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Antecedentes legales.

D.S. N° 430 de 1991 (Texto refundido de la Ley General de Pesca y
Acuicultura).

D.S. N° 319 de 2001. Aprueba reglamento de medidas de proteccién,
control y erradicacion de enfermedades de alto riesgo para las especies
hidrobiol6gicas.

Ambito de aplicacion.

El presente manual se aplicara a la internacién de material biolégico o patolégico
en la esfera de las especies hidrobioldgicas.

Definiciones.

Bioseguridad: medidas tendientes a la prevencidon de introduccion vy
propagacion de un agente infeccioso.

Biocontencion: sistemas y procedimientos disefiados para evitar la
liberacién de material patolégico.

Material biol6gico: material que incluye tejidos inactivados de especies
hidrobiolégicas, tejidos fijados en formalina o parafina, lineas celulares, kit
de diagndéstico (antigeno o anticuerpo), medios de cultivo o material
genético de microorganismos, utilizados con fines de diagnéstico,
investigacion o control de calidad.

Material patoldgico: tejidos no inactivados extraidos de especies
hidrobiol6gicas o cepas de microorganismos patdégenos importados, con
fines de analisis en laboratorios.

. Tejido inactivado: tejidos, o6rganos o liquidos que han recibido un

tratamiento fisico o quimico que da garantias de inactivacién o eliminacién
de un microorganismo (por ejemplo muestras fijadas en alcohol, etanol u
otro medio similar).

. Vacuna: Se entiende por vacuna cualquier preparacion destinada a generar

inmunidad contra una enfermedad estimulando la producciéon de
anticuerpos. Pudiendo tratarse, por ejemplo, de una suspensién de
microorganismos muertos o atenuados, o de productos o derivados de
microorganismos.
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IV. Procedimientos generales para la importacion.

1. El importador debera presentar una “Solicitud para importar material bioldgico
o patolégico” (Anexo N°1) con toda la informacion requerida en ella. La
presentacién de este documento puede ser de manera presencial en oficina
Sernapesca correspondiente a la regién donde se realizara el desaduanaje del
material (presentar 2 copias), o a través de correo electrénico a
importaciones@sernapesca.cl.

Las solicitudes de importacion de material biolégico deben presentarse con al
menos 3 dias habiles de antelacién a la llegada del producto, y 7 dias habiles
de antelacion, en el caso de material patologico.

Las solicitudes que sean presentadas incompletas no seran autorizadas.

2. Tanto para el material biol6gico y patologico el importador debera presentar,
junto con la solicitud, la siguiente documentacion:

- Documentos de transporte (copia de guia aérea o guia Courier).
- Documentos comerciales (factura)

- Carta firmada por el importador indicando los requisitos especificos
dependiendo del material que se requiere importar (ver numeros V, VI y
VII).

3. En el caso de reingresos, el interesado debera presentar, con 3 dias habiles
de antelacién al arribo de la carga, la correspondiente Solicitud y los
antecedentes que avalaron la salida (exportacion). Asimismo, se debe indicar,
mediante carta del proveedor, los motivos del reingreso.

4. Los antecedentes entregados a Sernapesca seran evaluados, y en caso que
se requiera, se realizara una inspeccion al establecimiento donde se destinara
el material importado.

5. La aprobacién de la importacion, por parte de Sernapesca, se manifestara
estampando el timbre del Servicio y la firma del funcionario responsable en el
lugar de la Solicitud asignado para dicho efecto. Copia de este documento
debera ser remitido, por parte del funcionario que autoriza la importacion, a la
oficina bajo cuya jurisdiccion se encuentre el lugar de destino del material a
importar.
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El retiro de la Solicitud de Importaciébn de Material Biolégico o Patolégico
autorizada debe realizarse en la oficina Sernapesca correspondiente al lugar
donde se desaduanara el material en horario de atenciéon a publico (lunes a
viernes entre las 09:00 — 14:00 hrs.).

En caso que la importacién sea realizada como parte del equipaje de un
pasajero, una vez autorizada la solicitud, sera enviada al interesado via correo
electrénico a fin que éste la presente al ingreso al pais.

El interesado debera mantener esta documentacién en destino a fin de
respaldar el ingreso de los materiales. En la Oficina de Sernapesca se debera
archivar una copia de estos antecedentes.

Requisitos especificos para material bioldgico.

1.

a)

b)

c)

Carta firmada por el importador donde se describan las caracteristicas
del material a importar (en el caso de material derivado de especies
hidrobiol6gicas siempre indicar nombre comun y cientifico), lugar de
destino, descripcion detallada de su uso y disposicion final.

Para el material biolégico que a continuacion se detalla, se debera
adjuntar ademas los siguientes certificados:

Lineas celulares y medios de cultivo: certificado de esterilidad entregado
por el proveedor.

Material genético de microorganismos: certificado entregado por el
proveedor que acredite que el material no es infeccioso y que
corresponde a RNA/DNA purificado. La documentacion debera indicar si
el material genético se encuentra completo o fraccionado.

Kit de diagnéstico (antigeno o anticuerpo): certificado que acredite que
corresponde a material inactivado no infeccioso, entregado por el
proveedor.

Procedimientos y requisitos especificos para material patoldgico.

1.

Esta prohibida la internacién al pais de material patoldégico, a menos
que el Servicio lo autorice.

En caso que se solicite la importacion de material patolégico, la
Solicitud debera enviarse formalmente al Jefe del Departamento de
Salud Animal en la Direccién Nacional de Sernapesca, acompanada
con una carta firmada por el importador que identifique claramente la
mercancia a importar, las técnicas mediante las cuales se realizé la
identificacion de las cepas de microorganismos patégenos, los objetivos
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de la internacién y las medidas de bioseguridad, en particular de
biocontencion, en las instalaciones de destino, durante el transporte y
su disposicion final. Asimismo, se debera informar cuando proceda si
corresponden a organismos genéticamente modificados.

Solo se autorizara el ingreso de material patolégico, en caso que las
condiciones de bioseguridad informadas por el importador den
garantias respecto de la biocontencién y adecuada disposicion del
material a importar.

Una vez evaluados estos antecedentes, y en caso de aprobar la
importacion, se informara al Interesado y a la Direccion regional
correspondiente al punto de ingreso.

VIl. Procedimientos y requisitos especificos para la importacion de
vacunas.

1.

Las vacunas que se encuentren registradas o autorizadas por el Servicio
Agricola y Ganadero (SAG) a través de Resolucion no requeriran
tramitar solicitud de importacién ante Sernapesca.

En el caso importacién de vacunas experimentales, independiente de su
tipo, destinadas a su uso bajo condiciones controladas, deberan solicitar
autorizacion de Sernapesca.

Las solicitudes de importacion de vacunas deben presentarse con al
menos 30 dias habiles de antelacién a la llegada del producto (“Solicitud
para importar material biolégico o patolégico” - Anexo N°1).

La solicitud de importacion debera enviarse formalmente al Jefe del
Departamento de Salud Animal en la Direccion Nacional de Sernapesca,
acompanada de informacion completa referente a la vacuna, asi como
Su uso previsto en el pais y medidas de bioseguridad durante su prueba.
Sin perjuicio de lo anterior, Sernapesca podra solicitar informacion
complementaria en caso de considerarlo necesario producto de la
evaluacién de los antecedentes presentados por el importador.
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ANEXO 1
SOLICITUD PARA IMPORTAR MATERIAL BIOLOGICO O PATOLOGICO

N2 aprobacion:

Fecha:
IDENTIFICACION DE LA IMPORTACION:
Importador:
Consignatario:
Exportador:
Puerto de embarque: Pais:

Agencia de aduanas, embarque o carga:

N° Guia aérea:

IDENTIFICACION DE LA MERCANCIA:

Material biologico [:] Material patolégico

Descripcion de la mercancia "

Tipo de embalaje:

Cantidad de bultos:

Destino @ :

Objetivo de la importacion ©

Peso bruto

Peso neto “:

1) Indicar, cuando corresponda a muestras de tejido, la especie, origen de cultivo o captura y forma de mantencién de las mismas

(
(fijadas, congeladas, frescas, etc.)
(

2) En caso de tratarse de un centro de experimentacion, debera identificarse ademéas su Codigo en el Registro Nacional de

Acuicultura.

(3)Detallar si son para analisis microbiol6gicos, quimicos, pruebas organolépticas, etc.

(4) Cuando corresponda
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Observaciones ":

(1) Encaso que la importacion la realice de manera directa una persona, se debera indicar en este espacio identificacion del
medio de transporte (N2 de vuelo) y nombre y RUT de persona responsable del ingreso.

Funcionario Sernapesca Firma y timbre



