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I. Antecedentes

Este Informe Final da respuesta a las observaciones contenidas en el “Informe Preliminar
sobre el viaje de trabajo de especialistas de los servicios veterinarios de los Estados
Miembros de la Unién Aduanera a la Republica de Chile 15.11.2014-30.11.2014", en
adelante Informe Preliminar, y en la carta FS-EN-8/1600 del dia 4 de febrero de 2015.
Es necesario destacar que este documento es complementario al Primer Informe de
Avance enviado con fecha 18 de marzo de 2015 por medio del Oficio N°63305.

Adicionalmente, considera las recomendaciones formuladas por la Sra. Eugenia
Lazutkina, Jefa del Departamento de Inspecciones y Auditorias de Rosselkhoznadzor,
por medio de videoconferencia realizada el dia 9 de abril de 2015.

En relacion al desarrollo del sistema de certificacion electrénica (e-cert), se esta
avanzando de acuerdo al Plan de Trabajo establecido el pasado mes de junio de 2014
entre las autoridades de Chile y la Federacién de Rusia. En este sentido, el dia 19 de
marzo de 2015 se realizd una videoconferencia entre ambos Estados, en la cual
participaron el Servicio Agricola y Ganadero (SAG), el Servicio Nacional de Pesca y
Acuicultura (SERNAPESCA) y la Agregaduria Agricola de Chile en Rusia, por la parte
chilena, y Rosselkhoznadzor, por la parte rusa. En esta instancia, ambas contrapartes
acordaron que se encuentran preparadas para iniciar las actividades asociadas a la Etapa
III del Plan de Trabajo. Asimismo, se acordd que la implementacién sera incremental,
partiendo con el certificado zoosanitario para carnes de cerdo, posteriormente certificado
fitosanitario y, finalmente, certificados sanitarios de productos pesqueros y de la
acuicultura.



II. Consideraciones y aclaraciones al Informe Preliminar

A continuacién se presentan algunas aclaraciones respecto de imprecisiones detectadas
en el Informe Preliminar emitido por la autoridad de la Union Econdmica Euroasiatica
(UEE). Para su mejor entendimiento se hace referencia al punto del informe en que esta
contenida esta informacion.

Observaciones al punto 8. Inspeccion de las empresas chilenas

Se sefala que al momento de la inspeccion cuatro establecimientos se encontraban
sometidos a un régimen de control de laboratorio reforzado. En el segundo lugar de
los establecimientos listados se menciona: “NoXXXXX XXXXXXX"”, debiendo decir
TNOXXXXX XXXXXXX"”, por lo que se solicita su correccion.

Observaciones al Anexo N°1 del Informe Preliminar.

1.

Los datos de monitoreos de laboratorio efectuados en mercancias chilenas que
ingresan a la Unidn Econdmica Euroasiatica indicarian la aplicacion de agentes
antimicrobianos del tipo fluoroquinolonas en la acuicultura.

Respecto a este hallazgo, SERNAPESCA puede informar que se realizaron las
investigaciones correspondientes en las empresas involucradas, de acuerdo a la
revision de la trazabilidad de los embarques cuestionados. Asi, se establecié que no
existe evidencia de uso de los productos detectados por Rosselkhoznadzor en los
centros de cultivo involucrados, tanto a través de las declaraciones de tratamientos
via Sistema de Fiscalizacidon de la Acuicultura (SIFA) que dispone este Servicio, como
por lo verificado en terreno.

Cabe sefalar que la investigacién realizada por SERNAPESCA incluydé a plantas
elaboradoras de alimentos para peces y laboratorios farmacéuticos, no
pesquisandose ningun hallazgo de utilizacion en la elaboracion de alimentos o venta
de estos farmacos a empresas salmoneras.

Adicionalmente, se realizaron analisis a producto almacenado en el pais de igual
origen que los embarques cuestionados, a través de metodologia LC-MS/MS, con un
limite de deteccién de 6 ppb y un limite de cuantificacion de 20 ppb, no detectéandose
enrofloxacino ni ciprofloxacino en ninguna de las muestras analizadas.

Finalmente, es necesario sefialar que si bien no existe la evidencia de uso de estos
farmacos en la industria salmonera, el enrofloxacino es usado como herramienta
terapéutica en produccién de aves y cerdos, especies cuyos subproductos (harinas)
pueden utilizarse como insumos en la elaboraciéon de alimentos para peces, por lo



que, eventualmente, existe la probabilidad que el origen de estos residuos sea una
contaminacién accidental del alimento a través de insumos de origen proteico. No
obstante lo anterior, SERNAPESCA incorporé al Plan de Residuos de Productos
Farmacéuticos, Sustancias Prohibidas, Sustancias No Autorizadas y Contaminantes,
la determinacién de los analitos enrofloxacino y ciprofloxacino, vigente a partir del
01 de abril de 2015.



III. Levantamiento de observaciones

A continuaciéon se especifican las medidas adoptadas por SERNAPESCA para dar
respuesta a las observaciones sefaladas en el punto 9. Conclusiones y Propuestas
del Informe Preliminar.

1. “Durante la inspeccion, los especialistas del Rosselkhoznadzor detectaron las infracciones
que estan indicadas en este informe, asimismo en los anexos N° 1, 2, 3.

Las infracciones indicadas evidencian la necesidad de reforzar el control de parte del Servicio
Veterinario de Chile para asegurar las garantias de cumplimiento de los requisitos y normas
veterinarias-sanitarias de la Union Aduanera y la Federacion Rusa.”

Las medidas adoptadas estan indicadas para cada uno de los anexos senalados, los que
se informan al final de la seccion “III. Levantamiento de observaciones” de este
documento.

2. “El Servicio Veterinario de Chile tiene que continuar trabajando en hacer llegar a las
empresas exportadoras los requisitos y normas veterinarias-sanitarias de la Unién Aduanera
y la Federacion Rusa en el idioma espaiol, incluyendo la organizacion de seminarios de
capacitacion de especialistas respecto a las normas y requisitos veterinarios-sanitarios de
la Union Aduanera y la Federacion Rusa.”

Con la intencidn de abordar el requerimiento de difusidén y capacitacion de la normativa
de inocuidad de la Unién Econdmica Euroasiatica, SERNAPESCA ha establecido un plan
de trabajo que considera la traduccion de distintos cuerpos normativos al idioma
espafiol, elaboracion de material de difusiéon y ejecucion de seminarios ampliados
relacionados con el tema.

El publico objetivo son los distintos actores participantes del sector pesquero y acuicola
nacional, esto es, establecimientos elaboradores, asociaciones de industriales,
exportadores, laboratorios de analisis y funcionarios de SERNAPESCA.

El material de difusion considera la distribucion en formato digital de la normativa
traducida al espafiol al publico objetivo ya identificado, durante el mes de mayo de 2015.

La primera actividad de capacitacion se realizé el dia jueves 26 de marzo en la ciudad
de Puerto Montt (Regién de Los Lagos). Este primer seminario denominado "Revision de
los requisitos sanitarios de la Unidn Econémica Euroasiatica” reunié a un total de 83
asistentes: 61 representantes de la industria, 10 representantes de laboratorios de
analisis y 12 funcionarios de SERNAPESCA. Se adjunta el listado de participantes e
imagenes del evento en Anexo 1, asi como copia de la noticia que fue publicada en la
prensa regional y en nuestra pagina web.



Esta actividad sera replicada en las ciudades de Concepcién (Regién del Biobio) y
Santiago (Region Metropolitana), durante los meses de mayo y junio, respectivamente.

3. “El Servicio Veterinario de Chile tiene que realizar el trabajo de eliminacién de infracciones
de requisitos y normas de la Union Aduanera y la Federacion Rusa detectadas durante la
inspeccion, y asegurar el funcionamiento del sistema que garantice el cumplimiento de
requisitos en las exportaciones al territorio de la Union Aduanera.”

Como se sefald en el Primer Informe de Avance, se han actualizado los requisitos para
todos los establecimientos elaboradores que exporten sus productos a los Estados
Miembros de la UEE.

En lo que respecta a la determinacion de radionucleidos, es importante sefalar que aun
cuando la Comision Chilena de Energia Nuclear (CCHEN), organismo oficial en Chile para
su control, ha manifestado que el riesgo en nuestro pais para este tipo de contaminacion
es insignificante, SERNAPESCA se encuentra evaluando un mecanismo mediante el cual
incorporar el andlisis de los mismos en sus controles oficiales, y asi dar cumplimiento a
los requisitos de la Unién Econdmica Euroasiatica.

Por otra parte, en su calidad de Autoridad Competente en el control de los productos
pesqueros y de la acuicultura elaborados en Chile destinados a la exportacién, el Servicio
Nacional de Pesca y Acuicultura desde el afio 2007 ha implementado un sistema de
monitoreo de los niveles de dioxinas y PCBs similares a dioxinas en productos destinados
al consumo humano provenientes de diferentes zonas del pais.

En este contexto, se determinan los niveles de dioxinas (policlorodibenzo-para-
dioxinas/PCDD), furanos (policlorodibenzofuranos/PCDF) y policlorobifenilos (DL-PCB)
similares a dioxinas.

Durante el ano 2012, se analizé un total de 17 muestras correspondientes a 2 muestras
de langostinos (Cervimunida johni), 2 muestras de merluza comuan (Merluccius gayi),
1 muestra de jibia (Dosidicus gigas), 2 muestras de pez espada (Xiphias gladius), 2
muestras de choritos (Mytilus chilensis) y 8 muestras de salmén del Atlantico (Sa/mo
salar), provenientes de diferentes regiones, que incluyen zona norte, centro y sur del
pais.

Las muestras de langostinos, merluza, jibia, pez espada y choritos fueron analizadas
en el Centro de Investigaciones Ecotoxicoldgicas de la Universidad Mayor (CIE-MAYOR)
mediante el método de bioensayo H4IIE. Este método corresponde a un modelo de
screening, cuyos resultados, en caso de sobrepasar el estdndar normativo requerido,
deben ser confirmados por cromatografia.



En contraste, las muestras de carne de salmén fueron analizadas en el laboratorio Bio
Detection Systems (BDS)-LABSER, mediante la aplicacidon del bioensayo DR CALUX®
(Dioxin Responsive-Chemically Activated LUciferase eXpression).

En las siguientes tablas se presentan los resultados de analisis correspondientes a
muestreos realizados en el contexto del sistema de control de dioxinas a cargo de
SERNAPESCA, durante el afio 2012.

Niveles de dioxinas y PCBs similares a dioxinas detectados en muestras de
diversos productos pesqueros elaborados Chile durante el afio 2012

Nivel de dioxinas y PCBs

Producto TCDD-EQ (pg/g m) (1)
Colas de langostinos 0,1
Colas de langostinos 0,08
Filete de merluza 1,45
Filete de merluza 0,14
Jibia congelada 0,14
Pez espada 0,09
Pez espada 0,22
Choritos 0,09
Choritos 0,09

(1) Equivalentes de dosificacion de 2,3,7,8-Tetracloro-p-dioxina (TCCD) en picogramos por gramo de
muestra (pg/g m)

Niveles de dioxinas, furanos y PCBs similares a dioxinas detectados en
muestras de salmoén del Atlantico obtenidas en la Region de Aysén

Muestras (pg/g peso fresco)

Parametro Muestra Muestra Muestra Muestra
Ne°1 N°2 N°3 N°4

Suma de dioxinas y

furanos <0,65 <0,81 <0,08 0,12
(EQT PCDD/F-OMS)
Suma de dioxinas,
furanos y PCB similares a
dioxinas

(EQT PCDD/F-OMS)

<1,52 <1,37 <0,23 0,22




Niveles de dioxinas, furanos y PCBs similares a dioxinas detectados en
muestras de salmén del Atlantico obtenidas en la Region de Los Lagos

Muestras (pg/g peso fresco)
Parametro

Muestra N°1 Muestra N°2

Suma de dioxinas y furanos
(EQT PCDD/F-OMS)

Suma de dioxinas, furanos y PCB
similares a dioxinas <1,07 <0,98
(EQT PCDD/F-OMS)

<0,48 <0,26

Niveles de dioxinas, furanos y PCBs similares a dioxinas detectados en
muestras de salmoén del Atlantico obtenidas en la Region de Magallanes

Muestras (pg/g peso fresco)
Parametro

Muestra N°1 Muestra N°2

Suma de dioxinas y furanos
(EQT PCDD/F-OMS)

Suma de dioxinas, furanos y PCB
similares a dioxinas 1,72 <1,93
(EQT PCDD/F-OMS)

<0,68 <0,97

Los resultados obtenidos a la fecha indican que los niveles maximos de dioxinas
detectados en Chile son inferiores al limite establecido por la normativa sanitaria de la
UEE para productos de la pesca y acuicultura destinados al consumo humano.

Segun lo sefalado en la Decisiéon N°299 y sus modificaciones, el control del contenido
de las dioxinas se llevara a cabo exclusivamente en caso que empeore la situacién
ecoldgica a raiz de accidentes, catastrofes tecnogénicas y naturales que deriven en la
formacion y emision de dioxinas al medio ambiente, y suposicion fundamentada de su
posible presencia en la materia prima alimenticia. No obstante lo antes indicado,
SERNAPESCA continuara desarrollando el control de dioxinas que ha implementado.

Cabe destacar, que el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), en su condicién de
Laboratorio de Referencia Nacional, tiene la funcidon de pesquisar la posible presencia de
dioxinas presentes en los alimentos destinados al consumo humano de mayor riesgo, a
fin de establecer la linea base de dioxinas y PCBs presentes en alimentos.

Es asi como, entre agosto del afio 2010 y mayo del afio 2013, el ISP analizd 98 muestras
de pescados destinados al consumo humano, correspondientes a 7 especies: salmén del
Atlantico (Salmo salar), salmon del Pacifico (Oncorhynchus kisutch), trucha arcoiris
(Oncorhynchus mykiss), merluza coman (Merluccius gayi), merluza austral (Merluccius
australis), jurel (Trachurus murphyi) y reineta (Brama australis), provenientes de las
regiones del Biobio, Los Lagos, Aysén y Los Rios. Dicho estudio reveld que el 74,5%
(73/98) de las muestras analizadas se encuentran bajo el limite de deteccién de la



metodologia DR CALUX® (0,3 pM) y el 100% de las muestras estan bajo el limite
establecido en la normativa nacional (RSA, Reglamento Sanitario de los Alimentos), cuyo
limite es de 2,0 pg/EQT/g de peso fresco.

En lo referente al control de hexaclorociclohexano (HCH isémeros-a,f3,y), se incorporara
a partir del 1 de mayo en el Plan de Residuos de Productos Farmacéuticos, Sustancias
Prohibidas, Sustancias No Autorizadas y Contaminantes. Este analisis se efectuara bajo
los requerimientos técnicos de la normativa sanitaria de la UEE. Se adjunta detalle de
modificacion a la norma CER/NT3, en Anexo 3.

Finalmente, SERNAPESCA se encuentra realizando una evaluacion de la capacidad
técnica, para efectuar la implementacion de la determinacién de nitrosaminas.

4. “EI érgano competente de Chile (SERNAPESCA) tiene que realizar las inspecciones de las
empresas respecto al cumplimiento de los requisitos y normas veterinarios-sanitarios de la
Union Aduanera y la Federacion Rusa y actualizar los listados de las empresas de Chile que
suministran su produccion a la Union Aduanera, asimismo tipos de actividades registrados.”

a. Habilitacién de establecimientos en base a requisitos establecidos por la
UEE

SERNAPESCA ha desarrollado la "Pauta de inspeccion de infraestructura y manejo
sanitario para plantas de exportacion a la Union Econdmica Euroasiatica de
productos pesqueros y acuicolas destinados al consumo humano” (HPB/PT12),
basada en los requisitos establecidos en la normativa de la UEE (Decisiones N°317 y
N°299, y sus modificaciones), que se utilizarda para habilitar los establecimientos
pesqueros que exportan a este mercado. Esta pauta ha sido publicada en la web
institucional, y se encuentra adjunta al presente informe en el Anexo 2.

De acuerdo a lo anterior, en una primera instancia, esta pauta se ha aplicado en once
de los establecimientos que fueron visitados por Rosselkhoznadzor el afio pasado. A
continuacion, sera aplicada paulatinamente, durante el primer semestre de 2015, en
todos los establecimientos que actualmente se encuentran autorizados para exportar a
la Union Econdmica Euroasiatica. Cabe mencionar que, en adelante, también sera
utilizada para la evaluacidn de establecimientos que soliciten habilitarse para este
mercado.

Una vez realizada la visita de inspeccién, el Inspector de SERNAPESCA debera informar
por escrito el resultado de esta al establecimiento elaborador, indicando expresamente,
cuando corresponda, que se encuentra en conformidad con los requisitos de la UEE y la
Federacion de Rusia. El modelo de Acta que se utilizara para este fin, se adjunta en el
Anexo 2.
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b. Actualizacidn del listado de establecimientos autorizados a exportar a la UEE
y sus productos

En este contexto, SERNAPESCA ha revisado y actualizado el listado de establecimientos
autorizados para exportar a la Unién Econdmica Euroasiatica, procediendo a eliminar
algunos y, en el caso de los que se mantienen en la ndmina, indicando sélo los productos
que actualmente elaboran. Dicho listado fue despachado a Rosselkhoznadzor mediante
Oficio N°64557 de fecha 14 de abril de 2015.

5. "SERNAPESCA tiene que implementar una orden clara de inspeccién de las empresas de Chile
respecto al cumplimiento de los requisitos y normas veterinarios-sanitarios de la Union
Aduanera y la Federacion Rusa y registrar los resultados de estas inspecciones y la base
legal (respecto a qué normas se ha realizado la inspeccion) en actas de inspeccion. En estas
actas es preciso prever el apartado dedicado a la evaluacion de la disponibilidad y
cumplimiento en las empresas de la documentacion de la Union Aduanera y la Federacion
Rusa.”

Tal como se sefald en el punto 4.3, el resultado de la inspeccidon a los establecimientos
elaboradores quedara registrado en la Pauta de Inspeccion HPB/PT12. Adicionalmente,
SERNAPESCA emitira un Acta, firmada y timbrada por el inspector que efectud la visita,
gue dara cuenta de la conformidad con los requisitos de la UEE y la Federacidon de Rusia.

El marco normativo respecto al cual se realiza la inspeccién, asi como la disponibilidad
de la normativa sanitaria vigente de la UEE en los establecimientos, son aspectos a
evaluar mediante la citada Pauta.

6. “En caso de certificacion de la produccién destinada a la Federacion Rusa, las empresas
chilenas y SERNAPESCA tienen que asegurar el control correspondiente sobre realizacion de
los ensayos de laboratorio de esta produccion, respecto a los indices de la seguridad
previstos en normas veterinarias-sanitarias de la Union Aduanera y la Federacion Rusa en
laboratorios acreditados con aplicacion de los métodos acreditados.”

Tal como se sefald en respuesta al punto 3, se han tomado las medidas necesarias para
asegurar el cumplimiento de los requerimientos técnicos para la realizacion de los
ensayos de laboratorio en acuerdo a lo previsto en la normativa sanitaria de la UEE y la
Federacion de Rusia.
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"Es imprescindible que SERNAPESCA realice también la inspeccion de otras plantas respecto
a las cuales el Servicio concedio las garantias cumplimiento de los requisitos de la Union
Aduanera y la Federacion Rusa y que de acuerdo con los resultados de esta inspeccion
actualice la informacion sobre las plantas, entre ellos si estan capacitadas para cumplir con
los requisitos de la Federacion Rusa y tipos de actividades que realiza.”

Esta observacion ya fue abordada en respuesta al punto 4, donde se hace referencia a

los

establecimientos autorizados directamente a exportar a la UEE y la Federacion de

Rusia por Rosselkhoznadzor, asi como los que lo han sido por medio de las garantias
otorgadas por SERNAPESCA.

"SERNAPESCA deberia reforzar el control de los centros de cultivos que suministran la
materia prima a las plantas procesadoras para prevenir el uso no autorizado de farmacos,
entre ellos antibiéticos en los centros de cultivo.”

Las estrategias implementadas por SERNAPESCA para efectuar el control de uso de
productos farmacéuticos en la acuicultura son las siguientes:

a.

Obtenciéon y validacion de informacion de tratamientos realizados en los

centros de cultivo

Los centros de cultivo deben, obligatoriamente, declarar cada tratamiento realizado
con una frecuencia de caracter mensual, informacidon que es posteriormente
analizada y validada por SERNAPESCA. En caso de sospecha de uso inadecuado de
farmacos o detectarse incongruencias, se realiza la investigacion oficial
correspondiente y se aplican medidas sancionatorias si es pertinente. Es importante
igualmente sefalar que, en conformidad con la reglamentacion vigente,
SERNAPESCA publica en la pagina web institucional informes anuales relativos al uso
de antimicrobianos. Estos informes pueden ser revisados en el siguiente vinculo
http://www.sernapesca.cl/index.php?option=com content&view=article&id=133&It
emid=295

Fiscalizacion basal a centros de cultivo

Todos los centros de cultivo son fiscalizados en terreno como minimo dos veces al
ano. En forma previa a esta actividad, los inspectores de SERNAPESCA revisan la
informacion de tratamientos declarados mensualmente, de ese modo, en terreno se
constata la presencia de la prescripcion médico veterinaria exigida para cada
tratamiento y que la informacidn entregada a este Servicio sea fidedigna. Dicho
procedimiento queda registrado en la “Pauta Sanitaria de Centros de Mar”, en
particular en su numeral 2, referido al uso de farmacos, el que se incluye a
continuacion.
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Pauta Sanitaria de Centros de Mar
(extracto)

SI/NO

2. Uso de farmacos: /NA¥*

1. Los productos farmacéuticos utilizados se encuentran debidamente registrados o autorizados.

2. Los tratamientos aplicados se encuentran avalados por una prescripcion Médico Veterinaria
(PMV).

3. Previo a la aplicaciéon de antimicrobianos se obtienen muestras para la confirmacién del
diagnéstico clinico mediante analisis de laboratorio.

4. ¢Concuerdan los tratamientos informados por el centro de cultivo al Servicio? Considere
tratamientos antibidticos y antiparasitarios. Si la respuesta es NO, detalle en los cuadros
inferiores.

4.1. Tratamiento no informado (completar en caso de tratamiento no informado al Servicio).

Diagnostico

PMV 7o
clinico

Principio activo Fecha inicio Fecha Término Jaulas

4.2. Datos que no concuerdan (completar en caso que lo informado al Servicio no
concuerde con los registros del centro de cultivo).

PMV Fecha inicio Fecha Término Datos que no concuerdan

* NA, no aplica.

c. Realizacion de campaiias sanitarias

SERNAPESCA, con el propédsito de realizar vigilancia especifica, lleva a cabo
campafias sanitarias, las que se definen como un conjunto de acciones de vigilancia
y control que son planificadas en base a un objetivo especifico y se realizan en un
periodo de tiempo y en un area geografica determinada. Los principales objetivos de
estas campafias se relacionan con la deteccidon temprana de enfermedades y de
posibles incumplimientos normativos; pueden estar dirigidas a centros de cultivo,
laboratorios de diagndstico y plantas de proceso, asi como a otras instalaciones. En
este contexto, uno de los focos considerados para realizar una campafia corresponde
a la verificacion del correcto uso de productos farmacéuticos en los centros de cultivo.
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d. Actividades de difusion

A fin de entregar a la industria las herramientas necesarias para realizar un correcto
uso de los productos farmacolégicos, el afio 2010 el Servicio publicd en conjunto con
la Universidad de Chile, el Manual de Buenas Practicas en el Uso de Antimicrobianos
y Antiparasitarios en la Salmonicultura Chilena, versién que fue actualizada el afo
2014. Este Manual estd basado en las recomendaciones de la Organizacién Mundial
de Sanidad Animal (OIE), Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion
y la Agricultura (FAO) y Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Por otra parte, en relacion a lo indicado en el Informe Preliminar de la auditoria, respecto
del eventual uso de cloranfenicol para el control de Piscirickettsiosis (SRS), es
importante reiterar que este producto estd expresamente prohibido por la legislacion
chilena vigente para ser usado en animales de abasto. Por lo anterior, SERNAPESCA, en
el marco de sus atribuciones, vigila que esta normativa no sea vulnerada. Asimismo, y
dada su condicién de sustancia prohibida, el cloranfenicol se encuentra entre los analitos
que se buscan activamente en el marco del Programa de Control de Residuos de
Productos Farmacéuticos, Sustancia Prohibidas, Sustancias No Autorizadas vy
Contaminantes implementado por SERNAPESCA, el que permite verificar analiticamente
que este tipo de sustancias no ha sido utilizada. Cabe sefialar que, a la fecha, no existe
registro de uso ilegal de esta sustancia en animales de la acuicultura.

9. "SERNAPESCA tiene que adoptar las medidas para prevenir el proceso de pescado que tiene
lesiones notables por causa de enfermedades (ulceras, infiltraciones), asimismo asegurar
que esta producciéon no se exporte a la Unién Aduanera.”

a. Manejo del procesamiento de pescado con lesiones de origen infeccioso

Respecto a la observacion de prevenir el proceso y exportacion de pescado con lesiones
de origen infeccioso a la Unidn Economica Euroasiatica, este Servicio ha establecido
planes de accién en los establecimientos elaboradores y embarques de los productos
destinados a este mercado.

En primer lugar, se considerara la informacion zoosanitaria de los centros de cultivo de
salmonidos, de manera de realizar una inspeccion por parte de SERNAPESCA dirigida a
las plantas de proceso que revisten mayor riesgo de procesar pescados con lesiones.

En segundo lugar, los establecimientos autorizados para exportar a la UEE deberan
incorporar de manera obligatoria en sus programas de aseguramiento de calidad (planes
HACCP) los siguientes Puntos de Control Critico (PCC), de las etapas del proceso que se
sefalan a continuacién:

- Clasificado. Incorporacion del peligro "Procesamiento de pescado con lesiones

destinado a la Unién Econémica Euroasidtica”. La informacién de los productos
elaborados en el establecimiento debera ser incorporada al sistema informatico
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del mismo, a fin de garantizar que el producto que podria ser exportado a la UEE
no presente lesiones. Lo anterior permitira controlar el 100% de lo procesado en
el establecimiento.

- Despacho. Incorporacion del peligro “"Despacho de producto que no cumple con
los requisitos de la Unién Econdmica Euroasiatica”, mediante el cual por
trazabilidad y determinacién del producto a exportar, se debera verificar que
éstos cumplan con los requisitos establecidos para el mercado.

/ Centro de Cultivo

SERNAPESCA

— Establecimiento

Elaborador
% L

PCC PCC
Despacho Clasificado

Estas modificaciones han sido incorporadas a la norma PAC/NT2, cuyo detalle se
presenta en el Anexo 3.

Adicionalmente, se realizaran capacitaciones al personal de los establecimientos
elaboradores, entidades de inspeccidon y muestreo, y a los inspectores del Servicio, a fin
de estandarizar el criterio de determinacion de lesiones y la identificacion de aquellas
atribuibles a enfermedades.

Finalmente, en relacién al tema de las lesiones, es necesario sefialar que SERNAPESCA
cuenta con un Programa oficial de vigilancia y control de Piscirickettsiosis (SRS), vigente
desde enero del afio 2013, el cual tiene como objetivo disminuir el impacto de la
enfermedad en la salmonicultura. A partir del inicio del Programa se ha evidenciado una
disminucién en la presentacién de esta enfermedad en las tres principales especies que
se cultivan en el pais.
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Distribucion de casos de Piscirickettsiosis, segtn categoria, aflos 2013 y 2014
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b. Inspeccion de embarques

Los controles sanitarios actualmente implementados para autorizar y certificar una
exportacién consideran tres etapas:

- Emisidn de la documentacion que garantiza la condicidn sanitaria del producto en
origen, la que se realiza en la oficina de SERNAPESCA mas cercana al
establecimiento elaborador.

- Autorizacién y certificacidn sanitaria de la exportacion, realizada en la oficina de
SERNAPESCA proxima al puerto de salida aduanera de la mercancia. Esta
autorizaciéon considera el control documental de la totalidad de las exportaciones.

- Inspeccion fisica selectiva de los embarques en base al riesgo de incumplimiento
por parte de los exportadores.

Con el fin de reforzar la gestion fiscalizadora de SERNAPESCA y acoger las observaciones
indicadas en el Informe Preliminar, se ha implementado el control fisico al total de las
exportaciones destinadas al mercado de la Unién Econdmica Euroasiatica. Esta actividad
sera ejecutada por entidades de inspeccidon y muestreo autorizadas por este Servicio.

Este control fisico se realizara durante el proceso de consolidacion de la mercancia a
exportar, el cual sera ejecutado por la entidad de inspeccién mencionada anteriormente,
y considerara, en primer lugar, la verificaciéon e identificacién detallada de todo el
producto embarcado en cada contenedor respecto a lo declarado por el exportador.

Ademas de lo anterior, esta inspeccion contempla la aplicacién de un plan de muestreo
para salménidos, con el fin de evaluar la presencia de lesiones atribuibles a
enfermedades infecciosas. El plan considera un tamafio muestreal igual a 13 cajas por
cada contenedor, debiendo verificarse la totalidad de las piezas de cada caja
seleccionada. En este caso, el criterio de aceptacion es ausencia de lesiones atribuibles
a enfermedades infecciosas en todas las muestras inspeccionadas, tal como se detalla a
continuacion.

Plan de muestreo para inspeccion de embarques destinados a la UEE

Determinaciones o ] Criterio de aceptacion
. Limite establecido
fisicas n c
Lesiones Ausencia 13 0

Este proceso culmina con el sellado del contenedor y la emision de un informe por parte
de la entidad de inspeccidon y muestreo, el cual debera ser presentado al momento de
solicitar la autorizacién vy certificaciéon para exportacion de todos los productos
destinados a la UEE. El procedimiento de inspeccion y el contenido minimo del informe
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emitido por el muestreador autorizado, se describen en los documentos CER/MP1 y
LAB/MP2 respectivamente, y se encuentran adjuntos en el Anexo 3 del presente informe.

A continuacion se presenta el flujo del procedimiento de control de embarques a la Unién
Econdmica Euroasiatica.

1. Solicitud de
Autorizacion en
Origen para

Certificacion Sanitaria
(AOCS )
(Elaborador) '

5.Revision del informe
de Inspeccion, con la
consiguiente
autorizacion de la
exportacion y
Certificacion Sanitaria.
(SERNAPESCA

2. Revision de
respaldos sanitarios
de la exportacion
(SERNAPESCA)

f»

4. Generacién de
Informe de
Inspeccién (Entidad
de Muestreo e
Inspeccion)

3. Inspeccion y
Muestreo por entidad
autorizada por
SERNAPESCA
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Anexo N°1

Al Informe Preliminar

1. "La emision de los certificados veterinarios se realiza sin hacer la revision fisica de la
produccion exportada debido a que la gran parte de industria de cultivo y proceso de
salmonidos y mejillones esta concentrada en el sur de Chile, en las Regiones N2 X (Region
Los Lagos) y N° XI (Region Aysén) mientras que los certificados se emiten en los puntos de
salida en el norte de Chile, lo cual crea posibilidades de abuso de parte de las plantas en el
momento de envio de cargas a la exportacion, incluyendo a la Federacion Rusa, lo cual lleva
a que se exporte produccion pesquera que no corresponde a los requisitos del pais-
importador.

Por ejemplo los inspectores registraron el incumplimiento de los requisitos a los certificados
veterinarios para la produccion alimenticia pesquera, de crustaceos, mejillones y otros
objetos de industria pesquera y productos de su proceso (punto 4.3) que se exportan a la
Union Aduanera. A la exportacion se enviaba la produccion con lesiones propias de las
enfermedades contagiosas (llceras, focos de necrosis etc.)”

Esta observacion ya fue abordada en respuesta al punto “9. Conclusiones y Propuestas”
del Informe Preliminar, apartado 9, en su letra b., “Inspecciéon de embarques”.

Anexo N°1

Al Informe Preliminar

2. "En el cultivo de salmén por medio de acuicultura se registran enfermedades muy
extendidas, incluyendo SRS (rickettsiosis, la tasa de mortalidad alcanza 79,4% ). Sernapesca
no pudo presentar los datos sobre el numero centros con presencia de SRS, sin embargo, en
gran parte de las empresas inspeccionadas (N°XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX) en
el momento de la inspeccién se llevaba a cabo el procesamiento de pescado con significativas
lesiones ulcerosas de la piel y en algunos casos del tejido muscular subyacente. En una visita
al centro de cultivo, los especialistas de Rosselkhoznadzor presenciaron la necropsia del pez
fallecido y se diagndstico también muerte por virus SRS (inflamacion del colon, rifidn, higado
y lesiones ulcerosas de la piel).

Ademas en Chile registraron:

- anemia infecciosa de salmén: 76 casos en 2013, y 22 casos en el periodo comprendido
entre enero a junio del 2014

- contaminacion por piojo de mar (Caligus) - 65 casos (19 centros de acuicultura en 2014)

- necrosis infecciosa de pancreas, enfermedad renal bacteriana, y otros.”

Tal como se sefalara en el Primer Informe de Avance, en noviembre de 2014, la
delegacion rusa solicitd informacién adicional relacionada a las enfermedades
Piscirickettsiosis y Anemia Infecciosa del Salmén, la que fue enviada a Rosselkhoznadzor
por medio del Oficio N°59138 del 15 de enero de 2015. En esta comunicacion, se
considero la presentacidon de datos sobre el nimero de centros de cultivos categorizados
como CAD (Centros de Alta Diseminacion) para Piscirickettsiosis.

Adicionalmente, esta observacion ya fue abordada en respuesta al punto “9.

Conclusiones y Propuestas” del Informe Preliminar, apartado 9, en su letra a., "Manejo
del procesamiento de pescado con lesiones de origen infeccioso”.
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Anexo N°1

Al Informe Preliminar

3. "El sistema actual de trazabilidad y emision de los certificados veterinarios por las
autoridades competentes del pais no permite identificar la mercancia exportada. En algunas
empresas (N° XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX) no se encontraban los certificados para los
productos exportados y las propias empresas no tenian informacion sobre el pais del destino
de produccioén. En algunos casos, se seiialo que los voliimenes de suministros de pescado a
Rusia segun los datos de la empresa eran significativamente mas bajos que segin
Rosselkhoznadzor (N° XXXXX, XXXXX). El sistema de trazabilidad en una serie de empresas
también no tiene suficiente transparencia y eficiencia: en almacenes frigorificos se
observaron productos de almacenamiento no identificados, produccion con el empaque roto,
produccién de otras empresas (XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX)."”

En consideracion a las observaciones del Informe Preliminar referidas a la dificultad para
relacionar el producto ingresado a la UEE con lo elaborado por cada empresa,
SERNAPESCA exigira a partir del 1 de mayo de 2015 que todos los establecimientos
elaboradores cuenten con informacion detallada de todo el producto procesado que haya
sido exportado a este mercado, asi como a la Federacion de Rusia.

Para esto, SERNAPESCA, al momento de autorizar cualquier exportacién a la UEE,
requerira que el interesado presente el correspondiente informe de inspeccion y
muestreo, de acuerdo a lo sefialado en respuesta al punto “9. Conclusiones y Propuestas”
del Informe Preliminar, apartado 9, en su letra b., “Inspeccién de Embarques”, a fin de
verificar que el detalle del producto a exportar coincide en su totalidad con lo declarado
al momento del embarque. Este informe de inspeccién y muestreo, ademas, se asociara
al nimero de Notificacion de Embarque de Productos Pesqueros de Exportacion
(NEPPEX) y, por consiguiente, a la emision de la certificacion sanitaria. Asi, se hara llegar
una copia del informe a cada establecimiento elaborador que corresponda.

Este sistema permitird otorgar garantias respecto del cumplimiento de los requisitos de
la UEE y reforzar la trazabilidad del producto en los establecimientos elaboradores. Este
procedimiento y su aplicacion en las plantas sera supervisado peridodicamente por los
inspectores oficiales de SERNAPESCA.

El detalle de este procedimiento puede ser encontrado en el Anexo 3.
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Anexo N°1

Al Informe Preliminar

4. "Durante la inspeccion, se noté un falta de organizacion y control de situacion sanitaria-
veterinaria en las instalaciones de las plantas y durante el proceso de produccion. En las
empresas (N° XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX) se registro que la
division de zonas "sucias" y "limpias" no esta bien definida, lo cual no impide la circulacion
del personal de una zona a otra sin realizar una desinfeccién adicional de manos, zapatos y
cambio de ropa sanitaria.”

A partir del momento de la auditoria, las empresas mencionadas establecieron medidas
con el fin de dar solucion a la observacion realizada. Algunas de estas correcciones
contemplaron modificaciones del layout de la planta (flujo) o bien, modificaciones
estructurales.

Indistintamente a la solucion planteada por el establecimiento, estas fueron
corroboradas en terreno por los funcionarios de SERNAPESCA, situacion que queda
reflejada en el informe de levantamiento de observaciones y acta de inspeccion
correspondiente a cada uno, tal como se sefiala en los comentarios al Anexo N°3 al
Informe Preliminar.

Anexo N°1

Al Informe Preliminar

5. "No se realizan estudios de pescado y productos pesqueros para detectar pesticidas (HCH
y sus isomeros, DDT y sus metabolitos), nitrosaminas, PCBs, dioxinas y radionucleidos”.

Esta observacion ya fue abordada en respuesta al punto “9. Conclusiones y Propuestas”
del Informe Preliminar, apartado 3.

Por otra parte, en el Primer Informe de Avance se aclaré que, en la actualidad, el
Programa de Control de Residuos de Productos Farmacéuticos, Sustancias Prohibidas,
Sustancias No Autorizadas y Contaminantes de SERNAPESCA si considera
determinaciones en pescado de DDT y sus metabolitos, y PCBs.
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Anexo N°1

Al Informe Preliminar

6. "Respecto a los antibidticos solo se hacen estudios de presencia de oxitetraciclina,
cloranfenicol, eritromicina, amoxicilina, flumektin, florfenicol. Cabe senalar que Ilas
metodologias aplicadas en Chile para detectar oxitetraciclina no permiten detectarlo en
cantidades que admiten los requisitos de la Union Aduanera (el nivel de deteccion de las
técnicas de oxitetraciclina utilizados en Chile es de 30 mg / kg, mientras que el nivel maximo
permisible de tetraciclina en conformidad con las leyes del la Union Aduanera es 10 mg /
kg). Estudios para otras tetraciclinas no se llevan a cabo.

La fiabilidad de otros datos sobre los residuos de antibiéticos en los peces también causa
duda. Por ejemplo, al visitar la planta nimero XXXXX en los documentos que acompaiaban
una partida de la materia prima entrante, se constaté que durante el cultivo de peces de
esta partida se usaron antibioticos en abril de 2014. El periodo de carencia de antibiéticos
del grupo de tetraciclinas es tres meses. Después de seis meses (es decir en octubre) se
llevaron a cabo pruebas de laboratorio y se encontraron concentraciones de oxitetraciclina
de 600 mg / kg. Después de 17 dias se repitieron las pruebas de laboratorio, en los que ya
no se detecta este antibiético, la partida entré en la planta para el proceso.

Dado que la oxitetraciclina no se retiré del cuerpo de los peces durante seis meses después
de aplicaciéon del farmaco, el hecho de su ausencia en estudios repetidos en 17 dias evidencia
sobre bien la falta de fiabilidad de los métodos de deteccion usados, o del uso no controlado
y no informado de este antibidtico en el centro de cultivo.

También cabe destacar que los datos del monitoreo del laboratorio de produccion de las
empresas chilenas que entra en la Uniéon Aduanera, indican que se hace aplicacion de los
agentes antimicrobianos (fluroquinolonas) en acuicultura, que evidencia el uso no declarado
y no controlado de agentes antimicrobianos, como los antibiéticos, en acuicultura.”

El cumplimiento del requisito establecido por la Uniéon Econdmica Euroasidtica para
tetraciclinas, considerando un limite de deteccion de 10 ppb para este grupo, se
encuentra en plena aplicaciéon. Esto, tal como se adelantara en el Primer Informe de
Avance del 18 de marzo de 2015, donde igualmente se detall6 la técnica implementada
por el Laboratorio de Verificacion Oficial de SERNAPESCA.

A la fecha se han realizado 93 analisis para el grupo tetraciclinas, de los cuales la
totalidad ha resultado bajo el limite de deteccion del laboratorio (5 ppb), es decir, en
conformidad con la normativa sanitaria de la UEE.

Respecto al uso de fluoroquinolonas en la acuicultura, esto ya fue abordado en la seccion

“II. Consideraciones y aclaraciones al Informe Preliminar”, apartado “Observaciones al
Anexo N°1 al Informe Preliminar”, punto 1.
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Anexo N°1

Al Informe Preliminar

7. “En el programa de HACCP no se consideran todos los riesgos en el proceso de produccion
(N° XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX, XXXXX), se registro que no se mantiene la
cadena de temperatura. Dado que la mayoria de las empresas inspeccionadas fabrican
productos de salmén, el cual pertenece a los pescados sujetos a generacion de Histamina,
la no observancia del régimen de temperaturas de almacenamiento puede conducir al
despacho de productos peligrosos para la salud humana. La necesidad de respetar el
régimen de temperaturas de almacenamiento se confirma por la deteccion de histamina
durante las pruebas de laboratorio al llegar estos productos a Rusia.”

Respecto a los riesgos asociados al manejo de las temperaturas del pescado durante el
proceso productivo y en concordancia con lo recomendado por Codex Alimentarius, la
temperatura es el factor individual mas importante que influye en la rapidez del deterioro
del pescado y los moluscos. No obstante, en el caso de las especies formadoras de
histamina, la relacion tiempo-temperatura puede ser el método mas eficaz para
garantizar la inocuidad del alimento.

Conforme a lo antes indicado, SERNAPESCA durante las supervisiones a los
establecimientos elaboradores, intensificard el control de las medidas que puedan
implementar las empresas, a fin de disminuir los riesgos asociados al incremento de
microorganismos y/o elementos quimicos en el producto elaborado, por medio del
manejo de temperaturas y tiempos durante el proceso.

Anexo N°1

Al Informe Preliminar

8. "No se han realizado inspecciones de las empresas respecto al cumplimento de las normas
y requisitos veterinarios-sanitarios de la Union Aduanera y la Federacion Rusa por los
especialistas de autoridades competentes, entre ellas las empresas incluidas en el Registro
de Exportadores bajo las garantias del Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura. Las
revisiones de las empresas por especialistas de SERNAPESCA se realizan respecto al
cumplimiento de requisitos de todos los paises importadores, la documentacion
reglamentaria no dispone de referencia a las normas de la Union Aduanera. "

Esta observacion ya fue abordada en respuesta al punto “9. Conclusiones y Propuestas”
del Informe Preliminar, apartado 4, en su letra a., “Habilitaciéon de establecimientos en
base a requisitos establecidos por la UEE”".
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Anexo N°1

Al Informe Preliminar

9. ”Al enviar solicitud sobre la inclusion de las empresas de Chile en el Registro bajo las
garantias de SERNAPESCA en varios casos se indicé el tipo de actividades que no
correspondian a la produccion real de la empresa. Ademas, de las 4 empresas inspeccionadas
que previamente habian sido aprobadas para la exportacion a Rusia bajo la garantia de
SERNAPESCA, en 2 fueron identificadas infracciones graves de los requisitos veterinarios y
sanitarios de la Union Aduanera, lo que evidencia caracter formal de las garantias por parte
de SERNAPESCA.”

Esta observacion ya fue abordada en respuesta al punto “9. Conclusiones y Propuestas”
del Informe Preliminar, apartado 4, en su letra b., “Actualizaciéon del listado de
establecimientos autorizados a exportar a la UEE y sus productos”.

Anexo N°1

Al Informe Preliminar

10. "Los especialistas de las plantas inspeccionadas no estan informados completamente sobre
los requisitos y normas veterinarias de la Union Aduanera. Los documentos reglamentarios
de la Unién Aduanera no estan actualizados.”

Esta observacion ya fue abordada en respuesta al punto “9. Conclusiones y Propuestas”
del Informe Preliminar, apartado 2.
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Anexo N°2

al Informe Preliminar

El listado de las principales infracciones de las normas y requisitos veterinarios-sanitarios de la
Unién Aduanera y la Federacion de Rusia, detectados durante la auditoria de los especialistas de
Rosselkhoznadzor de los laboratorios acreditados en la Republica de Chile.

1. En laboratorios se usan los métodos de deteccion del limite maximo de residuos de
antibidticos del grupo de tetraciclina con el limite maximo permitido 100 mcg/kg (el limite
de deteccion del método es 30 mcg/kg) lo cual no corresponde a los requisitos de la Union
Aduanera - 10 mcg/kg.

2. Durante la inspeccion a los especialistas de Rosselkhoznadzor no se le presentaron los
registros de la validacion de los métodos de deteccion de los residuos de antibioticos del
grupo de tetraciclinas en acuicultura de acuerdo con las exigencias de la Union Aduanera.

3. Los documentos de validacion de los métodos de los ensayos microbiolégicos presentados
durante la inspeccion no corresponden a los requisitos del punto 5.4 ISO 17025:2005.

4. Al realizar el control de laboratorio interno de la calidad de ensayos no se lleva a cabo la
elaboracion de mapas de control y registro del porcentaje de recuperacion de la muestra
patron.

5. Segin la documentacion facilitada los analisis de histamina y deteccion de parasitos se
realizan en terceros laboratorios, sin embargo, durante la auditoria no se presentaron los
documentos que confirmaran el subcontrato para realizar los estudios de los indices
mencionados.

El Informe Preliminar incorpora observaciones a los tres laboratorios de analisis
visitados, dos del area de residuos farmacéuticos y uno del area microbioldgica,
inspeccionados en noviembre de 2014 por Rosselkhoznadzor. En consecuencia,
SERNAPESCA establecié un programa de trabajo con ellos, de tal manera de definir
plazos e indicar las acciones correctivas que permitieran solucionar los hallazgos
encontrados.

De acuerdo a lo anterior, el dia 24 de febrero, SERNAPESCA envidé a cada uno de los
laboratorios auditados el detalle de los hallazgos detectados por Rosselkhoznadzor, de

manera que se adoptaran las medidas correctivas pertinentes.

Los inspectores de SERNAPESCA han supervisado en terreno las acciones correctivas
implementadas por los tres laboratorios, de manera de verificar su adecuada ejecucion.

En consecuencia, se generd un informe por cada laboratorio auditado, elaborado en un
formato comun, los que se incluyen en el Anexo 4.
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Anexo N°3

al Informe Preliminar

El listado de las principales infracciones de los requisitos y normas veterinarios-sanitarios de la
Union Aduanera y la Federacion Rusa, detectados durante la inspeccion por especialistas de
Rosselkhoznadzor de las plantas procesadoras de pescado de Chile.
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El Informe Preliminar incorpora observaciones de distinta severidad a los trece
establecimientos elaboradores inspeccionados en noviembre de 2014 por
Rosselkhoznadzor. En consecuencia, SERNAPESCA establecié un programa de trabajo,
de tal manera de definir plazos e indicar los lineamientos que contemplaria su aplicaciéon
practica.

Asi, se han efectuado tres reuniones de coordinaciéon en la ciudad de Puerto Montt con
las empresas auditadas, los dias 10 y 24 de febrero, y 26 de marzo de 2015. En la
primera, se hizo entrega de las observaciones correspondientes a cada establecimiento,
traducidas al espafiol, momento a partir del cual se dio inicio al trabajo para abordar las
deficiencias descritas en el Informe Preliminar. En las dos ultimas se realizé el
seguimiento de los avances en esta materia y se analizaron temas de interés y de
solucion transversal.

Los inspectores de SERNAPESCA han supervisado de forma constante Ilos
establecimientos auditados, de manera de verificar en terreno las acciones tomadas por
estos en busca de levantar las restricciones actualmente impuestas a la comercializaciéon
de sus productos a la Uniéon Econdmica Euroasiatica.

En consecuencia, se genera un reporte por cada establecimiento elaborador en un
formato comun, los que han sido despachados de acuerdo a lo siguiente:

- Oficio N°63305 del 18/03/2015. Primer Informe de Avance y los tres
informes de “XXXXX XXXXXXX"”, "XXXXX XXXXXXX”" y "XXXXX XXXXXXX”,
respectivamente.

- Oficio N°64127 del 06/04/2015. Informe de “"XXXXX XXXXXXX".
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- Oficio N°64133 del 06/04/2015. Informe de "XXXXX XXXXXXX".

- Oficio N°64175 del 10/04/2015. Informe de "XXXXX XXXXXXX"
(actualmente, XXXXX XXXXXXX).

- Oficio N°64176 del 10/04/2015. Informe de "XXXXX XXXXXXX".
- Oficio N°64547 del 14/04/2015. Informe de "XXXXX XXXXXXX".
- Oficio N°64548 del 14/04/2015. Informe de "XXXXX XXXXXXX".
- Oficio N°64549 del 14/04/2015. Informe de "XXXXX XXXXXXX".
- Oficio N°64550 del 14/04/2015. Informe de "XXXXX XXXXXXX".

- Oficio N°64554 del 14/04/2015. Informe complementado de “XXXXX
XXXXXXX",

- Oficio N°64551 del 14/04/2015. Informe complementado de “XXXXX
XXXXXXX",

- Oficio N°64553 del 14/04/2015. Informe complementado de “XXXXX
XXXXXXX",

- Oficio N°64556 del 14/04/2015. Informe complementado de “XXXXX
XXXXXXX",

- Oficio N°64555 del 14/04/2015. Informe complementado de “XXXXX
XXXXXXX",

Cabe sefalar que los establecimientos “XXXXX XXXXXXX"” y “"XXXXX XXXXXXX” han
solicitado su eliminacion del listado de plantas autorizadas a exportar a la UEE y la
Federacion de Rusia, por lo que no se presentaran sus correspondientes informes de
levantamiento de observaciones.
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IV. Anexos
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Anexo 1
Capacitacion y difusion de normativa sanitaria de la UEE

_Seminario "Revision de los requisitos sanitarios de la Union Econémica
Euroasiatica”
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1. Imagenes y listado de asistentes del seminario "Revision de los requisitos
sanitarios de la Union Econédmica Euroasiatica’”, efectuado en Puerto Montt
el dia 26 de marzo de 2015.
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2. Notas de prensa sobre el evento: pagina web SERNAPESCA y Diario Local
“'La Estrella de Chiloé".

1304 2018 SNTRPRGCH CAPAHD 3 PLNERE PALINATIE 0008 TENTAIND R SEROFIICKIN M

Sernapesca capacité a plantas pesqueras sobre normativa de exportacion rusa =

Lures, 06 de Aard 26 J015 10:20

Profundizar aspectos de la normativa rusa e informar e| reforzamiento de
El taller se realizé la controles y nuevos procesos de fiscalizacién por parte de Sernapesca, fue e|
semana pasada en Puerto | objetive del taller organizado por la institucién para las plantas pesqueras que
Mentt, y concité el interés | deseen seguir exportando al gigante euroasiatico,

del sector productivo, &n | ¢ taller se realizé la semana pasada en Puerto Montt, y concitd el interds del sector
esPeﬁ’a' de Iahs 'lla'tnatgs AUeI productivo, en especial de las plantas que resultaren inhabilitadas para expertar a |2 Unién
resujtaron inha "U ia,s condmica Eurcasidtica (Rusia, Bielorrusia, Kazajistén y Armenia) luego de la auditoria
Eara exportar a [a Unién | reaizada en nuestro pais por el Servicio Veterinario Ruso, Rosselkhoznadzor,

conomica Euroasiatica, 2
Respecto de las observaciones realizadas por la misién rusa, la Subdirectora de Comercio
Exterior de Sernapesca, Cecilia Solis, indico que "en el fondo son cosas que se dan habitualmente en una planta de
rocesos, por lo que en este taller lo que hicimos fue reforzar temas relativos al flujo de producto, manejo de zonas
impias y zonas sucias y aspectos relevantes en la manipulacion higiénica y sanitaria”,

Asimismo, Selis comentd que se informé 2 |os participantes sobre algunos controles adicionales que se implementardn
para mejorar |a trazabilicac de| producto en |a planta, todo esto con miras a que |a autoridad rusa apruebe |as medidas
correctivas incorporadas, y levante las restricciones para las plantas involucradas,

“Para que se restauren |as exportaciones, dependemos de |z evaluacidn que haga la auteridad sanitana rusa del informe
oficial que estamos preparando, el que detalla |a correccién de deficiencias y el plan de trabajo que propone Sernapesca”

Finalmente, Solis indicé que si bien el Servicio Veterinario Ruso no tiene un plazo definido para la evaluacién de dicho
informe, "esperamos que con la informacién que estamos preparando, se produzca el levantamiento de las restricciones
a las plantas involucracas®,

Respacto de |os resultados cdel taller, |a autoridac indicé que |os participantes agradecieron esta instanca de difusién, |a
que se replicard en |a Regién de| Biobio y en Santiagoe para Incluir e] maximo de empresas posibles, "Tanto nosotros
como e| sector exportador estamos censcientes que éste es un mercado importante y que obviamente si gqueremos
participar en &l es necesario entregar las garantias de cumplimiento de sus requisitos”

Felipe Manterola, agerente generz| de SalmonChile, sefzld por su parte que el taller “fue una instancia muy
enriquecedora, especlalmente porque se die un dldlege fluide entre |as plantas y |2 autoridad, y se |eararen propuestas
para satisfacer |as exigenclas de un mercado que es muy Importante para nosotros, |3s que a su vez son compatibles
con £| funcicnamiente de las plantas®,

El lider gremial sostuve que "esperamos que la Autoridad Rusa reciba de buena manera estos ajustes a los sisternas de
fiscalizacién y control por parte de la autoridad chilena, y pueda rehabilitar las plantas que se han cerrade y sea una
garantia de buen funcionamiento para el futuro®,
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Anexo 2
Habilitacion de establecimientos en base a requisitos
establecidos por la UEE

_Pauta de Inspeccion "Pauta de inspeccion de infraestructura y manejo
sanitario para plantas de exportacion a la Uniéon Econédmica Euroasiatica de
productos pesqueros y acuicolas destinados al consumo humano”
(HPB/PT12)

Modelo de Acta de Inspeccion UEE
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1. Pauta de Inspeccion “Pauta de inspeccion de infraestructura y manejo
sanitario para plantas de exportacién a la Unién Econémica Euroasiatica de
productos pesqueros y acuicolas destinados al consumo humano”
(HPB/PT12).

HPB/PT12/Abxl 2015

Gobierno
@ de Chile @sernapesca

T

PAUTA DE INSPECCION DE INFRAESTRUCTURA Y MANE]JO SANITARIO
PARA PLANTAS DE EXPORTACION A LA UNION ECONOMICA
EUROASIATICA (UEE) DE PRODUCTOS PESQUEROS Y ACUICOLAS
DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO

PAUTA N e,
Oficing SemapestaT. ... oot eeemee e eeens
IDENTIFICACION DE 1A PTANTA-

a) Razon soctal. .o

c) Lineas de elaboractomr. .o

d) Productos que exporta o tiene interés en exportar a la Unidn Eurcasidtica (indicar especie,
nombre cientifico, presentacion)

Especie Nombre cientifico Presentacién

&) Fecha inspecaidn:. ..

f) Nombre inspector Semapescar . oo ee e eeem e eene e

SUEDIRECCION COMERCIO EXTERIOR
CHILE
Pigina1de 7
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HPB/PT12/Abdd 2015

Beferencias:

— Programas de Control del Servicio Nacional de Pesca y Acnicnltura

— Decision N°299 y N°317 de la Union Adwnanera v sus modificaciones.

A, ASPECTOS GENERALES

1

El establecimiento dispone de una copia de normatrva sanitana vigente de la
Unién Econdmica Eurcasiatica (UEE).

[

El establecimiento dispone de planos que descoban la distribucion exacta de las
salas proceso v dependencias ausiliares.

Los

En los planos de la instalacion o en algin otro procedimiento o instruccion, el
establecimiento ha deserito los flujos de personal, productos v materias primas. Se
cumple el principio de separacion de zonas limpias v sucias y el flujo de proceso

es lineal, sin retrocesos m coices de linea.

My-5

El establecimiento dispone de un programa efectrvo de control de plagas. Los
registros no presentan hallazgos que cuestionen su implementacién.

My-5

El establecimiento dispone de un programa de comtrol de aguas que garantiza
=u aptitud 7 da cumplinuento a norma PAC/INT4 de Sernapesca. Los regstros no
presentan hallazgos que cuestionen su implementacidn.

El establecimiento dispone de medidas especificas para el control de agnas
residnales. Los  repistros no  presentan  hallazpos que cuestionen =
implementacién.

My-5

El establecmiente dispone de un Programa de Procedimientos Operaciconales de
Saneamiento, segiin lo deserito en la Norma PAC/INT4 de Sernapesca. Para ello,
el establecimiento ha determinado los indicadores 7 parimetros de aceptacion,
que determinan la adopoon de acciones correctivas, cuando comesponda Les
registros no presentan hallazgos que enestionen su implementacién.

El establecimiento dispone de nn sistema de trazabilidad que permite identificar la

matenia prima hasta el producto final en las diferentes etapas del proceso y
despacho del producto.

5-Cr

Pigina2de 7
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HPB/PT12/Abdd 2015

9. El establecimiento cuenta con un procedimiento para evitar que matena prima
con evidencia de lesiones causadas por enfermedades sea destinada a la UEE. Les
registros no presentan hallazgos que cuestionen su implementacion.

10.El establecimiento wiliza materias pomas e ingredientes en buen estado de
conservacion, debidamente identificados que ne contienen niveles de
MICIOOIZANISIOS 11 otras sustancias que produzean una intoxicacion alimentaria

otra enfermedad para el ser humano.

My-S

. Loz procedunientos, = preventivas, acciones cogrechvas v venficaciones

11. Los procedim ., medidas p: Ivas, acci Tvas ificac
evidencian que se eumplen los requisitos sanitanos de la UEE, para los productes
de la pesea y de la acwcultura. En este sentido, el establecimients ha
implementade un sistema de control de proveedores, que penmite trazar a lo largo
del proceso, el producto que puede ser destinado a ese mercado. Los registros no
presentan hallazgos que cusstionen su implementacidn.

5-Cr

12. Los procedimientos 7 segistros evidencian que durante todo el proceso, se
cumplen los requisitos de temperatura y tratamiento térmuco para los productes
de la pesca v de la acnicultuca, segiin corresponda.

13. El establecimiento cuenta con un Programa de Prerequisitos, basados en la norma
PAC/INT3 de Sernapesea. Los registros no presentan hallazgos que cuestionen s
implementacion.

14 El Programa de Aseguramients de Calidad del establecimiento, no presenta
hallazgos que cuestionen su disefio, aplicacidn v la eficacia de sus procedimuentos,
medidas preventivas y aceiones correctivas.

5-Cr

15.El Programa de Asegpuramiento de Calidad del establecimiento es actualizado,
cada vez que se producen modificaciones que afecten las instalaciones, equipos o
productos entre otros.

My-S

16. Las cdmaras de almacenamuento del establecinmiento, estin equipadas con un
sistemna de registro de temperatura de facil lectura. 51 durante el proceso se rompe
la cadena del frio, el establecimiento cuenta con procedimientos de contingencia
para asepurar la condicién sanitana del producto.

Pigina3de 7

41




HPB/PT12/Abdd 2015

17

. El establecimiento dispone de un programa de calibracion y contrastacion de los

equipos de medicidn, basado en la norma PACNT3 de Sernapesca.

My-5

18. El establecimiento ha implementade un programa de induccidén para el nuevo

personal y este conoce el Mannal de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) de

la empresa.

My-S

19. En su Programa de Aseguramiento de Calidad, el establecimiento ha includo los

requisitos de la UEE para el control de los pacimetros pardsitos, microbiologicos,
quimicos, productos farmaceiticos, resduos y contaminantes y las verificaciones
de producto se realizan en base a crterios que permuten controlar a sus diferentes

proveedores. Los registros no presentan hallazpos que cuestionen s

implementacién.

Obserraciones

B.- EVALUACION DE INFRAESTRUCTURA Y MANE]JO SANITARIO

L

El establecinuento esti situado en una zona alejada de focos de insalubndad,
olores objetables, humo, polve y otros contaminantes v estin expuestos a

immndaciones.

[

Las vias de acceso y zonas de circulacion son de superficie dura, pavimentada o
tratada, inclryendo las zonas dispuestas para los vehiculos de transporte.

Se mantienen en buen estado samitario los medios de transporte, tanto de las
materias primas come del producto final, cumpliendo los requisitos de transporte
para los productos de la pesca v acuenltura, descrtos en HPE/NTI.

Existe concordancia entre el diagrama de flnjo del proceso v las instalaciones.

Ne emisten retrocesos en el flujo de la matena prima, producto, personal,
utensilios ¥ desechos, ni emices de linea que puedan ocasionar un riesgo sanitario

de los productos.

Pigina 4de 7
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6. Las salas de procese v las dependencias auziliares, asi comeo los equpos y| My
utensilios se mantienen en buenas condiciones sanitarias v de infraestructura,
segiin lo indicado en HPB/INT1.

7. Para el proceso, se dispone de una imnstalacion que permita el suministro, a| S
presién, en cantidad suficiente ¥ a una temperatira adecuada, de agna impia que
cumpla con los requsitos, descritos en HPB/NTI.

8 Es=isten condiciones para el adeenado drenade de las agnas residuales. My

9. Las instalaciones cuentan con buenas condiciones de ihminacidn. My

10. Las instalaciones cuentan con buenas condiciones de ventilacion. S

11. El establecimiento cuenta con resultados de verificaciones de los Procedimientos| My
Operaciones de Saneanuento y ha adoptado las acciones comrectivas descrtas en
diche Programa.

12. Se ohservan en planta buenas pricticas de higiene y manipulacién de los| My
productos durante las diferentes etapas del procesc, envasado, almacenamiento ¥
despacho de productos terminados de los productos de la pesca y acmenlinga,

13. Dugante todo el procesc productivo, los productos que pueden ser destinades | My-5
a la UEE, estin claramente identficados.

Ohservaciones
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C.- EVALUACION ORGANOLEPTICA:

HPB/PT12/Abdd 2015

a) Durante la produccion v antes de su despacho, los pescados

pescado son sometidos a un control wisnal para detectar v retirar los pardsitos

wizibles.

v productos de| Cr

b} Los sipuientes pescades v productos:

- Pescado para consumir, crudo o pricticamente coudo
- Pescados tratados mediante ahumado en frio donde la temperatiea
en el interior del pescado es menor a 60°C. (Para arenque, caballa,

espadin v salmoén salvaje del atlintico o del pacifico)

- Pescado en escabeche y/o salado, cuando este proceso no basta

para matar las larvas de los nemdtodos (arenque)

One zean destinado: a consumo sin nlterior transformacidn, se

sometenn a un

tratamiento de congelacion, a una temperatura igual o mferior a —20°C en el interior | Cr

del pescado, durante un periodo de al mencs 24 horas. Dicho tratamients por

congelacion se aplica al producto crude o al producto tecminade.

Ohservaciones
RESUMEN DEFICIENCIAS
Mn My s G
TOTAL
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Cuadro de Categoras segiin defectos

CATEGORIA Deficiencia

MENOR MAYOR SERIA CRITICA

Aprobado 0-6 0-10 1-2 0

Rechazado =3 =1

RESULTADO DE LA INSPECCION: La empresa cunple con los requisitos establecidos
en las Decisiones N°299 y N®317 de la Unién Adnanera y sus modificaciones

Nombre v fiorma NOMBERE, FIRMA Y CARGO
FUNCIONARIO Sernapesca Acompafiante de la planta
Pigina 7de 7
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2. Modelo de Acta de Inspeccion UEE.

Establecimiento:
Direccidon:

MNumero de registro:

OO RN

- KO0
- KON

)

Acta de inspeccidn

El Inspector Oficial de SERNAPESCA que suscribe, certifica que como resultado de la
evaluacion hecha al establecimiento identificado previaments, el dia X/ 00K, por
medioc de la aplicadén de la Pauta de Inspeccion "Pauta de inspeccion de
infrasstructura y manajo sanitario para plantas de exportacion a la Unidgn Econdmica
Euroasiatica de productos pesqueros y acuicolas destinados al consumo humano”™
(HPB/PT12], se ha evidenciado su conformidad con los requisitos exigidos por la Unicn
Economica Euroasiatica (UEE) y la Federacion de Rusia para la exportacion.

Sin obro particular, saluda atentamente a Ud.

OOOO0DERK
DIRECCION REGIONAL DE PESCA ¥ ACUICULTURA X3XO00X
{(NOMBRE REGION)
SERVICIO NACIGNAL DE PESCA Y ACUICULTURA

Cerifcaciin y Auorizaci de P .
{Cestificads - CLOB/ (386)
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Anexo 3
Modificaciones de requisitos para establecimientos y productos
exportados a la UEE

_Manual de Sanidad Pesquera
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1. Programa de Certificacion, Norma Técnica Seccion 3 (CER/NT3), “Requisitos
Sanitarios para la Certificacion de Productos Pesqueros de Exportacion, de
acuerdo con los Mercados de Destino”.

CER/NT3/Mayo 2015

a) Encontrarse en el Listade de BEstablecimientos Participantes de los Programas de Control
Sanitario de Sernapesca.

b) Cumplir los requisitos sanitarios descrtos en el punto II de esta nomma, exigibles para las
exportaciones destinadas a la Umén Buropea.

30. Union Econdmica Euroasiitica (Federacion de Rusia, Kazajstin, Bielorrusia,

Armenia)

Los productos pesquercs que se destinen a este mercado deberin ir acompafiados por el
“Veterinary cerfificate for fich and reqfood (fishery products) and products gf their processing inmtended for buman
conswmblion, exported from the Repubiic of Chile into the Ensrian Federation”, enyo formato se encuentra
en archive PDF y disponible en la paigina web www.semnapesca.cl.

La emision del certificade indicade precedentemente estard supeditada al cumplimiento de los

- . - L.
requusitos que se sefialan a continnacién?

a) El establecimiento deberd estar antonzado para exportar a este mercado, de acuerdo a los
requisitos seflalados en el Manual de Procedimientos IN°1 del Programa de Habilitacion de
Plantas, Buques Factoria y Embarcaciones (HPB/MP1).

b) El establecimiento elaborador debe contar con un Programa de Aseguramiento de Calidad
(PAC) basado en HACCP v con certificacidn de sus productos conforme al PAC, a través de
una Antonzacion en Orgen para Certificacion Sanitana (AOCS).

c) Cuomplic con los requsitos establecidos en la Nomma Técnica N° 2 del Programa de
Certificacion (CER/INTZ2), Requisitos Sanitarios v Planes de Muestreo para la Certificacion
Samitaria de Productos Pesqueros de Ezportacion, de acuerdo con la presentacion del
producto.

Ademis de lo sefialado en la Norma Técnica N® 2 del Programa de Certificacion (CER/INTZ),
se deberd cumplir con los requusitos que a contimacidn se detallan:

* Independiente de los contreles oficiales realizades por Semapesca para la autorizacion de embargues o cemificacicn
sanitaria, tanto los elaboradores camo los exportadores serin los responsables de cumplir con lo establecido en 1as normas
establecidas por dicho mercado, entre otras:

- Decizion N* 209, de 28 de mayo de 2010 de I Comision de Iz Union Aduanera, y sus modifcaciones.

Decizidn N* 317 de 18 de junio de 2010 de la Comisidn de la Unidn Aduanera, 7 sus modificaciones.
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Contaminantes y residuos

CER,/MNT3/Mayo 2015

Parimetro

Producto

Limite madximo (mg/kg)

Pescados, emdo, refrierado,
congelado, molido, flete

Conservas v enlatados de pescado

Pescados, secado, ahnmado, salado, 10 .
C . L . 20 Atin, pez espada
especiado, marinado, preparaciones
de pescado, otros productos de
Flomo pescado listos para el consnmo
Cavias v ovas de pescado, sus 10
dervados ’
Aceite de pescadao 10
Moluseos, ermsticeos ¥ otoos
- : 10,0
nvertebrados
Alpas .5
Pescados, emdo, sefrigesado,
congelado, molido, filete
Conservas 7 enlatados de pescado
Pescados, secado, ahnmadf::v. salado, E'D Agma dnlc.e
. - : 50 Agua marina
especiado, marmado, preparaciones
de pescado, otros productos de
Arsénico pescado listos para el consnmo
Cawiar 7 ovas de pescado, sns 10
derrvados ’
Aceite de pescado 1.0
Molnscos, crusticeos 7 otros 50
invertebrados >
Algas 5.0
Pescados, emdo, refrierado,
congelado, molido, flete
Conservas v enlatados de pescado
Pescados, secado, ahnmado, salado, 02
especiado, marinado, preparaciones
de pescado, otros prodneros de
Cadmio pescado Listos para el consnmo
Cavias v ovas de pescado, sus 10
dervados ’
Aceite de pescadao 02
Moluseos, ermsticeos ¥ otoos
- : 20
nvertebrados
Alpas 10
Pescados, emdo, refrizerado,
coﬂgeladﬁ. moﬁdo.ﬁﬁe l 0.5 Agoadulee
Werensio C - d . 3 0.6 Predadores agna dulce
onservas 7 enlatados de pescado 5 Agna marina
Pescados, secado, ahnmadoe, salado, 1.0 Atin, pez espada

especiado, marinado, preparaciones
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de pescado, otros productos de
pescado listos para el consnmo

Cawiar 7 ovas de pescado, sns

) 02
derrvados ’
Acerte de pescado 03
Molnscos, ernsticeos 7 otros 02
invertebrados -
Algas 0.1

Hizstamina

Pescados, emdo, refrierado,
congelado, molido, flete

Conservas v enlatados de pescado

Pescados, secado, ahnmadoe, salado,
especiado, marinado, preparaciones
de pescado, otros prodneros de

pescado listos para el consnmo

100,0

Atin, caballa, salmén,

ifenqne

Gmpo tetraciclina (tetraciclina,
oxitetraciclina, closterraciclina;
suma de sustancias onginales 7 sus
4-epimeros)

Prodnetos derivados de la
acnienlmsa

Acido 2,4-D, sus sales 7 éteres®

Pescados, emdo, sefrigesado,
congelado, molido, filete

Conservas v enlatados de pescado

Amnsencia (agna dulce)

Pescados, emdo, refrigerado, 02  Agwmamarina
congelado, molido, flete 0.3 Agua dulce
Conservas 7 enlatados de pescado 20 Estucioa, salméa,
: dLengue graso
Pescados, secado, ahnmado, salado, 0.4
DDT 7 sus metabolitos* especiado, marmado, preparaciones 20 Filete de pescado,
de pescado, otros productos de
- arengne graso
pescado listos para el consnmo
Cawiar 7 ovas de pescado, sns 20
derrvados ’
Aceite de pescada 02
Pescados, emdo, refrigerado, ~ .
i 02 Agua manna
congelado, molido, filete 003 Asna dlee
Conservas 7 enlatados de pescado ’ oan
Pescados, secado, ahnmado, salado,
HCH (x, 5, y-isémeros)? especiado, marmado, preparaciones

! ! de pescado, otros productos de 0.2
pescado listos para el consnmo -
Cawiar 7 ovas de pescado, sns
decrvados
Acerte de pescado 01

* Estos parametros serin controlados por medio del Plan Anmal de Residnos de Semnapesca.
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Plan de mmestreo:

- Histamina n = 9, ¢ = 2. Bl nfimero de andlisis a efectuar serd ignalan.

CER,/MNT3/Mayo 2015

- Metales pesados: n = 10 por fecha de elaboracion. Se deberdi mezclar las unidades
mmestreales formando un compdsito, a partir del cual se realizard 1 determinacién, la
que deberd cumplir con los limites establecidos en cada caso.

Pardsitos

Adicionalmente, se deberd realizar control de parisitos en matera poma y producto elaborado.

Parimetros microbicldgicos

Limite maximo
Producto RAMn Coliformes Listeria
(UFC/g) totales ™ manocytogenss
Pescados, cangrejos 7 similares 7
oLos invertebrados |‘c'efalnpn::das: 12105 Ansencia en 0,001
equmodermos, gasteropodos) cmdos
enfriados-refrigerados v congelados
Pescado ahnmado en caliente =1x10% A . 1
congelado =l1x Amnsenciaen | g
Pescado entero ahnmado en frio - .
congelado =1x10+ Ansenciaen 01 g
Pescado en filete, posciones 7 rodajas IR .
ahnmado en frio congelado =3=10 Avsenciaen 0.1 g
Pescado cortado, leve dhnmado, - . Ansenciaen25 g
Ligeso salado, envasado al vacio =5=10¢ Ansencizen 0.1 g
Molnscos bivalvos cmdos enfoados-
refrigerados v congelados =5x10# Ansencizen 0.1 g
Molnscos bivalvos, cmsticeos,
cangreos 7 smilares v otzos
invertebsados (cefaldpodos, =2x1(# Anzenciaen (.1 g
equnodesmos, gasteropodos)
cocidos congelados
Orvas erndas congeladas =5x10¢ Amsenciaen | g
Alpas secas =hx10# Amnzenciaenl g

(1) Recnento de microorpanizmos aerobios mesofilos 7 anaerchios facultatives (Nooma Estatal GOST 10444.15-84)

{2) Norma Estatal GOST 32816-2007
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d) Los productos exportados a ese mercado deben ser romlades de manera tal que la etiqueta
debe estar adhenda al envase, de tal forma que su apertura sea imposible de realizar sin wiolar su
integridad, a fin de evitar su revtilizacion (Decision N317 de la Unién Aduvanera).

e) Firma Médico Vetennanio.

Restricciones

Para el caso de los embarques de Salménidos que consideren a este mercado como desting,

solo podein meclwr productos que a la mspeccion visual carezcan de lesiones atmbuibles a
enfermedades infecciosas.

31. Union Europea

Se exigird el cumplimiento de los sipmientes requusitos a todos los paises que integran el

mercado comunitano, los cuales se describen a continuacion:

Alemarua Dinamarca Francia Letonia (Latvia) Reino Umdo
Anstria Eslovaguia Grecia Litnarmia Repiblica Checa
Belgica Eslovema Holanda Luzemburgo Rumania
Bulgaria Espafia Hungria Malta Suecia

Chipre Estonia Irlanda Polonia

Croacia Finlandia Ttalia Portigal

Todos los productos pesqueros que se destinen a consume humano a este mercado deberdn ic
acompafiados del “Certificads Samitario para fas importaciones de productor de la pesca destinades al
consimeo bumand”. Este modelo, en los idiomas correspondientes, se encuentra en archive PDF v
disponible en la pagina web www.semapescacl 51 la exportacidn corresponde a moluscos
bivalvos, gasterdpodos, timecados o equinodermos vivos, se deberd viiliza el “Cerfificads sanitario
para las imporiaciones de moluscor bivalves, equinodermos, twnicados v gasteripodos marines vives derfinados al
conswme bamang’, cuyo formato se encuentra en archivo PDF y disponible en la pigmna web

www.sernapesca.cl

Los certificados deben estar redactados en al menos una de las lenguas oficiales del Estado
miembro de la UE en el que se lleve a cabo la mspeccidn en el puesto frontenzo v del Estado
miembro de destino.

(1) Requisitos para la certificacidn sanitaria

La emisiéin de los certificados indicados precedentemente estard supeditada al cumplimiento de

Pigina 35 de 70

52




2. Programa de Aseguramiento de Calidad, Norma Técnica Seccion 2
(PAC/NT2), “Requisitos especificos a considerar en la elaboracién de un
Programa de Aseguramiento de Calidad, segin recursos y mercados de
destino”.

PAC/NT2/Mayo 2015

menos un 80%, previc a su procesamiento, de acuerdo a la eirenlar 370/BR.

+ Ademis, para el caso de las plantas que procesen salmonideos enfriado-refrigerado
destinado a Brasil, se debe mmplementar un sistema de control dindmico de endoparisitos.

*+ Los establecimientos que elaboran productos destinados a Brasil, a partir de productos
procesados, sélo podein recibir matena prima de establecimientos autorizades para exportar
a dicho mercads v ese producto debe contar con PAC wmgente v aprobade por Sernapesea.
En el caso de matena prima importada, el establecimiento de ongen, debe al menos estar
autorizado por DIPOA.

8.- Unidn Econémica Eurcasidtica (UEE)

+ Para las vesificaciones penddicas se deberdi cumplic los requenmientos sanitarios
establecidos por este Servicio, descotos en CER/INT2 "Requsitos Sanitarios v Planes de
Muestreo para la Certificacidn Sanitaria de Productos Pesqueros de Exzportacién” y en
CER/NT3 "Requisitos Sanitarios para la Certificacion de Productos Pesqueros de
Ezportacion, de acuerdo con los Mercados de Desting”.

+ Los establecimientos que elaboran productos destinados a la UEE, a partic de productos
procesados, sélo podrin recibir materia prima de establecimientos autorizados para exportar
a dicho mercado v ese producto debe contar con PAC wigente v aprobado por Sernapesca.
En el caso de matena poima importada, el establecimiento de orgen, debe al menos estar
autorizado por la UEE.

*+ Para el caso de salmoémidos, en el PAC del establecimiento, que tenga como destino el

mercado UEE, y con el fin de evitar que se exporte products con lesiones y asegurar la
trazabilidad de lo embarcado, serd obligatorio considerar los sigmientes PCC:

- Clasificado: El peligro de “Procesamiento de peicads con lesiones destinads a Ja Uicn
Econdmica Ewroaridtica” siempre deberd ser considerado nn peligro significativo. Con
esto se deberd garantizar a través de los sistemas de trazahilidad informatica de cada

planta, que los productos elabomdeos v que no cumplan con los requenimientos del
mercado, quedarin debidamente identificados.

- Despacho: El peligro “Despacho de producs gue wo cunsple con lor requisitor de ko Unign
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Econdmeca Enroasidtica” |, siempre deberd ser considerado ua peligro significative. De
esta manera, no deberin despacharse productc que no oumplan con los
requerimientos del mercado, de acverdo al control de lesiones v lote de embarque
(packing list), de acuerde a la trazabilidad del establecimiento.

III.- REQUISITOS ESPECIFICOS POR RECURSO Y PROCESO

1- MOLUSCOS BIVALVOS, GASTEROPODOS, EQUINODERMOS Y
TUNICADOS

1.1 Recursos susceptibles de ser afectados por Toxinas Marinas

Por tominas marinas se entenderd: Veneno paralizante del molusco (VPM), Toxminas del
gmipo lipofilico (andlisis instnumental LC-MS /MS) v Veneno amnésico del meluseo (WAM)

Los establecimientos que procesen recursos susceptibles deberin considerar en su programa
de asegnramiento de calidad, lo sipniente:

Analisis de Peligros v Determinacidn de los Puntos de Control Criticos:

El peligro de “Presencia de toxinas marnas” en el paso operacional “Recepeion de materia
prma” siempre deberd ser considerade un peligro significative.

Este peligro deberd formar obligatenamente parte del PCC “Recepcion de matena poima’.
Monitoreo de Materia Prima:

* Para aquellas plantas que reciben recursos susceptibles de ser afectados por toxinas
marinas, de bancos namirales de dreas clasificadas por el Programa PSME de
Sernapesca, deberan exigir el Formulano “Registro de Estraccion y Transporte de
Moluscos Bivalvos Vivos™; v en el caso que corresponda, dependiendo del origen, el
proveedor v la susceptibilidad del recurso, se deberd realizar andlisiz de tominas
marinas a la materia prima.

* Para aquellas plantas que reciben recursos susceptibles de ser afectados por toxinas
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3. Programa de Certificacion, Manual de Procedimientos Seccion 1 (CER/MP1),
“Procedimientos para la Exportacion y Certificacion de Productos Pesqueros
de Exportaciéon”.

CER/MP1 /Mayo 2015

ANEXO 15

Procedimiento para Inspeccion y muesirec a embarques de productos pesqueros v
acuicolas de exportacidon con destine a la Unidn Econdmica Euroasidtica (U.E.E.)

Este procedimiento aplica al 100 % de los productos pesqueros 7 acnicolas de exportacién

con destino a la Unidn Econdmica BEuroasidtica.

El interesado en exportar a ese mercado, deberd presentar en la oficina de Sernapesca bajo
euya paisdiccidn se encuentre el establecimients elaborader y con al menos 48 horas de
anticipacion, la Autonzacion en Origen para Certificacion Sanitania (AOCS) correspondiente
al producto a embarcar, la que debe ser exclusiva para la UEE.

Una vez que el inspector de Sernapesca antoriza la AOCS, el interesado deberi coordinar
con una Entidad de Auestreo, la realizacidn de la venficacidn e ideatificacidn detallada del
producto embarcade dusante el proceso de consclidacion de la mercancia, con el fin de
asegurar la concordancia entre los productos declarados v los inspeccionados al momento del
embarque. Esta venficacion deberd ser ejecutada por un Muestreador de Productos
Pesqueros de Exportacién autorizado por Sernapesea.

De manera complementaria, en el caso de la ezportacion de salmomdos, el mmestreader
autorizado deberd constatar la ausencia de lesiones de origen infeccioso en el producto, para
lo enal se aplicari un plan de mmestreo con ua n ignal a 13 cajas por cada contenedor,
debiendo venficar la totalidad de las piezas de cada unidad seleccionada. El criterio de
aceptacion es ausencia de lesiones atribwbles a enfermedades infecciosas en todas las
mmestras inspeccionadas. El plan de mmuestreo se detalla a continacién:

Plan de muestreo para inspeccion de embarques destinados a fa U.E.E.

Determinaciones Limite Criterio de aceptacidin

fisicas establecido n c

Lesiones Ansencia 13 0
Pagina 62 de 63

55



CER/MP1/Mayo 2015

Una vez que el embarque se considere apto para la exportacion de productos destinades a la
UEE. el muestreador autorizado, procederd al sellado de la carga v a la emusién de un
informe, el cual deberd ser presentado en la oficina de Sernapesca correspondiente al punto
de embarque al momento de sclicitar la antonzacion v certificacion para la ezportacion de
productos pesqueros de exportacidn.

Los aspectos minimos que deben ser conuderados en el informe de inspeccién y muestreos
se encuentran detallados en el anexo 8 del manual de procedimiento LAB /MPZ.

El funcionario de Sernapesca, al moments de autorizar la exportacién deberd  asociar el
informe de mspeccitn y muestreo al mimero de la Notificacion de Embarque de Productos
Pesqueros de Exzportacidn (NEPPEX) v a su vez emutir una copia del informe al
establecimiento elaborador, la que deberd quedar archrvada a disposicion de posibles

inspecciones o anditorias.

Cnando la entidad de inspeceidn v mmestren evidencie en el informe algpuna anormalidad en
el proceso de consolidacién de la carga o al momento de realizar el mmestrec encuentre
presencia de lesiones en salmonidos, se procederd a catalogar el embarque come no apto paa
exportar al mercado de la UEE,, situacién que deberi ser mformada en el transcusso de 24
horas a las oficinas de Sernapesea de embarque v origen, las que estarin encargadas de
realizar el sepuinuento correspondiente con el fin que el establecimiento realice las acciones

comrectivas que comresponda.
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4. Programa de Laboratorios, Manual de Procedimientos Seccién 2 (LAB/MP2),
“"Procedimientos Administrativos para Entidades de Muestreo, Analisis y
Evaluacion Organoléptica”.

LAB/MP2Z/ Mayo 2015

acuerdo con los planes de nmestreo establemidos en los documentos CER/INTZ y
CER/NT3, con el proposito de evaluar su condicién sanitaria posterior a la manipulacion.

El mmestreador antorizado deberd emutir un informe de mmestreo completo (Anexo 3) que
sefiale en forma expresa el nuevo mimero de nmdades primanas v los kiles netos, obterudos
luego del reempaque, el cual se adjuntard a toda la docnmentacidn requenda para la

certificacion.
3.1.1.5 Procedimiento de inspeccidn a reingreso de productos pesqueros

El presente procedimiento es aplicable en el contesto de inspeccion de productos pesqueros
reingresados al pais, para los cuales es necesanio verificar la consistencia de la informacién y
la condicion sanitaria del producto, lo cual requiere la generacidn de un pacling list v la
realizacidn de amdlisis de recuento de aerobios messfilos v organcléptico para produetos
refrigerados o congelados, en base a lo descrito en el punto 1 del Capitulo ITT del Manmal de

Ingresos de Sernapesca.

Para estos efectos, la inspeccion debe ser realizada por muestreadores de Productos
Pesqueros de Exportacion (PPE) autonizados por Sernapesca v conforme a las normativas de
mmuestreo vigentes. Los muestreadores deberan contar con una copia de la Sofiaind de Tngrese de
Productos Pesguerar (SIPP) v de la Motificacién de Embargques (NEPPEX]) con la cnal se
autonizd ongmalmente la exportacion del producto a ser inspeccionado.

La mnformacion minima que deberd contener el informe de inspeccion estd consignada en el
anexo 7 del presente Manual

Los mmestreadores deben contar con los materiales e indumentaria necesarios para la
ejecucion de la inspeccidn, esto es, termometro, aleohol al 70%, ropa térmica, guantes

estériles y zapatos de segundad.

3.1.1.6 Procedimiento de inspeccién v mmestrec a embarques de productos pesquercs v

acuicolas de exportacidn con destino a la Unidn Econdmica Enscasidtica (UE.E))
El presente procedimiento es aplicable en el contexto de inspeccién de productos pesqueros

v acuicolas de exportacion con destino a la Umén BEcondmica Euroassitica (UE.E), para lo
eual serd necesario verificar e identificar detalladamente todo el producto embareado durante
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el proceso de consclidacion de la mercancia a exportar, venficando la concordancia entre los
productos declarados versus los inspeccionados al momento del embarque.

Ademads en el caso exclusive de salménidos se debe indicar =1 los productos se encuentran
con o ain lesiones atribnubles a enfermedades infecciosas.

Para estos efectos, la inspeccidn debe ser realizada por mmestreadores de Productos
Pesqueros de Exportacion (PPE) autorzados por Sernapesca v conforme a las normativas de
mmuestreo vigentes. Los nmmestreadores deberin contar con una copia de la Autorizacién en

Origen para la Certificacion Sanitaria (AOCS) al momento de la inspeccion.

La informacion minima que deberi contener el informe de mspeccion v muestreo estd

consignada en el anexo 8 del presente Manual.

Los mmestreadores deben contar con los materiales e indumentaria necesarios para la
ejecucion de la inspeccidn, esto es, termometro, alcohol al 70%, ropa térmica, guantes

estériles y zapatos de segundad.
3.1.2 Cumplimiento de los requisitos establecidos

Los nmestradores de Productos Pesqueros de Ezportacion, deberin cumplic con todos los
requuisitos establecidos. En el caso de emistir inenmplimientos de los requusitos establecidos,
se aplicarin sanciones, las que irdn desde la suspension temporal a definitiva del sistema de

Sernapesca.

3.2. DProcedinuentos de Andhsis

La entidad de anilisis deberd chequear la informacidn contenida en la Solicitud de
Muestreo v Analisis para Exportacion v en el Informe de Muestreo, de mode que ésta
comeida con las mmestras recibidas para andlisis. Asinismo deberd cerciorarse que las
muestras se encuentren en condiciones adecuadas para imiciar los andlisis correspondientes.
En caso que durante el procedinuento de mmestreo se haya producido alpnna simacién que
pudiese afectar la condicion de las mmestras, ello deberd ser considerado previo al inicio de
los andlisis.
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AMEXEODO §

INSPECCION Y MUESTREO A EMBARQUES DE PRODUCTOS
PESQUEROS Y ACUICOLAS DE EXPORTACION CON DESTING A LA
UNION ECONOMICA EUROASIATICA (U.E.E.)

El informe de mspeccion v muestzeo a embargues de prodnctos pesquerss 7 acmicolas de
exporticion con desting a la Unidn Econdmica Ensoaunirica (UE.E.), debe zer elabarade pos
el mmnestreador PEE antonzado responsable de s ejecncidon, contemendo, a lo menos, los
upTientes antecedentes

a. Antecedentes generales:

i. Expormador

N*® Contenedor

I zello

Estado de impieza del contenedor
Estado general del prodneto

Condiciones de esuba

Condicidn de embalaje

Fecha inspeceion

Hora de inicio 7 términoe de la inspeceion
Lugar de 1a inspeccion

Bomlacién 7 estado de ésta (conforme 2 HFE/INT1)
MNombre mnestreador

Enrtidad de nmestreo

Elopw B g anke.

b. Packing list:
i. Tipo de produeto

[l

1. Presentacidn del prodneto

. Elaborados (nombre 7 nmers).

. Fecha de elaboracidn (7/o cadigo 7/0 trazabilidad en el cazo qne aplogre)
v. Fecha de vencimiento

vi Estado del envase (primario v secundano)

wi.  MNuomero de cajas.

viii.  Peso neto

c. Control de lesiones:
i Indicar el resnltado de las cajas mmestreadas v detalles de estas.

d. Informacion adicional:

i  Regstro fotogrifico de la inspeceidn.

e. Remlmade de lainspeccion:
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Tahla que resnma informacion del packing list cotejada con la informacion
contenida en la AQCS.

Conclnzion del estado general del prodncto, en base a la informacion recabada,

indicar = el producto se encnentra apto o no apto para ser exportado a la
U.EE.
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