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MODI FI CA RESOLUCI ON N° 1.557, DE 2014, QUE ESTABLECE EXI GENCI AS PARA LA
AUTORI ZACI ON DE PLAGUI Cl DAS

NOm 5.482 exenta.- Santiago, 28 de septienbre de 2016
Vi st os:

La LeY N°18. 755, Organi ca del Servicio Agricolaké Ganadero; el decreto con
fuerza de ey RRA N° 16, de 1963, del Mnisterio de Hacienda, sobre Sanidad y
Protecci 6n Animal ; el decreto ley N° 3.557, sobre Proteccion Agricola; la Ley N

19. 880, que establece |as Bases de | os Procedi m entos Administrativos que rigen |os
actos de | os organos de |a Adm nistraci on del Estado; |la Ley N° 20.089, que Crea

el Sistemn de Certificacion de Productos O ganicos Agricolas; |os decretos
suprenos N° 719 de 1989, que Promulga el Convenio de Viena para |a Protecci6n de |la
Capa de Ozono y sus Anexos | y Il; N 238 de 1990, que Pronul ga el Protocolo de
Montreal relativo a |as Sustanci as Agotadoras de |a Capa de Ozono, de 16 de
septienbre de 1987; N 37 de 2005, que Promulga el Convenio de Rotterdam para la

AP i caci 6n del Procedi m ento de Consentim ento Fundamentado Previo a G ertos

P a8UICIdaS y Productos Quim cos Pellgrosos Cbieto de Comercio Internacional y N°
38 de 2005, que Pronul ga el Convenio de Estocol no, sobre Contanm nantes O géani cos
Persi stentes, todos del Mnisterio de Rel aciones Exteriores; |as resoluciones N
1.208 de 2016, N° 1.400 de 2015, N° 1.557 de 2014, N° 7.341 de 2012, N° 5.392 de
2009, N° 6.666 de 2009, N° 1.297 de 2007, N° 1.038 de 2003, N° 1.404 de 2003, N°

92 de 2002, N° 2.229 de 2001, N 2.195 de 2000, N 2.196 de 2000 y N° 2.198 de
2000, todas del Servicio Agricola y Ganadero, y la resolucion N 1.600, de 2008,

de la Contraloria CGeneral de |a Republica.

Consi der ando:

1. Que es conpetencia del Servicio Agricola y Ganadero, en adel ante el )
Servicio, regular, restringir o prohibir l'a fabricaci én, inportaci 6n, exportacién
di stribuci 6n, venta, tenencia y aplicaci 6n de |os 8|aQUICIdaS.

2. Que, nediante la resolucion N 1.557, de 2014, de este Servicio, se
establ ecen | as exigencias para | a autorizaci 6n de pl aguici das % se deroga la
resoluci 6n N° 3.670, de 1999, que regula | as exigencias para obtener |a
aut ori zaci 6n respectiva.

. Que, atendido | os nuevos avances técnicos Y cientificos sobre la materi a,
es necesario actualizar los requisitos técnicos y las directrices para |la
aut ori zaci on de p|aPUICIdaS, en base a | os nuevos requisitos y criterios de |la
Uni 6n Eur opea, Y a las nuevas directrices de ensayos de |la Organizacion para la
Cooperaci 6n y el Desarroll o Econéni cos (OCDE)

Resuel vo
1. Mdificase la resoluci6on N° 1.557, de 2014, de este Servicio, que
est abl ece exigencias para |la autorizaci 6n de plaguicidas, de | a manera siguiente:

a) Sustituyese el literal b del nuneral 8.1.12. por el siguiente:

"b. De cual qui er contenido, para inmpurezas relevantes (aclarar y especificar |os
ef ect os adversos observados, por ejenplo, efectos toxicol 6gicos, ecotoxicol 6gicos o
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nmedi oanbi ental es, o efectos sobre |la estabilidad de | a sustancia activa)."

b) Intercalase en el priner parrafo del numeral 8.1.14., entre |as pal abras
"canti dades" y

"superiores", |la expresio6n "iguales o".

c) Reenpl azase en el quinto parrafo del numeral 8.2, el verbo "denmostrar” por
"fundanentar .

.d) Sustituyese en el nuneral 8.2.13. la letra "(t)"
Sustituyese en el parrafo prinero del nuneral 8.4.2.
"rel evantes",

f) Sustitiyese en el punto b.2. del nuneral 8.7.2. la palabra "perros” por la
‘especi e determinada en | os protocol os OCDE u_COCSPP de |a EPA".
g) Sustituyese las letras b y ¢ del nuneral 8.7.4., por |as siguientes:

)" por la letra "(p)". e)
a pal abra "pertinentes" por

frase

"b. Estudio in vivo en células somaticas, Si todos |os estudios in vitro son
negativos, se deberé realizar un estudio in vivo en células somaticas (ensayo de
nmut aci 6n genéti ca, aberraci ones cronpsonicas o efectos en el ADN), con
denpstraci 6n de | a exposicién del tejido de ensayo

. En el caso que en los ensayos in vitro_se obten?an resul tados equivocos o
ositivos, la seleccion de |os ensayos in vivo a realizar debera continuar con |la
i nea de eval uaci 6n de mnut ageni ci dad presentada en el estudio in vitro.

Si el resultado del ensayo citogénico in vitro resulta positivo, se debera
Il evar a cabo un ensayo in vivo de m crondcleos o en nmédula Osea. Si el resultado
del ensayo de nutaci 6n génica in vitro resulta positivo, se debera |levar a cabo
un ensayo in vivo que analice la sintesis no progranada de ADN

Al realizar |os estudios de genotoxicidad in vivo, debera haber pruebas
convi ncentes de que con la via de exposicion y el nétodo de aplicaci 6n escogi dos
se llegard al tejido pertinente.

Debera eval uarse | a posibilidad de realizar un estudio in vivo, conp parte de
uno de | os estudios de toxicidad a corto plazo.

c. Estudio in vivo en células germ nales, cuando corresponda. Con respecto a |la
mayoria de | as sustancias_activas reconoci das conp nutagenos de cél ul as sonéticas
in vivo, no seran necesarios mas ensayos de genotoxicidad, pues se considerara que
son potFnC|aIes car ci négenos genot 6xi cos y potenci al es nut &genos de cél ul as
ger m nal es.

_ Sin embargo, cuando al gun resultado de | os estudios in vivo en células
somati cas sea positivo, podra requerirse |levar a cabo ensayos in vivo en celulas
germ nal es para determnar si es nutageno de este tipo de celula.

La necesidad de realizar estos ensayos deberéa decidirse caso a caso, teniendo
en cuenta |a informaci 6n di sponi bl e sobre toxicocinética, uso, exposicion prevista
o |l a necesidad de denpstrar si es un nutageno de célula somatica o de célula
gernminal.".

h) Sustituyese el nuneral 8.9.2.2. por el siguiente:

"8.9.2.2. Ensayo de toxicidad en las prineras fases de vida de | os peces.”

i) Sustituyese el nuneral 8.9.2.3. por el siguiente:

"8.9.2.3. Ensayo sobre el ciclo vital conpleto de | os peces."

j) Incorporase en el nuneral 9.2.3. el siguiente parrafo final

"El Servicio nmediante resolucién podré restringir o prohibir la utilizacién
de cof ornul antes que tengan efectos nutagéni cos, teratogéni cos, cancerigenos,
neur ot 6xi cos o i nnmunot 0xI cos. "

k) Sustitiyese el nunmeral 9.3.3. por el siguiente:

"9.3.3. Densidad relativa (D20°C4°C), densidad absoluta (p) y densidad
aparente.".
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) Sustituyese el nunmeral 9.4.9. por el siguiente:
"9.4.9. Densidad relativa a 20°C (D20°C20°C).".
ElimMinase el numeral 9.9.4., pasando |os actuales nunerales 9.9.5. y 9.9.6.
a ser nunerales 9.9.4. y 9.9.5., respectivanente, debiendo nodificarse | os nuneral es
i nternedi os conforne a esta nueva nuneraci 6n
) n? Intercalase en la letra ¢ del nuneral 12.1, entre |a palabra "canbia" y el

articulo "el", la frase "una o mads de | as siguientes situaciones" segui da de dos
puntos (:)"

fi) Sustituyase la letra b y el punto b.1. del nuneral 12.2 por |las siguientes:

"b. La equivalencia de los perfiles de inPureza de las sustancias activas grado

técnico se determ nard por conparaci 6n de los [inites de especificaci6n de
fabri caci on.
b.1. La sustancia activa grado técnico general mente se considerara equival ente
cuando: .
. 0) Sustituyase el nuneral romano i) del punto b.1. del numeral 12.2 por e
si gui ent e:

"i) Bl linmte maxino de cada una de |las inpurezas no rel evante no exceda mas
del 50%en relacion al nivel nmaxinmo en el perfil de referencia, o el nivel maxino
absol uto no supere mas de 3 g/ kg, lo que represente el mayor aunento."

p) Sustituyese el punto |I.2 del nuneral 14.1.1. por el siguiente:

"1.2. De cual quier contenido, para inpurezas relevantes (aclarar y especificar
| os efectos adversos observados, por ejenplo, efectos toxicol ogicos, )
ecotox;cologlcos o nedi oanbi ental es, o efectos sobre |la estabilidad de |a sustancia
activa).".

g) Reenpl azase en el cuarto parrafo del nuneral 14.1.2. el verbo "denostrar”
por "fundanentar".

r) Suprinmase los nunerales 14.1.5. y 14.1.6. s) Sustituyese el nuneral 14.1.7.
por el siguiente, pasando a ser este nunmeral 14.1.5:

"14.1.5. | nfornmaci 6n adi ci onal

Se deber& presentar |a siguiente infornaci 6n a solicitud del Servicio, si _en
base a | a eval uaci 6n de |a_informaci én presentada por el solicitante se identifica
| a existencia de nueva(s) inpureza(s) distinta(s) a las del perfil del patron de
referencia, con el objeto de determi nar si es(son) rel evante(s):

a. ldentificacion de |la ingure;a. a.l. Nonbre quimnmico de |a inpureza (aceptado
0 propuesto por U QPA, CAS). a.2. Fornula estructural (incluyendo estereoquimnca de
i SOmeros activos si corres onde?. a.3. \° CASy N CE (para cada isoénero o nezcla
de isoneros si corresponde) de | a inpureza

a.4. Espectros de la inpureza (p): W/ VIS | R RWIH RWI3C, EM
) b. Infornaci on respecto a | os efectos adversos de |la inpureza. Esta
i nformaci 6n_debera proveerse dependi endo de | os efectos adversos de |a inpureza,
i ncluyendo informaci 6n cuantitativa tal conp |os puntos finales de | os estudios o
| os val ores de | os paranetros nedi dos cuando corresponda.

b.1. Informaci 6n toxicol 6gica de la inpureza. b.2. Informaci6n nedio

anbi ental de |a inpureza. b.3. |nfornaci 6on ecotoxicol 6gica de |a inpureza. b,4,
I nformaci 6n fisicoquinmica de |a inpureza (respecto a | os efectos en | a estabilidad
de la sustancia activa grado técnico).

c. Ccurrencia de la Inpureza. En el caso que |a eval uaci 6n del Servicio
determ ne que existen pellgros asoci ados a la inpureza distinta, en base a |la
i nformaci 6n aportada por el solicitante, de tipo toxicol 6gi co, ecotoxicol 6gico,
nedi o anbi ental o por su estructura quimca, se debera presentar

c.1l. Determinacion del perfil de inpurezas de | otes de producci 6n antes y
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después de al nacenam ento de |l a sustancia activa grado técnico

c.2. Determinacion del perfil de inpurezas de |otes de produccion antes y
después de al macenamni ento del producto formul ado.”

t) Reenpl 4zase en el punto a.2.2. del nuneral 14.2.2. |a palabra "perros" por
la frase "especie determ nada en | os protocol os OCDE u OCSPP de | a EPA".

u) Suprinmase en_ el parrafo quinto del nuneral 29 la frase "En el caso de la
autorizaci on por equivalencia" y la coma (,E gque sigue a la msm, y sustituyase el
articulo "el" que sigue a dicha frase por "E".

30.5 V) égrggase en el numeral 30, |os siguientes nuevos nunerales 30.3., 30.4.,
5.y .6.:

"30.3. El plaguicida se identificaréa mediante un coédigo de lote, esto es, una
clave que permta 1 ndividualizarlo en cual quiera de |as etapas de fabricacion
producci 6n, inportacion, exportacion, fraccionam ento, distribucioén y venta.

i Las cl aves estaran_ fornmadas por nameros o por conbinaciones de letras y_
numer os, debiendo incluir, a lo nenos, el nmes y el afio de fabricacion y el numero
correspondiente a la partida.

30.4. El proceso de fabricacidn o fraccionani ento de cada |ote de producto
fornul ado o fabricaci 6n o producci 6n de una sustancia activa grado técnico, segln
corresponda, debera quedar consignado en docunentos foliados o archivos digitales,
| os que deberan nantenerse respecto de cada |ote fabricado, por tres afios a contar
de la fecha de fabricaci 6n, producci é6n o fraccionan ento, segun corresponda.

.30.5, Todo |ocal de venta de plaguicidas debera nantener un docunento foliado o
archivo digital, en el que se consigne, a |o nmenos, el nonbre conercial, numero de
autori zaci on del SAG codigo del lote y cantidad del producto vendido y el nonbre y
di recci 6n del conprador

- 30.6. Los fabricantes de sustanci as activas, productores, inportadores,
fabricantes de producto fornul ados, fraccionadores, exportadores y distribuidores de
pl agui ci das aut ori zados deberan mant ener un docunmento foliado o archivo digital, en
el que se consigne, a |o nmenos, el nonbre conercial, nanmero de autorizaci 6n de
SAG, cgd|go del lote y cantidad del producto vendido y el nonbre y direcci6n de
conpr ador.".

. .2. La presente resolucion entrara en vigencia desde su publicacion en el
Diario (icral, con excepcion de | o dispuesto en |la letra v del nunmeral 1, que
conepzar@ aregir a contar de un afo desde | a publicacién de |a presente
resol uci on.

uese. - Oscar Hunberto Camacho | nostroza,

Anot ese, conuni quese y_ publ i que
, Servicio Agricola y Ganadero

Director Nacional (S)
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