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SAG

Ministerio de
Agricultura

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N°:1208/2016

MODIFICA RESOLUCION N° 1.557, DE 2014,
QUE ESTABLECE EXIGENCIAS PARA LA
AUTORIZACION DE PLAGUICIDAS Y LA
FECHA DE SU ENTRADA EN VIGENCIA.

Santiago, 09/ 03/ 2016

VISTOS:

La Ley N° 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; el Decreto con Fuerza de Ley R.R.A. N° 16, de
1963, del Ministerio de Hacienda, sobre Sanidad y Proteccion Animal; el Decreto Ley N° 3.557, Sobre
Proteccién Agricola; la Ley N° 4.601, sobre Caza; la Ley N° 19.039, que Establece Normas Aplicables a los
Privilegios Industriales y Proteccion de los Derechos de Propiedad Industrial; la Ley N° 19.880, que Establece
Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los Organos de la Administracién del
Estado; la Ley N° 20.089, que Crea el Sistema Nacional de Certificacion de Productos Organicos Agricolas; los
Decretos Supremos N° 719, de 1989, que Promulga el Convenio de Viena para la Proteccion de la Capa de
Ozono y sus Anexos | y II; N° 238, de 1990, que Promulga el Protocolo de Montreal relativo a las Sustancias
Agotadoras de la Capa de Ozono, de 16 de septiembre de 1987; N° 37, de 2005, que Promulga el Convenio
de Rotterdam para la Aplicacién del Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo a Ciertos
Plaguicidas y Productos Quimicos Peligrosos Objeto de Comercio Internacional y sus Anexos, y N° 38, de
2005, que Promulga el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes y sus Anexos,
todos del Ministerio de Relaciones Exteriores, y las Resoluciones N° 1.400, de 2015; N° 1.557, de 2014; 7.341
de 2012; N° 5.392 de 2009; N° 6.666 de 2009; N° 1.297 de 2007; N° 1.404 de 2003, N° 1.038 de 2003; N° 92
de 2002; N° 2.229 de 2001; N° 2.198 de 2000; N° 2.196 de 2000; 2.195 de 2000, todas del Servicio Agricola
y Ganadero.

CONSIDERANDO:

1. Que es competencia del Servicio Agricola y Ganadero, en adelante el Servicio, regular, restringir o
prohibir la fabricacién, importacion, exportacion, distribucion, venta, tenencia y aplicacion de los
plaguicidas.

2. Que, el Servicio en base a los avances regulatorios en el ambito internacional, esta implementando el
sistema de evaluacién por equivalencia en el proceso de evaluacion y autorizacion de plaguicidas.

3. Que, en ese contexto se dictd la Resolucion N° 1.557, de 2014, que establece las nuevas exigencias
para la autorizacion de plaguicidas y deroga la Resolucion N° 3.670, del afio 1999.

4. Que, se ha determinado la necesidad de precisar y ajustar algunos requerimientos establecidos en la
norma aludida en el considerando precedente, en concordancia con las normas nacionales e
internacionales relacionadas con el proceso de evaluacion y autorizacion de plaguicidas de uso agricola,
que han sido actualizadas.

5. Que, atendida las modificaciones que se incorporan a la citada resolucion, se requiere necesariamente
postergar su entrada en vigor.

RESUELVO:

1. Modificase la Resolucion N° 1.557, de 2014, de este Servicio, que establece exigencias para la
autorizacion de plaguicidas y deroga Resolucion N° 3.670, de 1999, en la siguiente forma:

1.1. Modificase el numeral 2 de la siguiente forma:

a) Incorpérase la siguiente letra e. bis: “e. bis. Especificacion del Servicio: Aquella especificacion de
parametros de calidad tales como pureza de la sustancia activa, contenido maximo de impureza
relevante u otro, que el Servicio establece para la evaluacién y autorizacion de un plaguicida por
equivalencia e identidad.”.

b) Sustituyese el literal f por el siguiente: “f. Formulacion: Fabricacion del producto formulado.”.
c) Eliminase el literal g.

d) Incorpérase la siguiente letra n. bis: “n. bis. Produccién: Fabricacion de sustancias activas de un
plaguicida natural.”.

“

e) Sustituyese el literal A por el siguiente. “A. Productor: Fabricante de sustancias activas de un

plaguicida natural.”.
f)  Eliminase la letra t.

9) Suprimese en la tabla de acrénimos, la siguiente fila: “HDST: | Hoja de Datos de Seguridad de
Transporte.| MSDS”.

1.2. Modificase el numeral 3 de la siguiente manera:

a) Sustituyese el literal b por el siguiente: “b. Por equivalencia: para los plaguicidas formulados en base a
sustancias activas quimicas sintéticas, para las cuales exista una especificacién del Servicio, quedando
excluidos de este tipo de autorizacién los plaguicidas naturales (plaguicidas semioquimicos, plaguicidas
naturales quimicos y plaguicidas bioldgicos).”.

b) Modificase la letra c de la siguiente manera:

i) Reemplazase la expresion “plaguicidas formulados y sustancias activas” por “para plaguicidas
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formulados”.

ii) Sustituyese el numeral romano i. por el siguiente: “i. Plaguicidas en base a sustancia activa
idéntica o productos formulados idénticos a otros ya autorizados.”.

1.3. Modificase el numeral 4 de la siguiente manera:
a) Modificase el numeral 4.2 de la siguiente forma:

i) Sustitiyese en el parrafo quinto la frase “Certificado de Fabricacion/Formulacion/Produccién;
Certificados de Producto Libre de OGM emitido por el fabricante/formulador/productor en el
extranjero” por “Certificado de Fabricaciéon/Formulaciéon/Produccion emitido por el fabricante de
sustancia activa/fabricante de producto formulado/productor, o un tercero por contrato en el
extranjero; Certificados de Producto Libre de OGM emitido por el fabricante de sustancia
activa/fabricante de producto formulado/productor en el extranjero”.

ii) Intercalase en el parrafo séptimo, entre la palabra “facultado” y el articulo “el”, la preposicién

b) Reemplazase en el parrafo segundo del numeral 4.4. la frase “formulador del plaguicida” por
“fabricante del producto formulado”.

1.4. Modificase el numeral 5 de la siguiente manera:
a) Modificase el numeral 5.1. en los siguientes términos:

i) Sustitiyese en el literal a. la expresiéon “y HDST”, la primera vez que aparece en su texto, por la
frase “segun la Norma Chilena NCh2245 vigente si se importa o fabrica en el pais, o segun la
norma que corresponda al pais de origen del plaguicida, cuando no se cumpla lo anterior”, y
reemplazase la coma (,) que sigue a dicha frase, por un punto y coma (;).

ii) Reemplazase en el mismo literal a. la expresiéon “y HDST”, la segunda vez que aparece en su
texto, por “segun la Norma Chilena NCh2245 vigente”.

b) Modificase el numeral 5.2. en los siguientes términos:

i) Sustitiyese en el literal a. la expresion “y HDST para Chile”, por “segun la Norma Chilena
NCh2245 vigente”.

ii) Sustitiyese en el mismo literal a. la expresién “y HDST”, por “segun la Norma Chilena
NCh2245 vigente”.

1.5. Reemplazase la ultima oracién del numeral 6.2.1. por la siguiente:

“Si la solicitud no reline los requisitos sefialados en la presente Resolucion, el Servicio lo comunicara por
escrito al solicitante, quien tendra un plazo de veinte (20) dias habiles para completar la documentacion
faltante. En caso de no dar respuesta o no complementar adecuadamente las observaciones y no
conformidades efectuadas por el Servicio, se tendra por desistida la solicitud y se procedera a la
devolucion del expediente.”.

1.6. Modificase el numeral 8 de la siguiente manera:

a) Agrégase en el numeral 8.1.1., a continuaciéon de la palabra “Fabricante” la frase “de la sustancia
activa”.

b) Incorpdrase el siguiente nuevo numeral 8.1.15.:
“8.1.15. Paises a los que se exportara, cuando corresponda.”.
c) Sustitiyese el numeral 8.2.2. por el siguiente:

“8.2.2. Punto de fusién o congelamiento (p). En caso que la sustancia activa sublime, sefalar la
temperatura a la que sublima (Punto de sublimacién), o el proceso contrario. En caso que la
sustancia activa se descomponga, sefialar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).

Punto de fusion (t), para sustancias activas que sean solidas sobre 0°C. En caso que la sustancia
activa sublime, sefialar la temperatura a la que sublima (Punto de sublimacién). En caso que la
sustancia activa se descomponga, sefialar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).”.

d) Reemplazase el numeral 8.2.3. por el siguiente:

“8.2.3. Punto de ebullicion (p) para liquidos a temperatura ambiente. En caso que la sustancia
activa se descomponga, sefialar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).”.

e) Modificase el numeral 8.2.9. de la siguiente manera:

i) Sustitiyese la frase “Solubilidad en disolventes organicos (p y t) Se determinara en los
siguientes disolventes organicos (indicar la temperatura aplicada):” por la frase “Solubilidad en
disolventes organicos (p o t). Debera ser determinada en los siguientes disolventes organicos,
indicando la temperatura aplicada:”.

ii) Agrégase en el parrafo final, a continuacion del punto final (.) que pasa a ser una coma (,), la
expresion “dentro del mismo grupo.”.

f) Sustitiyese el literal b. del numeral 8.4.1. por el siguiente:

“b. Método analitico para la determinacion tanto de impurezas relevantes como de impurezas
cuyo contenido es mayor o igual a 1 g/kg en la sustancia activa grado técnico, y cuando
corresponda de los productos de degradacion, isémeros, y aditivos (por ejemplo: estabilizantes).”.

g) Sustituyese en el parrafo primero del numeral 8.6. la frase “Hoja de Seguridad emitida por el
fabricante” por la frase “HDS emitida por el fabricante de la sustancia activa segun la Norma Chilena
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NCh2245 vigente, cuando se importe o fabrique en Chile, o segun la norma que corresponda al pais de
origen del plaguicida, cuando no se cumpla lo anterior”.

h) Modificase el parrafo primero del numeral 8.8., en el sentido de incorporar entre las palabras
“estudios” y “generados”, la frase “presentados deben ser”; e intercalar, entre la coma (,) que sigue a la
expresion “cuando corresponda” y la palabra “autorizacion”, el verbo “tener”.

i) Sustitiyese en el parrafo primero del numeral 8.9. la expresion “Las copias de los estudios” por “El
solicitante debera presentar las copias de los estudios”.

j) Sustitiyese el numeral 8.9.2.2. por el siguiente:
"8.9.2.2. Toxicidad cronica y de largo plazo de peces.
a. Ensayo de toxicidad en las primeras fases de vida de los peces.
b. Ensayo sobre el ciclo vital completo de los peces.”.
k) Sustitiyese el numeral 8.9.2.3. por el siguiente:
”"8.9.2.3. Propiedades de interferencia endocrina.”.
I) Sustitiyese el literal a. del numeral 8.9.3.2. por el siguiente:

“a. Estudio para himenéptero parasitoide (Aphidius rhopalosiphi).”.

1.7. Modificase el numeral 9 de la siguiente manera:
a) Sustitiyese el numeral 9.1.1. por el siguiente:
“9.1.1. Fabricante del producto formulado.”.

b) Sustitiyese en el parrafo primero del numeral 9.2. la palabra “formulador” por la expresién “fabricante
del producto formulado”.

c) Reemplazase el literal b. del numeral 9.2.2. por el siguiente:

“b. Meétodos analiticos para la determinacion de impurezas relevantes que pueden formarse
durante la fabricacion del producto formulado o por su degradacién durante el almacenamiento.”.

d) Modificase el numeral 9.3. de la siguiente forma:

i) Sustitiyese en el parrafo segundo la palabra “formulador” por “fabricante del producto
formulado”.

ii) Intercalase el siguiente parrafo tercero, previo al numeral 9.3.1:

“Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse el grado de cumplimiento de las
especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la solicitud. Se
enumerara detalladamente los parametros y se justificaran las diferencias entre uno y otro.”.

e) Sustitiyese el numeral 9.3.2. del actual parrafo cuarto del numeral 9.3., por el siguiente:

“9.3.2. Estabilidad en el almacenamiento (efectos de la temperatura respecto de su composicion y
de las propiedades fisicas relacionadas con el uso) y la vida util.”.

f) Incorporase en el numeral 9.3.3., a continuacion de la palabra “relativa” la frase “y densidad aparente.”.
g) Reemplazase el numeral 9.3.4.1 por el siguiente: “Para liquidos inflamables o combustibles.”.

h) Sustitiyese en el numeral 9.3.4.2 la frase “debe aclararse si el producto es o no inflamable” por la
expresion“gases o sustancias que desprendan gases inflamables.”.

i) Sustitiyese el numeral 9.4. por el siguiente:
“9.4. Propiedades fisicas y quimicas relacionadas con el uso.
“Utilizar e indicar, en cada caso, la metodologia de determinacion siguiente, segun corresponda:
OCDE, UE, OCSPP de la EPA, CICAP o protocolos que cumplan con lo establecido en el inciso
tercero del numeral 4.3.
Esta informacién debera venir respaldada con las determinaciones hechas por el fabricante del
producto formulado o un laboratorio que preste el servicio, o bien, con el Certificado original
emitido por este, donde se incluya la propiedad fisica o quimica, su valor y la metodologia de
determinacién de dicha propiedad.
Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse el grado de cumplimiento de las
especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la solicitud. Se
enumerara detalladamente los parametros y se justificaran las diferencias entre uno y otro.
9.4.1. Humectabilidad.
9.4.2. Persistencia de espuma.
9.4.3. Suspensibilidad.
9.4.4. Andlisis granulométrico en hiumedo.
9.4.5. Anadlisis granulométrico en seco.
9.4.6. Estabilidad de la emulsion.
9.4.7. Corrosividad.
9.4.8. Incompatibilidad con otros productos (ej: fitosanitarios y fertilizantes).
9.4.9. Densidad a 20°C en g/ml.

9.4.10. Punto de inflamacion.

9.4.11. Viscosidad.
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9.4.12. indice de sulfonacion.

9.4.13. Dispersion.

9.4.14. Desprendimiento de gas.

9.4.15. Soltura o fluidez.

9.4.16. Indice de yodo e indice de saponificacion.

9.4.17. Solubilidad/miscibilidad en agua.

9.4.18. Solubilidad/miscibilidad en disolventes organicos.
9.4.19. Tension superficial de disoluciones acuosas.

9.4.20. Otras propiedades para formulaciones especificas.”.

j) Sustitiyese en el numeral 9.5.7 la palabra “formulador” por la expresion “fabricante del producto
formulado”.

k) Reemplazase en el parrafo primero del numeral 9.7. la frase “Hoja de Seguridad original emitida por el
formulador” por la frase “HDS emitida por el fabricante del producto formulado”.

I) Sustitiyese en el parrafo primero del numeral 9.9. la expresiéon “formulador del producto” por
“fabricante del producto formulado”; e intercalase entre la coma (,) que sigue a la expresion “y cuando
corresponda” y el vocablo “autorizacién”, las palabras “con la”.

m) Sustitiyese en el parrafo primero del numeral 9.10. las palabras “formulador del producto” por

“fabricante del producto formulado”; e intercalase entre la coma (,) que sigue a la expresion “y cuando
corresponda” y el vocablo “autorizacién”, las palabras “con la”.

1.8. Sustituyese el epigrafe del Titulo Ill por el siguiente: “TITULO Illl. Especificaciones del
Servicio.”.

1.9. Reemplazase en su totalidad el numeral 10 por el siguiente:
“10. Determinacion de las especificaciones del Servicio para las sustancias activas.

El Servicio determinara las Especificaciones que deberan cumplir las sustancias activas grado técnico,
que sean presentadas en solicitudes de evaluacion tanto por Identidad como por Equivalencia.

Estas Especificaciones consideraran principalmente lo siguiente:

a. Especificaciones de Pureza Minima de las sustancias activas, de acuerdo a lo establecido por la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), por la Unién Europea
u otros organismos gubernamentales extranjeros o instituciones internacionales reconocidas.

b. Tipos y niveles de impurezas relevantes, de acuerdo a lo establecido por la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentaciéon (FAO), por la Unién Europea u otros organismos
gubernamentales extranjeros o instituciones internacionales reconocidas.

Las Especificaciones del Servicio indicaran la identificacion de la sustancia activa (nombre comun,
nombre quimico, nimero CAS y CE) y especificaciones de calidad (pureza minima, identificacion y
contenido maximo de impurezas relevantes).

El Servicio sustituira las Especificaciones cuando existan actualizaciones de la informacién por parte de
los organismos e instituciones internacionales.

Las nuevas Especificaciones no seran aplicables a plaguicidas que se encuentren autorizados o en
proceso de evaluacién al momento de la entrada en vigencia de las nuevas Especificaciones.”.

1.10. Incorpdrase, a continuacion del nuevo numeral 10, el siguiente nuevo Titulo IV, pasando
los actuales Titulos IV, V, VI y VIl a ser Titulos V, VI, Vil y VIII, respectivamente:

“TITULO IV. Autorizacién por Equivalencia.

10 bis. Determinacion de los Patrones de referencia.

Para aplicar la evaluacion por equivalencia, el Servicio determinara los patrones de referencia contra los
cuales se va a comparar las sustancias activas a evaluar por equivalencia. Dichos patrones de referencia
se determinaran considerando la informacién de los procesos de sintesis de los plaguicidas que han sido
evaluados y autorizados por Identidad, de acuerdo a la presente resolucion.

En los casos que el plaguicida sea sintetizado en base a sales, aminas, ésteres, otras especies quimicas
o un proplaguicida, la equivalencia se realiza sobre los procesos de sintesis para cada una de ellas.

1.11. Sustituyese el numeral 11 por el siguiente:
“11. Vigencia del patrén de referencia.

El Servicio podra sustituir el patrén de referencia si este no cumple con las Especificaciones vigentes del
Servicio.”.

1.12. Modificase el numeral 12 de la siguiente forma:
a) Modificase el numeral 12.1. en los siguientes términos:
i) Sustitiyese las palabras “del registro” por “de la evaluacion”.
ii) Incorporase en el literal b, a continuacién de la palabra “comercial”’, la expresion "para un mismo

fabricante de la sustancia activa”, precedida de una coma (,).
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i) Agrégase en el literal c, a continuacion de la palabra “fabricacion”, las dos veces que aparece
en su texto, la expresion “de la sustancia activa”.

iv) Eliminase el literal d.

b) Incorpdrase en el numeral 12.2., letra b.1., literal romado ii), a continuacién de la palabra “impurezas”,
el vocablo “relevantes”.

c) Sustitiyese en el parrafo primero del numeral 12.4.4. la expresion “dos meses” por “cuatro meses”.

1.13. Suprimese el parrafo segundo del numeral 13.

1.14. Modificase el numeral 14 de la siguiente manera:
a) Modificase el numeral 14.1.1. de la siguiente forma:

i) Intercalase en su parrafo primero, entre la palabra “fabricante” y la coma (,) que le sigue, la
frase “de la sustancia activa”.

ii) Incorpdrase en el literal a, a continuacién de la palabra “Fabricante”, la frase “de la sustancia
activa”.

iii) Intercalase en el literal i, entre la palabra “fabricante” y el punto final (.), los vocablos “de esta”.

iv) Intercalase en el literal 1.1., entre la palabra “fabricacion” y el punto final, la frase “de la
sustancia activa”.

v) Intercalase en el parrafo primero del literal n, entre la palabra “fabricante” y el punto seguido (.),
la frase “de la sustancia activa”.

vi) Incorpdrase en el parrafo tercero del literal n, entre la palabra “fabricaciéon” y el vocablo “que”, la
frase “de la sustancia activa”.

vii) Incorpdrase en el parrafo cuarto del literal n, entre la palabra “fabricacién” y el vocablo “deben”,
la frase “de la sustancia activa”.

b) Modificase el numeral 14.1.2. de la siguiente manera:

i) Intercalase en el parrafo primero, entre la palabra “fabricante” y la coma (,) que le sigue, la frase
“de la sustancia activa”.

ii) Sustituyese el literal b. por el siguiente:

“b. Punto de fusion o congelamiento (p). En caso que la sustancia activa sublime, sehalar la
temperatura a la que sublima (Punto de sublimacién), o el proceso contrario. En caso que la
sustancia activa se descomponga, sefialar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).

Punto de fusion (t), para sustancias activas que sean sélidas sobre 0°C. En caso que la sustancia
activa sublime, sefalar la temperatura a la que sublima (Punto de sublimacién). En caso que la
sustancia activa se descomponga, sefialar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).”.

ii) Sustitiyese el literal c. por el siguiente:

“c. Punto de ebullicién (p), para liquidos a temperatura ambiente. En caso que la sustancia activa
se descomponga, sefialar la temperatura a la que se descompone (Punto de descomposicion).”.

iv)  Sustitiyese el literal f. por el siguiente:

“f. Solubilidad en disolventes organicos (p o t). Se determinara en los siguientes disolventes
organicos (indicar la temperatura aplicada):”

v)  Agrégase en el parrafo final de la letra f, a continuacion del punto final (.) que pasa a ser una
coma (,), la expresién “dentro del mismo grupo.”.

c) Reemplazase la letra b del numeral 14.1.3., por la siguiente:
“b. Método analitico para la determinaciéon tanto de impurezas relevantes como de impurezas
cuyo contenido es mayor o igual a 1 g/kg en la sustancia activa grado técnico, y cuando
corresponda de los productos de degradacion, isémeros y aditivos (por ejemplo: estabilizantes).

d) Sustitiyese el punto g.3.2.1 del numeral 14.2.2., por el siguiente:

"g.3.2.1. Estudio para himenodptero parasitoide (Aphidius rhopalosiphi)”’

1.15. Eliminase en la letra a. del numeral 15 la expresion “por Identidad”.

1.16. Modificase el numeral 16.2 de la siguiente forma:

i) Intercalase en el numeral romano i), entre la palabra “fabricante” y la coma (,) que le sigue, las
palabras “de esta”.

ii) Sustitiyese en el numeral romano ii) la palabra “formulador” por la frase “fabricante de este”.

iii) Incorpdrase en el numeral romano iv), entre la palabra “fabricante” y la disyuncion “o”, la frase
“de la sustancia activa”; y sustitiyese la palabra “formulador” por la expresion “fabricante del
producto formulado”.

iv) Sustitlyese en el numeral romano vii), la expresion “y HDST” por la frase “segun la Norma
Chilena NCh2245 vigente, cuando corresponda”.

v) Incorporase en el numeral romano ix, entre la palabra “fabricante” y la conjuncion “o”, la frase
“de la sustancia activa”; y sustitiyase la palabra “formulador” por la expresién “fabricante del
producto formulado”.
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1.17. Modificase el parrafo segundo del numeral 19 en el sentido siguiente:

i) Sustituyese la expresion “fabricantes, formuladores” por la expresion “fabricantes de sustancias
activas, fabricantes de productos formulados”.

ii) Sustitiyese la expresion “y HDST” por la frase “segun la Norma Chilena NCh2245 vigente”.

1.18. Eliminase en el literal ¢ del numeral 20, la expresiéon “por laboratorios autorizados en el
pais” y la coma (,) que la precede.

1.19. Modificase el numeral 21 de la siguiente manera:

i) Intercalase en el parrafo primero, entre la palabra “fabricacién” y la coma (,) que le sigue, la
expresion “de la sustancia activa”.

ii) Sustituyese en el parrafo segundo la expresion “y HDST” por la frase “segun la Norma Chilena
NCh2245 vigente”.

1.20. Intercalase en el parrafo cuarto del numeral 25, entre la palabra “fabricacién” y la coma (,)
que le sigue, el vocablo “producciéon” precedido de una coma (,).

1.21. Modificase el numeral 26.2. de la siguiente forma:
i) Sustitiyese en el parrafo cuarto el guarismo “30” por “40”.

ii) Sustituyese en los parrafos quinto y sexto la expresiéon “y HDST” por la frase “segun la Norma
Chilena NCh2245 vigente”.

1.22. Modificase el numeral 27 en el siguiente sentido:
a) Modificase el numeral 27.1.1. de la siguiente manera:

i) Sustituyese en el parrafo primero la expresion “y formulador” por la frase “de la sustancia activa
y del producto formulado”.

ii) Incorpérase en los numerales romanos ii, iii, iv y v del literal a), a continuacién de la palabra
“fabricante”, la expresion “de la sustancia activa”.

iii) Sustitiyese en el numeral romano vi del literal a), la expresion “y HDST” por la frase “segun la
Norma Chilena NCh2245 vigente, cuando se importe o fabrique en Chile, o por la norma que
corresponda al pais de origen del plaguicida, cuando no se cumpla lo anterior”.

iv) Sustitiyese en los numerales romanos i, ii y vi del literal b), la palabra “formulador” por la
expresion “fabricante del producto formulado”.

v) Incorpérase en el numeral romano iii del literal b), a continuacién de la palabra “fabricante”, la
expresion “del producto formulado”.

vi) Sustitiyese en el numeral romano iv del literal b), la expresiéon “y HDST actualizada” por la
frase “segun la Norma Chilena NCh2245 vigente”.

b) Modificase el numeral 27.1.2. de la siguiente forma:

i) Sustitiyese en el parrafo segundo, la expresion “y formulador” por la expresion “de la sustancia
activa y del producto formulado”.

ii) Incorpérase en los numerales romanos ii, iii, iv, v y vi del literal @), a continuacién de la palabra
“fabricante” la expresion “de la sustancia activa”.

iii) Sustitiyese en el numeral romano vii del literal a), la expresion “y HDST actualizada” por la

frase “seguin la Norma Chilena NCh2245 vigente, cuando se importe o fabrique en Chile, o por la
norma que corresponda al pais de origen del plaguicida, cuando no se cumpla lo anterior,”.

c) Sustitiyese en el parrafo primero del numeral 27.2. la palabra “formulador’ por la expresion
“fabricante del producto formulado”.

d) Sustitiyese en los numerales romanos i y ii del numeral 27.2.1, la palabra “formulador” por la
expresion “fabricante del producto formulado”.

e) Modificase el numeral 27.2.2. de la siguiente forma:

i) Sustituyese en los numerales romanos i, ii, iii, v y vi, la palabra “formulador” por la expresién
“fabricante del producto formulado”.

ii) Sustitiyese en el numeral romano vii la expresion “y HDST actualizada” por la frase “segun la
Norma Chilena NCh2245 vigente”.

f) Modificase el numeral 27.2.3. de la siguiente forma:

i) Sustitiyese en los numerales romanos i, ii, ii y vi, la palabra “formulador” por la expresion
“fabricante del producto formulado”.

ii) Sustitiyese en el numeral romano v, la frase “Hoja de Datos de Seguridad” por “HDS”.

i) Sustituyese en el numeral romano vii, la expresiéon “y HDST actualizada” por la frase “segun la
Norma Chilena NCh2245 vigente”.

g) Eliminase en el parrafo primero del numeral 27.3. la siguiente oracion: “Para la solicitud de
modificacién o inclusién de un nuevo origen para la sustancia activa grado técnico.”
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h) Incorpdérase en el numeral romano i del numeral 27.3.1., a continuacion de la palabra “fabricante”, la
expresion “de ésta” seguida de un punto aparte (.).

i) Sustitiyese en el numeral romano i del numeral 27.3.2., la palabra “formulador” por la expresion
“fabricante de este”.

j) Incorpérase el siguiente nuevo numeral 27.5.3.:
“27.5.3. Modificacion o inclusiéon de un nuevo destino.

Se procedera a una modificacion de destino o inclusién de un nuevo destino, cuando se demuestre
que la sustancia activa grado técnico o el producto formulado se encuentre registrado o en
proceso de autorizacion en el pais de destino.

27.5.3.1. Modificacion o inclusion de nuevo destino para la sustancia activa grado técnico.
El solicitante debera presentar los siguientes documentos:

i) Certificado de inscripcion de la sustancia activa grado técnico del nuevo destino, emitido por la
autoridad competente, o un documento en que conste que se encuentra en proceso de
autorizacion.

ii) Actualizacion del Resumen Ejecutivo en sus numerales correspondientes, en cuanto al
certificado de composicion de la sustancia activa grado técnico.

27.5.3.2. Modificacion o inclusion de nuevo destino para el producto formulado.
El solicitante debera presentar los siguientes documentos:

i) Certificado de inscripcion y libre venta, de la autoridad competente del nuevo destino del
producto, o un documento en que conste que se encuentra en proceso de autorizacion en el nuevo
destino.

ii) Actualizacion del Resumen Ejecutivo en sus numerales correspondientes, en cuanto al
certificado de composicién del producto formulado.".

1.23. Remplazase el parrafo primero del numeral 29 por el siguiente:

“El Servicio fiscalizara la fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, venta, tenencia y aplicacion
de plaguicidas. Para esto, podra exigir se compruebe que la o las sustancias activas y coadyuvantes,
como también los sinergizantes y protectores, cumplen en pureza y contenido declarado; se cumple con
los limites maximos de impurezas relevantes y los coformulantes cumplen en contenido declarado.
Asimismo, el Servicio podra exigir que se compruebe el cumplimiento de las propiedades fisicoquimicas
en su especificacion de calidad de las sustancias activas y productos formulados indicadas en el proceso
de autorizacion, y exigir que se compruebe que el producto formulado contiene la o las sustancias
activas, coadyuvantes, sinergizantes, protectores y coformulantes en los contenidos declarados en el
proceso de autorizacion, considerando las tolerancias establecidas por el Servicio y no contenga
sustancias quimicas o biolégicas extrafas a las indicadas en la autorizacion.”.

1.24. Sustitayese en el numeral 30.2 la palabra “fabricantes” por “fabricantes de sustancias
activas” y “formuladores” por “fabricantes de productos formulados”.

1.25. Modificase el numeral 31 de la siguiente forma:

a) Sustituyese en el numeral 31.1. las palabras “fabricantes” por “fabricantes de sustancias activas”,
“formuladores” por “fabricantes de productos formulados”, “fabricante” por “fabricante de sustancia
activa” y “formulador” por “fabricante de producto formulado”.

b) Sustitiyese el numeral 31.2. por el siguiente:

“31.2. Cada fabricante de sustancia activa, productor, importador, fabricante de producto
formulado y distribuidor, sera responsable, segun lo determine el Servicio, de la recuperacion
oportuna y expedita de un lote en cualquier parte de la cadena de comercializacion o produccion,
cuando los plaguicidas no correspondan con lo autorizado, o se encuentren vencidos,
suspendidos, prohibidos o cancelados, adulterados, falsificados o alterados.”.

1.26. Sustituyese el numeral 35 por el siguiente:

“35. Los titulares de las autorizaciones de los plaguicidas autorizados bajo la resolucién N° 3.670, de
1999, de este Servicio, podran renovar dichas autorizaciones conforme a los plazos y el proceso
contemplados en el numeral 25 de la presente resolucion.

Sin embargo, solo deberan presentar los siguientes documentos:
a. La solicitud correspondiente;
b. 2 ejemplares de la etiqueta con que se expende el producto;

c. Una actualizacion de los antecedentes toxicolégicos agudos y cronicos, ecotoxicoldgicos,
ambientales, de residuos, de seguridad, métodos analiticos y de uso, si corresponde; y

d. Resumen Ejecutivo debidamente actualizado.”.

1.27. Sustituyese el numeral 36 por el siguiente:

“36. El titular de una autorizacién de plaguicida autorizado de acuerdo a la Resolucion N° 3.670, de
1999, de este Servicio, estara obligado a informar al Servicio, por escrito, las novedades, debidamente
fundamentadas, que se originen o conozcan, que afecten la eficacia del plaguicida autorizado o su
seguridad en el uso, tanto desde el punto de vista toxicolégico como ecotoxicoldgico, ambiental, de
residuos, de metodologia analitica y envases. El Servicio dispondra las medidas restrictivas o las
modificaciones que correspondan, incluyendo cambios en la etiqueta del plaguicida.

Los plaguicidas autorizados de acuerdo a la Resolucién antes indicada podran solicitar su modificacion,
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de acuerdo a los requisitos establecidos en el numeral 27 de esta Resolucion.”.

2. Modificase la entrada en vigencia de la Resolucion N° 1.557, de 2014, dispuesta por la Resolucién N°
1.400, de 2015, de este Servicio, para el 10 de septiembre del afio 2016, manteniéndose vigente en el
periodo previo a su entrada en vigor, la Resolucion N° 3.670, de 1999, de este Servicio.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

ANGEL SARTORI ARELLANO
DIRECTOR NACIONAL SERVICIO AGRICOLA Y
GANADERO
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