EN LO PRINCIPAL: SE TENGA PRESENTE; OTROSI: ACOMPANA DOCUMENTOS.

S_UPERINTENDENCIA
SUPERINTENDENCIA DEL MEDIO AMBIENTE"- MEDIO AMBIENTE

Sra. Fiscal Instructor 22 0CT 2019

OFICINA DE PARTES
RECIBIDO
FELIPE MENESES SOTELO abogado por MOWI CHILE S.A. (“Compahia”], en autos

administrativos ROL D-103-2018, a la Sra. Fiscal Instructora, en relacién con los
procesos investigativos iniciados con posterioridad al escape de peces del CES Punta
Redonda, vengo en hacer presente a usted lo siguiente:

1. A raiz del evento de escape de peces de 5 de julio de 2018 -materia del
presente procedimiento sancionatorio- se dio inicio a tres procedimientos
distintos destinados a investigar los efectos que podrian haberse provocado a
raiz del escape, a saber:

(i) Procedimiento sancionatorio ROL D-103-2018 ante la Superintendencia del
Medio Ambiente;

(ii) Sumario sanitario N° 1810 Exp. 1106-2018 iniciado por la Seremi de Salud de
la Region de Los Lagos;

(iii)Procedimiento Penal ante el Tribunal de Garantia de Calbuco, RUC N°
1800682399-4 y RIT N° 775-2019, iniciado a raiz de la denuncia de
Sernapesca ante el Ministerio Publico.

2. Entre fines de agosto y principios de octubre del presente afio, habiendo
transcurrido mas de un afio desde los hechos investigados, tanto el
procedimiento abierto por la Secretarfa Regional Ministerial de Salud, como
el iniciado por el Ministerio Pablico han sido cerrados, concluyéndose, en el
primer caso, que no existio riesgo alguno para la salud de las personas y, en
el segundo, que no existen antecedentes que permitan seguir adelante con la
investigacién por el delito de contaminacién acuatica.

3. En efecto, el dia 7 de octubre y por medio de Res. N® 1910734, la autoridad
sanitaria de la Region de Los Lagos, resolvio sobreseer a Mowi por no haberse
acreditado infraccion alguna. La autoridad sefala, “el informe técnico de la
Unidad de Alimentos desestimo el riesgo a la salud de las personas por

demostrarse que los periodo de carencia de los antibioticos utilizados en los

tratamientos médico veterinario habian culminado”. De acuerdo a la Res. N°
1910734 la desestimacion del riesgo se funda en los resultados de andlisis

realizados en laboratorio, los cuales arrojaron niveles por debajo de la Res. N°
551/2014 del Ministerio de Salud.

4, La autoridad sanitaria, junto con constatar que no existe riesgo a la salud de las
personas, ponderd en su propuesta de Informe Técnico, la circunstancia de que
“se logro recapturar una cantidad importante de recursos debido a las gestiones
realizadas por esta empresa”, valorando a su vez, la cooperacion eficaz de mi
representada.




5. Cabe hacer presente, que el sobreseimiento del sumario sanitario a través del
cual se logré acreditar la inexistencia de riesgo a la salud de la poblacién,
refuta abiertamente lo sefialado por Greenpeace en su escrito de fecha 31 de
enero de 2019. En él se sefialé -como efecto negativo del escape- que se
producirian “graves afectaciones a la salud publica a nivel nacional’,
afirmaciones que carecen de todo fundamento técnico, tal como lo ha
sefialado esta parte en reiteradas presentaciones, lo cual se confirma con el
sobreseimiento del sumario sanitario.

0. Por otra parte, durante la audiencia realizada con fecha 22 de agosto de
2019, el Ministerio Publico comunicé al Juez de Garantia de Calbuco, su
decision de no perseverar en el procedimiento iniciado por denuncia de

Sernapesca que investigaba una potencial infraccién al art. 136 de la Ley N°
18.892, por no haberse reunido durante la investigacién los antecedentes
suficientes para fundar una acusacién, de acuerdo a la letra c) del art. 248 del
Cédigo Procesal Penal.

7. La decision del Ministerio Publico, refleja que durante el afio que duro la
investigacion penal y efectiio diligencias y actuaciones investigativas, no se
recabaron antecedentes para formalizar una investigacion penal ni para
formular una acusacion fundada por “delito de contaminacion acudtica
causando dafio a recursos hidrobiolégicos” como sefialé Sernapesca en su
denuncia. Cabe hacer presente, que durante el procedimiento penal, ninguno
de los administradores, ejecutivos ni trabajadores de Mowi fueron
formalizados, manteniendo en todo momento la calidad de testigos.

POR TANTO y en virtud de lo expresado anteriormente,

SOLICITO A USTED, tenga presente la resolucién de los procedimientos sefialados,
junto con los argumentos considerados para la toma de dichas decisiones, para los
efectos de resolver el presente procedimiento sancionatorio.

OTROSI: solicito tener por acompanado el expediente del sumario sanitario N° 1810
Exp. 1106-2018 de la Seremi de Salud de la Regién de Los Lagos, la denuncia
realizada por Sernapesca y el acta de la Audiencia de comunicacién de decision de
no perseverar en el procedimiento, de fecha 22 de agosto de 2019, realizada ante el
Juez de Garantia de Calbuco.
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SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
Region de los Lagos
25 de Septiembre de 2019

Expediente N2: 1810EXP1106

Intervencion N°
Actividad N°
Fecha Actividad

Inspector
responsable

Actuario

Encargado area
tematica

Jefe Oficina
Juridica
Seremi

N° Resolucion

Ambito
Tipo instalacidn
RUT

Nombre o razéon
social

Direccién

Fono
Email

Caratula | FECHA 25-09-2619 | SUMARIOS SANITARIOS

Datos del expediente

: /2018
. 2717837
: 10/07/2018

" KARIN MARCELA ALVAREZ VELASQUEZ
: JUANA SOTO PAREDES
" KARIN ALVAREZ VELASQUEZ

: RAUL HERNaN BASTIDAS SOLIS
: JAVIER TAMPE REHBEIN

Datos de la instalacion

: ALIMENTOS
: OTRAS INSTALACIONES
: 96633780-K

" MOWI CHILE S.A. (ANTES MARINE HARVEST S.A.)
: CAMINO CHINQUIHUE S/N , KM 12

PUERTO MONTT
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Notificacion Corree Electrénico.

En Puerto Montt a 12 dias del mes de julio de dos mil dieciocho, siendo las 11:00 Hrs.
Comparece ante esta Autoridad Sanitaria, SEREMI de Salud Region de Los Lagos,
Departamento Juridico, D. SERGIO FERNANDO VILLARROEL TOLEDO, Chileno, Rut:
15.318.633-2, domicilicado para estos efectos en Sector Chinguinue Kim. 12, Comuna de
Puerto Montt. Quién en representacion de Marine Harvest Chile 5.A Rut: 96.633.780-K, por
este acto autoriza ser notificado sumario sanitario de acta N° 24733 de fecha 10 de julio

2018 al correo electrénico noiificaciones@marineharyest.com
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Secretaria Regional Ministerial de Salud - Regidn de Los Lagos.
Bernardo Ohiggins N¢ 276, Departamento Juridice, Puerto Montt - fono (65) 2 77 9135
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Sra. Scarlett Molt Heise marineharvest
Seremi de Salud, Region de Los Lagos
Puerto Montt

12.07.2018
PUERTO MONTT

En lo principal: Formula descargos en sumario sanitario relativo a Acta de Fiscalizacién 024733 de 10
de julio de 2018

Primer Otros{: Acompaiia documentos

Segundo otrosi: Ofrece prueba

Tercer otrosi: Acredita personeria

Sergio Fernando Villarroel Toledo, cédula nacional de identidad N° 15.318.633-2, Gerente General, en
representacion de Marine Harvest Chile S.A., RUT 96.633.780-k, ambos domiciliados para estos
efectos en Camino & Chinguihue, km, 12, Puerto Montt, en sumario sanitario relativo al Acta de
Fiscalizacién 024733 de 10 de julio de 2018 de la Secretaria Regional Ministerial de Salud de la Region
de Los Lagos, a usted respetuosamente expongo y solicito:

1. Antecedentes

A. Escape

Marine Harvest Chile S.A. es titular de centro de cultivo de salménidos denominade Punta Redonda,
ubicado en Isla Huar, cédigo de centro 102833. Al dia 5 de julio de 2018, dicho centro contaba con
aproximadamente 935.000 peces de la especie Salmo salar en etapa de engorda, de los coales
2¢4.000 peces aproximadamente habian concluido terapia con florfenicol el dia 4 de julic.

El dia 5 de julio de 2018, durante un fuerte temporal de viento Puelche y altas olas, que durd mas de lo
previsible, el centro de cultivo sufrid serios dafios estructurales, lo que resultd enun escape de
salmones, de los cuales hemos recuperado aproximadamente 245.000 que fueron trasladados al
centro Huelmo, v recapturado al 11 de julio, apreximadamente otros 30.000 mas.

Las jaulas y fondeos eran nuevos, fueron diseniados de acuerdo a las condiciones particulares del
centro de cultivo, fueron instalados el afio 2017 v habian sido periodicamente revisados, por lo que, sus
dafios v, par tanto, el escape, obedecieron a causas ajenas a la responsabilidad de Marine Harvest Chile

S.A., que se encuentran en investigacion.

e
» Marine Harvest Chile S.A. Camine 2 Chinguihue, km. 12.
Fuerto Montit =
notificaciones@marneharvesl.com
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http-//marineharvest.com
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B. Tratamiento

En periodos especificos del ciclo de cultive de Punta Redonda, se aplicaron tratamientos con

Florfenicol, via oral. Los que se indican en la tabla a continuacion:

Florfenicol 1° Florfenicol 2°
Jaula | Inicio _ Término Inicio Término

101 16-02-2018 14-03-2018 25-05-2018 16-06-2018
102 16-02-2018 12-03-2018 26-05-2018 16-06-2018
103 19-02-2018 17-03-2018 23-06-2018 04-07-2018
104 19-02-2018 16-03-2018 23-06-2018 04-07-2018
105 23-06-2018 04-07-2018 Sin tratamiento Sin tratamiento
201 Sin tratamiento antibidtico

202 25-02-2018 24-03-2018 Sin tratamiento Sin tratamiento
203 25-02-2018 23-03-2018 Sin tratamiento Sin tratamiento
204 16-02-2018 11-03-2018 Sin tratamiento Sin tratamiento
205 16-02-2018 15-03-2018 Sin tratamiento Sin tratamiento

Tabla 1: Tratamientos aplicados en Punta Redonda

El dia anterior al escape, esto es el 4 de julio de 2018, habia finalizado el tratamiento de las jaulas N°
103, 104 ¥ 105, con un total de 281.000 peces aproximadamente.

De las demds jaulas, una nunca recibio tratamiento con antibi6ticos y las olras habian terminado sus
terapias, completando a la fecha del evento los tiempos de carencia que permiten asegurar el
cumplimiento de los limites méaximos residuales (LMR) nacionales.

Medicamento utilizado Florfenicol Florfenicol |
Nombre comercial Veterin 50 Dufiosan
Registro SAG 1556 1769

15
Dosis 15 mg/kg/dia mg/kg/dia
Via de administracién Oral Oral

Tabla 2: Resumen de Gltimos tratamientos jaulas 103, 104 y 105

Se¢ acompanan las Prescripciones Médico Veterinarias (PMV} que respaldaron los ultimos
tratamientos de las jaulas 103, 104 y 105. Se hace presente que los tiempos de carencia indicados en
ellas tienen por objetivo lograr la ausencia del producto farmacéutico (nivel residual bajo 8 pph),
mientras que la normativa chilena define como LMR 1000 ppb (1ppm).
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11. Por qué e] escape de peces de Punta Redonda no implica un riesgo para la salud de la poblacién

A. Porque las concentraciones de Florfenicol en los peces eseapados se adecua a los
LMR definidos en la normativa chilena vigente.

Dentro del proceso de recaptura, la empresa ha definido enviar a andlisis muestras de peces tanto
recapturados, como trasladados desde Punta Redonda, para determinacion de florfenicol. La
extraccion de las muestras ha sido realizada en los puntos de recuperacién de peces escapados y

centros receptores de peces prevenientes de Punta Redonda.

Las muestras estdn siendo tomadas por un muestreador oficial nivel 2 y analizadas por el laboratorio
Aquagestion, ubicado en Ruta 5 km 1008, Puerto Varas, lugar donde también se almacenan las
contramuestras de peces analizados.

Los protocolos de andlisis han sido realizados utilizando las técnicas analisticas definidas por la
regulacion nacional, las cuales se encuentran acreditadas por el INN, segtin Nch ISO 17025, Hasta el
momento no se han detectades valores residuales por sobre la regulacion nacional (<1000 ppb de
acuerdo a la Resolucién N° 551 de 2014 de la Subsecretarfa de Salud).

Se adjuntan resultados de los muestreos realizados.

Sin perjuicio de lo anterior, cabe hacer presente que no tenemos evidencia de que se haya
documentado alghn riesgo para la salud humana derivada del consumo de pescado con residuos de
Florfenicol que superen los LMR nacionales.

Por otra parte, el florfenicol es un medicamento de usa exclusivo para animales, en consecuencia, la
eventual resistencia a este antibigtico producida por su consumo reiterado, no representaria un
problema para la salud piblica.

B. el uso del farmaco se encuentra expresamente autorizado, y su eventual consumo
anticipado no ha sido consentido por mi representada.

Alin cuando, por lo ya expuesto, el consumo de los peces escapados no reviste un peligro para la salud
pablica, es necesario tener en cuenta que la poblacién no tiene acceso por una via legal a consumir los
peces escapados.

En este sentido hacemos presente a usted que la administracion del firmaco, y las dosis aplicadas, se
ajustan plenamente a la normativa nacional e internacional. Ahora bien, el hecho que eventualmente
(no se ha logrado acreditar) algunos salmones escapados hayan llegado a la posibilidad de ser
consumides en Chile, ello ha sido solo debido a: i) el evento fortuito que derivé en el colapso de la
estructura de cultivo; v ii) en el obrar ilegal de personas que han capturado estos peces v los han
dispuesto para su comercializacién,
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Dicho de otra forma, mi representada no ha consentido, ni expresa ni ticitamente, en la
comercializacién o consumo de este producto. Asi, la situacion no difiere de un “robo” de salmén y
posterior eomercializacién, ocurrida en el mismo perfodo de administracion de algn firmaco.

111. Trazabilidad de las jaulas

Se acompafia documento que da cuenta de la trazabilidad de los peces del centro Punta Redonda

IV. Gestiones de recaptura

Finalmente, hago presente a usted que nuestra empresa estd realizando todo el esfuerzo humano y
material posible para obtener la recuperacién de la mayor cantidad de peces escapados del centro de
cultivo, para lo cual incluso solicitaremos a la autoridad una extensién del plazo de recaptura. Con
todo, reiteramos que aunque no se logre la recaptura de todos los peces, su consumo humano no
constituye un riesgo real ni potencial para la salud de la poblacion.

Estas labores, a la fecha consisten en trabajo en conjunto con pescadores artesanales para la recaptura,
apertura de puntos de recepcion de peces, operacion de embarcacion con ecosonda que permita
detectar presencia de salmones y direccionar su captura y traslado autorizado de peces rescatados
desde Punta Redonda con autorizacion de Sernapesca

POR TANTO,

Ruego a usted tener por presentados los descargos de Marine Harvest Chile S.A., y en virtud de ellos
absolverla, declarando que no ha cometido infraccién a la normativa sanitaria o, en su defecto,
condenaria a la pena minima que en justicia y en derecho corresponda, atendidos el mérito de los
hechos, los argumentos expuestos y la prueba acompafiada.

PRIMER OTROSI: Se acompaian los siguientes documentos en parte de prueba:

1.Preseripciones Médico Veterinarias N° 520268, 520270, 510129, 510155, 510167 ¥ 510168, que
respaldan la realizaci6n de los tratamientos en Punta Redonda;

2. Informe de resultados AQ-18-15678/1, de analisis florfenicol en peces trasladadoes desde Punta
Redonda a Centro Huelmo J101 A.

9. Informe de resultados AQ-18-15682/2, Andlisis florfenicol en peces trasladados desde Punta
Redonda a Centro Huelmo J102 A.

4.Informe de resultados AQ-18-15688, Andlisis florfenicol en peces recapturados- Zona recoleccion
Chipue. Embarcacion Don Luis, Estero Chauques, Calbuco.

4.Informe de resultados AQ-18-15852, Andlisis florfenicol en peces recapturados.
5. Informe de resultados AQ-18-15851, Analisis florfenicol en peces recapturados.

6. Acreditacion INN LE 348 correspondiente al Laboratorio Aquagestion S.A.
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7. Resumen de técnica analitica aplicada por Aquagestion para la deteccion y cuantificacion de
residuos de florfenicol en musculo y piel de salmén.

8. Informacién general acerea del florfenicol, extrafda de la Veterinary Substances Data Base de la
University of Hertfordshire.

9. Reporte acerca del florfenicol, elaborada por el Committe for Veterinary Medicinal Products de The
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products.

8. Cuadro de trazabilidad de las jaulas del centro Punta Redonda.

SEGUNDO OTROSI: Con el objeto de aportar a la investigacion, solicito a usted se ordenar
directamente los muestreos que estime pertinentes sobre los peces recaptu rados o trasladados desde
Punta Redonda, y analizarlas en laboratorio de verificacion oficial de la Universidad de Chile,

TERCER OTROSI: Acredito en este acto mi personeria, acompanando mandato que me fue
conferido para representar a Marine Harvest Chile S.A.

De requerir cualquier aclaracion o antecedente adicional, por favor no dude en contactarse con
nosotros, a nuestro domicilio sefialado al principio de este escrito, 0 bien, al correo electrénico
notificaciones@marineharvest.com

Saluda cordiat

Sergio Fernand]‘ Villarroel Toledo

FP MAZINE HARVESTCHILE BA
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PRESCRIPCION MEDICO VETERINARIA Wi Vil g

ANTECEDENTES GENERALES
Centro Punta Redonda Cédigo SIEP Semapesca 102833
Especie Salar N° Peces 293,466
Biomasa Promedio Tlo. 467,677 Peso Promedio (kg.) 1.5950

Jaulas a tratar

101 102 205

Grupos a tratar

158
Informe de Laboratorio Referencial Diagnostico SRS
Principio Activo Florfenicol Dosis (mg/kaldia) 15.000
KgiLt Principio activo total a utilizar (kg) 150,000 % PC consumo (.79
Duracion Estimada Terapia {dias) 18 T® Promedio (°C) 13.5
Fechas Estimadas Terapia: Inicio 14/02/2018 Térming 03/03/2018
Término de Carencla Recomendado 28/03/2018 UTA Carencia 350
Rp. Preparar Alimento medicado conforme el siguiente esquema planta de alimentos Skretting :

Medicamento a ulllizar

Proveedor de Medicamento: Nombre Comercial N® Registro Concentracion Presentacion Farmacéutica

Centrovet Veterin §0 1556 50.00% Polvo

Dosis de Incorporacién de Producte Comercial Indicado (gn Kg/Ton o grikg) 3.80

Total producto comercial de medicamento a ulilizar (kg) 300

Despachar el alimento medicado en

Tipo Dieta y Calibre | Kg Solicitado N° Palet (o equiv.) |Pigmento (ppm) |Formato envase

PF HE 800 78,750 63.0 60 | Maxibag

Total Solicitado 78,750 63.0

Nombre Velerinario Ignacio Ficarle

Rut 170201434 e

Teléfono 97578634 '

e-Mail juan.ignacio.picarte@marnngharvest.( (iR ERE
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PRESCRIPCION MEDICO VETERINARIA

~: Urgente
5 ge Agn =~ Oral
ANTECEDENTES GENERALES
Centro Punta Redonda Cédigo SIEP Semapesca 102833
Especie Satar N° Peces 318,153
Biomasa Promedio Tto. 526,742 Peso Promedio (kg.) 1.6572
Jaulas a tratar
103 104 204 -
Grupos a tratar ki
!158
Informe de Laboratorio Referencial Diagnéstico SRS
Principio Activo Florfenicol Dosis (mg/kg/dia) 15.000
Kg/Lt Principio activo total a utilizar (kg) 144.989 % PC consumo 0.78
Duracién Estimada Terapia (dias) 18 T° Promedio {°C) 13.5
Fechas Estimadas Terapia: Inicio 15/02/2018 Término 04/03/2018
Término de Carencia Recomendado 29/03/2018 UTA Carencia 350
Rp. Preparar Alimenlo medicado conforme el siguiente esquerﬁa planta de alimentos Skretting
Medicamento a utilizar
Proveedor de Medicamento: Nombre Comercial N° Registro Concentracién Presentacién Farmacéutica
Centrovet Veterin 60 1556 50.00% Polvo
Dosis de Incorporacion de Producto Comercial Indicado {en Ka/Ton o gr/kg) 3.80
Total pmdu'mo comercial de medicamento a utilizar {kg) 290
Despachar ¢l alimento medicado en
Tipo Dieta y Calibre | Kg Soficitado N° Palet (o equiv.) |Pigmento {(ppm) |Formato envase
PF HE 800 9mm 76,250 61.0 60| Maxibag
Total Solicitado 76,250 61.0
Nombre Veterinario Ignacio Picarte
Rut 17020143-4
Telefono 97579634
e-Mail juan.ignacio.picate@marineharvest.c FRHE0A 8L
Firma
[t st vt b s St s S e i e e s AR
e oo e 4o e 353 . 0000 s EDORANEAMENTE car o £ st s prencrte o P 4 parks 6 v, B e S 8 B B 30100 Scuad
oty e Sabraries L L AU TS TG0, U Mariest Gl § & U7 26433 7800, Sabmoran Tacrm S5, AT TRSITEE Suth 200 kv 0.6 P Mo Eor 2557 FT0 P 48 238887




PRESCRIPCION MEDICO VETERINARIA

Reemplaza &

Via de Admint

Condician Urgente
ion Oral

ANTECEDENTES GENERALES

Cadigo SIEP Sernapesca 102833

Total producto comercial de medicamento a utilizar (kg)

Centro Punta Redonda
Especie Salar N° Peces 209,239
Biomasa Promedio Tlo. 331,794 Peso Promedio (kg.) 1.5868

Jaulas a tratar

02 203

Grupos a tratar

158
Informe de Laboratorio Referencial Diagnostico SRS
Principio Aclivo Florfenicol Dosis (mg/kg/dia) 15,000
KgfLt Principio activo {otal a utilizar (kg) 108.500 % PC consumo  0.79
Duracién Estimada Terapia (dias) 18 T° Promedio ("C) 13.5
Fechas Estimadas Terapla: Inicio 04/03/2018 Término 21/03/2018
Térming de Carencia Recomendado 15/04/2018 UTA Carencia 350
Rp. Preparar Alimento medicado conforme el siguiente esquema planta de alimenios Skretting

Medicamento a utilizar

Proveedor de Medicamento: Nombre Caomercial N® Registro Concentracion Presentacion Farmacéutica

Centrovet Veterin 50 15586 50.00% Polvo

Dosis de Incorporacion de Producto Comercial Indicado {en Ka/Ton o grikg) 3.80

219

Despachar el alimento medicado en

Tipo Dieta y Calibre | Kg Solicitado N® Palet (o equiv,) | Pigmento {(ppm) |Formato envase
PF HE 800 9mm 57,500 46.0 60| Maxibag
Total Solicitado 57,600 48.0

Nombre Veterinano Paola Guarda A,

Rut 15464472-5
Teléfona 52251932
e-Mail paula.guarda@marineharvest.com
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PRESCRIPCION MEDICO VETERINARIA e

=2 18/05/2018
tur 510155

Heempiazaalai

== Urgenle
= Oral

ANTECEDENTES GENERALES

Centro Punta Redonda Cadigo SIEP Semapesca 102833
Especie Salar N° Peces 184,564
Biomasa Promedio Tto. 546,846 Peso Promedic (kg.) 2.9649

Jaulas a tratar

H01 102

Grupos a tratar o

[158

[
Informe de Laboratorio Referencial Diagnéstico SRS
Principio Activo Florfenicol Dosis (mg/kg/dia) 15.000
Kg/Lt Principio activo total a ulilizar (kg) 183.000 % PC consuma  0.88
Duracién Estimada Terapia (dias) 18 T° Promedio {*C) 11.0
Fechas Estimadas Terapla: Inicio 23/05/2018 Término 09/06/2018
Término de Carencia Recomendado 10/07/2018 UTA Carencia 350
Rp. Preparar Alimento medicado conforme el siguiente esquema planta de alimentos Skretting

Medicamento a utilizar

Proveedor de Medicamento: Nombre Comercial N° Registro Concentracion Presentacion Farmacéutica

Veterquimica Duflosan 1769 50.00% Polvo

Dosis de Incorporacion de Producto Comercial Indicado {en Kg/Ton o gr/kg) 3.40

Total producto comercial de medicamento a utilizar (kg) 366

Despachar el alimento medicado en

Tipo Dieta y Calibre Kg Solicitado N° Palet (o equiv.) | Pigmento (ppm) |Formato envase

PF 2500 HE 412mm 107,500 86.0 60 | Maxibag

Total Solicitado 107,500 86.0

Nombre Veterinario Paola Guarda A.

Rut 15464472-5

Teléfono 52251933

e-Mail paola.guarda@marineharvesl.com
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PRESCRIPCION MEDICO VETERINARIA

5 1 19/06/2018
N Corrsistiva 510167

ANTECEDENTES GENERALES

Centro Punta Redonda Cédigo SIEP Sernapesca 102833
Especie Salar N° Peces 282,486
Biomasa Promedio Tlo. 964,964 Peso Promedio (kg.) 3.4166
Jaulas a tratar
103 104 105
Grupos a tratar
158
Informe de Laboratorio Referencial Diagnoslico SRS
Principio Activo Florfenico} Dosis (mgfkg/dia) 15.000
Kg/Lt Principio activo tolal a utilizar (kg) 102.000 % PC consumo 0.46
Duracién Estimada Terapia (dias) 4 T* Promedio (°C) 11.0
Fechas Estimadas Terapia: Inicio 22/06/2018 Término 25/06/2018
Término de Carencia Recomendado 26/07/2018 UTA Carencia 350
Rp. Preparar Alimento medicado confarme el siguiente esquema planta de alimentos Skretting
Medicamento a utilizar
Proveedor de Medicamento: Nombre Comercial N® Registro Concentracion Presentacion Farmacéutica
Veterquimica Duflosan 1769 50.00% Polvo
Dosis de Incorporacién de Producto Comercial Indicado (en Kg/Ton o grikg) 6.50
Total producto comercial de medicamento a utilizar (kg) 204
Despachar el alimento medicado en

Tipo Dieta y Calibre | Kg Solicitado N° Palet (o equiv.} | Pigmento (ppm) | Formato envase
PF 2500 HE 31,250 25.0 60 | Maxibag
Total Solicitado 31,250 25.0

Nombre Vetennario

Paola Guarda A,

Rut 15464472-5
Teléfono 52251933
e-Mail paola guarda@marinebarvest.com
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PRESCRIPCION MEDICO VETERINARIA ..

ANTECEDENTES GENERALES

Centro Punta Redonda Cadigo SIEP Sermnapesca 102833
Especie Salar N® Peces 282,486
Biomasa Promedio Tlo. 972,572 Peso Promedio (kg.) 3.4447
Jaulas a tratar
103 104 105
e e e T TR T s
158
Informe de Laboratorio Referencial Diagnostico SRS
Principio Activo Florfenicol Dosis (mg/kg/dia) 15.000
Ka/Lt Principio activo total a utilizar {(kg) 225.000 % PC consumo  0.60
Duracion Estimada Terapia {dias} 14 T° Promedio (°C} 11.0
Fechas Estimadas Terapia: Inicio 2710612018 Término 10/07/2018
Témino de Carencia Recomendado 10/08/2018 UTA Carencia 350
Rp. Preparar Alimento medicado conforme el siguiente esquema planta de alimentos Skretting
Medicamento a utilizar
Proveedor de Medicamento: Nombre Camerciat N® Reqgistro Concentracion Presenlacion Farmacéulica
Centrovet Veterin 50 1556 50.00% Polvo
Dosis de Incorporacion de Producto Comercial Indicado (en Kg/Ton o grikg) 5.00
Total producto comercial de medicamento a utilizar {kg) 450
Despachar el alimento medicado en

Formato envase

Tipo Dieta y Calibre | Kg Solicitado N° Palet (o equiv.) | Pigmento {ppm)
PF 2500 HE 12mm 90,000 72.0 60| Maxibag
Total Solicitado 90,000 72.0

Nombre Veterinario Paola Guarda A.

Rut 15464472-5
Teléfono 52251933
e-Mail paola.guarda@marnheharvest.com
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Aguagestion

Yna ervipiesa Abborr

INFORME DE RESULTADOS AQ-18-15678 /1

[e— ' CAMINO CHNQUIHUE KM 12, PUERTO MONTT
Contaclo I ééﬁ).mﬁmosonmézw T o 7
So.li:ilud(.ieAnés's- o CONTFI:OLHTEFND o 7 7 T e g
Espece Sslmo Salar N* de Muestras 7
estendopor  ELCUENTE o Fecha deMuesren 100772018 '
" TRewpin | s&rc¢ FohaRecepenn 072018 1520
Tipo de Muestreo / Matrz: El Cliente/
Pro san tad o0 Enteros
Centro Huelm ofTraslado Purda Redonda)
Cédigo de Centro 100365
Jaula 101A
Guia depacho 0798226

Contramue sras Aquagestitn SA, Rita 5 Sur Km 1008, Puerto Varas

Muestra |  |dentificacién de la Muestra
palkg

1878001 |J-101 A 4050 No Detectado
15678002 |J-101 A2 4000 No Deteclado
1ETB005 [J101 A3 3500 No Delectado
g8 004 [110144 3270 No Detectado
HEFAUNE | )-101 A5 3960 No Delectads
Y1006 |J101 AB 2760 o Detectads
178007 |J-308 A7 2750 No Detectado

Observaciones
Esteinferme amda y reem plaza alinforme AQ-18-15678, emitido con fecha 11.07.18
No Detectada: Intkea msultads que 58 encuentra por debaio del Limete de Deteccidn,

Trazas: Resultado que no se cumnth=a e ndea resulado que se encenta ente el ime de Deleacion y o da Cuantificacdn.

TR

s

Limite Deteccion Lirnite Cuantificacion

nalisis ecnica rgKg) b gKg)
Flor fencol PT-RFMSLZ UPLE MEMS 8.1 40,4
(/ ORIGINAL

A
’//‘;z’fji £L& :t‘%'?}a_r/
e
PAMELA ANDREA GUTIERREZ HENRIQUEZ
JEFE LABORATORIO CROMATOGRAFIAY QUIMICA

Fecha emisicn: 14 de Julio de 2018

Fslo inicmme G laar 000 NG GeLe S 67 repr DOueito 16w i par G alinente Ein 15 alorlaton esaka oe ALUAGE S TGN 5.4, L acividad de mueiled 1o esle dentc delaLaite o8 B av edlacon.
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Futa 5 Sur, K 1008, Puents Varas. Fonos (56 55)2-206318 v (56-65)2-206321
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: GCEQtG SR EE e 8 \° Documento:  SAB07EFS10FIn Pags: 1
- S Tipo Documento: Informe Trazas-FOLIO:18-15678-1

g N°® Documento: SAB07EF510Finf
1 _j } Firmante: 0010321158-1 - GUTIERREZ HENRIQUEZ PAMELA ANDREA
Firmado con Fecha Fima: 11-07-2018 17:38:46

Certificado N° Auditoria: 0CON-0CER-TIFI-CADO

IDENTIDAD YERIFICADA POR AUTENTIA Y SELLADO DEL BOCUMENTO REALIZADO POR ACERTA.COM
USTED PUEDE VALIDAR ESTE mCﬁ{}-ﬁN WWWDEC CL




Aguagestion

Uive ervipresa Attt

INFORME DE RESULTADOS AQ-18-15682/1

Empresa PROC.PROD.MARINE HARVEST CHILE S.A,

Direceln " CAMIN CHINQUHUE KM 12, PUERTO MONTT - - T =
Coontwn O sfa.MmioGEAMEZ ' S 2
* Seltitud de Ansise cONTROLNTERNO il e = o e | ?
Espece Salmo Salar M da Muestias 7 §
"3 L U ' e a8
T Rece pion et ) Foda Recepcon 100712018 1 g
Tipe de Musstreo / Matriz: EiCliente! fg
Presenlaton Enteros :\:
Cento Huelmo{Traslzdo Purta Redonda) _3;
Cédigo de Cenltio 100365 -Ei'
Jada 102A 5

=S

Gula despathe 4798226

Contramue sras Agquagestién SA, Ruta §Sur Km1008, Puerio Varzs

Identificacién dela Muestra
ugiKg
582001 | 40284 4280 No Detectado
15562002 [J-102 42 3810 No Detectado
15823 |J102A3 3240 No Detectado
IEELUA 1102 A4 34850 No Detectado
15682005 |J107A5 2,030 No Detectado
SEEE06 | J-10245 2970 Mo Cetectado
1682007 [J-162A7 2680 No Datectado

Observaciones

Esteinforme antla y reem plaza alinforme AQ-18- 15682, emitido con fecha 11.07.18
No Detectado: Indica resultado que @ encuentra por debsjo del Limite de Deleccitn.
Trazes: Resultedo que no e cuanifica e ndica resulado que se enauenia eatre elLimie de Deteosion y o de Cusntifcacan,

Limite Deteccion Limite Cuantificacién

Tecnica o) gka)
Florfenicnl PT-RFAMG0Z UPLD MSMS 8.1 40.4
ORIGINAL
PAMELA ANDREA GUTIERREZ HENRIQUEZ
JEFE LABORATORIO CROMATOGRAFIAY QUIMICA Fecha emision: 11 de Julic de 2018

Tt e Ge I3bei51ons NG GE0E S6f Te0r 0000160 (02l Nl par o Bmenie 5in 12 uioreazun es0ta Ge AUUAGE SION .. La aoividad o8 muesieo no 5t denis del abence de B avedizotn,
Las reaultadns cormspanden alas mussyng identificadas en esta infome. £l oman smo e nspecoin ADUAGESTION S A, qui electua ol (vacedimento de mus sres esta 501 edl 306 BS3 fa noima HCR 17020, 0005
Ryta 5 5ur, Km 1068, Puetto Yars. Fones (56 45)2- 206316y (E-65)2.20632
Vigencie del formato 1804/ 3013 Py 3 h



N*® Documento:
.7 Firmante:
Firmado con Fecha Firma:

Certificado N® Auditoria:

N*® Documento: SA80TEF5176Inf Pégs: 1
Tipo Documento: Informe Trazas-FOLIO:18-15682-1

SABOTEF5176Inf

0010321158-1 - GUTIERREZ HENRIQUEZ PAMELA ANDREA
11-07-2018 17:37:21
OCON-0CER-TIFI-CADO

IDEATIOAL ¥ERIFIUADA FOR AUTEMIIA ¥ SELLADO DEL DECUMENT 0 REALIZADD POR ACEPTA COM

USTED PUELE VALIDAR ESTE DOCUMENTO ENVWWW.DECLL




Ura enspresa ABDOI

INFORME DE RESULTADOS AQ-18-15688

Empraca
ﬁ%wn e S pA‘;R]C;oEYNﬁ-) 213 P]-Jm‘{omq-‘z:a.c AE i}cg = e
mgo;;c{:mmm st Sx(a)&b.(lfnk) e s s
Sl de Anzisi &MROLMT%?E}} T ’ o . S
Especir Salmo Salar M de Musshias 28
uestreads por AQUAGESTIONSA o ) FochadsMueskres  AUOTEHE
" Rewspoen 92°%¢ T acha Resepenn | ABDTEHE | 420k
Tipo de Muesie o/ Matr: PT - - 11 Produsto Hidrobiolégico
F’re.sanmc'én Enteros
Lugar de Muesleo Embarcacidn Don Luis, EsteroChanques, Calbuco
Cenln Ponis Redonds
Actah® 38515
Contamuesras Agvagestin SA, Ruta § Swr Km 088, Peerbo Varms

ldentificacitn dala Muestra

BgiKg
$EER0IT [ )41 3418 No Detectaco
1662002 |J4-2 4508 Ho Detectado
15688003 [10.3 3.850 Trazas
1H8B004 | Juted 4070 o Delectado
1BEE WS | 4.5 3430 Trazas
_1353&3}& S4B 3930 Ko Detectado
LEEROUT {J? 3.960 Mo Detectado
1HEREW0B |48 N 2.980 No Detectado
RIS )-8 2.900 Trazas
15588 e*.q J1-10 2760 Ho Delaciado
ik LT 4185 Ho Detsclado
LRI 2 )27 3650 No Delectado
168503 [ 1323 5240 -Ho Delectado
iEas e |Jod - 4150 Ho Delactado
TN P - - 300 N Detectadn
1R ()20 4338 Mo Defeclado
b B 33 No Detectatio
1EETE [J-2-B 3481 Mo Uetectada
018|100 ) 1550 Timas
AL wD {4210 4620 Ho Cetectado

Esle informe de laberatonn o 0008 S&f fepx Aucidn Woldl Ml pal GaMERe SIR [0 U C 500 N 0523 6o LA & HCIT & o L ackuidad 60 e

¢0 1o wslz Cento delakance de b soediooon,

Les maultados comespond eo o bes swesims identifcad a8 en estercloime. Bl omansmo de nspecoon AQUASESTION S.A que efectun o procedmpnt ¢ Ue mupsr s esta acredt ado paclanoma NGk 17020 Qf200%
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Aqguagestion

Uro erprese Abbarr

INFORME DE RESULTADOS AQ-18-15688

Observaciones

Peces recaplu rados de escape ded Centro Punta Redonda cod. SIEP 102833 de Marine Harvest Crik

Ko Detectado: Indica resultado que s= encuentra por debajo del Limite de Deleccin

Trazes: Resulizdo que no se cumiafica e ndicareaitado que se enarentra ente &L imte de Deleccion v el de Cuantificacién.

Limnite Deteccion Limite Cuantificacion

- . gka) fnoKa)
Forfeionl PLAF-MSDZUPLE MSMS j 8.1 40,4

sane

Ja=! ORIGINAL

PAMEL A ANDREA GUTIERREZ HENRIQUEZ

JEFE LABORATORIO CROMATOGRAFIA Y QUIMICA Fecha emision: 11 de Julio de 2018

& infarme g Tz &SI 13 ANCICACD N esT 2 o ACUAGE S TN 5.4, La aclioac 08 MuUesyeEC Ne 651 0ent B8l akbante fe & ag#01200n
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L Tipo Documento! Informe Trazes-FOLIO:18-15688
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¥ Firmante: 0013406310-6---, -
Firmado con Fecha Firma: 11-07-2018 13:04:36
Certificado N* Auditoria: 0CON-0CER-TIFI-CADO
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SISTEMA NMACIONAL
OE ACREDITACION
CHILE

Aguagestion

U empresa AbbOTE

¥ bd

INFORME DE RESULTADOS AQ-18-15852

—X Ty o e ;i

PROC.PROD.MARINE HARVEST CHILE SA.
) CAMING CHINQUIHUE KN 12, PUERTO HONTT ok o I .
T Contacio s mmocomAE T o A Tl e b i ’ 8
Selsiud de Ansiss | WFOLIO SERWAPESCA LLoT20t8kSY i S 3
Tipo De Muestra Selmo Salar N* de Muestras 20 _
| westcaopor  AQUAGESTIONSA Feda deMesreo  11RTZDIS o g
ot Rewpder ez 2 2 Ui ) Facha Recapoion TR 4B:I0h _ 2
Tipo de Muestreo / Matiz: PT =M - 11/ Preducto Hidrobiolégico L
Praseatagsn Enteros f
Lugar ds Muesten Centro Punta Redonda, Isla Huar ::
Conte Punta Redanda 2
ActalN® 30742 %
Contamuasyas Aquagestion S.A, Ruta 5 Sur Km 1008, PuertoVams -

identificacion dela Muestra

1B |1 3230 #o Deteclado
152002 {2 4080 Mo Detectado
152001 |3 3480 Na Detectado
T4 |4 3.400 Ho Detectado
*EBE2005 |5 4910 Trazas
“SBIR5 |§ 4280 No Defectado
tREX00T |7 380 Na Detectado
1852002 (g 2478 No Detectads
g s |a 1580 No Detsctado
15352010 (19 2560 Teazas
1B/ |1 475 Ne Detectado
1®5202 |12 2830 Nz Detectado
1RIX0ND |13 2540 8o Detzctado
1832014 {14 2340 Mo Detzctads
1252015 |15 B s b L 2770 Na Detsctado
1RERME 46 KR Ho Deteciado
B0 (47 ) 2830 Na Dstactads
15852002 |18 2810 o Deteciade
18500 g 2320 Wo Doectady |
1BE2020 |20 4370 No Detectado

Csteinforme de [abaratone oo debe ser reproducics el v parcalmente sin T2 aulrmaco s esaia 02 AGUAGES ION S A L3 acvi0ad e MustFad NG esla e nio CHALANCE 06 b 2o edizoen

Los resdlaoss corresponden 3 las mussies :0enbficad s en =ste wforme &l organs

Folz s Sw Km 3 p2is Vares. Fonos [(55-65) -0

e nsprccon AQUAGESTION S.A que efectus 2l proceomento 62 muesreo 2512 acrectate bao lasorma &




. BISTE ALOnAL,
8 Aquagestion BE ACBEDITADION

Ui eoaprnas Abkee Phipd - SiA0LE

INFORME DE RESULTADOS AQ-18-15852

Qbservaciones

No Delectada: Indica msultado que se encientra por debajo def Limite de Datecciin.

Trazas: Resulisdoque o se cuanifiza @ hea resubiado que se wnosentra erntre o Limie de Detsczicay ol de Cuanfifarion,
Peces reoapturatos de essape del Centra Ponta Redonda ool SIEP 102833 de Marne Harvast Chip

Limite Deteccibn Lirmite Cuantificacién
. rica _ o) tugia)
Florfeniool PT-RFMS02UPLC MSMS 8,1 40,4
‘1
i J ORIGINAL
{ ; i
ﬂ/—. ¥
PANMELA ANDREA GUTERREZ HENRIQUEZ
JEFE LABORATORIO CROMATOGRAFRIAY QUINMICA Fecha emisidn: 12 de Jutio de 2048

vedars de ATURGEETION B TaRchiced de muesties no e Genve o 6l akhante 08 B AU 6GB0 0
{84 wue efectua of peocedminnt e de mus sreo esta acredi ado bao ta norma NO T020 51608
6318 v (B6E612-2 05321
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Lo maltados coresponden 2 las muestas idendfeadas en e infome. Bl gransnn
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e nepmecon AQJAGEST

il Vame Fongs f
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SISTEMA NACIONAL
DE ACREDITACION

INN - CHILE

ACREDITACION LE 348

El Instituto Nacional de Normalizacion, INN, certifica que:

AQUAGESTION S.A.
LABORATORIO DE QUIMICA

ubicado en Ruta 5 Sur, Km 1008, Puerto Varas

ha renovado su acreditacion en el Sistema Nacional de Acreditacion
del INN, como

Laboratorio de ensayo
segiin NCh-ISO 17025.0f2005

en el drea Quimica para productos hidrobiolégicos, con el alcance
indicado en anexo.

Primera acreditacidon: Desde el 22 de Agosto e de 2005

Vigencia de la Acreditacién: hasta el 22 de Agosto de 2020

Santiago de Chile, 21 de Marzo de 2017



INSTITUTO NACIONAL
DE NORMALIZACION

LE 348
Anexo

ALCANCE DE LA ACREDITACION DEL LABORATORIO DE QUINHCA DE AQUAGESTION S.A,
SEDE PUERTO VARAS, COMO LABORATORIO DE ENSAYO

AREA : QUIMICA PARA PRODUCTOS HIDROBIOLOGICOS
SUBAREA : QUIMICA PARA PRODUCTOS HIDROBIOLOGICOS, SEGUN CONVENIO ININ-
SERNAPESCA
Ensayo Norma/Especificacian Producto a que se aplica

Acido oxolinico

PT-RF-01 Revisién N°20
HPLC- Fluorescencia
Basado en:
Simultaneous determination of quinolones
in livestock and marines products by high
performance liquid chromatography 2003.
Journal of food drug analysis. Vol 11
N°2, 2003 pages 114-117
Manual de Inocuidad y Certificacién de
Sernapesca

Musculo Y piel de
salmonidos

Benzoato de emamectina

PT-RF-03 Revision N°18
HPLC- Fluorescencia
Basado en:
Determination of Emamectina residues in
the tissue of atlantic salmon (Salmo Salar)
using HPLC with fluorescence detection.
Heasook kim-kang, Louis S. Crpuch, Alice
Mowva, Robert A. Robinson. Journal of
Agricultural and food chemistry. 2001,
49, pages 5294-5302
Manual de Inocuidad y Certificacion de

Musculo y piel de
salmonidos

Sernapesca
Cipermetrina PT-RF-10 Revision N®12 Musculo ¥ piel de
GC-ECD salmonidos
Basado en:

Analisis de residuos de agrotoxicos em
tomates empregando dispersao da matriz
em fase solida (dmfs) e cromatografia
gaseosa. Gevany p. Pinho; Antonio A.
Neves e Maria Eliana L.R. Queiroz Quim,
Nova. Vol 32, N91, 92-98, 2008
Manual de Inocuidad y Certificacion de

Sernapesca
Deltametrina PT-RF-10 Revision N©12 Musculo ¥ piel de
GC-ECD salmonidos
Basado en:

Analisis de residuos de agrotoxicos em
tomates empregando dispersao da matriz
em fase solida (dmfs) e cromatografia
gaseosa. Gevany p. Pinho; Antonio A.
Neves e Maria Eliana [.R. Queiroz Quim.
Nova. Vol 32, N°1, 82-98, 2009
Manual de Inocuidad y Certificacion de
Sernapesca
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INSTITUTO NACIONAL
DE NORMALIZACION

LE 348
Anexo

Ensayo

Norma/Especificacion

Producto a que se aplica

Enrofloxacino

PT-RF-28 Revision N°06
HPLC-Fluorescencia
Basado en:

Residues of enroflioxacin furazolidone and
their metabolites in nile tilapia
{oreochromis niloticus) . Weihai Xu,
Xiaobin Zhu, Zinting Wang, Liping Deng,
Gan Zhang. Received 29 march 2005;
received in resived form 30 september
2005; accepted 2 october 2005. Journal
of chromatography B Automated multi-
residue isolation of fluoroquinolone
antimicrobials from fortified and incurred
chiken liver using on line microdialysis and
high — performance liquid chromatography
with programmable fluorescence
detection. Evjatar Cohen. Robert
J.Maxwell, Dan J. Donoghue received 8
june 1998; received in revised form 14
december; accepted 15 december 2005.
Enrofloxacin. First prepared by Dr R.J.
Hewbuy. Berkshire, United Kingdom (pag
32-34)

Manual de Inocuidad y Certificacion de
Sernapesca

Muscuio y piel de
salménidos

Florfenicol

PT-RF-04 Revision N°18
HPLC-DAD o UV/Vis
Basado en:

Simultaneous determination of residues of
florfenicol and the metabolite florfenicol
amine in fish Tissues by high performance
liquid chromategraphy. V. Hormazabal, 1.
Steffanek and M. Yndestad. Journal of
Liquid Chromatography, 616 (1993) pages
161-165
Manual de Inocuidad y Certificacion de
Sernapesca

Musculo ¥ piel de
salménidos

Flumequina

PT-RF-C1 Revisién N°20
HPLC- Fluorescencia
Basado en:
Simultaneous determination of quinolones
in livestock and marines progucts by high
performance liquid chromatography 2003.
Journal of food drug analysis. Vol 11
N°2, 2003 pages 114-117
Manual de Inocuidad y Certificacion de
Sernapesca

Musculo 'S piel de
salménidos

Histamina

PT-RF-07 Revisién N©10
HPLC-DAD o UV /Vis
Basado en:
NCh2637 0f2001, Productos

Musculo ¥ piel de
salménidos
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INSTITUTO NACIONAL
DE NORMALIZAGION

LE 348
Anexo

Ensayo

Norma/Especificacion

Producto a que se aplica

hidrobiolégicos ~ Determinacion de
histarnina y otras aminas biogenas -
Metodo HPLC con detector UV,
Manual de Inocuidad y Certificacién de
Sernapesca

Quxitetraciclina

PT-RF-02 Revisidn N®19
HPLC-DAD o UV/Vis
Basado en:

Qualitative identification of Tetracyclines
in tissue, United States departamento of
agricultura food safety and inspection
service, Office of Public Health and
Science. GLC-TET 2.00, 2003. Pages1-17
Manual de Inocuidad y Certificacién de
Sernapesca

Musculo ¥ piel de
salménidos

Eduardo Ceballos Osorio
Jefe de Divisién Acreditacion

Sergio Toro Galleguillos
Director Ejecutivo
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DETECCION Y CUANTIFICACION DE
RESIDUOS DE FLORFENICOL EN
MUSCULOQ Y PIEL DE SALMON

DF-RF-04

SISTEMA DE GESTION

Laboratorio de Cromatografia

Documento Controlado

Revision: 20

Version: 20

I Pesar 3ag + 0,1 musculo v piel {fubo

N°1)

¥

Extraccion 1

|'* Agregar 4mi de Acetona HPLC

1 Extraccion 2

l_

v

4000 rom

Vortex 5min, Bafio ultrasonido 5 min, centrifuga 5§ min

v

l Traspasar sobrenadante a otro tubo (tubo 2)

v

Al primer tuba agregar 4ml de acetona HPLC

¥

Vortex 5min, centrifuga & min 4000 rpm

¥

‘ Clean Up

];I 5rni de Diclorometano HPLC

+

Vortex 3min, centrifuga 3 min a 4000 rpm

v

+3°C

Sacar fase acuosa, evaporar fase organica a 50°C

¥

Resuspensién

J_

Agregar 3 ml de hexano saturado en ACN sonicar por § min y
agregar 2 mi de ACN/Agua (20:80), centrifugar, filirar y pasar a vial.

;

l Inyectar en equipo HPLC o LC-MS/MS
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The European Agericy for the Evaluation of Medicinai Products

COMMITTEE FOR VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS
FLORFENICOL

SUMMARY REPORT (1)

Florfenicol, proposed for treatment of bovine respiratory disease also called shipping fever or transit
fever, is a wide spectrum, synthetic antibacterial substance. It is structurally related to D (-)threo
chioramphenicol (CAP), but differs from it in two fundamental aspects : firstly, presence of a p-
methyl sulfonyl group instead of the p-nitro group, secondly, presence of fluorine atom instead of the
hydroxyl group in the terminal primary alcohol function of CAP.

Florfenicol was shown to be like chloramphenicol in inhibiting peptidyl transferase activity specially
on 70 S ribosomes. Selected bacterial strains highly resistant to chloramphenicol and thiamphenicol,
because of chloramphenicol acetyltransferase production, were, in contrast, highly sensitive to
inhibition by the fluorinated antibiotics.

Administered orally, florfenicol was not acutely toxic to mice and rats and no LD50 could be
established (above 2000 mg/kg bw). After IP administration, the LD30 was close to 2000 mg/kg bw
in rats.

Toxicity studies with repeated doses were conducted in mice (13 weeks), rats (7, 14, 28 days and 13,
52 weeks) and dogs (14, 28 days and 13, 52 weeks). Toxic effects reported for rats were changes in
hematologic parameters and atrophy of testes. For dogs. an increase in liver weights was observed.
The dog was the most sensitive species and the NOEL was 1 mg/ke bw/day.

In tolerance studies of florfenicol, carried out in cattle weighing between 161 and 210 kg, the main
adverse reactions of animals revealed, other than local reactions, were a rapid decline in food and
water consumption, reduced spontaneous activity, bodyweight loss and softening of faeces.

The results of a multi-generation study and of a 52 week study in rats revealed that oral doses of
florfenicol had adverse effects on the male reproductive system with an NOEL of 1 mg/kg bw
Several teratogenic studies were performed in mice (0, 1. 3, 60 mg/kg bw/day) and in rats (0. 4, 12,
40 mg/kg bwiday). High doses induced maternal cffects and delaved ossification. The NOELs for
maternotoxicity were 3 mg/kg bw/day for mice and 4 mg/kg bw/day for rats. florfenicol induced no
foetal malformation at any dose level and showed no potential for embryo- or fetotoxicity.

The mutagenic or genotoxic properties of florfenicol have been studied by eight in vitro and in vivo
tests. The CHO Chromosomal Aberration Assay showed an increase of chromosome aberrations at
the highest dose (2500 pg/mi) and a slight increase of endoreduplication at 1250 and 2500 pg/ml in
the presence of SO mix. At 2500 ug/ml, severe cytoxicity (70% inhibition of cell growth) was
observed and the test article precipitated in the test medium (625 pg/ml and higher). As the
cytoxicity was higher than 50%, this positive response can not be taken into account. As i1 virro 1¢s1s
for gene mutation in bacterial and mammalian cells systems were consistently negative, and since in
vivo studies of the micronuclei and of the chromosome aberrations in bone marrow were also
negative, it is concluded that Florfenicol is not genotoxic,

7 Westferry Circus, Canary Wharl, Landon, £14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 £4 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail; mail@emea.eudra org  bitpifiwww eudra orgfemea himi
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Two carcinogenicity studies were carried out in mice (0, 20, 100, 200 mg/kg bw per day for 104
weeks) and in rats (0, 3, 12, 48 mg/kg bw per day for 104 weeks). In these two studies, the mortality
was high {about 60%). In mice, two toxic cffects attributable to treatment were described : the first
one. on the male reproductive system in the mice exposed to 200 mg/kg bw, the second one, on the
liver (benign hepatocellular tumours). For liver, the incidence of tumours was within that of the
historical controls. However, in this study, the incidence in the concurrent group was unusually low
(zero). In rats, the most obvious effects were observed for the testes : atrophy of the tubular
epithelium, spermatogenic cells in the epididymis, an increased incidence of non-malignant
interstitial cell tumours.

The potential for florfenicol to cause blood dyscriasias, such as aplastic anaemia, in humans was
discussed in relation to the chemically related chemicals chioramphenicol and thiamphenicol. The
data provided in suppert of a hypothesis that these molecules needed a nitro-group in order to cause
the blood dyscrasias were insufficient in themselves to unequivocally prove that florfenicol did not
have the potential te cause these effects. Human epidemiological data could mot be used to
demonstrate the safety of florfenicol as florfenicol has never been used in human medicine.
Nevertheless, the working group concluded that it was highly unlikely that residues resulting from
the veterinary usc of florfenicol weuld cause serious blood dyscrasias in consumers.

The toxicological NOEL of 1 mg/kg bw, derived from the results of 52-week oral toxicity study in
dogs would lead to a toxicological ADI of 0-0.010 mg/kg bw per day (i.e. 600 ug per person per day)
afler applying a safety factor of 100.

The sensitivity to florfenicol and its metabolites on the bacterial strains which constitute the human
normal gut flora was tested by in vitro tests.

The data available indicate that the metabolites of florfenicol have negligible microbiological
activity compared to the parent compound florfenicol (florfenicol-amine approximately 90 times less
active. florfenicol-alcohol approximately 30 times less active, florfenicol-oxamic not active at all).
The only relevant microbiologically active residue is florfenicol. The bacterial population was
comprised of 10 isolates of each of 10 genera/species representative of the human gut flora. As it
was not possible to define the values for the safety factors CF1 and CF2, the micrebiological ADI,
based on the MIC-value for the most sensitive micro-organism (0.36 pg/ml for Fusobacterium sp)
was cstablished as follows :

MIC % faecal bolus

Microbivlogical ADI
fraction of oral
bicavailable dose X average buman bw
lo microorganisms

= 0.36 x 130 = 180 pg per person per day
0.3 x 60
= 3ngkes bw

As the microbiological ADI is Jower than the toxicological one. the microbiological ADI was
retuined in order to establish the MRLs, that will be based on an estimate of the microbiological
activity of residues.

The kinetic experuments using uniform-ring labelled 14C Florfenicol (the phenyl] group was the site
of the labeliing) showed that the profile observed in the rat was similar, qualitatively, to that in canle,
In tissues. 5 metabolites were identified : florfenicol. florfenicolamine, florfenicol aleshol,
florfen oxamid acid. monochloride florfenicol. The mainly elimination route was via urine (63-

71%4%). In catte. after intramuscular administration, the fruction absorbed was 75%.




. In a first total residue depletion swdy, it was shown that the highest concentrations were found in

liver (4.1 pg of florfenicol equivalent/g, 30 days after treatment) and at the injection sites (0.5 pg of
florfenicol equivi/g, 30 days after treatment). From the data on the metabolite composition in liver,
kidney and injection site, it was shown that afler withdrawal times of 15-30 days the
microbiologically active florfenicol represented about +5, +35 and +100% respoctively of the
metabolites. In a second depletion study, the residues were expressed as florfenicol-amine. In liver,
the amounts of florfenicol-amine were 1.38 pg/g, 30 days post weatment. For this evaluation, the
applicant has developed an analytical methed, based on acid hydrolysis of tissue extracts, in order to
change all the metabolites to florfenicol-amine.

Liver, kidney and muscle tissues are regarded as the target tissues. Afier hydrolysis of florfenicol and
its metabolite (6N HCI, 2 hours, 100°C}, all the metabolites were converted into amine product. So,
florfenicol-amine was selected such as the analytical marker residue.

. There is an analytical HPLC method with UV detection technique proposed for monitoring of

florfenicol-amine residues in the various tissues. The limit of quantification is 0.1 pg/g of
florfenicol-amine for liver, muscle and kidney tissue. The limits of detection are respectively 0.045
pgfg, 0.058 pg/g and 0,07 ug/e for liver, muscle and kidney tissue.

. The analytical method is based on the conversion of florfenicol and its metabotites to florfenicol-

amine. MRLs were established on the basis of florfenicol-amine. For the conversion of florfenicol
and its metabolites into florfenicol-amine, the following elements were taken into account :

- the content of florfenicol in the various tissues (100% in muscle and fat, 35% in kidney, 5% in
liver);

- the ratio of molecular masses between florfenicol and florfenicol-amine (0.689).

The MRLs expressed as florfenicol equivalent of 300pg/kg for muscle, 150 pg/kg for kidney and

200 pg/kg for liver became 200 pe/kg, 300 pg/ke and 3000 pp/kg respectively when expressed as
florfenicol-amine.

The target tissues were identified as muscle, liver and kidney and the following MRLs established.

Pharmacologically | Marker residue | Animal MRLs Target Other provisions
active substance(s) species tissues
Florfenicol Sum of florfenicol | Bovine 200 ug/kg | Muscle

and its metabolites 3000 ng/kg | Liver

measured as 300 pgke | Kidney

florfenicol amine

33
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florfenicol ' T o o4
- 0 489 é
** fluorothiamphenicol ** Sch-25298 ** VS DB« ‘=’

Transiations

Environmental Fate - Ecotoxicology - Human Health - Ato 7 Index - Home

GENERAL INFORMATION @

Description: A broad spectrum antibiotic which is active against both Gram-positive and Gram-negative bacteria
isolated from domestic animals.

Introduction: -

Examples of species treated: Fish, Cattle, Pigs, Chickens

General status: @

Veterinary substance type Antibiotic, Antibacterial, Medicinal drug, Feed additive

Substance group Amphenicol

Substance origin Synthetic

Mode of action Inhibits protein synthesis by binding to ribosomal subunits of susceptible

bacteria, leading to the inhibition of peptidyl transferase and thereby
preventing the transfer of amino acids to growing peptide chains and
subsequent protein formation.

Molecular targets 50S ribosomal protein L16, antagonist
CASRN 73231-34-2
EC number -

CIPAC number -
US EPA chemical code -
ATCvet Code QJOiBAS0; QJ51BASD

Therapeutic Class Antiinfectants for systemic use: Antibacterials for systemic use, Antibacterials
for intramammary use

Controlled Drug? No

Regulation 37/2010 MRL Allowed substance (Table 1: All food praducing species)

Classification

Chemical formula Cy2H14CHFNO,S

SMILES clec([C@H]{IC@@H]{CFINC(C(CI)CI)=0}0)cccl1S{CH=0)=0
international Chemical Identifier InChi=1/C12H14CI2FNO4S/c1-21{19,20)8-4-2-7(3-5-8}10{17)9{6-15)16-
{inChl) 12(18)11(13)14/h2-5,9-11,17H,6H2,1H3,{H,16,18)/t3-,10-/m1/s1
Structure diagram/image fes

available?

Molecular mass (g mol™) 35821




iUPAC Name
CAS Name

Other status information
Physical state

Related substances & organisms

Formulations:

Property @

Example products using this
active

Formulation and application
details

Solubility - In water at 20°C (mg
™

Solubility - In organic solvents at
20°C (mg ')

2,2-dichloro-N-[{1R,25)-3-fluoro-1-hydroxy- 1-(4-methylsulfonylphenyl)propan-2-

yllacetamide

2,2-dichloro-N-((1R,25)-3-fluoro-1-hydroxy-1-(4-(methylsulfonyl}phenyl) propan-

2-yl)ethanamide

White or off-white crystalline powder

Product

Fenflor 300 mg/ml
solution for injection
for cattle

Florkem 300 mg/ml
solution for injection
for cattle and pigs

Nuflor Drinking
Water Concentrate
for Swine, 23
mg/mL, Concentrate
for Oral Solution

Shotaflor 300 mg/ml
solution for injection
for pigs

Manufacturer Authorisation Route

Eurovet
Animal
Health B.V.

Ceva Animal
Health

Schering-
Plough Ltd

Virbac S.A.

UK National
authorisation {MAPI)

EU Mutually
recognised
procedure

EU Mutually
recognised
procedure

EU Mutually
recognised
procedure

UK Legal Class

Prescription only
medicine to be
authorised by a
veterinarian (POM-
V)

Prescription only
medicine to be
authorised by a
veterinarian (POM-
V)

Prescription only
medicine to be
authorised by a
veterinarian (POM-
V)

Prescription only
medicine to be
authorised by a
veterinarian (POM-
V)

Available as solution for injection or as a drinking water additive.

ENVIRONMENTAL FATE

Vzlue

1320

Source/Quality

iniarmation

E3

High



Melting Point (°C)
Boiling Point (°C)
Degradation point (°C)
Flashpoint {°C)

Octanol-water
partition coefficient
at pH 7, 20°C

Bulk density (g mi™Y)/Specific

gravity

Dissociation constant (pKa) at

25°C

Vapour pressure at 25°C (mPa)

Henry's law constant at 25°C (Pa

m3 mol )

Henry's law constant at 20°C

{dimensionless)

GUS leaching potential index i

Maximum UV-vis absorption L

molt emt

Surface tension (mN m'%)

Refractive Index

Degradation:

Property @

Soil degradation
(days) {aerobic)

DT50
(typical)

DTS0 (lab
at 20°C)

DTS0
(field)

DT90 (lab
at 20°C)

D130
(field)

Note

153

618

327

1.451

Note:

1.548

1

Q3
Q3

Qa3

Q3

Calculated

Q3

Sowrce/Quality
e/Other

rmation

Degrades to persistent amine metabolite DTS0 4 to 27 days

High
leachability

Interpretation

Non-persistent




Manure DT50 (days) . 5 s

'
'

Aqueous photolysis  Value

DT50 (days) at pH 7
(days) atp Note )

v
1
1

Aqueous hydrolysis  Value
DTS0 (days) at 20°C
and pH 7

Note -

Water-Sediment DT50 (days) - . ,

Water phase only DT50 (days) - . .

Soil adsorption and mobitity:
Source/Quality

Score/Other
information Interpretation
Property @ Vaiue @
Linear Kq . ”
R4 Mobile
Koc 38

Notes and General literature Koc range 24-52 mL/g
range

Freundlich Ky =
Kioc - - =
I/n %

Notes and
range

pH sensitivity -

Other known metabolites:

Estimated

Maximum
Metabolite name and Formation Qecurrence Metabolising
wference Aliases Madium / Rate Fraction Enzymes
florfenicol amine - Animal - -
florfenicol oxamic acid - Animal - -
florfenicol alcohol - Animal -
ECOTOXICOLOGY

Property Valug




Bio-concentration BCF
factor

CTgq (days)
Bioaccumulation potential
Mammals - Acute oral LDgy (mg
k')
Mammals - Short (mg kg
term dietary NOEL

{ppm diet)
Birds - Acute LDq (mg kg™
Birds - Short term dietary
(LC5q/1Dg0)

Fish - Acute 96 hour LCg (mg 1Y)

Fish - Chronic 21 day NOEC {mg I'})

Aquatic invertebrates - Acute 48
hour ECsq (mg 1Y)

Aquatic invertebrates - Chronic 21
day NOEC {mg I'%)

Aquatic crustaceans - Acute 96 hour

LCSD (I’ng i-ll

Sediment dwelling organisms -
Acute 96 hour LCgq (mg I

Sediment dwelling organisms -
Chronic 28 day NOEC, static, water
{mg I

Sediment dwelling organisms -
Chronic 28 day NOEC, sediment

(mg k')

Aquatic plants - Acute 7 day ECgp,
biomass (mg I'})

Algae - Acute 72 hour ECgy, growth
(mg ")

Algae - Chronic 96 hour NOEC,
growth {mg ')

Honeybees - Acute 48 hour LDy
(ug bee'l)

Earthworms - Acute 14 day LCqp
(mg kg?)

> 2000

> 780

> 330

A5 Rat

E3
Oncorhynchus
mykiss

E3 Daphnio
magna

R3 Selenastrum
capricornutum

Moderate

Low

Low

Moderate




[
1
'

Earthworms - Chronic 14 day NOEC,
reproduction (mg kg™

Other soil macro- LRggproduct
organisms - e.g. ha
Collembola ECeqproduct
ha
NOECproduct
ha
% Effect

Other arthropod (1) LRgq & hal - - -

% Effect

1
]
i

Other arthropod (2)  |Rgyghat - i i

% Effect

¥
i

Soil micro-organisms z - -

1
'
i

Mesocosm study NOEAEC mg

data 11
NOEAEC mg - : N
{-1
HUMAN HEALTH AND PROTECTION
General:

Source/Quality
Score/Other

interpretation

Property L 13 Value

Mammals - Acute oral LDgp (mg > 2000 A5 Rat Moderate
kg™)

Mammals - Dermal LD50 {mg kg™ -

body weight)

Mammals - Inhalation LC50 {mg !‘1) - *

Other Mammal toxicity endpoinis  Intravenous LDgq = 100 mg kgt V3 Mice -

ADI - Acceptable Daily Intake (mg - . .
kg tow dayl)
ARTD - Acute Reference Dose (mg - - &
kg tbw day )

AQEL - Acceptable Operator = - -
Exposure Level - Systemic (mg
kg Ibw day'l)

Dermal penetration studies (%) - : =



Dangerous Substances Directive - =
76/464

Exposure Limits - . -

Exposure Routes Public -
Occupational -
Elimination route and rate Around 60% of florfenicol is excreted, as -

unchanged in urine

Health issues:
Reproduction

/ Acetyl Respiratory
Endocrine development cholinesterase tract Skin Eye
Carcinogen Mutagen disrupter effects inhibitor Neurotoxicant  irritant  irritant irritant
? X - 7 - - v ¥ v

General human health [Liver, kidney and muscle tissue toxicant]
issues

¥ : Yes, known to cause a problem

X : No, known not to cause a problem
7 1 Possibly, status not identified

- : No data

Handling issues:

Source/Quality
Scare/Other Interpretation

Property © Value Information &=

Gl @ [No information available]

[Xi - lrritant: R36/37/38]

EC Risk Ciassification
526, 536

EC Safety Classification
WHO Classification MNone - not a ppp - -

US EPA Classification - - -
{formulation)

UN Number -

Waste disposal & packaging

TRANSLATIONS

Language Mama
English florfentcol

French



German

Danish

Italian

Spanish -
Greek

Slovenian -
Polish -
Swedish -
Hungarian -
Dutch -
Record last updated: Friday 05 August 2011
Contact: asru@herts.ac.uk
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MINUTA N° 1. ESCAPE DE PECES MARINE HARVEST EVENTO 5 JULIO 2018

Fecha: 9 julio 2018

Empresa Marine Harvest Chile Nimero peces en el Centro 935880

Centro Punta Redonda Especie Salmon atlantico
Sector Isla Guar Peso promedio 3,4 kilos
Comuna Calbuco Cantidad jaulas totales 10

Provincia Llanquihue Cantidad jaulas dafadas 9

Codigo RNA 102833 Cantidad estimada escape 500.000-800.000
Jaulas con 5 (463.000 peces app) Antibidtico utilizado FLORFENICOL
Antibidtico

Antecedentes:

La ruptura de infraestructura se produjo por las condiciones climaticas adversas.

La empresa report6 el mismo dia 5 de julio de un evento de dafio de infraestructura,
estimando que 1 jaula habria sido afectada.

Funcionarios de Sernapesca pudieron recién ingresar el dia viernes 6 de julio, constatando
que un modulo completo de 5 jaulas estaba completamente destruido con escape total de
peces y el segundo modulo con dafios importantes en 4 de las 5 jaulas

La totalidad de los peces en el modulo 1, aproximadamente 463.000 peces habian sido
tratados recientemente o estaban en pleno proceso de tratamiento con el antibidtico
FLORFENICOL. Este antibidtico tienen una carencia de 300 grados dias, aproximadamente
30 dias, por lo que no se encuentran aptos para el consumo humano.

Sernapesca junto a funcionarios de la Armada de dotacion de la Capitania de Puerto de
Calbuco, el dia 7 de julio, fiscalizaron las acciones desarrolladas en el centro siniestrado,
constatando que 81.000 peces remanentes en las estructuras fueron trasladados a otro
centro de la empresa en el sector Huelmo.

la empresa se encuentra realizando labores de recaptura con embarcaciones de
pescadores artesanales, dando cumplimento a lo dispuesto por la Ley General de
Acuicultura y el Reglamento de Medio Ambiente de la Acuicultura.

La totalidad de los peces remanentes en las jaulas de cultivo sera traslados a otro centro
de fa empresa en el sector Huelmo, lo que ha sido autorizado por el Servicio mediante
resolucion de fuerza mayor, nimero 2921 del § de julio de 2018.

Dada la condicion que hace a estos peces como no aptos para consumo humano, la

empresa esta disponiendo los medios necesarios para llevar los peces recapturados a una
planta reductora autorizada, situacion que estd siendo controlada por funcionarios de
Sernapesca,



ESCAPE SALMONES ISLA HUAR

Sabado 7 de Julio

El domingo 8 de Julio se tomd conocimiento de dafios estructurales ocasionados por un fuerte
temporal de viento ocurrido al centro “Punta Redonda “ de propiedad de Marine Harvest ubicado
en isla Huar, archipiélago de Calbuco, provincia de Llanquihue, regién de Los Lagos, lo que ocasiono
escape de alrededor de 900 mil ejemplares de salmones.

De acuerdo a informacion proporcionada por SERNAPESCA los salmones habrian sido tratados
recientemente con antibicticos y tienen residuos de flofenicol por lo que no son aptos para el
consumo humano.

Dado que los peces escapados no cumplen con los estandares de trazabilidad e inocuidad animal
exigidos, por lo que sin el certificado sanitario requerido no se recomienda el consumo.

Por lo tanto esta Autoridad Sanitaria recomienda a la poblacién no adquirir salmones ofrecidos
desde canales informales de comercializacian.

Desde la empresa explicaron que debido a las malas condiciones meteoroldgicas persistentes en la
zona y la prohibicion de zarpe por parte de las autoridades, hasta este viernes aln no habia sido
posible ingresar a los modulos; y aseguraron gue el “incidente fue reportado oportunamente a las
autoridades competentes”.

“Al mediodia de hoy (viernes), personal y servicios de la compafiia atn no han podido ingresar al
centro para poder estabilizar el sistema, por lo que los dafios han aumentado considerablemente
desde el inicio del evento”, subrayaron desde Marine Harvest, afiadiendo que personal, desde la
playa y con apoyo de drones, se encuentran cuantificando los dafios, siendo evidente el escape de
peces en un numero considerable (el centro tenia aproximadamente 900.000 peces, con un peso
promedio de 3,4 kilos).
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BASTIDAS SOLIS
JEFE DE OFICINA

Regidn de los Lagos
05 de Abril de 2019

Fuga de 281.000 unidades de salmonideos; especies de Salmo salar desde centro cultivo Isla
huar sobre las cuales existio tratamiento medico con antibidticos cuyos periodos de carencia se
desconocen. Esto ocasiona impacto social asociado a la comercializacion informal de carécter
masiva con el riesgo potencial de consumo humano de productos con sustancias prohibidas

Argumentos técnicos y propuesta de la sancion

La empresa Marine Harvest coopera en tode momento con la investigacion aportande los

antecedentes necesarios solicitados en el marco del sumario, desestimando

el riesgo a la salud

de las personas por demostrarse que los periodos de carencia de los antibidticos utilizados en
los tratamientos medico veterinario habian culminado. Cabe senalar que se logro recapturar
una cantidad importante de recursos debido a las gestiones realizadas por esta empresa, Dado

todos estos antecedentes se solicita amonestacion y no multa.

Sumario | FECHA 105-04-2019 | SUMARIOS SANITARIOS




KARIN ALVAREZ VELASQUEZ
ENCARGADO AREA TEMATICA
Region de los Lagos
05 de Abril de 2019
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Propuesta para MARINE HARVEST S.A.

~: 1810EXP1106-2018

: 96633780-K

: MARINE HARVEST S.A.

15318633-2

~: SERGIO FERNANDO VILLARROEL TOLEDO
: CAMINO CHINQUIHUE S/N

. : MARINE HARVEST S.A.
~: Leve

~: = Primera Multa
1+ SIN ETA

Hechos !

Fuga de 281.000 unidades de salmonideos; especies de Salmo salar desde centro cultivo Isla
huar sobre las cuales existié tratamiento medico con antibidticos cuyes periodos de carencia se
desconocen. Esto ocasiona impacto social asociado a la comercializacion informal de caracter
masiva con el riesgo potencial de consumo humano de productos con sustancias prohibidas

Argumentos técnicos y propuesta de la sancion

La empresa Marine Harvest coopera en todo momento con la investigacion aportando los
antecedentes necesarios solicitados en el marco del sumario, desestimando el riesgo a la salud
de las personas por demostrarse que los periodos de carencia de los antibitticos utilizados en
los tratamientos medico veterinario habian culminado. Cabe sefialar que se logrd recapturar
una cantidad importante de recursos debido a las gestiones realizadas por esta empresa, Dado
todos estos antecedentes se solicita amonestacion y no multa.

Sumati | FECHA :05-04-2019 | SUMARIOS SANITARIOS



JAVIER TAMPE REHBEIN
JURIDICA

Regién de los Lagos

05 de Junio de 2019

46032/2018
1810EXP1106

Propuesta Resolucidon

VISTO: Lo dispuesto en los articulos 9° y 161° al 174° del Cédigo Sanitario y en uso de las
facultades que me confieren el Decreto con Fuerza de Ley N°1 de 2005, del Ministerio de Salud,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2763, de 1979, y de
las Leyes N°s 18.933 y N° 18.469; el Reglamento Organico del Ministerio de Salud, aprobado
por Decreto Supremo N°136/2004 del Ministerio de Salud, y el {DECRETO}, del Ministerio de
Salud.

CONSIDERANDO: Que el dia 10/07/2018, funcionarios de esta Secretaria se constituyeron en
visita inspectiva en instalacién ubicada en CAMINO CHINQUIHUE S/N , KM 12, PUERTO MONTT,
cuyo responsable es MARINE HARVEST S.A., RUT 96633780-K, representado por SERGIO
FERNANDO VILLARROEL TOLEDO, RUN 15318633-2 domiciliado/a en KM. 12 CHINQUIHUE,
PUERTO MONTT en su calidad de RESPONSABLE DE FUNCIONAMIENTO;

Que en dicha visita, seglin consta en acta N° 24733, levantada por funcionario de ALIMENTOS,
de esta Secretaria Regional de Salud, se comprobo lo siguiente:

De acuerdo a la informacion entregada por SERNAPESCA sobre evento de fuga de salmones en
centro de cultivo de Calbuco, los cuales se encontrarian con residuos de antibicticos,
inicidndose la tramitacion de sumario sanitario por representar riesgo para la salud publica
respecto al consumo de estos recursos por parte de la poblacion

Que el(la) sumariado(a) MARINE HARVEST S.A., debidamente citado(a), formuld descargaos,
con fecha 12/07/2018, expresando lo siguiente:

1.- Que el centro de cultivo Punta Redonda, ubicada en Isla Huar, comuna de Calbuco, contaba
el dia 05 de julio de 2018 con 935.000 peces aprox. de la especia salmo salar en etapa de
engorda, de los cuales 281.000 peces habian concluido terapia con florflenicol el dia anterior. El
dia 05 de julio de 2018 producto del fuerte viento puelche, lo que provoco dafios estructurales
al centro de cultivo, produciéndose el escape de salmones, produciéndose la recaptura de
245.000 peces gue fueron trasladados a al centro Huelmo, y otras 30.000 especies
recapturadas al 11 de julio de 2018. Agrega la denunciada que el centro de cultivo fue instalado
el ano 2017 conforme a las condiciones del lugar, por lo que los dafos se debieron a causas
ajenas a la denunciada. Que no existe riesgo para la salud de la poblacién, ya que los
resultados de analisis realizado por Laboratorio acreditado han arrojado niveles bajo lo
establecido en la Resolucion N2 551/2014 del Ministerio de Salud. 2.- Que la parte denunciada
acompano los siguientes decumentos: Prescripciones médico-veterinaria, Informes de resultado
de andlisis de florfenicol en peces, y Cuadro de trazahilidad de las jaulas del centro de cultivo.
3.- Que el informe técnico de la Unidad de Alimentos desestimo el riesgo a la salud de las
personas por demostrarse que los periodos de carencia de los antibidticos utilizados en los
tratamientos medico veterinario habian culminado. 4.- Que conforme lo dispone el articulo 156
del Cédigo Sanitario, bastara para dar por establecida la infraccidn, el acta que levante el

Sumario | FECHA :05-06-2019 | SUMARIOS SANITA-P.IOS




Inspector de la Autoridad Sanitaria al comprobarla. 5.- Que del mérito del acta de inspeccion y
conforme lo informa la Unidad de Alimentos, no se ha acreditado en el sumario sanitario
infraccion al Cadigo Sanitario y su reglamentacién. 6.- Por ende, procede sobreseer el sumario
sanitario incoado en contra de la denunciada.

Que de los antecedentes disponibles en el presente sumario, se puede concluir que no se ha
acreditado infraccién al Cédigo Sanitario y su normativa complementaria, por lo que no es
posible establecer responsabilidad del sumariado en los hechos investigados, y en mérito de lo
expuesto dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- SOBRESEASE a MARINE HARVEST S.A., RUT 96633780-K, representado por SERGIO
FERNANDO VILLARROEL TOLEDO, RUN 15318633-2 antes individualizado.

2.- ARCHIVESE EXPEDIENTE SUMARIO SANITARIO N° 1810EXP1106, una vez notificada la
presente resolucién.

ANOTESE, COMUNIQUESE, REGISTRESE, Y CUMPLASE

Sumarnio | FECHA 05-03-2019 | SUMARIOS SANITARIOS
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RESOLUCION N2: 1910734
FECHA: 07 de Octubre de 2019

Secretaria Regional

Ministerial de Salud

Regién de los Lagos
1810EXP1106

VISTO: Lo dispuesto en los articulos 9° y 161° al 174° del Cédigo Sanitario y en uso de las
facultades que me confieren el Decreto con Fuerza de Ley N°1 de 2005, del Ministerio de Salud,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2763, de 1979 , y de
las Leyes N°s 18.933 y N° 18.469; el Reglamento Organico del Ministerio de Salud, aprobado
por Decreto Supremo N°136/2004 del Ministerio de Salud, y el D.S. 51 del 2018, del Ministerio
de Salud, Resolucién N° 7 de 2019 de Contraloria General de la Republica.

CONSIDERANDO: Que el dia 10/07/2018, funcionarios de esta Secretaria se constituyeron en
visita inspectiva en instalacion ubicada en CAMINO CHINQUIHUE S/N , KM 12, PUERTO MONTT,
cuyo responsable es MOWI CHILE S.A. (Antes Marine Harvest S.A.), RUT 96633780-K,
representado por SERGIO FERNANDO VILLARROEL TOLEDO, RUN 15318633-2 domiciliado/a en
KM. 12 CHINQUIHUE, PUERTO MONTT en su calidad de RESPONSABLE DE FUNCIONAMIENTO;

Que en dicha visita, segin consta en acta N° 24733 | levantada por funcionario de ALIMENTOS,
de esta Secretaria Regional de Salud, se comprobd lo siguiente:

De acuerdo a la informacion entregada por SERNAPESCA sobre evento de fuga de salmones en
centro de cultivo de Calbuco, los cuales se encontrarian con residuos de antibiéticos,
inicidndose la tramitacidn de sumario sanitario por representar riesgo para la salud publica
respecto al consumo de estos recursos por parte de la poblacidn.

Que el(la) sumariado(a) MOWI CHILE S.A. (ANTES MARINE HARVEST S.A.), debidamente
citado(a), formuld descargos, con fecha 12/07/2018, expresando lo siguiente:

Que el centro de cultivo Punta Redonda, ubicada en Isla Huar, comuna de Calbuco, contaba el
dfa 05 de julio de 2018 con 935.000 peces aprox. de la especia salmo salar en etapa de
engorda, de los cuales 281.000 peces habian concluido terapia con florflenicol el dia anterior. El
dia 05 de julio de 2018 producto del fuerte viento puelche, lo que provoco dafios estructurales
al centro de cultivo, produciéndose el escape de salmones, produciéndose la recaptura de
245.000 peces que fueron trasladados a al centro Huelmo, y otras 30.000 especies
recapturadas al 11 de julio de 2018. Agrega la denunciada gue el centro de cultivo fue instalado
el afo 2017 conforme a las condiciones del lugar, por lo que los danos se debieron a causas
ajenas a la denunciada. Que no existe riesgo para la salud de la poblacién, ya que los
resultados de analisis realizado por Laboratorio acreditado han arrojado niveles bajo lo
establecido en la Resolucion N2 551/2014 del Ministerio de Salud.

Que la parte denunciada acompario los siguientes decumentos: Prescripciones médico-
veterinaria, Informes de resultado de analisis de florfenicol en peces, y Cuadro de trazabilidad
de las jaulas del centro de cultivo.

Que el informe técnico de la Unidad de Alimentos desestimé el riesgo a la salud de las personas
por demostrarse que los periodos de carencia de los antibiéticos utilizados en los tratamientos




medico veterinario habian culminado.

Que conforme lo dispone el articulo 156 del Cédigo Sanitario, bastara para dar por establecida
la infraccion, el acta que levante el Inspector de la Autoridad Sanitaria al comprobarla.

Que del mérito del acta de inspeccion y conforme lo informa el encargado de area tematica de
la Unidad de Alimentos, no se ha acreditado en el sumario sanitario, infraccion alguna al Cédigo
Sanitario y su reglamentacidn, como asimismo no se acredité en el sumario la existencia de un
riesgo a la salud publica.

Que de los antecedentes disponibles en el presente sumario, se puede concluir que no se ha
acreditado infraccion al Codigo Sanitario y su normativa complementaria, por lo que no es
posible establecer responsabilidad del sumariado en los hechos investigados, y en mérito de lo
expuesto dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- SOBRESEASE a MOWI! CHILE S.A. (Antes Marine Harvest S.A.), RUT 96633780-K,
representado por SERGIO FERNANDO VILLARROEL TOLEDO, RUN 15318633-2 antes
individualizado.

2.- ARCHIVESE EXPEDIENTE SUMARIO SANITARIO N° 1810EXP1106, una vez notificada la
presente resolucion.

ANOTESE, COMUNIQUESE, REGISTRESE, Y CUMPLASE

SCARLETT BEATRIZ MOLT HEISE
SECRETARIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
REGION DE LOS LAGOS

1910734 | MOWI CHILE 5.A, (Antes Marine Harvest 5.A.)/96633780-K | 07-10-2019 | Sumarios Sanitarios
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Individualizacion de Audiencia de Comuni. no persev. proced.
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Tribunal debetras, Garantizy familia
¢albuce

Fecha Calbuco., veintidos de agosto de dos mil diecinueve
Magistrado RODRIGO HERNAN RIQUELME MENDOZA

Fiscal ANDREAS TOMAS KUSCH FREZ

Defensor BORIS GERMAN SANHUEZA AGUILAR

Hora inicio 10:36AM

Hora termino 10:36AM

Sala Sala 1

Tribunal Juzgado de Letras y Garantia de Calbuco.
Acta RPG

RUC 1800682399-4

RIT 775-2019

NOMBRE IMPUTADO

RUT

DIRECCION

COMUNA

NN

0000000000-0

Calle Sin Informacion N°

Actuaciones efectuadas

» EL Ministerio Publico comunica su decision de no perseverar en el

procedimiento.

 La defensa no se opone.

El Tribunal resuelve:

Téngase presente la decision del Ministerio Publico.

No perseverar en el procedimiento:

RUC RIT Ambito afectado Detalle del Hito Valor
1800682399-4 | 775-2019 RELACIONES.: NN/ - -
Infraccion por
contaminacion art. 136
ley 18.89

Dirigid6 la audiencia y resolvi6 - RODRIGO HERNAN RIQUELME

MENDOZA.




EN LC PRINCIPAL: Deduce denuncia por delito que indica.
EN EL PRIMER OTROSI: Acompafia documentos.

EN EL SEGUNDO OTROSI: Solicita diligencias.

EN EL TERCER OTROSI: Sefala forma de notificacion.

SR. FISCAL DEL MINISTERIO PUBLICO DE CALBUCO.

EDUARDO ALBERTO AGUILERA LEON, bidlogo marino,
chileno, cédula de identidad N° 8.736.386-4, Director Regional, del
Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura, Region de Los Lagos, con
domicilio en calle Paseo Talca Nr. 80, piso 3, de la ciudad y comuna
de Puerto Montt, al Sr. Fiscal con respeto digo:

En la calidad gue invisto vengo en interponer denuncia criminal
en contra de todos aquellos quienes resulten responsables, en calidad
de autores. complices o encubridores, por el delito de
CONTAMINACION ACUATICA CAUSANDO DANO A LOS
RECURSOS HIDROBIOLOGICOS, previstoe y sancionado en el
articulo 136, de la Ley General de Pesca y Acuicultura; sin perjuicio de
otros delitos y de otros participes que se determinen en el curso de la
investigacion, segun se desprende de los antecedentes de hecho y

fundamentos de derecho gue a continuacion se exponen:

LOS HECHOS.

£l dia 5 de julio de 2018, la empresa Marine Harvest Chile 5. A
informé un dafo en la infraestructura de balsas jaula en el centro de
cultivo "Punta Redonda’. ubicado en las inmediaciones de la isla Guar,

en la comuna de Calbuco El evento habria ocurrido, segun la



empresa, entre los dias 4 y 5 de julio y las causas del dano habrian

sido las condiciones climaticas adversas.

Este centro se compone de diez jaulas de 40 x 40 metros
registrando entre el 25 de junio y el 1° de julio de este afo la cantidad
de 935.880 ejemplares con un peso promedio de 3,4 Kgs. c/u.

Al dia siguiente funcionarios de este Servicio ingresaron al centro
y pudieron constatar que un moédulo completo de cinco jaulas estaba
destruido en su totalidad con escape de peces y el segundo moduic

con danos importante en cuatro de las cinco jaulas.

En total escaparon al medio maritimo 690.456 peces

correspondientes a 9 de las 10 jaulas existentes en el centro.

Cabe hacer notar que los 463.000 peces correspondientes al
modulo 1, habian sido tratados recientemente o estaban en pleno
proceso de tratamiento con el antibitico FLORFENICOL,
medicamento que tiene una carencia de 30 dias por lo gue al

momento del escapes esos peces no se encontraban aptos para el

consumeg humano.

De acuerdo a las disposiciones legales vigentes, la Ley General
de Pesca y Acuicultura; el D. 8§ Nr. 320/2001, el Reglamento
Ambiental para la Acuicultura y las Resoluciones de Calificacion
Ambiental correspondientes al centro (RCA Nr. 539 de 2011 y RCA Nr.
2040 de 2001), la empresa dio dentro de plazo los avisos tanto a la
Autoridad Maritima como al Sernapesca. Ademas Inicio el proceso de
recaptura obligatorio, respecto dei cual debe alcanzar ef 10% de io

escapado &n el plazo maximo de 30 dias

Sin embargo del examen de las estructuras del centro de cultivo

asi como de las condiciones meteorologicas se ha podido establecer



que existe la posibilidad de intervencion de terceros en cuanto a que
no se habria dado cabal cumplimiento a la memoria de calculo de
fondec y demas condiciones técnicas relacionadas con el diseno,
construccion e instalacion de los modulog de cultivo, de tal forma que
no hayan sido capaces de resistir en su forma operativa a las
condiciones extremas esperadas dentro del plazo de vida util, dichas
condiciones se derivan de la informacion ambiental (oceanogréficas,

meteorologicas y batimétricas).

Fl salmon o trucha en sus diversas especies constituye,
segin el Ministerio del Medio Ambiente, una de las tres mas
importantes causas de extincion de otras especies presentes en
la naturaleza, junto con la alteracion del habitat y la

sobreexplotacion.

En este contexto cabe destacar que los escapes tienen efectos
genéticos y ecologicos perjudiciales en las poblaciones de especies
silvestres, y el nivel actual de escapados, casi un millén de ejemplares,
constituye una alteracion directa de la estructura y diversidad de los

ecosistemas naturales.

En Chile, las preocupaciones ambientales de los escapes de
salmonidos se han centrado en los efectos depredadores a cono plazo
sobre los peces nativos, y en los efectos a largo plazo vinculados a la
probabilidad de establecer poblaciones autosusientables de salmon

cultivado v transferencia de enfermedades y patogenos

CALIFICACION JURIDICA DE LOS HECHOS MATERIA DE LA

DENUNCIA.

Los hachos denunciados configuran el delite de
CONTAMINACION ACUATICA CAUSANDO DANO A LOS
RECURSOS HIDROBIOLOGICOS, previsto y sancionado en el




articulo 136, de la Ley General de Pesca y Acuicultura, segun se pasa
a senalar:
Articulo 136.- El que introdujere o mandare introducir
en el mar, rios, lagos o cualquier otro cuerpo de
aguas, agentes contaminantes quimicos, biologicos o
fisicos que causen dafo a Jos recursos
hidrobioldgicos, sin que previamente hayan sido
neutralizados para evitar tales dafios, sera sancionado
con multa de 50 a 3.000 unidades tributarias
mensuales. Si procediere con dolo, ademas de la
multa, la pena a aplicar sera la de presidio menor en su
grado minimo.
Si el responsable ejecuta medidas destinadas a reparar
e/ dafio causado y con ello se recupera el medio
ambiente, el tribunal rebajara la multa hasta en un
cincuenta por ciento, sin perjuicio de las

indemnizaciones que corresponda.

En consecuencia los hechos denunciados podrian configurar el
delito indicado especialmente debido a que se produjo una
introduccion en el mar de agentes contaminantes bioldgicos, que

causan dafos a los recursos hidrobiologicos tal como ya se ha

explicado.

POR TANTO,

SIRVASE SR. FISCAL. tener por interpuesta denuncia criminal en
contra de en contra de todos aquellos guienes resulien responsables.
en calidad de autores, complices o encubridores. por €l deiito de
CONTAMINACION ACUATICA CAUSANDO DANO A LOS
RECURSOS HIDROBIOLOGICOS, previsto y sancionado en el

articule 136. de la Ley General de Pesca y Acuicultura, sin perjuicio de




otros delitos y de otros participes que se determinen en el curso de la

investigacion.

EN EL PRIMER OTROSI: Sirvase Sr. Fiscal, tener por acompanados

los siguientes documentos:

1.

2

3.

4.

Copia de la Res. TRA 120606/296/ 2016, de 30 de julio de 2016,
del Director Nacional de Pesca y Acuicultura, de la cual consta
mi calidad de Director Regional de Pesca y Acuicultura de la

Region de Los Lagos.

Copia de informe técnico de inspeccion al centro de cultivo

“Punta Redonda’, elaborado por este Servicio.

Copia de "Memoria de Célculo de Fondeos - Modulos”, centro
Punta Redonda.

Copia de la descripcion técnica del producto “Jaulas metalicas

Wavemaster’, instaladas en centro Punta Redonda.

EN EL SEGUNDO OTROSI: Con la finalidad de contribuir a ia

investigacion solicito al Sr Fiscal disponer las siguientes diligencias:

1.

Se oficie a la Autoridad Maritima, Capitan de Puerto de Calbuco
a fin de que informe respecto de las condiciones metecrologicas
existentes en el sector en donde se ubica el centro de cultive
“Punta Redonda’, isla Guar, comuna de Calbuco, en los dias en
que ocurrieron los hechos denunciados, eslo es el3.eldyeld
de julio de 2018

Se oficie a la Brigada Investigadora de Delitos Medio
Ambientales BRIDEMA, de la Policia de Investigaciones a fin de
gue informe respecto del cumplimiento de la Memoria de Calculo

de Fondeo y Modulos de cultivo, establecidas para el disenc

4

construcaion e instalacion de los maédulos de cultivo del centro
‘Punta Redonda”, afectados por el escape de peces, documento

gue en copla se acompafan en el primer olrosi




3 Se oficie a la Brigada Investigadora de Delitos Medio
Ambientales BRIDEMA, de la Policia de Investigaciones, a fin de
que informe respecto de si las mantenciones fueron las minimas

y suficientes para mantener la integridad estructural del centro.

EN EL TERCER OTROSL Sirvase Sr. Fiscal tener presente gue,
conforme lo disponen los articulos 21, 22 y 23 del Coédigo de

Procedimiento Penal, y para el caso de estimarlo necesario, las
resoluciones judiciales, actuaciones y diligencias o requerimientos del
Ministerio Publico, pueden ser notificados via correo electronico a la

casilla eaguilera@sernapesca.cl 0 mplencovich@sernapesca.cl
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