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SAG

Ministerio de
Agricultura

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N°:307/2015

DENIEGA LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PLAGUICIDA
AGROKIN

Santiago, 16/ 01/ 2015

VISTOS:

La Ley N° 18.755 Organica del Servicio Agricola y Ganadero; el Decreto Ley N° 3.557 de 1980 sobre
Proteccion Agricola; la Ley N° 19.880 sobre bases de los procedimientos que rigen los actos administrativos de
los 6rganos de la Administracion del Estado; las Resoluciones del Servicio Agricola y Ganadero N° 3.670 de
1999, que establece normas para la evaluacién y autorizacion de Plaguicidas, y N° 2.433 de 2012 que delega
atribuciones en autoridades del Servicio Agricola y Ganadero.

CONSIDERANDO:

. Que corresponde al Servicio Agricola y Ganadero, regular, restringir o prohibir la fabricacion,

importacion, exportacion, distribucién, venta, tenencia y aplicacion de los plaguicidas.

. Que, el Estudio de Abogados Albagli, Zaliasnik y Cia., RUT N° 78.141.380-1, domiciliada en

Santiago, Miraflores 130, piso 25, Torres Los Andes, representada por el Sr. Rodrigo Albagli Ventura,
solicité con fecha 18 de octubre de 2012, autorizacién definitiva para el plaguicida AGROKIN, de
acuerdo con el articulo N° 2 y N° 10 de la Resolucion N° 3.670 de 1999.

. Que, efectuada la evaluacion de los antecedentes y los analisis respectivos, estos demostraron que la

solicitud no cumple con las exigencias establecidas por la norma vigente

. Que en lo particular, las objeciones de este Servicio son las siguientes:

28. REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION DE PLAGUICIDAS.
28.3 REQUISITOS TECNICOS DEL PRODUCTO FORMULADO
28.3.1 Descripcion general

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

NO SE ENVIA RESPALDO PARA LA CLASE DE USO QUE SE INDICA EN RESUMEN
EJECUTIVO.

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

NO SE ENVIA RESPALDO PARA EL TIPO DE FORMULACION QUE SE INDICA EN RESUMEN
EJECUTIVO.

28.3.2 Composicién

28.3.21 Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico expresado en % p/p o p/v.

NO SE ENVIA LA COMPOSICION EN P/V AUNQUE LA FORMULACION DEL PLAGUICIDA ES
LIQUIDA. NO SE ENVIA ACTUALIZADO RESUMEN EJECUTIVO CON LA INFORMACION
INCLUIDA EN LA RESPUESTA A OBSERVACIONES.

28.3.2.2 Métodos de analisis para la determinacion del contenido de sustancia activa en la
formulacion.
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NO SE ENVIAN LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO, SOLO SE INDICA LA METODOLOGIA.
ADEMAS, FALTA INFORMACION DE LOS TIEMPO DE RETENCION, CROMATOGRAMAS Y
CURVAS DE CALIBRACION.

28.3.3 Propiedades fisicas y quimicas (indicar en cada caso metodologia de
determinacion, ej: OECD, EEC, FIFRA u otras).

28.3.3.1 Aspecto
28.3.3.1.1 Estado fisico

INFORME INCOMPLETO, NO SE ENVIA RESULTADO OBTENIDO, SOLO ENVIAN LA
METODOLOGIA EMPLEADA.

28.3.3.1.2 Color

INFORME INCOMPLETO, NO SE ENVIA RESULTADO OBTENIDO, SOLO ENVIAN LA
METODOLOGIA EMPLEADA.

28.3.3.1.3 Olor

INFORME INCOMPLETO, NO SE ENVIA RESULTADO OBTENIDO, SOLO ENVIAN LA
METODOLOGIA EMPLEADA.

28.3.3.2 Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicion y a las propiedades fisicas
relacionadas con el uso).

NO SE INDICA CUAL MT 46 SE UTILIZO EN INFORME ENVIADO.
28.3.3.3 Densidad relativa

INFORME INCOMPLETO, NO SE ENVIA RESULTADO OBTENIDO, SOLO ENVIAN LA
METODOLOGIA EMPLEADA.

28.3.3.4 Inflamabilidad
28.3.3.4.1 Para liquidos, punto de inflamacion

NO SE ENVIA INFORME CON LA METODOLOGiA RECOMENDADA POR EL LABORATORIO. NO
SE INDICA PUNTO DE INFLAMACION.

28.3.3.5 Acidez / Alcalinidad y pH.
NO SE INDICA CUAL MT 75 FUE UTILIZADO.
28.3.3.6 Explosividad.

NO SE ENVIA INFORMACION. NO SE ENVIA DOCUMENTO DE RESPALDO
CORRESPONDIENTE PARA DETERMINAR QUE EL PRODUCTO NO ES EXPLOSIVO.

28.3.4 Propiedades fisicas y quimicas relacionadas con el uso. (indicar en cada
caso metodologia de determinacion , ej: OECD, EEC, FIFRA u otras).

28.3.4.2 Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican con agua).

NO SE ENVIA INFORMACION. NO SE ENVIA DOCUMENTO DE RESPALDO
CORRESPONDIENTE PARA DETERMINAR PERSISTENCIA DE ESPUMA.

28.34.7 Corrosividad.

METODOLOGIA UTILIZADA NO CORRESPONDE, UTILIZAN MEDICION ELECTROMETRICA DE
PH.

28.3.4.8 Incompatibilidad con otros productos (ej: fitosanitarios y fertilizantes).

NO SE EN,ViA DOCUMENTO DE RESPALDO CORRESPONDIENTE QUE INDIQUE LA
INFORMACION SENALADA EN RESUMEN EJECUTIVO.

28.34.9 Densidad a 20 °C en g/ml (para formulaciones liquidas).

INFORME INCOMPLETO, NO SE ENVIA RESULTADO OBTENIDO, SOLO ENVIAN LA
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METODOLOGIA EMPLEADA.
28.3.4.17  Solubilidad /miscibilidad en agua.

NO SE ENVIA INFORMACION DE RESPALDO CORRESPONDIENTE CON METODOLOGIA
UTILIZADA'Y RESULTADO.

28.3.4.18  Solubilidad /miscibilidad en solventes organicos.

NO SE ENVIA LA INFORMACION DE RESPALDO CORRESPONDIENTE CON METODOLOGIA
UTILIZADA'Y RESULTADO.

28.3.4.19  Tension superficial de soluciones acuosas.

NO SE ENVIA LA INFORMACION DE RESPALDO CORRESPONDIENTE CON METODOLOGIA
UTILIZADA'Y RESULTADO.

28.3.5 Datos sobre la aplicacion
28.3.5.1 Ambito de aplicacién (campo, invernaculo, etc.).

NO SE ENVIA LA INFORMACIQN DE RESPALDO CORRESPONDIENTE DONDE SE
ENCUENTRE LA INFORMACION SENALADA EN EL RESUMEN EJECUTIVO.

28.3.5.2 Efectos sobre las plagas y en los vegetales.

NO SE ENVIA LA INFORMACIQN DE RESPALDO CORRESPONDIENTE DONDE SE
ENCUENTRE LA INFORMACION SENALADA EN EL RESUMEN EJECUTIVO.

28.3.5.3 Condiciones en que el producto puede, o no, ser utilizado

NO SE ENVIA LA INFORMACIQN DE RESPALDO CORRESPONDIENTE DONDE SE
ENCUENTRE LA INFORMACION SENALADA EN EL RESUMEN EJECUTIVO.

28.3.54 Instrucciones de Uso

28.3.5.4.1 Cultivo

28.3.5.4.2 Plaga u organismo a controlar (indicando su nombre comun y cientifico)
28.3.5.4.3 Dosis.

28.3.5.4.4 Numero y momentos de aplicacion.

ESTOS NUMERALES NO PUDIERON SER EVALUADOS DEBIDO A QUE EN EL CERTIFICADO
DE USO ENVIADO LA CANTIDAD DE SUSTANCIA ACTIVA SE ENCONTRABA EN G/KG.

28.3.5.4.5 Meétodos de aplicacion.

NO ENVIAN INFORMACION DE RESPALDO CORRESPONDIENTE DONDE SE ENCUENTRE LA
INFORMACION SENALADA EN EL RESUMEN EJECUTIVO.

28.3.5.4.6 Tiempo de reingreso al area tratada.

NO ENVIAN INFORMACION QUE RESPALDE EL TIEMPO DE REINGRESO, POR EJEMPLO, DE
EXPOSICION LABORAL.

28.3.5.4.7 Periodos de carencia

NO SE ENVIA JUSTIFICACION O RESPALDO DE PORQUE NO CORRESPONDE INDICAR UN
PERIODO DE CARENCIA.

28.3.5.4.9 Fitotoxicidad

NO ENVIAN ,INFOR~MACI(')N DE RESPALDO CORRESPONDIENTE DONDE SE ENCUENTRE LA
INFORMACION SENALADA EN EL RESUMEN EJECUTIVO.

28.3.5.5 Usos aprobados en otros paises, especialmente en la regién del COSAVE.

NO CORRESPONDE INFQRMACION ENVIADA. FALTA |INDICAR SI EXISTEN USOS
APROBADOS EN OTROS PAISES, NO EN CHILE.
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28.3.6 Envases propuestos
28.3.6.1 Envases
28.3.6.1.1 Tipo(s)

NO SE ENVIA INFORMACION DE RESPALDO (FICHA TECNICA DEL FABRICANTE DE LOS
ENVASES O UNA DECLARACION DE LA EMPRESA).

28.3.6.1.2 Material(es)

NO SE ENVIA INFORMACION DE RESPALDO (FICHA TECNICA DEL FABRICANTE DE LOS
ENVASES O UNA DECLARACION DE LA EMPRESA).

28.3.6.1.3 Capacidad(es)

NO SE ENVIA INFORMACIONIDE RESPALDO (FICHA TECNICA DEL FABRICANTE DE LOS
ENVASES O UNA DECLARACION DE LA EMPRESA).

28.3.6.1.4 Resistencia

NO SE ENVIA INFORMACION DE RESPALDO (FICHA TECNICA DEL FABRICANTE DE LOS
ENVASES O UNA DECLARACION DE LA EMPRESA). EN EL CASO DE RESISTENCIA FALTA
INDICAR CUANTOS ENVASES SE PUEDEN APILAR, INFORMACION DE LA RESISTENCIA
MECANICA Y FISICA, COMPRESION Y HERMETICIDAD. SOLO SE INDICO RESISTENCIA AL
IMPACTO.

28.3.6.1.5 Sistema de cierre.

NO SE ENVIA INFORMACION'DE RESPALDO (FICHA TECNICA DEL FABRICANTE DE LOS
ENVASES O UNA DECLARACION DE LA EMPRESA).

28.3.6.2 Accion del producto sobre el material de los envases.

NO SE ENVIA INFORMACI(')N,DE RESPALDO (FICHA TECNICA DEL FABRICANTE DE LOS
ENVASES O UNA DECLARACION DE LA EMPRESA).

28.3.7 Datos sobre el manejo del plaguicida

NO SE ENVIA RESUMEN EJECUTIVO ACTUALIZADO CON LA,INFORMACION CONTENIDA EN
LA HOJA DE SEGURIDAD ENVIADA PARA CHILE. ADEMAS, HOJA DE SEGURIDAD SE
ENCUENTRA INCOMPLETA CON RESPECTO A LA SUSTANCIA QUIMICA, NO CORRESPONDE
SENALAR QUE NO APLICA EL NOMBRE IUPAC, NUMERO CAS, ETC YA QUE ESA
INFORMACION S| ESTA DISPONIBLE. POR ULTIMO FALTA COMPLETAR LA INFORMACION DE
CADA PUNTO DE LA HOJA DE SEGURIDAD SEGUN LO QUE INDICA LA NORMA CHILENA 2245.

28.3.7.1 Método de destruccion, eliminacion o inutilizacion del plaguicida.

NO ENVIA INFORMACION DE RESPALDO. EN HOJA DE SEGURIDAD EMITIDA POR
FORMULADOR O EN UNA DECLARACION DE ESTE NO INCLUYE EL METQDO DE
DESTRUCCIQN, ELIMINACION E INUTILIZACION DEL PLAGUICIDA. ADEMAS, LA
INFORMACION INDICADA EN EL RESUMEN EJECUTIVO NO CORRESPONDE DEBIDO A QUE
AGROKIN ES UN PLAGUICIDA, YA QUE LOS FITORREGULADORES POR DEFINICION SON
PLAGUICIDAS.

28.3.7.2 Identidad de los productos de combustién originados en caso de incendio.

NO ENVIA INFORMACION DE RESPALDO. EN HOJA DE SEGURIDAD EMITIDA POR
FORMULADOR O EN UNA DECLARACION DE ESTE, NO SE INCLUYE LA IDENTIDAD DE LOS
PRODUCTOS DE COMBUSTION ORIGINADOS EN CASO DE INCENDIO.

28.3.7.3 Procedimientos de limpieza y descontaminacion de los equipos de aplicacion.

NO CORRESPONDE ENVIAR BIBLIOGRAFIA PARA RESPALDAR ESTE PUNTO.

EN HOJA DE SEGURIDAD EMITIDA POR FORMULADOR O EN UNA D,ECLARACION DE ESTE,
FALTA INCLUIR PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y DESCONTAMINACION DE LOS EQUIPOS DE
APLICACION.

28.3.7.4 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.
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EN RESUMEN EJECUTIVO NO SE INDICA LA INFORMACION DE MANIPULACION,
ALMACENAMIENTO, TRASPORTE Y CASO DE INCENDIO O DERRAME QUE APARECE EN LA
HOJA DE SEGURIDAD ENVIADA. ADEMAS, PARA EL CASO DE DERRAMES FALTA
INFORMACION CON RESPECTO AL CONTROL PARA AGUA Y SUELO. Y EN TRANSPORTE
FALTA SENALETICA 'Y CODIGOS.

28.3.8 Datos sobre residualidad

28.3.8.1 Datos de residuos obtenidos en base a ensayos protocolizados, segun las normas
internacionales. Determinar, cuando proceda, el nivel de los residuos del plaguicida al momento de la
cosecha del cultivo, en conformidad con las instrucciones de uso

NO SE ENVIA JUSTIFICACION O RESPALDO DE PORQUE NO CORRESPONDE EL PERIODO DE
CARENCIA.

28.3.9 Datos toxicolégicos
28.3.91 Toxicidad aguda para mamiferos.
28.3.9.1.1  Oral (LD50 oral aguda, ratas, producto formulado)

EL INFORME PRESENTADO CARECE DE INFORMACION DEL PATROCINADOR, NUMERO DE
INFORME, DIRECTOR DEL ESTUDIO, FECHA DEL INFORME Y FASES EXPERIMENTALES,
RESUMEN DEL ESTUDIO, INFORMACION DEL LABORATORIO, DECLARACION DE
CONFIDENCIALIDAD, TABLA DE CONTENIDOS, SISTEMA DE IDENTIFICACION ANIMAL.
PROCEDIMIENTO REALIZADO EN EL GRUPO CONTROL. FALTA COMPLETAR LA TABLA DE
NECROPSIAS.

NO SE PRESENTA JUSTIFICACION DE LAS DESVIACIONES DEL PROTOCOLO OCDE EN
RELACION A LAS DOSIS UTILIZADAS, ADEMAS, DEL MOTIVO DE UTILIZACION DE MACHOS
EN EL ENSAYO.

28.3.9.1.2 Dérmica (LD50 dermal aguda, ratas, producto formulado)

EL INFORME PRESENTADO CARECE DE INFORMACION DEL PATROCINADOR, NUMERO DE
INFORME, DIRECTOR DEL ESTUDIO, FECHA DEL INFORME Y FASES EXPERIMENTALES,
RESUMEN DEL ESTUDIO, INFORMACION DEL LABORATORIO, DECLARACION DE
CONFIDENCIALIDAD, TABLA DE CONTENIDOS, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE DEL
ESTUDIO COMPLETO (ACLIMATACION SUJECION). PROCEDIMIENTO REALIZADO EN EL
GRUPO CONTROL. TABULACION DE RESULTADOS DE SIGNOLOGIA Y NECROPSIA
OBSERVADA.

NO SE PRESENTA JUSTIFICACION DE LA UTILIZACION DE CONEJOS, COMO LO INDICA LA
RESOLUCION N°3760.

EXISTE UN ERROR EN LA TABLA DE LOS TRATAMIENTOS. VOLUMEN ADMINISTRADO EN EL
ULTIMO MACHO.

28.3.9.1.3 Inhalatoria (CL50 inhalatoria, ratas, producto formulado)

EL INFORME PRESENTADO CARECE DE INFORMACION DEL PATROCINADOR, NUMERO DE
INFORME, DIRECTOR DEL ESTUDIO, FECHA DEL INFORME Y FASES EXPERIMENTALES,
RESUMEN DEL ESTUDIO, INFORMACION DEL LABORATORIO, DECLARACION DE
CONFIDENCIALIDAD, TABLA DE CONTENIDOS, SISTEMA DE IDENTIFICACION ANIMAL,
PREPARACION DEL FORMULADO, TIPO DE EXPOSICION,

NO ENVIA LOS RESULTADOS TABULADOS QUE PERMITAN EVALUAR LOS HALLAZGOS
OBSERVADOS SEGUN SEXO, TIEMPO Y REVERSIBILIDAD, EN EL CASO DE LA SIGNOLOGIA
CLINICA.

NO SE PRESENTA INFORMACION DE LA CONCENTRACION REAL ALCANZADA, CALCULO DE
LAS CONCENTRACIONES NOMINALES, RESULTADOS DE LOS MMAD Y GSD OBTENIDOS.

28.3.9.2 Irritacion cutanea y ocular (conejos, producto formulado)
CUTANEA

EL INFORME PRESENTADO CARECE DE INFORMACION DEL PATROCINADOR, NUMERO DE
INFORME, DIRECTOR DEL ESTUDIO, FECHA DEL INFORME, RESUMEN DEL ESTUDIO,
INFORMACION DEL LABORATORIO, DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD, TABLA DE
CONTENIDOS, SISTEMA DE IDENTIFICACION ANIMAL. ADEMAS, FALTA INFORMACION DEL
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INDICE DE IRRITACION Y SISTEMA DE CLASIFICACION UTILIZADO.

EXISTE DESVIACION NO JUSTIFICADA, EN RELACION A LA CANTIDAD DE ANIMALES Y
UTILIZACION DE AMBOS SEXOS EN EL ENSAYO, NO ENVIA JUSTIFICACION Y VALIDACIONES
CORRESPONDIENTES.

OCULAR

EL INFORME PRESENTADO CARECE DE INFORMACION DEL PATROCINADOR, NUMERO DE
INFORME, DIRECTOR DEL ESTUDIO, FECHA DEL INFORME, RESUMEN DEL ESTUDIO,
INFORMACION DEL LABORATORIO, DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD, TABLA DE
CONTENIDOS, SISTEMA DE IDENTIFICACION ANIMAL. ADEMAS, FALTA INFORMACION DEL
INDICE DE IRRITACION Y SISTEMA DE CLASIFICACION UTILIZADO.

EXISTE UNA DESVIACION DEL PROTOCOLO OCDE UTILIZADO, EN RELACION AL TIEMPO EN
QUE EL FORMULADO PERMANECIO EN EL OJO, NO ENVIA JUSTIFICACION DE DESVIACION Y
VALIDACION CORRESPONDIENTE.

28.3.9.3 Sensibilizacion cutanea. (Si no se indicé para el técnico)

EL ENSAYO NO SIGUE LOS LINEAMIENTOS DEL PROTOCOLO UTILIZADO DEBIDO A QUE EN
LAS FASES DE INDUCCION Y DE DESAFIO SE REALIZA EN UN MISMO GRUPO DE AL MENOS
20 ANIMALES Y EN ESTE CASO, LA FASE INDUCCION SE DIVIDE EN 3 GRUPOS DE
DISTINTOS ANIMALES (10/GRUPO).

28.3.9.5 Informaciones Médicas Obligatorias
EN EL RESUMEN EJECUTIVO LA INFORMACION NO SE PRESENTA REFERENCIADA.

EN LA HDS EXISTE INCONSISTENCIA EN LA INFORMACION TOXICOLOGICA CON LOS
RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS PRESENTADOS (DL50 DERMAL, CL50, IRRITACION
OCULAR)

28.3.9.5.2 Tratamientos propuestos.
28.3.9.5.2.1 Primeros auxilios

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS, FALTA INFORMACION CUANDO EL AFECTADO
UTILICE LENTES DE CONTACTO.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL, SE RECOMIENDA SOLO LAVAR CON ABUNDANTE
AGUA.

EN EL CASO DE INGESTION SE RECOMIENDA ELIMINAR LO DESCRITO Y MODIFICAR POR
“NO INDUCIR EL VOMITO. NO ADMINISTRAR NADA POR LA BOCA A UNA PERSONA
INCONSCIENTE”.

EN EL CASO DE INHALACION SE RECOMIENDA AGREGAR “SI EL AFECTADO DEJA DE
RESPIRAR, REALIZAR RESPIRACION ARTIFICIAL”

28.3.10 Datos de los efectos sobre el ambiente.
28.3.10.1  Toxicidad a organismos acuaticos.
28.8.10.1.1 Algas

NO SE ENVIA JUSTIFICACION DE LAS DOSIS UTILIZADAS EN ESTUDIO. FALTA INFORMACION
DE LAS CONCENTRACIONES MEDIDAS DE LA SUSTANCIA PARA COMPROBAR LA
MANTENCION DE LA DOSIS, DATOS DE LA SUSTANCIA ENSAYO (PROPIEDADES FISICO
QUIMICAS INCLUYENDO IDENTIFICACION QUIMICA Y PUREZA), DATOS DE LA ESPECIE:
PROVEEDOR U ORIGEN.

POR OTRO LADO, EN RESUMEN EJECUTIVO NO SE INDICAN RESULTADOS DEL ESTUDIO.

28.8.10.1.2 Microcrustaceos

INFORME INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION: DATOS DE LA SUSTANCIA
ENSAYO (PROPIEDADES FISICO QUIMICAS PERTINENTES, IDENTIFICACION QUIMICA
INCLUIDA LA PUREZA), DATOS DE LA ESPECIE (PROCEDENCIA), CONDICIONES DE ENSAYO
(METODO DE PREPARACION DE SOLUCION MADRE Y SUSTANCIA ENSAYO INCLUIDO SI SE
UTILIZO DISPERSANTE Y CONCENTRACIONES UTILIZADAS. EN RESULTADOS:
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CONCENTRACIONES NOMINALES DE ENSAYO Y RESULTADO DE ANALISIS PARA
DETERMINAR LA CONCENTRACION DE LA SUSTANCIA ENSAYO, EFICIENCIA DE
RECUPERACION DEL METODO Y LIMITE DE DETERMINACION.

POR OTRO LADO, EN RESUMEN EJECUTIVO NO SE INDICAN RESULTADOS DEL ESTUDIO.
28.8.10.1.3 Peces

INFORME INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION: DIAS DE ACLIMATACION DE LOS
PECES EN LA CALIDAD DEL AGUA, PROVEEDOR E INDICAR SI FUERON ALIMENTADOS,
PROPIEDADES FISICO-QUIMICAS DE LA SUSTANCIA ACTIVA, CONCENTRACION MAXIMA
QUE NO CAUSE MORTALIDAD EN EL PERIODO DE PRUEBA'Y CONCENTRACION MINIMA QUE
CAUSA 100% DE MORTALIDAD EN EL PERIODO DE PRUEBA.

ADEMAS FALTO INDICAR COMO SE CALCULO, QUE LA CONCENTRACION DE OXIGENO
DISUELTO FUE DE AL MENOS 60% DEL VALOR DE SATURACION DEL AIRE, PARA CUMPLIR
CON UNO DE LOS CRITERIOS DE VALIDEZ DEL PROTOCOLO.

28.8.10.3 Toxicidad a aves.

SE ENVIAN TRES ESTUDIOS, EL CORRECTO PARA RESPALDAR LA TOXICIDAD DE AVES, ES
EL DE TOXICIDAD ORAL AGUDA BASADO EN EL OPPTS 850.2100, SIN EMBARGO, SE REALIZO
LA EVALUACION DE LOS TRES ESTUDIOS LOS QUE PRESENTARON LAS SIGUIENTES
OBSERVACIONES:

AGUDA AVIAR: NO ENVIAN JUSTIFICACION TECNICA DE LA UTILIZACION DE OTRA ESPECIE
DE AVE. ADEMAS, NO SE CUMPLE CON LA EDAD INDICADA EN PROTOCOLO UTILIZANDO
AVES MAS JOVENES (20 DIAS).

EXISTE UNA DESVIACION DEBIDO AL USO DE VITAMINAS EN AGUA (SE INDICA AGUA
POTABLE ADICIONADA CON VITAFORT A). MIENTRAS QUE EL PROTOCOLO INDICA QUE:
SOLO AGUA LIMPIA, SIN MEDICAMENTOS, DEBE SER OFRECIDA DURANTE EL PERIODO DE
ACLIMATACION Y ENSAYO.

INFORME INCOMPLETO EN LOS SIGUIENTES PUNTOS: JUSTIFICACION DE DOSIS
UTILIZADAS, PESOS INDIVIDUALES DE LAS AVES TANTO AL MOMENTO DE ADMINISTRAR LA
DOSIS COMO SEMANALMENTE (SE INDICA PERO SOLO AL MOMENTO DE ENTREGAR LA
DOSIS Y A LOS 3 DIAS), CONSUMO DE ALIMENTO SEMANALMENTE. COMPLETAR CON
ANALISIS ESTADISTICO UTILIZADO PARA DETERMINAR EL LD30, VENTILACION,
IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA (N° CAS, LOTE, FUENTE, PUREZA), ESTABILIDAD DE LA
SUSTANCIA, DATOS DE LA ESPECIE (HISTORIA REPRODUCTIVA Y CONDICION, EDAD EN
SEMANAS), NOMBRE DEL DIRECTOR DEL ESTUDIO, INVESTIGADOR PRINCIPAL, UNA
DESCRIPACION DE LA TRANSFORMACIONES, CALCULOS U OPERACIONES REALIZADAS EN
LOS DATOS, UN RESUMEN Y ANALISIS DE LOS DATOS.

AGUDA REPRODUCTIVO: EXISTE DESVIACION, DEBIDO A QUE NO FUERON DESIGNADOS
PREVIAMENTE DOS HUEVOS DE CADA CORRAL, UTILIZADOS PARA MEDIR EL GROSOR DE
LA CASCARA.

INFORME INCOMPLETO EN LA SIGUIENTEIINFORMACIC')N: FRECUENCIA DE LA MEZCLA' Y
RENOVACION, METODO DE IDENTIFICACION PARA HUEVOS, MORTALIDAD Y SIGNOS DE
TOXICIDAD DIARIOS, DATOS DE IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA,
CONCENTRACION DE DIETA MEDIDA DE LA SUSTANCIA PRUEBA EN CADA NIVEL, METODO
DE ENSAYO USADO PARA DETERMINAR LA CONCENTRACION ACTUAL, CONDICIONES DE
ALMACENAJE, METODO DE ALEATORIZACION ASIGNADO A LAS AVES EN CORRALES,
INCUBACION Y ECLOSION INCLUYENDO, HUMEDAD Y FRECUENCIA DE VOLTEO,
TEMPERATURA USADA EN ECLOSION, PRODUCCION DE HUEVOS POR CORRAL,
ESTABLECIMIENTO DE HUEVOS, VIABILIDAD, INCUBABILIDAD, SOBREVIVIENTES JOVENES,
GROSOR DE LA CASCARA DE HUEVO (EN RESUMEN POR NIVEL DE CONCENTRACION Y
POR CADA CORRAL POR SEMANA POR EL PERIODO DE ENSAYO PREFERENTEMENTE DE
FORMA TABULAR, METODOS DE ANALISIS ESTADISTICOS E INTERPRETACION DE
RESULTADOS, CALCULO DEL NOEC.

AGUDA DIETARIA: EXISTE DESVIACION CON RESPECTO AL NUMERO DE TRATAMIENTOS,
UTILIZANDO UN MINIMO DE CINCO CONCENTRACIONES Y FUERON REALIZADOS 4.
ASIMISMO, LA TEMPERATURA UTILIZADA PARA LAS AVES FUE MAS BAJA QUE LA
RECOMENDADA.

POR OTRO LADO, EL INFORME SE ENCUENTRA INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE
INFORMACION: JUSTIFICACION DE LAS DOSIS UTILIZADAS, FRECUENCIA DE LA MEZCLA'Y
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RENOVACION, NUMERO DE MUERTOS POR CADA NIVEL DE TRATAMIENTO Y CONTROL,
PESO PROMEDIO DE LAS AVES VIVAS AL FINAL DEL ENSAYO (SE ENTREGA PESO INICIAL Y
LUEGO DEL PERIODO DE EXPOSICION, FALTA PERIODO POST EXPOSICION), CONSUMO DE
ALIMENTO POST EXPOSICION.

28.8.10.4 Toxicidad a abejas.

ORAL Y CONTACTO: EXISTE UNA DESVIACION EN LAS MEDICIONES DE MORTALIDAD, NO
REALIZAN LA PRIMERA A LAS 4 HORAS.

INFORME INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFO,RMAC,ION: DATOS DE LA SUSTANCIA
(PROPIEDADES FISICO QUIMICAS E IDENTIFICACION QUIMICA), INFORMACION SOBRE LAS
COLONIAS DONDE PROCEDEN LAS ABEJAS, METODO Y FECHA DE RECOLECCION Y
GRAFICA DE LA CURVA DOSIS-RESPUESTA.

CONTACTO: NO SE INDICA COMO FUE APLICADA LA SUSTANCIA ENSAYO AL TORAX DE LA
ABEJA.

29. DOCUMENTOS.

Los antecedentes exigidos en original por la presente resolucién y que han sido emitidos en un pais
extranjero, deberan ser legalizados por la autoridad local competente, luego por el respectivo Consulado
de Chile y finalmente por el Ministerio de Relaciones Exteriores de Chile.

Debera adjuntarse en original impreso y en formato digital, los documentos que corroboren o
complementen los antecedentes y requisitos mencionados en los numerales 28 y 29.

29.1 Literatura con antecedentes técnicos de la sustancia activa y del plaguicida, cuya
autorizaciéon se solicita, incluyendo su Hoja de Seguridad y Certificados de Composicion cuali-
cuantitativa.

CERTIFICADO DE COMPOSICION EN P/P% LO QUE NO ES CORRECTO POR LA
FORMULACION DEL PLAGUICIDA. NO INDICA DENSIDAD QUE PERMITA REALIZAR
CONVERSIONES.

HOJA DE SEGURIDAD INCOMPLETA

29.2 Etiquetas y folletos originales con que el plaguicida, cuya autorizacién se solicita, se
expende en el pais de origen del fabricante o formulador.

29.3 Certificado de inscripcion y de libre venta en su pais de origen, o de fabricacion
cuando corresponda, en original.

29.4 Estudios experimentales extranjeros, efectuados mediante protocolos universalmente
aceptados, en que se demuestre la eficacia del plaguicida para los fines a que se recomienda.

29.5 Estudios experimentales nacionales, efectuados mediante protocolos universalmente
aceptados en que se demuestre la eficacia del plaguicida, cuya autorizacion se solicita, para los fines a
que se recomienda.

29.6 Extracto de los estudios toxicolégicos, ecotoxicoldgicos y ambientales, del plaguicida
cuya autorizacion se solicita, hechos o contratados por su fabricante, y cuando corresponda, autorizacion
del titular de dicha informacion para usarla para la autorizacién que se solicita.

ESTUDIOS TOXICOLOGICOS Y ECOTOXICOLOGICOS INCOMPLETOS Y CON DESVIACIONES
CON RESPECTO AL PROTOCOLO EN QUE SE BASARON.

29.7 Proyecto de la etiqueta con que se expendera en el pais el plaguicida cuya
autorizacion se solicita. Debera enviarse al Servicio dos ejemplares del proyecto de etiqueta, uno en
original impreso y el otro en formato digital, para su inclusidon en los antecedentes de evaluacion del
producto. Una vez aprobada la etiqueta, debera nuevamente remitirse al Servicio los ejemplares que
éste determine para la emisién de la resolucion de autorizacion correspondiente.

RESUELVO:

. Deniegase la solicitud de autorizacién del plaguicida AGROKIN, aptitud Fitorregulador; formulacion

Concentrado Soluble (SL); sustancia activa Forclorfenurén, contenido 0,1% p/p (1 g/kg), presentada por
Estudio de Abogados Albagli, Zaliasnik y Cia., RUT N° 78.141.380-1.

. Contra la presente resolucién se podra solicitar la revocacién, conforme a lo dispuesto en el numeral 17

de la Resolucion N° 3.670 de 1999.
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ANOTESE, COMUNIQUESE Y NOTIFIQUESE

MARCO MUNOZ FUENZALIDA
JEFE (TYP) (S) DIVISION PROTECCION
AGRICOLA Y FORESTAL

AAP/IFC/GOR
Distribucion:

« Liliana Plaza de los Reyes Cid - Encargada de Difusion SIAC

« Lisetty Del P. Vergara Vergara - Colaborador/a Subdepto. Vifias y Vinos, Inocuidad y Biotecnologia

o Oscar Enrique Concha Diaz - Director Regional (TyP) Regién Metropolitana - Servicio Agricola 'y
Ganadero - Or.RM

« Francisca Herrera Monasterio - Directora Regional (TyP) Direccion Regional de Valparaiso - Or.V

« Mario Apolonides Stevens Chamorro - Colaborador/a Seccién Inocuidad

» RODRIGO ALBAGLI VENTURA - SOCIO FUNDADOR ESTUDIO DE ABOGADOS ALBAGLI,
ZALIASNIKY CIA.

Divisién Proteccion Agricola y Forestal - Paseo Bulnes N° 140

El presente documento ha sido suscrito por medio de
firma electronica avanzada en los términos de la Ley
19790 (Sobre Documentos Elecironicos, Firma
Electronica y Servicios de Certificacidn de dicha Firma),
siendo valido de la misma manera y produciendo los
mismos efecios que los expedidos por escrito y en
soporte de papel, con firma convencional.

El documento original esta disponible en la siguiente direccion
url:http://custodiafirma1501.acepta.com/v01/d787bb5b51bd2da85d9ba284 3fe074277d07f8c4
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