»

Superintendencia del Medio Ambiente
Gobierno de Chile

INFORME DE FISCALIZACION

INSPECCION
BIODIVERSA S.A.
BIODIVERSA LABORATORIO CONCEPCION
001-04

DFZ-2023-675-VIII-RET

28 de diciembre de 2023

Aprobado Monica Vergara Gallardo W

Elaborado Carolina Jiménez Toledo L;V%u',,w

Superintendencia del Medio Ambiente — Gobierno de Chile
Departamento de Entidades Técnicas y Laboratorio
Teatinos 280, pisos 7, 8 y 9, Santiago / www.sma.gob.cl

ET-REG-05/V05

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la Ley N°© 19.799.



http://www.sma.gob.cl/
https://tufirmadigital.cl/verificarDocumento/lGixcmV15MsEkmp

Superintendencia
del Medio Ambiente
Gobierno de Chile

N7 SMA

Lo RESUMEN . .ttt ettt h e bt s h et s a et et e bt et e e abe e sh e e e ae e eab e ekt e bt e eheesaeesatesabeeabeebeenbeesbeesaeesateenneeane 3
2. IDENTIFICACION DE LA ENTIDAD TECNICA ......oucucteteeecereceeteteteseeeeaeaetetesessae et tesesesasaese s s s ssesesesesessassesesesans 4
3. IDENTIFICACION DEL INSPECTOR AMBIENTAL O EVALUADOR DE CONFORMIDAD AMBIENTAL .......coccevennee. 4
4. IDENTIFICACION DE LOS INSTRUMENTOS DE CARACTER AMBIENTAL FISCALIZADOS........c.coovreererererrreraenene, 4
5  ANTECEDENTES DE LA ACTIVIDAD DE FISCALIZACION ...........ccccoeueiiinieirerereieeeeiesesesesesasae e 5
5.1 Motivo de la Actividad de FiSCaliZation .........ccueoiiiiiiiiiiiie et 5
5.2 Materia Objeto de 1a FISCAliZAtiON........uiii it e e e srae e e e rbe e e e sanes 5
6 REVISION DOCUMENTAL .......oouiviueteteieiieeietesesessssasaesesessssssaesese s s ssssssseses s s s ssssteses s s s ssaebeses s nsssesesesesssnenes 6
7 HECHOS CONSTATADOS ..utteitteiite ettt ettt et sit e sat ettt et esbeesheesab e s bt e be e bt e sbeesaeesmtesabeenbeenbeenbeesbeesanesaneans 12
8 OTROS HECHOS ...ttt ettt st ettt e bt e s bt e sh et sa e e e abe et e e abe e s bt e saeesabeembeeabeebeenbeesaeesanesaneans 30
9. CONGCLUSIONES ...ttt ettt ettt b et at e sttt et e bt e sbe e sheesat e e ateeabeeabeeebeesaeesabeembeeabeebeenbeesbeesanesaneans 30
10. ANEXODS ...ttt ettt ettt e e et e s bt e e sttt e sttt e bt e e st e e e b et e ea b e e e be e e eh et e e b et e eabe e e be e e beeeeabe e e bteeearee e beeenareenreenn 33
Pégina 2 de 33
Superintendencia del Medio Ambiente — Gobierno de Chile
Departamento de Entidades Técnicas y Laboratorio
Teatinos 280, pisos 7, 8 y 9, Santiago / www.sma.gob.c
ET-REG-05/V05

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la Ley N° 19.799.



http://www.sma.gob.cl/
https://tufirmadigital.cl/verificarDocumento/lGixcmV15MsEkmp

Superintendencia
del Medio Ambiente
Gobierno de Chile

N7 SMA

1. RESUMEN

El presente documento, elaborado por el Departamento de Entidades Técnicas y Laboratorio, de la Superintendencia del
Medio Ambiente (SMA), da cuenta de los resultados de la actividad de fiscalizacién ambiental realizada a la Entidad Técnica
de Fiscalizacién Ambiental (ETFA) BIODIVERSA S.A. sucursal Biodiversa Laboratorio Concepcién, cdédigo 001-04, ubicada en
Arrau Mendez s/n, Concepcidn, region Biobio. La actividad de inspeccidn fue realizada el dia 13 de abril de 2023 en las
instalaciones de la ETFA. Adicionalmente, se incluye la revisién de dos informes de resultados, que durante el afio 2023
fueron reportados por los titulares “Energia Edlica San Matias SpA, Vifia Santa Carolina y Verde Corp SpA”, a esta
Superintendencia a través del Sistema de Seguimiento Ambiental (SSA), los cuales contienen los resultados de las actividades
de analisis realizados por la ETFA, para verificacidon de la realizacién de actividades asociadas a alcances autorizados.

La actividad de fiscalizacién se realizé en el marco del cumplimiento de la Resolucion Exenta N°13, del 04 de enero de 2023
que “Fija programa de fiscalizacién ambiental de Entidades Técnicas de Fiscalizacion Ambiental para el afio 2023”, para
constatar que la ETFA BIODIVERSA S.A. sucursal Biodiversa Laboratorio Concepcion, haya desarrollado sus actividades de
acuerdo a los alcances autorizados, y la aplicacion de las directrices de la SMA en la ejecucién de los analisis reportados en
los informes de resultados inspeccionados.

Las materias fiscalizadas correspondieron al Decreto Supremo D.S. N°38 de 2013, del Ministerio del Medio Ambiente, que
“Aprueba reglamento de Entidades Técnicas de Fiscalizacion Ambiental de la Superintendencia del Medio Ambiente” y a la
Resolucidn Exenta 575/2022, que “Dicta instruccion de caracter general que establece los requisitos para la autorizacion de
ETFA e IA y revoca resoluciones que indica”.

La materia relevante objeto de la fiscalizacién incluyd la revisidn de las actividades realizadas por la ETFA de acuerdo con
los alcances de su autorizacidn, al cumplimiento de lo establecido en el D.S. N238/2013 MMA y en las directrices impartidas
por la SMA.

Los hechos constatados derivados de la revisién de todos los antecedentes mencionados anteriormente se presentan en el
punto 7 de este documento. Los hallazgos subsanables derivados de lo anterior fueron resueltos por la ETFA mediante
respuesta a los requerimientos de informacidn realizados a través de las resoluciones exentas N°1064, de fecha 20 de junio
de 2023, y N°1588, de fecha 08 de septiembre de 2023, que “Requiere informacién que indica e instruye la forma y modo
de presentacion de los antecedentes solicitados a BIODIVERSA S.A. sucursal Biodiversa Laboratorio Concepcion”, y mediante
antecedentes complementarios presentados por la ETFA. El detalle los hallazgos se encuentran detallado en el punto 9 del
presente informe

Lo indicado precedentemente, no exime a la Entidad Técnica de ninguna clase de responsabilidad que pudiese contraer por
cualquier desviacion, que se produzca con anterioridad o simultaneidad a la fecha en que se efectud la citada actividad de
fiscalizacion, y no hubiera sido directamente percibido en la actividad por el equipo fiscalizador.
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2. IDENTIFICACION DE LA ENTIDAD TECNICA

Nombre o Razdn Social: BIODIVERSA S.A. Codigo Entidad Técnica: 001-04

Nombre Sucursal: Biodiversa Laboratorio Concepcién
Marque con una x:

ETFA: X ETCA:

Direccion sucursal: Arrau Mendez s/n Ciudad y Regién: Concepciodn, regidn Biobio

Nombre representante legal: Gonzalo Etcheberry Baguedano  |Direccién: Arrau Mendez s/n, Concepcidn

Teléfono: 0412347734 Correo electroénico:
Gonzalo.etcheberry@biodiversa.com

Encargado de sucursal: Maria Eugenia Villalobos Pino Correo electrénico: maria.villalobos@biodiversa.com

Teléfono: 41-2347852

3. IDENTIFICACION DEL INSPECTOR AMBIENTAL O EVALUADOR DE CONFORMIDAD AMBIENTAL

Nombre Codigo IA/ECA (RUN) Correo electrénico

No aplica No aplica No aplica

4. IDENTIFICACION DE LOS INSTRUMENTOS DE CARACTER AMBIENTAL FISCALIZADOS

Identificacion de los Instrumentos de Caracter Ambiental fiscalizados.
Tipo de N° " e, , .
N° | . P _/ s Aiio Institucion Titulo Comentarios
instrumento | Descripcion
Establece requisitos para
Aprueba reglamento de q ., P
: o la autorizacién y
. . Entidades Técnicas de .
Decreto Ministerio del e . obligaciones de las
1 38 2013 . . Fiscalizacion Ambiental de la . L.
Supremo Medio Ambiente . . .| entidades técnicas e
Superintendencia del Medio |. .
. inspectores autorizados,
Ambiente.
entre otros.
Dicta Tercera Instruccion de ..
, Establece requisitos para
Caracter General para |la o
. . o . la autorizacién de
Resolucién Superintendencia | autorizacién de las Entidades Entidades Técnicas
2 575 2022 del Medio Técnicas de  Fiscalizacion | . ’
Exenta . . vigente al momento de
Ambiente Ambiental e Inspectores o
. realizacion de la
Ambientales y revoca |, .. .,
. L fiscalizacion.
resoluciones que indica.
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5 ANTECEDENTES DE LA ACTIVIDAD DE FISCALIZACION

5.1 Motivo de la Actividad de Fiscalizacion
Motivo Descripcion

Segun Resolucién Exenta N°13 del 04 de enero de 2023 que “Fija programa de fiscalizacion
ambiental de Entidades Técnicas de Fiscalizacion Ambiental para el afio 2023”

X | Programada

Denuncia

Autodenuncia

No programada De Oficio

Otro

Motivo:

5.2 Materia Objeto de la Fiscalizacion

e Fiscalizar en terreno la aplicacion de los alcances autorizados en el componente ambiental agua y del
cumplimiento de las directrices establecidas por la SMA.
e Revision de informes de resultados de la ETFA para verificacion del cumplimiento de la ejecucién de alcances

autorizados.
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6 REVISION DOCUMENTAL

Informe descargado del
Informes de ensayo: Sistema de Seguimiento
- N° 5105991, de fecha de emisidon 01-12-2022. SMA - SSA No aplica Ambiental,
- N° 5105993, de fecha de emisién 01-12-2022. correspondiente al
expediente N° 1011708.
Informe descargado del
Informes de ensayo: Sistema de Seguimiento
- N° 5161486, de fecha de emision 30-12-2022. SMA - SSA No aplica Ambiental,
- N° 5161489, de fecha de emision 05-01-2023. correspondiente al
expediente N° 1013122
Informe descargado del
o L Sistema de Seguimiento
Informes de ensayo N° 5161498, de fecha de emision SMA — SSA No aplica Ambiental (SSA),
05-01-2023. .
correspondiente al
expediente N° 1013125.
Informe descargado del
Informes de ensayo N° 5135686, de fecha de emision . Slstema de Seguimiento
SMA No aplica Ambiental,
05-12-2022. .
correspondiente al
expediente N° 1052121
Informe descargado desde
Informes de ensayo N° 5161627, de fecha de emision el Sistema RILES de la SMA.
05-01-2023. SMA-RILES No aplica
Informe descargado
Informes de ensayo N° 5219688, de fecha de emisidn desde el Sistema RILES de
20-01-2023. SMA-RILES No aplica la SMA.
Informe descargado
Informe de ensayo N2 5224790, de fecha de emision desde el Sistema RILES de
29-01-2023. SMA-RILES No aplica la SMA.
Informe de resultados
Informe de ensayo N? 5138615, fecha de emisién 20-12- | g,5pVERSA . Zrisir;taldo.npor lé'ETF/:
2022. CONCEPCION No aplica urante la Inspeccion, e
el area fisicoquimica.
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Informe de resultados
presentado por la ETFA
g | Informe de ensayo N2 5182477, fecha emision 04-01-2023 BIODIVERSA No aplica durante la inspeccién, en
CONCEPCION el area fisicoquimica.
Informe de resultados
. L fiscalizado en el area de
0 I;gfcg‘r;oiz resultados N° 5224790, fecha de emisién SMA — SSA microbiologia.

el Descargado desde el
Sistema de Seguimiento

Ambiental.
Documento  con los
. . alcances de autorizacién

Registro “ALCANCES ETFA BIODIVERSA CONCEPCION

11 | v4a 06-06-2020" SMA No aplica de l? ETFA,
- correspondiente a la
fecha de ejecucién de las

actividades.
Resolucidn de renovacién
de autorizaciéon Entidad

Resolucion Exenta N2 339, de fecha 07 de marzo de . Técnica de Fiscalizacion

12 SMA No aplica . .

2019 Ambiental, vigente al
momento de la ejecucidn
de los andlisis.

Resolucion Exenta N2 1064 de fecha 26 de junio de Primer requerimiento de

13 | 2023. SMA No aplica informacion a la ETFA.

Carta N2 B-18/2023, de fecha 13 de julio de 2023. Antecedentes ingresados

Adjunta los siguientes documentos: por la ETFA en respuesta
al primer requerimiento

- Cotizacion N* 20029158. de informacién realizado
- Informe de Ensayo N2 5565133. durante la actividad de
- Memorandum N°1-2023. verificacion
- Procedimiento “Revision de solicitudes,
ofertas y contratos”, cédigo PROC.SG-014.
Version 05.
14 - Informe de ensayo N2 5505053. BIODNERS,A No aplica
- Informe de ensayo N2 5543651. CONCEPCION
- Procedimiento “Control de registros”, cédigo
PROC.SG-004. Revisién 09.
- Registro sin nombre. Informacidn de anilisis.
- Registro sin nombre. Matriz.
- “Registro de reuniones”, cédigo RG 2.10.
Version 02. Reunién de fecha 06-06-2023.
- Procedimiento “Control de documentos”,
codigo PROC.SG-003. Version 06.
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- Registro “Programa de control de calidad
analitica”, codigo AA.02. Versiéon 02.
Preparacién de estandar.

- “Registro de reuniones”, cédigo RG 2.10.
Version 02. Reunidén de fecha 31-05-2023,
asociado a procedimiento PROG.SG-003.

- Registro “Revisién de formularios”, sin cddigo,
de fecha 01-07-2023.

- Informe de servicio N° 595-2023, de fecha 07-
07-2023.

- Procedimiento  “Equipamiento”,  cddigo
PROC.TEC-028. Version 08.

- “Registro de reuniones”, cédigo RG 2.10.
Version 02. Reunion de fecha 31-05-2023,
asociado a procedimiento PROC.TEC.028.

- Registro fotografico etiqueta equipo.

- “Registro de reuniones”, cédigo RG 2.10.
Version 02. Reunion de fecha 06-07-202,
asociado a los registros BAS.09 y CA-02.

- Registro “Control de calidad diario interno
Laboratorio Bacteriolégico. Bacterioldgico
aguas servidas”, codigo BAS-09. Version 11.

- Registro “Controles de calidad diario interno
laboratorio. Area esterilizacién para agua
potable y aguas servidas”, cédigo EyPM-16.
Version 5.

- Registro fotogréfico equipo “Peachimetro
Area Microbiologia”, cédigo ElpH-10.

- Registro “Programa de Control de Calidad
Analitica. Laboratorio Biodiversa. Control
Diario pH-metro”, cédigo CA-02. Version 4.

- Certificado de calidad N2 R4607080. E.
Aerogenes.

- Certificado de calidad N2 R4607050. E. Coli.

- Certificado de calidad N2 R4607037. K.
Pneumoniae.

- Certificado de calidad N2 R4607016. S.
Aureus.

- Procedimiento “Mantencién de cepario y
verificacion de material de referencia
microbioldgico”, cddigo PB-07. Versién 11.

- Registro “Programa de control de calidad
analitica. Laboratorio Biodiversa Concepcion
Area bacterioldgico aguas servidas.
Mantencion cepario”, cdédigo BAS-07. Versidn
02.

- Registro “Autorizacion de actividades”, cédigo
RG 2.6. Versién 02.
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- Memorandum N° 2-2023.

- Documento “Procedimiento de gestion de
personal”, codigo PROC.SG-002. Version 10.

- Documento “Procedimiento de
aseguramiento validez de los resultados”,
codigo PROC.TEC-025. Versién 13.

- Documento “Procedimiento control de
calidad analitica”, cdédigo PROC.TEC-030.
Version 03.

Resolucion Exenta N2 1588, de fecha 08 de septiembre

Segundo requerimiento

- Registro “Cronograma de actividades anual”
codigo RG 2.18. Version 01. Septiembre 2023.

- Presentacién (PPT) del procedimiento
PROC.SG-014.

- Procedimiento “Revision de solicitudes,
ofertas y contratos”, cédigo PROC.SG-014.
Version 07.

- “Registro de Capacitacion”, codigo RG 2.4.
Versidn 03. Capacitacion de fecha 27-09-2023,
asociado al procedimiento PROC.SG-014 V.07.

- Cotizacién N° 20029006.

- Documento “Cotizacidn emitida por sistema
SAP”.

- Imagenes Sistema SAP.

- Presentacion (PPT) del procedimiento
PROC.TEC-027 Ver 03.

15 de 2023. SMA No aplica de informacién ETFA.
Carta N2 B-34, de fecha 03 de octubre de 2023. Antecedentes ingresados
Adjunta los siguientes documentos: por la ETFA en respuesta

al segundo requerimiento

- Extracto procedimiento PROC.SG-002 ver 11. de informacién realizado
- Documento “Procedimiento de gestion de durante la actividad de

personal”, codigo PROC.SG-002. Version 11. verificacion
- “Registro de Capacitacion”, cdédigo RG 2.4.

Versién 03. Capacitacién de fecha 26-09-2023,

asociado al “Cronograma de actividades

anual, Supervisoras Laboratorio” (RG

2.18/Ver. 01).
- “Registro de reuniones”, cédigo RG 2.10.

Version 02. Reunién de fecha 02-10-2023,

asociado a diversos temas.
- Formulario “Cronograma de actividades

anual” codigo RG 2.18. Version 01.

16 Septiembre 2523. BIODNERS:A No aplica
CONCEPCION
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- Documento “Procedimiento emision de
informes de ensayo y enmiendas”, cddigo
PROC.TEC-027. Version 03.

- “Registro de Capacitacion”, codigo RG 2.4.
Versidn 03. Capacitacion de fecha 27-09-2023,
asociado al procedimiento PROC.TEC-027.
Version 03.

- Capturas de Pantalla asistentes a capacitacion
Procedimientos PROC.SG-003 Versién 07 y
PROC.SG-004 Versién 10 realizada con fecha
29.09.2023.

- Presentacion (PPT) del procedimiento
PROC.SG-004. Version 10.

- Procedimiento “Control de registros”, cédigo
PROC.SG-004. Version 10.

- Registro de Capacitaciéon”, cédigo RG 2.4.
Versién 03. Capacitacién de fecha 29-09-2023,
asociado al procedimiento PROC.SG-004.
Version 10.

- Documento “Reporte de equipo”.

- Imagen Sistema Lims.

- Registro “Programa de control de calidad
analitica”, codigo AA.02. Version 03.
Preparacién de estandar.

- “Registro de Capacitacion”, codigo RG 2.4.
Versién 03. Capacitacion de fechas 15-09-
2023 al 25-09-2023, asociado al manejo de
equipos de absorcién atémica.

- “Registro de reuniones”, cédigo RG 2.10:
Version 02, de fecha 15-09-2023.

- Presentacién (PPT) del procedimiento
PROC.SG-003. Version 07.

- Procedimiento “Control de documentos”,
codigo PROC.SG-003. Version 07.

- “Registro de Capacitacion”, codigo RG 2.4.
Versidn 03. Capacitacion de fecha 29-09-2023,
asociado al procedimiento PROC.SG-003.
Version 10.

- Registro  “Lista maestra  documentos
(Formularios  laboratorio  Concepcién)”,
codigo RG 3.1. version 02.

- Presentacion (PPT) de los procedimientos
PROC.TEC-28. Version 8 y PB-07. Version 12.

- “Registro de Capacitacion”, cdédigo RG 2.4.
Versidn 03. Capacitacion de fecha 28-09-2023,
asociada a los procedimientos PROC.TEC-28.
Versién 8 y PB-07. Version 12.
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- Presentacion (PPT) de los registros BAS-09
Versidén 12 y EyPM-16 V 06.

- Registro EyPM-16 V 06, de fecha 26-09-2023
al 28-09-2023.

- Registro BAS-09. Version 12, de fecha 26-09-
2023 al 28-09-2023.

- “Registro de Capacitacion”, cdédigo RG 2.4.
Versidn 03. Capacitacion de fecha 26-09-2023,
asociada a los registros BAS-09. Version 12 y
EyPM-16. Versién 06.

- Registro “Programa de control de calidad
analitica. Laboratorio Biodiversa Concepcion
Area bacterioldgico aguas servidas.
Mantencion cepario”, cdédigo BAS-07. Versidn
03.

- Certificado de calidad N2 R4607080. E.
Aerogenes.

- Certificado de calidad N2 R4607050. E. Coli.

- Certificado de calidad N2 R4607037. K.
Pneumoniae.

- Certificado de calidad N2 R4607016. S.
Aureus.

- Procedimiento “Mantencién de cepario y
verificacibn de material de referencia
microbiolégico”, codigo PB-07. Versién 12.

Carta N2 B-47/2023, de fecha 22 de noviembre de
2023. Adjunta los siguientes documentos:

- Procedimiento “Control de documentos”,
codigo PROC.SG-003. Version 08.

- Documento “Flujograma de las muestras”,
codigo PROC.TEC-039. Versién 02.

- “Registro de Capacitacion”, codigo RG 2.4.
Versidn 03. Capacitacion de fecha 21-11-2023,

17 asociado al procedimiento PROC.SG-003.
Versién 8.

- “Registro de Capacitacion”, codigo RG 2.4.
Versidn 03. Capacitacion de fecha 21-11-2023,
asociado al procedimiento PROC.TEC-039.
Version 2.

- “Registro de Capacitacion”, cdédigo RG 2.4.
Versidn 03. Capacitacion de fecha 22-11-2023,
asociado al procedimiento PROC.TEC-039.
Versién 2.

BIODIVERSA

CONCEPCION No aplica

Antecedentes ingresados
por la ETFA en respuesta
al segundo requerimiento
de informacién realizado
durante la actividad de
verificacion
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7 HECHOS CONSTATADOS

Durante la inspeccidn, se solicitd en el area de ingreso de muestras,
el ingreso de los informes de resultados cédigos 5224790, 5161627
y 5219688, descargados desde los sistemas electrdonicos de la SMA.
Sin embargo, la jefa del laboratorio indicé que los informes cédigos
5161627 y 5219688 no correspondian a servicios ETFA prestados
por la sucursal. Se solicité evidencia de lo indicado, ya que los
informes fueron reportados por los respectivos titulares a través del
Sistema RILES de la SMA. La ETFA presentdé como evidencia las
ordenes de trabajo (OT) de los informes 5161627 y 5219688,
correspondientes a las OT N° 18148 y 18562 respectivamente. Si
bien las OT indicaban que los andlisis no correspondian a servicios
ETFA, en dichos registros no se presentaba ningun tipo de
indicacidon por parte del titular que evidenciara que no era un
servicio ETFA. La ETFA solicitd los antecedentes al area comercial,
indicando que el servicio asociado al titular Aguas CCU-NESTLE
CHILE S.A (informe de resultados N° 5161627), es un servicio
antiguo (que data del afo 2018), por lo que no tienen las
cotizaciones asociadas. En relacidon con el servicio del titular Subsole
(informe de resultados N° 5219688), la ETFA presentd la orden de
compra de servicio N° 66725, sin embargo, no fue posible trazar
dicho documento con la OT 18562 vy, por tanto, con el informe de
resultados N° 5219688. Cabe sefialar que, el informe cddigo
5224790, si correspondia a un ingreso ETFA.

Segun lo indicado anteriormente, no fue posible evidenciar que los
servicios asociados a los informes 5161627 y 5219688 no
correspondian efectivamente a servicios ETFA.

Conforme a lo anterior, la SMA realizé un requerimiento de
informacion, a través de la Resolucidon Exenta N21064, del 20 de
junio de 2023, en donde solicitd a la ETFA remitir los antecedentes
necesarios que evidencien las medidas satisfactorias
implementadas para evitar la recurrencia respecto de la desviacion
detectada.

En respuesta al requerimiento de informacidn, la ETFA presenté las
acciones implementadas, no obstante, éstas no fueron suficientes
para evitar la recurrencia de las desviaciones detectadas, por lo que
la SMA realizé un segundo requerimiento de informacidn, a través
de la Resolucién Exenta N21588, del 08 de septiembre de 2023.

En respuesta al segundo requerimiento de informacién, la ETFA
presentd las acciones implementadas, las cuales permitieron
subsanar todas las desviaciones detectadas.

. Registros fotograficos N°:

. Acta de inspeccion de fecha 13-04-

2023.
102, 103,
104, 105, 106, 107, 108 y 109.

. Informes de ensayos:

- N° 5161627
- N° 5219688

. Resolucion Exenta N° 1064, de fecha

20-06-2023.

. Carta N° B-18/2023, de fecha 13-07-

2023.  Adjunta los
documentos:

- Documento “Procedimiento de
gestién revision de solicitudes,
ofertas y contratos”, cdédigo
PROC.SG-014. Version 05.

- Cotizacién N° 20029158.

- Informe de Ensayo N2 5565133.

- Memorandum N°1 -2023

siguientes

. Resolucion Exenta N° 1588, de fecha

08-09-2023.

. Carta N° B-34, de fecha 03-10-2023.

Adjunta los siguientes documentos:

- Documento "Procedimiento de
gestion revision de solicitudes,
ofertas y contratos.", cdédigo

PROC.SG-014-Version 07.
“Registro de Capacitacién” RG 2.4.
Version 03: Capacitacion de fecha
27-09-2023, asociado al
procedimiento PROC.SG-014 V.07.
- Documento con las diapositivas
asociadas al procedimiento
PROC.SG-014.
Cotizacidon N° 20029006.
- Documento con imagenes del
Sistema SAP.
- Documento “Procedimiento
emision de informes de ensayo y
enmiendas”, codigo PROC.TEC-
027. Version 03.
“Registro de Capacitacién” RG 2.4.
Version 03: Capacitacion de fecha
27-09-2023, asociado al

1)D.S N°38/2013,
articulo 15, letra d)
yi)

2) NCh-1SO/IEC
17025:2017,
puntos
7.1.8.

7.1.4,;
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El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra procedimiento PROC. TEC-027.
en el anexo 6 del presente informe. Versién 3.
- Presentacion (PPT) del
procedimiento PROC.TEC-027 Ver
03.

2 | Sesolicité laimpresion de 2 informes de andlisis de metales en agua |1. Acta de inspeccidn de visita realizadaa | 1)D.S N°38/2013,
residual para realizar la trazabilidad técnica de los informes de la direccion autorizada de la sucursal, articulo 15, letras
resultados. La ETFA presento los siguientes informes de resultados: con fecha 13-04-2023. c), d)yj).

2. Informe de ensayos: 2)NCh-ISO/IEC

Tabla 1: Informes de resultados inspeccionados.
Cddigos Fecha

- N°5138615. 17025:2017, punto

informes de [ [] Parametro Método Matriz - N 5182477. 74.2.

resultados emision

3. Registro “ALCANCES ETFA BIODIVERSA
Cobre (Cu)

5138615 20-12- M NCh2313/10 | Agua CONCEPCION V4_06-06-2020".
2022 ,\;nganeso Of. 96 residual | |4. Resolucién Exenta N2 339, de fecha 07
(Mn) de marzo de 2019.
Cobre (Cu)
04-01- NCh2313/10 | Agua
5182477 Manganeso .
2023 Of. 96 residual
(Mn)
Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién proporcionada por

la ETFA.

Se constato, a partir del sistema informatico de la ETFA “Qualisys
Aqua” que la muestra asociada al informe cddigo 5138615 ingresé
el 24 de noviembre 2022 y la muestra asociada al informe cddigo
5182477 ingreso6 con fecha 16-12-2022, lo que es consistente con
lo indicado en los respectivos informes de resultados. Se constaté
ademads, que las muestras mantienen el mismo cédigo del informe
de resultados para cada pardmetro. Ambos informes fueron
generados de analisis ejecutados en el area de fisicoquimica.

Se constaté que la ETFA se encontraba autorizada por la SMA para
la ejecucidn de las actividades fiscalizadas.

Cabe sefialar que, durante la actividad de inspeccion, el personal de
la ETFA demord en entregar la informacidn y/o documentacién que
las fiscalizadoras iban solicitando, lo que no permitid que la
actividad se realizara con la fluidez requerida. Adicionalmente,
durante el transcurso de toda la fiscalizacion no estuvo presente
ningln analista de metales, ya que la analista que le correspondia
el turno de la mafiana se encontraba con licencia médica.

Adicionalmente, se pudo constatar que la Supervisora del area
fisicoquimica, presente durante la inspecciéon, no manejaba el
software del equipo de Absorcién Atomica, lo que impidié que la
fiscalizacion tuviera la fluidez esperada. La ETFA contacté mediante
video conferencia a la analista del turno de la tarde, con la finalidad
de poder realizar la busqueda de los registros técnicos de los
analisis en el equipo (curva de calibracién, controles de calidad y
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resultados de las muestras).

En el area Fisicoquimica, se constataron los siguientes hechos
asociados al informe de resultados N° 5138615:

Para el analito Mn:

a) La muestra fue digerida y cuantificada por la analista Johana
Salgado.

b) La curva de calibracidn para manganeso, preparada a partir de
una solucién de 1000 mg/L, indicada en el software del equipo
de Absorcion Atomica fue la siguiente:

Tabla 2: Informes Curva de calibraciéon para Manganeso.

Concentracién mg/L  Absorbancia Ecuacion
Mn
0,05 0,08
01 0,019 ¥=0,19750x-0,012
0,2 0,038 r=1
0,4 0,078
1,0 0,196

Fuente: Elaboracién propia a partir de la informacién proporcionada por la ETFA.

c) La fecha de andlisis del manganeso indicado en el software del
equipo de absorciéon atémica (28-11-2022), es consistente con
lo indicado en el informe de resultados.

d) Elresultado del manganeso indicado en el sistema informatico
del laboratorio “Qualisys Aqua” (0,219 mg/L), es consistente
con el resultado indicado en el informe de resultados (0,22
mg/L) y en el equipo de absorcién atémica.

e) En cuanto al aseguramiento de calidad, se constaté la siguiente
informacion para el manganeso:

e Duplicado misma muestra: 0,221 mg/L

e Blanco: sin sefial

e Estandar curva: tedrico 0,3 mg/L, resultado 0,306

mg/L
e  Muestra fortificada+0,200 mg/L: resultado 0,426 mg/L
f) El sistema informatico del laboratorio “Qualisys Aqua”, indicé

que, para el manganeso, se cumplieron los criterios de
aceptacion definidos por el laboratorio, segun lo indicado en la
NCh 2313/10 (blanco, duplicado y adiciones muestra).

Para el analito Cu:
g) La muestra fue digerida y cuantificada por la analista
Johana Salgado
h) El resultado indicado en el sistema informatico del
laboratorio “Qualisys Aqua” fue de 0,010 mg/L. El Limite
de Deteccion (LD) y Limite de cuantificacion (LC)
declarados por la Supervisora del area fisicoquimica

. Acta de inspeccion de fecha 13-04-

2023.

. Informe de resultados N° 5138615.
. Registros fotograficos:

Manganeso N°:14, 15, 16, 17 y 20.
Cobre N°:19, 21y 22.

. Resolucion Exenta N° 1064, de fecha

20-06-2023.

. Carta N° B-18/2023, de fecha 13-07-
2023. Adjunta los siguientes
documentos:

- Procedimiento “Control de
registros”, cdédigo PROC.SG-004.

Version 09.

Informe de Ensayo N2 5505053.
Informe de Ensayo N2 5543651.
Registro sin nombre. Informacién de
andlisis.

Registro sin nombre. Matriz.
“Registro de Reuniones”, cdédigo
RG2.10. Version 02. Reunién de
fecha 06-06-2023. No asocia ningun
documento.

“Registro de Reuniones”, cddigo
RG2.10. Version 02. Reunién de
fecha 06-06-2023. Asociado al
Equipo Agilen 280 FS y Thermo
Scientific.

“Registro de Reuniones”, cddigo
RG2.10. Versién 02. Sin fecha. No
estd asociado a ningin documento.
Poco legible.

. Resolucion Exenta N° 1588, de fecha

08-09-2023.

. Carta N° B-34, de fecha 03-10-2023.

Adjunta los siguientes documentos:

- Documento  "Procedimiento de
gestidn control de registros", cédigo
PROC.SG-004. Version 10.

- “Registro de Capacitacion”, codigo
RG 2.4/Versién 03, de fecha 29-09-
2023, asociado al procedimiento
PROC.SG-004 Version 10y control de
registros.

- PPT del procedimiento PROC.SG-004
Ver. 10.

1. DS N°38/2013,
articulo 15, letras
d)yij).

2. NCh-ISO/IEC
17025:2017,
puntos 7.7.1 vy
7.8.1.2.
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fueron de 0,03 mg/L y 0,06 mg/L respectivamente, por lo - Capturas de Pantalla asistentes a
que el resultado es consistente con el indicado en el capacitacion Procedimientos
informe de resultados (menor al LD (<0,03 mg/L). PROC.SG-003 Versién 07 y PROC.SG-
i) En cuanto al aseguramiento de calidad, se constato la 004 Version 10 realizada con fecha
siguiente informacion para el cobre: 29.09.2023.

- Duplicado misma muestra: 0,012 mg/L
- Blanco: sin seiial
- Estandar curva: tedrico 1 mg/L, resultado 0,971 mg/L

Documento “Reporte de equipo”.
Imagen Sistema Lims
“Registro de capacitacion”, cédigo

- muestra fortificada+0,200 mg/L: resultado 0,234 mg/L RG 2.4 Versidén 03, de fecha 15-09 al
j) Los criterios de aceptacion definidos por el laboratorio 25-09-2023, asociado al
segun lo indicado en la NCh 2313/10 (blanco, duplicado y funcionamiento de los equipos, a
adiciones muestra), se cumplieron para el caso del cobre, uso de software y metodologias
segln lo establecido en el sistema informdtico del asociadas.
laboratorio “Qualisys Aqua”. - “Registro de reuniones”, cédigo RG
k) Al revisar los resultados del analisis en el software del 2.10. Versién 02, de fecha 15-09-
equipo de absorcion atémica utilizado para el analisis, se 2023.
constaté que la muestra fue analizada con fecha 29-11- - Registro “Lista maestra documentos
2022, lo que no es consistente con la fecha de analisis (Formularios laboratorio
indicado en el informe de resultados, el cual corresponde Concepcion)”, codigo RG 3.1. version
al 28-11-2022. 02.

Conforme a lo constatado en la letra k) anterior, la SMA realizé un
requerimiento de informacidn, a través de la Resolucién Exenta
N21064, del 20 de junio de 2023, en donde solicité a la ETFA remitir
los antecedentes necesarios que evidencien las medidas
satisfactorias implementadas para evitar la recurrencia respecto de
la desviacion detectada.

En respuesta al requerimiento de informacidn, la ETFA presentd las
acciones implementadas, no obstante, éstas no fueron suficientes
para evitar la recurrencia de la desviacidn detectada, por lo que la
SMA realizé un segundo requerimiento de informacion, a través de
la Resolucion Exenta N21588, del 08 de septiembre de 2023.

En respuesta al segundo requerimiento de informacién, la ETFA
presentd las acciones implementadas, las cuales permitieron
subsanar todas las desviaciones detectadas.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra
en el anexo 6 del presente informe.

4 | Durante la revisién de los resultados de analisis de cobre para el | 1. Acta de inspeccion de fecha 13-04- | 1.D.S N°38/2013,
informe de resultados N° 5138615, se constatd que el equipo de 2023. articulo 15, letras,
absorcidon atédmica (AA) contenia distintos resultados, para la misma | 2. Registro fotografico N° 1. d),i)yj).
muestra, sin que existiera un registro documentado que explicara 2.NCh-ISO/IEC
lo sucedido, asi como tampoco de los criterios que la ETFA utilizé 17025:2017 punto
para elegir el resultado que finalmente se indicé en el informe de 7.8.1.2.

resultados, el cual corresponde al de menor concentracion (<0,03
mg/L). En la siguiente tabla se indican todos los resultados que se
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constataron, para el mismo andlisis, en el equipo de absorcidn
atémica:

Tabla 3: Resultados de cobre observados en el software del equipo de

AA
Muestra Resultado mg/L Cu

5138615 0,132
5138615 REP 0,291
5138615 REP 0,011
5138615 DUP 0,009

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién proporcionada por la ETFA.

En el area Fisicoquimica, se constataron los siguientes hechos
asociados al informe de resultados N° 5182477:

Para el analito Manganeso (Mn):

a) Se constatd en el sistema informatico del laboratorio
“Qualisys Aqua” que el cédigo de la muestra era trazable
con el cédigo de envase 822284301 para el analisis
manganeso.

b) El resultado del manganeso (1,828 mg/L) registrado en el
software del equipo de absorcién atémica, asociado al
codigo del envase N° 822284301, es consistente con lo
indicado en el informe de resultados y con el sistema
informatico “Qualisys Aqua.

c) Los puntosde la curva de calibracién fueron los siguientes:

Tabla 4: Curva de calibracion para Manganeso (muestra asociada al
envase 822284301
Absorbancia

Concentraciéon mg/L Mn

0,05 0,011
01 0,02
0,2 0,042
0,4 0,086
10 0,214

Fuente: Elaboracidn propia a partir de la informacién proporcionada por la ETFA.

d) En cuanto al aseguramiento de calidad, se constatd la
siguiente informacion:
- Duplicado: 1,342 mg/L (para esta muestra no se hizo

. Acta de inspeccion de fecha 13-04-

2023.
Registros fotograficos:

- N°11

- N°12
- N°13

. Carta N° B-18/2023, de fecha 13-07-

2023. Adjunta los
documentos:

siguientes

Desviacién f) y g):

- Documento “Procedimiento de
gestiéon control de registros”,
codigo PROC.SG-004. Version 09.
Informe de Ensayo N2 5505053.
Informe de Ensayo N2 5543651.
Registro sin nombre. Informacién
de analisis.

Registro sin nombre. Matriz.
“Registro de Reuniones”, cédigo
RG2.10. Versiéon 02. Reunién de
fecha 06-06-2023. No asocia
ningun documento.

“Registro de Reuniones”, cédigo
RG2.10. Versién 02. Reunién de
fecha 06-06-2023. Asociado al
Equipo Agilen 280 FS y Thermo
Scientific.

“Registro de Reuniones”, cédigo
RG2.10. Version 02. Sin fecha. No
estd asociado a ningun
documento. Poco legible.

1.D.S N°38/2013,
articulo 15, letra, d)
yi)

2.NCh-
ISO/IEC17025:2017,
puntos7.4.2;7.7.1y
7.8.1.2.
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e)

f)

g)

duplicado, sino que fue a otra del set)
- Blanco: sin sefial
- Estandar curva: Tedrico 0,3 mg/L, resultado: 0,315 mg/L
- Muestra fortificada (+0,2mg/L), resultado: 1,516 mg/L
Los criterios de aceptacion definidos por el laboratorio
segun lo indicado en la NCh 2313/10 (blanco, duplicado y
adiciones muestra), se cumplieron para el caso del
manganeso, segun lo establecido en el sistema informético
del laboratorio “Qualisys Aqua”.
La fecha del analisis de Manganeso indicado en el software
del equipo (19-12-2022) no es consistente con la fecha
indicada en el informe de resultados (21-12-2022).
No se evidencid la identificacidn de la muestra del informe
N° 5182477 en el software del equipo de absorcién
atémica, a pesar de que ésta ingresoé al laboratorio con
fecha 16-12-2022 y el analisis se realizé con fecha 19-12-
2022. Solo se pudo trazar la cuantificacion de la muestra
en el equipo con el cédigo del envase, el cual correspondid
al codigo 822284301.

Para el analito Cobre (Cu):

h)

En el sistema informatico “Qualisys Aqua”, se encontré la
muestra asociada al cédigo 5181477 (a pesar de que no
existe trazabilidad asociada su analisis en el software del
equipo de absorcién atémica). Los resultados asociados a
los controles de calidad fueron los siguientes:

e Duplicado: 1,342 mg/L (para otra muestra del set)

e Blanco: sin sefial

e Estandar curva: Teérico 0,3 mg/L, resultado: 0,315

mg/L

e Muestra fortificada (+0,2mg/L), resultado: 1,516 mg/L
Los criterios de aceptacion definidos por el laboratorio
segun lo indicado en la NCh 2313/10 (blanco, duplicado y
adiciones muestra), se cumplieron para el caso del cobre,
segln lo establecido en el sistema informdtico del
laboratorio “Qualisys Aqua”.
Adicionalmente, segun el sistema informatico del
laboratorio “Qualisys Aqua” con los datos ingresados para
la muestra identificada con el cédigo 5181477, el resultado
de cobre de la muestra corresponde a <0,03 mg/L, el cual
es consistente con lo indicado en el informe de resultados
N° 5182477.

Conforme a lo constatado en las letras f) y g) anteriores, la SMA
realizé un requerimiento de informacion, a través de la Resolucién
Exenta N21064, del 20 de junio de 2023, en donde solicité a la ETFA
remitir los antecedentes necesarios que evidencien las medidas
satisfactorias implementadas para evitar la recurrencia respecto de
la desviacidn detectada.

4. Resolucidon Exenta N° 1588, de fecha

08-09-2023.

5. Carta N° B-34, de fecha 03-10-2023.

Adjunta los siguientes documentos:

Desviacién f) y g):

- Documento "Procedimiento de

gestion control de registros",
codigo PROC.SG-004. Version 10.
“Registro de Capacitacion”, cédigo
RG 2.4/Versién 03, de fecha 29-09-
2023, asociado al procedimiento
PROC.SG-004 Version 10 y control
de registros.
Capturas de Pantalla asistentes a
capacitacion Procedimientos
PROC.SG-003 Version 07 vy
PROC.SG-004 Version 10 realizada
con fecha 29.09.2023.

- Presentacion (PPT) del
procedimiento PROC.SG-004.
Version 10.

Documento “Reporte de equipo”.

Imagen Sistema Lims.

Registro de capacitacion”, cédigo
RG 2.4 Versién 03, de fecha 15-09
al  25-09-2023, asociado al
funcionamiento de los equipos, a
uso de software y metodologias
asociadas.

“Registro de reuniones”, codigo RG
2.10. Version 02, de fecha 15-09-
2023.

Registro  “Lista de maestra
documentos (Formulario técnicos
Laboratorio Concepcion”, cédigo
RG 3.1. versidn 2.

6. Carta N° B-47/2023, de fecha 22-11-
2023. Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién g):

- Procedimiento "Flujograma de las
muestras"”, cédigo PROC.TEC-039.
version 02.

- "Registro de Capacitacion", cédigo
RG 2.4. Versidn 03, de fecha 22-11-
2023, asociada al procedimiento
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En respuesta al requerimiento de informacion, la ETFA presenté las
acciones implementadas, no obstante, éstas no fueron suficientes
para evitar la recurrencia de las desviaciones detectadas, por lo que
la SMA realizé un segundo requerimiento de informacion, a través
de la Resolucién Exenta N21588, del 08 de septiembre de 2023.

En respuesta al segundo requerimiento de informacion, la ETFA
presentd las acciones implementadas. Posteriormente, con fecha
22-11-2023 la ETFA presenté antecedentes complementarios, las
cuales permitieron subsanar todas las desviaciones detectadas.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra
en el anexo 6 del presente informe.

PROC.TEC-039. Version 2. Dirigido
a ingenieros y gerencia.

"Registro de Capacitacién", cédigo
RG 2.4. Version 03, de fecha 22-11-
2023, asociada al procedimiento
PROC.TEC-039. Version 2. Dirigido
a analistas, supervisoras,
recepcionistas y asistentes.

Para el analisis de cobre, se revisaron los datos de la muestra del | 1. Acta de inspeccion de fecha 13-04- 1) D.S N°38/2013,
informe de resultados N°5181477, tanto en el software del equipo 2023. articulo 15, letra, d),
como en el sistema informatico “Qualisys Aqua” (ver hecho | 2. Registros fotograficos: i)yij).
constatado 5 letras h) a la j)). Al respecto, se pudo constatar que, - N°10. 2) NCh-ISO/IEC
no fue posible encontrar el cédigo de la muestra en el software del - N°11. 17025:2017, puntos
equipo de absorcién atdmica. De igual manera, tampoco se pudo - N°12. 7.4.1y 7.8.1.2.
trazar el resultado del informe N°5181477 con el cédigo del envase
de la muestra, el cual, segun lo constatado en el area de ingreso de
muestra, correspondia al codigo N° 822284301. En su defecto, se
encontré en el equipo de absorcidn atdmica el cédigo N° 84301, el
cual, segun la supervisora del drea de fisicoquimica correspondia a
la muestra, sin embargo, no presentd evidencia de que
efectivamente dicho cddigo correspondia a la muestra fiscalizada,
por lo que no fue posible evidenciar la ejecucidn del analisis de la
muestra en las instalaciones de la ETFA.
Se constaté que, para los andlisis de cobre y manganeso, se utilizé |1. Acta de inspeccién de fecha 13-04- 1. D.S N°38/2013,
el equipo Espectrofotometro de Absorcion Atémica marca Thermo, 2023. articulo 15, letra, d)
modelo ICE 3300 serie C113300135, cédigo interno ES AA-001, el |2. Registros fotograficos N° 4 y N°5. Yi).
cual se encontraba operativo y con las mantenciones al dia, segin [3. Resolucion Exenta N° 1064, de fecha 2. NCh-
lo indicado en el informe N° 547 de mantencién preventiva 20-06-2023. ISO/IEC17025:2017,
realizada por el proveedor SOTEQ. Sin embargo, la etiqueta de la 4. Carta N° B-18/2023, de fecha 13-07- punto 6.4.8.
mantencién en el equipo de absorcidn atdmica, indica que el 2023. Adjunta  los _ siguientes
informe de servicio corresponde al N° 544, lo que no es consistente documentos:
con lo indicado en el Informe de Servicio emitido por el proveedor - Documento “Procedimiento de

gestiébn equipamiento”, cdédigo

Conforme a lo anterior, la SMA realizé un requerimiento de
informacion, a través de la Resolucidon Exenta N21064, del 20 de
junio de 2023, en donde solicitd a la ETFA remitir los antecedentes
necesarios que evidencien las medidas satisfactorias
implementadas para evitar la recurrencia respecto de la desviacion
detectada.

En respuesta al requerimiento de informacidn, la ETFA presenté las

PROC.TEC-028 Versién 08.

- Informe de Servicio N° 595, del 07-
07-2023.

- Registro  fotografico
Informe de servicio N° 595.

equipo.

Superintendencia del Medio Ambiente — Gobierno de Chile
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acciones implementadas, no obstante, éstas no fueron suficientes
para evitar la recurrencia de las desviaciones detectadas, por lo que
la SMA realizé un segundo requerimiento de informacion, a través
de la Resolucién Exenta N21588, del 08 de septiembre de 2023.

En respuesta al segundo requerimiento de informacién, la ETFA
presentd las acciones implementadas, las cuales permitieron
subsanar todas las desviaciones detectadas.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra
en el anexo 6 del presente informe.

- “Registro de reuniones”, de fecha
31-05-2023, asociado al
procedimiento PROC.TEC-028.

5. Resolucion Exenta N° 1588, de fecha

08-09-2023.

. Carta N° B-34, de fecha 03-10-2023.

Adjunta los siguientes documentos:

- Presentacion  (PPT) de los
procedimientos PROC.TEC-28.
Versién 8 y PB-07. Version 12

- “Registro de Capacitacion”, cédigo
RG 2.4. Version 03, de fecha 28-09-
2023, asociado a los
procedimientos PROC.TEC-28.
Version 8 y PB-07. Versién 12.

En relacién a la preparacion de soluciones del area de fisicoquimica,
se constatd que el formato de los registros asociados a la
preparaciéon de soluciones, para elaboracion de curvas de
calibracién de cobre y manganeso (registro AA002), no incluye el
dato del “Lote del estdandar”. Debido a lo anterior, no se pudo trazar
el estandar utilizado para la preparacion de las soluciones
correspondientes.

Conforme a lo anterior, la SMA realizé6 un requerimiento de
informacion, a través de la Resolucidon Exenta N21064, del 20 de
junio de 2023, en donde solicitd a la ETFA remitir los antecedentes
necesarios que evidencien las medidas satisfactorias
implementadas para evitar la recurrencia respecto de la desviacion
detectada.

En respuesta al requerimiento de informacion, la ETFA presentd las
acciones implementadas, no obstante, éstas no fueron suficientes
para evitar la recurrencia de las desviaciones detectadas, por lo que
la SMA realizé un segundo requerimiento de informacion, a través
de la Resolucién Exenta N21588, del 08 de septiembre de 2023.

En respuesta al segundo requerimiento de informacién, la ETFA
presentd las acciones implementadas. Posteriormente, con fecha
22-11-2023 la ETFA presentd antecedentes complementarios, los
cuales permitieron subsanar la desviacion detectada.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra
en el anexo 8 del presente informe.

. Acta de inspeccion de fecha 13-04-

2023.

. Registros fotograficos N° 7 y N° 8.
. Resolucion Exenta N° 1064, de fecha

20-06-2023.

. Carta N° B-18/2023, de fecha 13-07-

2023.  Adjunta los
documentos:

- Documento “Procedimiento de
gestién Control de Documentos”,
codigo PROC.SG-003. Version 06.

- Registro “Programa de control de
calidad analitica”, cédigo AA.02.
Version  02. Preparacion de
estandar

- “Registro de Reuniones”, cédigo
RG 2.10. Versién 02, de fecha 31-
05-2023, asociado al
procedimiento PROG.SG-003.

- Documento “Revision de
formularios” sin codificacién, de
fecha 01-07-23.

siguientes

. Resolucion Exenta N° 1588, de fecha

08-09-2023.

. Carta N° B-34, de fecha 03-10-2023.

Adjunta los siguientes documentos:

- Documento “Procedimiento de
gestién Control de Documentos”,
codigo PROC.SG-003. Version 07.

- “Registro de Capacitacion”, cédigo
RG 2.4. Versién 03, de fecha 29-09-
2023, asociado al procedimiento
PROC.SG-003 Version 10.

1. D.S N°38/2013,
articulo 15, letra,

d)yj).
2. NCh-ISO/IEC

17025:2017,
punto 7.5.1.
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- Presentacion (PPT) del
procedimiento PROC.SG-003.
Version 07.

Capturas de pantallas de Ia
capacitacion de los procedimientos
SG-003 Versién 07 y PROC.SG-004
Version 10.

Registro “Programa de control de
calidad analitica”, cédigo AA.02.
Version  03. Preparacion de
estandar.

“Registro de Capacitacion”, cédigo
RG 2.4. Versién 03, de fechas 15-
09-2023 al 25-09-2023.

Registro “Lista maestra
documentos (Formularios técnicos
laboratorio Concepcidn)”, cédigo
RG 3.1. Version 02, de septiembre
de 2023.

9 | Durante la inspeccion en el drea de Microbiologia se constaté lo
siguiente:

- El personal del area de microbiologia no utilizaba
elementos tales como cofia, mascarilla, cuantes, entre
otros.

- El informe de resultados fiscalizado correspondid al
informe cddigo N° 5224790, asociado al analisis de
coliformes fecales, bajo metodologia NCh-2313/22 Of.95.

- El alcance se encontraba autorizado por la SMA al
momento de ejecucidn.

- Sereviso el registro BAS-09 V10, de fecha 05 de enero de
2023 “Control de Calidad diario interno Laboratorio
bacterioldgico. Bacteriologia aguas servidas”, en donde se
constatd que dicho documento se utilizaba para registrar
el control de temperatura de las incubadoras y de los
bafios termorregulados para coliformes fecales; para el
control de temperatura ambiente y del refrigerador; para
el control de esterilidad de los tubos con medio de cultivo
A-1y/o EC; para el ingreso de distintas muestras en medio
de cultivo A-1y Lauril; y para el traspaso de otras muestras
a medio EC. El analista de microbiologia indicé que las
muestras se analizan por lotes. En el caso del registro de
fecha 05 de enero de 2023, se evidencid que se ingresaron
2 muestras, lo que correspondié a 1 lote, una de las cuales
correspondid a la muestra N° 5224790.

- La encargada de realizar el andlisis segun la informacién
obtenida desde el sistema informatico “Qualisys Aqua” del
area de ingreso de muestra, fue la analista Sra. Angélica
Leal.

. Acta de inspeccion de fecha 13-04-

2023.
Informe de ensayo N° 5224790, de

fecha de emisién 29-01-2023.

Registro “ALCANCES ETFA BIODIVERSA

CONCEPCION V4_06-06-2020".

Resolucion Exenta N2 339, de fecha 07

de marzo de 2019.

Registros fotograficos N°: 23, 24, 25,

26, 27, 28, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 36,

37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46,
47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56,
59, 60, 61, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73,
75,76, 77,78, 87, 88, 89, 90, 92, 93,
94, 95, 96, 97, 98, 99 y 100.

1) D.S N°38/2013,
articulo 15, letras
c), d)yij).

2) 2. NCh-ISO/IEC

17025:2017, puntos

6.4.3,7.5.1.
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N° Hechos constatados Referencia (exigencia

Evidencia

asociada)
- La trazabilidad de los medios de cultivos utilizados en el
analisis, se obtuvieron a través del registro BAS-09 V10
“Controles de calidad diario interno”, de fechas 05-01-
2023 y 07-01-2023. Los datos correspondientes al pH de
los medios de cultivos, asi como también los autoclaves
utilizados, tiempo de esterilizacion y para el control de
cepas, utilizadas para la verificacién de la preparacion de
cada uno de los medios de cultivo, se obtuvieron de los
registros EyPM-16 V. 4 “Control de calidad diario interno
laboratorio Agua Potable. Area esterilizacién”, de fecha
26, 27 y 30 de diciembre de 2022 y 03 de enero de 2023.
La informacidn se resume en las siguientes tablas:

Tabla 5: Preparacion medios de cultivo. Registro BAS-09 V.10
Informe Medios Batch Controles Fecha de pH

[[3] de medio cepas en preparacion. registrado
resultados | cultivo de analisis
cultivo
Lauril (+) E. Coli
26/12 (-) S. 26-12-2022 6,92
doble
Aureus
Lauril (+) E. Coli
simple 30/12 () s. 30-12-2022 6,87
5224790 Aureus
Aguade | 000 | No aplica 27-12-2022 6,38
diluciéon
(+) E. Coli
EC 03/01 (-) E. 03-01-2023 6,96
Aerdgenes

Fuente. Elaboracion propia en base a la informacion recopilada en terreno

Tabla 6: Esterilizacion medios de cultivo. Registro EyPM-16 V.4.
Medio Autoclave | T° Hora Hora Tiempo

de utilizado ester. inicio termino | esterilizacion
cultivo

Lauril A6 121°c 14:48 15:03 15 minutos
doble

Lauril A7 121°c 14:19 14:34 15 minutos
simple

Agua de | A6 121°c 14:25 14:40 15 minutos
dilucién

EC A7 121°c 14:42 14:57 15 minutos

Fuente. Elaboracion propia en base a la informacion recopilada en terreno

- De la informacion indicada en las tablas 5 y 6 anteriores,
se constatd que la ETFA cumplié con las especificaciones
técnicas establecidas en la metodologia NCh-2313/22
Of.95.

- Seconstatod que los resultados de los analisis se registraron
en un cuaderno (hojas foliadas) y posteriormente se
traspasan al sistema informatico “Qualisys Aqua”. Se
constaté que el resultado indicado en el informe de
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resultados es consistente con lo indicado en el cuadernoy
en el sistema informdtico de la ETFA.

- Se reviso el registro CA-02, Version 4, revision 4 “Control
Diario de ph-metro”, con las calibraciones del ph-metro
correspondientes a las fechas de preparacion de los
medios de cultivo utilizados para el andlisis de la muestra.
Se evidencid que el equipo se calibré en las fechas 26, 27
y 30 de diciembre de 2022, asi como también con fecha 03
de enero de 2023, con solucién buffer de ph 4, 00y 7,00.

- Se constaté que el registro BAS-09 V10 de fecha 05 de
enero de 2023, se registraron las temperaturas de
mafiana, tarde y noche de las incubadoras INCUBAS-002,
INCUBAS-003 e INCUBAS-004 ubicadas en la sala de RILES.

- En el registro BAS-09 V10 de fecha 07 de enero de 2023,
se registraron las temperaturas de la mafiana, tarde y
noche de todos los bafios termorregulados del area,
correspondientes a BASCOL-001, BASCOL-002, BASCOL-
003, BASCOL-004, BASCOL-005 y BASCOL-0006.

- Debido a que no se tuvo certeza del equipo utilizado para
la incubacidn de las muestras, se revisaron los registros y
termometros de las 3 incubadoras y del bafio
termorregulado utilizados para el andlisis de las muestras.
La informacién de los termémetros patrén fue obtenida
desde el sistema informatico de la ETFA Qualisys Aqua, en
la seccion “TYMO2: Contrastacién de termdémetros
(Microbiologia)”. Los certificados de calibraciéon de los
termoémetros patron fueron facilitados por la Jefa del
Laboratorio. La informacién obtenida se resume en la
siguiente tabla:

Tabla 7: Informacién de termometros

N° cert.
) . Fecha
Incubadora | Termdémetro , Cal, T. . .,
patron ) calibracion
Patron
INBUBAS-002 | TT-103 TP-013 | SMD-70515 | 15-06-22
INCUBAS-003 | TT-051 TP-013 SMD-70515 | 15-06-22
INCUBAS-004 | TT-065 TP-013 SMD-70515 | 15-06-22
BASCOL-001 TT-095 TP-020 22-FR-CA- 06-04-22
02055
Autoclave N° TT-055 TP-017 22-FR-CA- 29-03-22
6 01887
Autoclave N° TT-061 TP-017 | 22-FR-CA- 29-03-22
7 01887

Fuente: Elaboracién propia a partir de los registros de la ETFA.

- Durante la inspeccidn, los autoclaves se encontraban en
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uso, no pudiendo revisar los termdmetros que éstos
contenian en su interior, por lo que se constaté en el
sistema informatico “Qualisys Aqua”, la carpeta que
contenia la informacién de los termdmetros, en donde se
verifico el cddigo del termdmetro correspondiente a cada
autoclave.

Se constat6 que cada termdmetro (de bafios
termoregulados e incubadoras) presentaba  su
correspondiente etiqueta de identificacion, indicando en
ella la incubadora y/o bafio al cual pertenecia.

La informacidn asociada a los autoclaves, obtenida desde
los informes de mantencion del servicio técnico, los cuales
se encontraban vigentes al momento de la inspeccidn, se
resume en la siguiente tabla:

Tabla 8: Mantencion de autoclave
N°serie Modelo N° inf. Fecha Conclusion

Autoclave Tec.
Equipo
06-07-
AUCL-006 015 AC-301 2948 queda
22 operativo
Equipo
05-06-
AUCL-007 019 AC-301 | 2947 queda
22 operativo

Fuente: Elaboracion propia a partir de los registros de la ETFA

Se revisaron los certificados de procedencia de las cepas
utilizadas como control, tanto para la elaboracion de los
medios de cultivo como para el control de esterilidad
realizado durante la  ejecucidon del andlisis,
correspondientes a E. Coli, S. Aureos y E. Aerdgenes,
constatandose que la ETFA mantenia los certificados
correspondientes E. Coli, S. Aureos y E. Aerdgenes
disponibles.

Se revis6 el registro BAS.07 “Mantencidon cepario” en
donde se indicaba la procedencia de las cepas y la fecha de
elaboracion de las cepas de trabajo.

Se reviso el registro BAS.08 “Mantencion de cepas”, el cual
correspondia a las pruebas bioquimicas realizadas a las
cepas de trabajos del mes de diciembre de 2022. Se
evidencié que el registro contiene las 3 cepas de trabajos
inspeccionadas.

La informacidn recopilada se resume en la tabla:
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Tabla 9: Control de cepas microbioldgicas.

F. ATCC / N° lote
(registro BAS.07

ATCC / N° Lote
(Certificado)

elaboracion

E. Coli 05-12-22 25922/335-143-1 25922/754462
S. Aureus 05-12-22 6535/485-236-1 6538/885544
) 05-12-22'y
E. Aerdgenes 13048/306-88-4 13048/744181
03-01-23

Fuente: Elaboracion propia a partir de los registros de la ETFA.

10

Durante la inspeccion en el area de Microbiologia, se constataron
las siguientes desviaciones:

a)

b)

c)

d)

e)

En el registro BAS-09 V.10, de fecha 05-01-2023, no se evidencié
quien habia realizado el andlisis de las muestras, toda vez que
el registro tiene un apartado de “Responsables”, en donde el
personal del drea completd con el nombre de 3 personas, sin
indicar apellido ni cargo.

El registro EyPM-16 V.4, hace referencia al control de calidad
del laboratorio de agua potable, sin embargo, se utiliza
adicionalmente para aguas servidas.

El registro BAS-09 V10, de fecha 05-01-2023, no presentaba
campo para indicar cddigo de la incubadora utilizada para el
analisis de las muestras, por lo que no se tiene certeza de que
incubadora se utilizé para el analisis motivo de la fiscalizacidn,
toda vez que el area de riles de microbiologia cuenta con 3
incubadoras.

El registro “BAS-09 V10”, de fecha 07 de enero de 2023, no
posee un campo para indicar la hora del inicio y termino de
incubacidn de las muestras en el bafo termoregulado, por lo
que no se tiene certeza de cuanto tiempo las muestras
estuvieron incubadas en el equipo.

El registro EyPM-16 V. 4, no contiene un campo para indicar el
codigo del equipo utilizado para la medicién de pH de los
medios de cultivo una vez esterilizados, por lo que no se tiene
certeza de qué equipo se utilizd para la medicién del pH de los
medios de cultivos utilizados para el andlisis de las muestras
fiscalizadas. Segun lo indicado por el analista, el area de
microbiologia cuenta con un solo Ph-metro, el cual se
encontraba ubicado en la sala de preparacion de medios de

. Acta de inspeccion de fecha 13-04-

2023.
Registros fotograficos N°: 25, 29, 37,

74,75,76,77,78, 80,81y 82.

Resolucion Exenta N° 1064, de fecha

20-06-2023.
. Carta N° B-18/2023, de fecha 13-07-

2023.  Adjunta los
documentos:
Desviacién a)

- “Procedimiento de gestion control
de registros”, cédigo PROC.SG-004.
Version 09.

“Registro de Capacitacion” RG 2.4.
Version 02, de fecha 06-07-2023,
asociado a la re-instruccion de
llenado de registros BAS-09 y CA-
02.

Registro” Controles de calidad
diario interno Laboratorio
bacterioldgico. Bacterioldgico
aguas servidas”, codigo BAS-09.
Version 11.

siguientes

Desviaciones b) y e):

- “Procedimiento de gestion control
de registros”, cédigo PROC.SG-003.
Version 06.

- “Registro de Reuniones”, cddigo
RG 2.10. Versién 02, de fecha 31-

1.D.S

N°38/2013,
articulo 15, letras
d)yi).

2. NCh-ISO/IEC

17025:2017
puntos 6.4.8 vy
7.5.1.
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cultivo.

f) El ph-metro ubicado en la sala de preparacién de medios de
cultivo no poseia etiqueta de identificacién del sistema de
gestion de calidad. El equipo solo presentaba una etiqueta
autoadhesiva escrita con plumodn (facil de sacar).

g) En los registros CA-02, Versidn 4, revisién 4 “Control Diario de
ph-metro” de las fechas 26, 27 y 30 de diciembre de 2023 y 03
de enero de 2023, se evidencio que el personal no completé la
informacion asociada a las soluciones buffer utilizadas para la
calibracién del equipo, por lo que no se tiene informacion
respecto de los lotes de las soluciones patrones utilizadas, asi
como tampoco las fechas de vencimientos de estas.

h) Para la cepa E. Coli, el N° lote indicado en el registro BAS.07 no
es consiste con el nimero de lote indicado en el certificado de
calidad. Para la cepa S. Aureus, el N° de ATCC y el nimero de
Lote indicados en el registro BAS.07 no es consiste con el
numero de lote indicado en el certificado de calidad. Para la
cepa E. Aerdgenes, el N° lote indicado en el registro BAS.07 no
es consiste con el nimero de lote indicado en el certificado de
calidad.

Conforme a lo anterior, la SMA realizé6 un requerimiento de
informacion, a través de la Resolucidon Exenta N21064, del 20 de
junio de 2023, en donde solicitd a la ETFA remitir los antecedentes
necesarios que evidencien las medidas satisfactorias
implementadas para evitar la recurrencia respecto de la desviacion
detectada.

En respuesta al requerimiento de informacion, la ETFA presentd las
acciones implementadas, no obstante, éstas no fueron suficientes
para evitar la recurrencia de las desviaciones detectadas, por lo que
la SMA realizé un segundo requerimiento de informacion, a través
de la Resolucién Exenta N21588, del 08 de septiembre de 2023.

En respuesta al segundo requerimiento de informacién, la ETFA
presentd las acciones implementadas. Posteriormente, con fecha
22-11-2023 la ETFA presentd antecedentes complementarios, los
cuales permitieron subsanar la desviacion detectada.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra
en el anexo 6 del presente informe.

05-2023, asociado al
procedimiento PROG.SG-003.

- Registro “Controles de calidad
diario interno laboratorio. Area
esterilizacion para agua potable y
aguas servidas”, cédigo EyPM-16.
Version 5.

Desviacion c) y d):

- “Procedimiento de gestion control
de registros”, cédigo PROC.SG-003.
Version 06.

- “Registro de Reuniones”, cddigo
RG 2.10. Version 02, de fecha 31-
05-2023, asociado al
procedimiento PROG.SG-003.

- Registro” Controles de calidad
diario interno Laboratorio
bacterioldgico. Bacterioldgico
aguas servidas”, codigo BAS-09.
Version 11.

Desviacién f):

- “Procedimiento de gestion
Equipamiento”, codigo PROC.TEC-
028. Version 08.

“Registro de reuniones” RG2.10.
Version 02, de fecha 30-06-2023,
asociado al procedimiento
PROC.TEC.028.
Registro fotografico equipo
“Peachimetro Area Microbiologia”,
codigo ElpH-10
Desviacién g):
“Procedimiento de gestion Control
de Registros”, cédigo PROC.SG-
004. Version 09.

- “Registro de reuniones” RG2.10.
Version 02, de fecha 06-07-2023,
asociado a los registros BAS.09 y
CA-02.

- Registro “Programa de Control de
Calidad  Analitica. Laboratorio
Biodiversa. Control Diario de pH-
metro”, céddigo CA.02. Versién 04

Desviacién h):
- “Procedimiento Técnico.
Laboratorios Biodiversa.
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Mantencion de cepario vy

verificacion de  material de

referencia microbioldgico”, cédigo

PB-07. Versién 11.

Registro “Programa control de

calidad  analitica.  Laboratorio

Biodiversa  Concepcién.  Area

bacteriologia aguas servidas”,

codigo BAS.07. Version 2, de mayo

y junio de 2023.

Certificate of Quality N° R4607080.

E. Aerogenes.

Certificate of Quality N° R4607050.

E. Coli.

Certificate of Quality N° R4607037.

K. Pneumoniae.

- Certificate of Quality N° R4607016.
S. Aureus.

5. Resolucién Exenta N° 1588, de fecha
08-09-2023.

6. Carta N° B-34, de fecha 03-10-2023.
Adjunta los siguientes documentos

Desviacién a)y g).

- “Procedimiento de gestion control

de registros”, cédigo PROC.SG-004.
Version 10.
“Registro de Capacitacién” RG 2.4.
Version 03, de fecha 29-09-223,
asociado al procedimiento
PROC.SG-004. Version 10 y control
de registros.

- Presentacion (PPT) del
procedimiento PROC.SG-004.
Version 10.

- Capturas de Pantalla asistentes a
capacitacion Procedimientos

PROC.SG-003 Version 07 vy
PROC.SG-004 Version 10 realizada
con fecha 29.09.2023.

Desviacion b), c), d), e):
- “Procedimiento de gestion control
de documentos”, cédigo PROC.SG-
003. Version 07.

- Presentacion (PPT) del
procedimiento PROC.SG-003.
Version 07.
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- Capturas de Pantalla asistentes a
capacitacion procedimientos
PROC.SG-003 Version 07 vy
PROC.SG-004 Version 10 realizada
con fecha 29.09.2023.

“Registro de Capacitacién” RG 2.4.
Versién 03, de fecha 29-09-2023,
asociado al procedimiento
PROC.SG-003. Version 10 y control
de Documentos.

Registros EyPM-16. version 06 (26
y 28-09-2023). (Desviacion b).
Registros BAS-09. Version 12 (26 al
28-09-223) (Desviacion c).
“Registro de Capacitacion”, cédigo
RG 2.4. Versién 03. Capacitacion de
fecha 26-09-2023, asociada a los
registros BAS-09. Versién 12 vy
EyPM-16. Versién 06.

Presentacion (PPT) de los registros
BAS-09 Version 12 y EyPM-16 V 06.

Desviacién f):

- Presentacion  (PPT) de los
procedimientos PROC.TEC-028,
junio 2023 V8 y PB-07 V12,
septiembre 2023.

- “Registro de Capacitacion” RG 2.4.
Version 03, de fecha 28-09-2023,
asociado al procedimiento
PROC.TEC-028 V8.

Desviacién h):
- “Procedimiento Técnico.
Laboratorios Biodiversa.

Mantencion de  cepario vy
verificacion de  material de
referencia microbioldgico”, cédigo
PB-07. Version 12.

“Registro de Capacitacién” RG 2.4.
Version 03, de fecha 28-09-2023,
asociado a los procedimientos
PROC.TEC-028 V8 y PB-07 V12.
Registro “Programa control de
calidad analitica.  Laboratorio
Biodiversa  Concepcidon.  Area
bacteriologia aguas servidas”,
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codigo BAS.07. Version 3, de mayo
y junio de 2023.

- Certificate of Quality N° R4607080.
E. Aerogenes.

- Certificate of Quality N° R4607050.
E. Coli.

- Certificate of Quality N° R4607037.
K. Pneumoniae.

- Certificate of Quality N° R4607016.
S. Aureus.

- Presentacion  (PPT) de los
procedimientos PROC.TEC-028,
junio 2023 V8 y PB-07 V12,
septiembre 2023.

. Carta N° B-47/2023, de fecha 22-11-

2022. Adjunta los
documentos:

siguientes

Desviacién b), c), d), e):

- “Procedimiento de gestion control
de documentos”, cédigo PROC.SG-
003. Version 08.

- “Registro de Capacitacion” RG 2.4.
Version 03, de fecha 21-11-2023,
asociado al procedimiento
PROC.SG-003. Version 08.

11

En relacidn con la capacitacion de personal, se solicitaron los

registros de capacitaciones y autorizaciones del

personal,

revisandose los siguientes registros:

Area fisicoquimica:

RG-20B V04 y RG-20 V01, en donde se constatd que la Sra.
Johana Salgado, fue autorizada el 04-04-2011 para el
analisis de cobre y manganeso en agua residual por
NCh2313/100f.96.

Area de microbiologia:

RG-47, Version 1 “Ficha de entrenamiento”. Tema:
“Determinacion de Coliformes fecales mediante EC”,
NCh2313/12. Entrenamiento realizado por Viviana
Riguelme con fecha 16-02-2016. Entrenamiento finalizado
el 18-02-2016.

RG-20A, Version 3 “Plan de capacitacidon laboratorios”.
Fecha de asignacion de trabajo: septiembre-2015. En uno
de los apartados del registro indica que se capacita en
“Ensayos” (procedimientos, instructivos, normas), y

. Acta de inspeccion de visita realizada a

la direccion autorizada de la sucursal,
con fecha 13-04-2023.

. Registros fotograficos N° 79, 84, 85, 86

y 101.

. Resolucion Exenta N° 1064, de fecha

20-06-2023.

. Carta N° B-18/2023, de fecha 13-07-

2023.  Adjunta los _ siguientes
documentos:
- “Procedimiento de Gestion
Personal”, cddigo PROC.SG-002.
Version 10.

- “Procedimiento de Aseguramiento
Validez de los Resultados”, cédigo
PROC.TEC-025. Version 13.

- “Procedimiento Control de Calidad
Analitica”, cdédigo PROC.TEC-030.
Version 03.

- Memorandum N° 2-2023.

1. D.S N°38/2013,
articulo 15, letra
d).

2. NCh-ISO/IEC
17025:2017

puntos 6.2.3, 6.2.4
y 6.2.6.
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supervisado por la Sra. Viviana Riquelme. Segun el - Registro “Autorizacion de
programa, las fechas de la capacitacion son desde el 03- actividades”, cédigo RG 2.6. Version
08-2015 al 01-09-2015. Resultado de la evaluacién: 02.

Logrado.

- Se constato que en el registro RG-47. Version 1, se indica
que el entrenamiento de la Sra. Leal se realizé el 18-02-
2016, sin embargo, la autorizacién para ejecutar la
actividad es de fecha 01-09-2015. La Jefa del Laboratorio
indico que el registro de entrenamiento de la Sra. Angélica
se regularizd de manera posterior a la realizacion del
entrenamiento, ya que anteriormente no se indicaba el
detalle de las metodologias que formaban parte del
entrenamiento y que solo se indicada como “Ensayos” de
manera general, lo que fue evidenciado a través del
registro RG-20A Version 3 “Plan de Capacitacién
Laboratorios”, de agosto de 2015.

- RG-20B, Versidn 4, revision 4 “Autorizacidn de personal de
laboratorio”. Registro indica que con fecha 01-09-2015, el
jefe de Laboratorio autorizé a la Sra. Leal a realizar el
analisis de coliformes fecales bajo metodologia NCh
2313/22 Of. 95. El registro se encuentra firmado por la jefa
de laboratorio, la Sra. Maria Eugenia Villalobos.

De lo constado durante la inspeccidn, no se pudo evidenciar que la
jefa del laboratorio tuviera la autorizacién por parte del “Gerente
del drea” para autorizar al “personal competente (RG 2.6), de
acuerdo a su calificacion, experiencia y educacion”, tal como lo
establece el procedimiento PROC.SG-002 V.7, presentado por la
jefa del laboratorio durante la inspeccion.

Conforme a lo anterior, la SMA realizé un requerimiento de
informacion, a través de la Resolucidon Exenta N21064, del 20 de
junio de 2023, en donde solicitd a la ETFA remitir los antecedentes
necesarios que evidencien las medidas satisfactorias
implementadas para evitar la recurrencia respecto de la desviacion
detectada.

En respuesta al requerimiento de informacidn, la ETFA presenté las
acciones implementadas, las cuales permitieron subsanar Ia
desviacion detectada.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra
en el anexo 6 del presente informe.
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8 OTROS HECHOS

1 | Adicionalmente a la actividad de inspeccidn, se | 1. Informes de Resultado: 1. DS N°
realizé la verificacion (o examen de informacién) de - N°5105991. 38/2013,
algunos informes de resultados de la ETFA, que los - N°5105993. articulo 15,
titulares envian a la SMA en el marco de sus - N°5161486. letra c).
obligaciones de seguimiento ambiental. - N°5161489.

e , - N°5161498.
En el proceso de verificacidn se constaté que la ETFA © N°5135686.

ejecutd y reportd actividades asociadas a alcances
gue no se encontraban autorizados por la SMA, al
momento de su ejecucion.

2. Registro “ALCANCES ETFA BIODIVERSA
CONCEPCION V4_06-06-2020".

3. Resolucién Exenta N2 339, de fecha 07 de

Es importante sefialar que, al momento de ejecutar marzo de 2019.

dichas actividades, habia otras ETFA autorizadas para

los alcances involucrados.

El detalle de las actividades no autorizadas y que
fueron ejecutadas por la ETFA, se encuentra en el

Anexo 7 del presente informe.

9. CONCLUSIONES

Los resultados de las actividades de fiscalizacion y la revisién de los antecedentes indicados en el punto 6, asociados a los
Instrumentos de Caracter Ambiental indicados en el punto 4 y referidos a los hechos constatados y sus evidencias, indicados
en el punto 7 permitieron identificar el hallazgo que se describe a continuacion:

Pagina 30 de 33
Superintendencia del Medio Ambiente — Gobierno de Chile
Departamento de Entidades Técnicas y Laboratorio
Teatinos 280, pisos 7, 8 y 9, Santiago / www.sma.gob.cl

ET-REG-05/V05

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la Ley N° 19.799.



http://www.sma.gob.cl/
https://tufirmadigital.cl/verificarDocumento/lGixcmV15MsEkmp

N7 SMA

Superintendencia
del Medio Ambiente

Gobierno de Chile

aplicacién de los alcances
autorizados en el
componente ambiental
agua y del cumplimiento
de las directrices
establecidas por la SMA.

Letra d):

“Ejercer  sus actividades de
conformidad a lo dispuesto en las
normas técnicas, normas ambientales
aplicables y/o en las normas,
directrices o instrucciones técnicas de
cardcter general 'y obligatorio
impartidas por la Superintendencia”.

Letra i):

“Desarrollar su labor con total
independencia,  imparcialidad e
integridad”.

Letra j):

“Cumplir con las demds exigencias
que impone este reglamento, y las
directrices técnicas que pueda
establecer  la  Superintendencia
mediante normas e instrucciones de
cardcter general y obligatorio”.

NCh-ISO/IEC  17025-2017.  Punto
7.8.1.2:

“Los resultados se deben suministrar
de manera exacta, clara, inequivoca y
objetiva, usualmente en un informe
(por ejemplo, un informe de ensayo o
un certificado de calibracion o
informe de muestreo), y deben incluir
toda la informacion acordada con el
cliente y la necesaria para la
interpretacion de los resultados y
toda la informacion exigida en el
método utilizado. Todos los informes
emitidos se deben conservar como
registros técnicos”.

N° Hecho Materia especifica Exigencia asociada Hallazgo
constatado | objeto de la fiscalizacion
4 Fiscalizar en terreno la | D.S N°38/2013, articulo 15: Durante la revision de los resultados de

analisis de cobre para el informe de
resultados N° 5138615, se constatd que el
equipo de absorcién atdmica (AA) contenia
distintos resultados, para la misma
muestra, sin que existiera un registro
documentado que explicara lo sucedido,
asi como tampoco de los criterios que la
ETFA utilizd para elegir el resultado que
finalmente se indicd en el informe de
resultados, el cual corresponde al de
menor concentracién (<0,03 mg/L). En la
siguiente tabla se indican todos los
resultados que se constataron en el equipo
de absorcién atémica:

Tabla 10: Resultados de cobre observados en
el software del equipo de AA

Muestra Resultado mg/L Cu

5138615 0,132
5138615 REP 0,291
5138615 REP 0,011
5138615 DUP 0,009

Fuente: Elaboracién propia a partir de la informacion
proporcionada por la ETFA.
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6 Fiscalizar en terreno la
aplicacién de los alcances
autorizados en el
componente ambiental
agua y del cumplimiento
de
establecidas por la SMA.

las directrices

D.S N°38/2013, articulo 15:
Letra d):

“Ejercer  sus actividades de
conformidad a lo dispuesto en las
normas técnicas, normas ambientales

aplicables y/o en las normas,
directrices o instrucciones técnicas de
cardcter general 'y obligatorio
impartidas por la Superintendencia”.
Letra i):

“Desarrollar su labor con total
independencia,  imparcialidad e
integridad”.

Letra j):

“Cumplir con las demds exigencias
que impone este reglamento, y las
directrices  técnicas que pueda
establecer  la  Superintendencia
mediante normas e instrucciones de
cardcter general y obligatorio”.

NCh-ISO/IEC
7.4.1:

17025:2017, punto

“El laboratorio debe contar con un
procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion,

proteccion, almacenamiento,
conservacion 'y  disposicion o
devolucion de los items de ensayo o
calibracion, incluidas todas las
disposiciones necesarias para
proteger la integridad del item de
ensayo

o calibracion, y para proteger los
intereses del laboratorio y del cliente.
Se deben tomar precauciones

para evitar el deterioro, la
contaminacion, la pérdida o el dafio
del item durante la manipulacion, el
transporte, el
almacenamiento/espera, y la
preparacion para el ensayo o
calibracion. Se deben seguir

las instrucciones de manipulacion
suministradas con el item”.

NCh-ISO/IEC  17025:2017, punto

Para el analisis de cobre, se revisaron los

datos de
resultados

la muestra del informe de
N°5181477, tanto en el

software del equipo como en el sistema

informatico

“Qualisys Aqua”,

detectandose lo siguiente:

No fue posible encontrar el codigo de
la muestra en el software del equipo de
absorcidn atdmica, asociado al informe
de resultados N°5181477. De igual
manera, tampoco se pudo trazar con el
codigo del envase de la muestra,
correspondiente  al  cddigo N°
822284301, sino que se encontro el
codigo N° 84301, el cual, segun la
supervisora del area de fisicoquimica
correspondia a la muestra, sin
embargo, no presentd evidencia de
que efectivamente dicho cddigo
correspondia a la muestra fiscalizada,
por lo que no fue posible evidenciar la
ejecucion del analisis de la muestra.
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7.8.1.2:

“Los resultados se deben suministrar
de manera exacta, clara, inequivoca y
objetiva, usualmente en un informe
(por ejemplo, un Informe de ensayo o
un certificado de calibracion o
informe de muestren), y deben incluir
toda la informacion acordada con el
cliente y la necesaria para la

interpretacion de los resultados y
toda la informacion exigida en el
método utilizado. Todos los informes
emitidos se deben conservar como
registros técnicos”.

Otros Revision de informes de | Decreto Supremo N° 38 de 2013: Durante la actividad de verificacidn de los
hechos N° | resultados de la ETEA | Articulo 15, letra c). informes de resultados, se constaté que la
ETFA ejecutd vy reportd actividades
“Ejercer sus actividades segun el | asociadas a alcances que no se
alcance de su autorizacion”. encontraban autorizados por la SMA, al
ejecucion de alcances momento de su ejecucién.
autorizados.

1 para verificacion del
cumplimiento de |la

10. ANEXOS

Informes resultados ETFA fiscalizados.

Informes de resultados para verificacion.

Registro de alcances autorizados y resoluciones ETFA.

Acta de Inspeccion y registros fotograficos

Requerimientos de informacion.

Antecedentes entregados por la ETFA

N(oju|Bh|W|IN|[F

Detalle de alcances no autorizados
Todos los anexos se encuentran disponibles en el expediente de fiscalizacion DFZ-2023-675-VIII-RET
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