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ESTABLECE CONDI.CI ONES Y REQUI SI TOS PARA AUTORI ZAR PLAGUI CI DAS M CROBI ANOCS PARA
COMERCI ALI ZACI ON

Niom 9. 074 exenta.- Santiago, 19 de dicienbre de 2018.
Vi st os:

La Ley N° 18. 755, C)génica del Servicio Agricola y Ganadero; la ley N 4,601
sobre caza; la ley N° 19.039 de propiedad industrial; lTa ley N 19.880, que

est abl ece bases de | os procedinientos admnistrati vos que rigen |os actos de |os
organos de_ admi ni straci on del Estado; la ley N° 20.089 que Crea Sistenmn de
Certificaci on de productos O gani cos Agricolas; el decreto ey N 3.557 de 1980
sobre Proteccion Agricola; el decreto N° 112 de 2018 del Mnisterio de Agricultura
gue nombra Director Nacional del Servicio Agricola y Ganadero; |as resol uci ones de
ervicio Agricola y Ganadero Nos 1.557 de 2014, 92 de 2002, 2.195 de 2000, 2.196 de
2000, 5.392 de 2009, 2.198 de 2000, 1.404 de 2003, 1.038 de 2003, 2.229 de 2001

6. 666 de 2009, 7.341 de 2012.

Consi der ando:

1. Que, el objeto del Servicio Agricola y Ganadero, conforne a la ley N°
18. 755, es contribuir al desarroll o agropecuario del pais, nediante |a proteccion
mant enci 6n e increnento de |la salud aninal y sanidad vegetal; |a proteccién y
conservaci 6n de |os recursos natural es renovabl es que inciden en el anbito de

la
producci 6n agropecuaria del pais y el control de insunpbs y productos agropecuari
suj etos a regul aci 6n en nor mas Iegales y regl amentari as.

2. Que el decreto ley N 3.557, dispone que el Servicio Agricola y Ganadero
nedi ante resol uci 6n exenta publicada en el Diario Oicial podra regular, restringir
0 prohibir la fabricacion, Inportacion, exportacion, distribuciodn, venta,
tenencia y aPllcaC|on de pl agui ci das de uso agricol a. o

. 3. Que la resolucion exenta N° 1.557, de 2014, del Servicio, que establece
exigencias para la autorizaci on de plaguicidas, considera dentro de sus definiciones
a | os plagui ci das bi ol 6gi cos.

] 4. Que el nercado de | os plaguicidas biol 6gi cos ha experinmentado un crecimento
i mportante, detectandose adenmads una oferta de gran variabilidad de productos que

| os conercializadores incluyen bajo este concepto, suscitando el interés de parte
del sector productivo, industria y |la conunidad en general. )

5. Que a nivel internacional se han enprendido iniciativas en este sentido, conp
el prinmer encuentro regional de autoridades nacional es gonPetentes responsabl es de
registro y control de bioinsunos conerciales de uso agricola, organizado por IICAYy
| a asistencia de representantes de paises de Angérica Latina y el Caribe (ALC
donde se ha acordado crear una agenda de trabajo regional que permita avanzar en e
desarroll o del subsector de | os bioinsunos agricolas, que incluye a |os plaguicidas
b|olég|cos, y de su marco nornmativo. ) ) ) o

. Que existen paises que han establ ecido sistemas regulatorios con requisitos
E procedi m entos especificos para |a evaluaci én de este tipo de insunpbs, conp
st ados Uni dos de América Brasil en |la region

7. Que la resolucioén 1.557 de 2014 establece requisitos técnicos sobre
datos aplicables a |a eval uaci 6n de pl agui ci das princi pal mente de sintesis
quim ca, y que nediante el Pr|n0| io de aplicabilidad de |a norma es posible adaptar
l'os requerimentos para realizar |a evaluaci én de productos de otras
caracteristicas y natural eza, conp son |os plaguicidas biol 6gi cos.

. Que atendiendo |lo anterior y las caracteristicas particulares y natural eza
de | os plaguicidas biol 6gi cos, en cuyas clases principal es se encuentran |os
pl agui ci das m crobi anos, se hace necesari o establ ecer una norma que regul e de manera

0s
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especifica los requisitos y condiciones para |a eval uaci 6n y autorizaci 6n de este
ti po de insuno por parte del Servicio. o ] ]

9. Que no obstante lo anterior, el ingreso al pais de plaguicidas mnicrobianos,
en | os casos que corresponda, deben cunplir, ademés, con |as regul aci ones
cuarentenari as establ eci das por el Servicio.

10. Que en relacién a | as definiciones acroéni nos a | os que se hace
referencia en esta nornma, se debe remtir a [a resolucién N 1.557 de 2014.

Resuel vo

1. Establ ézcanse | as condiciones y requisitos para |a autorizaci on de
pl agui ci das m crobi anos para conercial i zaci 6n

Ti TULO |
DI SPOSI Cl ONES GENERALES

] 2. Para efectos de |a presente resoluci on se entenderé& por plaguicidas
m cr obi anos aquel |l os en base a microorgani smos, y/o sus productos netabdlicos y que
por el efecto que producen, son destinados a prevenir, destruir, repeler o mtigar
pl agas que se especifiquen,
De acuerdo a la definicio6n anterior, |os nicroorgani snos pueden corresponder a
| as siguientes categorias:

H a. M croorgani snb eucari 6tico incluyendo, pero no |limtado a, protozoos, algas
y hongos. . L . oo .
g. M croor gani smo procariotico, incluyendo, pero no linmitado a, bacterias.
~¢c. Elemento nmicroscoépico parasiticanente replicante, incluyendo, pero no
limtado a, virus.

3. Procedimento para | a evaluaci 6n y autorizaci 6n de pl agui ci das m crobi anos.

Las solicitudes que se presenten serén sonetidas a |las etapas y plazos
establ eci dos en la resoluci 6n N° 1,557 de 2014, que correspondan
El Servicio, nediante resolucidn, otorgara | a autorizaci6n Bara pl agui ci das
m crobi anos, en la nmedida que | a eval uaci 6n realizada sea favorable, debiendo
ronunci arse al respecto dentro del Plazo de seis (6) neses, contados desde que e
ervicio cuente con la totalidad de |a informaci 6n necesaria para |a eval uaci 6n
técnica (Etapa |l). Este plazo se suspenderd desde |a fecha de la solicitud de
ant ecedent es adi ci onal es u observaci ones por parte del Servicio hasta |a entrega por
parte del solicitante, de | os antecedentes requeridos.

Ti TULO I |
REQUERI M ENTOS PREVI OS

4. Condi ci ones de | a docunent aci 6n. o ] ]

Los docunentos que se aconpafien a la solicitud de autorizacion, deberan
presentarse en original inpreso, debidanente foliado y una copia digital

Toda | a docunentaci 6n que se adjunte conbp antecedente para |a autorizaci 6n de
un pl agui ci da microbi ano, debe estar escrita en idiona esparnol, inglés o
portugués, en este Ultinp caso aconpafiado de su traducci 6n al espanol. Con todo,
es responsabilidad del solicitante |a veracidad de | os antecedentes que proporcione.

En el caso que |os siguientes tipos de docunento se enmitan en el extranjero,
deberéan cunplir con las fornalidades establecidas en la |egislacioén vigente para
gque tengan validez en el pais:

) a. Documentos emitidos por |as autoridades conpetentes: certificado de o
i nscripcion, certificado de inscripcion y libre venta, certificado de exportacion

. Docunentos _enitidos por el productor, o un tercero por contrato en e
extranjero: certificado de conposicion cualicuantitativo, certificado de
manuf act ur a.

~ En el caso de los certificados de conposicion cualicuantitativo enmitidos en e
pais, estos deberan ser autorizados ante notario.

5. Estudios realizados para el respal do del expediente. Cuando |os usos del
pl agui ci da se respal den con estudi os de eficacia, el solicitante de | a autorizaci on
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de un pl agui ci da m crobi ano debera previ anmente haber finalizado | os ensayos de
verificacion de eficacia Prelln1narnente aut ori zados por el Servicio, de acuerdo con
| o establecido en |a resoluci 6n de este Servicio que establece | os requisitos para
| as nuestras de pl agui ci das de uso experi nent al

~Los informes de estudios realizados fuera del pais, deberan cunplir con |as
condi ciones y formalidades establ ecidas en el nuneral 4 de |a presente resoluciony
lo descrito en los requisitos técnicos respectivos. Para el caso de estudios
real i zados con protocol os de otros paises, deberd adjuntarse el protocolo conpleto.
Los estudi os hechos con Protocolos propi os del solicltante, deberéan venir
aconpafiados de | a netodol ogia conpleta, y la validaci 6n correspondi ente.

6. Publicaci 6n de extracto en el Diario Oicial. Previo al ingreso de |la
solicitud de autorizacion, el solicitante debera publicar en el Diario Oficial un
extracto de la solicitud, previanmente visado por el Servicio. La publicaci6n debera
realizarse con una antel aci 6n de al nenos 46 dias habiles y maxi nb un afio o
respecto de la fecha de presentaci 6n de la solicitud de autorizaci 6n del plaguicida
m crobi ano ante el SAG . i ) )

. La publicacioén deberéa realizarse los dias prinmero o quince de cada nes, o e
primer dia habil siguiente, si aquellos fueren domingo o feriado.

En el caso que transcurra mas de un afio desde |a publicaci 6n del extracto en
el Diario Oicial sin que se presente la solicitud ante el SAG o | a infornmaci 6n
pu?l|c?da en el extracto difiera de la del formulario, debera publicarse un nuevo
extracto.

El extracto deberd contener |a individualizacidn del solicitante de |a
autorizaci 6n; el nonbre conercial del plaguicida, aptitud, conposicioén, tipo de
formul aci 6n, productor del producto fornulado, usos a que se destinaray
cl asi ficaci 6n toxicol 6gi ca. o )

Cual qui er interesado podr& presentar ante el Servicio observaciones fundadas a
la solicitud, las que deberéan realizarse por escrito, dentro del plazo de cuarenta y
ci nco (45? dias hébiles contado desde |la fecha de | a publicacion en el Diario
Oficial, las cuales seran analizadas por el Servicio en el proceso de eval uaci 6n de
la solicitud de autorizaci 6n del plaguicida.

TITULO 111 ,
REQUI SI TOS ADM NI STRATI VOS 'Y DOCUMENTACI ON REQUERI DA

7. La solicitud de autorizaci 6n deberéa ser presentada por el interesado,
aconpafiando | os antecedentes adnministrativos y teécnicos sefial ados en | a presente
resol uci 6n. Esta solicitud debe estar firmada por el interesado o su representante
| egal, asum endo de esta manera | a responsabilidad que |a informaci 6n cont eni da
tanto en la solicitud conp en | a docunentaci 6n que integra el expediente de
pl agui ci da, se encuentra conpleta de acuerdo a | o requerido en |a presente
resolucion y es expresion fiel de |a verdad. S )

El interesado ¥/o su representante | egal, debera tener su domicilio en Chile.

8. Durante la fase de verificacion docunental de la solicitud, Etapa |, el
Servicio realizara en |l os casos que corresponda, el analisis de riesgo de |os
m croor gani snos que forman parte del Plagy|0|da m crobi ano_objeto de |a solicitud,
que_seran inportados o introducidos al pais, con el proposito de evaluar |la
posi bilidad que | os m snbs puedan producir dafio a la agricultura, nedi oanbiente u
otros efectos adversos. Del misnp nodo, tratéandose de pl aguici das en base a
m croorgani snos_nodi fi cados genéti canente deber &n denostrar que cunplen con |a
| egi sl aci 6n nacional vigente. Sin perjuicio de |o anterior, el Servicio podréa
solicitar, si lo requiere, informacién adicional en esta etapa.

Ant ecedent es admi ni strativos

.1 ldentificacion del solicitante interesado:
.1.1. Personas Natural es

9
9
B TRy BT L SERLOT Bochen?: St om0
9
a

.1.2. Personas Juridicas:

Identificacion de | a persona Juridica con su nonbre, RUT y direcciodn
b. Copia de Escritura de constitucion de |a persona juridica o Copia de
I nscripcion en Registro de Conercio del Extracto de Constituci on de |a Soci edad con
certificado de vigencia de a |lo maxi no de 6 neses de anti gluedad.
c. ldentificacion del Representante legal, RUT, direccidn y correo
el ectroni_co. ) ] _ _
d. Fotocopia de la cédula de identidad del Representante |egal

ot
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) e. Copia de la escritura donde conste el poder otorgado con certificado de
vigencia de a o maxi no 6 neses de anti giedad.

Si la fecha de constituci 6n de sociedad o de otorgaci 6n de poderes es inferior
a 6 neses, no sera necesario el certificado de vigencia.

En caso que | a documentaci 6n sefial ada se encuentre en poder del
Subdepartanento de Plaguicidas y Fertilizantes del Servicio Agricola y Ganadero, y
cuyas vigencias no se encuentren vencidas (es decir que no haya transcurrido nmas de
6 nmeses desde | a certlf!ca0|én?, no seré necesario presentarla nuevamente, bastando
gacer referencia explicita de la anterior solicitud en que fue presentada a

ervi ci o.

9.2 Copi a publicacion extracto del Diario Cicial

TiTULO IV , , ,
REQUI SI TOS TECNI COS Y DOCUMENTACI ON REQUERI DA PARA LA AUTCORI ZACI ON

10. Requi sitos técnicos para |la eval uaci 6n de m croorgani snos.
10.1 ldentidad del microorganisno y de sus productos mnetabdlicos activos.
10. 1. 1. Productor

10.1.1.1. Nonbre
10.1.1.2 Direcci 6n

Est os antecedentes deben venir respal dados por el certificado de inscripcion o
de exportaci on, donde se produce el mcroorganisno, enmtido por |la autoridad
conpetente del pais de origen, o en su defecto, el certificado de manufactura
em tido por quien | o produce

10.1.2 Nonbre y descripcién de | a especie y caracterizaci 6n de | a cepa.

10.1.2.1 Taxononmia: la identificaci 6n debera realizarse al menor nive
taxonom co en que se produzcan diferencias en el accionar del mcroorgani sno o sus
product os metabdlicos, clarificando nonbre de |a especie; nonbre cientifico;
clasificaci 6n taxonémca (reino, filo, clase, orden, famlia, género, especie
(i ncluyendo autoridad cientifica), subespecie, cepa, serotipo, patovar segun
corresponda al mcroorganisno) y |as siguientes especificaciones del m croorgani sno:
a. es nativo, a nivel de especie.
b. es un tipo silvestre. ) )
C. es un mutante esponténeo o inducido. ] o
d. se ha nodificado genéticanente nedi ante al guna técnica, indicéandola, y
seflal ar | as diferencias conocidas entre el mcroorgani sno nodificado y e
nmi croorgani sno silvestre parental. Los n1croorgan|snns nodi fi cados genéti canente
debe{én_presentar adenmas | a informaci 6n sefial ada en el nuneral 10.9 de esta
resol uci on.
Para | a descripci 6n Taxonomni ca deberd utilizarse | a nomencl atura de
organi snos i nternacl onal es reconoci dos, conp |la Unién Internaci onal de Soci edades
M crobi ol 6gicas (1UMB); vy aEIicar net odol ogi as aceptadas a nivel internacional
conp | a serie OPPTS 885 de EPA.

10.1.2.2 Metodol ogia de identificaci6n y caracterizaci 6n del m croorgani sno.
Sefial ar la nmetodologia y criterios utilizados para |a identificacion,
reconoci dos a nivel cientifico internacional (conmo norfologia, bioquimca,
n nmol ecul ar, etc.). Las técnicas y procedin entos
a ca

serologia, identificacio ) ) t f
enpl eados deben permitir |a caracterizaci on preci sa del m croorgani sno.
10. 1. 2. 3 Nonbres conunes.

) 10.1. 2.4 Antecedentes de |l a col ecci én con reconocinmento nundial en la cual el
nm croorgani sno se encuentra depositado, incluyendo el nunero de codi go de
ai sl am ent o.

~10.1.2.5 Proxindad taxondm ca con pat 6genos conoci dos para | os seres humanos,
ani mal es o veget al es.

10.1. 3 Método de producci6n y control de cali dad. i

Esta informaci 6n debera venir respal dada por una nonografia, que contenga |la
descripcion o flujograma del proceso productivo, especificando | as condiciones,
medi os de cultivo, aditivos y otros enpl eados. ) ) )

Deber & sefial ar | as técnicas aplicadas para garantizar |la uniform dad de
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producto, |os nétodos de ensayo relativos a la normalizaci 6n de |a producci6n, el
mantenimento y | a pureza del microorgani sno, |os protocol os o procedi mentos de
control de calidad de | a produccion, en especial respecto a |l a presencia de toxinas
(endot oxi nas, aflotoxinas, etc.), las técnicas y protocol os aplicados para asegurar

| a ausencia de pat 6genos humanos (E. coli, Salnonella, etc.). o
. 3061.4 Especi ficaci 6n del material utilizado en |a fabricaci 6n del producto
or mul ado.

] 10.1.4.1 Contenido del microorgani snmo. Sefial ar contenido ninino y maxi no del
m croorgani sno en el material utilizado, expresado en unidad de nmedi da que )
corresponda, cono el ndnmero de uni dades activas (unidades formadoras de col onia,
UFC) Eor volunen o peso, u otra forma que sea pertinente para el nicroorganisno.

| contenido mnino y maxi no debe estar respal dado por |a determn nacion
analitica en al menos 5 |lotes de fabricaci6n ) )

10.1.4.2 Contenido e identidad de otros conponentes. Sefial ar identidad y )
cont eni do maxi no de mi croorgani snos cont am nant es, expresados en | a unidad de nedida
que corresponda. ] o ] ]

Sefial ar identidad y caracterizaci 6n de toxinas Y netabol itos rel| evantes que
forma el microorgani sno, cuando corresponda, y en tal caso indicar si tales toxinas o
nmet abolitos rel evantes ejercen o no | a acci 6n pl aguicida.

Indicar identidad y contenido nmaxi mo de inpurezas quinicas relevantes,
expresado en térni nos apropi ados, cuando corresponda.

~ Indicar identidad y contenido del resto de | os conponentes (conb condensados,
nmedi o de cultivo, pronotores de la alinentacion, entre otros).

~Indicar identidad, funcién y conteni do maxi no de aditivos, cuando corresponda.
La i nformaci 6n del nuneral 10.1.4, deberé venir respal dada con certificado de
conposi ci 6n cualicuantitativo oficial del pais de origen, o enitido por e
productor, debiendo en este Ultinp caso, adjuntar |os métodos analiticos seglin |lo
establ ecido en el nuneral 10.3.1. ] ] ]

Para | a identificacion de |as sust@n0|ascgyin1cas sefial ar nonbre quim co
U QPA % CAS; nonmbre comin, si existe; numero CAS, CE y ClICAP (Si eX|ste?. o

] 10.1.4.3 Material inportado o introducido al pais. En el caso de plaguicidas
mi cr obi anos el aborados en base a n1croorPan|snDs que seran inportados o introducidos
al pais, deberéd indicarse la cantidad del agente a ser internado y una descripcion
detal |l ada de | os sustratos orgéni cos e inorganicos que se utilizaran para e
transporte del agente al pais.

10. 2. Propi edades biol 6gicas y utilizacion. Los docunentos que respal den este
nurrer al deberan ser de caracter cientifico o enmitidos por el productor de
m croorgani sno y/ o subproductos netabdlicos (resanenes, articul os de revistas
cientificas indexadas, docunentos de organi snos gubernament al es internaci onal es).

210.2.1. Oigen y presencia natural. Sefialar |la regi 6n geografica y lugar de
ecosi stemn del que se haya aislado el m croorgani sno (por ejenplo, vegeta
hospedant e, ani mal hospedante o suel 0). o o ) ) o

Enviar informaci 6n_de | as areas Peograflcas y ecol ogi cas de distribuci6n
natural, y la distribucion nundial del m croorgani sno.

10. 2.2 Aspectos relacionados con su utilidad, o )

10.2.2.1 Aptitud. Especificar la funcion biol 6gi ca: accion sobre bacterias,
hongos, insectos, acaros, nematodos, nmlezas u otro tipo (especificar). 10.2.2.2,
Mecani snb y nodo de accion. Si el mcroorgani snb produce al guna toxina o netabolito
con efecto sobre el organi sno objetivo, describir la forma de acci 6n de dicha toxina
o netabolito, ] ]
. Si el mcroorganisno o sus netabolitos pueden trasladarse en | os vegetal es,
i ndi car cono tiene lugar esta translocacion. )

Cuando corresponda, sefalar el lugar de infeccion y nodo de entrada en el
organi smo objetivo, y |as fases sensibles de éste.

10.2.2.4 Arbito de aplicaci 6n previsto.

10.2.2.5 Cultivos o productos tratados. ] ]

10.2.2.6 Organi snpbs_noci vos control ados (nonbre conin y cientifico).

10.2.2.7 Ciclo de vida, capaci dad de di spersion y de col oni zaci 6n

Informar sobre | as fases de desarrollo del microorgani sno, incluyendo tienpo de
| as generaciones, tipo de reproduccion, formas de resistencia, posibles sinbiosis,
parasitisnos, conpetidores, predadores, etc., organisnos hospedantes asi conp | os
vectores en el caso de |os virus.

I ndi car | os requisitos anbientales (tenperatura, pH hunedad, nutrientes, etc.)
para | a supervivencia, reproduccion, colonizacié6n y eficacia del m croorganisno.

~ Sefial ar sensibilidad particular del microorgani snb a deterni nados aspectos de
nmedi o_anbi ente (por ejenplo, luz ultravioleta, suelo o agua).

En caso de efecto patogénico sobre el organi sno objetivo, informar |a
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posi bi | i dad de propagaci 6n del microorganisnmo en | a pobl aci 6n objetivo, asi cono
de una especie objetivo a otra especie, ya sea objetivo o no. ]

I nformar sobre | as posibles vias de dispersién del mnicroorgani snbo en |as
condi ci ones anbi entales tipicas de utilizacién (por ejenplo conb particulas por e
aire, con organlsnps hospedant es conp vectores, etc.).

10. 2. 2. 8. Resi stencl a.

Informar sobre | a aparicion de resistencia o resistencia cruzada en |os
or gani snos obj eti vos. o ] ]

Cuando corresponda, describir |as estrategias de nanej o adecuadas.

10. 3. Meétodos analiticos.
10.3.1. Indicar |los nétodos de analisis o técnicas para:

. ldentificacién del mcroorganisno al nivel establecido de especificidad
(subespeci e, biotipo, strain, cepa, etc.).

. Determ naci on del contenido del mcroorganisno en el material produci do para
ser utilizado en |a fabricaci én de productos fornul ados.

. Determi naci 6n de nicroorgani snbs contani hantes o inpurezas rel evantes, cuando
cor responda.

En el caso que |las netodologias analiticas utilizadas no se encuentren
reconoci das i nternacional nente, se deberd aconpafar, ademas, su descripcion y |as
val i daci ones de | aboratori o correspondi ent es.

10, 3. 2. Métodos de analisis para residuos. |Indicar |os métodos de deteccion
y cuantificaci on, adjuntando su descripci6n, de | os mcroorgani snos activos y |os
netabol itos rel evantes (especial nente toxinas), en el interror o en la superficie de
| as plantas cultivadas, en alinmentos Y pi ensos, en tejidos y |iquidos corporal es
ani mal es y humanos, en el suelo, en el agua y en el alre, cuando corresponda.

) 10. 4. Residuos en productos tratados. Sefial ar |a posible persistencia de
m croorgani sno o de sus netabolitos relevantes (principal nente |as toxinas) en el
interior o la superficie de los cultivos, piensos o allnmentos, en |las condi ci ones
anmbi ent al es habi tual es del uso previsto.
10.5. Informaci 6n con respecto a | a seguridad. Respal dada con HDS enitida por
el productor del n1croor8an|snp y/ 0 subproduct os metabolicos o bien una decl araci 6n
en original de éste, donde se incluyan todas |as reconmendaci ones para el plaguicida.

10.5.1. Procedimentos para |a destrucci 6n del agente bi ol 6gi co, productos de
su_netabol i smo, agentes biol 6gi cos nutantes, indicando | as condiciones fisicas o
gplrycas especificas para obtener |a desactivaci 6n o desconposici 6n del mnateri al

i ol 6gi co.
) %0.5:2. Met odos recomendados y precauci ones de manejo durante |la fabricacién
mani pul aci 6n, al macenami ento, transporte, y en caso de incendio y derrane,

10. 5. I nformaci 6n sobre equi pos de protecci 6n personal (respiratoria,
cut anea, ocular%. Concentraci 6n nmaxi ma perm sible, si corresponde.

~10.5.4, Informaci 6n sobre métodos para |a disposicién final de |os residuos
(m croorgani snos), envases, enbal ajes, naterial es contam nados.

10. 6. Efectos sobre I a salud hunana. ]

Los docunentos que respal den este punto, podran ser estudi os generados por o
para el productor del mcroorgani snb y/ o subproductos metabdlicos que va a ser
eval uado, desarrollados segun directrices o protocol os internacional mente
reconoci dos, docunentos de organi snbs gubernanental es extranjeros o articul os de
fuentes cientificas i ndexadas que pernitan evaluar |os posibles efectos adversos
sobre maniferos e indirectanente en |la salud hunmana

Proveer infornaci 6n sobre | a capaci dad conoci da del m croorgani sno respecto a:

10. 6. 1. Toxicidad, patogenicidad e infecciosidad agudas.

6.1.1. Toxicidad, patogenicidad e infecciosidad agudas por via oral.
6.1.2. Toxicidad, patogenicidad e infecciosidad agudas por inhal acion
10.6.1.3. Adninistraci én Unica intraperitoneal o subcuténea.

6.1.4. Estudio con cultivos celulares.

~ _En el caso de microorgani snos que se repliquen intracelul arnente, cono virus,
viroides o ciertas bacterias y protozoos, salvo 8ue exi stan antecedentes respecto a
que el microorgani snb no se replica en ani mal es de sangre caliente.

10.6. 2. Sensibilizacio6n. ) ) ) )
Proveer infornmaci on disponible sobre | a capaci dad conoci da del nicroorgani sno
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detprovocar reacci ones de sensi bilizaci 6n por inhalacio6n y por exposicion
cut anea
10. 6. 3. Estudi os_especificos de toxicidad, patogenicidad e infecciosidad.
~ Se requerira de infornaci 6n adicional cuando existan antecedentes sobre
posi bl es efectos a |argo plazo que pueda ocasionar el microorgani snb o sus
nmet abolitos rel evantes (especi al nente toxinas), sobre |a salud de | as personas.
10. 6. 4. Datos médi cos conpl enentari os, cuando exi stan.

10.6.4.1. Cbservaci 6n directa de casos clinicos. .

10.6.4, 2 Cbservaci 6n sobre | a exposicion de | a poblaci 6n en general y
estudi os epi demi ol 6gi cos. o ] o

10. 6. 4. 3. Observaciones de |la sensibilizaci én o al ergeni ci dad.

10.6.5. Informaci 6n Médica Obligatori a.

10.6.5.1 Diagnéstico y sintomas de intoxicaci6n

10. 6. 5.2 Tratam ent os propuest os: ) )

10.6.5.2.1 Prinmeros auxilios. 10.6.5.2,2 Tratan ento nédi co.

10.6.5.2.3 Informar sobre la resistencia a los antibi 6ticos, cuando
cor responda.

10.7. Destino y conportaniento en el medio anbiente. )

Los docunentos” que respal den este punto podrén ser estudi os generados por o
para el productor del n1croor8an|sno y/ 0 subproduct os netabdlicos que va a ser
eval uado desarrol |l ados segun directrices o protocol os internaci onal nente
reconoci dos, docunentos de organi snos gubernanental es extranjeros o articul os de
fuentes cientificas indexadas sobre el desarrollo del mcroorganisnmo en |os o
di stintos conpartimentos anbi ental es, sal vo que pueda justificarse |a inprobabilidad
de una exposicion al mcroorgani snmo en un conpartinento ambi ental concreto.

Se requeriréa de infornaci 6n en detal| e cuando exi stan netabolitos rel evantes
(especi al mente toxinas), que puedan constituir un riesgo_inportante para el nedio
anbi ente y cuando sus_efectos no puedan evaluarse a partir de la informacion
di sponi bl e correspondi ente al m croorgani sno.

10.7.1. Suel o.
10. 7. 2. Agua.
10.7.3. Are.

10.8. Efectos en | os organi snbs no objetivo. )

Los documentos que respal den este punto podran ser estudios generados por o
para el productor del mcroorgani sno y/o subproductos netabdlicos que va a ser
eval uado, desarrollados segun directrices o protocol os internacional mente
reconoci dos, docunentos de organi snos gubernanental es extranjeros o articul os de
fuentes cientificas indexadas, que permitan evaluar |os efectos adversos sobre
organi snbs no objetivos en anbiente acuatico y terrestre. ) )

Si el mcroorgani snb no provoca efectos to6xicos o no es patodgeno o infeccioso
respecto a los vertebrados o | os vegetal es, solo serd necesario indicar |a reaccion
con | os orPanlsqns no objetivo de mayor sensibilidad en cada anbito.

) La sel ecci 6n de organi snbs no objetivo representativos debera fundarse en la
i dentidad del mcroorgani sno en cuanto a especificidad de hospedantes, nodo de
acci 6n, su ecologia, y en base a estos datos determinar |a probabilidad que otros
organi snos distintos al objetivo se vean expuestos al plaguicida.

Se requerira de informaci 6n en detal | e cuando exi stan netabolitos rel evantes
(especi al nente toxinas), que puedan constituir un riesgo inportante para organi snos
no objetivo y cuando sus efectos no puedan evaluarse a partir de la I nfornmaci 6n
di sponi bl e correspondi ente_al m croorgani sno. o

I nformar sobre | a toxicidad, infecciosidad y patogenicidad para:

10. 8.1 Organi snmbs acuati cos.

10.8.1.1. Peces.

10.8.1.2. Invertebrados de agua dul ce.

10.8.1.3. Algas.

10. 8.2 Organi snos terrestres.

10.8.2.1. Aves.

10. 8. 2. 2. Abej as. o ]

10.8.2.3. Artroépodos distintos de |as abejas. o

10.8.2.4. Lonbrices o mcroorgani snos_del suel o no objetivo. )
10. 9 Trat andose de pl agui ci das ni crobi anos en base a mi croorgani snos
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nodi fi cados Penét[canente, el solicitante deberé presentar al Servicio informacién
respecto de las técnicas de ingenieria genética utilizadas, |a identidad de
segnmento de gen insertado o suprinido (datos de secuencia de base o napa de
restriccion enzinmatica del gen?, i nformaci 6n sobre la regi 6n de control del gen
en cuesti 6n, una descr|BC|én de | os nuevos rasgos o caracteristicas que se )
pr?tend? expresar, pruebas para evaluar |a estabilidad genética y el intercanbio,
entre otros.

10.10. Informaci 6n conplenentaria. Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio
podra solicitar informacion conplenmentaria adiclonal sobre el microorganisno y/o
subpr oduct os net abél i cos para el proceso de eval uaci 6n

] 11. Requisitos técnicos para |a evaluacion de productos fornul ados a base de
m cr oor gani snos.

11.1 Descri pci 6n general

11.1.1 Productor del producto fornul ado.
11.1.1.1 Nombre (y RUT si es nacional).
11.1.1.2 Direccion

Debera respal darse con el certificado de inscripcion y libre venta, o de
exportaci 6n de | a autoridad conpetente del pais de origen, o en su defecto
certificado de manufactura de quien |lo formul a.

11.1.2 Nonbre conercial . )

11.1.3 Codi go experinental, si corresponde

11.1.4 OQros nonbres. ) ) . )

11.1.5 dase de uso a la que se destina o aptitud: accion sobre bacterias,
hongos, insectos, acaros, noluscos, nenatodos, nalezas, otro tIPO (especificar).

11.1.6 Denominaci 6n y codi go de fornul aci 6n. Cuando al gun tornul ado no se
hal I e exactamente definido en la normativa vigente, debera ofrecerse una
descripci 6n conpleta de la naturaleza y el estado fisico del producto, junto con
una propuesta de descripcion del tipo de producto. o

11.1.7 Paises_de destino a | os que se exportara, en el caso de un plaguicida
de fornul aci 6n naci onal y cuando corresponda.

11. 2 Conposi ci 6n. i )

La informaci 6n de |os puntos 11.2.1, 11.2.2 y 11,2.4, debera venir respal dada
con certificado de conposicl 6n cualicuantitativo emtido por el productor de
product o fornul ado.

11.2.1 Mcroorgani sno y/ o subproductos netabdlicos.

] 11.2.1.1 ldentificaci6n del nicroorganisnpgs), i ncluido virus. Cada ]
m croorgani sno objeto de la solicitud se identificarad con el nonbre de |a especie.
I ndicar el nonbre cientifico, asi conp |a asignacién a un grupo (bacterias, virus,
etc.) y cual quier otra denom naci 6n pertinente del n1croor?an!snu (por ejenplo, cepa
0 serotipo). Se indicara asimsno |a fase de desarrollo del mnicroorgani sno (por
ej enpl 0, esporas o micelio) presente en el producto comercializado.

11.2.1. 2 Conteni do.

I ndi car el contenido del o de |os nicroorgani snos en el producto formulado y
conteni do del microorganisno en el material utilizado para |a fabricacién de |os
product os pl agui ci das; indi cando el contenido maxi no, minino y nom nal del materia
vi abl e. El conteni do deberéa expresarse en |a unidad de nedi da que corresponda, cono
el nunero de uni dades activas (uni dades formadoras de col onia, UFC) por volumen o
peso, u otra forma que sea pertinente para el mnicroorganisno.

11.2.2 Oros conponentes y m croorgani snos contam nantes derivados del proceso
de producci 6n.

11.2.2.1 ldentificacién y contenido del resto de | os conponentes conmp | os
condensados, nedios de cultivo, pronotores de alimentacion, aditivos, entre otros.

11.2.2.2 ldentificaci én y contenido de nicroorgani snos contani nant es.

11.2.2.3 I dentificaci6n y contenido maxi mo de I npurezas quinicas rel evantes,
expresado en térm nos apropi ados, cuando corresponda. ]

11.2.2.4 ldentificaci én y contenido de toxlnas netabolitos re| evantes, que
forma el microorgani sno, cuando corresponda, y en tal caso indicar si tales toxinas o
nmet abolitos ejercen o no | a acci 6n pl agui ci da.

11.2. 3 Métodos analiticos. Deber& indicar |os métodos analiticos para:
11.2.3.1 ldentificar y determ nar el contenido del mcroorgani sno en el producto
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fornmul ado. En caso que la fornulaci 6n contenga mas de un microorgani sno, facilitar
un net odo gue sea capaz de determ nar cada uno de ellos.

11.2.3.2 Control de calidad del producto final, respecto de |os organi snos que
| o conponen de su uni forni dad.

11.2.3.3 ldentificaci 6n de | os eventual es m croorgani snos contani nantes de
producto, si corresponde. o ) ) ]

11.2.3.4 ldentificacion y cuantificaci6n de |as inpurezas quinicas
rel evantes, toxinas y netabolitos rel evantes, si corresponde,

11.2.3.5 Determinar estabilidad en almacén y la vida atil del producto.

11.2.3.6 Determinar y cuantificar |os residuos, si corresponde.

En el caso que |as netodologias analiticas utilizadas no se encuentren
reconoci das i nternaci onal nente, se debera aconpafiar, ademas, su descripcion y |as
val i daci ones de | aboratori o correspondi ent es.

11. 2. 4 Cof ormul ant es.

11.2.4.1 Identificacion de | os otros conponentes de |a fornul aci 6n_sefial ando,
cuando corresponda, nonbre conin, nombre quimco U QPA y CAS, nuanero CASy CE
cuando exi stan, o cuando sea una nmezcla indicar |la identidad de | os conponentes, y
nonmbre conerci al, adjuntando conp respaldo |a HDS del proveedor del cofornulante.

11. 2. 4.2 Conteni do.

11. 2. 4.3 Funci 6n

11. 3 Propi edades fisicoquinicas. ] o )

Presentar infornmaci 6n sobre |os paranmetros que pernitan verificar la calidad
del plaguicida, considerando en |a posibilidad de determi naci on |a natural eza de
m croorganisno y tipo de fornul aci 6n del producto. ] )

Esta inforimaci 6n podra venir respal dada con | as determi naci ones hechas por el
productor del mcroorgani sno y/o subproductos metabdlicos o un |aboratorio que
preste el servicio, o bien, con certificado original emtido por éste o el productor

del microorgani smb y/ o subproductos netabélicos, donde se incluya |a propiedad
fisicay quimca, su valor y |a netodol ogia de determn naci on de di cha Pro i edad.
Para | a determ naci 6n utilizar netodol ogia de OCDE, UE, OCSPP de |a EPA,

Cl CAP, o aquella desarrollada por el productor del producto formulado, adjuntando
detal |l e de ésta.

11. 3.1 Aspecto.

a. Estado fisico.
b. Color.
c. Qor

'dll’?:ﬁ' Densi dad (absoluta y relativa). 11.3.3. Estabilidad en el al macenani ento
y vida uatil.

~_a. Efectos de la luz, la tenperatura y |la humedad sobre |as caracteristicas
t écni cas del producto fornul ado. o ]
. Sefial ar |a tenperatura reconendada y condi ci ones de al nacenani ento para
mantener |a estabilidad fisica y biol6gica del producto, y la vida atil estinmada
en estas condici ones, sefial ando ti enpo maxi no probable en el cual el m croorgani sno
manti ene su viabilidad y vigor, o
c. Oros factores que pudieran afectar a | a estabilidad.

11.3. 4. Inflanmabilidad. )
11.3.5. Acidez, alcalinidad y, en caso necesario, pH
11.3.6. Explosividad.

11. 3. 6. Propi edades oxi dantes o conburentes.

11. 4. Propiedades fisicoquimcas rel aci onadas con el uso. ]

Presentar infornmaci 6n sobre | os paranetros que pernitan verificar |a calidad
del pl aguicida, considerando en |a posibilidad de determ naci 6n |a natural eza de
nm croorgani sno y tipo de formnul aci 6n del producto. ] ]

Esta informaci 6n podra venir respal dada con | as determ naci ones hechas por el
productor del producto fornulado o un | aboratorio que preste el servicio, o bien, con
Certificado Oi1ginal enmtido por éste o el productor, donde se incluya |a propiedad
fisicay quimica, su valor y |a metodol ogia de determninaci én _de dicha propi edad.

Para | a determ naci 6n utilizar netodol ogia de |la Uni én Europea, OCDE, OCSPP
de la EPA, CICAP, o aquella desarrollada por el productor del producto fornulado,
adj untando detal |l e de ésta.

11.4.1. Caracteristicas técnicas del producto fornul ado, de acuerdo al tipo de
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f or nul aci 6n.

11.4.1.1. Hunectabilidad.
11.4.1.2 Persistencia de |a espuna, o
11.4.1.3 Suspensibilidad y estabilidad de | a suspension
11.4.1.4 Analisis granulonétrico en seco y en hdnedo. .
11.4.1.5 Enul si onabi | i dad, reenul sionabilidad y estabilidad de |a emnul sion
11.4.1.6 Densidad relativa a 20°C o densi dad aparente (suelta_ y conpactada).
011.4.1.7 Solubilidad / Mscibilidad en agua, grado de disolucion y estabilidad
de disolucién o miscibilidad en agua. ) o
11.4.1.8 Solubilidad o mscibilidad en disol ventes orgéani cos, cuando
corresponda. o o ) o
bi I'11'4'1'9 Conpatibilidad / Inconpatibilidad con otras sustancias quimcas o
i ol 6gi cas
%1.4.10 O ras propi edades para fornul aci ones especificas.

11.5. Datos sobre la aplicaci6n
. Este Pun;o deber& venir respal dado por |os resultados de | os ensayos de
eficacia oficiales en original y firmdos por el investigador, efectuados nediante
protocol os_universal nente aceptados en que se denuestre ['a eficacia del plaguicida
cuya autorizaci 6n se solicita, para los fines a | os cual es se reconm enda. |ndicando
el "nanero de la nmuestra, fecha y numero de resol uci 6n que autorizo6 el ingreso de
| a nuestra experinental o bien por la certificacion de eficacia en original

11.5.1. Anbito de aplicaci6n

11.5.2. Efectos sobre |as plagas. = ] o

_I'ndicar las formas posibles de actividad microbiol 6gi ca del producto
(anti bi osis, parasitisno, patogenicidad, colonizacién de sitios especificos,
conpetencia, etc.).

11.5.3. Condi ciones en que el producto puede, o no, ser utilizado.
11.5.4. Instrucciones de Uso.
11.5.4.1. Cultivo. ) o ]
) 11.5.4.2. Plaga, organisno a controlar (indicando su nonbre coniun y

cientifico) o efecto a lograr
11.5.4.3. Dosis. ) . ) ) )
11.5.4.4 Nunmero, nonmentos de aplicacion e intervalo entre aplicaciones.
11.5.4.5. Metodos de aplicacion, ]
11.5.4.6. Tienpo de reingreso al area tratada, para personas y ani nales.
11.5.4.7. Periodos de carencia, cuando corresponda.
11.5.4.8 Efectos en cultivos siguientes.
11.5.4.9 Fitotoxicidad.
11.5.5. Usos aprobados en otros paises.

11. 6. Envases propuestos.

a. Tipo(s).

b. Mterial(es).

c. Capaci dad(es).

d. Sistema de clerre.

e. Resistencia. ) o o

f. Procedimentos para | a descontam naci 6n y destrucci 6n de | 0os envases.
1

d

t

1.7. Datos de seguridad sobre el manejo del plaguicida. Respal dar con HDS
a por el productor del producto fornul ado, o bien una decl aracion en origina
e, donde se incluyan todas |as reconendaci ones para el plaguicida.

11.7.1 Procedimentos para |la destrucci 6n del agente biol 6gi co, productos de
su_ met abol i snp, agentes biol 6gi cos nutantes, indicando | as condiciones fisicas o
guirycas especificas para obtener |a desactivaci 6n o desconposici 6n del nateri al
i ol 6gi co.
~ 11.7,2 Métodos reconendados y precauci ones de nanejo durante |a fornul aci 6n
mani pul aci 6n, al macenam ento, transporte, y en caso de incendio y derrane.
~11.7.3 Informaci 6n sobre equi pos de protecci 6n personal. Concentraci 6n
maxi ma pernisible, si corresponde.
~11.7.4 Procedimentos de |inpieza y descontaninaci 6n de equi pos de aplicaci6n
y &reas contam nadas. ) o ) )
~121.7.5 Informaci 6n sobre métodos para |a disposicién final de |os residuos
(n1croorgan|snns), envases, enbal ajes y material es contani nados.
11. 8 Datos sobre residualidad.
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_Informar sobre datos de residuos del producto fornulado o de sus toxinas
asoci adas, que puedan aparecer en cultivos que sirvan para |la alinmentaci on humana y
de ani mal es, sal vo cuando sea P05|ble prever el conportani ento del producto fornulado
a partir de | os datos disponibles sobre el m croorgani sno.

11.9 Efectos sobre | a sal ud humana.
Proveer estudios referidos a aspectos toxicol 6gi cos del producto fornul ado, con
el objeto de evaluar |os posibles efectos adversos. Estos estudi os deberan ser
enerados por o para el productor del producto fornulado que va a ser eval uado,
esarrol |l ados segun directrices o protocol os internaci onal nente reconoci dos.

_En caso contrario, podré& presentar un inforne técnico que ProporC|one un
andalisis del conportamento del producto forrmulado a partir de [os estudios o datos
di sponi bl es del microorgani sno conjuntanente con la informaci 6n de | os efectos de
I os cofornul antes. Dicho informe técnico, debera ser enmitido por un profesional con
conpetencia en el area

11.9.1. Toxicidad aguda para naniferos

11.9.1.1 Oral (DL50 oral aguda, ratas, producto fornmnulado).
11.9.1.2 Inhalatoria (CL50 inhalatoria, ratas, producto fornulado).
11.9.1. 3 Dérmi ca (DL50 dermal aguda, ratas, producto fornul ado).

11.9.2. Estudi os adicional es de toxicidad aguda, segln naturaleza y tipo de

formul aci 6n del pl aguici da.
11.9.2.1 Irritaci 6n cut anea.
11.9.2.2 Irritaci on ocul ar
11.9. 2.3 Sensi bilizaci én cut &nea.
11.9.3. Infornaciones Médi cas bligatori as.
11.9.3.1 Diagnéstico y sintomas de intoxicaci6n
11.9.3.2 Tratan1entos_Propuestos.
11.9.3.3 Prineros auxilios.
11.9.3.4 Antidoto.
11.9.3.5 Tratam ento Mdi co.
11.9.4. Infornaciones Médi cas Conpl enentari as (cuando estén di sponi bl es).

11.9.4.1 Cbservaci 6n sobre efectos de | a exposicién de | a poblaci én no
| abor al nent e eéguesta._, ) o )

11.9.4.2 servaci on directa de casos clinicos y accidentales.

El Servicio podré requerir informaci 6n adicional cuando existan netabolitos
rel evantes (especl al nente toxinas), gue puedan constituir un riesgo inportante para

la salud y cuando sus_efectos no puedan evaluarse a partir de |a i nformacion
di sponi bl e correspondi ente al m croorgani sno.

11.10. Efectos en | os organi snbos no objetivo.

Proveer estudios referidos a |os efectos sobre QrPanisnDs no objetivos del
producto fornul ado, con el objeto de evaluar |os posibles efectos adversos. Estos
estudi os deberan ser generados por o para el productor del producto fornulado que va
a ser eval uado, desarrollados seglin directrices o protocol os internaci onal mente
reconoci dos. ] ] ] ]

_En caso contrario, podréa Presentar un informe técnico que Propor0|one un
analisis del conportamento del producto fornulado a partir de | os estudios o datos
di sponi bl es del m croorgani sno conjuntanente con |la informaci 6n de | os efectos de
I os cofornul antes. Dicho informe técnico, debera ser enmitido por un profesional con
conpetencia en el area. o i ) _

Si el microorgani snb no provoca efectos toxicos o no es patogeno o infeccioso
respecto a |l os vertebrados, solo sera necesario indicar |a reaccion con |los
organi snos no objetivo de mayor sensibilidad. )

La sel ecci 6n de organi sos no objetivo representativos deberd fundarse en |la
i dentidad del microorganisno en cuanto a especlificidad de hospedantes, nodo de
acci 6n, su ecologia, y en base a estos datos determi nar |a probabilidad que otros
organi snos distintos al objetivo se vean expuestos al plaguicida.

11.10.1 Organi snpbs acuati cos.

11.10.2 Aves.

11.10. 3. Abej as. o )
11.10.4 Artropodos distintos de | as abejas.
11.10.5 M croorgani snos del suelo.
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El Servicio podré requerir informaci 6n adicional cuando existan netabolitos
rel evantes (especial nente toxinas), que puedan constituir un riesgo inportante para
pr?anlsnps no objetivo y cuando sus efectos no puedan evaluarse a partir de la
i nfornmaci 6n present ada.

11. 11 Informaci 6n conplenentaria. Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio
podra solicitar informaci 6n conplenmentaria para el proceso de eval uaci 6n de
producto fornul ado. ] ]

11.12 Proyecto de etiqueta. Proyecto de |a etiqueta con que se expendera en e
pais el plaguicida cuya autorizaci6n se solicita, conforme a |l a norna de etiquetado
vigente, y en lo que corresponda a | o establecido en [a resolucién N° 1.557.
Debera enviarse al Servicio un ejenplar del Broyecto de etiqueta inpreso, para su
eval uaci 6n. Una vez aprobada |a etiqueta, deberan renmitirse al Servicio dos
ejenplares definitivos de ésta, uno en formato inpreso y otro en formato digital
ajustados a |os térnminos de |a eval uaci 6n realizada, para la enmision de |la
resol uci 6n de autorizaci 6n correspondi ente.

12, EI Servicio, luego de evaluar |a docunentaci 6n presentada por el
solicitante, mediante resol uci 6n fundada, podra aprobar o rechazar la solicitud de
aut ori zaci 6n de un pl agui ci da ni crobi ano.

Ti TULO V, , , . i
SUSPENSI ON, RESTRI CCl ON, PROHI Bl CIl ON O CANCELACI ON DE LA AUTORI ZACI ON

~13. El Servicio, mediante resol uci 6n fundada, podr& suspender, restringir,
prohi bir o cancel ar una autorizacion ya otorgada, sI notivos de calidad, eficacia,
toxi ci dad, ecotoxicidad, nedioanbiental es, de sanidad u otras razones debi damente
fundanent adas, | o hacen necesario. Respecto de |as resol uciones sefal adas
precedent ement e procederan en su contra | os recursos establecidos en la Ley N
19. 880 de Bases de | os procedim entos administrativos que rigen |os actos de |os
organos de | a Adm nistraci 6n del Estado. ] ] ] ]

14. Queda_prohibida |a inportaci on, fabricacion, produccion o fornulaciony
uso de pl agui ci das m crobi anos, cuya fabricacion, inportaci 6n o uso se encuentren
expresanent e prohi bidos en el pais.

Ti TULO VI . .
VI GENCI A 'Y RENOVACI ON DE LA AUTORI ZACI ON

15. La autorizaci 6n de un plaguicida mcrobiano tendra una vigencia de diez
afios, renovabl e por periodos iguales y sucesivos, debiendo solicitarse su
renovaci 6n, a lo nenos, 6 nmeses antes a la fecha de su venci m ento; en caso
contrario se entendera que se desiste de la autorizacién y ésta expirara a
vencim ento de | os diez afios.

Para |l a renovaci 6n de |la autorizacion el titular debera aconpafiar a |l a
solicitud 2 ejenplares de |la etiqueta autorizada con que se expende el plaguicida,
una decl araci 6n jurada sinple del titular, en que se consigne si se han o no
produci do actualizaci ones de | os antecedentes, si |os hubiere, se adjuntara la
docunent aci 6n de respal do correspondi ent e.

Ti TULO VI | .
MODI FI CACI ONES A LA AUTCORI ZACI ON DE UN PLAGUI Cl DA M CRCBI ANO

_ . 17. Todos | os cambi os, nodificaciones o conplenentaciones de |a informacion
original presentada al Servicio deberan ser infornmados solicitando |a debida
autorizaci on al Servicio, para lo cual el titular debera acompafiar |a o
docunent aci 6n pertinente que sea aplicable segin | o establecido en | a resol ucion
N 1.557 de 2014, y los requerim entos establ ecidos en | a presente resol uci 6n

Ti TULO VI | |
OTRAS DI SPOSI Cl ONES

18, La proteccion y divul gacion de |a infornmaci 6n proporcionada para un
pl agui ci da m crobi ano, se aplicara | o dispuesto en |la normativa vigente sobre |a
materia de acuerdo a la ley N 19.039 que establ ece nornmas aplicables a |os
privilegios industriales y proteccion de |os derechos de propiedad industrial
) 19. La fabricaci on_de pl agui ci das mi crobi anos debera dar cunplimento a lo
di spuesto en la resoluci 6n del Servicio que establ ece procedi m entos de formnul aci 6n
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naci onal de glaguicidas.

) 20. El Servicio fiscalizara |a fabricacion, inportaci én, exportaci on
di stribuci 6n, venta, tenencia Y apl i caci 6n de pl agul ci das ni crobi anos. Para esto
podra exigir se conpruebe que [o0s nicroorgani smos y/o subproductos netabdlicos
product os fornul ados cunplan con | os conteni dos decl arados, vigor u otros paranetros
especi ficados en |a autorizaci 6n; se cunpla con los |linmites méxi nbs de inpurezas o
de presencia de m croorgani snos contami nantes, o |os cofornul antes cunplan con |o
decl arado, segun corresponda, y que no contenga sustancias quim cas o biol 6gi cas
extrafas a |las indicadas en | a autorizaci on.

i 2 El titular de | a autorizacidn del plaguicida nicrobiano, en el caso que
este se exporte, debera informar al Servicio, senestralnmente, en | os neses de enero
y julio de cada afio, | os vol Gnenes exportados de cada pl agui cida durante e
senestre anterior al del mes en que se presenta |la declaraci6n, indicando a lo
nmenos, nonbre del producto formulado, nunero de autorizaci 6n SAG clave o cddi go
ge {dentificacién de |l os | otes asociados, cantidad del producto exportado y pais de
esti no.
La presente obli?acién entrara en vigencia a contar del priner senestre de

afio 2019, por lo _que la prinmera declaraci on debera efectuarse durante el nmes de
julio de dicho afio.

Ti TULO | X
DI SPCSI CI ONES TRANSI TORI AS

~22. Los solicitantes de autorizaci ones de pl agui ci das mi crobi anos present adas

bajo las resoluciones N° 3.670 de 1999 o N° 1.557 de 2014, y que al nonento de |a
entrada en vigencia de esta resoluci 6n no hayan iniciado el proceso de eval uaci on
t écni ca (Etapa II?, podran solicitar al Servicio que |a eval uaci on del plaguicida
se realice bajo el procedimento y requisitos de esta norma

23. Las i1nfracciones a esta resoluci 6n se sancionaran de acuerdo al decreto
ley N° 3.557, de 1980, y en la forma prevista en la ey N 18.755.

.24, Esta resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oicial. o o
2017 25. Derogase |a resolucion del Servicio N 7.823, de fecha 11 de dicienbre de

_Anétese, comuniquese y publiquese.- Horacio Boérquez Conti, Director Naciona
Servicio Agricola y nader o
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