Servicio Agricola y Ganadero

Direccion Nacional

ESTABLECE REQUERIMIENTOS PARA LA

AUTORIZACION DE PLAGUICIDAS PARA

CONTROL DE ESPECIES DANINAS Y PLAGAS EN ECOSISTEMAS NATURALES
(Resolucion)

Num. 6.979 exenta.- Santiago, 28 de noviembre de 2012.-

Vistos: La Ley N° 18.755 Orgénica del Servicio Agricola y Ganadero; la Ley N° 4.601 sobre

Caza; la Ley N° 20.283 sobre Recuperacion del Bosque Nativo y Fomento Forestal; el decreto
ley N° 3.557 de 1980 sobre Proteccion Agricola; el decreto supremo del Ministerio de
Agricultura, N° 5 de 1998, que aprueba Reglamento de la Ley de Caza; las resoluciones del
Servicio Agricola y Ganadero Nos 386 de 1983,

2.229 de 2001, 1.498 de 1991, 3.670 de 1999 y 2.433
de 2012 y la resolucion GG 40 de 29 de marzo de 2006
de Empresa de Ferrocarriles del Estado, sobre Norma
de Seguridad de Transporte de Sustancias Peligrosas
(NS-09-71-0).

Considerando:

1. Que es competencia del Servicio Agricola y
Ganadero regular, restringir o prohibir la fabricacion,
importacion, exportacion, distribucion, venta, tenencia y aplicacion de los plaguicidas.
2. Que es competencia del Servicio Agricola y
Ganadero restringir, en conformidad a las leyes que
regulan la materia, mediante resolucioén fundada del

Director Nacional, el uso o aplicacion de agroquimicos en determinadas areas de zonas
agroecologicas del

pais, cuando ello perjudique la salud animal o vegetal,
o la conservacion de los recursos naturales renovables.

3. Que por lo diverso de las especies dafiinas y



plagas, y lo diverso de los ecosistemas naturales sobre

los cuales estas especies pueden producir dafo, es

necesario establecer requisitos diferenciados para la

autorizacion de los plaguicidas para el control de estas

especies para ser aplicados en ecosistemas naturales o

con fines de investigacion en ecosistemas naturales.

Resuelvo:

Establézcanse las siguientes disposiciones para

regular la solicitud de autorizacion de aplicacion de un

plaguicida con fines de control o de investigacion de

aquellas especies calificadas de dafiinas y plagas en

ecosistemas naturales.

1. Para la presente resolucion se entendera por:

1.1 Ecosistema Natural: Complejo dindmico de

comunidades vegetales, animales y de microorganismos y su medio no viviente en
ambitos silvestres, que interactian como unidad funcional.

1.2 Plan de aplicacion: Documento que contiene informacion sobre la metodologia de
aplicacion necesaria para prevenir riesgos sobre los recursos naturales renovables, en
particular sobre especies de flora y fauna silvestre no objetivos del control, suelo y
recursos hidricos.

1.3 Plaga: Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patdgeno dafiino
para las plantas o productos vegetales.

2. Alcance de la autorizacion:

2.1 La autorizacion sera caso a caso tanto para el plaguicida y el uso especifico que se
solicita, no permitiéndose su comercializacion en el ambito de esta autorizacion.

2.2 Los plaguicidas que contengan agentes de control basados en material bioldgico de

origen exotico, o plaguicidas naturales basados en extracto de origen animal deberan



cumplir con la autorizacidn sanitaria previa

del Servicio.

3. Del producto:

3.1 El producto que se pretende utilizar para la

aplicacion con fines de control o de investigacion de las especies dafiinas o plagas en
ecosistemas naturales podra autorizarse de

acuerdo a lo siguiente:

3.1.1 Cuando el producto cuente con registro del Servicio para el uso que se
indica en la solicitud de aplicacion,

el solicitante debera presentar el Plan

de Aplicacion.

3.1.2 Cuando el producto cuente con registro del Servicio, pero no para el
uso de que se indica en la solicitud de

aplicacion, el solicitante debera presentar los antecedentes técnicos indicados en los
numerales 3.2, 3.3,

3.4y 3.5 este ultimo si corresponde,

sobre la aplicabilidad del producto

para ese uso y el Plan de Aplicacion.

3.1.3 Cuando el producto no cuente con

registro vigente ante el Servicio, el

interesado debera presentar los antecedentes técnicos del ingrediente
activo y del producto formulado indicados en los numerales 4 y 5, los de
los numerales 3.2, 3.3, 3.4 y 3.5 este

ultimo si corresponde, y el Plan de

Aplicacion.

3.2 Los datos sobre la eficacia, en los casos de

los numerales 3.1.2 y 3.1.3, se consideraran



solo como referencia respecto de las dosis

que se propongan para el uso especifico que

se evalta para la autorizacion. En este punto

los antecedentes que se deberan presentar

son los siguientes:

a. Uso especifico al que se destinara.

b. Efectos esperados sobre las especies

dafiinas y si corresponde en la flora.

c. Condiciones en que el producto se utilizara.

d. Instrucciones de uso

d.1. Dosis propuesta

d.2. Numero de aplicaciones y momentos de aplicacion
d.3. Métodos de aplicacion

d.4. Tiempo requerido de reingreso al

area tratada

d.5. Periodos de carencia

d.6. Fitotoxicidad.

e. Antecedentes del uso propuesto en otros

paises.

3.3 Respecto de los efectos ecotoxicoldgicos se

debera presentar una comparacion de las

caracteristicas de los componentes ambientales, agua, suelo y bidticos de los ensayos,
utilizados para solicitar la autorizacion del

plaguicida con los componentes ambientales del sitio de aplicacioén propuesto.

3.4 La no presentacion de cualquier informacion requerida por el Servicio por la presente
resolucion deberd estar acompanada de

una justificacion técnica en base a la naturaleza del plaguicida y su &mbito de aplicacion a
objeto que el Servicio pueda reconsiderar su obligatoriedad.



3.5 La presentacion de informacion de plaguicidas naturales bioldgicos, quimicos o
semioquimicos, se podra adaptar de acuerdo a

los antecedentes técnicos, en atencion a la

naturaleza del producto.

3.6 El o los lotes autorizados deberan estar

acompanados de sus correspondientes Certificados de Analisis. Para el caso de la
sustancia activa grado técnico debe cumplir

con la pureza minima establecida en la resolucion de autorizacion. Para el caso de los
productos formulados se podra calificar

conforme a la resolucion que fija tolerancia

para la interpretacion de los analisis de

contenido de plaguicidas.

3.7 Envase y etiquetado

3.7.1 En el caso de plaguicidas que cuenten

con registro del Servicio para otros

usos distintos al propuesto, debera

cumplir con la normativa que establece los requisitos de los envases de
los plaguicidas de uso agricola. La

autorizacion conforme a la presente

resolucion no permitira al titular poder incorporar en la etiqueta el uso
propuesto en ecosistemas naturales.

3.7.2 En el caso de plaguicidas que no

cuenten con registro, la unidad de

embalaje debera indicar:

1. Nombre comun y quimico de la

sustancia activa del plaguicida.

1i. Contenido de la sustancia activa



pura.

iii. Formulacion de acuerdo a la resolucion que establece denominacion y codigos de
formulacion

de plaguicidas.

iv. Nombre y direccion del fabricante.

v. Categorizacion toxicoldgica de

acuerdo a resolucion que establece categorizacion toxicologica de los plaguicidas.
vi. La informacion prevista en la normativa internacional de comercio y transporte.
vii. Otra informacion de precauciones y advertencias o de condiciones de almacenamiento.
4. Antecedentes técnicos de la sustancia activa (grado técnico):

4.1. Identidad de la sustancia activa.

i. Fabricante (nombre, direccion)

ii. Nombre comuin, nombre quimico

(UIQPA/IUPAC, CA); formula empi-

rica, formula estructural; masa molecular; N° CAS, N° CE, N° CICAP/CIPAC; numero de
codigo experimental y

grupo quimico al que pertenece.

iii. Grado de pureza (contenido minimo de

sustancia activa en g/kg).

iv. Isomeros: Identidad. (Nombre quimico

UIQPA y CA; nombre comun; su formula empirica y estructural; nimero

CAS, CE y CICAP, y masa molecular),

proporcion en que se encuentran, y

contenido minimo en g/kg cuando son

isémeros activos y cuando son isémeros inactivos sefialar el contenido maximo en g/kg.
v. Impurezas y subproductos, identificandolas con su nombre quimico UIQPA y
CA; nombre comun, si existe; su formula empirica y estructural; nimero

CAS, CE y CICAP (si existe) y masa



molecular.

a. De contenido mayor o igual a 1 g/kg,

si no tienen efectos adversos, indicar su contenido maximo en g/kg.

b. De cualquier contenido, si tienen

efectos adversos (aclarar y especificar esos efectos observados, por €.
efectos toxicologicos, ecotoxicolo-

gicos o medioambientales, o efectos

sobre la estabilidad de la sustancia

activa).

vi. Aditivos (ej.: estabilizantes): Indicar

identidad (nombre quimico UIQPA y

CA; nombre comn, si existe; su formula empirica y estructural; nimero
CAS, CE y CICAP (si existe), y masa

molecular.

En caso que el aditivo sea una mezcla,

sefialar nombre y N° CAS y CE de cada

componente); funcidén y contenido

maximo en g/kg.

La informacion de los puntos iii al vi, debera

venir respaldada con certificado de composicion cualicuantitativo original, emitido por el
fabricante.

4.2 Efectos sobre el medioambiente de la sustancia activa.
Condiciones de los informes presentados como
antecedentes técnicos: Debe respaldarse a través de

copias de los ensayos generados por o para el fabricante de la sustancia activa que va a ser
evaluada, identificando claramente el laboratorio, indicando las fechas de inicio y de término
de los estudios, los responsables del area técnica y de calidad, el protocolo del

ensayo, y adjuntando las observaciones, el resultado



de la determinacion, incluyendo las tablas resimenes
y la conclusidn, y para cada estudio en particular, lo
sefialado por el protocolo utilizado.

Se debe identificar la sustancia de ensayo incluyendo la pureza y el perfil de impurezas de la
sustancia

activa grado técnico, exceptuando cuando se trate de
material radiomarcado. En este ultimo caso, se debe
marcar, en uno o mas lugares, segin se considere
necesario, de modo que faciliten la localizacion de las

rutas metabdlicas y de degradacion, asi como la investigacion sobre la distribucion de la
sustancia activa y

sus metabolitos y productos de reaccion y degradacion
en el medio ambiente.

Cuando los metabolitos, productos de reaccion y

de degradacion presenten riesgos pertinentes para los
organismos no objetivos o sobre calidad del agua,
suelo o atmosfera, o cuando no se puedan valorar a
partir de los resultados de la sustancia activa, deberan
presentarse estudios para estos casos.

Respecto del componente suelo, en los informes

de los estudios debera adjuntarse toda informacion
relevante sobre el tipo de suelos utilizados y sus

propiedades fisicoquimicas. Para los estudios de degradacion que se presenten se debera
identificar determinar la biomasa microbiana antes y después del

ensayo.
Los estudios se deben llevar a cabo con muestras
recién extraidas. Para el caso de utilizar muestras

almacenadas, deben presentarse las condiciones de



almacenamiento. Para periodos muy largos de almacenamiento, sélo se podran usar en
ensayos de adsorcion

y desorcion. Las muestras deben tomarse de acuerdo a
la norma ISO 10381-6 (Calidad del suelo - Muestreo -

Guia para la toma, manejo y almacenamiento de muestras de suelos para el estudio de
procesos microbianos

en laboratorio). Se debera justificar y comunicar cualquier desviacion a esa norma.
Los antecedentes que se deberan presentar son

los siguientes:

4.2.1. Comportamiento en el Suelo

a. Tasa y vias de degradacion (hasta 90%), procesos

que intervienen, y y metabolitos y productos de

degradacion.

a.1. Tasa de degradacion.

a.1.1. Estudios de laboratorio.

- Degradacion aerobica. Estudio de

degradacion aerobica de la sustancia activa para 3 tipos de suelos.
Estudio de degradacion aerdbica

de metabolitos y productos de degradacion y de reaccion que puedan encontrarse en el suelo y
que

representen mas del 10% de la sustancia activa afiadida, debera realizarse en 3 tipos de suelos.
- Degradacion anaerdbica. Estudio

de degradacion anaerobica de la

sustancia activa para el mismo estudio realizado en el numeral

4.2.1.a.1.3.

- Estudio de degradacion anaerdbica de metabolitos y productos de

degradacion y de reaccion que puedan encontrarse en el suelo y que

representen mas del 10% de la sustancia activa anadida, debera realizarse en 1 tipo de suelo.



a.1.2 Estudios de campo.

- Estudio de disipacion en el suelo.

Determinacion de tiempos de degradacion TD50

y TD90

, € informar

sobre metabolitos y productos de

degradacion, cuando corresponda.

Estudios sobre 4 suelos, con duracion hasta la disipacion de 90%.
No exceder de 24 meses.

- Estudio de residuos en el suelo,

cuando corresponda.

- Estudio de acumulacion en el suelo, cuando corresponda.
a.1.3. Vias de degradacion.

- Degradacion aerobia. Estudio para

un tipo de suelo.

- Degradacion anaerobia. Estudio

para un tipo de suelo.

- Fotdlisis en el suelo. Estudio para

un tipo de suelo.

b. Adsorcion y desorcion. Realizado para la sustancia activa y metabolitos, productos de
degradacion y de reaccion que representen mas del 10%

de la sustancia activa afiadida. Estudios sobre tres

suelos.

c. Movilidad en el suelo.

c.1. Estudios de lixiviacion en columna, realizados para la sustancia activa y, si es posible,
para los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion. Estudio sobre cuatro

tipos de suelos, cuando el estudio de adsorcion/desorcion no haya dado resultados fiables.



c.2. Lixiviacién en columnas de residuos envejecidos.

c.3. Estudios con lisimetros o estudios de lixiviacion sobre el terreno, cuando corresponda.
4.2.2 Comportamiento en el Aguay en el Aire.

a. Tasa y vias de degradacion en medio acuoso.

a.1. Degradacion hidrolitica. Deberan incluirse

los metabolitos y los productos de degradacion y reaccion que representen mas del 10%
de la cantidad de sustancia activa afiadida.

a.2. Degradacion fotoquimica. Deberan incluirse los metabolitos y los productos de
degradacion y reaccion que representen mas del

10% de la cantidad de sustancia activa afiadida.
a.3. Degradacion biologica.

a.3.1. Biodegradabilidad inmediata.

a.3.2. Estudios de agua y sedimentos.

a.4. Degradacion en la zona saturada, cuando
corresponda.

b. Tasa y vias de degradacion en el aire para substancias volatiles y fumigantes (si no fueron
especificados en las propiedades fisicas y quimicas).

4.2.3 Definicion de los residuos.

Debera proponerse una definicion de los residuos en

funcion de la composicion quimica de los residuos

presentes en el suelo, en el agua, o la atmosfera y

derivados del uso real o propuesto del producto que

contenga la sustancia activa, teniendo en cuenta los

niveles en que se presenten y sus repercusiones toxicoldgicas y medioambientales.
4.2 .4 Datos relativos al seguimiento.

Deberan facilitarse datos relativos al destino y comportamiento de la sustancia activa y de los
metabolitos

y los productos de degradacion y de reaccion.



4.2.5 Efectos ecotoxicoldgicos.

a. Efectos sobre las aves.

a.1. Toxicidad oral aguda. Estudio para una especie (codorniz japonesa o americana, o
anade real).

a.2. Toxicidad alimentaria a corto plazo. Estudio

para una especie (codorniz o anade real).

Cuando nivel sin efectos observados (NSEO)

oral agudo <500 mg/kg masa corporal o

concentracion sin efectos observados

(CSEOQ) a corto plazo <500 mg/kg de alimento, se realizara ensayo en segunda especie.
a.3. Toxicidad subcrénica y reproduccion.

b. Efectos sobre organismos acuaticos.

b.1. Toxicidad aguda para peces. Estudio para

trucha arcoiris y una especie de agua caliente.

b.2. Toxicidad cronica para peces.

- Ensayo sobre toxicidad cronica en los

juveniles. Estudio para trucha arcoiris.

- Ensayo sobre toxicidad en las primeras

fases de la vida de los peces.

- Ensayo sobre el ciclo vital de los peces.

b.3 Bioconcentracion en peces. Se determinara

el potencial de bioconcentracion de las sustancias activas, de los metabolitos y de los
productos de degradacion y de reaccion que

probablemente se acumulen en los tejidos

grasos (cuando log P

ow

>3).



b.4. Toxicidad aguda para los invertebrados acué-
ticos.

- Estudio para Daphnia sp.

- Estudios, cuando corresponda, para una

especie de cada uno de los siguientes grupos: Insectos acudticos, crustaceos (distinto de
dafnidos) y moluscos gasterépodos acuaticos.

b.5. Estudios cronicos para los invertebrados

acuaticos.

- Estudio para Daphnia sp., incluyendo inmovilizacion, reproduccion y crecimiento

(talla de individuos parentales).

- Estudios para una especie de insecto acua-

tico o molusco gasterépodo acuatico.

b.6. Efectos sobre el crecimiento de las algas.

Incluyendo las siguientes variables de respuesta: Rendimiento y tasa de crecimiento.
Para los herbicidas debe incluirse una segunda especie de un grupo taxondémico diferente.

b.7. Efectos sobre organismos que viven en sedimentos. Efectos de sobrevivencia y de
desarrollo, incluidos efectos de emergencia de

Chironomus.

b.8. Plantas acuaticas.

c. Efectos sobre organismos distintos al objetivo.
c.1. Toxicidad para abejas.

- Toxicidad aguda oral y de contacto.

- Ensayo sobre la alimentacion de colonias

de abejas (para el caso de regulador de
crecimiento de insectos).

c.2. Toxicidad aguda para artropodos benéficos.
- Estudio para &caro parasitoide (Aphidius

rhopalosiphi)



- Estudio para acaro depredador (Typholodromus pyri)
- Estudios para dos especies relacionadas

con la aplicacion del plaguicida (preferentemente depredador terrestre y depredador de
follaje).

c.3. Toxicidad para lombrices de tierra (Eisenia
foetida).

c.4. Toxicidad para microorganismos del suelo
no objetivo.

- Transformacion de nitrégeno.

- Mineralizacion de carbono.

c.5. Estudios en otros organismos (flora y fauna)
que se consideren en situacion de riesgo.
Deberé enviarse un resumen de los datos
procedentes de ensayos previos utilizados

para evaluar la actividad bioldgica y fijacion
del intervalo de dosis, positivo o negativo,

que facilite informacion sobre los posibles
efectos en especies (flora y fauna) no objetivo.
5. Antecedentes técnicos del producto formulado.
5.1. Descripcion general.

1. Formulador (nombre y direccion (y RUT si
es nacional).

ii. Nombre comercial.

i11. Cédigo experimental y otros nombres.

iv. Clase de uso a que se destina o Aptitud
(herbicida, insecticida, etc.).

v. Tipo de formulacién (polvo mojable, concentrado emulsionable, etc.).



5.2. Composicion.

El contenido debera expresarse en g/kg o g/l.
Adicionalmente, debera establecerse el contenido por
la formulacion o presentacion, tal como las tabletas,
placas, mangas, etc.

Para el caso de las sustancias activas que, en el
producto formulado, se formen sales, ésteres o aminas,
se debe expresar la identidad y contenido equivalente
a la forma acida o i6nica correspondiente. En este caso

se debe sefalar la identidad y cantidad del coformulante con el que se formo la sal, el éster o
la amina.

Para el caso de la sustancia activa que posea

isomeros, se debe informar de la proporcion de isomeros activos presentes, y la proporcion de
isomeros

1nactivos.

Para el caso de los proplaguicidas, se debe expresar la cantidad de plaguicida que se puede
formar a

partir del contenido por unidad de masa y por la
formulacion o presentacion (tabletas, placas, mangas,
etc.).

Para el caso que un coformulante, se solicitara
informacion adicional, si esto no queda debidamente
respaldado con la Hoja de Datos de Seguridad (HDS)
correspondiente.

La informacion referente a la sustancia activa 'y a
coformulantes debera venir respaldada con certificado
de composicion cualicuantitativo original emitido por

el formulador.



a. Sustancia(s) activa(s).

- Identidad de la sustancia activa. Nombre comun, nombre quimico UIQPA/IUPAC y CA,
niamero CAS, CE y CICAP/CIPAC, indicando sales, ésteres, aminas, aniones o cationes
presentes.

- Contenido de sustancia activa grado técnico.

- Contenido de sustancia activa pura.

b. Métodos para el andlisis de la sustancia activa.

b.1. Método de andlisis para la determinacion de

la sustancia activa en la formulacion. En caso

que la formulacion contenga mas de una sustancia activa, establecer un método que sea
capaz de determinar cada una de ellas en

presencia de las otras sustancias activas.

b.2. Métodos analiticos para la determinacion de

impurezas relevantes (que pueden haberse

formado debido a fabricacion o degradacion

mediante almacenamiento) en la formulacion.

b.3. Parametros analiticos:

- Linealidad.

- Limite de deteccion y cuantificacion.

- Especificidad.

- Exactitud y repetibilidad.

b.4. Métodos analiticos para residuos.

c. Coformulantes

- Identidad de la sustancia activa. Nombre comun, nombre quimico UIQPA y CA, formula
estructural, nimero CAS y CE, o cuando sea

una mezcla indicar la identidad de los componentes, y nombre comercial.

- Contenido.



- Funcion.

- Uso del coformulante en alimentos, alimentos
para animales, medicamentos o cosméticos.

- Informacion toxicolégica, ecotoxicologica o
ambiental. Respaldar con Hoja de Datos de
Seguridad (HDS) del proveedor del coformulante.
5.3. Propiedades fisicas y quimicas.

La informacion contenida en los informes que se

presenten como antecedente técnico de las propiedades fisicas y quimicas del producto
formulado, debera

venir respaldada con las determinaciones hechas por o
para el formulador, emitido por éste, donde se incluya
la propiedad fisica o quimica, su valor, la metodologia
y las condiciones utilizadas para la determinacion de
dicha propiedad.

Debera indicarse el grado de cumplimiento de las
especificaciones pertinentes de la FAO por parte del
producto objeto de la solicitud. Se deberan enumerar
detalladamente los parametros y justificar las diferencias entre uno y otro.
a. Aspecto.

- Estado fisico.

- Color.

- Olor.

b. Estabilidad en el almacenamiento y vida ttil.
Efectos de la luz, la temperatura y la humedad
respecto de su composicion y a las propiedades

fisicas relacionadas con el uso.



b.1. Estabilidad de almacenamiento (14 d /54 °C).

Si el formulado es termosensible, aplicar

otras condiciones (p. €j. 8 semanas / 40 °C; 12

semanas/ 35 °C; 18 semanas/ 30 °C). Si el

contenido de sustancia activa ha disminuido

mas de un 5%, se debe establecer el contenido

minimo y los productos de degradacion.

b.2. Estabilidad de almacenamiento a bajas temperaturas, para formulados liquidos.
b.3. Vida 1til a temperatura ambiente. Si es menor

a 2 afos, indicar en meses y las condiciones

de temperatura adecuada.

c. Densidad.

c.1. Densidad absoluta.

c.2. Densidad relativa.

c.3. Densidad aparente, para polvos y granulados.

- Densidad aparente suelta.

- Densidad aparente compactada.

d. Inflamabilidad y propiedades relacionadas.

d.1. Para liquidos, punto de inflamacién y autoinflamabilidad.
d.2. Para solidos, inflamabilidad y autoinflamabilidad.

d.3. Para gases, inflamabilidad y autoinflamabilidad.

d.4. Para sustancias que desprendan gases inflamables, inflamabilidad.
e. Acidez/Alcalinidad y pH. Determinar acidez para

pH <4 y Alcalinidad para pH >10. Para formulaciones que se aplican con agua, determinar el
pH

con una dilucién, emulsion o dispersion del formulado al 1%.

f. Explosividad.



g. Propiedades oxidantes o comburentes, para solidos o liquidos.
h. Viscosidad.

h.1. Viscosidad dindmica, para formulaciones li-
quidas.

h.2. Viscosidad cinematica, para formulaciones
liquidas de ultra bajo volumen.

1. Tension superficial, para formulaciones liquidas.
5.4. Propiedades fisicas y quimicas relacionadas

con el uso.

La informacion deberé venir respaldada con las
determinaciones hechas por o para el formulador,
emitido por éste, donde se incluya la propiedad fisica
0 quimica, su valor, la metodologia y las condiciones
utilizadas para la determinacion de dicha propiedad.
Los ensayos deben hacerse dependiendo de la

aplicabilidad de los métodos de ensayos fisicoquimicos. Las formulaciones abajo consignadas
son ejemplos. Para el caso de formulaciones no indicadas, se

deben enviar las determinaciones que correspondan a
ésta.

Debera indicarse el grado de cumplimiento de las
especificaciones pertinentes de la FAO por parte del

producto objeto de la solicitud. Se enumeraran detalladamente los parametros y se justificaran
las diferencias entre uno y otro.

Los antecedentes que se deberan presentar, dependiendo de la formulacion, son los siguientes:
a. Humectabilidad (para formulaciones sélidas a ser

dispersados o disueltos en agua para su utilizacion, como por ¢j. polvos mojables, polvos
solubles, granulados solubles y granulados dispersables).

b. Persistencia de espuma (para formulaciones que



se aplican con agua).

c. Suspensibilidad (para formulaciones dispersables

en agua, como por ¢j.: los polvos mojables, los

granulados dispersables, suspensiones de encapsulado y las suspensiones concentradas).
d. Dispersibilidad (para formulaciones dispersables

en agua, como por ¢j.: las suspensiones concentradas, suspensiones de encapsulado y los
granulados dispersables).

e. Analisis granulométrico en himedo (para formulaciones dispersables en agua, como por
ejemplo:

los polvos mojables, las suspensiones concentradas, las suspensiones concentradas para
tratamiento de semillas, las dispersiones oleosas, los

granulados dispersables, las suspensiones de encapsulado, los concentrados dispersables, las
suspo-emulsiones, las tabletas solubles, las tabletas

dispersables, los granulos emulsionables, y los

polvos emulsionables).

f. Andlisis granulométrico en seco (para polvos,

granulados, y los granulados dispersables).

g. Granulometria de las particulas (para polvos, como

por ejemplo, los polvos secos, los polvos mojables y para polvo proveniente de formulaciones
granuladas cuando es importante la exposicion al

operador).

h. Intervalo nominal de tamanos (para los granulados y los granulados dispersables).

i. Pulverulencia (para los granulados, los granulados dispersables y los granulados solubles).

J- Resistencia al atrito o a la abrasion (para granulados como p. ¢j. los granulados, los
granulados

dispersables, los granulados solubles y los granulos emulsionables).
k. Integridad o friabilidad (para tabletas, como por
ej., las tabletas de aplicacion directa, las tabletas

solubles y las tabletas dispersables).



1. Emulsionabilidad, estabilidad de la emulsion y
reemulsificacion (para formulaciones que formen
emulsiones, como por ejemplo: los concentrados
emulsionables, emulsiones aceite en agua y microemulsiones).
m. Soltura o fluidez (para polvos y granulados).

n. Fluidibilidad (para las suspensiones).

o. Espolvoreabilidad (para polvos).

p. Adherencia y distribucion sobre las semillas (para
formulaciones aplicadas al tratamiento de semillas).
g. Corrosividad.

r. Incompatibilidad con otros productos (ej: fitosanitarios y fertilizantes).
s. Compatibilidad (fisica, quimica y bioldgica) con
otros productos (ej: fitosanitarios y fertilizantes).

t. Dispersion (para los granulados dispersables).

u. Desprendimiento de gas (para los generadores de
gas).

v. Indice de sulfonacion (para aceites minerales).

w. Indice de yodo e indice de saponificacion (para
aceites vegetales).

X. Solubilidad / miscibilidad en agua (cuando la
formulacion se aplica con agua).

y. Solubilidad / miscibilidad en disolventes organicos (cuando la formulacion se aplica con
disolventes organicos).

z. Otras propiedades para formulaciones especificas.
5.5. Datos sobre eficacia.
Los datos de eficacia seran considerados como

referencia respecto de la dosis propuesta en el plan de



aplicacion propuesto.

Los antecedentes que se deberan presentar son

los siguientes:

f. Ambito de aplicacion (campo, invernaculo, etc.).
g. Efectos sobre las plagas y en los vegetales.

h. Condiciones en que el producto puede, o no, ser
utilizado.

1. Instrucciones de uso.

d.1. Cultivo.

d.2. Plaga u organismo a controlar (indicando su
nombre comun y cientifico).

d.3. Dosis.

d.4. Nimero y momentos de aplicacion.

d.5. Métodos de aplicacion.

d.6. Tiempo de reingreso al area tratada.

d.7. Periodos de carencia.

d.8. Efectos sobre cultivos siguientes.

d.9. Fitotoxicidad.

J. Usos aprobados en otros paises.

La informacion requerida en los puntos d.1 a d.6

debera venir respaldada completamente por los resultados de los ensayos de eficacia
realizados en el

extranjero, o bien, por experiencia previa en el pais
obtenida en base a la presente resolucion.

El resto de los numerales debera ser respaldado
por la informacidn técnica correspondiente.

5.6. Envases propuestos.



La informacién de los envases debe respaldarse

con fichas técnicas del fabricante de los envases. La
accion del producto formulado al envase debe respaldarse con el estudio correspondiente.
a. Envases.

a.l. Tipo(s).

a.2. Material(es).

a.3. Capacidad(es).

a.4. Resistencia

- Resistencia al impacto

- Resistencia a la compresion

- Ensayo de hermeticidad.

a.5. Cantidad de envases por caja o por unidad de
embalaje.

a.6. Sistema de cierre.

b. Accion del producto sobre el material de los
envases.

c. Procedimientos para la descontaminacion y destino final de los envases.
5.7. Datos sobre el manejo del plaguicida.
Respaldada con Hoja de Datos de Seguridad

(HDS) original emitida por el formulador, o bien, una
declaracion en original de éste, donde se incluyan

todas las recomendaciones para el producto formulado. Se debe adjuntar la Hoja de Datos de
Seguridad

(HDS) y Hoja de Datos de Seguridad de Transporte
(HDST) para Chile.
a. Procedimientos para la eliminacion (destruccion)

o la descontaminacion del producto formulado y



Su €nvase.

a.1l. Posibilidades de neutralizacion o inactivacion. Procedimientos de neutralizacion o
inactivacion en caso de derrames accidentales.

Se especificaran los productos obtenidos de

la neutralizacion o inactivacion.

a.2. Incineracion controlada.

a.3. Otros. Describirdn detalladamente los demas

métodos propuestos para la eliminacion de

productos formulados.

b. Identidad de los productos de combustion originados en caso de incendio.
c. Procedimientos de limpieza y descontaminacion

de los equipos de aplicacion.

d. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento,

transporte y en caso de incendio, o derrame en

pavimento, suelos y cuerpos de agua.

e. Informacion sobre equipos de proteccion individual.

5.8. Residuos de los productos, alimentos y alimento de animales tratados.

a. Estudios de metabolismo, distribucion y expresion de los residuos en las plantas o el
ganado.

b. Ensayos de residuos.

Datos de residuos obtenidos en base a ensayos

protocolizados, segun las normas internacionales. Determinar, cuando proceda, el nivel de los
residuos del plaguicida al momento de la cosecha

del cultivo, en conformidad con las instrucciones

de uso. Esta informacion debera venir respaldada

con determinaciones realizadas con el plaguicida

en evaluacion. Cuantificar los niveles maximos



probables de residuos en los cultivos tratados
durante la recoleccion o a la salida del almacén
segun las normas sobre buena practica agricola
(BPA) propuestas.

Determinar, cuando proceda, el porcentaje de
disipacion de los depdsitos del producto fitosanitario.
c. Estudios de nutriciéon del ganado.

El objetivo es determinar los residuos existentes
en los productos de origen animal debido a la
presencia de residuos en los piensos o cultivos
forrajeros.

d. Efectos de la transformacion industrial, cuando
corresponda.

Establecer si durante la transformacion aparecen

en las materias primas productos de descomposicion o reaccion de los residuos que puedan
requerir una evaluacion de riesgos independiente.

Determinar la distribucion cuantitativa de los
residuos en los diferentes productos intermedios

y finales y estimar los factores de transferencia.

e. Resumen y evaluacion del comportamiento de los
residuos.

Deberé realizarse un resumen y evaluacion de

todos los datos presentados en esta seccion. Debera incluirse una valoracion critica y detallada
de

dichos datos en el contexto de los criterios y
orientaciones pertinentes para la evaluacion y la
toma de decisiones, con referencia especial a los

riesgos para las personas y los animales y a la



extension, calidad y fiabilidad de la base de datos.

Cuando se hayan presentado datos sobre metabolismo, deberd considerarse en especial la
significacion toxicologica de los metabolitos de animales no mamiferos.

Debera prepararse un diagrama esquematico de la
via metabdlica en las plantas y los animales, con
una breve explicacion de la distribucion y los
cambios quimicos implicados, en caso de que se
hayan facilitado datos sobre metabolismo.

5.9. Datos toxicologicos.

Condiciones de los informes presentados como
antecedentes técnicos: Debe respaldarse a través de

copias de los ensayos generados por o para el formulador del producto que va a ser evaluado,
identificando

claramente el laboratorio, indicando las fechas de
inicio y de término de los estudios, los responsables
técnicos y de calidad del estudio, el protocolo del
ensayo, y adjuntando las observaciones, el resultado
de la determinacion, incluyendo las tablas resumenes,
los puntos finales, y la conclusion, y para cada estudio
en particular, lo sefialado por el protocolo utilizado.
Todos los estudios deben corresponder al producto
formulado que va a ser evaluado.

En relacion a la influencia que pueden tener las
impurezas y otros componentes en la toxicologia, se
debe identificar detalladamente la sustancia de ensayo
incluyendo especificacion del producto formulado.

a. Toxicidad aguda para mamiferos.

a.l. Oral (ratas, producto formulado).



a.2. Dérmica (ratas, producto formulado).

a.3. Inhalatoria (ratas, producto formulado).

a.4. Irritacion cutanea (conejos, producto formulado).
a.5. Irritacion ocular (conejos, producto formulado).
a.6. Sensibilizacion cutdnea. (in vivo o in vitro,
producto formulado).

b. Mutagenicidad (para productos hechos con mezclas).

c. Estudios suplementarios para asociaciones de productos formulados. En algunos casos, sera
necesario hacer los ensayos de toxicidad aguda para

mamiferos indicados en la letra a precedente,

cuando se recomiende mezclar con otros productos formulados (incluyendo coadyuvantes), en
base al andlisis de la informacion disponible.

d. Informaciones médicas obligatorias.

d.1. Diagndstico y sintomas de intoxicacion.

d.2. Tratamientos propuestos.

- Primeros auxilios.

- Antidoto.

- Tratamiento médico.

e. Informaciones médicas complementarias (cuando estén disponibles).
e.1. Observacion sobre efectos de la exposicion de

la poblacion no laboralmente expuesta y estudios epidemioldgicos.

e.2. Observacion directa de casos clinicos, accidentales y deliberados.
f. Datos sobre la exposicion.

f.1. Exposicion del operador. Se debera obtener y

facilitar informacion suficiente para poder

determinar el alcance de la exposicion a la

sustancia o sustancias activas o a los componentes toxicoldogicamente relevantes del producto
fitosanitario que probablemente se produzca en las condiciones de uso propuestas.



f.2. Exposicion de los circundantes. Deberan facilitarse datos suficientes que permitan llevar
a cabo una seleccion de las condiciones de

uso adecuadas, entre ellas la exclusion de los

circunstantes de las zonas de tratamiento y

las distancias de separacion.

f.3. Exposicion de los trabajadores. Debera facilitarse la informacion suficiente que permita
seleccionar medidas de proteccion adecuadas, incluidos los periodos de espera y de
reentrada.

g. Absorcion dérmica. El estudio debera realizarse

cuando la exposicion dérmica constituya una via

de exposicion importante y cuando la evaluacion

de riesgos indique que puede superarse un valor

limite relacionado con la salud.

5.10. Efectos sobre el medioambiente del producto formulado.

Condiciones de los informes presentados como

antecedentes técnicos: Debe respaldarse a través de

copias de los ensayos generados por o para el formulador del producto va a ser evaluado,
identificando

claramente el laboratorio, indicando las fechas de
inicio y de término de los estudios, los responsables del
area técnica y de calidad, el protocolo del ensayo, y

adjuntando las observaciones, el resultado de la determinacidn, incluyendo las tablas
resimenes y la conclusion, y para cada estudio en particular, lo sefalado

por el protocolo utilizado.

Puede ser necesario llevar a cabo estudios para
metabolitos y productos de reaccion y de degradacion,
cuando estos presenten riesgos pertinentes para los

organismos no objetivos o la calidad del agua, suelo o



atmosfera, o cuando no se puedan valorar a partir de los
resultados de la sustancia activa. Hay que tener en
cuenta la informacion de los estudios toxicoldgicos y
de residuos.

Respecto del componente suelo, en los informes

de los estudios deberan adjuntarse toda informacién
relevante sobre el tipo de suelos utilizados y sus

propiedades fisicoquimicas. Para los estudios de degradacion que se presenten se debera
identificar determinar la biomasa microbiana antes y después del

ensayo.
Los estudios se deben llevar a cabo con muestras
recién extraidas. Para el caso de utilizar muestras
almacenadas, deben presentarse las condiciones de

almacenamiento. Para periodos muy largos de almacenamiento, sélo se podran usar en
ensayos de adsorcion

y desorcion. Las muestras deben tomarse de acuerdo a
la norma ISO 10381-6 (Calidad del suelo - Muestreo -

Guia para la toma, manejo y almacenamiento de muestras de suelos para el estudio de proceso
microbianos

en laboratorio). Se debera justificar y comunicar cualquier desviacion a esa norma.

Se debe hacer estimacion realista de Concentraciones Previstas en el ambiente (CPA/PEC) en
el

suelo, aguas superficiales y subterraneas y en el aire,
de la sustancia activa y de los metabolitos y productos
de degradacion y reaccion, considerando los usos
previstos y el caso menos favorable. Para estos efectos
se debe considerar:

- Concentracion Prevista en el suelo (CPAs

): Nivel



de residuos de la capa superior del suelo a los que
pueden estar expuesto (de forma aguda o crénica) organismo no objetivo del suelo.
- Concentracion Prevista en aguas superficiales
(CPAasup

): Nivel de residuos en aguas superficiales (de las que puede extraerse agua potable) a los
que pueden estar expuesto organismos acuaticos

no objetivo.

- Concentracion Prevista en aguas subterraneas
(CPAasub

): Nivel de residuos en aguas subterra-

neas.

- Concentracion Prevista en el aire (CPAa

): Nivel

de residuos de la atmdsfera a los que pueden estar
expuesto de forma aguda o crdnica los seres

humanos, los animales y otros organismos no
objetivo.

- Las estimaciones pueden hacerse mediante los
métodos de riesgos medioambientales de la
OEPP/EPPO que facilitan un sistema practico

para realizar estas estimaciones.

Cuando se utilice modelo, se debera efectuar una
estimacion lo més exacta posible de todos los procesos
que intervengan, teniendo en cuenta parametros e
hipotesis realistas. Apoyarse en mediciones fiables,

siempre que sea posible, realizadas en circunstancias



relevantes para el uso del modelo. Los modelos deberan corresponder a las condiciones de la
zona de uso.

Los antecedentes que se deberan presentar son

los siguientes:

5.10.1. Comportamiento en el Suelo

a. Tasa de degradacion

a.1. Estudios de laboratorio. Se realizaré estos

ensayos cuando no sea posible extrapolar de

los ensayos realizados para la sustancia activa conforme a lo requerido en el numeral
4.2.1.a.1.1, tal como ocurre con productos de

liberacion lenta.

a.1.1. Degradacion aerobica. Estudio de degradacion aerdbica de la sustancia activa para 3
tipos de suelos. Estudio de

degradacion aerdbica de metabolitos y

productos de degradacion y de reaccion que puedan encontrarse en el suelo y que representen
mas del 10% de la

sustancia activa afiadida, deberd realizarse en 3 tipos de suelos.

a.1.2. Degradacion anaerobica. Estudio de

degradacion anaerdbica de la sustancia activa para 1 suelo. Estudio de
degradacion anaerobica de metabolitos y productos de degradacion y de
reaccion que puedan encontrarse en el

suelo y que representen mas del 10%

de la sustancia activa afiadida.

a.2. Estudios de campo. Se realizaran estos ensayos cuando no sea posible extrapolar de los
ensayos realizados para la sustancia activa

conforme a lo requerido en el numeral

4.2.1.a.1.2, tal como ocurre con productos de

liberacion lenta.



a.2.1. Estudio de disipacion en el suelo. Determinacion de TD50

y TD90

, € informar sobre metabolitos y productos de

degradacion, cuando corresponda. Estudios sobre 4 suelos, con duracion
hasta la disipacion de a 90%. No exceder de 24 meses.

a.2.2. Estudio de residuos en el suelo, cuando corresponda.

a.2.3. Estudio de acumulacion en el suelo,

cuando corresponda.

b. Movilidad en el suelo.

b.1. Ensayos de laboratorio. Se realizaran estos

ensayos cuando no sea posible extrapolar de

los ensayos realizados para la sustancia activa conforme a lo requerido en los numerales
4.2.1.by4.2.1.c.1, tal como ocurre con productos de liberacion lenta.
b.1.1. Adsorcion y desorcion. Realizado para

la sustancia activa y metabolitos, productos de degradacion y de reaccion
que representen mas del 10% de la

sustancia activa afiadida. Estudios sobre tres suelos.

b.1.2. Estudios de lixiviacion en columna,

realizado para la sustancia activa y, si

es posible, para los metabolitos y productos de degradacion y de reaccion.
Estudio sobre cuatro tipos de suelos,

cuando el estudio de adsorcion/desorcion no haya dado resultados fiables.
b.2. Estudios con lisimetros o estudios de lixiviacion sobre el terreno, cuando corresponda. Se
realizaré estos ensayos cuando no sea posible

extrapolar de los ensayos realizados para la

sustancia activa conforme a lo requerido en el

numeral 4.2.1.c.3, tal como ocurre con productos de liberacion lenta.



c. Estimacion de concentracion prevista en el suelo.
5.10.2. Comportamiento en el Agua.

a. Estimacion de concentracion prevista en aguas
subterraneas.

b. Estimacion de concentracion prevista en aguas
superficiales.

5.10.3. Comportamiento en el Aire.

a. Estimacion de concentracion prevista en el aire,
cuando corresponda.

5.11. Estudios ecotoxicoldgicos

Condiciones de los informes presentados como
antecedentes técnicos: Debe respaldarse a través de

copias de los ensayos generados por o para el formulador del producto que va a ser evaluado,
identificando

claramente el laboratorio, indicando las fechas de
inicio y de término de los estudios, los responsables del
area técnica y de calidad, el protocolo del ensayo, y

adjuntando las observaciones, el resultado de la determinacidn, incluyendo las tablas
resimenes y la conclusion, y para cada estudio en particular, lo sefalado

por el protocolo utilizado. Se debe identificar detalladamente la sustancia de ensayo
incluyendo especificacion del producto formulado.

Los antecedentes que se deberan presentar son
los siguientes:

5.11.1. Efectos en organismos acuaticos.
Calcular la relacion toxicidad/exposicion
(RTE/TER), para la toxicidad aguda (RTE

a

), para la



toxicidad alimentaria a corto plazo (RTE

cp

) y la toxicidad alimentaria a largo plazo (RTE
Ip

).

RTE

a

=CL

50

aguda (mg/l) / CPAasup

realista en el

peor de los casos (inicial o a corto plazo, en mg/l)
RTE

Ip

=CSEO cronico (mg/l) / CPAasup

a largo

plazo (mg/l)

a. Toxicidad aguda.

a.l. Algas.

a.2. Invertebrados acuaticos: Microcrustaceos, insectos acuaticos, crustaceos o moluscos
gasteropodos acuaticos.

a.3. Peces.

b. Estudio en microcosmos o mesocosmos. Cuando
RTE

a

<100 y RTE

Ip



<10y en base a los antecedentes para la sustancia activa y a criterio de experto
debera decidirse la realizacion del ensayo, incluyendo la exposicion mas alta probable.
c. Datos de residuos en peces. Cuando se haya

constatado bioconcentracion en el estudio realizado con la sustancia activa y base a
informacion

y a criterio de experto, debera decidirse realizacion de un estudio de microcosmo o
mesocosmo

a largo plazo para establecer los niveles méximos
de residuos que espera encontrarse.

d. Otros estudios. Cuando no sea posible extrapolar
los datos de la sustancia activa, realizar los ensayos de los numerales 4.2.5.b.2 y 4.2.5.b.5 de
ensayos cronicos en peces e invertebrados
acuaticos.

5.11.2. Efectos en las aves.

Calcular la relacion toxicidad/exposicion
(RTE/TER), para la toxicidad aguda (RTE

a

), para la

toxicidad alimentaria a corto plazo (RTE

cp

) y la toxicidad alimentaria a largo plazo (RTE

Ip

).

RTE

50

/ETE



RTE

cp

50

/ETE

RTE

Ip

=CSEO/ETE

Donde: ETE es la Exposicion Teoérica Estimada,

y DL

50

,CL

50

, CSEO y ETE expresado en mg/kg masa

corporal.

En caso de tableta, granulado o semilla sefialar la
cantidad de sustancia activa por presentacion y el DL
50

de la sustancia activa en 100 particulas y por gramo de
particulas. Sefialar la forma y tamaio de tabletas o
granulos. Cuando se trate de cebos debera indicarse la
concentracion de sustancia activa en ellos.

a. Toxicidad aguda oral a aves.

Realizar cuando RTE

a

o RTE

cp



oscile entre 10 y

100 o cuando toxicidad en mamiferos indique que
la toxicidad de la formulacion es mayor que el de
la sustancia activa.

b. Pruebas supervisadas en jaulas o condiciones
reales, cuando corresponda.

Cuando RTE

o RTE

cp

sea >100, y cuando no se

tenga antecedentes de riesgos tras estudios con
sustancia activa como toxicidad en reproduccion

no sera necesario realizar nuevos estudios.

Cuando RTE

o RTE

cp

sea <10 o RTE
Ip

<5, debe

realizarse ensayos en jaula o en condiciones reales, a menos que se pueda realizar una
evaluacion

final en base al estudio del numeral 5.11.2.c.
c. Aceptabilidad por parte de aves de cebos, granulos o semillas tratadas.
En el caso de formulaciones de semillas, tabletas,

cebos y formulaciones de granulados y cuando



RTE

a

<10, realizar estos estudios.

d. Efectos de intoxicacion secundaria, cuando corresponda.
5.11.3. Efectos de vertebrados terrestres que no

sean aves.

Deberan estudiarse, cuando corresponda, los efectos en vertebrados terrestres silvestres que
no sean

aves, a menos que sea probable que no estén expuestos
directa o indirectamente. La secuencia de evaluacion
es similar al de las aves.

5.11.4. Efectos en las abejas.

Deberan darse a conocer los Cuocientes de Riesgo correspondiente a la exposicion oral (CRo
/QHo

)y

por contacto (CRc

/QHc

).

CRo

= dosis / DL

50

oral (ug /abeja)

CRc

= dosis / DL

50

oral (ug /abeja)

Donde: Dosis es el valor de aplicaciéon maximo



de sustancia activa expresado en g/ha.

a. Toxicidad oral aguda y por contacto.

b. Ensayo de residuo, cuando corresponda.
En el caso de que CRc

>50 y de acuerdo a criterio

de experto e informacion adicional de otros estudios, realizar estos estudios. Determinar el
Tiempo Letal medio (TL

50

) en horas, tras 24 h de

exposicion a residuos en hojas envejecidas durante 8 h. Cuando TL
50

sea superior 8 h, no se

realizaran ensayos adicionales.

c. Ensayo en jaula, cuando corresponda.

En el caso de que CRo

y CRc

En el caso de que CRo

y CRc

>50, se debe realizar

este ensayo.

Si se realizan ensayos de acuerdo al numeral

5.11.4.d, no seré necesario realizar este ensayo.

d. Ensayo de campo, cuando corresponda.

De acuerdo a criterio de experto, en base a informacién del producto y cuando se comprueben
efectos en la alimentacion de colonias o en el

ensayo de jaulas.

En caso de que el ensayo muestre efectos especiales (toxicidad en las larvas, efectos
residuales



duraderos, efecto de desorientacion) deberan hacerse nuevos ensayos utilizando métodos
especi-

ficos.

e. Ensayo en tnel, cuando corresponda.

Cuando no puedan determinarse algunos efectos
mediante ensayos de campo, como los productos
para control de insectos chupadores o afidos.
5.11.5. Efectos en artropodos distintos de las
abejas.

Se debera estudiar el efecto en artropodos a los
que no va destinado el producto. Esta informacion

podra utilizarse para la toxicidad potencial para especies a las que no va destinado el producto
y que viven

en el mismo ambiente.

a. Ensayos de laboratorio, de laboratorio ampliado y
semicampo, cuando corresponda.

Se deben realizar en los siguientes casos: cuando
los efectos de la dosis maxima recomendada en
ensayos realizados de acuerdo al numeral 4.2.5.c.2
arrojen resultados importantes en comparacion
con el control; cuando el producto tenga mas de
una sustancia activa; cuando se pueda establecer
bajo el uso propuesto o el comportamiento en el
medio ambiente, que la exposicion es continua o

repetida; cuando no se pueda establecer fiablemente si la toxicidad de una nueva formulacién
es

igual o inferior a una sometida al ensayo establecido mediante numeral 4.2.5.¢.2; cuando el
uso se

modifique sustancialmente (plantas herbéceas,



especies arboreas) y no se haya ensayado con
especies relacionadas con el uso propuesto, o la
dosis de aplicacion de los usos propuestos es
mayor que el ensayado en numeral 4.2.5.c.2.

b. Ensayos de campo, cuando corresponda.

Se deben realizar ensayos de campo cuando a
partir de los ensayos realizados seglin el numeral
5.11.5.a precedente, se comprueben efectos importantes, o cuando se pueda establecer bajo el
uso o el comportamiento en el medio ambiente
que la exposicion continua o repetida, mediante el
criterio de experto se determinaran ensayos mas
amplios para establecer los riesgos.

5.11.6. Efectos en las lombrices y en otros macroorganismos del suelo distintos del organismo
objetivo, que se consideren en

riesgo.

a. Efectos sobre las lombrices

Calcular la relacion toxicidad/exposicion
(RTE/TER), para la toxicidad aguda (RTE
a

),y la

toxicidad a largo plazo (RTE



(mg/kg)/CPAasup

(mg/kg) realista, peor

caso, inicial o a corto plazo
RTE

Ip

=CSEO/CPAasup

(mg/kg) a largo plazo

a.1. Pruebas de toxicidad aguda.

Cuando el producto tenga mas de una sustancia activa o no se pueda establecer fiablemente si
la toxicidad de una nueva formulacion es

igual o inferior a una sometida a ensayo

establecido mediante numeral 4.2.5.¢.3, realizar el ensayo.
a.2. Ensayos sobre efectos subletales

Cuando el producto tenga mas de una sustancia activa, no se pueda establecer fiablemente
si la toxicidad de una nueva formulacion es

igual o inferior a una sometida a ensayo

establecido mediante numeral 4.2.5.c.3, 0 la

dosis de aplicacion aumente sobre el nivel

analizado previamente, realizar el ensayo.

a.3. Estudios de campo

Cuando la RTE

Ip

<5, debera realizarse el ensayo.

De acuerdo a criterio de experto, debera verse

si es necesario investigar el contenido de

residuos en las lombrices.

b. Toxicidad a otros macroorganismos del suelo,



distintos de los organismos objetivos, cuando

corresponda.

5.11.7. Efectos en microorganismo del suelo, distintos de organismo objetivos.
a. Ensayos de laboratorios, cuando corresponda.

Los ensayos de transformacion de nitrégeno y de

mineralizacion de carbono seran necesarios si de

acuerdo al ensayo de disipacion determinado en

este anexo el TD90

.campo sea superior a 100 dias.

b. Estudios adicionales.

Cuando al cabo de 100 dias a desviacion con

respecto al control de la actividad es mayor al

25%, podra ser necesario hacer nuevos ensayos de

laboratorio o campo.

5.11.8. Datos procedentes de examenes primarios biologicos presentados en forma resumida.
Deberé enviarse un resumen de datos de ensayos

previos para evaluar la actividad biologica en la fijacion del rango de dosis, positivo o
negativo, que

facilite sobre posibles efectos en especies de flora 'y
fauna a las que no va destinado el producto.

5.12. Resumen y evaluacién de las secciones
5.10y5.11

Enviar un resumen de la informacion de datos de
los numerales 5.10 y 5.11.

5.13. Informacion adicional

Propuestas de clasificacion y etiquetado de la

sustancia activa. Enviar los pictogramas, precauciones y advertencias, frases y categorizacion
toxicoldgica, ecotoxicoldgica y medioambiental, incluyendo las



justificaciones.

Enviar propuesta de acuerdo a normativa vigente, y a las resoluciones que el Servicio dicte al
respecto.

6. Presentacion de la solicitud para el Plan de Aplicacion

6.1 La solicitud debe ser presentada a la Direccion Regional del Servicio, donde se propone
realizar la aplicacion, por una persona natural

o juridica, que tenga su domicilio en el pais,

por medio del respectivo Formulario de Solicitud.

6.2 Se debe acompafiar la documentacion en formato impreso y digital.

6.3 A la informacion entregada por el interesado

le sera aplicable, en lo que corresponda, la

Ley de Propiedad Industrial u otra normativa

complementaria, en cuanto a la proteccion y

divulgacion de informacion.

6.4 El solicitante debera contar con la asesoria de

profesionales con calificacion en las disciplinas que se relacionan con el ambito de los
plaguicidas y, cuando corresponda, en el

ambito ambiental, forestal, de los recursos

naturales renovables, u otro profesional

idoneo.

7. Antecedentes del solicitante de la autorizacion

7.1 Individualizacion de la persona natural o

juridica y su representante legal

7.2 Nombre, profesion y experiencia de los profesionales de la asesoria técnica (adjuntando
curricula vitarum)

8. Antecedentes del aplicador del plaguicida

8.1 Individualizacion del aplicador



8.2 Nomina de personal que llevara a cabo la

aplicacion de plaguicidas

8.3 Nomina del personal auxiliar responsable de

la manipulacion

8.4 Lista de las maquinarias que se utilizaran en

la aplicacion de plaguicidas

8.5 Lista de equipos de proteccion personal disponibles

9. Plan de aplicacion de plaguicida en el ecosistema

natural.

9.1 Antecedentes generales:

a) Nombre de la empresa aplicadora

b) Autorizacion del propietario del predio (privado o de Bienes Nacionales)

c¢) Nombre y rol de avalto del predio en que se

aplicara el plaguicida

d) Plano de ubicacion.

9.2 Antecedentes de la aplicacion

a) Objetivo del plan, que incluya la identificacion de la especie a controlar, estimacion de
la cantidad de individuos a controlar, cronograma de actividades y resultados esperados.
b) Georreferenciacion (poligono) de areas en

que se aplicard el plaguicida representada en

plano a escala adecuada.

¢) Descripcion de la metodologia de preparacion y aplicacion del plaguicida, incluyendo
la dosis, época, condiciones especiales que

requiera su aplicacion.

d) Caracterizacion de la linea base con la descripcion de la metodologia utilizada y los
inventarios de las especies vegetales o animales objetivos de control presentes en el area

afecta a la aplicacion, indicando: Nombre



cientifico, nombre comun, género, familia,

abundancia, densidad o cobertura, segin corresponda.

e) Caracterizacion de la linea base con la descripcion de la metodologia utilizada y los
inventarios de las especies de flora y fauna

silvestre no objetivos de la aplicacion y animales domésticos, cuando corresponda, presentes
en el area afecta a la aplicacion, indicando: Nombre cientifico, nombre comun,

género, familia, abundancia, densidad o cobertura, segin corresponda, y su categoria de
conservacion.
f) Identificacion y descripcion de habitos y comportamiento de las especies objetivo y de las

especies de fauna silvestre que permitan prever potenciales riesgos por interacciones entre
ellas.

g) Ubicacion de sitios de concentracion, de alimentacion, de reproduccion de las especies
objetivo y de las especies de fauna que podrian ser afectadas por la aplicacion, y su
expresion territorial en mapas georreferenciados.

h) Caracterizacion de la linea base con la descripcion de la metodologia de los componentes
suelo y cuerpos de agua.

1) Identificacion y dimension de la magnitud de

los potenciales riesgos ambientales, en particular sobre especies silvestres no objetivos,
recursos hidricos y suelo.

J) Descripcion de las medidas de prevencion de

los riesgos identificados.

k) Descripcion de las medidas de contingencia a

aplicar frente a la ocurrencia de dafios atribuibles a la aplicacion del plaguicida.

1) Descripcion del destino final de los animales

o vegetales tratados con plaguicidas.

m) Descripcion del plan de seguimiento que permita evaluar los resultados obtenidos con la
implementacion del plan de aplicacion y detectar en forma oportuna efectos negativos en

los recursos naturales renovables.



10. Con los antecedentes puntualizados anteriormente, el servicio resolvera la solicitud de
autorizacion de aplicacion mediante resolucion.

Durante el proceso de evaluacion de la solicitud,
el Servicio podra requerir que se completen los
antecedentes presentados o se acompaiien nuevos

antecedentes. Cuando la solicitud que se encuentre paralizada por mas de treinta dias debido a
la

inactividad del solicitante, el Servicio aplicara el
abandono del procedimiento, segun lo dispuesto

en el articulo 43 de la ley N° 19.880.

11. La autorizacion podra ser denegada por motivos

de calidad, o por riesgos de toxicidad, ecotoxicidad o efectos adversos sobre los recursos
naturales renovables.

12. El Servicio podra suspender la autorizacion si no
se cumple lo previsto en éste, o si por motivos de

calidad, toxicidad, ecotoxicidad o medioambientales, o efectos sobre los recursos naturales
renovables debidamente fundados y oportunamente

notificados, ello se hace necesario. También, podra suspender la autorizacion para evaluar
informacion adicional que se haya recibido referida a

la autorizacidn o si razones de caracter técnico lo
hacen necesario.

13. Si fuese necesario efectuar repasos posteriores a
la aplicacion autorizada por la resolucion, se

debera solicitar una ampliacion del plazo o modificacion del plan de aplicacion, para lo cual
se

necesitara una resolucion complementaria.
14. Responsabilidades de la autorizacion
a) El titular de la autorizacion de la presente

resolucion deberd estar a cargo de la implementacion del plan de aplicacion, incluyendo



la coordinacion previa y posterior en materias

de seguridad, transporte, almacenamiento,

evacuacion de personas, especies silvestres o

no objetivo, notificaciones a las autoridades

competentes, etiquetado y disposicion final

de saldos de plaguicidas, envases y ejemplares tratados, cuando corresponda.

b) El titular de la autorizacion de la presente

resolucion deberd asumir la responsabilidad

frente a eventuales dafios que puedan ocasionarse a consecuencia de la manipulacion y
aplicacion del plaguicida en forma general, a

las personas, en especimenes de fauna silvestre y en animales domésticos, los que deberan
ser evacuados asegurando el no ingreso de

ellos a los lugares de control.

c) El fabricante o formulador del producto aplicado sera responsable de:

1. la calidad del producto.

ii. eventuales dafios de aplicaciones efectuadas

siguiendo los antecedentes técnicos relativos

a la aplicacion del producto, entregado por

¢ste al titular de la autorizacion, cuando corresponda.

15. Gestiones previas a la aplicacion

a) El titular de la autorizacion debera informar

las fechas, duracion y lugares especificos de

aplicacion a la Direccion Regional del Servicio y a otras autoridades o entidades tales
como Corporacion Nacional Forestal

(CONAF), Servicio Nacional de Turismo

(Sernatur), autoridad sanitaria correspondiente, Director de la Escuela, encargado de la

Posta de Salud y a la Unidad de Carabineros



de Chile, que corresponda a la ubicacion del

predio, con a lo menos 20 dias héabiles de

anticipacion a la aplicacion del plaguicida.

b) El titular de la autorizacion debera informar

por escrito con 1 semana de anticipacion de la

aplicacion del plaguicida a los que habiten a

menos de 1 km del sector a controlar, sobre:

Las caracteristicas de la aplicacion, siendo

responsabilidad de la empresa registrar y

acreditar dicha notificacion.

c) Se debera delimitar exactamente el lugar de

tratamiento de la aplicacion del plaguicida,

colocando letreros de advertencia en los caminos interiores y puntos estratégicos del
predio y en el sector especifico de la aplicacion, los que deberan permanecer durante
todo el periodo de aplicacion. El letrero de

advertencia deberd sefialar: ‘‘PELIGRO.

APLICACION DE PLAGUICIDAS”, ¢ incluir el simbolo de veneno, indicando ademas
el producto que se esta aplicando y la hora en

que se puede reingresar al area tratada.

d) Se debera solicitar al Servicio con 20 dias

hébiles de anticipacion cualquier modificacion de algunas de las acciones o medidas
establecidas en el Plan.

16. Medidas post aplicacion

a) Los vegetales o animales tratados con plaguicidas que posean o no autorizacion del
Servicio, no podran destinarse al consumo y deberan ser destruidos y eliminados después de
la

aplicacion, no pudiendo en ningun caso destinarse a alimentacion humana y/o animal.

b) Se debera proceder al retiro y eliminacion de



ejemplares de la especie objeto de control,

para evitar los correspondientes riesgos por

ingestion de parte de la fauna silvestre, de

acuerdo a lo indicado en el Plan de aplicacion. Dicha actividad deberé ser informada a
la Direccion Regional del Servicio con, a lo

menos, una semana de anticipacion.

c¢) Una vez que se haya efectuado la aplicacion

se debera recoger el resto del plaguicida no

utilizado, de acuerdo a lo indicado en el Plan.

Estos saldos del plaguicida deberan ser declarados a la Direccion Regional del Servicio
y quedaran retenidos en poder del titular de la

autorizacion hasta su disposicion final. Estos

saldos no podran ser usados para otros fines

que los que motivaron su autorizacion.

Para el caso de plaguicidas quimicos que son

categorizados como peligrosos, deberd seguir lo indicado en el Reglamento Sanitario
de Residuos Peligrosos. Para el caso de los

plaguicidas naturales y otros que sean categorizados como no peligrosos, que corresponda a
un ‘‘residuo solido asimilable’’, deberan seguir las normas relacionadas a estos

residuos indicados en el Reglamento sobre

condiciones sanitarias y de seguridad basicas

en los rellenos sanitarios.

La eliminacion de los envases debe hacerse

de acuerdo a lo establecido en la etiqueta y/o

siguiendo las normas de seguridad establecidas por la Autoridad Sanitaria.
d) El lavado de equipos y material utilizados en

las aplicaciones deberd realizarse después de



finalizada la actividad y llevarse a cabo solamente en un lugar que no signifique riesgo
para las personas y animales. En ninglin caso

los residuos de la limpieza de los equipos de

aplicacion podran verterse en suelo o cuerpos

de agua.

17. Informe de resultados de la implementacion del

plan de aplicacién

Concluida la ejecucion del plan de aplicacion, el

titular de la autorizacion debera presentar a la

Direccion Regional del Servicio correspondiente

un informe de resultados de la implementacion

del Plan, el cual debe contener:

a) Numero y fecha de la resolucién que autoriza

la aplicacion del plaguicida en ecosistemas.

b) Nombre del titular del plan de aplicacion.

c) Nombre de la empresa aplicadora y responsable de la aplicacion.

d) Superficie del area de aplicacion representando el poligono georreferenciado efectivamente
cubierto por la aplicacion en un plano

a escala adecuada.

e) Producto utilizado (sustancia activa, contenido de sustancia activa pura en g/kg o g/l,
formulacion, aptitud de uso, proveedor).

f) Dosis, mojamiento y cantidad de aplicaciones.

g) Cantidad de plaguicida utilizado (expresado

como sustancia activa pura y como producto).

h) Periodo de aplicacion.

1) Cronograma realizado, incluyendo hitos relevantes, y su comparacion con el cronograma
presentado en el Plan.

j) N° de ejemplares de la especie controlada.



k) N° de ejemplares/especie no objetivo evacuados.
1) N° de ejemplares de la especie no objetivo

que fue afectada por la aplicacion del plaguicida, medidas de contingencia adoptadas y
resultados obtenidos.

m) Otros problemas presentados en la aplicacion
del Plan, medidas de contingencia adoptadas

y resultados obtenidos.

n) Cuantificacion del saldo de plaguicida.

0) N° de envases desocupados.

p) Fotocopias de las notificaciones establecidas

en el numeral 15 literal a) de la presente
resolucion, debidamente firmadas y con la
constancia de Carabineros de haber hecho

tales notificaciones, cuando corresponda.

q) Copia de las notificaciones hechas a la Direccion Regional respectiva del Servicio
establecidas en el numeral 16 literal b y ¢ de la

presente resolucion.

18. Todo incumplimiento a la presente resolucion
sera sancionado de acuerdo a lo establecido en el
decreto ley N° 3.557 de 1980 de Proteccion Agri-
cola, ley N° 4.601 sobre caza y en la Ley N° 18.755
Organica del Servicio.

Anotese, comuniquese y publiquese.- Anibal

Ariztia Reyes, Director Nacional.



