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Ministerio de
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RESOLUCION EXENTA N¢: 7128/2022

MODIFICA RESOLUCION N° 1.557, DE 2014, QUE
ESTABLECE EXIGENCIAS PARA LA AUTORIZACION DE
PLAGUICIDAS.

Santiago, 05/12/2022

VISTOS:

La Ley N° 18.755, Orgéanica 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 Proteccién Animal; el Decreto Ley N° 3.557, Sobre
Proteccién Agricola; la Ley N° 4.601, sobre Caza; la Ley N° 19.039, 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 de Certificacién de Productos Orgdnicos
Agricolas; los Decretos Supremos N° 719, de 1989, que Promulga el Convenio de Viena para la Proteccién 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 Réterdam para la aplicacion del procedimiento de consentimiento fundamentado previo a
ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional y N° 38, de 2005, que
Promulga el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Orgdnicos Persistentes, todos del Ministerio de
Relaciones Exteriores; el Decreto N° 34 de 2020, del Ministerio de Agricultura, que establece orden de
subrogancia para el Director Nacional del Servicio Agricola y Ganadero; las Resoluciones N° 1.400, de 2015,
N° 1.557, de 2014; 7.542 de 2017; 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° 2.195 de 2000; N° 2.196 de 2000; 2.198 de
2000; 9.074 de 2018, 2.082 de 2022; todas del Servicio Agricola y Ganadero; las Resoluciones N° 6 y N° 7 de
2019 de la Contraloria General de la Republica, que fijan normas sobre exencién al trdmite de toma de razén,
y las facultades que invisto como Directora Nacional (S).

CONSIDERANDO:

1. Que, el objeto del Servicio Agricola y Ganadero, conforme a la ley N° 18.755, es contribuir al desarrollo
agropecuario del pais, mediante la proteccién, mantencién e incremento de la salud animal y sanidad
vegetal; la proteccién y conservacién de los recursos naturales renovables que inciden en el dmbito de
la produccién agropecuaria del pais y el control de insumos y productos agropecuarios sujetos a
regulacién en normas legales y reglamentarias.

2. Que, los lineamientos del Ministerio de Agricultura para el periodo 2022-2026 sefialan la orientacién
hacia un desarrollo silvoagropecuario sustentable, asi como también, hacia la seguridad y soberania
alimentaria, los cuales se materializan en medidas tendientes a que la produccién agricola se desarrolle
con insumos que cumplan con la normativa vigente, la cual debe asegurar que el plaguicida es efectivo
para el fin a que se destina y no entrafia un riesgo inaceptable para la salud humana, animal ni para el
medioambiente.

3. Que es fundamental que el proceso de evaluacién y autorizacién de plaguicidas opere con fluidez a
efecto de que los productores agricolas tengan acceso a nuevas alternativas en el control de plagas, a
la vez que se desincentive el uso de plaguicidas obsoletos o prohibidos a nivel mundial o altamente
peligrosos a la luz del desarrollo cientifico y tecnolégico.

4. Que, a nivel internacional, la OCDE elaboré guias para la presentaciéon de la informacién con el objetivo
de facilitar la evaluaciéon de las sustancias activas grado técnico, minimizando la duplicacién del
esfuerzo tanto para la industria como para los gobiernos.

5. Que el Decreto Ley N° 3.557, dispone que el Servicio Agricola y Ganadero, en adelante el
Servicio, mediante resoluciéon exenta publicada en el Diario Oficial podrd regular, restringir o prohibir la



fabricacién, importacién, exportacién, distribucién, venta, tenencia y aplicacién de plaguicidas.

. Que la Resolucién Exenta N° 1.557 de 2014, del Servicio, establece las exigencias para la autorizacién
de plaguicidas en Chile, y dentro de los tipos de autorizacién considera las autorizaciones especiales.

. Que, con base a lo recomendado en asesoria efectuada al Servicio se definié dentro de las lineas de
trabajo, el reconocer la evaluacién y autorizacién de paises o regiones referentes en el dmbito
regulatorio de los plaguicidas entre los que se encuentra los Estados Unidos de América a través de su
Agencia de Proteccién Ambiental (USEPA), y la Unién Europa, en cuyo caso el proceso de evaluacion
es realizado por instituciones tales como la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y la
autorizacién otorgada por la Comisién Europea.

. Que, en ese contexto el Servicio llevd a cabo un programa piloto con el objeto de identificar la
informacién requerida para implementar en Chile un esquema de reconocimiento de la autorizacién o
registro que los Estados Unidos de América o la Uniédn Europea otorgan a la sustancia activa grado
técnico de un plaguicida formulado, obteniendo resultados fueron satisfactorios.

. Que, es necesario formalizar este esquema de reconocimiento dentro de los tipos de autorizacién
especial y especificar los requisitos de documentacién asociados.

RESUELVO:

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

1.1. Modifiquese el numeral 3, literal c, con el siguiente texto:

“c. Autorizaciones especiales: para plaguicidas como sustancias activas grado técnico, productos
formulados, u otros, segun corresponda; que el Servicio determina de acuerdo a otros requisitos de
evaluaciéon gue no estan contemplados en los numerales a y b; o para usos especiales de acuerdo
a disposiciones especiales de la normativa, y otras leyes o reglamentos en los que el Servicio tiene
atribuciones, tales como:

i. Plaguicidas como sustancias activas grado técnico idénticas, o como productos formulados;
idénticos a otros ya autorizados.
ii. Plaguicidas para uso en produccién organica.
iii. Plaguicidas para uso en cultivos menores.
iv. Plaguicidas para sélo exportacion.
v. Feromonas de monitoreo.
vi. Muestras de plaguicidas para experimentacién.
vii. Patrones analiticos.
viii. Plaguicidas para usos especiales.
iX. Plaguicidas que se han sometido al esquema de reconocimiento del proceso de registro o
autorizacién de sustancias activas grado técnico de Estados Unidos de América o la Unién
Europea.”

1.2. Incorporese un nuevo numeral que sera el 7.bis, con el siguiente texto:

“7 bis. Condiciones y requisitos para la evaluacién y autorizacion de plaguicidas
naturales (quimicos naturales, semioquimicos y bioldgicos) y codyuvantes.

7 bis.1. Las condiciones y los requisitos para la evaluacién y autorizacién por identidad de
plaguicidas quimicos naturales, semioquimicos y biolégicos; y coadyuvantes se regirdn por las
resoluciones especificas dictadas por el Servicio y a través de las cuales se establecen las
condiciones y requisitos para evaluar tales plaguicidas, de acuerdo al caso.

En los casos que los tipos de plaguicidas anteriores, tanto sustancias activas grado técnico como
productos formulados, no posean condiciones o requisitos especificos, se regirdn por las
disposiciones del Titulo | de Autorizacién por Identidad y los requisitos indicados en los numerales
4,5, 8y 9, en los que se adaptard la norma a la naturaleza de los plaguicidas como sustancia
activa grado técnico y producto formulado, en base al principio de aplicabilidad.

Para las evaluaciones favorables de plaguicidas naturales y coadyuvantes, el Servicio emitird la
resoluciéon de autorizacidon correspondiente, que serd notificada al solicitante. A cada producto
formulado se le asignard un nimero de autorizacién, que debe incluirse en la etiqueta respectiva.
Asimismo, a cada sustancia activa grado técnico se le asignara un cédigo correlativo de uso y
control interno."

1.3. Incérporese un nuevo numeral que sera el numeral 22 bis, con el siguiente texto:

“22 bis. Autorizaciéon de plaguicidas segin esquema de reconocimiento del proceso de



registro o autorizacion de sustancias activas de Estados Unidos de América o la Unidn
Europea.

22.bis.1. Condiciones para solicitar el reconocimiento del registro o autorizacién de sustancias
activas.

Se podra aplicar este esquema de evauacién sélo para un producto formulado que contiene una
sustancia activa idéntica a un plaguicida ya autorizado por la autoridad competente en Estados
Unidos de América o en la Unién Europea, y en la medida que se cumplan las siguientes
condiciones:

a) La sustancia activa tenga vigente su registro o autorizacién ante la autoridad correspondiente y
no esté sometida a un proceso de revision.

b) El plaguicida producido o fabricado en base a la sustancia activa registrada o autorizada se
fabrica o produce y se utiliza en al menos un estado o pais del bloque econdmico en el cual se
encuentra registrado o autorizado.

c) La solicitud no corresponde a una sustancia activa grado técnico idéntico o producto formulado
idéntico de un plaguicida que ya ha sido autorizado por este esquema de reconocimiento.

22.bis.2. Documentacién requerida para evaluacién del reconocimiento del proceso de registro o
autorizacién de sustancias activas.

No serd necesario acompafar a la solicitud aquellos antecedentes relativos a la sustancia activa
gue esta Resolucién exige; no obstante, el interesado deberd presentar la siguiente informacion:

a) Para el caso de una sustancia activa autorizada por la autoridad competente en Estados Unidos
de América:

i. Documento(s) oficial(es) emitido(s) por la USEPA que acredite(n) el registro vigente de la
sustancia activa y del formulado, en ese pais: Cartas de sello dorado (Gold Seal Letter) u otro
documento equivalente.

ii. Documentacién con informacién emitida por USEPA sobre: Informacién de la sustancia activa
grado técnico: pureza, contenido equivalente acido, impurezas, impurezas relevantes, aditivos
(todo expresado en % o g/kg): Declaracién Confidencial de Férmula (Confidential Statement of
Formula, CSF), Registro de Evaluacién de Datos ( Data Evaluation Record, DER), u otros
complementarios.

iii. Certificado de composiciéon cuali-cuantitativo que demuestre que corresponde a la misma
sustancia activa, del formulado que se quiere registrar en Chile (emitido por el fabricante
registrado en Estados Unidos).

iv. Certificado de fabricacion del mismo origen autorizado en Estados Unidos, emitido por la
fabrica.

v. Certificado o documento de autorizacién de la Planta de produccién de la sustancia activa,
emitido por la USEPA, si es que la direccién del certificado de registro de la sustancia activa grado
técnico es distinta a la direccién de la planta que la fabrica.

vi. Otra informacién que el Servicio solicite en forma complementaria para el proceso de
evaluacién, en caso de estimarlo necesario.

b) Para el caso de una sustancia activa autorizada en la Unién Europea:

i. Documento/s oficial/es emitido/s por la autoridad competente de la Uniédn Europea que acredite/n
el registro vigente de la sustancia activa y del formulado en los paises miembros.

ii. Documentacién con informacién emitida por UE con la Informacién de la sustancia activa grado
técnico: pureza, contenido equivalente &cido, impurezas, impurezas relevantes, aditivos (todo
expresado en % o g/kg): Proyecto de Informe de Evaluacién (Draft Assessment Report DAR) u otros
documentos relacionados, cuando se trata de primer registro o Informe de la evaluacion de
equivalencia, en el caso de ser registro por equivalencia.

iii. Certificado de composicidn cuali-cuantitativo que demuestre gue corresponde a la misma
sustancia activa, del formulado que se quiere registrar en Chile (emitido por el fabricante
registrado en Unién Europea).

iv. Certificado de fabricacién del mismo origen autorizado en la Unién Europea, emitido por la
fabrica.



v. Certificado o documento de autorizacién de la Planta de produccién de la sustancia activa,
emitido por la autoridad competente, si la direccion del documento oficial de registro de la
sustancia activa grado técnico es distinta a la direccién de la planta que la fabrica.

vi. Otra informacién que el Servicio solicite en forma complementaria para el proceso de
evaluacién, en caso de estimarlo necesario.

Para la evaluacién del producto formulado, el solicitante debe adjuntar toda la informacién de
acuerdo a los requisitos indicados en la presente Resolucién.

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podrd solicitar informacién complementaria adicional para el
proceso de evaluacion.

Las solicitudes serdn sometidas a las etapas y plazos descritos en la presente Resolucién, o aquella
que la reemplace, y el solicitante deberd pagar las tarifas correspondientes, considerando el
cumplimiento de los requisitos administrativos y técnicos establecidos en la presente Resolucién.

De este modo, durante la Etapa | de verificacion documental se realizard la revisién de la
informacién presentada para optar al reconocimiento de la sustancia activa presente en la
formulacién, junto con la verificacién de los documentos de respaldo para el producto formulado,
de modo tal que si la documentacién de respaldo corresponde a lo exigido en la presente
Resolucién, el Servicio informard al solicitante la conformidad de la etapa de verificacion
documental de la solicitud de su producto.

22.bis.3. Vigencia y renovacion de la autorizacién.

La autorizacién de un plaguicida de acuerdo a este esquema tendrd una vigencia de diez (10)
afios, renovable por periodos iguales y sucesivos, debiendo solicitarse su renovacién, a lo menos
seis (6) meses antes a la fecha de su vencimiento; en caso contrario, se entendera que se desiste
de la autorizacién y ésta expirara al vencimiento de los diez (10) afos.

Sin perjuicio de lo anterior, esta autorizacién también estard supeditada a que se mantenga
vigente el registro o la autorizacién de la sustancia activa en los Estados Unidos de América o la
Unién Europea, y en el caso de que se cancele o se prohiba en alguno de estos bloques
econdmicos, el Servicio debera analizar la informacién y determinar la procedencia de cancelar la
autorizaciéon del producto formulado que se otorgd bajo este esquema de reconocimiento.
Dependiendo de las razones que originaron la cancelacién o prohibicién de la autorizacién o
registro de la sustancia activa, el Servicio podrd establecer un plazo maximo de dos (2) aflos para
que el titular de una autorizacién vigente de un producto formulado ingrese la informacién
correspondiente que permita completar la data de la sustancia activa, independiente de los afios
gue queden para que dicha autorizacién en Chile expire.

2. Disposicién transitoria.

Los solicitantes de autorizaciones de plaguicidas presentadas bajo la Resoluciéon N° 1.557 de 2014, y
gue al momento de la entrada en vigencia de la presente Resoluciéon no hayan iniciado el proceso de
evaluacién técnica (Etapa 1), podrdn solicitar al Servicio que sus productos sean evaluados bajo el
procedimiento y requisitos de esta norma. El Servicio solicitard por escrito a los titulares de las
solicitudes correspondientes, la informacién faltante, segln corresponda, con el objeto de cumplir con
los requisitos de la presente Resolucién.

3. Las modificaciones entraran en vigencia a partir de la fecha de publicacién en el Diario Oficial.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

ANDREA COLLAO VELIZ i
DIRECTORA NACIONAL (S) SERVICIO AGRICOLA Y
GANADERO



Anexos

Nombre Tipo Archivo Copias Hojas
FORMULARIO EMT|[Digital|Ver

GMV/RAR/MRR/RSC/VLAR/CCS/AAP/PRM/LVB/PERM/FIM

Distribucién:

Roxana Vera Mufioz - Jefe (S) Departamento de Asuntos Internacionales - Oficina Central

Jeanete Susana Franco Navarrete - Jefa Departamento de Comunicaciones y Participacién Ciudadana -
Oficina Central

Marisol Ramirez Rojas - Jefa (S) Division Juridica - Oficina Central

Marisol Raquel Paez Flores - Jefa (S) Divisién Sub-Direccién Nacional - Oficina Central

Oscar Humberto Camacho Inostroza - Jefa (S) Divisién Subdireccién de Operaciones - Oficina Central
Roberto Carlos Ferrada Ferrada - Director Regional (S) Regién del Biobio Servicio Agricola y Ganadero -
Oficina Regional Biobio

Pamela Araya Flores - Director Regional (S) Regién de Coquimbo Servicio Agricola y Ganadero - Oficina
Regional Coquimbo

Rebeca E. Castillo Granadino - Directora Regional (S) Servicio Agricola y Ganadero Regién Metropolitana
de Santiago - Oficina Regional Metropolitana

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

Valeria Elizabeth Carrasco Saez - Directora Regional (S) Regién Aysén Servicio Agricola y Ganadero -
Oficina Regional Aysen

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

Sue Vera Cortez - Directora Regional (S) Regidn de Tarapacd Servicio Agricola y Ganadero - Oficina
Regional Tarapaca

Pedro Berho Arteagoitia - Director Regional (S) SAG Regién de Valparaiso - Oficina Regional Valparaiso
Juan Cristian Andrade Fuentes - Director Regional (S) Regién de Los Lagos - Servicio Agricola 'y
Ganadero - Oficina Regional Los Lagos

Juan Francisco Castillo Castillo - Director Regional (S) Regién de La Araucania - Oficina Regional
Araucania

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

Mei Siu Maggi Achu - Directora Regional Regién de Atacama - Servicio Agricola y Ganadero - Oficina
Regional Atacama

Fernanda Orellana Silva - Directora Regional (S) Regidon de Antofagasta Servicio Agricola y Ganadero -
Oficina Regional Antofagasta

Juan Francisco Alvarez Carcamo - Director Regional (S) Regién Magallanes y Antéartica Chilena Servicio
Agricola y Ganadero - Oficina Regional Magallanes

Pablo Alonso Gonzalez Erazo - Director Regional (S) Direccién Regional de Los Rios - Oficina Regional Los
Rios

Gloria Isabel Cuevas Cerda - Directora Regional (S) Regién de Nuble - Oficina Regional Nuble
Jeannette Perez Navarrete - Encargada Seccién Oficina de Partes y Archivos - Oficina Central

Pablo Hernan Reyes Mufoz - Jefe Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantes - Oficina Central
Velia Luz Arriagada Rios - Jefa Departamento Normativa - Oficina Central

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

E El presente documento ha sido suscrito por medio de firma electrénica avanzada en los términos de la Ley 19.799
g Validar en:
https://ceropapel.sag.gob.cl/validar/?key=111930434&hash=fd2df



