SAG

Ministerio de
Agricultura

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N2: 723/2022

APRUEBA Y ESTABLECE COMO OFICIALES LAS
METODOLOGIAS Y PROTOCOLOS QUE INDICA, PARA LA
IDENTIFICACION Y DETERMINACION DE PARAMETROS DE
CALIDAD DE PLAGUICIDAS MICROBIANOS

Santiago, 04/02/2022

VISTOS:

La Ley N2 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; la ley N2 4.601 sobre caza; la ley N2 19.039 de
propiedad industrial; la ley N2 19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen
los actos de los 6rganos de administraciéon del Estado; la ley N2 20.089 que Crea Sistema de Certificacién de
productos Orgdnicos Agricolas; el decreto ley N2 3.557 de 1980 sobre Proteccién Agricola; el decreto N2 112
de 2018, del Ministerio de Agricultura que nombra Director Nacional del Servicio Agricola y Ganadero; el
decreto N° 34 de 2020, del Ministerio de Agricultura, que establece orden de subrogacién del Director
Nacional del Servicio Agricola y Ganadero; las resoluciones del Servicio Agricola y Ganadero Nos 1.557 de
2014, 9.074 de 2018, 92 de 2002, 2.195 de 2000, 2.196 de 2000, 5.392 de 2009, 2.198 de 2000, 1.404 de
2003, 1.038 de 2003, 2.229 de 2001, 6.666 de 2009, 7.341 de 2012.

CONSIDERANDO:

1. Que el Decreto Ley N° 3.557, dispone que el Servicio Agricola y Ganadero mediante resolucién exenta
publicada en el Diario Oficial podra regular, restringir o prohibir la fabricacién, importacién, exportacién,
distribucién, venta, tenencia y aplicacién de plaguicidas de uso agricola.

2. Que, la Resolucién del Servicio N° 9.074 de 2018, establece condiciones y requisitos para la autorizacién
de plaguicidas de origen microbiano para uso agricola, atendiendo las caracteristicas particulares y
naturaleza de este tipo de insumos.

3. Que, en la actualidad para el cumplimiento de algunos requisitos técnicos, la Resolucién del Servicio N°
9.074 de 2018, acepta metodologias y criterios reconocidos a nivel cientifico internacional, dado que no
existen metodologias oficiales validadas por el Servicio a nivel pais.

4. Que, para soslayar lo indicado en el numeral anterior, el Servicio participé como mandante en el
proyecto “Desarrollo de metodologias y protocolos que permitan la identificacién y aseguramiento de la
calidad de plaguicidas microbianos”, cédigo 18BPE-938347, adjudicado y ejecutado por el Instituto de
Investigaciones Agropecuarias (INIA) en el marco del instrumento de financiamiento denominado
“Bienes Publicos Estratégicos para la Competitividad 2018", de InnovaChile de CORFO, a través del
cual se revisaron las metodologias de identificacién y de calidad microbiolégica de plaguicidas de origen
microbiano propuesto por literatura de corriente principal y organismos internacionales y se
disefiaron estdndares adaptados a las necesidades de Chile, para establecer los protocolos y
metodologias para la identificacién de microorganismos presentes en un plaguicida microbiano vy
determinar los pardmetros de calidad requeridos para su evaluacion.

5. Que, en el proceso de revision, disefio y validacién de estos protocolos y metodologias, también se
conté con el apoyo de profesionales del Departamento Red SAG de Laboratorios del Servicio.

6. Que, la inclusién de metodologias y protocolos reconocidos por el Servicio permitird a las empresas
titulares de plaguicidas, contar con mas opciones metodoldgicas, para que, durante el proceso de
evaluacién de solicitudes para autorizacién de plaguicidas microbianos, den cumplimiento a los
requerimientos técnicos establecidos en la Resolucién N° 9.074 de 2018.

7. Que, estas metodologias y protocolos contribuirdn, ademés, a la agilizacién de la evaluacién técnica que
en el marco del proceso de autorizacién de plaguicidas microbianos realiza el Subdepartamento de



Plaguicidas y Fertilizantes del Servicio, aportando al cumplimiento de los requisitos técnicos
relacionados con la identidad y calidad de este tipo de insumos.

. Que, el Servicio cuenta con un sistema de gestién de la calidad, basado en un estdndar internacional,
como es la norma ISO 9001, el cual establece lineamientos para clasificar, codificar y aprobar los
documentos que se elaboren en relacién a los procesos que estédn dentro o fuera del sistema, siendo
uno de estos procesos la autorizacién de plaguicidas de uso agricola.

RESUELVO:

. SE APRUEBAN Y ESTABLECEN COMO OFICIALES las siguientes metodologias y protocolos para la
identificacién y determinacién de parametros de calidad de plaguicidas microbianos, las que podran ser
utilizadas por los interesados para la realizacién de los estudios que forman parte de los requerimientos
técnicos establecidos en el proceso para la autorizaciéon de este tipo de plaguicidas, de conformidad
con la Resolucién Exenta N° 9.074 de 2018 de este Servicio. Estas metodologias y protocolos forman
parte integrante de la presente Resolucién:

1.1 "Metodologia de identificacién de las cepas bacterianas y/o fungicas que componen un pesticida
microbiano mediante técnicas de andlisis molecular", cédigo D-RIS-RAI-PA-001, versién 01.

1.2 "Metodologia de recuento de agentes microbianos de control de plagas y de contaminantes
biolégicos en productos microbianos de control de plagas", cédigo D-RIS-RAI-PA-002, versién 01.

1.3 "Metodologia de deteccién e identificacién de microorganismos de patégenos humanos en lotes de
produccién de productos microbianos de control de plagas", cédigo D-RIS-RAI-PA-003, versién 01.

1.4 "Protocolos de eficacia de productos microbianos de control de plagas", cédigo D-RIS-RAI-PA-004,
versién 01.

1.5 "Protocolos de evaluacién toxicoldgica y patogenicidad de los productos microbianos de control de
plagas en organismos no objetivos", cédigo D-RIS-RAI-PA-005, versién 01.

. Para efectos de las metodologias y protocolos que aprueba la presente Resolucién se establecen las
siguientes definiciones y acrénimos a utilizar.

2.1 Definiciones: se entenderé por:

a. Agente de control biolégico: Enemigo natural, antagonista o competidor u otro organismo, utilizado
para el control de plagas.

b. Agente de control de plagas microbiano: Corresponde al microorganismo (bacteria o hongo) para
el cual el efecto del control de plagas es atribuido.

c. Cepa tipo: Es descendiente de los aislamientos originales utilizados en la descripcién de una
especie y/o subespecie bacteriana. Su designacién se destaca con el superindice T.

d. Cepa ex tipo: Es descendiente de los aislamientos originales utilizados en la descripcién de una
especie y subespecie flngica.

e. Taxén: Grupo de organismos emparentados. La designacién de taxén se puede referir a individuos
que pertenecen a una especie, familia, divisién o filo.

f. Laboratorio Autorizado: Persona natural o juridica reconocida y aprobada por el Servicio para
ejecutar uno o mas analisis/ensayos determinados, en el marco de programas oficiales del SAG,
bajo condiciones definidas por el reglamento especifico de autorizacién de laboratorios de
analisis/ensayos y los correspondientes instructivos técnicos.

g. Lote: Conjunto homogéneo de envases o unidades primarias, de peso, tipo y/o clase similares,
procesadas bajo las mismas condiciones en una jornada de trabajo, las que se identifican como un
cédigo o serie de produccioén.

h. Armonizacién: Establecimiento, reconocimiento y aplicacién por diferentes paises, de medidas
fitosanitarias basadas en normas comunes.

i. Diagndstico de plaga: Proceso de deteccidén e identificacién de una plaga.

j. Eficacia: Efecto definido, medible y reproducible mediante un tratamiento prescrito. Nivel y efecto
esperado del plaguicida microbiano sobre la plaga objetivo en un hospedero definido.

k. Enfermedad: Alteraciones fisiolédgicas producidas por la accién persistente de agentes biéticos o
abidticos.

I. Ensayo: Conjunto de tratamiento(s) empleado(s) para un cultivo y/o frutal, incluido el tratamiento
testigo.

m. Ensayo de campo: Procedimiento para comparar diferentes variables experimentales (formatos de
presentacién, dosis, especies), bajo un disefio experimental idéneo y cuyos resultados son
sometidos a un andlisis estadistico adecuado. El disefio experimental permite aislar todos los
factores que pueden influir en los resultados exceptuando aquellos que se desea comparar.

n. Evaluacién de la eficacia: Evaluacién de la efectividad de un producto fitosanitario frente a la plaga



objetivo, que puede incluir una evaluacién de su sostenibilidad agronédmica y sus beneficios
econdmicos.

o. Incidencia: Porcentaje de plantas enfermas o afectadas por una plaga en una poblacién
determinada.

p. Patégeno: Microorganismo causante de una enfermedad.

g. Plaga objetivo: Patégeno al cual se desea controlar.

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

s. Plaga objetivo: Plaga bajo control.

t. Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar
cualquier plaga, incluidos los vectores de enfermedades humanas o animales, especies no
deseadas de plantas o animales que causen dafios durante la produccién, procesamiento,
almacenamiento, transporte o comercializacién de alimentos, productos agricolas, madera y
productos de madera o alimentos para animales, o sustancias que pueden administrarse a
animales para el control de insectos, ardcnidos u otras plagas en sus cuerpos. El término incluye
sustancias destinadas a usarse como un regulador del crecimiento de las plantas, defoliante,
desecante o agente para adelgazar la fruta o prevenir la caida prematura de la fruta, y sustancias
aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha para proteger el producto del deterioro
durante el almacenamiento y el transporte.

u. Plaguicida microbiano: Plaguicida en base a microorganismos, y/o sus productos metabdlicos y que
por el efecto que producen, son destinados a prevenir, destruir, repeler o mitigar plagas que se
especifiquen.

v. Repeticiones: Son la replicacién del experimento basico. Permiten estimar el error experimental,
que corresponde a la unidad bésica de medicién de la variabilidad de un experimento, con el cual
se puede determinar si las diferencias presentadas entre las medias de los tratamientos son
estadisticamente diferentes.

w. Severidad: Magnitud en porcentaje de los érganos o tejidos enfermos por planta u otra unidad.

X. Signo: Expresidn o visualizacién del patégeno sobre el hospedero.

y. Sintoma: Modificaciones morfoldgicas, internas o externas asociadas a la accién de una plaga.

z. Testigo absoluto: Tratamiento control.
aa. Tratamiento control: Se trata de un tratamiento sin la aplicacién del plaguicida.
ab. Toxicidad aguda: Son los efectos adversos que se producen por la administracién de una dosis

Unica de un componente o componentes de la sustancia de ensayo.

2.2 Acrénimos:

Acro_n_lmo Nombre
a utilizar
SAG Servicio Agricola y Ganadero

International Organization for
ISO Standardization (Organizacion
Internacional de Normalizacion)

Agente microbiano de control de

AMCP
plagas

Identidad nucleotidica promedio
(Average nucleotide identity). Es
una medida de la similitud
gendmica a nivel de nucleétidos
entre las regiones codificantes de
dos genomas.

ANI

Association of Official Analytical

AOGAC Chemists.




ITS

Espaciadores internos transcritos
(Internal transcribed spacer).
Segmento de ADN situado entre la
subunidad menor y mayor del ARN
ribosomal

MLSA

Anélisis de secuencias de
multilocus (Multilocus sequence
analisis).

PCR

Sigla en inglés de reaccién en
cadena de la polimerasa

PMCP

Producto microbiano de control
de plaga. Corresponde a un
producto que contiene un o mas
de un AMCP que estd registrado o
etiguetado con instrucciones de
uso para fines de control de
plagas.

CLso

Concentracién letal de una
sustancia que puede causar un
50% de muertes cuando se
expone a una poblacién.

CR

Cociente de riesgo

CSEO

Concentracién sin efecto
observado

DDH

Técnica de hibridaciéon de ADN-
ADN (DNA-DNA hybridation). La
hibridacién ADN: ADN es un
método sensible para revelar
diferencias sutiles en el esquema
genético de dos organismos, y es
por tanto, una técnica util para
diferenciar dos organismos
estrechamente relacionados. Una
aplicacién comun de la hibridacién
gendmica en estudios
taxondmicos es evaluar dos
organismos que son sospechosos
de pertenecer a especies
diferentes.

DL5q

Dosis letal de un producto que
puede causar un 50% de muertes
cuando se expone a una poblacién

DMD

Dosis maxima diaria

DMR

Dosis maxima de riesgo




CEsg Concentracidn efectiva media

TLso Tasa letal media

NSEO Nivel sin efecto observado

Oficina de Prevencion de la
OCSPP Contaminacién y Seguridad
Quimica

Regién Amplificada de Secuencia

SCAR Caracterizada

Agencia de Proteccién Ambiental

USEPA de los Estados Unidos

3. La presente Resolucién, asi como las metodologias y protocolos que esta norma aprueba, estardn a
disposicién de los interesados/as en el sitio Web del Servicio Agricola y Ganadero (www.sag.cl),
conforme a lo dispuesto en el articulo 7, letra j) de la Ley N° 20.285 sobre acceso a la Informacién
Publica. Del mismo modo, el Servicio dispondra en su sitio web institucional, una lista con los enlaces
de aquellas paginas y sitios web en las que estadn disponibles las bases de datos, programas, servicios y
herramientas que se mencionan en las metodologias y protocolos aprobados por la presente Resolucién.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

CARLO ROJAS VIANI )
DIRECTOR NACIONAL (S) SERVICIO AGRICOLA Y

GANADERO
Anexos

Nombre Tipo Archivo Copias Hojas
D-RIS-RAI-PA-001-Metodologia identificacién PMCP-v01 Digital|Ver
D-RIS-RAI-PA-002-Metodologia recuento PMCP-v01 Digital|Ver
D-RIS-RAI-PA-003-Metodologia deteccidn e identif microorg patégenos Digital|Ver

humanos-v01l

D-RIS-RAI-PA-004-Protocolos eficacia PMCP-v01 Digital|{Ver
\I?(—)I;IS-RAI-PA-OOS-ProtocoIos evaluacion toxicolégica y patogenicidad PMCP- Digital|[Ver

RAR/AAP/PSB/PRM/ACC/NUM
Distribucién:

e Alfredo Arnulfo Frohlich Albrecht - Director Regional Regién de Tarapaca Servicio Agricola y Ganadero -


https://ceropapel.sag.gob.cl/archivos/2022/02/03/D-RIS-RAI-PA-001-Metodologia-identificacion-PMCP-v01-FINAL2ok.pdf
https://ceropapel.sag.gob.cl/archivos/2022/02/03/D-RIS-RAI-PA-002-Metodologia-recuento-PMCP-v01-FINAL2ok.pdf
https://ceropapel.sag.gob.cl/archivos/2022/02/03/D-RIS-RAI-PA-003-Metodologia-detec-e-identif-microorg-patogenos-humanos-v01-FINAL2ok.pdf
https://ceropapel.sag.gob.cl/archivos/2022/02/03/D-RIS-RAI-PA-004-Protocolos-eficacia-PMCP-v01-FINAL3-ok.pdf
https://ceropapel.sag.gob.cl/archivos/2022/02/03/D-RIS-RAI-PA-005-Protocolos-evaluacion-toxicologica-y-patogenicidad-PMCP-v01-FINALok.pdf

Oficina Regional Tarapaca

e Javier Araya Benavente - Director Regional (S) SAG Regién de Valparaiso - Oficina Regional Valparaiso

e Jaime Ivan Solis Espinoza - Director Regional (S) Regién Aysén Servicio Agricola y Ganadero - Oficina
Regional Aysen

e Angélica Genoveva Vivallo Vivallo - Directora Regional Regién de Antofagasta Servicio Agricola y
Ganadero - Oficina Regional Antofagasta

e Agneta Fabiola Hiche Meza - Directora Regional (S) Regién de Arica y Parinacota Servicio Agricola y
Ganadero - Oficina Regional Arica y Parinacota

e Daniel Andres Escobar Rojas - Director Regional (S) Direccién Regional de Los Rios - Oficina Regional Los
Rios

e Maria Teresa Ferndndez Cabrera - Directora Regional Servicio Agricola y Ganadero Regién de La
Araucania - Oficina Regional Araucania

e Luis Alfredo Paredes Noack - Director Regional (S) Regién de Los Lagos - Servicio Agricola y Ganadero -
Oficina Regional Los Lagos

e Luis Fernando Pinochet Romero - Director Regional Regién del Maule Servicio Agricola y Ganadero -
Oficina Regional Maule

e Gerardo Bernardo Otzen Martinic - Director Regional Regién Magallanes y Antartica Chilena Servicio
Agricola y Ganadero - Oficina Regional Magallanes

e Cristian Rafael Sotomayor Meyer - Director Regional (S) Regién de Atacama - Servicio Agricola y
Ganadero - Oficina Regional Atacama

e Jorge Daniel Herndndez Real - Director Regional Servicio Agricola y Ganadero Regién Metropolitana de
Santiago - Oficina Regional Metropolitana

e Evelyn Neira Acosta - Director Regional (S) Regién del Biobio Servicio Agricola y Ganadero - Oficina
Regional Biobio

e Luis Claudio Marcelo Rodriguez Fuentes - Director Regional Regién de O'Higgins Servicio Agricola y
Ganadero - Oficina Regional O'Higgins

e Yuditza Angelina Gutierrez Caroca - Director Regional (S) Regién de Coquimbo Servicio Agricola y

Ganadero - Oficina Regional Coquimbo

Eduardo Hernan Rodolfo Jeria Castro - Director Regional Regién de Nuble - Oficina Regional Nuble

Rodrigo Astete Rocha - Jefe (S) Divisién Subdireccién de Operaciones - Oficina Central

Rodrigo Astete Rocha - Jefe Divisidn Proteccién Agricola - Forestal y Semillas - Oficina Central

Pierre Emile Soule Brard - Jefe (S) Divisidon Juridica - Oficina Central

Oscar Enrique Concha Diaz - Jefe Departamento Red SAG de Laboratorios - Oficina Central

Alejandra Elena Aburto Prieto - Jefa Departamento Regulacién y Control de Insumos y Productos

Silvoagricolas - Oficina Central

e Pablo Hernan Reyes Muioz - Jefe Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantes - Oficina Central

e Rebeca E. Castillo Granadino - Jefa Subdepartamento Laboratorios de Sanidad Agricola y Semillas -
Oficina Central

e Pedro Fernando Enriquez Alfaro - Jefe Subdepartamento Laboratorios de Quimica e Inocuidad de los
Alimentos - Oficina Central

e Ernesto Paulino Vega Berroeta - Encargado Seccién Fitopatologia - Oficina Central

Joaquin Atavales Garcia - Encargada (S) Seccién de Biotecnologia - Oficina Central

e Camilo Javier Ojeda Chong - Profesional Subdepartamento de Gestién de Procesos - Oficina Central

Servicio Agricola y Ganadero - Av. Presidente Bulnes N° 140 - Teléfono: 23451101
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