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ESTABLECE EXI GENCI AS PARA LA AUTORI ZACI ON DE PLAGUI Cl DAS Y
DEROCGA RESOLUCI ON N° 3. 670 DE 1999

Nim 1.557 exenta.- Santiago, 6 de marzo de 2014, -
Vistos: La Le{ N° 18.755 Organica del Servicio Agricola y
Ganadero; la Ley N° 4.601 sobre Caza; la ley N° 19.039 de
Propi edad I ndustrial; la Ley N° 19.880, que establece bases
de | os procedinmientos administrativos que rigen |os actos de
| os o6rganos de admi nistraci 6n del Estado; [a Ley N°
20.089 que Crea Sistema de Certificaci on de_productos
C)ganlcos Agricolas; el Decreto Ley N° 3.557 de 1980
sobre Protecci 6n Agricola; el Decreto con Fuerza de Ley
R R A del Mnisterio de Hacienda N° 16 de 1963 sobre
Sanidad y Protecci 6n Animal; |os Decretos Suprenos de
M nisterio de Rel aci ones Exteriores N° 719 de 1989, que
promul ga el Convenio de Viena gara la Proteccion de |'a Capa
de Ozono y sus Anexo | y IIl, 238 de 1990 que promnul ga el
Protocol o de Montreal relativo a | as sustancias_agot ador as
de | a capa de ozono, de 16 de septienbre de 1987, N 37 de
2005, que promrul ga el Convenio de Roterdampara |a
apl i caci on_del procedi m ento de consentim ento fundanmentado
previo a ciertos plaguicidas y productos quimn cos
Bellgrosos obj eto de conercio internacional y N° 38 de

005, que promul ga el conveni o de Estocol nb sobre
cont am nantes organi cos persistentes; |as Resol uci ones de
Servicio Agricola y Ganadero N° 3.670 de 1999, 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, 1.297 de 2007,
6. 666 de 2009, 7.341 de 2012;

Consi der ando:

1. Que, corresponde al Servicio Agricola y Ganadero, en
adel ante "el Servicio" o "Servicio", regular, restringir o
prohi bir |a fabricaci én, inportacion, exportacion

di stribuci 6n, venta, tenencia y aplicacion de |os
B|aQUICIdaS._ o ]

. Que, Chile ha ratificado | os Convenios de Viena para |la
Protecci 6n de | a Capa de Ozono, el de Montreal relativo a
| as sustanci as agotadoras de |a capa de ozono, el de
Rot erdam para | a aplicaci 6n del procedinento de
consenti mento fundanentado previo a ciertos plaguicidas y
product os quimn cos peligrosos objeto de conercio
Internacional, y el de Estocol no sobre contam nantes
or gani cos persistentes, cuyas decisiones y actualizaciones
se tendran presentes en el proceso de autorizaci 6n de
gIaQU|C|das en Chile. )

. Que, los plaguicidas son parte de | as estrategias
necesarias para proteger a |los vegetal es del ataque de |as
pl agas, que ocasionan pérdidas o di sni nuciones de cosechas.
4. Que, para lograr un enpleo correcto, eficaz y eficiente
de | os plaguicidas en la protecci6n de los cultivos, con
riesgo ninino para la salud humana, la fauna, |la floray e
medi 0 anbi ente, es necesario que el Servicio_ disponga de |a
mas anplia informaci 6n sobre las caracteristicas de cada
uno de | os plagui cidas que se usan en el pais, a objeto de
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realizar una correcta eval uaci 6n de sus riesgos.

5. Que, los plaguicidas autorizados pueden presentar

nej oras nedi ante el aunento de la pureza o nejora de |as

i mpurezas de |la sustancia activa en el grado técnico o
canbi os en | os cofornmul antes, que nejoran |a categoria de
peI|8r05|dad o increnentan |a seguridad del P|aQUIplda, | as
gue eben ser consideradas y eval uadas por el Servicio.

. Que, la certificaci on de productos orgéani cos,
establ ece que el control de plagas debe hacerse con
9|aQUICIdaS aut ori zados de acuerdo a la normativa vigente.

. Que, el Servicio en base a | os avances regul atorios en
el anbito internacional, esté inplenentando, para |os
procesos de eval uaci 6n y autorizaci 6n de pl agui ci das, el
si stema de equival enci a, ademés del actual principio de
i denti dad.

8. Que, el establecinmento del sistena de eval uaci 6n por
equi val enci a de sustancias_activas fornma parte de | os pasos
dados por Chile para el mejoram ento continuo y el
cunplimento de |a nornativa naci onal e internacional en
mat eri a de pl agui ci das.

Resuel vo
1.  Establ écese |l as exigencias para | a autorizacio6n
de pl agui ci das.
TITULO |. DI SPCSI Cl ONES GENERALES
2. Def i ni ci ones y acr éni nos
Para | os efectos de esta Resol uci 6n se entendera por:
a. Aditivo: Conponente afiadido distinto de |a
sustanci a

activa y que no sean inpurezas resultantes del
proceso de fabricaci én. Tiene por objeto nantener

I a
estabilidad y facilitar |a manipul aci 6n de |a
o sustanci a activa grado técnico, conp activo
técnico o
gjtb 0 concentrado tecnico(TK). o
| b. Autorizaci 6n de Pl agui ci da: Resol uci 6n que aprueba
a

fabricaci on, inportacion, distribucion
exportaci on, ) ) o o
venta, tenencia o aplicacion de un plaguicida, que
) surge cono resultado de | a eval uaci 6n de un
conjunto ) ) )
de determ naci ones experinental es y pruebas
docunent adas presentadas en apoyo de todas | as
afirmaci ones rel aci onadas con |l as caracteristicas
ue
a denuestren que el plaguicida es efectivo para el fin
a que se destina y no entrafia un riesgo inaceptable

) para | a salud humana, aninmal ni para e
medi oanbi ent e. o _ o
Cada pl agui ci da estard identificado por un nunero
de registro del Servicio. o
c. Autorizaci6n de Miestra de Pl aguicida para
Experi ment aci on: )
Resol uci 6n nedi ante | a cual se aprueba una cantidad
) _ limtada de un pl aguicida, para efectuar
i nvesti gaci 6n ) )
expl oratoria en escal a reduci da,
d. Cotormul ante: Cual quier sustancia, distinta de la
sustanci a activa grado técnico, incorporada
i ntenci onal mrente a la fornulaci 6n. )
e. Equival encia: Proceso para |l a determinaci 6n de |a
simlaridad de | os perfiles de inpurezas,

- |
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t oxi col 6gi cos y ecot oxi col 6gi cos, asi conp de |as

propi edades fisicas y quimicas presentadas para
sustanci as activas grado teécni co supuestanente
sim | ares generados por distintos fabricantes, para
establ ecer si ellos presentan niveles sinilares de

) ri esgo. o o
e. bis. Especificacion del Servicio: Aquella o
especi ficaci on _ Resol uci 6n 1208
de Paranetros_de calidad tal es conpb pureza ENTA,
de | a sustancia activa, contenido nmaxi no de AGRI CULTURA
i npureza rel evante u otro, que el Servicio N 1, 1.1, a) y b)
establ ece para | a eval uaci 6n y autorizaci 6n D. O 11.03. 2016
de un pl agui ci da por equival enci a
e identidad. ) o
f. Fornul aci 6n: Fabricaci 6n del producto fornul ado. o
ﬂ' ELI M NADO., ] o Resol uci 6n 1208
. ldentidad: Proceso para |a autorizaci 6n de una EXENTA,
sustanci a activa grado técnico y un producto AGRI CULTURA
formul ado en el cual |os antecedentes técnicos N 1, 1.1, c)
acreditan un perfil danico. D. O 11.03.2016

i. Inpurezas rel evantes: Son aquel |l os subproduct os
de fabricaci 6n o al macenam ento del plaguicida
| os cual es, conparados con | a sustancia activa,
son toxicol 6gi canente significativos para la
salud o el anbiente, son fitotdxicos a las ]
pl antas tratadas, causan contamni naci 6n en cul tivos
para consuno, afectan |a estabilidad de
pl agui ci da o presentan cual quier otro efecto
adver so. ) ) ) )
L. I ngredi ente Activo: Sustancia Activa.
Lote de fabricacion: La cantidad definida de un
mat eri al producida en una sol a operaci én
. Patron de referencia o patron: Aquella sustancia
activa_ grado técnico que |uego de su eval uaci on,
determi naci 6n y autorizaci 6n respectiva, se
est abl ece ) ) ) )
cono la referencia vigente para |la autorizaci 6n de
un pl agui ci da por equi val enci a. )
) m _ Pl agui ci da: Conpuesto quim co, organico o
i nor gani co, ) o )
0 sustancia natural que se utilice para conbatir
mal ezas, enfernmedades o pl agas potencial nente
capaces de causar perjuicios en organi snbs u

obj et os. _ ]
| Se considerara cono tal, el producto fornulado y
as

sustanci as_activas con | as que se fornul an, con
q aptitudes insecticidas, regul adores de creciniento
e

~ insectos, agentes sofocantes, acaricidas,
nemat i ci das, o o o
nol usqui ci das, rodenticidas, |agonorficidas,
) fum gantes, fungicidas, bactericidas,
desi nf ect ant es,
viricidas, mcrobicidas, preservantes de nadera,
al gui ci das, herbicidas, defoliantes, desecantes,
fitorregul adores, coadyuvantes, antitranspirantes,
atrayentes, ferononas, al el oquin cos, repel entes,
recubrimentos protectores de cultivos, Inductores
de resistencia y otros que se enpleen en |as
o actividades agricolas y forestales y en otros
ambi t os o )
en |1 os que este Servicio tenga conpetenci a.
n. Plaguicida Natural: Son |os plaguicidas basados en
| sustanci as natural es pudi endo utilizarse por si
sol os
o en una fornul aci 6n. Dentro de el |l os podenps
encontrar:

i Pl agui ci das bi ol 6gi cos, basados en agentes de

- |
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control de_ biol 6gi co (m croorgani sns y
nacroorgan|snus¥ nativos o exoticos, .
% extractos de fermentaci 6n ni crobi ol 6gi ca,;

| agui ci das natural es quin cos, basados en
. extractos de origen vegetal, aninmal o mneral
iii. Plaguicidas seni oquim cos, basados en

f er ononas i ) )
que actuan entre menbros de una especie, y en
al el oqui m cos tal es conp cairononas, al onbnas,
] si nonbnas y antinonas, que actulan entre
ni enbr os ) )
de diferentes especies, que pueden actuar cono
atrayentes o repelentes, |as que pueden ser de
origen natural o en algunos casos sintetizadas.
n. bis. Produccion: Fabricaci 6n de sustancias activas de Resol uci 6n 1208
un pl agui ci da natural. ) ) ENTA,
fi. Productor: Fabricante de sustancias activas de un AGRI CULTURA
glaQU|C|da nat ural . ) N 1, 1.1, d) y e)
0. Resumen Ejecutivo; Informe inpreso o en formato D. O 11.03. 2016
~digital con una sintesis de |a informaci 6n
requeri da ] o
en | os Antecedentes del Titular, |os Requisitos
Técni cos para | a Eval uaci 6n de Pl agui cidas y en
| os Docunentos solicitados en esta nornmg, o
correspondi ente al pl aguicida objeto de la solicitud
de autorizaci on. ] o
p. Sustancia Activa: Conponente que confiere |a accion
bi ol 6gi ca esperada a un plaguicida, o nodifica e
efecto de otro plaguicida
| g. Sustancia Activa Equival ente: Aquella que |uego de
a
| eval uaci 6n ef ectuada por el Servicio, cunple con
as
especi ficaciones de |la Sustancia Activa Patroén
| r. Sustancia Activa Grado Técnico: Sustancia activa
ta
cual se obtiene de la sintesis industrial; se
conpone . . . .
del ingrediente activo, subproductos rel aci onados e
i mpur ezas, pudi endo contener pequefias canti dades
de aditivos. ] ]
s. Sustancia Activa Nueva: Aquella entidad quinica
nueva
] gue cunmpl e con | as condi ci ones sobre Ley de
Propi eda ) o i
o I ndustrial y goza de |os beneficios que ésta )
i ndi ca. Resol uci 6n 1208
t. ELI M NADO EXENTA,
AGRI CULTURA
~ Para los efectos de esta Resoluci 6n se utilizaran |os N 1, 1.1, f)
si gui entes acr oni nos: Ek%k 11. 03. 2016
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Acronimo a Nombre Acronimo
utilizar (inglés)

ASTM: Sociedad Norteamericana para Ensayos y Materiales. | ASTM
American Society for Testing and Materials

BPL: Buenas practicas de laboratorio. GLP

CAS: Servicio de Resimenes de Publicaciones de | CAS
Quimica, una division de la Sociedad Norteamericana
de Quimica. Chemical abstract Service

CEsp: Concentracion efectiva 50 % o Concentracion efectiva | £Csg
mediana.

CICAP: Consejo Internacional para la Cooperacion en los | CIPAC
Analisis de Plaguicidas.

CL35q: Concentracion Letal 50% o Concentracién letal | LCsp
mediana.

CMEAO: Concentracion de minimo efecto adverso observado. LOAEC

CMEO: Concentracion de minimo efecto observado. LOEC

CSEAO: Concentracién sin efectos adversos observados. NOAEC

CSEO: Concentracion sin efectos observados. NOEC

DLSG: Dosis letal 50% o Dosis letal mediana. LDy

EM: Espectrometria de masa. MS

EPA Agencia de Proteccién Ambiental de los Estados | EPA (USEFPA)

(USEPA): Unidos de América. United States Environmental
Protection Agency

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la | FAO
Agricultura y la Alimentacion. Food and Agriculture
Organization

HDS: Hoja de Datos de Seguridad. MSDS

HDST: Hoja de Datos de Seguridad de Transporte. MSDS

IR: Infrarrojo. IR

IS0:; Organizacién Internacional para la Normalizacién. | ISO
International  Organization for Standardization /
Organisalion infernalionale de normalisation

NMEAO: Nivel de minimo efecto adverso observado. LOAEL

NMEO: Nivel de minimo efecto observado. LOEL

N® CAS: Nimero de Registro del CAS. CAS RN

N CE: Nimero de La Comunidad Europea. N° EILINCS o N° | £C no.
EINECS.

NSEAO: Nivel sin efectos adversos observados NOAEL

NSEO: Nivel sin efectos observados NOEL

OCDE: Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo | OFCD
Economicos.

OCSPP: Oficina de Seguridad Quimica y de Prevencion de la | OCSPP
Contaminacién (Office of Chemical Safety and
Pollution Prevention) de la Agencia de Proteccion
Ambiental de los Estados Unidos de América. Ex-
OPPTS, Oficina de Prevencion, Plaguicidas vy
Sustancias Toxicas.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud. WHO

RMN: Resonancia magnética nuclear. NMR

UIQPA: Uni6n Internacional de Quimica Pura v Aplicada. TUPAC

UV/VIS: Ultravioleta visible. UV/VIS

- |
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3. De la autorizacion y sus tipos

) SO0l 0 se podré fabricar, inportar, exportar
distribuir, vender, tener o aplicar, plaguicidas de uso en
agricultura autorizados por el Serviclo. La autorizaci6n no
constituye propiedad del plaguicida ni de |a sustancia
activa que conti ene.

La autorizaci 6n se otorgara previa eval uaci 6n
favorabl e del Servicio, realizada en conformidad con lo
establ ecido en | a presente Resol uci 6n, debi endo para ell o,
haber denobstrado que el plaguicida es efectivo para el fin a
gue se destina y no entrafia un riesgo inaceptable para |la
sal ud hurmana, aninmal ni para el medi oanbiente.

~ _Los tipos de autorizaci6n de plaguicidas, son |os
si gui ent es:

a. Por identidad: para plaguicidas fornul ados,
sustanci as activas nuevas, sustancias activas
quim cas sintéticas que no tiene un patrén de
referencia deterninado, |os coadyuvantes o | as
sustanci as natural es (sustanci as sem oqui ni cas,
sustanci as natural es quinicas y sustancias

biolégipas?. ) o o

b. Por equival encia: para | os plaguicidas fornul ados Resol uci 6n 1208
en base a sustancias activas quinicas EXENTA,
sinteticas, para |las cuales exista una AGRI CULTURA
especi ficaci on del Servicio, quedando N 1, 1.2, a)
excl ui dos de este tipo de autorizaci 6n |os D. O 11.03.2016

pl agui ci das natural es (plaguicidas semni oquini cos,
Bla ui ci das natural es quimecos y plaguicidas

i ol 6gi cos) . ) o
c. Autorizaci ones especial es: para plaguicidas o
fornmul ados que el Servicio determ na de acuerdo Resol uci 6n 1208
a otros requisitos de eval uaci 6n EXENTA,
0 para usos especial es, tales cono: AGRI CULTURA

. o . . N1, 1.2, b) i)y
) R Pl agui ci das en base a sustancia activa i)
i déntica o D. O 11.03.2016
0 productos fornul ados idénticos a otros ya
autori zados. o o
ii. Plaguicidas para uso en producci 6n organi ca
iii. Plaguicidas para uso en cultivos nmenores
iv. Plaguicidas para solo exportaci6n
V. Fer ononas de nonitoreo

vi, Miestras de P[aguicidas para experimentaci 6n

vii. Patrones analiticos ) o

viii Plaguicidas para usos especial es (proteccion
de sani dad vegetal, ley de Caza y su

regl amento, para control de especies dafinas
y plagas en ecosistemas naturales y proteccion
de sani dad ani mal)

4. Requeri ni entos previos técnicos y administrativos para
| a autorizaci 6n de un pl agui ci da.

4.1. Solicitante o Titular.

La autorizaci 6n debera ser solicitada al Servicio por
una persona que tenga su domicilio en el pais y debera
presentar |os siguientes antecedentes:

4.1.1. Nonbre, RUT y Direccion. ) )

4.1.2. Representante Legal, RUT, Direccio6n
(Debera acreditar |egalmente |a
representaci on) y Correo el ectronico.

4.1.3. Pagi na web, si corresponde

4.1.4. Antecedentes que denuestren que e
solicitante cuenta con asesoria de una
persona con conoci m ento, fornacion

- |
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0 experiencia en | o que se rel aci one
con | os pl aguici das. ]

Esta persona deber& estar designada
por el representante |egal, nediante
decl araci 6n jurada ante notario.

4.2. Condiciones de | a docunent aci 6n

La i nformaci 6n que se solicita, por esta Resolucién y
seguln el caso, debe proporcionarse sélo si ella es )
i nherente_al plaguicida en eval uaci 6n. La no presentaci 6n
de cual qui er 1 nfornmaci 6n, debera estar aconpariada de una
justificaci6n técnica.

Toda | a docunentaci 6n que se adjunte conpb antecedente
para |l a autorizaci 6n de un pl aguicida, debe estar escrita
en i dioma espafol, inglés o portugués, en este Gltino
caso aconpafiado de su traducci 6n al espafiol. Con todo, es
responsabilidad del solicitante | a veracidad de |os
ant ecedent es que proporcione.

El Resumen ej ecutivo debe estar en idionma espafiol

Los docunentos que se aconpafien a |a solicitud de
autorizaci 6n, deber&n presentarse en original inpreso,
debi danente foliado y una copia digital

. _En el caso de haberse emitido en el extranjero, |os
si gui ent es docunent os deberan cunplir con |as fornalidades
establ ecidas en |a | egislacion V|8ente para que tengan
validez en el pais: Certificados de Conposicion
cualicuantitativo; Certificados de Inscripcion
Inscripcion y Libre Venta o ExPprtaC|én em ti dos por
aut ori dades conpetentes; Certificado de
Fabri caci 6n/ For mul aci 6n/ Producci 6n emitido por el
fabricante de sustancia actival/fabricante de producto
fornul ado/ productor, o un tercero por contrato en el
extranjero; Certificados de Producto Libre de OGMenitido

or el fabricante de sustancia actival/fabricante de producto

or mul ado/ productor en el extranjero; y Certificados de
Confirmaci on de Conpati bilidad para Uso en Agricul tura

Organi ca emtidos por organi snbs conpetentes . Eigﬁ%xcién 1208
_En el caso de los Certificados de Conposici6n_ AGRI CULTURA ]
cualicuantitativo enmtidos en el pais, estos deberéan ser N1, 1.3, a) i) vy

aut ori zados ante notari o. ii)

) ) o ) ) D. O 11.03.2016
) Todo docunent o, declaraci én, justificacion técnica o

informe conplenentario a | os antecedentes presentados a

noment o de presentar solicitud de registro, debera estar

resPaIdado con firma autorizada por el solicitante de

profesional del area correspondiente o facultado por el

solicitante para ese fin.

4.3. Estudios realizados para el respal do de
expedi ent e.

Cuando | os usos del plaguicida se respal den con
estudios de eficacia, el solicitante de |a autorizaci 6n de
un pl agui ci da debera previ amente haber finalizado |os
ensayos de verificaci on de eficacia prelimnarnente )
aut ori zados por el Servicio, de acuerdo con | o establecido
en | a Resol uci 6n de este Servicio que establ ece |os
requi sitos Para | as nuestras de pl agui ci das de uso
experinent a

_Cuando el uso a solicitar corresponda a una m snma
conbi naci 6n plaga y cultivo autorizada previanente para
otro plaguicida con igual concentraci é6n de sustancia activa
y misma fornul aci 6n, so6l o debera acreditarse la
certificacion de eficacia otorgada por estaciones

- |
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experinental es autorizadas por el Servicio.

Los infornes de estudios realizados fuera del pais,
deberéan cunplir con las condiciones descritas en el nunera
4.2., Y lo descrito en los requisitos técnicos respectivos.
Para el caso de estudi os realizados con protocol os de otros
pai ses, debera adjuntarse el protocolo conpleto. Los
est udi os hechos con protocol os propios del solicitante,
deberan venir aconpanados de | a netodol ogia conpleta, y
I a validaci 6n correspondi ente del |aboratorio.

4.4, Publicacion de Extracto en el Diario Oficial

El solicitante deberd publicar un extracto de |la
solicitud de autorizacion de un plaguicida en el Diario
Oicial, previanente visado por el Servicio. La publicacién
deber& realizarse |l os dias prinero o quince de cada nes, o
el prinmer dia habil siguiente, si aquellos fueren domni ngo
o feriado.

El extracto, debera contener |a individualizacién de
solicitante de |a autorizaci6n; el nonbre conercial de
| agui ci da, aptitud, conposicion, tipo de fornulacion,
abricante del producto fornulado, usos a que se destinaré

y clasificacion toxicol 6gi ca. Resol uci 6n 1208
) ) ] o EXENTA,
Cual qui er interesado podra presentar ante el Servicio ACRI CULTURA
observaci ones fundadas a la solicitud, |as que deberan N 1, 1.3, b)
presentarse por escrito, dentro del plazo de cuarenta y D. O 11.03. 2016

cinco (45) dias habiles contados desde |a fecha de |a
publicaci 6n, las cual es serén analizadas por el Servicio
en el proceso de evaluaci on de la solicitud de

aut ori zaci 6n del plaguicida.

4.5. Tarifas.

El solicitante de una autorizaci 6n de un pl aguici da
debera pagar las tarifas establecidas en |las distintas
etapas del proceso de autorizaci 6n de un pl agui ci da.

4.6. Presentaci 6n de |la Solicitud.

El solicitante debera presentar, no antes del dia 46
de publicado el extracto, el fornulario de solicitud
establ eci do por el Servicio, formulario el cual contiene una
lista de verificacién de toda |a docunentaci én requerida
para | a eval uaci 6n y una decl araci on jurada sinple; en
caso que transcurra més de un afio desde | a publicacién
del extracto sin presentarse el forrmulario o la informacio6n
publicada en el extracto difiera de |la del fornulario,
deber & publicarse un nuevo extracto. La solicitud deberé
ser firmada por el representante |egal, quien se hace
responsabl e que la informaci 6n conteni da en el expediente
se encuentra conpleta, de acuerdo a |o requerido en |la
presente Resol uci 6n.

La solicitud se tendr& por presentada validanente,
s6l o desde el dia de su presentaci 6n efectiva en | os
térnminos del parrafo anterior y desde ese dia se
iniciarda su tramitaci 6n

5.  Docunentaci 6n requerida posterior a |la eval uaci on
t écni ca favorabl e.

5.1. Para |l a sustancia activa grado técnico se

requiere:
a. Dos ejenplares de |a HDS segun |a Norma Chilena | Resol uci 6n 1208
NCh2245 vigente si se inporta o fabrica en el pais, EXENTA,
0 segun la norma que corresponda al pais de origen AGRI CULTURA

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 05-Abr-2018



https://www.leychile.cl/

—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

del plaguicida, cuando no se cunpla |lo anterior; N1, 1.4, a) i) vy
uno_en original inpreso y el otro en formato i
digital, para su inclusion en | os antecedentes D. O 11.03.2016

de eval uaci 6n para |l a sustancia activa grado

t écni co. Cuando | a sustancia activa se inporte o
fabrique para la formul aci 6n nacional, una vez
verificada durante |a evaluacion, |a HDS segun

I a Norma Chil ena NCh2245 vigente, deberéan remtirse
al Servicio |los ejenplares en formato inpreso y
digital ajustados a | os térm nos de |a eval uaci 6n
realizada, para la em sio6n de |a resol uci 6n de

aut ori zacl 6n correspondi ent e. )

b. Proyecto de la etiqueta de transporte de |a unidad
de enbal aje de | a sustancia activa grado técnico,
uno en original inpreso y el otro en formato
digital, para su inclusion en |os antecedentes de
eval uaci 6n para |la sustancia activa grado técni co.
Cuando | a sustancia activa se inporte o fabrique
para |la formul aci 6n nacional, una vez verificada
durante | a evaluaci 6n y aprobada |a etiqueta,
deberéan renitirse al Servicio |os ejenplares de
ésta en el numero que el Servicio determ ne

] ajustados a los térmnos de |a eval uaci on
real i zada, o ) ) )
para la enisién de la resoluci 6n de autorizaci 6n
correspondi ent e.

5.2. Para el producto formul ado se requiere:

a. Dos ejenplares de la HDS y segun | a Norna Resol uci 6n 1208
Chi | ena 2245 vigente, uno en original ENTA,
inpreso y el otro en formato digital, para AGRI CULTURA
su inclusion en |os antecedentes de = N1, 1.4, b) i) vy
eval uaci on del producto. Una vez verificada ii)
durante |a eval uaci 6n, | a HDS segun | a Nornma D. O 11.03. 2016

Chi | ena NCh2245 vigente, deberan renitirse

al Servicio |los ejenplares en formato digita

e inpreso, ajustados a los térmnos de |la

eval uaci 6n realizada, para |a enisioén de

| a resoluci 6n de autorizaci 6n correspondi ent e.
b. Proyecto de |a etiqueta con que se expendera

en el pais el plaguicida cuya autorizaci én se

solicita. Debera enviarse al Servicio dos

ej enpl ares del proyecto de etiqueta, uno en

original inpreso y el otro en formato digital

para su inclusién en | os antecedentes de

eval uaci 6n del producto. Una vez aprobada |a

etiqueta, deberan renmitirse al Servicio los

ej enpl ares de ésta en el nlnmero que el Servicio

determine en formato inpreso y en formato ]

digital, ajustados a los térm nos de |a eval uaci én

real i zada, para |la emision de |la resolucion de
aut ori zaci 6n correspondi ente.

TITULO || . AUTORI ZACI ON POR | DENTI DAD
6. Procedi mi ento para la evaluaci 6n y autorizaci 6n por
| denti dad.

El Servicio deberé pronunciarse sobre |a autorizaci én
de un plaguicida dentro del plazo de nueve neses, contados
desde que el Servicio cuente con |la totalidad de |a
i nf ormaci 6n necesaria para | a eval uaci 6n técni ca (Etapa
II?. Este plazo se suspendera desde |la fecha de |la
solicitud de antecedentes adicionales por parte del Servicio
hasta | a entrega de | os antecedentes requeridos a
solicitante.

6. 1. Docunentaci 6n para |la evaluaci 6n y autorizaci 6n
por Identidad

- |
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El solicitante debera proceder de acuerdo al numera
4.6 y presentar |a siguiente documentaci 6n para |a
eval uaci 6n del plaguicida, |a cual deberé encontrarse
ordenada de | a siguiente nanera:

a. En relacidn al solicitante y titular, segun
ioaresponda, | o establ ecido en el nunera

b. En relacion a |la Sustancia Activa, |o
est abl ecido en el nuneral 8.

c. En relaci 6n al Producto Fornul ado, |o
est abl eci do en el nuneral 9.

6.2. Verificacion, evaluaci 6n y autorizaci 6n por
| denti dad.

6.2.1 Verificaci 6on docunental (Etapa I).

El Servicio verificara que |a docunentaci 6n de
respal do presentada corresponde a |o exigido en |la presente
Resol uci 6n. Si el expediente cuenta con toda |la
i nformaci 6n, el Servicio informard al solicitante la
conform dad de | a etapa de verificaci é6n docunental. Si la
solicitud no relne | os requisitos sefial ados en |a presente
resol uci 6n, el Servicio | o comunicaré por escrito al
solicitante, quien tendra un plazo de veinte (20) dias
habi | es para conpletar |a docunentaci 6n faltante. En caso
de no dar respuesta o no conpl ementar adecuadanente las
observaci ones y no conform dades efectuadas por el Servicio,
se tendra por desistida la solicitud y se procedera a la

devol uci 6n del expediente. Re%olucién 1208
6.2.2. Verificacion analitica. ﬁgRICULTURA
En el caso que se presenten analisis de 5 |otes D.O. ' 11.03.2016

efectuados sin BPL, el Servicio o un |aboratorio autorizado
or éste, conprobaréd que el analisis de los 5 (cinco)
otes de fabricaci 6n se haya confecci onado de acuerdo a
préacticas de | aboratorios internacional nente reconocidas
(FAO AQAC, OCSPP, OCDE, otras), por lo cual se requerirén
el ement os probatori os conb cronmatogranmes, espectros, etc.
aconpanfados con métodos analiticos validados tanto para
| a sustancia activa conp para las inpurezas. Los limtes
maxi nos de | as inpurezas rel evantes tendran conmo base | os
val ores establ eci dos internaci onal mente por FAQ, |a Union
Europea o enti dades reconoci das i nternaci onal mente.

En el caso de dudas sobre la calidad y/o autenticidad
de algunos de los itens a evaluar, o para la verificacion
de un | ote que sea distinto a | os contenpl ados en e
analisis de 5 lotes con BPL, el Servicio solicitara
nuestras de los |otes analizados, patrones analiticos o
cual quier otro elenento, con el objeto de realizar, en
| aboratorios del Servicio o autorizados, |as determn naci ones
anal iticas que se consideren necesarias. Las
det erm naci ones seréan de costo del solicitante, debiendo
proveer |os patrones analiticos en cantidades suficientes e
I ngresandol os de acuerdo a | a Resol uci 6n de este Servicio
gue est abl ece normas para el ingreso de patrones analiticos

e pl agui ci das de conpetencia del Servicio Agricola y
Ganadero y a |l o establecido en | a normativa vigente.

) 6.2.3. Evaluacion técnica (Etapa Il) de la
i nf ormaci 6n present ada.

robada | a verificaci 6n docunental | a verificacioén
analitica en | os casos_que corresponda, el Servicio
rocederd a | a evaluaci 6n de |l a infornmaci 6n presentada y
as observaci ones detectadas, seran conuni cadas por escrito
al solicitante, quien tendra un plazo de treinta (30) dias
habi | es para dar respuesta. En caso de no dar respuesta, se
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aglicaré lo dispuesto en el articulo 43 de la Ley N°
19. 880.

Para el caso de estudi os adicional es del Plaguipi
(sustancia activa o producto formnul ado), que el Servic
deternmine que se deben realizar para resolver la solic
éste otorgaré el plazo correspondiente de acuerdo a lo
requerido por él o |os estudios. En caso de no dar
respuesta dentro del plazo otorgado, se aplicaréa lo

di spuesto en el articulo 43 de 'a Ley N 19.880.

da
i o
itud,

6.2.4. Revision de |a etiqueta (Etapa IIl) y
resol uci 6n de autori zaci 6n

Si | os antecedentes cunplen con |0 establecido en |a
presente Resol uci 6n y denuestran que el plaguicida es
efectivo para el fin a que se destina y no entrafia un
riesgo inaceptable para |a salud humana, aninal ni para e
nedi oanbi ente, se solicitara que en el plazo de diez (10)
di as hébil es contados desde que se entiende notificado, se
envie | a docunment aci 6n establ ecida en el nuneral 5.

Una vez recepcionada y considerada conforne |a
docunent aci 6n solicitada, el Servicio enmtira la
resol uci 6n de autorizaci 6n del producto fornul ado en base
a su sustancia activa grado técnico, y sera notificada a
solicitante.

Cada pl agui ci da autori zado, sera_ nunerado
correl ativamente, debiendo el numero incluirse en |la
etiqueta respectiva.

De no cunplirse con |o dispuesto en |a presente
Resol uci 6n, el Servicio enmitira una resolucion de
rechazo, la que se notificard al solicitante.

7. Vigencia de la autorizaci 6n por |dentidad.

El pl aguicida sera autorizado para una conbi naci on
especifica cultivo-plaga y el periodo de vigencia de éste
sera de 5 afos.

8. Requisitos técnicos para |la evaluaci 6n de sustancias
activas.

Se deberan presentar |os siguientes antecedentes:

8. 1. | dentidad de |a Sustancia Activa

8.1.1. Fabricante de |a sustancia activa

8.1.1.1. Nonbre,

8.1.1.2. Direccion

_Estos antecedentes deben venir respal dados por el
Certificado de inscripcion o de exportaci 6n, donde se
fabrica la sustancia activa grado técnico, o se produce el

extracto natural, mcroorgani sn O nacroorgani sno, emtido
por |la autoridad competente del pais de origen, o en su
defecto, por quien lo fabrica o produce

8.1.2. Nonbre contn:

8.1.2.1. Aceptado por | SO

8.1.2.2. Propuesto, por |SQO

8.1.3. Si noninmo (si tiene).

8.1.4. Nonbr e %x|n1co (aceptado o propuesto por
Ul QPA, S). . i

8.1.5. Formul a enpirica, foérnmula estructura
(i ncluyendo estereoquinica de isoneros
activos si corresponde) y masa nol ecul ar.

8.1.6 N> CAS, N° CE (para cada isonmero o mezcla
de isomeros si corresponde) Y Cl CAP.

LT Namer o de codi go experinmental (cuando

Legislacion chilena

Resol uci 6n 1208
EXENTA,

AGRI CULTURA

N 1, 1.6 a)
D.O 11.03. 2016
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proceda) . o
8.1.8. G upo quinmco a que pertenece. )
. 8.1.9. Met odo de fabricaci 6n de |a sustancia
activa.

_Esta informaci 6n deberé venir respal dada por un
Certificado con el nétodo de fabricacién, incluyendo
procedi m ento de sintesis, especificando |as condiciones
di sol ventes enpl eados de |a sustancia activa, enitido por el
fabricante.

8.1.10. Grado de pureza (contenido ninino de
sustancia activa en g/kg).
8.1.11. [Isoneros

a. ldentificacion. Nonbre quimco U QPA y CAS;
nombre comin, si existe; su fornula enpirica
é.estructural; nuamero CAS, CE y Cl CAP
(Si existe), y masa nol ecul ar. )

. Proporci 6n en que se encuentran, y contenido
ninimo en g/kg, ara | os isonmeros activos.
Para el caso de |os isoénmeros inactivos sefal ar
el conteni do méxi no.

o

8.1.12. Inpurezasn% subpr oduct os, identificandol as
con su nonbre quimco U QPA y CAS; nonbre
comin, si existe;, su formula enpiricay
estructural; nanero CAS, CE vy CAP (S
exi ste) y masa nol ecul ar.

a. De contenido mayor o igual a 1 g/kg, si no_ tienen
ef ect os adversos, indicar su conteni do maxi nb en

o/ kg.

_El limte maxino para |as inpurezas rel evantes
t anbi én debe estar respal dado por datos analiticos de |lote
de fabricacién (ninino cinco lotes tipicos) y. el
roponente debe establ ecer |as bases estadisticas para |os
imtes de fabricacion.

b. De cual qui er contenido, para inpurezas relevantes Resol uci 6n 5482
(aclarar y especificar |os efectos adversos EXENTA,
observados, por ejenplo, efectos toxicol 0gicos, AGRI CULTURA
ecot oxi col 6gi cos o nedi oanbi ental es, o efectos N° 1 a)
sobre |l a estabilidad de |a sustancia activa). D. 0. 06.10.2016

8.1.13. Aditivos (ej.: estabilizantes).

a. ldentificacion, Nombre quimco U QPA y CAS; nonbre
comin, si existe; su férnula enpiricay
estructural; ) )
nunero CAS, CEy CICAP (Si existe), y masa
nol ecul ar.

En caso que el aditivo sea una nezcla, sefial ar nonbre
y N° CAS y CE de cada conponente. Indicar |a funcion de
cada uno de | os aditivos.

b. Conteni do méxi no en g/ kg.

_ La informaci 6n de |l os puntos 8.1.10-11-12-13, deberé
venir respal dada con certificado de conposici on
cualicuantitativo, enitido por el fabricante o productor, vy
por el perfil analitico de |otes.

8.1.14. Perfil analitico de | otes.

El solicitante analizaré nuestras representativas de
I a sustancia activa para determinar el contenido de
sustancia activa pura, isoOmeros inactivos, inpurezas y
adi tivos, segun proceda, hechos por o para el fabricante o
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productor. Los resultados analiticos comnuni cados deberan
recoger datos cuantitativos, en térm nos de g/ kg de
conteni do, de todos | os conponentes presentes en canti dades
!guales_o superiores a 1 g/ g. Tipicanente la fraccion no
identificada y/o no contable del TC o TK no debe exceder de
20 g/kg. Se determinard e indicara el contenido real de

| os conponentes que sean peligrosos por sus propi edades

t oxi col 0gi cas, ecotoxicol 6gi cas o nmedi oanbi ental es. Los
datos facilitados deberan recoger |os resultados de |os
analisis de nuestras individuales y resumen de di chos
datos, para nostrar el contenido mininbo o maxino y el
conteni do nornmal de cada uno de | os conponentes pertinentes,

si procede. Eigolucién 5482
.. En caso que una sustancia activa se produzca en AGRI CULTURA

di stintas plantas, estos datos deberan facilitarse para N° 1 b)

cada pl ant a. D. O. 06. 10. 2016

Los estudios de los 5 lotes de fabricaci 6n que son
real i zados después de entrar en vigencia esta normativa
requi eren ser con BPL. En el caso que se presenten analisis
de 5 | otes efectuados sin BPL, estos deberan dar
cumplimento a | o establ ecido en el nuneral 6.2.2

Las bases estadisticas para los |imtes de
fabricaci 6n deben explicarse (por ejenplo: nivel maxino
encontrado en la practica; |la nedia, mas 3 veces |la
desvi aci 6n estandar de nivel es encontrados en |a
préactica; etc.).

Cuando corresponda, deberan analizarse nuestras de
sustancia activa producidas en | aboratorio o en sistenas de
producci on piloto, si se ha utilizado ese material para
generar datos toxicol 6gi cos o ecotoxi col 6gi cos.

8.1.15. Paises a | os que se exportara, cuando

cor responda. Resol uci 6n 1208
8.2. Propi edades fisicoquim cas. QgRHCU&TgW;
Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as D. 0. 11.03.2016

det er mi naci ones_hechas por o para el fabricante, donde se
incluya la proPledad fisica o quimica, su valor, la

nmet odol ogia y | as condiciones utilizadas para |la

det ermi naci 6n de di cha propi edad.

Cuando | a sustancia activa es una nezcla de
di astereoi séneros, |a informacion fisicoquimnm ca deberéa
envi arse para cada uno de ellos, si la nmsm esta
di sponi bl e.

.. Para |l a deterninaci 6n de_ | as propi edades
fisicoquimcas se debera utilizar las directrices de |la
OCDE o net odol ogi a Cl CAP, correspondi ente. Cuando di cha
eval uaci 6n no esté cubierta por éstas, podra utilizarse
nmet odol ogi a de |a UE, OCSPP de |a EPA, segun corresponda,
0 protocol os que cunplan con | o establ ecido en el inciso
tercero del nuneral 4.3

Al finalizar |as determ naciones fisicoquim cas
deber & indicarse el grado de cunplinmiento de |as
especi ficaciones pertinentes de |la FAO por parte de |as
sustancias activas objeto de la solicitud. Se enuneraréa
det al | adanmente | os paréanetros y se justificaréan las
di ferencias entre uno y otro.

) Para el caso de usar |a sustancia activa pura, se debe

informar el (los) método(s) de purificacion y |a pureza,

gue debe ser la mas alta posible. Se justificara cuando

esta sea < 980 g/ kg, debiendo fundanmentar que se agotaron o

| as posi bilidades técni cas de obtener una mayor pureza. Resol uci 6n 5482
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Las i nfornaci ones de aspectos fisicoquim cos
conpr enden:

8.2.1. Aspecto:

. a. Estado fisico (activo puro (p), activo grado
t écni co

b
c.

t?%f (pyt).

Aor (pyt).

8.2.2. Punto de fusién o congelanmento (p). En

caso que |a sustancia activa subli ne,
sefial ar |l a tenperatura a la que sublina
(Punto de sublinmaci 6n), o el proceso
contrario. En caso que |la sustancia
activa se desconponga, sefalar |la
tenperatura a |l a que se desconpone
&Punto de desconposi ci 6n).
unto de fusion (t), para sustancias
activas que sean sOlidas sobre 0°C. En
caso que | a sustancia activa subline,
sefial ar | a tenperatura a | a que
sublima (Punto de sublinmacio6n). En
caso que |a sustancia activa se
desconponga, sefialar |la tenperatura
a la que se desconpone (Punto de
desconposi ci 0n). ]
Punto de ebullicion (p) Eara | i qui dos
a tenperatura anbiente n caso que la
sustanci a activa se desconponga, sefal ar
la tenperatura a |l a que se desconpone
Egunto de desconposi ci 6n).

Presi on de vapor'(Pa) (p).
Vol ati |l i dad fpi (constante de Henry,
a . nol - .

P

Espectros : S, IR RW 1H
Rwﬁ-lsc, E&P) ) )

Sol ubi | 1 dad en agua incluido efecto de
pH (de 4 a 10) (p) La determinaci on se
realizara en nedi 0 neutro, y en caso_que
| a sustancia activa forne iones tanbieén
se determnard | a solubilidad en agua en
S al cal i nos. o

Sol ubi | i dad en” di sol ventes orgéanicos (p o
t). Debera ser deterninada en |os

s1 gui ent es di sol vent es organi cos,

i ndi cando | a tenperatura aplicada:

8.2.3.
8.2.4. nsi dad t
8.2.5. LY
8.2.6.
ns .

8.2.7.
8.2.8.

nedi os aci dos y
8.2.09.
a.

en n-hept ano, ]
b. Hidrocarburo aronatico
c.
q 1, 2-di cl or oet eno,
" isopropilico

$.

Hi drocarburos alifaticos: preferentenente

preferentenente xil eno,

H drocar buros hal ogenados: preferentenente
Al cohol ; preferentenente netanol o al cohol

Cetona: preferentenente acetona, )
Ester: preferentenente acetato de etilo.

En caso de inconpatibilidad con el disolvente se pueden

di sol ventes alternativos,

dentro del msnb grupo

8.2.10. Coeficiente de particién en n-octanol/agua
8.2.11. Estabilidad en agua (p).

a. Velocidad de hidrolisis
b. Degradaci 6n fotoquim ca
c. Constante de disociaci

p).

6n (p), incluido el efecto

EXENTA,

AGRI CULTURA

N 1 ¢)

D. O 06. 10. 2016

Resol uci 6n 1208
EXENTA,

AGRI CULTURA

N 1, 1.6 c)
D.O 11.03.2016

Re%olucién 1208

EX y

AGRI CULTURA

N 1, 1.6 d)
D. O ' 11.03.2016

Resol uci 6n 1208
EXENTA,

ACGRI CULTURA
N 1, 1.6 e) i)
D.O 11.03.2016

Re%olucién 1208
AGRI CULTURA

N 1, 1.6 e) ii)
D.O 11.03. 2016
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del pH (de 4 a 10).

.12, Inflamabilidad (t), para |iquidos inflamables
o conbustibles, y para solidos, gases o
sust anci as que desPrendan gases I nfl amabl es.

@
N

8.2.13. Tension superficial (p). Resol uci 6n 5482

8.2.14. Propi edades explosivas (t). EXENTA,

8.2.15. Propi edades oxidantes o conburentes (t), para AGRI CULTURA
sol 1 dos o |iquidos. N 1 d)

8.2.16. Corrosividad (t). ) D. 0 06.10. 2016

g.%.l?. Reacti vidad con el material de envases (t).

8.2

()/H(t).- : co
.19. Viscosidad (t) (para sustancias |iquidas).
8.

Los docunentos que respal den este punto, deberan ser
de caréacter técnico Y em tidos por el fabricante de |la
sustancia activa (folletos, resunenes, articulos de
revistas cientificas).

8.3. 1. APtitud (I'nsecticida, herbicida, etc.)
8.3.2. Etecto sobre |os organi snos-plaga (ej.:
t 0xi co_por inhal aci on, contacto

sistémico u otras formas).
O gani snos noci vos control ados (Nonbre
conun y cientifico) )
Mbdo de acci 6n sobre | os organi snos
noci vos y sobre las plantas.
Ambito de aplicaci én previsto (en
formul aci ones para uso en canpo,
recintos cerrados, etc.).

8.3.6. Resistencia (Informaci6n sobre
desarroll o de resistencia en
| os organi snbs que controla y
estrategi as de nmanej o para
prevenirlas).

w

Aspect os rel aci onados con su utilidad.

8. 4. Met odos anal iti cos. ) )
8.4.1. Mtodos para |la sustancia activa.

Deberan facilitarse descripciones conpletas de |a
nmet odol ogi a.

a. Método analitico para |la determ nacion de |a
tiva

sustancia activa pura en el grado técnico. o

b. Meétodo analitico para |la determ naci 6n tanto de Resol uci 6n 1208
i mpurezas rel evantes cono de inmpurezas cuyo ) EXENTA,
contenido es mayor o igual a 1 g/kg en |la sustancia AGRI CULTURA
activa grado tecnico, y cuando corresponda de |os N 1, 1.6 f)
product os de degradaci on, iséneros, y aditivos D. O 11.03.2016

&por ej enpl o: estabilizantes?.
c. Paranetros analiticos: Para | os métodos
anteriores )

debera presentarse:

c.1l. Linealidad, o o o
c.2. Limte de deteccion y cuantificacion
c. 3. Especificidad, o

c.4. Exactitud y repetibilidad

8.4.2. Métodos para |a determ naci 6n de residuos.

Los mét odos deberén permitir |la determ nacion de |la
sustancia activa y/o de |os netabolitos rel evantes. Debera
deterninarse enpiricanente e indicarse |a especificidad,
precision, recuperacién y limte de cuantificaciony

det ecci on. Resol uci 6n 5482
) EXENTA,
a. Residuos en o sobre plantas, productos vegetal es, AGRI CULTURA
al i mentos(de origen vegetal y animal) y alinentos N 1 e)

- |
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de ani nal es. D. O 06.10. 2016
b. Residuos en suelo. i
c. Residuos en aguas (agua potable, aguas subterraneas
& superficiales). )
d. Residuos en aire (si existen).
e. Residuos en tejidos y fluidos animales o hunanos
(si existen).
8. Resi duos en productos tratados.
8. I dentificaci 6n de | os productos de degradaci 6n

y netabolitos en plantas o productos tratados.
Comportamiento de |os residuos de |la sustancia
activa y sus netabolitos desde | a aplicaciodn a
) .. la cosecha. Absorcion, distribucion o
conj ugaci 6n ) )
o o con los ingredientes de la planta y |la

di si paci 6n ) )

del producto para el nedio anbiente.
8.5.3. Datos sobre residuos, obtenidos nediante pruebas

control adas. Esta informaci 6n deberéa venir
respal dada con deterni naci ones realizadas por o
para el fabricante con | a sustancia activa en
eval uaci on.

8. 6. I nf or maci 6n con respecto a | a seguri dad.

Respal dada con HDS enitida por el fabricante de la
sustanci a activa segun I a Norma Chil ena NCh2245 vigente,
cuando se inporte o fabrique en Chile, o segin |a norna que
corresponda al pais de origen del plaguicida, cuando no se
cunpla |l o anterior, o bien una declaracion en original, de
éste, donde se incluyan todas |as reconendaci ones para |la

sustanci a acti va. Resol uci 6n 1208
o ) EXENTA,
8.6.1. Procedimentos para |a destruccion de |a ACRI CULTURA
sust anci a ) ) L N1, 1.6 g
activa y para su descontani naci on. D. O 11.03.2016

) .6, 2. Posibilidades de recuperacion (si la
i nf ormaci 6n
esta disponible).

. 3. Posi bilidades de neutralizaci 6n

4. Condi ci ones para incineraci6n control ada.

5. Descontam naci 6n de aguas.

6. Métodos reconendados y precauci ones de nmanejo
durante su mani pul aci on, al macenan ent o,
transporte y en caso de incendio o derrane.
Product os de reacci 6n y gases de conbusti 6n en
caso de incineraci 6n o incendi o.

8.6.8. Informaci 6n sobre equi pos de protecci6n
i ndi vi dual
8.7. Toxi col ogi a.

@000
o000 0o

@
o
\l

El solicitante deber& presentar copia de | os ensayos

generados por o para el fabricante de |la sustancia activa
ue va a ser eval uada, ¥ cuando corresponda, autorizacion
el titular de dicha informaci én para usarla para la
aut ori zaci 6n que se solicita. Se debe identificar
claramente el |aboratorio, indicando |las fechas de inicioy
de término de | os estudios, |os responsables técnicos y de
cal i dad del estudio, |as declaraciones de confidencialidad
de la informaci 6n y de asegurami ento de calidad, el
protocol o del ensayo, y adjuntando |as observaciones, e
resul tado de | a determ naci én, incluyendo |as tablas
resanenes, |os puntos finales Y | a conclusion, y Para cada
estudi o en particular, |o sefial ado por el protocolo
utilizado. Todos |os estudi os deben corresponder a la
sustancia activa que va a ser eval uada.

Se debera utilizar las directrices de | a OCDE u OCSPP
de la EPA, o protocol os que cunplan con | o establecido en e

- |
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inciso tercero del nuneral 4.3.

En todos | os estudi os se debera indicar |a dosis rea
al canzada y utilizada en ng/ kg de nasa corporal, asi cono
cual qui er otra uni dad adecuada

8.7.1. Toxicidad Aguda.

Oal (ratas activo grado técnico).
Dérmica (ratas activo grado técnico).

I nhal atoria (ratas activo grado_teéchico).

L eeni Irritaci 6n cutanea (conejos activo grado
écni .

. lrritacion ocul ar (conejos activo grado técnico).

. Sensi bilizaci 6n cuténea (activo grado técnico).

.7.2. Toxicidad a Corto Pl azo/ Medi ano Pl azo.

Oral acunul ativa (estudio de 28 dias, ratas,
activo grado técnico). ]

Adni ni straci on oral (90 dias, activo grado
t écni co).

T ® ® "0go0Tw
A=)

b.1. en roedores (ratas). . ] o
b.2. en no roedores (especie deterni nada Resol uci 6n 5482
en | os protocol os OCDE u OCSPP de |a EPA). EXENTA,
QgRHCPLTURA

c. Oras vias: )
) ) D. O 06.10.2016
c.1l. Inhalacion (28 dias, ratas, activo
Eéadp tecnico, (sustancias volatiles)).
c.2. rmca (21/28 dias, ratas o conejos,
activo grado técnico).
.7.3. Toxicidad cronica.

Oal a largo_ plazo.
Car ci nogeni ci dad.

. 7. 4. Mutageni ci dad.

Estudios in vitro.

»p ® TP

a.1l. Ensayo de nutaci én inversa en bacteri as.

a. 2. Ensayo de cl astogenicidad en célul as de
manifero u otros (Ensayo de aberraci ones
cronpbsoénicas in vitro en maniferos)

a. 3. Ensayo de nutaci 6n genica en células de
mani f ero.

b, Estudio in vivo en células sonmaticas. Resol uci 6n 5482

Si todos los estudios in vitro son negativos, se EXENTA,
deberd realizar un estudio in vivo en células somati cas ACRI CULTURA
(ensayo de nutaci 6n genética, aberraci ones cronosénicas o N 1 8)
efectos en el ADN), con denpstraci 6n de | a exposici 6n del D. O 06.10. 2016
tejido de ensayo. ] ]

En el caso que en los ensayos in vitro se obtengan
resul tados equivocos o positivos, la seleccién de |os
ensayos in vivo a realizar debera continuar con la |linea
detevalua0|én de mut ageni ci dad presentada en el estudio in
vitro.

~Si el resultado del ensayo citogénico in vitro resulta
positivo, se debera |l evar a cabo un ensayo in vivo de
micronicl eos o en médula 6sea. Si el resultado del ensayo
de nutaci 6n génica in vitro resulta positivo, se debera
Il evar a cabo un ensayo in vivo que analice la sintesis no
progranmada de ADN
realizar |os estudios de genotoxicidad in vivo,

deber & haber pruebas convincentes de que con |la via de
exposicion y el método de aplicaci 6n escogi dos se
Ilegara al tejido pertinente.

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 05-Abr-2018



https://www.leychile.cl/

-
II
1

!

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile <‘;\

Legislacion chilena

) ~Deberé evaluarse la posibilidad de realizar un estudio
in vivo, cono parte de uno de | os estudi os de toxicidad a
corto plazo.

c. Estudio in vivo en células germ nal es, cuando
corresponda. ) )

Con respecto a la mayoria de | as sustancias activas
reconoci das conb_nut agenos de células somaticas in vivo
no seran necesari os mas ensayos de genot oxici dad, pues se
consi deraré que son potencial es carci négenos genot 6xi cos
y potenci al es nut agenos de cél ul as germ nal es. ] ]

) Si n enbargo, cuando al gun resultado de [os estudios in
vivo en células somaticas sea positivo, podra requerirse
Il evar a cabo ensayos in vivo en células germ nales para
determinar si es nutageno de este tipo de célula.

La necesidad de realizar estos ensayos debera
deci dirse caso a caso, teni endo en cuenta |a informaciéon
di sponi bl e sobre toxicocinética, uso, exposicién prevista
o | a necesidad de denpbstrar si es un nmutageno de célul a
somatica o de célula gerni nal

8.7.5. Efectos sobre | a Reproducci 6n
a. Terat ogeni ci dad.

b. Estudio sobre, por |o nenos, dos generaciones
en mani f er os.

o

.7.6. Metabolisnm en Mami f eros.

a. Estudios toxicocinéticos con dosis unica (ratas,
admini straci on oral) y con dosis repetidas (ratas,
admi ni straci 6n oral ).

a.l. Absorcion,

a.2. Distribucion
a. 3. Excrecion.

b. Estudi o Toxicocinético (ratas, adm nistracion
dérmca).

b.1. Absorci6n dérmca
c. Explicacién de las rutas netabdlicas.

8.7.7. Estudi os de neurotoxicidad o neurotoxicidad
r et ar dada

Para el caso de | a neurotoxicidad retardada, deberéan
someterse |las sustancias sinilares o estructuras afines a
| as capaces de producir fendnenos de neurotoxi ci dad
ret ar dada

8.7.8. Informaci 6n Médica Obligatoria.

agnoéstico y sintomas de intoxicacién.
at am ent os” pr opuest os:
1. Prinmeros auxilios.

a. D
b. Tr
b
b.2. Tratam ento médi co

c. Antidotos.

8.7.9. Estudi os Adicional es

Ef ect os t6xi cos _de netabolitos procedentes de |os
veget al es tratados, isonmeros si ocurren, cuando éstos sean
dl_eantes de los identificados en |os estudi os sobre
ani mal es.

8.7.10. Informaci 6n Médi ca Conpl enentari a. )
Se debera presentar articul os publicados en revistas
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técnicas, cientificas o infornes oficiales sobre:

~a. Vigilancia nedica del personal de instalaciones de
fabri caci on.
a.l. Infornes de_vigilancia de_ sal ud ocupaci onal
a.2. Hipersensibilidad o al ergi a.
b. Cbservaci 6n directa de casos_clinicos.
c. Observaci 6n sobre | a exposicion de |a poblaci6n
en general ) ) ] )
est udi os epi deni ol 4gi cos.

8.8. Efectos sobre el Anbiente.

Las copias de | os estudi os presentados deben ser
generados por o para el fabricante de |a sustancia activa
que va a ser evaluada, y cuando corresponda, tener
autorizaci 6n del titular de dicha informaci on para usarla
para | a autorizaci 6n que se solicita. Se debera
identificar claramente el |aboratorio, indicando |as fechas
de inicioy de térmno de |os estudios, |os responsables
del area teécnica y de calidad, |as declaraciones de
confidencialidad de la informaci 6n y de asegurani ento de
calidad, el protocolo del estudio, y adjuntando |as
observaci ones, el resultado de |a deterninaci én, incluyendo
| as tablas resunenes y la conclusion, y para cada estudio
en particular, |o sefial ado por el protocolo utilizado. Se
debe identificar la sustancia activa grado técnico
utilizado, exceptuando cuando se trate de materia

radi omar cado. Resol uci 6n 1208
o ) ) EXENTA,
Se deberd utilizar las directrices de |la OCDE u OCSPP ACRI CULTURA
de | a EPA, o protocol os que cunplan con | o establecido en el N 1, 1.6 h)
inciso tercero del nuneral 4.3. D. 0. 11.03. 2016

El solicitante deber& presentar estudi os para
met abolitos y productos de reacci on y de degradaci 6n
cuando éstos presenten riesgos Pertlnentes para | os
organi snos no objetivos o |la calidad del agua, suelo o
atmbésfera, o cuando no se puedan valorar a partir de |os
resul tados de |la sustancia activa. Deber& tomarse en
consi deraci 6n la informaci 6n de | os estudios
t oxi col 6gi cos y de resi duos.

_En los estudios correspondientes indicar |la
per si st enci a.

8.8.1 Conportam ento en el Suelo (Datos para 3
ti pos de suel os patrones).

8.8.1.1. Tasa y vias de degradaci 6n (hasta 90%
incluida la identificacion de:
8.8.1.1.1. Procesos que intervienen .
8.8.1.1.2. Metabolitos y productos de degradaci 6n
8.8.1.2. Adsorcion y desorcion y novilidad de la
sustancia activa y, si es relevante, de
sus metabolitos )
8.8.1.3. Magni tud y natural eza de | os residuos
remanent es. )
8.8.1.4. Comportamento en el Agua y en el Aire.
8.8.1.4.1 Tasa y vias de degradaci 6n en nedi o
acuoso' - - 7 - 7 - - 7 - -
(si .8.1.4.1.2 Biodegradaci 6n, hidrolisis y fotodlisis
s
no fueron especificados en | as propi edades
fisicas y quinmncas). o )
8.8.1.4.2 Tasa y vias de degradaci 6n en el aire
para

sustancias vol atiles y fum gantes (si no
fueron especificados en |as propi edades
fisicas y quimcas).

8.9. Efectos Ecotoxicol 6gi cos

- |
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El solicitante debera presentar |as copias de |os )
estudi os generados por o para el fabricante de |a sustancia
activa que va a ser evaluada, y cuando corresponda
autori zaci 6n del titular de dicha informaci 6n para usarla
para |a autorizaci 6n que se solicita. Se debera
Identificar claramente el |aboratorio, indicando |as fechas
de inicioy de térmno de |l os estudios, |os responsabl es
del area téecnica y de calidad, |as declaraciones de
confidencialidad de Ia informaci 6n y de asegurami ento de
calidad, el protocolo del estudio, y adjuntando |as
observaci ones, el resultado de | a determ naci én, incluyendo
| as tablas resunenes y |a conclusion, y para cada estudio
en particular, |o sefal ado por el protocolo utilizado.

Se debera utilizar las directrices de |a OCDE u OCSPP
de |l a EPA, o protocol os que cunplan con | o establecido en e
inciso tercero del numeral 4.3

8.9.1 Ef ect os sobre |as Aves. )

8.9.1.1. Toxi ci dad oral aguda. Estudio para una
especi e (codorni z japonesa o americana,
0 anade real). )

8.9.1. Toxicidad a corto plazo (estudio en una
especi e/ 8 di as) .

8.9.1.3. Ef ectos en | a reproducci 6n.

8.9.2 Ef ect os sobre Organi snos Acuati cos.

8.9.2. Toxi ci dad aguda para peces. Estudio

para una especie (Trucha arcoiris) De
contar con estudi os de una segunda
especi e, estos deberéan ser presentados
al  Servicio.

8.9.2. 2. Ensayo de toxicidad en |as prineras
fases de vida de | os peces.

8.9.2.3. Ensayo sobre el ciclo vital conpleto
de | 0s peces

8.9.2.4. Bi oacunul aci 6n en peces.

8.9.2.5. Toxi ci dad aguda para | os invertebrados
acuaticos. Estudi o para una especie
(Daphni a sp.) De contar con estudios

o de una segunda especi e (insectos
acuéati cos, ] o o

crustaceos (distinto de dafnidos) y
nol uscos gast er 6podos acuati cos) estos
deberan ser presentados al Servicio.

8.9.2.6. Estudi os croni cos_en Daphni a sp,

8.9.2.7. Tasa de reproducci 6n para Daphnia sp

8.9.2.8. Ritnmo de crecimento para Daphnia sp

8.9.2.9. Ef ect os sobre el crecimento de |las .
al gas. Incluyendo | as siguientes variables
de respuesta: rendimento y tasa de
crecimento. Para | os herbicidas debe
i nclui rse una segunda especie de un grupo
t axon6ni co diferente. o

8.9.3 Ef ect os sobre O ganisnos Distintos a
oj et i vo. )

8.9.3.1. Toxi ci dad para abej as

a. Toxicidad aguda oral y de contacto )

b. Ensayo sobre | a alinentaci 6n de col oni as de

abejas (Para el caso de Regul ador de Creciniento
de 1 nsectos).

. 8.9.3.2. Toxi ci dad aguda para artropodos
benéfi cos.
Para uno de ellos y los otros en forma

conpl enent ari a.

a. Estudio para himendptero parasitoide (Aphidius

r hopal osi phi) . )
Estudi o para &acaro depredador (Typhol odromnus pyri).
Est udi os para dos especies rel aci onadas con | a

OO

Legislacion chilena

Resol uci 6n 1208
EXE

AGRI CULTURA
N 1, 1.61)
D.O ' 11.03. 2016

Resol uci 6n 5482
EXENTA,

AGRI CULTURA

N° 1 h)

D.O 06. 10. 2016
Resol uci 6n 5482
EXENTA,

AGRI CULTURA
Nl i)

D. O 06.10. 2016

Resol uci 6n 1208

EXENTA,
AGRI CULTURA
N 1, 1.6 1)
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aplicaci 6n del plaguicida (Preferentenente D. O 11.03.2016
depredador terrestre y depredador de follaje).

8.9.3.3. Toxi ci dad para |lonbrices de tierra
Ei seni a foetida). ]
8.9.3.4. oxi ci dad Bara.n1croorgan|snvs de
suel o no objetivo.

a. Transfornaci 6n de nitrogeno.
b. Mneralizaci 6n de carbono.

8. 10. I nf ormaci 6n conpl enentaria para
proceso de eval uaci 6n de sustanci a
activa.

- Sin per*uicio_de lo anterior, el Servicio podra
solicitar informacion conplenmentaria y estudi os adicional es
para el proceso de eval uaci 6n, debiendo cunplir con lo
di spuesto en el nuneral 6.2.3.

9. Requi sitos técnicos para |a eval uaci 6n de productos
f or nul ados.

Se deberan presentar |os siguientes antecedentes:

9. 1. Descri pci 6n general . )

9.1.1. Fabri cante del producto formnul ado. Re%olu0|én 1208
a. Nombre (y RUT si es nacional). AGRI CULTURA

b. Direccion. N°

1, 1.7 a)

] o ) o D. O 11.03. 2016
. Deberéa respal darse con el Certificado de inscripcion

y libre venta, o de exportacion de |a autoridad conpetente

del pais de origen del producto, o en su defecto

certificado de quien |lo formla.

9.1.2. Fabricante de | a(s) sustancia(s) activa(s).

a. Nombre (y RUT si es nacional).
Di recci on

Nonbre conerci al .
Cédi go experinmental .
Q ros nonbres. ) )
Cl ase de uso a que se destina o Aptitud
her bi cida, insecticida, etc.).
i po de formul aci 6n (pol vo noj abl e,
concentrado enul sionable, etc.).
Paises de destino a | os que se exportara,
cuando corresponda a un pl aguicida de
formul aci 6n naci onal

© © Yoo o
= P Peee
0 N oulhw

9.2. Conposi ci 6n
_ La informaci6n de los puntos 9.2.1. a 9.2.3., deberé
venir respal dada con certificado de conposici on
cualicuantitativo enmtido por el fabricante del producto )
f or mul ado. E§EO|UCIGH 1208
El conteni do deberd expresarse en % en nasa y en g/ kg AGRI CULTURA
ogll. N 1, 1.7 b

) ) D. G 11.03.%016
Para el caso de |a informaci on de un cof ornul ante que
no queda debi danente respal dado con | a HDS correspondi ent e,
se solicitard informaci 6n adi cional o estudios en base a
| o establecido en el nuneral 8.

9.2.1. Sust anci a(s) activa(s).

_a. ldentificacion de |a sustancia activa. Nonbre
conun,

- |
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nonbre quimco U QPA y CAS, nunmero CAS, CE vy

acap, ) )
) i ndi cando sal es, ésteres, aminas, aniones o
cationes
present es. ) ) )
b. Conteni do de sustancia activa grado técnico.
c. Contenido de sustancia activa pura.

- 9.2.2. Mét odos para el analisis de |la sustancia
acti va.

a. Método de analisis para |a determ naci 6n de |la
sustancia activa en la fornul aci 6n. En caso que
I a formul aci 6n contenga mas de una sustanci a
activa se debera establ ecer un nétodo que sea
capaz de determinar cada una de ellas en
R&esen0|a de | as otras sustancias activas.

Met odos anal iticos para | a determ naci 6n de
i mpurezas rel evantes que pueden formarse durante
| a fabricaci 6n del producto fornulado o por su
degr adaci 6n durante el al macenani ento.
c. Paranetros analiticos:

c.1. Linealidad.

c.2. Linmte de deteccién y cuantificacion

c. 3. Especificidad. o

c.4. Exactitud y repetibilidad.
9.2.3. Cof or mul ant es.

a. ldentificaci6n del cofornul ante. Nonbre comin,
nonbr e

CAS
de

quimco UQA Yy CAS, férmula estructural, nunmero
y CE, o cuando sea una nezcla indicar |la identidad

| os componentes, y nonbre conerci al
b. Contenido
c. Funci on.
d. Infornmaci6n toxicol 6gi ca, ecotoxicol 6gica o
anbi ent al
Respal dar con HDS del proveedor del coformulante.

_El Servicio mediante resol uci én podréa restringir o
prohibir la utilizacion de cofornulantes que tengan efectos
nmut agéni cos, teratogeéni cos, cancerigenos, neurotoxicos o
i nmunot 6xi co

9. 3. Propiedades fisicas y quimcas

Utilizar e indicar en cada caso, |a metodol ogia de
det er mi naci 6n_si gui ente, segun corresponda: OCDE, UE
OCSPP de | a EPA, CI CAP, o protocol os que cunplan con |o
establ ecido en el inciso tercero del numeral 4. 3.

Esta infornmaci 6n deberda venir respal dada con |as
det er mi naci ones hechas por el fabricante del producto
formul ado o un | aboratorio que preste el servicio, o bien
con Certificado Original, emtido por éste, donde se
incluya la propiedad fisicay quimeca, su valor y la
nmet odol ogi a de deterni naci 6n de di cha propi edad.

Al finalizar |as determn naciones fisicoquinicas
deber & indicarse el grado de cunFI|n1ento de | as
especi ficaciones pertinentes de |la FAO por parte de
producto fornul ado objeto de la solicitud, Se enunerara
detal | adamente | os paranetros y se justificaran |as
di ferencias entre uno y otro.

9.3.1 Aspect o
9.3.1.1 Estado fisico

Legislacion chilena

Re%olucién 1208

AGRI CULTURA
N 1, 1.7 c)
D. 0. 11.03. 2016

Resol uci 6n 5482
EXENTA,

ACRI CULTURA

N> 17j)

D.O 06. 10. 2016

Resol uci 6n 1208
EXENTA,

AGRI CULTURA

N 1, 1.7d) i)y

ii
D. )O 11. 03. 2016
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9.3.1.2 Color
9.3.1.3 dor ] ]
9.3.2. Estabilidad en el al macenam ento (efectos Resol uci 6n 1208
de la tenperatura respecto de su ENTA,
conmposi cion y de |as propi edades fisicas AGRI CULTURA
rel aci onadas con el uso) y la vida atil. N 1, 1.7 e)
9.3.3. Densi dad rel ativa (D20°C4°C), densidad D. 0. 11, 03. 2016
absoluta (p) y densidad aparente. Resol uci 6n 5482
9.3.4. I nfl anabil i dad ) EXENTA,
9.3.4.1 Para |liquidos inflamables o conbusti bl es. AGRI CULTURA
9.3.4.2 Para solidos, gases o sustancias que N 1k
desprendan gases infl amabl es. D. 0. 06.10. 2016
9.3.5. Aci dez/ Al calinidad y pH
9. 3. 6. Expl osi vi dad.
9.3.7. Propi edades oxi dantes o conburentes, para

s6l 1 dos o |iquidos

9.4. Propiedades fisicas y quim cas rel aci onadas con e

uso. Resol uci 6n 1208
Utilizar e indicar, en cada caso, |a netodol ogia de EXENTA,

det er m naci 6n si gui ente, segun corresponda: OCDE, UE, AGRI CULTURA

OCSPP de | a EPA, CI CAP o protocol os que cunplan con |o N 1, 1.7 i)

establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3. D. O 11.03. 2016

Esta informaci 6n deberé venir respal dada con | as
det ermi naci ones hechas por el fabricante del producto
fornul ado o un | aboratorio que preste el servicio, o0 bien
con el Certificado original enmtido por este, donde se
incluya la propiedad fisica o quimca, su valor y la
netodolo?ia de determ naci 6n de dicha Propledad_

Al tinalizar |as determnaciones tisicoquincas
debera indicarse el grado de cunPI|n1ento de | as
especi ficaciones pertinentes de |la FAO por parte del
producto fornul ado objeto de la solicitud, Se enunerara
detal | adamente | os paranetros y se justificaran |as
diferencias entre uno y otro.

Hurnect abi | i dad.

Persi stenci a de espuna.

Suspensi bilidad. = ’

Analisis granulonmétrico en hunedo.

Anal i sis granul ometrico _en seco.

Estabi | i dad de | a enul si on.

Corrosi vi dad. ]

| nconmpati bilidad con otros productos (ej:

fitosanitarios y fertilizantes). o

9. Densidad relativa a 20°C (D20°C20°C). Resol uci 6n 5482
. Punto de inflanacion. EXENTA,

11. Vi scosidad. ACRI CULTURA
12. I ndice de sul fonaci 6n. N 11)

. 13. Dispersion, D. 0. 06.10. 2016
.14. Desprendi m ento de gas.

15. Soltura o fluidez, o o

16. Indice de yodo e indice de saponificacion

17. Sol ubilidad/ niscibilidad en agua.

.18. Sol ubilidad/ m scibilidad en disol ventes

or gani cos. o ) )

19. Tensi on superficial de disoluci ones acuosas.

9.4.20. Qras propi edades para formul aci ones

especificas.

9.5. Datos sobre la Aplicacion

ONOTAWNE

©O OOOOOOOOOO COOOOOOO
SR OBABABRARAD BRARARAS
[
o

Este punto deberd venir respal dado por |os resultados
de | os ensayos de eficacia oficiales en original y firnmados
por el investigador, efectuados nedi ante protocol os )
uni ver sal ment e acept ados en que se denuestre |a eficacia de
P|aQUICIda, cuya autorizacion se solicita, para los fines a

0s cual es se recom enda. |ndicando el nanero de |la
nuestra, fecha y nunmero de resol uci 6n que autorizé el
ingreso de |la nuestra experinental o bien por la

- |
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certificaci 6n de eficacia en original

. )9.5.1. Anbito de aplicaci 6n (canpo, invernacul o,
etc.).
. 5. 2. Ef ectos sobre las plagas y en | os vegetal es

9.5. 3. Condi ci ones en que el producto puede, o no,

ser
utilizado

9.5. 4. | nstrucci ones de Uso

9.5.4.1. Cultivo ) o

9.5.4.2. Plaga u organisno a control ar (indicando su
nonbre conun y cientifico)

9.5.4.3. Dosis. ) )

9.5.4.4 Nirmero y nonentos de aplicaci on.

9.5.4.5 Metodos de aplicacion,

9.5.4.6 Tienpo de reingreso al area tratada.

9.5.4.7 Periodos de carencia o

9.5.4.8 Efectos sobre cultivos siguientes

9.5.4.9 Fitotoxicidad i

9.5.5. Usos aprobados en otros paises,

9.5.6 Est udi os experimental es extranj eros, deben ser
ef ect uados medi ante protocol os universal mente
acept ados, en que se denuestre |la eficacia del
EIaQU|C|da para | os fines a que se recom enda

9.5.7 tiquetas y folletos originales con que e

pl agui ci da, cuya autorizacion se solicita, se
del expende en el pais de origen del fabricante
e

product o fornul ado.

9. 6. Envases Propuestos

9.6. 1. Envases

9.6.1.1 Tipo(s)

9.6.1.2 WMaterial(es)

9.6.1.3 Capaci dad(es)

9.6.1.4 Resistencia

9.6.1.5 Sistenma de cierre. ]

9.6. 2. Acci 6n del producto sobre el material de
| os envases. ) o

9.6. 3. Procedi m ent os para | a descont ani naci 6n y

destino final de | os envases.
9.7. Datos sobre el Manejo del Pl aguicida

Respal dada con HDS enitida por el fabricante de
producto fornul ado, o bien una declaraci 6n en original de
éste, donde se incluyan todas | as reconendaci ones para e
pl agui ci da

9.7.1. Met odo de destrucci 6n, elininacion o
i nutilizaci 6n del plaguicida. o
9.7.2. | denti dad de | os productos de conbustion
ori gi nados en caso de incendio. ] o
9.7.3. Procedi mi entos de |inpi eza y descontamni naci 6n
de | os equi pos de aplicaci on.
9.7.4. Met odos reconendados y precauci ones de
) manej o durante su mani pul aci on
al macenanmni ent o, ] )
transporte y en caso de incendio o derrane.
9.7.5. I nf or maci 6n" sobre equi pos de protecci 6n

i ndi vi dual
9.8. Datos sobre residualidad

Esta informaci 6n debera venir respal dada con o
det ermi naci ones realizadas con el plaguicida en eval uaci 6n
9.8.1 Dat os de resi duos obteni dos en base a ensayos
protocol i zados, segun | as normas
I nt er naci onal es.

Legislacion chilena

Resol uci 6n 1208
EXENTA,
ﬁI\OGRI CULTURA

1, 1.7 )
D.O ' 11.03.2016

Resol uci 6n 1208
EXE

AGRI CULTURA
N 1, 1.7 k)
D.O ' 11.03. 2016
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Det erm nar, cuando proceda, el nivel de |os

resi duos del plaguicida al nomento de |a
cosecha

del cultivo, en conformidad con |as

i nstrucci ones de uso.

9.9. Datos toxicol 6gi cos

Debe respal darse a través de | os estudi os generados
por o para el fabricante del producto fornul ado que va a ser
eval uado, y cuando corresponda, con |la autorizaci 6n de
titular de dicha informacl én para usarla para |la
autorizaci 6n que se solicita; identificando claranmente |la
i dentidad del |aboratorio, el protocolo del ensayo, y
adj untando | as princi pal es observaciones y el resultado de
| a determinaci 6n. Todos |os estudi os deben corresponder a
producto que va a ser eval uado. Se debera utilizar |as
directrices de la OCDE u OCSPP de | a EPA o protocol os que
cunmpl an con | o establ ecido en el inciso tercero del nuneral )
4. 3. Resol uci 6n 1208

EXENTA,

9.9. 1. Toxi ci dad aguda para nani f er os. AGRI CULTURA
9.9.1.1. Oral (DL50 oral aguda, ratas, producto N 1, 1.7 1)

ernyIado%L D.O 11.03.2016
9.9.1.2. Dérnica (DL50 dernmal aguda, ratas, producto

for nul ado) . ] ]
9.9.1.3. Inhalatoria (CL50 inhalatoria, ratas, producto

f ormul ado). i )
9.9.2. Irritaci 6n cutanea y ocul ar (conej os,

product o

formul ado) , _ S

9.9.3. Sensi bil i zaci 6n cutanea. (Si no se indico
para o

el técnico) o ) ) o
9.9.4. | nf or maci ones Médi cas bligatorias. Resol uci 6n 5482
9.9.4.1 D agnostico y sintonas de I ntoxicacion. EXENTA,
9.9.4.2 Tratam entos propuestos. AGRI CULTURA
9.9.4.2.1 Prinmeros auxlilios. N1 m
9.9.4.2.2. Antidoto. ) D. 0. 06.10. 2016
9.9.4.2.3 Tratami ento nmeédi co. )
9.9.5 I nf or maci ones neédi cas conpl enentari as (cuando

est én di sponi bl es). o
9.9.5.1 (bservaci 6n sobre efectos de | a exposicion

de
| a pobl aci 6n no | aboral nente expuesta vy
est udi os_ epi demi ol 6gi cos. )
9.9.5.2 nservaci 6n directa de casos clinicos,
acci dental es y deliberados.

9. 10 Datos de | os efectos sobre el anbiente

Debe respal darse a través de | os estudi os generados
por o para el fabricante del producto fornul ado que va a ser
eval uado, y cuando corresponda, con |a autorizacion de
titular de dicha informaci 6n para usarla para la
autorizaci 6n que se solicita; identificando claranente |a
i denti dad del |aboratorio, el protocolo del ensayo, y
adj untando | as princi pal es observaciones y el resultado de
| a8 determ naci 6n. Todos | os estudi os deben corresponder a
producto que va a ser eval uado. Se deber& utilizar |as
directrices de la OCDE u OCSPP de | a EPA o protocol os que
cunplan con | o establecido en el inciso tercero del nuneral ]
4. 3. Re%olu0|én 1208

10.1. Toxicidad a organi snbos acuati cos. AGRI CULTURA

10. 1.1 Al gas N 1, 1.7 m

10.1.2 M crocrust aceos D. O 11.03.2016
.3 Peces

Toxi ci dad a organi snos del suelo
Toxi ci dad a aves
Toxi ci dad a abej as

Loovoooo
[ERN
o
AWNRRRER

- |
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9.11 Informaci 6n conpl enentaria para | a eval uaci 6n de
product o fornul ado.

- Sin per%uicio_de lo anterior, el Servicio podra
solicitar informaci on conplenmentaria y estudi os adicional es
para el proceso de eval uaci 6n, debiendo cunplir con lo
di spuesto en el nuneral 6.2.3.

TITULO I I'1. Especificaciones del Servicio. Re%olucién 1208
10. Determnacion de | as especificaciones del Servicio AGRI CULTURA
para | as sustancias activas. o ) ° 1, 1.8y 1
Servicio determi nara | as Especificaci ones que D. O 11.03. 2016

deberan cunplir |as sustancias activas grado técnico, que
sean presentadas en solicitudes de eval uaci én tanto por

| denti dad conop por Equival enci a.

~ Estas Especificaci ones consideraran principal nente |o
si gui ente:

~a. Especificaciones de Pureza Mnima de |as sustancias
activas, de acuerdo a | o establ ecido por Ia O gani zaci 6n de
| as Naci ones Uni das Eara la Agricultura y la i ment aci on
(FAO, por la Union Europea u otros organi snos ]
guber nanment al es extranjeros o instituciones internacionales
reconoci das.

b. Tipos y niveles de inpurezas rel evantes, de acuerdo

a |l o establ ecido por |a O ganizaci 6n de | as Naciones Uni das
ara la Agricultura y la Alimentaci 6n (FAO, por |la Uniodn
Europea u otros organi snos guber nanent al es extranjeros o
i nstituciones internacional es reconoci das.

Las Especificaciones del Servicio indicardn |la
identificaclon de |a sustancia activa (nonbre contn,
nonmbre quimco, numero CAS y CE) y especificaci ones de
calidad (pureza nminima, identificacién y contenido maxino
de |nEurezas.relevantes), o )

| Servicio sustituira las Especificaci ones cuando
exi stan actualizaci ones de |a informaci 6n por parte de |los
organi snps e instituciones internacionales.

Las nuevas Especificaciones no seréan aplicables a
pIaPU|c!das gque se encuentren autorizados o en proceso de

ﬁxgvggckggegngggg?ggegé | a entrada en vigencia de |as
TITULO I V. Autorizaci 6n por Equival enci a. Re%olucién 1208
10 bis. Determ naci 6n de | os Patrones de referencia. AgRICULTURA
Para aplicar |a eval uaci 6n por equival encia, el B.Q ’1%:68.2016

Servicio determnaréa | os patrones de referencia contra | os
cual es se va a conparar |as sustancias activas a eval uar por
equi val enci a. Di chos patrones de referencia se deterninaran
consi derando la informaci 6n de | 0os procesos de sintesis de
| os pl agui ci das que han sido eval uados y autorizados por
| dentidad, de acuerdo a |a presente resol uci én,

En | os casos que el plaguicida sea sintetizado en base
a sal es, aninas, ésteres, otras especies quinmicas o un
propl agui cida, la e3U|vaIenC|a se realiza sobre | os procesos
de sintesis para cada una de ellas.

11. Vigencia del patroén de referencia. ) Resol uci 6n 1208
] El Servicio podréa sustituir el patrén de referencia EXENTA,

si este no cunple con las Especificaciones vigentes del AGRI CULTURA

Servi ci 0. N 1, 1.11

o o o D. 0. 11.03.2016
12.  Procedinmiento para |a_ eval uaci 6n y determni naci 6n de
equi val encia de |la sustancia activa grado técnico

~12.1.  Aplicabilidad de |a eval uaci 6n por o
equi val enci a. Resol uci 6n 1208
EXENTA,

- |
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La equi val encia podréa ser aplicable en |os siguientes AGRI CULTURA
casos: N 1, 1.12 a)
) ) o ) D. 0. 11.03. 2016

a. Cuando | a sustancia activa grado técnico proviene

de un fabricante diferente al ya registrado para

esa sustanci a. ) ) o )
b. Cuando | a sustancia activa grado técnico canbia de

escal a | aboratorio/piloto a escala conercial, para

un msno fabricante de |a sustancia activa.

c. Cuando cambia una o mas de | as siguientes Resol uci 6n 5482
si tuaci ones: el proceso de fabricacion de |la EXENTA,
sustancia activa, o de calidad de |os materiales ACRI CULTURA

iniciales, o el lugar de fabricacién de |la N° 1 n)
sustancia o D. 0. 06. 10. 2016
activa, o la adicion de uno o mas |ugares de
roducci on.
d. ELI M NADO
12. 2. Criterios de equival encia de sustancia activa

grado técnico

~ La equival encia se deternminaréd nediante | os siguientes
criterios:

Primer nivel de eval uaci 6n de equi val enci a.

a. La equival encia de |as sustancias activas grado
técnico se deterninara de acuerdo a:

a.1. La pureza ninima certificada del ingrediente
activo no es nenor a |la del patron de referencia
(considerando |l a relaci 6n de iséneros, s
corresponde).

a.2. Los resultados de | as eval uaci ones del proceso de
fabricaci 6n usado, del perfil de inpurezas y de

la
prueba de nut agenicidad (bacterias, in vitro),
I ndi can que | os perfiles cunplen |os requisitos
del nuneral 12.2.b.
b. La equival encia de |os perfiles de inpureza de Resol uci 6n 5482
i | as sustancias activas grado técnico se EXENTA,
determ nara o o AGRI CULTURA
.. por comparacion de los lintes de N° 1 A)
especi fi caci 6n D. O 06. 10. 2016

de fabricaci 6n.

b.1. La sustancia activa grado técnico general mente
se consi derara equi val ente cuando

i) El linite mixino de cada una de |as inpurezas Resol uci 6n 5482
no rel evante no exceda mas del 50% en rel acion EXENTA,
al nivel maxinmo en el perfil de referencia, o AGRI CULTURA
el nivel maxino absoluto no supere mas de N° 1 0)
o 3 g/kg, 1o que represente el mayor aumento. D. 0. 06, 10. 2016
ii) Que no se presenten nuevas inpurezas rel evantes, Re%olu0|on 1208
.Y . L. . ,
iii) Que no se increnentaron los |imtes de inpurezas AGRI CULTURA
rel evant es. N 1, 1.12 b)

D. O 11.03. 2016

b.2. Cuando se sobrePasen estos Iimtes para | as

diferencias en | a concentraci 6n maxi ma de

i mpurezas no relevantes, se le solicitara a

proponente suministrar | as razones | os datos de

respal do necesarios (Nuneral 14,1.7), que

expl i quen por qué notivo estas inpurezas en

particul ar se pueden considerar conp "no

rel evantes". El Servicio evaluard en cada caso

para decidir si la Sustancia activa grado técnico

es 0 no consi derado equival ente.

- |
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b. 3. Cuando hubi ere inpurezas nuevas, no presentes en
el patroén en concentraci ones mayores o iguales a

P/kg, se le solicitarad al proponente sum nistrar
as razones y | os datos de respal do necesari os
(Nurreral 14.1.7), que expliguen por qué estas
i mpurezas son consi deradas "no rel evantes". En
caso_de no existir docunentaci 6n de respal do que
expl i que esta situaci 6n deber& generarse di cha
i nformaci 6n por_ nedi o de | os estudios que
] correspondan. El Servicio evaluara en cada caso
S
| a sustancia activa grado técnico es, 0 no
equi val ent e.

b.4. El perfil de |la nutagenicidad (bacterias, in )
vitro) se considera equivalente al de |l a sustancia

activa patron, si el resultado de |a eval uaci 6n
conmpar ada, punto final con punto final, no es peor

para | a sustancia activa objeto de la solicitud.

b.5. Cuando | as inpurezas rel evantes superen a su
maxi ma concentraci 6n o cuando hubi eren nuevas
i npurezas relevantes, |a sustancia activa grado
t écni co no se considerara equivalente y se
denegara la solicitud nediante resol uci 6n
f undada o o
que se notificara al solicitante.

C. Cuando | a informaci 6n del prinmer nivel de
eval uaci 6n sea insuficiente para decidir sobre |la

equi val encia o no equival enci a, se debera

pr oceder
a evaluar con la infornmaci 6n disponible o o
generada, medi ante el segundo nivel de eval uaci 6n

de equi val enci a.

i Las sustancias activas grado técnico
correspondi entes a fabricantes o procesos de
fabricaci 6n distintos, se consideraran
equi val entes en caso que el prinmer nivel de
| eval uaci 6n |l egue a resul tados concl uyentes en
ta
sentido. En caso contrario, debera sonmeterse a
segundo nivel de eval uaci 6n de equivalencia y se
) estimard a | a sustancia conp equival ente, sdlo
S
| os resul tados de | as eval uaci ones de | os perfiles

Vel t oxi col 6gi cos y ecot oxi col 6gi cos del segundo
ni ve
i ndi quen que | os perfiles cunplen con | os
requi sitos de los nunmerales 12.2.d y 12.2,e.
Segundo ni vel de eval uaci 6n de equi val enci a.

d. La equival encia de |l os perfiles toxicol 6gi cos de
una sustancia activa grado técnico, se deberda
determ nar de acuerdo a:

~d. 1. H perfil toxicol 6gico, se consideraré

equi val ente ] ] o i ]
al perfil toxicologico del patron de referencia
cuando | os datos requeridos en el nunmeral 14.2.1
(ensayos de Toxicidad Aguda) no difieran por mas
de un factor de dos (2? en conparaci 6n con_el
perfil toxicol 6gico del patron de referencia o

por

- |
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un factor mayor que el de los increnentos de dosis

adecuados, si fuera nayor de dos (2). No debera
haber ni ngan canbi o de eval uaci 6n en aquel | os
est udi os que produzcan resultados categoricos por

i ejenplo: categoria 1, 2 o 3 de irritacion
cut anea.

d. 2. Cuando fuera necesario, se evaluaran datos

t oxi col 6gi cos adi cionales (nunerales 14.2.2.a a
14.2.2.d? con el criterio aplicado en el numeral
12.2.d.1, sienpre que, si corresponde, |os

| organos afectados sean [os misnps. La dosis de

0s
estudi os del solicitante respecto del patroén de
equi val enci a no debe diferir por mas de un factor

de dos (2?, 0 |l os niveles sin efectos observados
(NSEO) o0 los niveles sin efectos adversos
observados (NSEAO), no deberéan diferir en mas de

| as diferencias en | os nivel es de dosis
utilizados.

e. Equi val enci a de | os perfil es ecotoxicol 6gi cos de
| os ingredientes activos grado técnico (segln
corresponda al uso previsto de la sustancia
act|va?.

Cuando fuera necesario, el perfil ecotoxicol 6gico
(nunerales 14.2.2. e, y 14.2.2.f.) sera considerado o
equivalente al perfil de referencia si |los datos no difieren
por mas de un factor de cinco (5), conparado con el perfi
de referencia, o por un factor mayor que el de los
i ncrement os de dosi s adecuados, si fuera mayor de cinco (5),
determi nados utilizando |as nismas especi es.

12.3, ~ Docunentaci 6n para |a evaluacion y
autori zaci 6n por equival encia de |la sustancia activa grado
t écni co

El solicitante debera proceder de acuerdo al nunera
4.6 y, presentar |a siguiente docunentaci on para la
eval uaci 6n del plaguicida

a. En relacidén al solicitante y titular, segun
corresponda, la infornmaci 6n solicitada en el nuneral 4.1.
. En relacién a la Sustancia Activa Equivalente, la

i nformaci 6n solicitada en los nunerales 14.1 y 5. 1.

. 12.4 Verificaci6n, evaluaci 6n y autorizacién por
equi val enci a de | a sustancia activa grado técnico.

12.4.1. \Verif
grado técnico candi
analitica de perfi

i caci 6n docunental de sustancia activa
data a equivalente y verificacion
de pureza e inpureza

El Servicio verificara que |a docunentaci 6n de
respal do presentada corresponda a | o exigido en |la presente
Resol uci 6n. De ser asi y, ademas cunplir con | o decl arado
por el solicitante en el fornulario de solicitud de
autorizacién, el Servicio informard al solicitante |a
conform dad de | a etapa de verificaci 6n docunental. Si la
solicitud no reune | os requisitos sefial ados en | a presente
Resol uci 6n, se agl|caré a lo dispuesto en el articulo 31
de la ley N° 19. 880.

12.4.2. Verificacio6n analitica.

Se procedera de acuerdo al nuneral 6.2.2.
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12.4.3. Eval uaci 6n de equi val encia de prinmer nive
Durante | a eval uaci 6n el Servicio establ ecera:

~a. Si la sustancia activa grado técnico es
equi val ent e,
se procedera de acuerdo al nuneral 12.4.5
b. Si la informaci 6n no permte establecer la
equi valencia en forma clara, la solicitud pasara a

segundo ni vel de eval uaci 6n de equival enci a, segln

lo establecido en el nuneral 12.4.4, lo cual seré
notificado al interesado. o

c. Si se deniega la solicitud por el no cunpliniento
de los criterios de_equival encia o_informaci 6n
inconpleta, se enmitira una resoluci 6n fundada, |a
que se notificara al interesado

12.4. 4. Eval uaci 6n de equival enci a de segundo nive
de sustancia activa grado técnico candidata a equival ente.

Para | a eval uaci 6n de | a equival enci a de segundo
nivel, el interesado tendra un plazo maxi no de cuatro
nmeses para |la presentaci 6n ante el Servicio de | os estudios
de toxlcidad aguda (nuneral 14.2.1.), contado desde |la fecha

de notificacion indicada en el nuneral 12.4.3.b. Re%olucién 1208
licara a | as sustancias activas en el caso del AGRI CULTURA

nureral 12.4.3.b después de |a eval uaci 6n de equi val enci a N 1, 1.12 c)

de prinmer nivel, el Servicio procedera a | a eval uaci 6n de D. O 11.03.2016

acuerdo al nuneral 12.2.d.1.

Para el caso de requerirse |os estudi os adicional es de
glagplplda (sustancia activa, nunmeral 14.2.2.), que e
ervi ci o deternine que se deben realizar |uego de su
eval uaci 6n, se otorgar& el plazo correspondi ente de
acuerdo a |l o requerido por él o |los estudios, el que podra
ser de 30 neses conp nméxi no, cuando requiera de estudi os
cronicos. En caso de no dar respuesta dentro del plazo
otorgado, se aplicaréd |o dispuesto en el articulo 43 de la
Ley 19.880. El Servicio procedera a |a eval uaci 6n de
acuerdo al nureral 12.2.d.2 y 12.2.e.

Fi nal nente, el Servicio debera establ ecer que:

~a. Si la sustancia activa grado técnico es
equi val ent e, ]
se Procedera de acuerdo al nuneral 12.4.5

b. Si |la sustancia activa grado técnico no es
equi val ente o no ha entregado | a infornaci 6n
requerida, se denegard la solicitud nediante
resol uci 6n fundada, |la que se notificard a
i nt er esado.

12.4.5. Resoluci 6n de autorizaci 6n por equival enci a.

. Habi éndose deterninado | a equival encia, el Servicio
solicitara que, en un plazo de diez (10) dias habiles
cont ados desde que se entiende notificado, se envien |os
docunent os requeridos en el nuneral 5. 1.

Una vez recepcionada | a docunentaci 6n que por este
nunmeral se solicita, el Servicio emtiré una resoluci 6n de
| a sustancia activa equivalente, |la cual sera notificada a
solicitante. En caso contrario, el Servicio emtiré una
Resol uci 6n de rechazo notificandola al solicitante.

. A cada sustancia_ activa grado técnico, autorizada por
equi val encia, el Servicio |le otorgara un codi go
correlativo
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En el caso de solicitar autorizaci 6n de un producto

fornul ado, se procede de acuerdo con el nuneral de la
resente Resol uci 6n, en | o que respecta al producto
or nul ado.

13. Vigencia de | os plaguicidas autorizados en base a |la
sustancia activa grado técnico equival ente.

El producto fornul ado en base a una sustancia activa
gradp tecni co equival ente, sera autorizado por un periodo
e vigencia de afos.

PARRAFO SUPRI M DO Resol uci 6n 1208
. . 7 . -z . EXENTA’
14. Requisitos técnicos para | a eval uaci 6n de sustanci as AGRI CULTURA
activas equival ent es. N 1, 1.13
) ) ) D. 0 11.03. 2016
14. 1. Primer nivel de eval uaci 6n. )
14.1.1. ldentificacio6n de | a sustancia activa.

. La informacion de los puntos 14.1.1.j-k-1-m debera
venir respal dada con certificado de conposici on )
cualicuantitativo, enmtido por el fabricante de |a sustancia

activa, y por el perfil analitico de |otes. Resol uci 6n 1208
EXENTA,

a. Fabri cante de | a sustancia activa. AGRI CULTURA
a.1l. Nonbre, N 1, 1.14 a)
a.2. Direccion. D. O 11.03.2016
_Estos antecedentes_deben venir respal dado por el

Certificado de inscripcion o de exportaci on, donde se

fabrica | a sustancia activa grado tecnico, enmtido por la

autoridad conpetente del pais de origen o en su defecto por

qui en |l o fabri ca.

b. Nonbr e contn.
b.1. Aceptado por 1SO o
b.2. Propuesto, por |SO ] ] ]
. g. Cual qui er otro nonbre comin o sinénino (si
i ene).
d. gzg?re quim co (aceptado o propuesto por U QPA,

) e. Férmul a enpirica, férmula estructura
(i ncluyendo o o ] ]
estereoquimica de isénmeros activos si
corresponde)
masa nol ecul ar.

f. N CAS, N° CE (para cada isoémero o nezcla de
i someros si corresponde) y Cl CAP

ﬂ' Nimer o de cddi go experinental (cuando proceda).
G upo quim co a que pertenece.

i Mét odo de fabricaci 6n de | a sustancia activa

_Esta informaci 6n deberé venir respal dada por un
Certificado con el nétodo de fabricaci6én incluyendo
procedi m ento de sintesis especificando | as condiciones y
di sol ventes enpl eados de | a sustancia activa enmtido por e
fabricante de esta.

j. G ado de pureza (contenido minino de sustancia
activa en g/kg).
k. | séner os

k.1. ldentificacion. Nonmbre quimco U QPA y CAS
nonbre comun, si existe; su fornula enpirica y
estructural; numero CAS, CEy CICAP (SI existe),

masa nol ecul ar. _

k.2. Proporcion en que se encuentran, y contenido
mnino en g/ kg para | os isoneros activos. Para

0
6

e
caso de | os isénmeros inactivos sefial ar e
cont eni do maxi no.
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l. | npurezas y subproductos, identificandolas con su

nombre quimico U QPA y CAS; nonbre comun, si
existe; su fornula enpirica y estructural

CAS, CEy CICAP (Si existe) y masa nol ecul ar,
[.1. De contenido mayor o igual a 1 g/kg, si no_ tienen
ef ect os adversos, indicar su conteni do maxi no en

o/ kg.

_El limte maxino para |as inpurezas rel evantes
t anbi én debe estar respal dado por datos analiticos de |lote
(mMnimo cinco lotes de fabricacion tipicos) y el
P[oponente debe establ ecer |as bases estadisticas para |os
imtes de fabricacion de | a sustancia activa.

ndnmer o

. 2. De cual quier contenido, para inpurezas relevantes Resol uci 6n 5482
(aclarar y especificar |os efectos adversos EXENTA,
observados, por ejenplo, efectos toxicol 0gicos, AGRI CULTURA
ecot oxi col 6gi cos o nedi oanbi ental es, o efectos N°
sobre la estabilidad de | a sustancia activa). D. 0. 06.10. 2016

m Aditivos (ej.: estabilizantes).
m 1. ldentificacién, Nonbre quimco U QPA y CAS

comin, si existe; su foérnmula enpiricay
estructural; numero CAS, CEy CICAP (Si existe),

masa nol ecul ar.

En caso que el aditivo sea una nezcla, sefial ar nonbre
N° CAS y CE de cada conponente. Indicar [a funcion de
cada uno de |l os aditivos.

m 2. Conteni do maxi mo en P/kg
n. Perfil analitico de lotes.

El solicitante analizaré nuestras representativas de
| a sustancia activa para determ nar el contenido de
sustancia activa pura, isoneros inactivos, inpurezas y
aditivos, segun proceda, hechos por o para el fabricante de
| a sustancia activa. Los resultados analiticos conuni cados
deberan recoger datos cuantitativos, en térm nos de g/ kg
de contenido, de todos | os conponentes presentes en
canti dades superiores a 1 ?/kg. Ti pi canente |la fracci 6n no
identificada y/o no contable del TC o TK no debe exceder de
20 g/kg. Se determinard e indicara el contenido real de
| os conponentes que sean peligrosos por sus propiedades
t oxi col 6gi cas, ecot oxi col 6gi cas o nedi oanbi ental es. Los
datos facilitados deberan recoger |os resultados de |os
analisis de nuestras individuales y resumen de di chos
datos, para nostrar el contenido nMininb o maxino y e
cont eni do normal de cada uno de | os conponentes pertinentes,
si procede.

. _En caso de que una sustancia activa se produzca en
di stintas plantas, estos datos deberan facilitarse para
cada pl ant a.

Para | os_estudios de los 5 |lotes de fabricacion de |a
sustanci a activa que_ son realizados después de entrar en
vi gencia esta normativa requi eren ser con BPL.

Las bases estadisticas para los |lintes de
fabricaci 6n de |a sustancia activa deben explicarse (por
ej enpl o: nivel maxi no encontrado en |la practica; |a nedia,
mas 3 veces | a desviaci 6n estandar de nivel es encontrados
en la practica; etc.).

_ El solicitante deberé analizar nuestras de sustancia
activa produci das en | aboratorio o en sistemas de
produccli 6n piloto, si se ha utilizado ese material para
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generar datos toxicol 6gi cos o ecot oxi col 6gi cos.

. Pai ses a | os que se exportara, cuando
cor responda.

14.1.2. Propiedades fisicoquim cas.

La i nformaci 6n deber& venir respal dada con | as
det er mi naci ones hechas por o para el fabricante de |la
sustancia activa, donde se incluya | a propiedad fisica o
quimca, su valor, la nmetodologia y |as condiciones

utilizadas para | a deterninaci on de di cha propi edad Re%olucién 1208
~ Para |l a determ naci 6n de | as propi edades AGRI CULTURA

fisicoquimcas, se debera utilizar las directrices de |la, N 1, 1.14 b)

OCDE o met odol ogi a Cl CAP, correspondi ente. Cuando no esteé D. O 11.03.2016

cubierta por éstas, podra utilizarse metodol ogia de |a
UE, OCSPP de |a EPA, segln corresponda, o protocol os que
iugplan con | o establecido en el 1nciso tercero del nunera

Al finalizar |as deterninaci ones fisicoquincas
deber & indicarse el grado de cunPIiniento de | as
especi ficaci ones pertinentes de |a FAO por parte de |as
sust anci as activas objeto de la solicitud. Se enunerara
det al | adanmente | os parénetros y se justificarén |las
di ferencias entre uno y otro.

] Para el caso de usar |a sustancia activa pura, se debe
informar el (los) netodo(s) de purificacion y |a pureza,
gue debe ser |la mas alta posible. Se justificara cuando
ésta sea < 980 g/ kg, debiendo fundanentar que se agotaron

| as posi bilidades técni cas de obtener una mayor pureza. Eigﬁ%xcién 5482
Not as especificas sobre propi edades fisicoquinicas AGRI CULTURA

que deben presentarse para | a determi naci 6n de |la N 1 8)

equi val enci a: D. O 06. 10. 2016

(i) Los estudios y |os datos sobre |as_propi edades
fisicoquimcas de |a sustancia activa pura se
requi eren sol anente cuando se presune que su
conposi ci 6n puede ser diferente a la de la
sustancia activa patrén pura (p. ej. proporcioén

o de isoneros diferente o variable). ) )

(ii) Se acepta la conposicion de |a sustancia activa
pura conp la misma, tanto en |la sustancia activa
patrén y la sustancia activa objeto de la
solicitud, cuando es un sol o conpuesto aquiral
un solo enanti 6nero o un compuesto quiral como
nmezcl a racém ca de un par enanti onerico

Si la sustancia activa pura es una nezcla, excluyendo
| a mezcla racémica de un par enantionmérico, se presune que
| a conposicion de |a sustancia activa pura es _diferente en
| a sustancia activa patron y |la sustancia activa objeto de
|l a sPI|C|tud sin evidencia que | as conposici ones sean
i gual es.

(iii) Se aceptan que | os datos de | as propiedades
fisicoquimcas disponibles para | a sustancia
activa patron de |os isonmeros individuales
puros de una nezcla de isoneros aplican a |os
I sémer os i ndi vidual es puros del material objeto

] de la solicitud, ]

(iv) Ademés, se requiere |los estudios y |os datos
cuando el val or nedi do de una propi edad no estéa
en razonabl e concordancia con el valor registrado

de | a eval uaci 6n que respal da | a especificaci 6n
del patron.
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(v) Se requiere los estudios y los datos para |la
sol ubilidad en disol ventes orgéanicos a ]
tenperatura anbi ente para | a sustancia activa
rado pura o grado técnico. Sin enmbargo, si |os
atos de |la solubilidad en disolvente para |la
sustancia activa pura ya fueron regi strados en |la

eval uaci 6n que respal da | a especificaci 6n de
patron, |os datos de |a solubilidad en )
di sol ventes no se requieren para |la sustancia
activa pura (o grado técnico) de |a sustancia
activa objeto de evaluacion, si tienen la msna
i conposi ci 6n que la sustancia activa pura
patron.
Aspect o.
1. Estado fisico (activo puro (p), activo grado

T op op
wWN
®]
o
=
—~
©
<
—
~

Punt o de fusién o congel amiento (p). En caso que

| a sustancia activa sublinme, sefialar |a
tenperatura a la que sublima (Punto de
sublimaci 6n), o el proceso contrario. En caso
ue

a | a sustancia activa se desconponga, sefialar |a
tenperatura a | a que se desconpone (Punto de
desconposi ci 0n) . ] ]
Punto de fusién (t), para sustancias activas que

] sean soOlidas sobre 0°C. En caso que |la
sustanci a ) )
activa sublime, seflalar |la tenperatura a |la que
sublima (Punto de sublimacion). En caso que |la
sustancia activa se desconponga, sefialar |a
tenperatura a | a que se desconpone (Punto de
desconposi ci 6n). o
C. Punto de ebul I1ci6n (pE, para |iquidos a )
tenperatura anbi ente. En caso que |la sustancia
activa se desconponga, sefialar la tenperatura a
| a que se desconpone (Punto de descomposici on).
d. Presi 6n de vapor (Pa) (p) y volatilidad
gcons;ante de Henry, Pa . n8. nol-1) (P).
ol ubi | i dad en agua_incluido efecto del pH (de 4
) a 10) (p) La determinaci én se realizard en
nmedi o ] ]
neutro, y en caso que |la sustancia activa forme
i ones tanbi én se determinara | a solubilidad en
agua en nedi os acidos y al calinos.
f. Sol ubi | i dad en di sol ventes orgéanicos (p ot). Se

determnaréa_en | os siguientes disolventes
organ|cos (indicar |a tenmperatura aplicada):
Hi drocarburos aliféticos: preferentenente en
n- hept ano, ]

) Hi drocar buros arondéticos: preferentenmente

xi | eno,
2-di cl or oet eno,

Al cohol ; preferentenente netanol o al cohol
i sopropilico

Cetona: preferentenente acetona

. Hidrocarburos hal ogenados: preferentenmente 1

Ester: preferentenente acetato de etilo.

usar disolventes alternativos, dentro del misnmo grupo

. Coeficiente de particion en n-octanol/agua (p).
. Estabilidad en agua (

f
f
0
f
f
f
f
En caso de inconpatibilidad con el disolvente se pueden
% i ) ua_ (p).

h.1. Velocidad de hidrolisis (p).
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h.2. Degradaci 6n fotoquimca (p). . )
h.3. Constante de disociacion (p), incluido el efecto

del pH (de 4 a 10).
14.1.3. Meétodos analiticos para |a sustancia activa.

Deberan presentarse |as descripciones conpletas de |a
nmet odol ogi a.

a. Met odo analitico para |a determ naci 6n de |a
sustancia activa pura en el grado técnico.
b. Meét odo analitico para | a determi naci 6n tanto )
de ) ) Resol uci 6n 1208
i mpurezas rel evantes cono de inmpurezas cuyo EXENTA,
contenido es mayor o igual a 1 g/kg en la AGRI CULTURA
sustanci a activa grado técnico, y cuando N 1, 1.14 c)
corresponda de | os productos de degradaci on, D. O 11.03. 2016
iséneros y aditivos (por ejenplo:
establllzantes?;
C. Par ametros anal iti cos:
Para | os métodos anteriores debera presentarse:
c.1l. Linealidad, ) o )
c.2. Limte de deteccion y cuantificacion
c. 3. Especificidad, o
c.4. Exactitud y repetibilidad.
14.1.4. Mt ageni ci dad.
a. Estudios in vitro. ]
a.1l. Ensayo de nmutaci én inversa en bacteri as.
14.1.5. Infornaci 6n adicional. Resol uci 6n 5482
z . . . -z EXENTA’
Se debera presentar |la siguiente infornmacién a AGRI CULTURA
solicitud del Servicio, si en base a | a eval uaci 6n N 1r
de la informaci 6n presentada por el solicitante D. 0. 06.10.2016

se identifica |a existencia de nueva(s) inpureza(s)
distinta(s) a las del perfil del patroén de
referencia, con el objeto de determi nar si es(son)
rel evante(s):

a. I dentificacion de |a inpureza.

a.1l. Nonbre quimico de |la |ngureza (aceptado o
E[opuesto por Ul QPA, CAS).

a. 2. ornul a estructural o

(i ncluyendo estereoquimnica de isoneros

activos si _corresponde). =

a.3. N CASy N CE (para cada isonero o nezcla
de isoéneros si corresponde) de la inpureza

a.4. Espectros de la inmpureza (p): WWVIS, IR
RWNLH, RWN13C, EM

b. Informaci 6n respecto a | os efectos adversos de |la
_ inmpureza. Esta Informaci 6n deber& proveerse
dependi endo
de | os efectos adversos de |a inpureza, incluyendo
i nformaci 6n cuantitativa tal conb | os puntos

final es
] de |l os estudios o | os valores de | os paranetros
nedi dos
cuando corresponda
b. 1. Infornaci én toxicol 6gica de |a inpureza.
b.2. Informaci 6n nedi o anbiental de |a inpureza.
b. 3. Informaci 6n ecotoxi col 6gi ca de | a inpureza.
b.4. Informaci én fisicoquinica de |la inBureza
(respecto a los efectos en | a estabilidad
de | a sustancia activa grado técnico).
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c. Ccurrencia de la Inmpureza. En el caso que la
eval uaci 6n del Servicio determ ne gque existen
Bel|gros asoci ados a la inpureza distinta, en
ase a la informaci 6n aportada por el solicitante,
de tipo toxicol 6gi co, ecotoxicol ogi co, nedio
anbi ental o por su estructura quinica, se debera
presentar:

c.1l. Determinacion del perfil de inpurezas de |otes
de Produ00|on_antes_y después de al macenam ento
de la sustancia activa grado técnico.

c.2. Determinacion del perfil de inpurezas de lotes
de producci 6n antes y después de al macenani ento
del producto formul ado.

14.2. Segundo nivel de eval uaci 6n de Equi val enci a.
14.2.1. Toxicidad aguda.

El solicitante debera acreditar a través de copias de
| os ensayos generados por o para el fabricante de |la
sustancia activa que va a ser evaluada, y cuando ]
corresponda, autorizacion del titular de dicha infornacion
para usarla para la autorizaci 6n que se solicita, debiendo
identificar claranmente el |aboratorio, indicando |as fechas
de inicioy de térnmino de |os estudios, |os responsables
técni cos y de calidad del estudio, |as declaraciones de
confidencialidad de la informaci 6n y de aseguranmi ento de
calidad, el protocolo del ensayo, y adjuntando |as
observaci ones, el resultado de |a determ naci 6n, incluyendo
| as tabl as resunenes, |os puntos finales, I a concl usi 6n
y para cada estudio en particular, |o senalado por el

rotocolo utilizado. Todos |os estudi os deben corresponder a
a sustancia activa que va a ser eval uada. Se debera
utilizar las directrices de |la OCDE u OCSPP de |a EPA o
prot ocol os que cunplan con | o establ ecido en el inciso
tercero del nuneral 4.3.

En todos | os estudi os se deberd indicar |a dosis rea
al canzada y utilizada en ng/ kg de nasa corporal, asi cono
cual qui er otra uni dad adecuada

La forma de administraci 6n de | a sustancia de ensayo
depende de las principal es vias de exposicion. Cuando |a
exposi ci 6n sea por fase gaseosa, puede ser adecuado
utilizar estudi os de inhalacion, en vez de estudios oral es.

a Oal (ratas, activo grado técnico).

b Dérm ca (ratas, activo grado técnico),

C. I nhal atoria (ratas, activo grado téchico).

d. Irritaci 6n cutéanea (conejos, activo grado
tecnico). ] ]

e Irritaci 6n ocul ar (conejos, activo grado

c

f

g

Sensi bi | i zaci én_cut anea (activo_grado técnico).
i nfornmaci 6n nédi ca conpl enentaria

. Se debera presentar_articul os publicados en revistas
técnicas, cientificas o infornes oficiales sobre:

g. L. Vigilanci a nmédi ca del personal de instal aciones

de fabricaci on. )
g.1.1. Hipersensibilidad o al ergi a.

14.2.2. Informaci 6n adici onal
Debe respal darse a través de copi as de | os ensayos

generados por o para el fabricante de |la sustancia activa
que va a ser evaluada , y cuando corresponda, autorizacién
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del titular de dicha infornmaci 6n para usarla para la

autori zaci 6n que se solicita, debiendo identificar
claranmente el |aboratorio, indicando |las fecha de inicioy
de término de | os estudios, |os responsables técnicos y de
calidad del estudio, el protocolo del ensayo, y adjuntando

| as observaci ones, el resultado de |a determ naci 6n

i ncluyendo | as tablas resanenes, los puntos finales, y la
concl usi on, y para cada estudio en particular, |o sefial ado
por el protocolo utilizado. Todos |o0s estudi os deben
corresponder a la sustancia activa que va a ser eval uada. Se
deberd utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP de | a
EPA o protocol os que cunplan con | o establ ecido en el inciso
tercero del nuneral 4.3

Sera necesario investigar e infornar de todos |os
ef ect os adversos potenci al es descubiertos durante |os
ensayos toxicol 6gicos de rutina (entre | os que se incluyen
| os efectos sobre 6rganos y sistemas) y por otro |ado,
realizar |os estudios adicional es que puedan ser necesari o0s
para investigar el posible necanisnmo inplicado, y fijar |os
ni vel es sin efectos adversos observados (NSEAO ; y por

ultino evaluar la inportancia de dichos efectos.

En todos | os estudi os se debera indicar |a dosis rea
al canzada y utilizada en ng/ kg de nasa corporal, asi cono
cual qui er otra uni dad adecuada

La forma de adninistracién de |a sustancia de ensayo
depende de | as principales vias de exposicion. Cuando |a
exposi ci 6n sea por fase gaseosa, puede ser adecuado
utilizar estudios de inhalacion, en vez de estudios orales.

a. Toxi ci dad a corto plazo/ medi ano pl azo.

Oral acumul ativa (estudio de 28 dias, ratas,
activo grado técnico). ]

Adni ni straci on oral (90 dias, activo grado
t écni co):

1. en roedores (ratas) vy, ]

en no roedores (especi e determnmi nada en

| os protocol os u OCSPP de | a EPA)

Qras vias: i i

1. Inhalacio6n (28 dias, ratas, activo grado

ww phY N e
N

a
a
a.
a.
a
a
C

t écni
con presion de vapor p > 10-2 Pa (sustancias
vol atiles)). ) ; )
Dérmica (21/28 dias, ratas o conejos, activo
%rado_tecnlcg):

oxi ci dad cr 6ni ca.

Oal a largo plazo.

Car ci nogeni ci dad.

Mut ageni ci dad.

Estudio in Vitro. )

Ef ect os sobre | a reproducci 6n
Ter at ogeni ci dad. )
Estudi o sobre, por |o nmenos, dos generaciones en

w
)

QQQ00DoT W
NE 2 NE

maui f er os. ]
Met abol i sno en Mani f eros. o
Est udi os toxi coci néticos con dosis unica

® o

(ratas;
admi ni straci 6n oral) y con dosis repetidas
ratas, adm nistracion oral).

e. 1.1 sorci on

e.1.2. Distribucion

e.1.3. Excrecion. ) ) o )

e. 2. Estudi o _toxicocinético (ratas, adninistracion
derm ca) . )

e.2.1. Absorcion dérm ca. )

e. 3. Explicaci 6n de |as rutas netabdlicas.

f. Estudi os de neurotoxicidad o neurotoxi ci dad

r et ar dada

Resol uci 6n 5482
EXENTA,

AGRI CULTURA

N 11)

D. O. 06.10. 2016
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Para el caso de |a neurotoxicidad retardada, deberéan
soneterse | as sustancias sinilares o estructuras afines a
| as capaces de producir fendénenos de neurotoxi cidad
r et ar dada

. Ecot oxi col ogi a.

.1 Ef ect os sobre | as aves. ) )

.1.1. Toxicidad oral aguda. Estudio para una especie
codor ni z Laponesa 0 anericana, o anade real).

. 2. f ect o0s sobre organi snbs acuati cos

.2.1. Toxicidad aguda para peces. Estudio para una
especi e (Trucha arcoiris) De contar con

QQ

est udi os ) i

de una segunda especie, estos deberan ser
gresentados al Servicio.

oxi ci dad aguda para |os invertebrados )
acuati cos. Estudi o para una especi e (Daphnia
sp.) De contar con estudi os de una segunda
especi e (insectos acuaticos, crustaceos
(distinto de dafnidos) y noluscos gaster6podos

g.2.2.

acuaticos) estos deberan ser presentados a
Servi ci o. o

g.2.3. Efectos sobre el crecinmento de |as al gas.
I ncl uyendo | as siguientes variables de
respuesta: rendimento y tasa de crecinento.
Para | os herbici das debe incluirse una segunda
especi e de un grupo taxondm co diferente.

g.3. Ef ect os sobre organi snos di stintos al objetivo.
g.3.1. Toxicidad para abejas.
g.3.1.1. Toxicidad aguda oral y de contacto.
. g.3.2. Toxicidad aguda para artroépodos benéfi cos.
ar a
uno de ellos y los otros en forma
conpl enentaria. i o
_8,3.2. . Estudi o para hi nenoptero parasitoide o
(Aphi di us o Resol uci 6n 1208
r hopal osi phi) | EXENTA,
g.3.2.2. Estu?|o para acaro depredador (Typhol odronus ﬁGRHCU&T%EAd)
yri) . ) ] ° 1, 1.
g.3.2.3. Estudlos para dos especies rel acionadas con | a D. O 11.03. 2016
aplicaci 6n del plaguicida (Preferentenente
depredador terrestre y depredador de follaje)
g.3.3. Toxicidad para lonbrices de tierra (Eisenia
foetida), ) )
h. I nf or maci 6n sobre Persistencia, cuando
corresponda de acuerdo a su uso
TITULO V. AUTORI ZACI ONES ESPECI ALES )
) ) ) ) Resol uci 6n 1208
15. Autorizaciones basadas en sustancias activas grados EXENTA,
técni cos o productos fornul ados idénticos a otros ya AGRI CULTURA
aut ori zados. N 1, 1.10
) ) o ) ) D. O 11.03. 2016
a. Sustancia activa idéntica a una sustancia activa
de un_plaguicida ya autorizado: El titular de una o
autori zaci 6n de un pl agui ci da, podra solicitar Resol uci 6n 1208
al Servicio una nueva autorizaci on respecto EXENTA,
de un producto que contiene idéntica sustancia ACRI CULTURA
activa al plaguicida ya autorizado. Para N 1, 1.15
el l o, debera declarar ante Notario que |a nueva D. O 11.03. 2016

solicitud recae en una sustancia activa idéntica
al del producto del cual el titular ya cuenta
con autorizaci on.

No sera& necesari o aconpafar a |l a

solicitud |os antecedentes relativos a la
sustanci a activa que esta Resol uci 6n exige, no
obstante, debera adjuntar un certificado de
conposi ¢l 6n cual i cuantitativa que denmuestre que
corresponde a |la misma sustancia activa, y el

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 05-Abr-2018



https://www.leychile.cl/

—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

Resunen Ejecutivo con |la sustancia activa en que
est & basado. o

Para el caso en que el solicitante

sea un tercero, el titular de |a autorizacio6n
original deberéa declarar ante Notario su vol untad

de facultar al tercero para utilizar |os datos de
| a sustancia ya autorizada, conp asimsno, que |la
nueva solicitud recae en una sustancia activa
idéntica al del producto del cual el titular ya
cuenta con autorizaci 6n. En este caso, el titular

del_plaguicida que posee |a_ autorizaci 6n podré
enviar directamente al Servicio el o |os
certificados de conposicio6n cualicuantitativa que

denuestre que corresponde a |la misna sustancia
activa.

b. Producto fornul ado idéntico a un pl aguicida ya
autorizado: El titular de una autorizaci on de un
pl agui ci da, podra solicitar al Servicio una nueva

aut ori zaci 6n respecto de un nuevo producto de
) i déntica fornulaci 6n al plaguicida ya
aut ori zado.
Para ell o, deberé aconpafiar a la solicitud
correspondi ente, declaraci 6n ante Notario que |a
nueva solicitud recae en una sustancia activa y un

) producto fornul ado i dénticos a | a sustancia
activa )

y al producto fornulado del cual el titular ya
cuenta_con autorizaci 6n, indicacion del nonbre
conmercial, dos ejenplares de |la etiqueta con que
se expendera el producto, |os certificados de
conposi ci 6n cual I cuantitativa de |a sustancia
activa grado técnico y del producto formul ado que

denuestre que corresponde a |la msma sustanci a
activa y producto fornul ado, y el Resunen

Ej ecutivo con la informacion de | a sustancia
activa y el producto en que esta basado. )

En el caso en que exista informaci én que canbie
con respecto a |la autorizacion original, tal cono

canbi os en las instrucciones de uso (dosis —
cultivo- pla ag, envases u otros, deberé
actual i zar el Resumen Ejecutivo y enviar la
docunent aci 6n de respal do pertinente.

Para el caso en que el solicitante sea un tercero

el titular de la autorizacion original debera
declarar ante Notario su voluntad de facultar a
tercero para utilizar |os datos de |a sustancia
activa y del producto formul ado idéntico ya
autori zado, cono asim sno, que |a nueva solicitud
recae en una sustancia activa y_en un producto
fornul ado idéntico a |la sustancia activa y a
producto fornul ado del cual el titular ya cuenta
con autorizacion. En este caso, el titular de
) pl agui ci da que posee |la autorizaci é6n podra

envi ar

directanente al Servicio él o los certificados de

conposi ci 6n cual i cuantitativa que denuestre que
corresponde a la msma sustancia activa.

16. Autorizaci 6n de plaguicidas para uso en producci 6n
or gani ca.

En el caso de | os plaguicidas que soliciten

- |
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autori zaci 6n para su_uso en producci 6n organica, el
Servicio podra autorizar, nediante resolucion fundada, |a
fabricaci 6n, inportacion, exportaci6n, distribucioén,
tenencia, venta o aplicaci 6n de dichos Plagu|0|das, baj o
| as condi ci ones que indique, previa eval uaci 6n favorable
del Servicio.

16.1. En este tipo de autorizaci 6n se debe tener en
consi deraci 6n | 0os sigui entes casos:

a. Cuando el plaguicida no cuente con autorizaci 6n
del Serviclio para su uso _convencional, se deberé
cunplir con la presente Resol uci 6n segun | o
establ ecido en | os nunerales 6.1, 6.2.1, 6.2.2 y
6.2.3, 8 9y el nuneral 12 y 14 en |l os casos

ue corresponda.

i el resultado de |a eval uaci 6n técnica etapa
Il es favorable, la solicitud seré eval uada por
el Servicio para verificar si_cunple la
normati va de producci 6n orgéani ca. En caso de
t ener observaciones, el solicitante tendra 30
di as habiles para responder a las msnaes. S
éste no da respuesta, se aplicara | o dispuesto
en el articulo 43 de la Ley N 19.880. )
Si la respuesta del solicitante es satisfactoria
y el plaguicida cunple con |as normas técnicas
de la Ley N° 20.089, el Servicio evaluara |la
etiqueta de acuerdo a | o dispuesto en el nunera
6.2.4 y autorizara el plaguicida para que pueda
apl i carse en producci 6n organi ca. En caso
contrario, sé6lo autorizara el plaguicida para
aplicarse en agricultura convenci onal

b.  Cuando el plaguicida ya cuente con la

autori zaci on
del Servicio para uso convencional, se debera
solicitar una anpliacion de uso, para su uso en
producci 6n organica. En tal caso, el Servicio
analizara y evaluara si cunple con la normativa
especifica.

En caso de tener observaciones, el solicitante tendra
30 dias habiles para responder a las nmismas. Si éste no
da respuesta, se agllcara | o dispuesto en el articulo 43
de la Ley N° 19. 88

Si la respuesta es satisfactoria, el Servicio o
resol vera si el plaguicida puede aplicarse en produccion
organi ca, en cuyo caso se nodificara la etiqueta y se
emtira |la resoluci on correspondi ente. En caso contrario,
s6l o podré aplicarse en agricultura convencional

16.2 El detalle de la informaci 6n que sera eval uada
por el Servicio para verificar que el plaguicida
cunpl e con las normas técnicas de |la Ley
20. 089, se presenta a continuaci 6n

i) Certificado de conposicion cualicuantitativa de Resol uci 6n 1208
| a sustancia activa grado técnico, enitido por EXENTA,
el ) AGRI CULTURA
fabricante de esta, o del extracto natural o N 1, 1.16
agente de control, enitido por el productor. D. O 11.03.2016

ii) Certificado de conposicion cualicuantitativa de

pr?ducto formul ado, enitido por el fabricante de

este.

iii) Certificado de Producto Libre de OGM que no
conti ene organi snos genéti camente nodificados o

] no deriva de ellos, cuando corresponda.

iv) Certificados de proceso productivo, con |os
procesos u operaciones unitarias, eqU|Pan1ento,
materiales y reactivos; emtidos por e

- |
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fabricante de | a sustancia activa o productor,
y por el fabricante del producto fornul ado.
V) Certificado de Confirmaci on de Conpati bilidad
Para Uso en Agricultura Orgéanica, de acuerdo a
0s organi snos conpetentes de Estados Unidos o
) | a Uni dn Europea, si estéan disponible
Vi) Resumen Ej ecutivo. ) )
vil) HDS segun |a Norma Chil ena NCh2245 vigente
___ cuando corresponda.

viii) Etiqueta. ) )

i X) Informe técnico del fabricante de |a sustancia
activa o productor y del fabricante del producto
forrmul ado sobre el origen de las materias primas
u organi snos y proceso de obtenci 6n de éstos, y

| os proveedores. _ _
q X) I nforme Técni co de Toxi col ogi a/ Ecot oxi col ogi a
e
sustanci as activas, cofornulantes y producto
f or nul ado.
Xi) Ef ect os sobre enemni gos naturales de |las plagas
agricolas (macro o nicroorgani snps), si estan
o di sponi bl es. o ]
xii) Ora informaci on que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

Para el caso de informaci 6n adi ci onal del plaguicida
(sustancia activa o producto formnul ado), correspondiente a
numeral romano xii, que el Servicio determ ne que se debe
entregar |luego de su revisién, este otorgara el plazo
correspondi ente de acuerdo a |l o requerido por él o los
estudi os. En caso de no dar respuesta dentro del plazo
otorgado, se aplicarad |lo dispuesto en el articulo 43 de la
Ley 19. 880.

17. Autorizaci 6n de pl agui cidas para uso en cultivos
nenor es.

Esta autorizaci 6n deberéa cunplir con | o establ ecido
en | a Resoluci 6n de este Servicio que establ ece
di sposi ci ones para autorizar el uso de pIaPU|c!das en
cultivos nmenores, y es otorgada sobre un plaguicida para
usos en cul tivos que no cuenten con plagui ci das autorizados
para su manejo fitosanitario.

18. Autorizaci 6n de fabricaci 6n de plaguicidas para so6lo
exportaci on.

Esta autorizaci 6n debera cunplir con | o establ ecido
en | a Resoluci6n de este Servicio que establ ece requisitos
para eval uaci 6n y autorizaci 6n de pl agui ci das fornul ados
sOl o para exportaci on.

19. Autorizaci 6n de ingreso o formnul aci 6n de ferononas de
noni t or eo

Esta autorizaci 6n deberéa cunplir con | o establ ecido
en | a Resol uci 6n de este Servici o que establ ece normas para
el ingreso de ferononas de nonitoreo cuya regul aci 6n sea de
conpetencia del Servicio Agricola y Ganadero.

Sin perjuicio de lo anterior, |os fabricantes de
sustanci as activas, fabricantes de productos fornul ados,
i mport adores, fraccionadores, distribuidores, vendedores,
t enedores y usuari os deberén cunplir con |la normativa de
i nt ernaci 6n fornmul aci 6n naci onal de pl agui ci das;
asi ni sno, deberan mantener |a HDS segun |Ia Norma Chilena

NCh2245 vi gente, disponible durante el transporte y uso. Eiaﬁ%xcién 1208
20. Autorizaci 6n de nuestra de plaguicida para AGRI CULTURA
experi ment aci on N 1, 1.17
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o _ ) _ D. O 11.03.2016
El Servicio autorizard, previa eval uaci 6n favorabl e,
| os siguientes tipos de solicitudes de nuestras de
pl agui ci das para experi nentaci én

a. Para verificar eficacia con fines de registro:
para eval uar por prinera vez |la eficacia de un
| agui cida en el pais, por Estaciones
perinmental es autorizadas por el Servicio o
baj o | a supervision de éstas.

b. Para verificar eficacia con fines de
i nvesti gaci on. ) )
c. Para ensayos con fines de registro y para

i nvesti gaci 6n: para eval uar propi edades
fisicoquimcas, netodologia analitica

resi duos, . i . i
] t oxi col ogia, ecotoxicologia y efectos ]
ambi ent al es. ) ) ) o Resol uci 6n 1208
d. Aut ori zaci ones especi al es: para pl agui ci das que el EXENTA,
o ) AGRI CULTURA
Servicio deternmina de acuerdo a sus facul tades, N 1, 1.18
bajo otros requisitos de eval uaci 6n o para usos D. O 11.03.2016

especi al es 1 os cual es estan descritos en el punto
22 de |l a presente Resol uci 6n
21. Autorizaci 6n de patrones analiticos.

El Servicio autorizara el ingreso de patrones
anal iti cos de sustancias activas, inpurezas relevantes y
met abol i tos con activi dad biol 6gi ca, sinergizantes,
protectores y coadyuvantes para fines de eval uacion,
control de calidad, verificacion, nuestreo en inspeccion
de ingreso o fabricaci6n de |a sustancia activa,
producci on, fornulacion y fraccionam ento, nonitoreo y de
estudi os que respal den | 0s requisitos técnicos de registro,
o para fines de Investigacion para |o cual estara sujeto a
| a Resol uci 6n de este Servicio que establece nornas para e
i ngreso_de patrones analiticos de plaguicidas cuya

regul aci 6n conpeta al Servicio Agricola y Ganadero. Eigolucién 1208
Sin perjuicio de lo anterior, es deber del usuario AGRI CULTURA

cumplir con la normativa vigente, en materia de N1, 1.19

i nternaci on, y mantener |a HDS segun |a Nornma Chilena D. O 11.03. 2016

NCh2245 vi gente, disponible en el transporte o durante su

uso.

22. Autorizaci 6n de pl aguicidas para usos especi al es.

~ Este tipo de autorizaci6n se podra aplicar en |as
si gui entes situaci ones, nedi ante resol uci ones que dicte el
Servicio al respecto.

a. Cuando para | as medi das contenpl adas en | os
programas de prevenci 6n, control y conbate de
pl agas, control de criaderos y depdsitos de
pl antas, internaci on de nercaderias peligrosas
para | os vegetal es, para | as exportaci ones o para
energencia fitosanitaria, se_regU|era aplicar un
pl agui ci da que no esté autorizado por el Servicio

0 se requiera autorizar para un uso distinto,

éste
Podré apr obar nedi ante resol uci 6n fundada, su
abricaci on, inportacion, distribucion, venta,
tenencia o aplicaci 6n, bajo |las condiciones que
se
i ndi que. ]
b. Cuando para | as nedi das contenpladas en |a Ley de

Caza y su Reglamento rel ativas al control de
especi es dafilnas, se determ ne el uso de

- |
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pl agui ci das; en tal caso, se debe cunplir con lo
establ ecido en | a Resol uci 6n de este Servicio que

aprueba el Reglanmento para el Control por nedio de

sust anci as anti coagul antes de_ | agonorfos
roedores, y otras que el Servicio dicte a
respecto. Se exceptla el ambito urbano o e
control de ratas y ratones exoéticos u otros
ani mal es que sean calificados de control por e
Si stema Naci onal de Servicios de Salud, en
edi ficaciones o fuera de ellas en un radio no
superior a 10 mde las mismas. )

C. Cuando para el control de especies dafinas y
pl agas en ecosistemas natural es se deternine e

) uso de pl aguicidas, |la autorizaci 6n debera

cunplir ] ]

con | o establ ecido en | a Resol uci 6n_de este
Servicio que establece |os requerinmientos para |la
autorizaci 6n de plaguicidas para el control de
especi es dafiinas y plagas en ecosi stemas
nat ur al es.

d. Para | as medi das contenpl adas en Sani dad y
Protecci 6n Aninmal, y nornmativa asoci ada,
est abl eci das para desinfectar |los |ocales, ferias
y el transporte u otros, el Servicio podra

apr obar R . o

I a fabricacion, inportacion, distribucion,
tenencia o aplicaci 6n de pl agui ci das nedi ante
resol uci 6n fundada, bajo | as condiciones que
i ndi que, de acuerdo al analisis técnicoy
aprobaci 6n_de | as uni dades técni cas respectivas
del Servicio.

TI TULO VI. RECHAZO, CANCELACI ON, SUSPENSI ON O

PRCHI BI CI ON DE LA AUTORI ZACI ON Eﬁ%ﬁ%ﬂCién 1208

23. El Servicio, podra rechazar la solicitud de S AGRI CULTURA
autori zaci on de un pl agui ci da, suspender, restringir, N 1, 1.10
prohi bir o cancel ar una autorizaci 6n ya otorgada, si D. O 11.03. 2016

por notivos de calidad, eficacia, toxicidad aguda o
croni ca, ecotoxicidad o medi oanbi ent al es, debi danente
fundanent ados, | o hacen necesario. Tanbieén, podra
soneter a revision una autorizaci on ya otorgada, _si

| consi dera que | os avances tecnol 6gi cos o cientificos

a
hacen necesari o, para eval uar infornaci 6n adiciona

que I . . . .
se haya reci bido referida al plaguicida autorizado o si

razones de caracter técnico asi lo aneritan

24. El Servicio podra rechazar, suspender o cancelar |a
autorizaci on de un plaguicida, si se determna que la
‘ al docunent aci 6n presentada para |la autorizaci 6n es
al sa, :
0 no corresponde con el respaldo tecnico que esta
Resol uci 6n exi ge.

TI TULO VII. POST REA STRO
Resol uci 6n 1208

25. Renovaci 6n de | a autorizaci 6n de un pl agui ci da. EXENTA,
) o ) o ] AGRI CULTURA

La autorizaci on vigente de un plaguicida, podra ser N 1, 1.10
renovada_por periodos iguales y sucesivos si el interesado D. 0. 11.03. 2016
lo solicita, con a |lo nenos, seis neses_de anticipacion a
| a fecha de térm no del periodo respectivo, adjuntando |a
i nformaci 6n (antecedentes técnicos y |egal es) que se ha
actualizado a la fecha, segun lo indicado en los literales
ay b del presente nuneral
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Si el Servicio solicita antecedentes faltantes o
adi ci onal es para su eval uaci 6n, el solicitante tendrd 30
di as hébil es para dar respuesta. En caso de no dar
respuesta, se aplicara lo dispuesto en el articulo 43 de
la Ley N° 19.880, quedando expirada |a autorizacién de
pl agui ci da_o expirando esta autorizacion en el plazo que le
resta de vigencia, segln | o que ocurra prinero.

Si a la fecha del vencinmento de |la autorizacioén, |la
tram taci 6n de la solicitud de su renovaci 6n present ada
dentro de plazo adn no hubiese sido resuelta, la vigencia
de | a autorizaci on se extendera hasta la fecha en que se
notifique |a resoluci6n que apruebe o rechace la solicitud
de renovaci on.

Si la renovaci 6n no se solicita, se solicita fuera de
pl azo establ ecido o se rechaza, | a autorizacion se
consi derara expirada en |la fecha de térnino del periodo
respectivo, debiendo interrunpirse |a fabricacion,
producci on, inportacion o fornulaci 6n del plaguicida; en
el caso de rechazo, para |la determ nacion de ['a fecha de
expiraci 6n, habra que considerar |o sefialado en e
parrafo anterior. Sin enbargo, se pernmitira la
di stribuci 6n, exportaci 6n o venta del plaguicida por un,
Perlodo de dos anos o hasta agotar sus existencias, segun

0 que ocurra primero. Resol uci 6n 1208
. 7 . -z EXENTA’
Para | a renovaci 6n de | a autorizaci 6n_de un AGRI CULTURA
pl agui ci da, deberan aconpafiarse a la solicitud ] N 1, 1.20
correspondiente, 2 ejenplares de |la etiqueta autorizada con D. O 11.03.2016

que se expende el plaguicida, una declaraci 6n jurada sinple
en que el titular declara que se han o no producido
actual i zaci ones de | os antecedentes, una actualizaci 6n de

| os ant ecedent es especificados en el presente nuneral, si

| os hubiere, y el Resumen E ecutivo debi damente actualizado,
si corresponde.

Para optar a |la renovaci 6n de |la autorizaci6n de
pl aguicida, el titular debera presentar |a siguiente
docunent aci 6n, segln corresponda

a. Para Sustancia Activa: se debera presentar |o

establ ecido en los nunerales, 8.4, 8.5, 8.6,
.7, 8.8, 8.9; cuando corresponda 8.10; y lo

sefial ado_en el nuneral 5.1.a. ]

b. Para el Producto Fornul ado: se deberé presentar
| o establecido en los nunerales 9.2.2, 9.6, 9.7,
9.8, 9.9, 9.10; cuando corresponda 9.11; y lo
sefial ado en el nuneral 5. 2. a.

26. Modificaciones a | a autorizaci 6n de un pl agui ci da.

26.1. Obligaci6n del titular de informar nuevos
ant ecedentes técni cos.

El titular de una autorizaci 6n, estara obligado a
informar al Servicio, nediante carta, sobre | os nuevos
ant ecedentes técnicos, que haya tomado conociniento y que
afecten |la eficacia del plaguicida autorizado o su seguridad
en el uso, adjuntando el Resunen Ejecutivo actualizado y |os
Si gui entes antecedentes técnicos:

a. Para Sustancia Activa: Lo indicado en | os
nunerales, 8.4, 8.5, 8.6, 8.7, 8.8, 8.9; cuando
goaresponda 8.10; y lo sefial ado en el numeral

.1.a.

b. Para el Producto Fornul ado: Lo indicado en |os
nunerales 9.2.2, 9.6, 9.7, 9.8, 9.9, 9.10; cuando
gogresponda 9.11; y |l o sefial ado en el nuneral

.2.a.
C. Para | a Sustancia Activa Equival ente: Lo indicado
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en los nunerales 14.1.3 y 5. 1. a
26.2. Modificaciones a solicitud del titular

Una vez autorizado un plaguicida, el titular de la
autori zaci on podra solicitar nodificaciones a esta
autori zaci on.

Para nodificar |a autorizacion de un plaguicida,
deber & proceder de acuerdo al numeral 4.6, adjuntar e
Resunen Ej ecutivo debi danente actualizado en |1os nuneral es
correspondi entes y sigui entes antecedentes:

a. En relacion al solicitante y titular, seguan
corresponda, de acuerdo al nuneral 4.1. o
b. En relacion a |las nodificaci ones de autorizaci on

de pl agui ci das, de acuerdo al nuneral 27

El Servicio verificara si |a docunentaci 6n de
respal do presentada corresponde a | o exigido en |la presente
Resolucién. Si la solicitud cuenta con toda | a infornmaci 6n
est abl ecida en esta normativa y cunple con | o decl arado por
el solicitante en el fornmulario de solicitud, el Servicio
informara al solicitante la conform dad de |a etapa de
verificaci 6n docunmental. Si la solicitud no reune |os
requi si tos sefial ados en | a Presente Resol uci 6n, se estara
a lo dispuesto en el articulo 31 de la ley N° 19. 880.

Cunplido |o establecido en el parrafo anterior, el
Servicio procederd a | a eval uaci 6n de |a infornaci6n o
presentada. De identificarse observaciones a |a infornmacion
presentada o de requerirse nodificaciones en |a etiqueta de
pl agui ci da, ser& comuni cado por escrito al solicitante,
quien tendra un plazo de 40 dias habiles para dar
respuesta. En caso de no dar respuesta, sggaggbcaré lo

di spuesto en el articulo 43 de la Ley N° Resol uci 6n 1208

EXENTA,

Para el caso de informaci 6n adi ci onal del plaguicida ACRI CULTURA
(sustancia activa o producto fornulado), que el Servicio N1, 1. i)
determ ne que se debe entregar |uego de su eval uaci 6n, se D. O 11.03. 2016
otorgara el plazo correspondi ente de acuerdo a | o requerido
por €l o los estudios. En caso de no dar respuesta dentro
del plazo otorgado, se aplicarda | o dispuesto en e
articulo 43 de la Ley N° 19.880. Si |os antecedentes
cunplen con |l o establecido en la Presente Resol uci 6n y
denuestran que el plaguicida es efectivo para el fin a que
se destina y no entrana un riesgo inaceptable para |la salud
humana, animal ni para el nedi oanbiente, se solicitara a
titular, que en el plazo de 10 dias habil es contados desde
que se entiende notificado, se envie |a etiqueta definitiva
correspondi ente al pl agui ci da eval uado, en el formato o
establ ecido, |a HDS segun |a Norma Chil ena NCh2245 vigente. Eiaﬁ%x0|on 1208

El Servicio aprobara cada nodificaci 6n nedi ante ACGRI CULTURA
resol uci 6n, después de recibidas |as etiquetas definitivas N 1, 1.21 ii)
del plaguicida, |la HDS segin |a Norma Chil ena NCh2245 D. O 11.03.2016

vi gente del producto formul ado de acuerdo a | o sefial ado en
| os nunerales 5.1 o 5.2, segun corresponda, y de |la
sustancia activa grado técnico, cuando corresponda el caso.
Esta resoluci 6n sera notificada al titular.

De no cunplirse con |o dispuesto en |a presente
Resol uci 6n, el Servicio enmitira una resolucion de
rechazo, que sera notificada al titular.

27. Requisitos técnicos de nodificaciones de
aut ori zaci ones.

27. 1. Sustituci 6n de un producto formnul ado por
canbi os de | a conposicion de |a sustancia
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activa grado técnico

27.1.1. Por aunento de la pureza de |a sustancia activa Resol uci 6n 1208
grado técni co. EXE ,

o ) o AGRI CULTURA
Esta solicitud solo sera aplicable para plaguicidas N 1, 1.22 a) i)

autori zados por identidad. Solo sera aplicable para la D. O 11.03. 2016

m sma sustancia activa con_una pureza nini ma_ nayor

contenida en el grado técnico del msno fabricante de |a

sustancia activa y del producto formulado de la )

autorizaci 6n original. La concentraci on de |a sustancia

activa pura en el producto formul ado debera ser |la msna

gue en el producto ya autorizado. Asim sno, deberan )

mant enerse | os_cof ornul antes del producto, pudiendo variar

s6l o el contenido del cofornulante que ejerce el balance en

la formul aci 6n para conpensar |os canbios en | a sustancia

activa grado técnico

. _H solicitante deber& presentar al Servicio |Ios
si gui ent es docunent os

a) Para | a sustancia activa grado técnico.

i) Decl araci 6n jurada del titular de la

aut ori zaci 6n, indicando el producto y su Resol uci 6n 1208

i)

numer o de autorizaci 6n
Certificado de conposicion cualicuantitativo de
| a nueva conposicion, enmitido por el fabricante
de | a sustancia activa.

EXENTA,
AGRI CULTURA

N 1, 1.22 a) ii)
D.O ' 11.03.2016

iii) Docunento conparativo de |a conposicioén vigente

de | a nueva conposici 6n, enitido por el
fabricante de | a sustancia activa, incluyendo una

decl araci 6n de éste indi cando | as razones del o

) | os canbi os. ) o )

iv) Docunento conparativo emtido por el fabricante
de | a sustancia activa o por quién éste
enconendd, de propi edades fisicoquim cas.

v Decl araci on del fabricante de |a sustancia

activa ) ) o

gue acredite que |as propi edades bi ol 6gi cas,

] t oxi col 6gi cas, medi oanbi ent al es,

ecot oxi col 6gi cas )
y de residuos no se ven adversanente afectadas y
que | os docunentos que respal daron su
aut ori zaci 6n, contintan siendo validos para el

certificado de conposici6n que se esta
ﬂresentando.

Vi) DS segun | a Norma Chil ena NCh2245 vigente, Resol uci 6n 1208
cuando se inporte o fabrique en Chile, o por EXENTA,
la nornma que corresponda al pais de origen del ACRI CULTURA
pl agui ci da, cuando no se cunpla | o anterior N 1, 1.22 a) iii)
actual i zada de |la Sustancia activa D. 0. 11.03. 2016

o rado técnico. ) )

vii) esumen ej ecutivo debi damente actual i zado

vii1t) Ora informaci 6n que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

b) Para el producto fornmul ado.

i) Certificado de conposicion cualicuantitativo de

| a nueva conposici 6n, emtido por el fabricante
o del producto fornul ado.
ii) Docunent o conparativo del producto fornmnulado con

. con Resol uci 6n 1208
| a conposici 6n autorizada ¥ | a presentada en |a EXE
a

solicitud, enitido por el bricante del producto AGRI CULTURA
N 1, 1.22 a
f or nul ado. iv), v) y vi
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(Decl araci 6n que indi que el bal ance realizado en D. O 11.03.2016

| a conposici 6n del producto fornul ado con el
cof ormul ante que compensa | as variaciones en la

o sustancia activa grado tecnico). ]

iii) Documento conParatlvo em tido por el fabricante
del producto formulado o por quién éste

) enconendd, de propi edades f|S|002uin]cas.

iv) HDS segun | a Norna Chil ena NCh2245 vigente de
roducto formul ado. )

V) esunen ej ecutivo debi damente actual i zado.

Vi) Decl araci on del fabricante del producto
fornmul ado para | os estudi os toxicol 6gicos y
ecot oxi col 6gi cos en el que se analice |la
toxi col ogi a_(aguda) del cofornulante )
gue ha canbi ado, en su proporci 6n cuantitativa
para conpensar |a mayor pureza de |a sustancia

o activa ?rado t écni co. o )

vii) Ora informaci 6n que el Servicio requiera de

acuerdo al caso en estudio.

27.1.2. Con nejora en isoéneros, perfil de inpurezas o
en aditivos manteniendo la mism pureza ninim

de | a sustancia activa grado técnico.

) Corresponde al canbi o de conposici 6n de isoneros,
i npurezas o aditivos manteni éndose |a msma o nejor
cl asi ficaci 6n de peligro.

Esta solicitud sélo sera aplicable para pl aguici das
aut ori zados por identidad. So6lo sera aplicable para |la
m sma sustancia activa con_una m sma pureza mni ma
contenida en el grado técnico del misnmo fabricante de la
sustancia activa y del producto fornul ado de |a
autorizaci 6n original. se deberan generar nuevas
i npurezas rel evantes. La concentraci én de | a sustancia
activa pura en el producto fornul ado debera ser la nmisma
que en el producto ya autorizado. Asim sno, deberéa

mant enerse | os cof ornul antes del producto. Eigolucién 1208
- El solicitante deber&a presentar al Servicio |os AGRI CULTURA
si gui ent es docunent os: N 1, 1.22 b)

) ) ) D. O 11.03. 2016
a Para | a sustancia activa_ grado técnico.
i . Declaraci 6n jurada del titular de la
autorizaci on ;

i ndi cando_el producto y su numero de
. aut ori zaci 6n. o ) ) )
i) Certificado de conposicion cualicuantitativo de

| a nueva conposicion, enitido por el fabricante
. de | a sustancia activa. L )
iii) Docunento conparativo de |a conposicion vigente

de |l a nueva conposici 6n, enitido por e
fabricante de | a sustancia activa, incluyendo una

decl araci 6n de éste indicando | as razones del o

) | os canbi os. ) o )

iv) Docunment o conparativo enitido por el fabricante
de | a sustancia activa o por quién éste
enconendd, de propi edades fi sicoquim cas.

V) Decl araci on del fabricante de |la sustancia
activa que acredite que |as propi edades
bi ol 6gi cas, toxicol 6gi cas, medi oanbi ent al es,
ecot oxi col 6gi cas y de residuos
no se ven adversanente afectadas y que |os
docunent os que respal daron su autorizaci én
conti ndan siendo validos para el certificado de
conposi ci 6n que se estd presentando.
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Vi) Decl araci 6n del fabricante de | a sustancia
activa_ para | os estudios tOXICO|O?!COS y
ecot oxi col 6gi cos en el que se analice la
t oxi col ogi a (aguda) de los isoneros,

i mpurezas o aditivos que han canbi ado, en su
proporci 6n cuantitativa. Ademas en |a nueva
conposi ci 6n no se deberan generar nuevas

o i npurezas rel evantes. ]

vii) HDS segun |a Norma Chilena NCh2245 vigente,
cuando se importe o fabrique en Chile, o por la
norma que corresponda al pais de origen de
Pla ui ci da, cuando no se cunpla lo anterior, de

o a Sustancia activa grado técnico.

viii) Resunmen ejecutivo debi damente actual i zado.

i X) OQra informaci 6n que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

b) Para el producto fornmul ado.

i) Ora informaci 6n que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

27. 2. Sustituci 6n del producto formnmul ado por canbios
en | a conposicion de | os cofornul ant es.

S6l o sera aplicable a | os coformul antes incluidos en
| a formul aci 6n de un producto ya autorizado y para el msno
fabricante del producto fornul ado declarado en |a
autori zaci 6n vigente. Esto no considera nodificaci ones en
el contenido de |la sustancia activa, ni en el tipo

(denom naci 6n y cddi go) de formul aci 6n del plagui ci da. Eiaﬁ%xcién 1208
27.2.1. Sustitucion de la forma alotropica de una AGRI CULTURA
sustancia utilizada cono cof ornul ant e. N 1 )

, 1.22 ¢
) ) ) ] D. 0. 11.03. 2016
. Sustituci6n de una sustancia de una msna fornula
quim ca con distintas formas al otro6pi cas, nmanteni endo el
m sno conteni do del cofornulante dentro de |a conposici 6n
del producto fornmnul ado.

- El solicitante deber&a presentar al Servicio |os
Si gui entes docunent os

i) Certificado conparativo de | a conposicion
cual i cuantitativa del plaguicida autorizado
y la del plaguicida que contiene |a form
al otro6pi ca del cofornulante, emtido por el

o fabricante del producto fornul ado. Resol uci 6n 1208

ii) Declaracion del fabricante del producto ] EXENTA,

~_ fornulado que acredite |as razones del canbio. ACRI CULTURA

iii) Documento conparativo de |as propiedades N 1, 1.22 d)
fisicoquimcas del plaguicida autorizado con |as D. O 11.03. 2016

del plaguicida con |la forma al otropi ca de
cof ormulante que se solicita sustituir, y los
estudi os correspondi entes, si estos estuvieran
) di sponi bles. ) )
iv) Resumen ejecutivo debi damente actualizado
V) Ora informaci 6n que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

27.2.2. Sustitucion de un coformulante por otro que
cunpla la msnma funcioén

Corresponde a | a sustituci 6n de un cof orul ante por
otro que cunpla las mismas funciones, manteniéndose |a
nmsma o nejor clasificacion de peligro.

~ El solicitante deber&a presentar al Servicio |os o
si gui ent es docunent os: Resol uci 6n 1208
EXENTA,

- |
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i) Certificado de | a nueva conposici 6n o
cualicuantitativa del producto fornulado, enitido

Egr el fabricante del producto formnul ado.
cunento conparativo de | a conposicion

cual i cuantitativa del P|aQUICIda autorizado y la
del plaguicida cuyo cofornmulante se solicita
sustiturr, enmtido por el fabricante de

o roducto_formul ado.

iii) claraci on del fabricante del producto )

] fornmul ado que acredite |as razones del canbio.
iv) Docunent o conparativo de | as propi edades
fisicoquimcas del plaguicida autorizado con |as

del plaguicida cuyo coformulante se solicita
sustituir y |os estudios correspondi entes si
estos estuvieran disponi bl es.

V) Decl araci 6n del fabricante del producto

for mul ado ) ) ) i

que anal i ce conparativanmente |a toxicol ogia de

) cof ornul ante vigente y | a del sustituyente.

Vi) Andlisis técnico del Tabricante del producto
formul ado que acredite que |as propi edades
) fisico quimcas, biolégicas (eficacia,
resi duos, o ) )
) _sel ectividad), toxicol égicas, y

ecot oxi col 6gi cas

no se ven adversanmente afectadas y que |os

docunent os que respal daron |a autorizaci on ya

ot orgada continban siendo validos para e

certificado de conposici6n que se esta

ﬂresentando. ] ]
DS segun |Ia Norma Chil ena NCh2245 vi gente de

... producto formul ado. ) )

viii) Actualizaci 6n del Resunen ejecutivo en sus
numer al es correspondi entes,” en cuanto a
certificado de conposici 6n del producto

] f or mul ado. ] o ]

i X) OQra informaci 6n que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

vii)

27.2.3. Inclusion de un nuevo cofornul ante, o
q nmodi fi caci 6n o elininaci6on en | a proporcién
e
otro cofornmulante dentro de | a conposicién

Corresponde a la inclusion de un nuevo cofornul ante en
el plaguicida autorizado, pudi éndose ademas, nodificar |la
proporci 6n o presencia de otro coformulante dentro de su
conposici 6n, de tal forma que se negjoren sus ]
ca{acterist|cas y se mantenga o nejore su clasificaci én de
peligro.

- El solicitante deber&a presentar al Servicio |os
Si gui entes docunent os

i) Certificado de | a nueva conposicion o
cualicuantitativa del producto formulado, enitido

Egr el fabricante del producto fornul ado.
cumento conparativo de conposicion
cualicuantitativa del plaguicida autorizado y la
del pl aguicida cuya fornulaci én se solicita
sustiturr, enitido por el fabricante del producto

ii)

o f or nul ado. )
iii) Declaracié6n del fabricante del producto
fornul ado ] ]
Ege acredite |las razones del canbio.
cunment o conparativo de | as propi edades

iv)
fisicoquimcas del plaguicida autorizado con |as

Legislacion chilena

AGRI CULTURA
N 1, 1.22 e)
D.O ' 11.03.2016

Resol uci 6n 1208
EXENTA,

AGRI CULTURA

N 1, 1.22 f)
D.O 11.03. 2016
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del plaguicida cuya formulacién se solicita
sustituir y sus estudios si éstos estuvieran
di sponi bl es.

V) Dat os toxi col 6gi cos del nuevo cof ormul ante que
se
) va a_incluir dentro de |a conposicion (HDS).
Vi) Analisis técnico del fabricante del producto
£l ai fornul ado que acredite que | as propi edades
isico

qui m cas, biol 6gicas (eficacia, residuos,
) sel ectividad), toxicol6gicas, y

ecot oxi col 6gi cas

no se ven adversanente afectadas y que |os

docunent os que respal daron |a autorizaci on ya

ot orgada continbuan siendo validos para e

certificado de conposici6n que se esta

ﬂresentando. ] ]
DS segin |Ia Norma Chil ena NCh2245 vi gente de

__ producto fornul ado. ) )

viii) Actualizaci 6n del Resunen ejecutivo en sus
nurer al es correspondi entes, en cuanto a
certificado de conposici 6n del producto

] f or nul ado. ] o ]

i X) OQra informaci 6n que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

vii)

27. 3. Modi fi caci 6n de origen o inclusio6n de un
nuevo i
ori gen.

) Ser a aglicable s6l o a pl agui ci das autorizados por
i dentidad. Se procedera a una nodificacion de origen o

i nclusi én de un nuevo origen, cuando se denuestre que el
certificado de conposicion cualicuantitativo de la
sustanci a activa grado técnico o del producto formnulado
presentado en la solicitud, es idéntico al del origen de la
autori zaci 6n vi gente.

27.3.1. Modificacion o inclusién de nuevo origen para Resol uci 6n 1208
| a sustancia activa grado técnico. EXE ,
o ] o ACRI CULTURA
El solicitante debera presentar | os siguientes N 1, 1.22 Q)
documnent os: D. O 11.03. 2016
| i) Certificado de conposici6én cualicuantitativo de
a
q sustancia activa grado técnico del nuevo origen
e
o ésta, emtido por el fabricante de ésta.
ii) Certificado de inscripcion o de exportaci én ]
donde ) ) ) o Resol uci 6n 1208
se fabrica la sustancia activa grado técnico del EXENTA,
nuevo origen, enmtido por |a autoridad conpetente AGRI CULTURA
0 en su defecto por quien |lo fabrica en el nuevo N 1, 1.22 h)
origen, D. O 11.03. 2016

iii) Actualizaci6n del Resumen ejecutivo en sus
nurer al es correspondi entes, en cuanto al )
certificado de conposici én de |a sustancia activa

) rado_teécnico, o )

iv) ra informaci 6n que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

27.3.2. Modificacioén o inclusién de nuevo origen para

el producto formnul ado.

El solicitante deberd presentar |os siguientes
docunent os:

i) Certificado de conposicion cualicuantitativo de

- |
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nuevo origen del producto formulado enitido por e

o fabricante de este. =~ ) Resol uci 6n 1208
ii) Certificado de inscripcion y libre venta, o de ENTA,
exportaci on de | a autoridad conpetente del nuevo AGRI CULTURA
ori gen del producto, o en su defecto certificado N 1, 1.22 i)
de quien lo fornmula en el nuevo origen. D. O 11.03. 2016

iii) Actualizaci6n del Resumen ejecutivo en sus
nurer al es correspondi entes, en cuanto a
certificado de conposici 6n del producto

] f or nmul ado. ]

iv) Dos ejenplares de |a etiqueta con |as
nodi f1 caci ones propuestas. )

V) Ora informaci 6n que el Servicio requiera de
acuerdo al caso en estudio.

27. 4. I ncl usi 6n de nodi ficaci ones en el uso.

CorresPonde a |l as nodificaci ones que Puedan_darse par a
el uso de pl agui cidas ya autorizados por el Servicio.

27.4.1. Inclusio6n de nuevos usos, ya sean éstos para
nuevos cultivos, plagas, dosis, nonento de
aplicacion, y en otros usos propuestos.

El solicitante deber& presentar |os siguientes
docunent os:

i) Estudi o de eficacia para el nuevo uso, el que
deber & estar conprobado en al guna de | as
Est aci ones Experi nental es autorizadas por e
o Servi ci o. )
ii) Dos ejenplares de |a etiqueta con |as
~_ nodificaci ones propuestas. )
iii) Ora informaci 6n que el Servicio requiera de
) acuerdo al caso en estudio. )
iv) Resumen ejecutivo debi damente actualizado

27.4.2. Cuando el uso solicitado corresponda a una
m sma_conbi naci 6n pl aga-cultivo de un uso
autori zado previanente para otro plaguicida
con igual concentraci 6n de ingrediente activo
puro y msna formul aci 6n

El solicitante debera presentar | os siguientes
docunent os:

i) Estudi o de eficacia para el nuevo uso, el que
deber & estar conprobado en al guna de | as
Est aci ones Experinental es autorizadas por e
Servicio, o Certificacion de eficacia otorgada

o or la Estaci 6n Experinental.

i) s ejenplares de |la etiqueta con |as

~__ nodificaciones propuestas. = )

iii) Ora informaci 6n que el Servicio requiera de

] acuerdo al caso en estudio. ]

iv) Resunen ejecutivo debidanmente actualizado

27.5. G ras nodificaci ones.

CorresPonde a las nodificaci ones que Puedan_darse par a
el uso de pl agui ci das ya autorizados por el Servicio.

27.5.1. Modificacion de etiqueta o aspectos fornales
del expediente.

Para | os canbi os de nonbre conercial, nodificaciones en
el texto de |a etiqueta que no involucren el uso de
producto, elimnacion de usos (cultivos o plagas), o
nodi fi caci 6n de aspectos fornmal es del expediente, entre
otros, el solicitante debera presentar |0s siguientes

- |
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docunent os:

i) Razones de | a nodificacion

i1) Dos ejenplares de |a etiqueta con |as

~__ nodificaci ones propuest as. ]

iii) Ora informaci 6n y antecedentes técnicos que e

) Servicio requiera de acuerdo al caso en estudio.
iv) Resunen ejecutivo debi danmente actualizado

27.5.2. Modificaci 6n del titular

Para | os canmbi os de representante | egal, de direccion
o traspaso de titular, el solicitante deber& presentar |os
si gui ent es docunent os

i) Escritura Pﬂblica, para canbi o de representante
o | egal o del nuevo titular. ] o
ii) Carta del titular vigente de intencién de ceder

de
esta condici6n a otra_ persona, para cambio de
titular y Carta del titular nuevo de aceptacion
del traspaso, anbas |egalizadas ante notario, para
...  traspaso de titular. o )
iii) Ora informaci 6n que el Servicio requiera de
] acuerdo al caso en estudio. ]
iv) Resumen ejecutivo debidanmente actualizado
27.5.3. Modificacidon o inclusién de un nuevo desti no. Ei%&%%?ién 1208
) Se procederd a una nodificaci 6n de destino o AGRI CULTURA
i ncl usi 6n de un nuevo destino, cuando se denuestre que |a N 1, 1.22 j)
sustancia activa grado técnico o el producto fornul ado se D. O 11.03.2016

encuentre regi strado o en proceso de autorizaci 6n en e
pai s de desti no.

27.5.3.1. Modificacién o inclusio6n de nuevo destino
para | a sustancia activa grado técnico. El
solicitante deber& presentar |os siguientes
documnent os:

i) Certificado de inscripcién de |a sustancia activa

grado técni co del nuevo destino, enmtido por |la
aut ori dad conpetente, o un docunento en que conste

gue se_encuentra en proceso de autorizaci on
ctual i zaci 6n del Resunen Ej ecutivo en sus
nurer al es correspondi entes, en cuanto a
certificado de conposicion de |a sustancia activa

i)

grado técnico

27.5.3.2. Modificacién o inclusioén de nuevo destino
para el producto fornul ado.

El solicitante debera presentar | os siguientes
docunent os:

i) Certificado de inscripciéon y libre venta, de
| a autori dad conpetente del nuevo destino de
producto, o un docunento en que conste que se
encuentra en proceso de autorizaci 6on en e
nuevo desti no.

ii) Actualizaci6n del Resumen Ejecutivo en sus
nurer al es correspondi entes, en cuanto a
certificado de conposici 6n del producto
f or nul ado.

28. Tratamiento de |a informaci 6n no divul gada. i
A la informaci 6n entregada por el interesado |le sera

- |
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ademés aplicable, en o que corresponda, |la Ley de
Propi edad Industrial u otra normativa conpl enentaria, en
cuanto a |l a protecci6n de la informaci 6n no di vul gada.

El Servicio establ ecera | as nedi das de resguardo
necesarias en cuanto al personal y de instal aciones para
asegurar un adecuado manejo y seguridad de |a infornacién
gpe se encuentre baj o proteccion de informaci 6n no

i vul gada.

Entre otras medidas, |a informaci6n confidencial sera
archivada en | as instal aci ones 8ue a tal efecto disponga
especi al mente el Servicio. Cuando corresponda, esa
i nTormaci on seréa proporcionada a | os funci onari os ]
eval uadores, no_ pudi endo | os misnos efectuar copias ni
totales ni parciales, ni conpartir la nmisma o darla a
conocer a terceros; concluida |a evaluacion, |a
i nformaci 6n confidencial sera devuelta y archivada en | as
i nstal aci ones especi al mente destinadas para ello.

29. Fiscalizaci 6n de plaguicidas autorizados.

El Servicio fiscalizaréa |a fabricacio6n, inportacioén
exportaci on, distribucion, venta, tenencia y aplicacion
de pl agui ci das. Para_esto, podréa exigir se conpruebe que |a
o |l as sustancias activas y coadyuvantes, cono tanbién |os
sinergi zantes y protectores, cunplen en pureza y contenido
decl arado; se cumple con los |[imtes maxi nos de inpurezas
rel evantes y | os cofornul antes cunplen en contenido
decl arado. Asimisno, el Servicio podréa exigir que se
conpruebe el cunplinmiento de | as propiedades fisicoquinicas
en su especificaci 6n de calidad de | as sustancias activas y
productos_ formnul ados indi cadas en el Broceso de
autorizaci 6n, y exigir que se conpruebe que el producto
fornmul ado contiene I'a o | as sustanci as activas,
coadyuvant es, sinergizantes, protectores y cofornulantes en
| os conteni dos decl arados en el proceso de autorizaci 6n
consi derando | as tol eranci as establ eci das por el Servicioy
no contenga sustanci as quinicas o biol 6gi cas extrafas a

| as indicadas en | a autorizacion. Re%olucién 1208
Los procedinmentos de tona de nuestra correspondientes AGRI CULTURA

para estas fiscalizaciones, estaran sujetos a lo N 1, 1.23

establ ecido en | a Resoluci 6n de este Servici o que aprueba D. O 11.03. 2016

procedi m entos de internacion y fornulaci 6n nacional de
%IaQU|c!das de uso agricola, |10 establecido en |a

Resol uci 6n de este Servicio que fija tolerancias para |la
interpretaci 6n de | os analisis de contenidos de

E|aQUICIdaS y a otras que el Servicio dicte a este respecto.
n caso de no cunplir con |los requisitos que pernitieron su

autorizaci 6n, el Servicio podréa ordenar |la retencion,

com so, reexportaci on o elininaci 6n del plaguicida, segun

cor responda.

Con el objeto de Ilevar a cabo la verificacion
anal itica, conp parte del proceso de fiscalizacion, el
Servicio podré solicitar patrones analiticos de |la
sustancia activa, incluyendo sinergizantes, protectores,
coadyuvantes y sustancias naturales o de |as inpurezas
rel evantes, u otros cuando corresponda, en canti dades
suficientes para |la deterninaci6n analitica. En caso que
| a sustancia activa posea isonmeros activos, u otras formas
qui m cas o biol 6gicas, |os patrones analiticos se
solicitaran segun corresponda el caso

_Las verificaciones se realizaran en | aboratorios de
Servicio o en | os que éste determ ne

El Servicio podra verificar en |as sustancias activas
grado técnico que se fabrican, produzcan o se inportan para
producir | os plaguicidas autorizados, correspondan a |la

- |
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pureza ninima, segln proceda, Cuando |a especificaci6n
del Servicio | o sefial e, considerara el contenido de

i mpurezas rel evantes. Eigolucién 5482
30. Ctras disposiciones QGRHCULTURA
° u
30.1 La autorizaci on de estaci ones experinental es D. 0. 06.10.2016

para conprobar eficacia, estard sujeta a | a Resol uci 6n de
este Servicio que establ ece normas’ para autorizar estaciones
experinmental es desti nadas a probar plaguicidas. La
autorizaci 6n de | aboratorios de ensayos y otros cuyos
estudi os respal den | os requisitos técnicos para evaluar |os
pl agui ci das, estara sujeta a |la Resoluci6n que el Servicio
di cte para estos efectos.

30.2 Los fabricantes de sustancias activas,

roductores, inportadores, fabricantes de productos

ornul ados, fraccionadores, exportadores y distribuidores de
pl agui ci das, deberéan informar el inicio de sus activi dades
nmedi ante el Fornul ari o establ ecido por el Servicio, en un

pl azo méxi no de 30 dias de acontecido para |la
verificaci 6n del cunplimento de |as obligaciones

contenidas en |a presente Resol uci 6n; cualqui er canbi o de

lo infornado a través del Fornulario, debera conunicarlo

al Servicio dentro de los 30 dias siguientes a su

ocurrenci a. Resol uci 6n 1208
. 30.3. El plaguicida se identificara nmediante un AGRI CULTURA
codigo de |ote, esto es, una clave que pernita N 1, 1.24
i ndi vidualizarlo en cual quiera de |as etapas de D. O 11.03. 2016
fabricaci 6n, produccion, inportaci on, exportacion, o
fracci onam ento, distribucion y venta. Resol uci 6n 5482
EXENTA,
_Las_claves estaran formadas por nuneros o por AGRI CULTURA
conbi naci ones de letras y nunmeros, debiendo incluir, alo ° 1 v)
nenos, el mes y el afio de fabricacion y el nunero D. 0. 06.10.2016

correspondiente a la partida.

30.4. El proceso de fabricaci6n o fracci onam ento de
cada | ote de producto fornmulado o fabricaci 6n o producci 6n
de una sustancia activa grado técnico, segun corresponda,
debera quedar consi gnado en docunentos foliados o archivos
digitales, |os que deberan mantenerse respecto de cada lote
fabricado, por tres afios a contar de |a fecha de
fabri caci 6n, producci é6n o fracci onani ento, segun
cor responda.

30.5. Todo | ocal de venta de pl aguici das deberé
mant ener un documento foliado o archivo digital, en el que
se consigne, a |lo nenos, el nonbre conercial, nunmero de
autori zaci on del SAG codigo del lote y cantidad del
producto vendido y el nonmbre y direcci on del conprador

30.6. Los fabricantes de sustancias activas,

roductores, inportadores, fabricantes de producto

or mul ados, fraccionadores, exportadores y distribuidores de
P|aQUICIdaS aut ori zados deberan mantener un docunento

olrado o archivo digital, en el que se consigne, alo
nenos, el nonbre conercial, ndnmero de autorizaci on de

SAG, codigo del lote y cantidad del producto vendido y el
nonmbre y direccion del conprador

31. De las responsabilidades sobre | os plaguicidas
aut ori zados.

31.1. Los fabricantes de sustancias activas, productores,

i mportadores, fabricantes de productos fornul ados,

fracci onador es Y exportadores de pl agui ci das autori zados,
deberéan asunmir l[a responsabilidad de | os resul tados que el

pl agui ci da produj era, derivados de factores atribuibles a su
responsabi | 1 dad. Esta autorizaci 6n, no podra usarse conp

- |
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arantia de eficacia del plaguicida autorizado ni podré
acerse al Servicio participe de |a responsabilidad que con
respecto al misno, |le cabe al titular de | a autorizacién o
al fabricante de sustancia activa, productor, inportador
fabricante de producto fornul ado, fraccionador, exportador o o
di stribui dor del plaguicida, segun corresponda. Eigﬁ%x0|on 1208
31.2. Cada fabricante de sustancia activa, productor, AGRI CULTURA
i nportador, fabricante de producto formnulado y distribuidor, N 1, 1.25 a)
sera responsabl e, segun lo determine el Servicio, de la D. O 11.03. 2016
recuperaci 6n oportuna y expedita de un |ote en cual quier
parte de | a cadena de conercializaci 6n o producci on,
cuando | os pl agui ci das no correspondan con | o autorizado, o
se encuentren venci dos, suspendi dos, prohibidos o ]
cancel ados, adul terados, falsificados o alterados. Eﬁ%ﬁ%ﬂCIOn 1208
31.3. Previo al retiro de un plaguicida del nercado, el AGRI CULTURA
responsabl e debera comruni car al Servicio indicando el N 1, 1.25 b)
nmot1vo y disposicion final de éste. D. O 11.03.2016
32. La presente Resolucion entrara en vigencia 12 neses
después de la publicacion en el Diario Oficial
33. Derogase |a Resoluci on Exenta del Servicio N 3.670
de 1999, que establ ece normas para | a eval uaci on y
aut ori zaci 6n de pl agui ci das.
TITULO VI11. DI SPCSI Cl ONES TRANSI TORI AS Eﬁg&%xcién 1208
34. Los plaguicidas_en proceso de eval uaci 6n al nonento de ACRI CULTURA
la entrada en vigencia de esta Resol uci 6n, conti nuaran N 1, 1.10
si endo eval uados de acuerdo a |la normativa vigente a |la D. O 11.03. 2016
fecha de |a presentacion de la solicitud de la
autori zaci on.
35. Los titulares de |as autorizaciones de | os plaguicidas
autori zados bajo |a resolucion N° 3.670, de 1999, de este
Servicio, podréan renovar dichas autorizaciones confornme a
los plazos y el proceso contenplados en el nurmeral 25 de la o
presente resol uci on. i o Resol uci 6n 1208
Sin enbargo, sol o deberan presentar | os siguientes EXENTA,
docunent os: ACRI CULTURA
o ) N 1, 1.26
a. La solicitud correspondiente; D. O 11.03. 2016
b. 2 ejenplares de |la etiqueta con que se expende e
roduct o;
. €. Una actualizaci 6n de | os antecedentes
t oxi col 6gi cos o ) o )
agudos y créni cos, ecotoxicol 6gi cos, anbiental es,
q de residuos, de seguridad, nétodos analiticos y
e
uso, si corresponde; vy ]
d. Resunen Ejecutivo debidanente actualizado
36. FEl titular de una autorizaci6n dehglaguicida
autori zado de acuerdo a | a resol ucion 3.670, de 1999,
de este Servicio, estard obligado a informar al Servicio,
por escrito, |as novedades, debi danmente fundanmentadas, que
se originen o conozcan, que afecten |a eficacia del
pl agui ci da autorizado o su seguridad en el uso, tanto desde
el punto de vista toxicol 6gi co conb ecotoxi col 0gi co,
anbi ental , de residuos, de netodologia analitica y
envases. El Servicio dispondra |as nedidas restrictivas o
| as nodi ficaci ones que correspondan, incluyendo canbios en o
la etiqueta del plaguicida, o Resol uci 6n 1208
Los pl agui ci das autorizados de acuerdo a |a resol uci 6n ENTA,
antes indicada podran solicitar su nodificaci 6n, de AGRI CULTURA
acuerdo a |l os requisitos establecidos en el nuneral 27 de N 1, 1.27
esta resol uci on. D. O 11.03.2016
NOTA
- _______________________________________________________________________________________|
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La letra P), 1.1 del N° 1 de |a Resolucién 1208
Exenta, Agricultura, publicada el 11 de narzo de 2016,
nodifica el numeral 2 de la presente norma en el sentido de
suprimr de la tabla de acroninos, la fila: HDST: | Hoja de
Dat os de Seguri dad de Transporte. | MSDS.

~Anot ese, conuni quese y publiquese.- Horaci o BOrquez
Conti, Director Nacional.
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