora referencia de Certificado para Productos Pesqueros que
Transitan por Argentina.

Capitulo Il, Punto 6: Se establece cobro de certificados por concepto de anulay reemplaza

Capitulo I, Punto 7.3.2; se elimina la mencion de los certificados de ausencia de Vibrio Cholerae
y producto libre de Vibrio Cholerae, atendiendo a que chile se mantiene libre de célera autéctono
desde el afio 1998.

Capitulo I, Punto 11: Se actualiza procedimiento de modificaciones posterior a la exportacion
incorporandose los puntos de anulacion y reemplazo de certificados y otras modificaciones.
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Capitulo V, Punto 2, Argentina: Se incorpora en otros certificados descripcion de Certificado para

Productos Pesqueros que Transitan por Argentina y se actualiza el punto de Exportaciones via
terrestre.

Capitulo V, Punto 2.38.1.4, Unién Europea: Se incorpora criterio para declarar glaseo en los
productos alimenticios.

Capitulo VI, Punto 1.2.1, Reglas de Origen: Se rectifica informacién referente a emision de
certificados de origen cuando la factura comercial es emitida por un operador de un tercer pais.

Capitulo VI, Punto 1.5, ACE 65: Se indica que en el marco de este Acuerdo no se permite la
reemision de certificados de origen bajo el concepto de anulay reemplaza.

Pagina 22



Ministerio de
Economia, Fomento Manual de Inocuidad y Certificacion / Diciembre 2017
y Turismo

SERNAPESCA

PARTE I, SECCION IV AUTORIZACION Y CONTROL DE ENTIDADES DE ANALISIS,
MUESTREO Y MUESTREADORES

DICIEMBRE 2017

Capitulo I, Punto 2.1.4 (Producto final y PAC): Se incluye exigencia de rotulacion especial de
cajas para muestras tomadas en el contexto de control de biotoxinas marinas.

Capitulo I, Punto 2.1.3.5: Se agrega especificacion del muestreo en centros de cultivo y plantas
de proceso que antes estaba detallado en La Seccion |, Capitulo II, Punto 2.1, 2.2 y 2.3, lo que queda
indicado en los puntos 2.1.35.1,21.352y 2.1353.

NOVIEMBRE 2017

Se actualiza referencia de Seccion llI, Capitulos IV y V por Seccidn Ill, Capitulos Il 'y IV
respectivamente en todo el documento.

OCTUBRE 2017

Capitulo I, Punto 4.5: Se madifica titulo, eliminando referencia a laboratorios de servicio.

Capitulo I, Punto 4.5: Se modifica parrafo que describe el retiro de contramuestras, de tal forma
gue ahora es obligatorio, para los Laboratorios de Verificacion SERNAPESCA, el envio de
contramuestras a Laboratorios de Referencia Internacional designado por el Servicio.

SEPTIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

AGOSTO 2017

Capitulo I, Punto 1.8.1.a: Se modifica, a modo aclaratorio, los requisitos técnicos profesionales
que deben cumplir los muestreadores para ser autorizados como tal.

Capitulo I, Punto 1.7.4: Se modifican las acciones que seran tomadas para efectos de la
resolucion de controversias ante el analisis de contramuestras.

Capitulo Ill, Punto 4.10: Se elimina el programa de retiro de contramuestras del programa de
residuos farmacéuticos.

JULIO 2017
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Capitulo I, Punto 1.10.3.d y 1.10.4.d: Se incorpora puntaje minimo de aprobacién de la prueba de
renovacion de autorizacion para muestreadores de Productos Pesqueros de Exportacion (PPE) y del
Programa de Sanidad de Moluscos Bivalvos (PSMB).

Capitulo I, Punto 1.1.3 a) y b): Se elimina detalle de colores de las copias del FEM PAC. A cambio
se detalla el nimero de copias del FEM PAC y a quienes deben ser entregadas.

Capitulo Il, Punto 2.1.2.a y 3.3.1; Se modifica requisito de que deben cumplir los termémetros
utilizados para el muestreo.

Capitulo I, Punto 2.1.8: Se incluye referencia de formato de fecha de elaboracion requerido por la
UEE (dia, mes, afio), el cual es verificado al momento de la inspeccion.

JUNIO 2017

Capitulo I, Punto 1.7.h: Se modifica requisito profesional para ser responsable técnico de una
entidad de muestreo.

Capitulo I, Punto 1.8.1: Se modifica requisito profesional para muestreadores de Productos
Pesqueros de Exportacion.

MAYO 2017

No hay modificaciones.

ABRIL 2017

Capitulo |, Punto 1.5.e): Se elimina obligatoriedad de ensayos de aptitud organizados por el
Instituto de Salud Publica.

Capitulo I, Punto 1.5.f): Se modifica frecuencia de participacion en ensayos de aptitud, de tal
forma que en periodo de 4 afios, el laboratorio tiene haber participado en ensayos para todos los
analisis autorizados por SERNAPESCA.

Capitulo I, Punto 1.1.5: Se mejora redaccion de décimo parrafo.

Capitulo I, Punto 1.2: Se mejora redaccion.

Capitulo I, Punto 1.3: Se elimina, debido a que no aplica lo descrito.

Capitulo Il, Punto 2.1.2.a): Se incorpora requisito que debe cumplir los materiales y recipientes
para la toma de muestras del control de Dioxinas y PCBs.

Capitulo I, Punto 2.1.3.2.a): Se modifica la denominacién VDM por toxinas lipofilicas.
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Capitulo 1ll, Punto 1.8: Se elimina texto que hace referencia a almacenamiento de
contramuestras provenientes del analisis de bioensayo para VDM.

Capitulo I, Punto 4, Tabla 5: Se incorporan los datos del método para Trimetoprim.

MARZO 2017

Capitulo I, Punto 1.5: Se incorpora como una letra aparte, el requisito de participacién en ensayos
de aptitud por area de andlisis, debiendo informar periédica y oportunamente el programa vy los
resultados a la Direccién Nacional.

Capitulo I, Punto 1.5: Se incorpora requisito de utilizacién de Material de Referencia Certificado,
dentro del control de calidad de los analisis, lo cual seré obligatorio para los analisis de metales.

Capitulo I, Punto 1.5: Se incorpora la exigencia de informar la incertidumbre de los resultados de
andlisis de biotoxinas marinas.

Capitulo I, Punto 1.8.1: Se incorpora requisito de educacién media técnico profesional, para
aquellos interesados en realizar actividades de muestreo para el Programa de Sanidad de
Moluscos Bivalvos.

Capitulo I, Punto 2: Se actualiza, en funcion de lo que establece en la Parte Il, Seccién IV, Capitulo
1, Punto 3.4, referente a las actividades de fiscalizacion.

Capitulo I, Punto 2.2: Se amplia facultad de SERNAPESCA, para suspender aquellos analisis que
obtengan resultados no satisfactorios, en los ensayos de aptitud organizados por cuenta propia del
laboratorio.

Capitulo 11, Punto 1.8: Se incorpora requisito ante rechazo de muestras tomadas en el contexto
del Programa de Sanidad de Moluscos Bivalvos.

FEBRERO 2017

Capitulo I, Il y IlI: Se modifica denominacion de las verificaciones a los programas PAC, como asi
también, de los laboratorios que realizan los respectivos analisis. Se reemplaza la denominacion de
Verificacion Oficial por Verificacion SERNAPESCA y la de Verificacion Periddica por Verificacion.
Capitulo 1, Punto 1.2: Se agrega requisito a los Laboratorios de Verificacion SERNAPESCA, el cual
dice relacion con la firma de convenio entre el Laboratorio y el Servicio.

Capitulo 1, Punto 2.2, Tabla 1: Se actualizan frecuencias de inspeccion a entidades y muestreo,
segun lo estipulado en el Plan de Fiscalizacién Nacional.

ENERO 2017

Capitulo I, Punto 1.5, letra c: Se modifica la exigencia de informar la estadistica. S6lo se debe
informar, la estadistica de los analisis realizados para Control de Producto Final (CPF), del
Programa de Sanidad de Moluscos Bivalvos (PSMB) y de Residuos Precosecha (APC). La estadistica
de los analisis realizados en el contexto de Verificaciones Oficiales y Periédicas ya no deben ser
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informada, a cambio, estos laboratorios deben enviar mensualmente los informes de resultados en
formato excel, tal como se indica en la letra d del mismo punto.

Capitulo I, Punto 1.10.3.a; Se elimina Vibrio cholerae del Programa del curso de muestreadores de
Productos Pesqueros de Exportacion.

Capitulo I, Punto 1.1.4, letra b: Se elimina parrafo que indica la exigencia de informar estadistica.
Esto, ya se solicita, en el Capitulo |, Punto 1.5, letra c, de la misma seccién.

Capitulo I, Punto 1.8.1.b: Se agrega precisién acerca de las condiciones que deben cumplir las
fotos de los muestreadores para emitir credencial.

Capitulo I, Punto 2.1.3.3.b: Se elimina requerimiento de sellar los sacos de harina de pescado con
cinta adhesiva, posterior al muestreo, siendo responsabilidad de la empresa, evitar que el producto
guede expuesto, o se escurra a través de la zona en que se extrae la muestra, de manera de evitar
la contaminacion del producto.

Capitulo 111, Punto 1.4.2: Se elimina parrafo que indica la exigencia de informar estadistica. Esto,
ya se solicita, en el Capitulo I, Punto 1.5, letra c, de la misma seccidn.

Capitulo I, Punto 4.1: Se incorpora método de Lincomicina en Tabla 5.

Capitulo I, Punto 6.12: Se elimina el andlisis de Vibrio cholerae.
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PARTE I, SECCION V CONTROL DE INGRESOS

Manual de Inocuidad y Certificacion / Diciembre 2017

DICIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

NOVIEMBRE 2017

Se actualiza referencia de Seccion lll, Capitulos V por Seccion lll, Capitulos IV en todo el

documento.

OCTUBRE 2017

No hay modificaciones.

SEPTIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

AGOSTO 2017

No hay modificaciones.

JULIO 2017

No hay modificaciones.

JUNIO 2017

No hay modificaciones.

MAYO 2017

No hay modificaciones.

ABRIL 2017

No hay modificaciones.
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MARZO 2017

No hay modificaciones.

FEBRERO 2017

No hay modificaciones.

ENERO 2017

No hay modificaciones.

PARTE II, SECCION VI ACTIVIDADES DE FISCALIZACION

DICIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

NOVIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

OCTUBRE 2017

No hay modificaciones.

SEPTIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

AGOSTO 2017

No hay modificaciones.

JULIO 2017
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Se elimina la referencia de los nimeros de pautas en el documento.

Capitulo I, Punto 2.2.2.1: Se modifica la frecuencia de inspeccion de linea de costa de areas de
extraccion de bienal a trienal.

JUNIO 2017

No hay modificaciones.

MAYO 2017

Capitulo I, Punto 3.4.1.1: Se incorpora frecuencia de inspeccion de entidades de analisis y de
muestreo.

Capitulo I, Punto 5.1: Se actualiza tabla de indicadores de proceso.
Capitulo I, Punto 4.2: Se modifica texto.

Capitulo I, Punto 4.3: El texto referente a elaboracion del informe de inspeccion se desglosa en
los puntos 4.3y 4.4.

Anexo 1: Se actualiza tabla de Cronograma de Actividades.

ABRIL 2017

Capitulo 1, Punto 2.2.3, Seguimiento y Control del Monitoreo de Areas de Extraccion PSMB:
Se modifica texto.

Capitulo 1, Punto 5, Resumen mensual de actividades de inspeccién: Se establecen los plazos
para informar las actividades de supervision técnica por parte de la Direccion Nacional.

Capitulo 1, Punto 5.2, Reporte de inspeccion: En la planilla correspondiente al detalle de la
programacion mensual de inspecciones se incorpora el codigo de establecimiento.

MARZO 2017

Capitulo 1, Punto 2.2.3 Seguimientoy Control del Monitoreo de Areas de Extraccion PSMB: Se
modifica el texto de la segunda vifieta del apartado de Seguimiento, quedando de la siguiente
manera: Los primeros 6 dias de cada mes, las oficinas deberan enviar al encargado PSMB de la
Direccion Nacional un correo informando la actualizacion de “la planilla de control de monitoreos
de areas PSMB’, que se encuentra disponible en una carpeta compartida en el servidor del Servicio
(\persefone\Sap\PSMB). La cual debe indicar para cada &rea, si cumpli6 0 no con su programa,
adjuntando documentos de respaldo en los casos de incumplimiento.

En el apartado Incumplimientos se incorpora la notificacién con copia al Director(a) Regional.
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Capitulo 2, Punto 4.3.2.2. e), Pauta de Inspeccion de Muestreos de Areas PSMB: Se remplaza el
primer parrafo:

“Identificacién programa de monitoreo vigente: Se debe indicar el N° de SISCODO y la fecha de
emisién del programa de monitoreo vigente para la zona de extraccion”.

Por:

“ldentificacion programa de monitoreo vigente: Se debe indicar el N° y la fecha de emision del
programa de monitoreo vigente para la zona de extraccion”.

FEBRERO 2017

No hay modificaciones.

ENERO 2017

No hay modificaciones.
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PARTE Il ANEXOS

DICIEMBRE 2017

Capitulo I, Punto 2.1. Pauta / informe habilitacion embarcaciones artesanales SPA. Se
actualiza tablas de deficiencias.

Capitulo I, Pauta de inspeccién de laboratorios-requisitos de calidad: Se incorpora la revision

de la frecuencia de uso de los Materiales de Referencia Certificados.

NOVIEMBRE 2017

Capitulo Il, Formularios: Se modifica la Solicitud de Muestro y Anélisis para Exportacion, SMAE,
eliminando la excepcion de otorgar categoria D a un establecimiento no categorizado.

Capitulo Il, Formularios: Se actualizan los siguientes formularios en PREGUNTAS FRECUENTES
SUBDIRECCION DE COMERCIO EXTERIOR

e Formulario Ingreso de usuarios no SERNAPESCA.

e Instructivo de llenado NEPPEX Web SISCOMEX.

OCTUBRE 2017

No hay modificaciones.

SEPTIEMBRE 2017_12.09.17

e Capitulo Il, Formularios: Se actualizala Tabla para el Seguimiento de los Analisis
Desfavorables (TS).

SEPTIEMBRE 2017_04.09.17

Capitulo Il, Formularios: Se incorpora los siguientes formularios en el item “PREGUNTAS
FRECUENTES SUBDIRECCION DE COMERCIO EXTERIOR” :

e Solicitud de Inscripcion de Agente Comercializador.
e Formulario Ingreso de Usuarios No SERNAPESCA

e Fichade Solicitud de Incorporacion de Mercancias

e Instructivo de Llenado NEPPEX Web Siscomex

e CargaPuerto Seleccionados

AGOSTO 2017
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Capitulo Il, Formulario De Postulacion Entidades de Analisis Muestreo y Evaluacién Fisico
Organoléptico, Punto 8: Se agrega firma de Representante Legal.

JULIO 2017

Capitulo I, Solicitud de Tramitacion Programa Habilitacion de Plantas Pesqueras, Bugues
Factorias y Establecimientos Reductores: Se actualiza formato, eliminando de este documento
la inscripcion en mercados de destino.

Capitulo Il, Formularios: Se incorpora la “Solicitud de Tramitacion de Inscripcion en Mercados de
Destino” como formulario para la tramitacion de inscripciones en mercados que asi lo requieren.

Capitulo Il, Formularios: Se incorpora la “Declaracion del representante legal para
establecimientos extranjeros en Brasil”

JUNIO 2017

Capitulo Il, Formularios: Se clasifican los documentos en las siguientes categorias:

e Control en origen.

e Control de procesos.

e Control de exportacion y certificacion.

e Autorizacion y control de entidades de andlisis, muestreo y muestreadores.
e Control en ingresos.

Capitulo I, Pautas: Se clasifican los documentos en las siguientes categorias;

e Control en origen.

e Control de procesos.

e Control de exportacion y certificacion.

e Autorizacion y control de entidades de andlisis, muestreo y muestreadores.
e Control en ingresos.

MAYO 2017
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Capitulo I, Registro de Extraccion y Transporte de Moluscos Bivalvos Vivos: Se actualiza
referencia a la Tabla para rendicién de RET de centros de cultivo con SIVAX.

Capitulo Il, Solicitud de Ingreso al Programa de Sanidad de Moluscos Bivalvos: en el literal C)
Documentos anexos, se elimina la solicitud de Copia de Res. Subsecretaria de Marina, con
coordenadas vigentes. En el mismo literal se modifica el siguiente texto: Actualizacién linea de
costa incluyendo mapa con todos los centros y fuentes de contaminacion (B.2)* por: Linea de costa
con el o los centro(s) de cultivo a incorporar, incluyendo mapa referencial con las fuentes de
contaminacion (B.2)*

Capitulo 11, Notificacién de Embarque de Productos Pesqueros de Exportacion (NEPPEX): En el
instructivo en lugar de consolidacién se elimina parrafo que indica que el llenado es obligatorio
para NEPPEX que se cursen en la Xy VIl region.

Capitulo Ill, Pauta de Inspeccion de Infraestructura y Manejo Sanitario para Plantas de
Exportacion de Productos Pesqueros destinados al Consumo Humano: Se modifica
incorporando item relativo al control de subproductos y /o desechos destinados a
establecimientos reductores. Ademas se incorpora como primer item de la pauta, una tabla para
dar cuenta del levantamiento de las observaciones de la inspeccion anterior.

Capitulo IlI: Pauta de Inspeccién de Infraestructura y Manejo Sanitario para Buques Factoria,
Se modifica incorporando item relativo al control de subproductos y /o desechos destinados a
establecimientos reductores. Ademas se incorpora como primer item de la pauta, una tabla para
dar cuenta del levantamiento de las observaciones de la inspeccion anterior

Capitulo Ill, Pauta de Inspeccién de Infraestructura y Manejo Sanitario para Establecimientos
Reductores: Se modifica incorporando item relativo al control de subproductos y /o desechos
destinados a establecimientos reductores. Ademas se incorpora como primer item de la pauta, una
tabla para dar cuenta del levantamiento de las observaciones de la inspeccion anterior.

Capitulo I, Pauta de Inspeccién de Establecimientos Elaboradores de Harina y Aceite de
Pescado con Programas de Aseguramiento de Calidad: Se modifica en funcion de los cambios
realizados en el Capitulo II, 1.9.4 Harina y Aceite de Subproductos y/o Desechos Pesqueros
antes detallados. Ademas se incorpora como primer item de la pauta, una tabla para dar cuenta del
levantamiento de las observaciones de la inspeccion anterior

Capitulo I, Pauta de Inspeccién de Establecimientos con Programas de Aseguramiento de
Calidad: Se modifica incorporando como primer item de la pauta, una tabla para dar cuenta del
levantamiento de las observaciones de la inspeccion anterior.

En el item A |11 Otros se aclara que el punto relativo al abastecimiento de materia prima
semiprocesada desde otros establecimientos con PAC, es aplicable a todos los mercados que
tengan este requisito

Capitulo I, Pauta de Inspeccién de Buques Factoria con Programas de Aseguramiento de
Calidad: Se modifica incorporando como primer item de la pauta, una tabla para dar cuenta del

levantamiento de las observaciones de la inspeccidn anterior.

Capitulo I, Pauta de Inspeccién de Infraestructura y Manejo Sanitario para Plantas que
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Elaboran Productos Pesqueros y Acuicolas Destinados al Consumo Humano y Exportan ala
Union Econdmica Euroasiatica: Se modifica incorporando como primer item de la pauta, una
tabla para dar cuenta del levantamiento de las observaciones de la inspeccién anterior

Capitulo I, Pauta de Inspeccion de Infraestructura y Manejo Sanitario para Bodegas de
Almacenamiento de Harina de Pescado: Se modifica incorporando como primer item de la pauta,
una tabla para dar cuenta del levantamiento de las observaciones de la inspeccion anterior.

Capitulo I, Pauta de Inspeccién de Frigorificos: Se modifica incorporando como primer item de
la pauta, una tabla para dar cuenta del levantamiento de las observaciones de la inspeccion
anterior,

Capitulo Ill, Pauta de Inspeccion de Infraestructura y Manejo Sanitario para Instalaciones de
Faenamiento: Se modifica incorporando como primer item de la pauta, una tabla para dar cuenta
del levantamiento de las observaciones de la inspeccion anterior.

ABRIL 2017_12.04.16

Capitulo Ill, F21 Formulario De Postulacién Entidades De Analisis Muestreo Y Evaluacion
Fisico Organoléptico: Se elimina tabla 2, referente al tipo de laboratorio.

Capitulo Ill, F50 Formulario De Postulacion Laboratorios Verificacion SERNAPESCA: Se
incorpora este nuevo formulario de postulacion para laboratorios de verificacion SERNAPESCA.

ABRIL 2017_11.04.16

Capitulo Ill, P12 Pauta de Inspeccion de Infraestructura y Manejo Sanitario para Plantas de
Exportacion de Productos Pesqueros destinados al Consumo Humano. Se modifica en funcién
de los cambios realizados en el Capitulo I, 3.2.2.1 literal D Condiciones Generales de Higiene
Aplicables a los locales y materiales, antes detallados.

Se incorpora item para indicar el cddigo del establecimiento inspeccionado y firmay nombre del
funcionario de SERNAPESCA y representante del establecimiento que acompafia la visita

Se corrige error en descripcion de deficiencia en el punto 1 del item H de la pauta.

Capitulo Ill, P21 Pauta Inspeccion Laboratorios-Requisitos De Calidad: Se modifica formato,
incorporando mas espacio.

Capitulo Il, P21 Pauta Inspeccion Laboratorios-Requisitos De Calidad, Punto 5.2: Se actualiza
temperatura ambiental segiin Norma Chilena 2047 Of.1999.

Capitulo 111, P29 Pauta De Inspeccién Entidades De Muestreo: Se incorpora esta nueva pauta
para realizar inspeccién en entidades de muestreo.

MARZO 2017
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Capitulo Ill, P3 Pauta de Inspeccidn de Establecimientos elaboradores de Harina y Aceite de
Pescado con PAC, item A III. Otros: Se incorporan puntos 7 y 8 relativos al control de proveedores
en planta que se abastecen de subproductos y desechos de plantas de consumo humano, y
aquellas que elaboran materia prima de distinta categoria, respectivamente.

Capitulo Ill, P4 Pauta de Inspeccién de Infraestructura y Manejo Sanitario para
Establecimientos Reductores, F Método de Transformacion: Se actualiza la pauta en funcion de
los cambios realizados en el Punto 3.2.3 arriba indicados

Se incorpora puntos J y K relativos al control de dioxinas y abastecimiento de subproductos y
desechos de plantas de consumo humano, publicados en el manual de Inocuidad y Certificacion en
septiembre de 2016 y enero de 2017 respectivamente.

FEBRERO 2017

No hay modificaciones.

ENERO 2017

Capitulo Ill, P1 Pauta de Inspeccion de Establecimientos con Programas de Aseguramiento de
Calidad, B Procedimientos Operacionales de Saneamiento: Se incorpora punto IX, relativo al
control de subproductos y/o desechos destinados a establecimientos reductores.

Capitulo Ill, P2 Pauta de Inspeccion de Barcos Factoria con Programas de Aseguramiento de
Calidad, B Procedimientos Operacionales de Saneamiento: Se incorpora punto IX, relativo al
control de subproductos y/o desechos destinados a establecimientos reductores.

PARTEV PREGUNTAS FRECUENTES.

DICIEMBRE 2017

No hay modificaciones.

NOVIEMBRE 2017

Capitulo I; Se actualiza informacién de pregunta N° 18, correspondiente a procedimiento de
errores en packing list (Codaut) /NEPPEX/ realizado en SISCOMEX, y se incluye pregunta N° 29
referente al procedimiento para verificar exportaciones realizadas por empresas que cuentan con
alguna restriccion.
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OCTUBRE 2017

No hay modificaciones.

SEPTIEMBRE 2017

Se incorpora esta Parte en el Manual de Inocuidad y Certificacion.
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