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ESTABLECE CONDI Cl ONES Y REQUI SI TOS PARA LA AUTORI ZACI ON DE SEM OQUI M COS PARA EL
CONTRCL DE PLAGAS

Nom 2. 082 exenta.- Santiago, 20 de abril de 2022.
Vi st os:

La Ley N° 18.755 Orgéanica del Servicio Agricola y Ganadero; la Ley N° 4.601
sobre Caza, la Ley N° 19.039 de Propiedad Industrial; la Ley N° 19.880, que
est abl ece bases de | os procedi ni entos adm nistrativos que rigen |os actos de |os
O6rganos de adnini straci 6n del Estado; el decreto N° 34 de 2020, del Mnisterio de
Agricultura, que establece orden de subrogancia para el Director Nacional de
Servicio Agricola y Ganadero; |la Ley N° 20.089 que Crea Sistema de Certificacio6n
de productos Organicos Agricolas; el decreto ley N° 3.557 de 1980 sobre
Protecci 6n Agricola; |as resoluciones del Servicio Agricola y Ganadero N° 1.557
de 2014, 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, 7.542 de 2017; |las
resoluciones N° 6 y N° 7 de 2019 de |a Contraloria General de |a Republica, que
fijan normas sobre exenci6n al tranmte de toma de razén, y las facultades que
invisto conob Directora Nacional

Consi der ando:

1. Que, el objeto del Servicio Agricola y Ganadero, conforne a la ley N°
18. 755, es contribuir al desarrollo agropecuario del pais, nediante | a proteccion
mant enci 6n e incremento de la salud aninal y sanidad vegetal; la protecciony
conservaci 6n de | os recursos natural es renovabl es que inciden en el anbito de la
producci 6n agropecuaria del pais y el control de insunpbs y productos agropecuari os
sujetos a regul aci 6n en normas | egal es y regl anentari as.

2. Que el decreto ley N° 3.557, dispone que el Servicio Agricola y Ganadero
nmedi ante resol uci 6n exenta publicada en el Diario Oficial podréa regular, restringir
o prohibir la fabricacion, inportaci én, exportaci 6n, distribucion, venta,
tenencia y aplicaci 6n de pl agui ci das.

3. Que la resolucio6n exenta N° 1.557 de 2014, del Servicio, establece |las
exi gencias para la autorizaci 6n de plaguicidas en Chile, y dentro de |a definicion
de plaguicida, considera a | os plaguicidas naturales

4. Que, los ultinmos afios se ha observado una tendencia nundial al desarrollo y
preferencia de plaguicidas naturales, entre | os cuales se encuentran | os nicrobianos,
extractos natural es y sem oquim cos, diferenci andose conb una alternativa de nmenor
i npacto anbiental en relacién a | os plaguicidas de sintesis quimca
convenci onal es.

5. Que, a nivel internacional |la OCDE y |a FAO han establ eci do reconendaci ones
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para pronover el desarrollo de un marco regulatorio que considere |as diferencias
especificas y las nmiltiples ventajas de |os plaguicidas natural es sobre |os
pl agui ci das de sintesis quim ca convencional es.

6. Que paises tales conp los de |a Uni 6n Europea, Estados Uni dos y Nueva
Zel anda han establ eci do sistemas regul atori os con procesos sinplificados, a través
de requi sitos especificos para |l a eval uaci 6n de este tipo de insunos

7. Que, Chile ha realizado avances en |a inplenentaci 6n de pl agui ci das
natural es, publicando |a resolucidn N° 9.074 el afio 2018, para pl agui ci das
m cr obi anos, faltando |l a en si é6n de nornmas especificas para sem oquimcos y
extractos natural es.

8. Que, se considera a | os sem oquim cos conbp nol écul as seguras, debido a que
en general son de origen natural, actuan a bajas dosis, tienen una corta
persistencia en el nmedio anbiente y su especificidad le atribuye un efecto inocuo
sobre | os seres humanos, otros mam feros, organi snos no objetivo y el nedio
anbi ent e.

9. Que, una norma especifica y acorde a |a natural eza de | os sem oqui nm cos,
pernmitira anpliar la oferta de productos nas seguros e inocuos para el control de
pl agas, incentivando el reenplazo de aplicaciones de plaguicidas de sintesis
qui m ca convencionales, y fonmentard la investigacion y desarrollo de este tipo de
i nsunbs, tanto en el ambito publico conp privado

10. Que, los sem oquim cos han denpbstrado que pueden proporcionar un contro
eficaz de |las plagas, por |o que son considerados inportantes herram entas dentro de
Manej o | ntegrado de Pl agas, estrategia fundanental para una producci én agricola
sost eni bl e.

11. Que atendiendo |lo anterior y las caracteristicas particulares y natural eza
de | os sem oquimn cos, en cuyas clases principales se encuentran | os al el oquincos y
ferononas, se hace necesari o establ ecer una norma que regul e de nmanera especifica
| os requisitos y condiciones para | a evaluaci6n y autorizaci 6n de este tipo de
i nsuno por parte del Servicio, |lo cual contribuird a nmejorar |a disponibilidad de
pl agui ci das de calidad, pertenecientes a este tipo y asi contribuir al desarrollo
sustentable y conpetitivo de la agricultura nacional

12. Que en relacion a las definiciones y acroninos a | os que se hace
referencia en esta norma, se debe renmitir a la resolucidén N° 1.557 de 2014.

Resuel vo

1. Establ ézcanse | as condiciones y requisitos para |a autorizaci 6n de
sem oquimi cos de uso para el control de plagas agricolas y forestales

Ti TULO | . DI SPOSI Cl ONES GENERALES

2. Para efectos de |la presente resol uci 6n se entendera por sem oqui m cos
aquel | os conpuestos quim cos o nezclas de conpuestos quim cos emtidas por plantas,
animal es y otros organi snos, de origen natural o anal ogos sintéticos de dichas
sust anci as, que generan una respuesta en la conducta o en la fisiologia de
organi snos de la misma o de diferente especie.

Los sem oqui m cos pueden corresponder a |as siguientes categorias y
subcat egorias o grupos:

a. Al el oquimcos, producidos por organisnbs de una especie, que nodifican |la
conducta o la fisiologia de organi snbs de una especie diferente. Pueden ser de
origen natural o en algunos casos sintetizados, para |as plagas que se especifiquen
I ncl uyen a:

al omonas (beneficio para especie enisora),

cai rononas (beneficio para especie receptora),

si nonmonas (anbas especi es se benefician) vy,

anti nmonas (no hay beneficio para el receptor ni para el emisor).

LoD
DwNR
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b. Ferononas, producidos por individuos de una especie, que nodifican e
conportamento o la fisiologia de otros menbros de la m sna especie, que pueden
actuar conp atrayentes o repelentes, |as que pueden ser de origen natural o en
al gunos casos sintetizados, para |las plagas que se especifiquen

En relacion a los niveles de feronbnas, se entendera cono nivel de
exposi ci 6n, al nivel de feronpbna que se aplica en el canpo independi entenente de su
formul aci 6n o tasas de liberaci 6n. Para efectos de esta norma se consideran |as
apl i caci ones en canmpo o lugares cerrados, para el control de plagas en dosis nenores
o iguales a 370 g i.a./ha/afo o 3,7 g i.a./100 n2 /afio, por lo que la solicitud
podré ser presentada de acuerdo a |l os requisitos sinplificados aplicables a |as
feronmonas segun tipo que corresponda. Si este linite es superado y da conp
resul tado un mayor nivel de exposicion, no aplica el registro sinplificado, y le
corresponderan |l os requisitos de |la categoria al el oquim co.

Se pueden distinguir |os siguientes grupos de ferononas:

b.1 Feronponas de artropodos, correspondientes a feronbnas de especies de
Phyl | um Art hr opoda.

b.2 Feronobnas de | epidépteros de cadena |lineal (FLCL), correspondientes a
feromonas de especies del Orden Lepi déptera definidas conmo hidrocarburos de cadena
alifatica lineal no ranmificada de entre 8 y 24 atonobs de carbono con hasta 4 dobles
enl aces y que usual nente, pero no necesarianente, term nan en un grupo funciona
al cohol, acetato, cetona o al dehido

Por otra parte, |os sem oquim cos pueden usarse para el control de pl agas
actuando de acuerdo a alguna de |las siguientes técnicas o nodali dades

Atrayentes y/ o repelentes, correspondientes a |la atracci 6n o repel encia de
pl agas y/ o de sus enem gos natural es para disnmnuir |a abundancia y dafos de | as
pl agas en |l os cultivos.

Tranpeo masi vo, correspondientes a la utilizaci6n de densidades de tranpas de
detecci 6n y nonitoreo para capturar una proporci on suficiente de |la poblaciony
di sminuir |a abundancia y dafios de | as plagas en |l os cultivos.

Atracticidas, correspondiente a | a conbinaci 6n de un sem oquim co cono
atrayente con un insecticida conb agente letal para dismnuir |a abundancia y dafos
de las plagas en los cultivos.

Conf usi 6n Sexual, correspondi ente a saturaci 6n del nedi oanbi ente con una
feromona sexual natural o sintética interfiriendo el conportam ento de apaream ento
de la plaga, para disnmnuir |a abundancia y dafios de | as plagas en los cultivos.

3. De la autorizaci 6n de sem oqui n cos.

Sé6l o se podré& fabricar, inportar, exportar, distribuir, vender, tener o
aplicar sem oquinmcos para el control de plagas que estén autorizados por e
Servi ci o, debiendo tanbi én cunplir previamente con el proceso de obtenci 6n de
autori zaci 6n de nuestras de pl agui ci das para experinmentaci 6n para |l a realizaci 6n
de ensayos de eficacia en condiciones nacional es.

Las ferononas utilizadas para detecci 6n y nonitoreo de plagas, es decir, que se
utilizan en concentraciones sinmlares a |las existentes en |la natural eza, quedan
exentos de | as exigencias descritas en el parrafo anterior y, en consecuencia, fuera
del al cance de esta resoluci6n, siendo aplicable en su caso |as di sposiciones que
establ ece la resoluci 6n N° 1.297 de 2007, del Servicio, que establ ece normas de
i ngreso de feronbnas de nonitoreo de plagas cuya regul aci 6n conpeta al Servicio
Agricola y Ganadero, o aquella que |a reenpl ace.

4, Procediniento y nodalidades para | a eval uaci 6n y autorizaci 6n de
sem oqui m cos para el control de plagas.

Las solicitudes de sem oquim cos que se presenten al Servicio para su
aut ori zaci 6n en el control de plagas, para su eval uaci 6n seran sonetidas a | as
etapas, y plazos descritos en |a resoluciéon N° 1.557 de 2014, o aquella que la
reenplace, y el solicitante deberd pagar |la tarifa correspondi ente, considerando e
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cunplimento de requisitos adm nistrativos y técnicos establ ecidos en |a presente
resol uci on.

Para estos efectos, |os requisitos técnicos establecidos en el titulo IV de la
presente resol uci 6n se aplicaran de nanera diferenciada segun sea el tipo de
sem oquim co que se trate.

Durante | a fase de verificacion docunental, Etapa |, el Servicio constatara
gue | a docunentaci 6n de respal do presentada corresponde a | o exigido en |a presente
resolucion. Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podré solicitar, si lo
requi ere, infornmaci 6n adicional en esta etapa y durante el proceso de eval uaci 6n

El Servicio, nediante resolucidén, otorgara la autorizaci 6n para
sem oquimi cos, en |la nedida que |a eval uaci 6n realizada sea favorable, debiendo
pronunci arse al respecto dentro del plazo de seis (6) neses, contados desde que el
Servicio cuente con la totalidad de la informaci 6n necesaria para |a eval uaci 6n
técnica (Etapa Il). Este plazo se suspendera desde |la fecha de requerinento de
presentaci 6n de antecedentes adicional es u observaci ones por parte del Servicio
hasta el nmonento de |a entrega de tales antecedentes o0 respuesta de parte de
solicitante.

Para el caso de estudi os adicional es del sem oquimnmco (sustancia activa o
producto fornul ado), que el Servicio determni ne que se deben realizar para resolver la
solicitud, éste otorgara el plazo correspondi ente de acuerdo a | o requerido por el
0 |l os estudios. En caso de no dar respuesta dentro del plazo otorgado, se aplicara
| o dispuesto en el articulo 43 de la ley N 19.880.

En el caso de los atracticidas, el insecticida que forma parte de su
formul aci 6n debera contar con autorizaci 6n vigente de acuerdo a | as resol uci ones
del Servicio N° 3.670 de 1999 o N° 1.557 de 2014 o, en su defecto, cunplir con
presentar en forma previa o sinmultanea | os antecedentes para obtener |a
aut ori zaci 6n de conform dad con | os requisitos dispuestos en |a resoluci 6n N°
1. 557 de 2014 o aquella que |a reenpl ace.

Las solicitudes de autorizaci 6n de seni oquini cos podran ser presentadas de
acuerdo a al guna de | as sigui entes nodal i dades

a. Por esquenmm de identidad: aplicable para sem oquim cos que presenten y
cunpl an con todos | os requisitos técnicos establecidos en el titulo IV de la
presente resol uci én.

b. Autorizaci ones basadas en sustancias activas grados técnicos o productos
formul ados i dénticos a otros ya autorizados: aplicable sélo para sem oquim cos
autorizados bajo la presente resol uci 6n, debi endo cunplir con los requisitos
establ eci dos en el nuneral 15 de la resolucidon N° 1.557 de 2014.

c. Por esquena de reconocinmento del proceso de registro o de |l a autorizaci 6n
de sustancia activa otorgada por |a autoridad de Estados Unidos de Arérica o |la
Uni 6n Eur opea, para su uso en esos bl oques econém cos, de acuerdo a |as
condi ci ones, requisitos y documentaci 6n establ ecidos en el titulo V de |l a presente
resol uci on.

Ti TULO 1'I. REQUERI M ENTGS PREVI OS

5. Condi ci ones de | a docunent aci 6n

La solicitud de autorizaci6n y |os docunentos que |a aconpafien podréan
presentarse en forma presencial en original inpreso, debidanente foliados en |a
nedi da que no esté disponible y operativa |la presentaci 6n en forma digital
medi ante la plataforma informatica o sistema en linea que el Servicio definida para
estos efectos. Sin perjuicio de lo anterior, los certificados deben presentarse en
originales inpresos y debidanmente | egalizados de acuerdo a |l a normativa vigente de
pais em sor.

Toda | a docunment aci 6n que se adjunte conp antecedente para |la autorizaci 6n de
un sem oqui m co, debe estar escrita en idionma espafiol, inglés o portugués, en
este Ultinp caso aconpafiado de su traducci 6n al espafiol. Con todo, es
responsabilidad del solicitante |la veraci dad de | os antecedentes que proporcione.

En el caso que |los siguientes tipos de docunento se enitan en el extranjero,
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deberéan cunplir con las formalidades establ ecidas en |la |egislacion vigente de
pais em sor para que tengan validez en Chile:

a. Docunentos: Certificados de Conposicién cualicuantitativo; Certificados de
I nscripcion, Inscripcion y Libre Venta o Exportaci 6n | egalizados o apostillados
por |as autoridades conpetentes.

b. Docunentos enitidos por el productor o fabricante, o un tercero por contrato
en el extranjero: Certificado de Fabricaci 6n/ Fornul aci 6n/ Producci én de |a
sustancia activa, Certificados de Producto Libre de OGM enitido de | a sustancia
activa, Certificados de Confirnmaci 6n de Conpati bilidad para Uso en Agricultura
O gani ca.

En el caso de los certificados de conposici 6én cualicuantitativo sean emtidos
en Chile, estos deberéan ser autorizados ante notario.

6. Estudi os realizados para el respal do del expediente.

Para | os estudi os de eficacia realizados en el pais para respal dar | os usos del
sem oquimco, el solicitante de la autorizaci 6n de este sem oquim co deberéa
previ anente haber finalizado | os ensayos de verificaci 6n de eficacia, |os cuales
deben ser prelimnarnmente autorizados por el Servicio de conform dad con | o dispuesto
en la resoluci 6n de este Servicio que establ ece normas para | as nuestras de
pl agui ci das para experinentaci 6n. Dichos ensayos deberén realizarse a través de
protocol os especificos para | a eval uaci 6n de |a eficacia agrondém ca val i dados por
resol uci 6n del Servicio. Mentras el SAG no cuente con |ineani entos especificos, se
podran utilizar cono referencias |os protocolos de | a EPPO (O gani zaci 6n Europea y
Medi terrdnea de Protecci 6n Vegetal) para feronmpbnas u otros especificos para
sem oqui m cos

Los infornes de otros estudi os que sean realizados fuera del pais o en Chile,
deberan cunplir con las condiciones y formali dades establ ecidas en el nuneral 5y |lo
descrito en |l os requisitos técnicos respectivos de |la presente resolucion. Para e
caso de estudios realizados con protocol os de otros paises, deberéa adjuntarse e
prot ocol o conpl eto. Los estudi os hechos con protocol os propios del solicitante,
deberan venir aconpafados de | a netodologia conpleta, y |a validacién
correspondi ent e.

7. Publicacién de Extracto en el Diario Cficial

Previo al ingreso de la solicitud de autorizaci 6én, el solicitante debera
publicar en el Diario Oicial, un extracto de |la solicitud, previanente visado por el
Servicio. La publicaci 6n deberda realizarse con una antel aci 6n de al nenos 46 dias
habi |l es y naxi no un afio respecto de |a fecha de presentaci 6n de la solicitud de
aut ori zaci 6n del sem oquinico ante el SAG

La publicaci 6n deberéa realizarse los dias prinero o quince de cada nmes, o e
prinmer dia habil siguiente, si aquellos fueren donmi ngo o feriado.

En el caso que transcurra mas de un afo desde | a publicaci 6n del extracto en
el Diario OQicial sin que se presente la solicitud ante el SAG o |l a infornaci én
publicada en el extracto difiera de la del formnulario, deber& publicarse un nuevo
extracto.

El extracto deber& contener la individualizacidn del solicitante de la
autori zaci 6n; el nonbre conercial del sem oquimco, aptitud, conposicioén, tipo de
formul aci 6n, productor del producto fornmul ado, usos a que se destinara y
cl asificaci 6n toxicol é6gi ca.

Cual qui er interesado podra presentar ante el Servicio observaci ones fundadas a
la solicitud, las que deberéan realizarse por escrito, dentro del plazo de cuarenta y
cinco (45) dias habiles contado desde |l a fecha de la publicacién en el Diario
Olicial, las cuales seran analizadas por el Servicio en el proceso de eval uaci 6n de
la solicitud de autorizaci 6n del sem oquim co

TIiTULO 111. REQU SI TOS ADM NI STRATI VOS Y DOCUMENTACI ON REQUERI DA
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8. La solicitud de autorizaci 6n debera ser presentada por el interesado en
forma presencial o digital segun corresponda aconpafiando | os ant ecedent es
adm nistrativos y técnicos sefial ados en |a presente resol uci 6n. Esta solicitud
debe estar firmada por el interesado o su representante |egal, asum endo de esta
manera | a responsabilidad que |a informaci én contenida tanto en la solicitud conp en
| a docunmentaci 6n que integra el expedi ente del sem oquim co, se encuentra conpleta
de acuerdo a lo requerido en la presente resoluci6n y es expresion fiel de la
ver dad.

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

9.1 ldentificaci6n del solicitante interesado:
9.1.1 Personas Naturales

a. Nonmbre, RUT, direccion y Correo el ectrénico.
b. Fotocopia de I a Cédul a de |denti dad.

9.1.2 Personas Juridicas:

a. ldentificacion de |la persona Juridica con su nonbre, RUT y direccién

b. Copia de escritura de constituciéon de |la persona juridica o copia de
I nscripciéon en Registro de Conmercio del Extracto de Constituci 6n de | a Soci edad con
certificado de vigencia de a |l o maxi no de seis (6) neses de antigledad.

c. ldentificacion del representante legal, RUT, direcci6n y correo
el ectroéni co.

d. Fotocopia de la Cédula de Identidad del representante | egal

e. Copia de la escritura donde conste el poder otorgado con certificado de
vigencia de a |lo maxinp seis (6) neses de anti gliedad.

Si la fecha de constituci 6n de soci edad o de otorgaci 6n de poderes es inferior
a seis (6) neses, no sera necesario el certificado de vigencia.

En el caso que |a docunmentaci 6n sefial ada se encuentre en poder del
Subdepartanmento de Plaguicidas y Fertilizantes del Servicio Agricola y Ganadero, y
cuyas vigencias no se encuentren vencidas (es decir que no haya transcurrido mas de
seis (6) nmeses desde la certificacion), no serd necesario presentarla nuevanmente,
bast ando hacer referencia explicita de la anterior solicitud en que fue presentada
al Servicio.

9.2 Copi a publicacion extracto del Diario Cficial

Ti TULO 1 V. REQUI SI TOS TECNI COS Y DOCUMENTACI ON REQUERI DA POR ESQUEMA DE
| DENTI DAD

10. Requisitos técnicos para |a eval uaci 6n de sustanci as activas de
al el oqui m cos.

10.1 lIdentidad de | a sustancia activa
10. 1.1 Productor o Fabricante de | a sustancia activa

10.1.1.1 Nonbre
10.1.1.2 Direcci 6n

Est os ant ecedentes deben venir respal dados por el certificado de inscripcioén o
de exportaci 6n, donde se produce o fabrica |a sustancia activa grado técnico o
donde se produce el aleloquinco, enmtido por |a autoridad conpetente del pais de
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origen. En el caso de no poder cunplir con |o anterior, excepcional nente, y previa
eval uaci 6n de parte del Servicio, se podra presentar el certificado de nanufactura
em tido por quien | o produce

10.1. 2. Nonbre comin:

10. 1.
10. 1.

.1. Aceptado por 1SO
. 2. Propuesto por | SO

NN

10.1.3. Sin6nino (si lo tiene).

10.1.4. Nonbre quinico (aceptado o propuesto por U QPA, CAS).

10.1.5. Fornula enpirica, féormula estructural (incluyendo estereoquinica de
i séneros activos si corresponde) y masa nol ecul ar

10.1.6. N° CAS, N° CE (para cada isénero o nezcla de iséneros si
corresponde) y Cl CAP (cuando esté di sponible).

10.1.7. Nunero de cddi go experinental (cuando proceda).

10.1.8. Gupo quimco al que pertenece.

10.1.9. Metodo de fabricaci 6n de | a sustancia activa.

Esta i nformaci 6n debera venir respal dada por un Certificado con el nmétodo de
fabricaci 6n, incluyendo procedimento de sintesis, especificando | as condiciones y
di sol ventes enpl eados de | a sustancia activa, enitido por el fabricante.

10. 1. 10. Grado de pureza (contenido nininmo de sustancia activa en g/kg).

10. 1. 11. | soéneros.

a. ldentificacion. Nonbre quimco U QPA y CAS; nonbre comin, si existe; su
formula enpirica y estructural; nanero CAS, CE y CICAP (si existe), y nasa
nol ecul ar.

b. Proporci6n en que se encuentran, y contenido mnino en g/kg, para | os
i sébnmeros activos. Para el caso de | os iséneros inactivos sefial ar el conteni do
maxi no.

10.1.12. Inpurezas y subproductos, identificandolas con su fornmula enpiricay
estructural, nonbre quimco U QPA y, en caso que existan, nonbres conunes, CAS, CE vy
Cl PAC con | os respectivos numeros.

a. De contenido mayor o igual a 1 g/kg, si no tienen efectos adversos, indicar
su conteni do méxi o en g/ kg.

El limte maxino para |las inpurezas rel evantes tanbi én debe estar respal dado
por datos analiticos de lote de fabricacién (mninb cinco lotes tipicos) y e
proponent e debe establ ecer | as bases estadisticas para los |imtes de fabricaci6n

b. De cual qui er contenido, para inpurezas relevantes (aclarar y especificar |os
ef ect os adversos observados, por ejenplo, efectos toxicol égi cos, ecotoxicol 6gicos o
nmedi oanbi ental es, o efectos sobre | a estabilidad de | a sustancia activa).

10.1.13. Aditivos (ej. estabilizantes).

a. ldentificacion, Nombre quimco U QPA y CAS; nonbre comin, si existe; su
formula enpirica y estructural; nanero CAS, CE y CICAP (si existe), y nasa
nol ecul ar .

En caso que el aditivo sea una nezcla, sefialar nonbre y N° CAS y CE de cada
conponente. Indicar la funcio6n de cada uno de |los aditivos.

b. Conteni do maxi no en g/ kg.

La i nfornaci 6n de | os puntos 10.1.10-11-12-13, deberd& venir respal dada con
certificado de conposici én cualicuantitativo, enmitido por el fabricante o productor
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y por el perfil analitico de |otes.

10.1.14. Perfil analitico de |otes

El solicitante analizaré nuestras representativas de | a sustancia activa para
determinar el contenido de sustancia activa pura, islneros inactivos, inpurezas y
aditivos, segun proceda, hechos por o para el fabricante o productor. Los resultados
anal i ti cos comuni cados deberan recoger datos cuantitativos, en térm nos de g/ kg de
conteni do, de todos | os conponentes presentes en canti dades iguales o superiores a 1
g/ kg. Tipicanente la fraccién no identificada y/o no contable del material o
concentrado técnico no debe exceder de 20 g/kg. Se determinaréa e indicara e
contenido real de |os conponentes que sean peligrosos por sus propi edades
t oxi col 6gi cas, ecotoxicol 6gi cas o nedi oanbi ental es. Los datos facilitados deberan
recoger los resultados de |los anélisis de nuestras individuales y resunmen de di chos
datos, para nostrar el contenido mininmo o maxino y el conteni do normal de cada uno
de | os conponentes pertinentes, si procede. Cuando haya aditivos y sea posible
determ narl os, debera facilitarse el contenido (en g/kg) sobre |la base de |os
resul tados analiticos.

En caso que una sustancia activa se produzca en distintas plantas, estos datos
deberén facilitarse para cada pl anta.

Los estudios de los 5 |lotes de fabricaci 6n que son realizados después de
entrar en vigencia esta normativa requieren ser con buenas practicas de |aboratorio
(BPL). En el caso que se presenten analisis de 5 |otes efectuados sin BPL, estos
deberan dar cunplinmento a | o establecido en el nunmeral 6.2.2 de la resoluci 6n N°
1.557 de 2014. Las bases estadisticas para los |imtes de fabricaci 6n deben
explicarse (por ejenplo: nivel maxi mo encontrado en la practica; la nedia, mas 3
veces | a desviaci 6n estandar de nivel es encontrados en la practica, etc.).

Cuando corresponda, deberan analizarse nuestras de sustancia activa produci das
en |l aboratorio o en sistenas de producci én piloto, si se ha utilizado ese materia
para generar datos toxicol 6gi cos o ecotoxi col 6gi cos.

10. 2. Propi edades fisicoquim cas

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as deterni naci ones hechas por o
para el fabricante, donde se incluya |la propiedad fisica o quimca, su valor, la
nmet odol ogia y las condiciones utilizadas para |a determ naci 6n de di cha propi edad,
o tanbi én un certificado del fabricante que indique para cada paranetro su valor y
| a met odol ogi a enpl eada para su determ naci 6n

Cuando | a sustancia activa es una nezcla de di astereoi soneros, |a infornaci 6n
fisicoquimca debera enviarse para cada uno de ellos, si la msm esté disponible.

Para | a determ naci 6n de | as propi edades fisicoquinicas se debera utilizar e
i ndi car en cada caso, |a netodol ogia de deterninaci 6n siguiente, segln
corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |la EPA, ClICAP, o protocol os que cunplan con |lo
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3 de la resolucion N 1.557 de 2014.

Para el caso de usar |la sustancia activa pura, se debe informar el (Ilo0s)
nmét odo(s) de purificacion y |l a pureza, que debe ser la nmas alta posible. Se
justificara cuando ésta sea < 980 g/ kg, debi endo fundanentar que se agotaron | as
posi bi |l i dades técnicas de obtener una mayor pureza.

Las i nfornmaci ones de aspectos fisicoquim cos conprenden

10.2.1. Aspecto:

a. Estado fisico activo puro (p), activo grado técnico (t).
b. Color (pyt).
c. Qor (pyt).

10.2.2. Punto de fusion o congelamento (p). En caso que |la sustancia activa
sublime, sefalar la tenperatura a la que sublima (Punto de sublinmacio6n), o e
proceso contrario. En el caso que |la sustancia activa se desconponga, sefialar |a
tenperatura a |l a que se desconpone (Punto de desconposi ci 6n).

10.2.3. Punto de ebullicién (p) para liquidos a tenperatura anbi ente. En caso
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gue | a sustancia activa se desconponga, sefialar |la tenperatura a |l a que se
desconpone (Punto de desconposi ci én).

10.2.4. Densidad (p y t).

10.2.5. Presi 6n de vapor (Pa) (p).

10.2.6. Volatilidad (p) (constante de Henry, Pa. n8 nol -1 (p).
10.2.7. Espectros (p): ldentificando uno o mas W/ VIS, IR RW, EM
10.2.8. Sol ubilidad en agua incluido efecto del pHde 4 a 10 (p). La

determ naci 6n se realizaréa en nedio neutro, y en caso que |la sustancia activa forne
i ones tanbi én se determinara |l a solubilidad en agua en nedi os aci dos y al calinos
10.2.9. Coeficiente de partici én en n-octanol/agua.
10.2.10. Estabilidad en agua (p).

a. Velocidad de hidrélisis (p).

b. Degradaci 6n fotoquimca (p).

c. Constante de disociacién en nedio neutro y, cuando es ionizable, en nedios
acidos y alcalinos en rango de pH 4 a 10 (p).

10.2.11. Inflamebilidad (t), para |iquidos inflanmables o conbustibles, y para
s6l i dos gases o sustancias que desprendan gases infl amabl es.

10. 2. 12. Corrosividad (t)

10.2.13. pH (t).

10. 2. 14. Viscosidad (t) (para sustancias |iquidas).

El solicitante podra justificar, basandose en la informaci 6n de docunentos de
or gani snbs guber nanental es extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas
gue pernitan evaluar, que no es necesario debido a | a natural eza del producto o sus
usos propuestos, o técnicamente no es posible sunmnistrar |a informacién.

10. 3. Aspectos rel aci onados con su utilidad

Los docunentos que respal den este punto, deberan ser de caracter técnico y
emtidos por el fabricante de la sustancia activa o de publicaciones de caracter
técnico (folletos, resunenes, articulos de revistas cientificas, docunentos de
or gani snos guber nanment al es i nt er naci onal es).

10.3.1. Aptitud (Al eloquimnmcos (caironona, alonobnas, sinonbnas o antinonas))
10.3.2. Efecto sobre | os organi snos-plaga. (ej.: repelencia, atrayente, etc.).
10. 3. 3 Organi snmos noci vos control ados (Nonbre coniin y cientifico)
10. 3. 4. Mobdo de acci 6n sobre | os organi snbs nocivos y/o sobre | as pl antas.
10.3.5 Anbito de aplicaci 6n previsto (en formul aci ones para uso en canpo,
recintos cerrados, etc.).
10. 3.6 Resistencia (Informaci 6n sobre desarrollo de resistencia en | os
organi snbos objetivo y estrategias de manejo para prevenirlas), cuando corresponda.

10. 4. Meétodos anal iticos

10. 4.1 Métodos para | a sustancia activa
Deberéan facilitarse descripciones conpletas de | a netodol ogi a.

a. Método analitico para |la determ naci 6n de |la sustancia activa en el grado
t écni co.

b. Método analitico para la determ naci én tanto de |as inpurezas rel evantes
conp de inpurezas cuyo contenido en mayor o igual a 1 g/kg en |l a sustancia activa
grado técnico, y cuando corresponda a | os productos de degradaci 6n, isoénmeros y
aditivos (por ejenplo, estabilizantes).

c. paranetros analiticos para | os nétodos anteriores. Debera presentarse

c.1l. Linealidad.

c.2. Limte de deteccidn y cuantificacio6n
c. 3. Especificidad.

c.4. Exactitud y repetibilidad.
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10.4.2. Metodos para | a detecci 6n de residuos.

Esta i nformaci 6n se debe enviar si el aleloquimco se usa para el cultivo de
alimentos o alinmentos para aninales, y si hay al gin nivel preocupante de toxicidad
que surjan de otros datos de toxicidad.

Los nét odos deberan pernmitir |a deterninacidon de |a sustancia activa y/o de
| os netabolitos rel evantes.

Debera determ narse enpiricamente e indicarse |a especificidad, precision
recuperaci6n y limte de cuantificacion y deteccion de |os residuos en o sobre
pl antas, productos vegetales, alinentos (de origen vegetal y aninmal) y alinmentos de
ani mal es.

Se podra proporcionar una justificacién cientifica, en el caso de que |os
dat os de resi duos hayan determ nado que es poco probable | a detecci 6n de estos en
| os alinentos, que |os niveles de residuos no superen el nivel de exposicién o que
se haya establ eci do una exenci 6n de tol eranci as para el al el oquinico.

10.5 Infornaci 6n con respecto a | a seguridad.

Esta i nformaci 6n debe ser respal dada con HDS em tida por el fabricante de |la
sustancia activa segln | a Norma Chil ena NCh2245 vigente o aquella que |a reenpl ace,
cuando se inporte o fabrique en Chile, o segln |l a norma que corresponda al pais de
ori gen del sem oquim co, cuando no se cunpla lo anterior, o bien, una declaracién
en original, de éste, donde se incluyan todas |as reconendaci ones para | a sustancia
activa.

10.5.1. Procedimentos para | a destruccion de la sustancia activa y para su
descont ani naci 6n.

10. 5. 2. Posibilidades de recuperaci 6n (si la infornmaci 6n esta di sponible).

10.5.3. Posibilidades de neutralizaci 6n

10. 5. 4. Condiciones para incineraci 6n control ada.

10.5.5. Descontamni naci 6n de aguas.

10.5.6. Metodos reconendados y precauci ones de manej o durante su nani pul aci 6n
al macenamni ento, transporte y en caso de incendio o derrane.

10.5.7. Productos de reacci 6n y gases de conbusti 6n en caso de incineraci 6n o
i ncendi o.

10. 5.8 Infornmaci 6n sobre equi pos de protecci 6n individual

10. 6. Toxi col ogi a

El solicitante deberd presentar copia de | os ensayos generados por o para e
fabricante de la sustancia activa que va a ser evaluada, y cuando corresponda
aut ori zaci 6n del titular de dicha infornmaci 6n para usarla para |la autorizaci é6n que
se solicita. Se debe identificar claranente el |aboratorio, indicando |as fechas de
inicioy de térmno de |os estudios, |os responsables técnicos y de calidad de
estudi o, |las declaraciones de confidencialidad de la informaci 6n y de aseguramn ento
de calidad, el protocolo del ensayo, y adjuntando |as observaciones, el resultado de
| a determ naci 6n, incluyendo |as tablas resunenes, los puntos finales y la
concl usi 6n, y para cada estudio en particular, |o sefial ado por el protocolo
utilizado. Todos | os estudi os deben corresponder a |la sustancia activa que va a ser
eval uada.

Se debera utilizar las directrices de a OCDE u OCSPP de |a EPA, o protocol os
que cunplan con | o establecido en el inciso segundo del nuneral 6.

En todos | os estudios se debera indicar |la dosis real alcanzada y utilizada en
ng/ kg de masa corporal, asi conp cual quier otra uni dad adecuada

Cuando no haya protocol os especificos a nivel internacional, |a infornacioén
requeri da se obtendra aplicando protocol os de ensayo di sponi bl es.

Sin enbargo, el solicitante podra justificar, basandose en | a infornaci 6n de
docunent os de organi snos gubernanental es extranjeros o articul os de fuentes
cientificas indexadas que permtan evaluar, que el uso del aleloquinico en |as
condi ci ones propuestas carece de efectos nocivos sobre |a salud humana.

10. 6. 1. Toxicidad aguda.
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Oral (ratas activo grado técnico).

Dérmica (ratas activo grado técnico)

Inhal atoria (ratas activo grado técnico).
Irritaci 6n cutanea (conejos activo grado técnico)
Irritaci 6n ocul ar (conejos activo grado técnico)
Sensi bi l i zaci 6n cut anea (activo grado técnico)

TePaeooe

10. 6. 2. Toxicidad a corto/ nedi ano pl azo
a. Oral a 90 dias (activo grado técnico, una especie)

10. 7 Trat andose de al el oqui m cos en base a organi snos nodi fi cados
genéticanente, el solicitante debera presentar al Servicio infornmacion respecto de
| as técnicas de ingenieria genética utilizadas, |a identidad del segnmento de gen
insertado o suprimdo (datos de secuencia de base o napa de restricci 6n enzimatica
del gen), informaci én sobre | a regi 6n de control del gen en cuestién, una
descripci 6n de | os nuevos rasgos o caracteristicas que se pretende expresar
pruebas para evaluar |la estabilidad genética y el intercanbio, y |os aspectos
rel aci onados al uso del sem oquimnico, entre otros

10. 8 Informaci 6n conpl enentaria para proceso de eval uaci 6n de | a sustanci a
activa

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podra solicitar informacién
conpl enentaria y estudi os adicional es para el proceso de eval uaci 6n, debi endo
cunmplir con lo dispuesto en el nuneral 4.

11. Requisitos técnicos para |a eval uaci 6n de productos fornul ados de
al el oqui m cos. Se deberan presentar | os siguientes antecedentes:

11.1. Descripci 6n general
11.1.1. Productor o Fabricante del producto fornul ado

a. Nonbre (y RUT si es nacional)
b. Direcciédn

Debera respal darse con el certificado de inscripcion y libre venta, o de
exportaci 6n de la autoridad conpetente del pais de origen. En el caso de no poder
cunplir con lo anterior, excepcional nente, y previa eval uaci 6n de parte de
Servicio, se podra presentar el certificado de nmanufactura enitido por quien |lo
produce.

11.1.2. Productor o Fabricante de | a(s) sustancia(s) activa(s)

a. Nonmbre (y RUT si es nacional)
b. Direccion

11.1.3. Nonbre conerci al

11.1. 4. Codi go experinmental

11.1.5. Oros nonbres.

11.1.6. Clase de uso a la que se destina o aptitud (atrayente, repelente,
al el oquim co, etc.)

11.1.7. Fornul aci 6n.

11.1.8. Paises de destino a | os que se exportara, cuando corresponda a un
sem oqui m co de fornul aci 6n naci onal

11. 2. Conposi ci 6n

La infornaci 6n de los puntos 11.2.1, 11.2.2 y 11.2.4, debera venir respal dada
con certificado de conposici 6n cualicuantitativo emtido por el productor de
product o fornul ado.
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El contenido debera expresarse en %p/p o % /v, g/L, segun |la formnul aci 6n

Para el caso de la informaci 6n de un cof ormul ante que no queda debi danente
respal dado con | a HDS correspondi ente, se solicitara infornaci 6n adicional o
estudi os en base a | o establecido en el nuneral 10 de | a presente resol uci én

11.2.1. Sustancia(s) activa(s)

a. ldentificacion de |la sustancia activa. Nonbre coniin, nonbre quim co U QPA
y, en caso de que existan | os nonbres quinmcos CAS, CE y CICAP, indicando sales,
ésteres, am nas, aniones o cationes presentes.

b. Conteni do de sustancia activa grado técnico.

c. Contenido de sustancia activa pura.

11.2.2. Métodos para el analisis de la sustancia activa

a. Método de analisis para | a determ naci 6n de |la sustancia activa en la
formul aci 6n. En caso que |a formul aci 6n contenga mas de una sustancia activa se
deber & establ ecer un método que sea capaz de determ nar cada una de ellas en
presencia de |l as otras sustanci as activas.

b. Meétodos analiticos para |a determ naci 6n de inpurezas rel evantes que
pueden fornmarse durante |la fabricaci 6n del producto formnmulado o por su degradaci 6n
durante el al macenani ento.

c. Paréametros analiticos:

c.1l. Linealidad.

c.2. Limte de deteccién y cuantificacion
c. 3. Especificidad.

c.4. Exactitud y repetibilidad.

11. 2. 3. Cof ormul ant es.

a. ldentificacion del cofornulante. Nonbre comin, nonmbre quimco U QPA y CAS
formula estructural, nanmero CAS y CE, o cuando sea una nezcla indicar |a identidad
de | os conponentes, y nonbre conerci al

b. Contenido

c. Funci 6n.

d. Infornmaci 6n toxicol 6gi ca, ecotoxicol 6gica o anbiental. Respal dar con HDS
del proveedor del coformul ante.

El Servicio nediante resoluci 6n podréa restringir o prohibir la utilizacioén de
cof ornmul antes que tengan efectos nutagéni cos, teratogéni cos, cancerigenos,
neur ot 6xi cos o i nnunot 6xi co.

11. 3. Propi edades fisicas y quimcas

Utilizar e indicar en cada caso, |a netodol ogia de determ naci 6n siguiente,
segun corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |a EPA, CICAP, o protocol os que cunplan con |lo
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3. de la resoluci6n N° 1.557 de
2014.

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as detern naci ones hechas por o
para el fabricante del producto fornulado o un | aboratorio que preste el servicio, o
bien, con Certificado Original, emtido por éste, donde se incluya |a propi edad
fisicay quimca, su valor y |la netodol ogia de determ naci 6n de di cha propi edad.

Al finalizar |as deterninaciones fisicoquimcas deberd indicarse el grado de
cunplimento de |as especificaciones pertinentes de |a FAO por parte del producto
formul ado objeto de la solicitud. Se enunerarda detall adamente | os paranetros y se
justificaran las diferencias entre uno y otro.

11.3.1. Aspecto

11.3.1.1. Estado fisico
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11.3.1.2. Color
11.3.1.3. dor

11.3.2. Estabilidad en el alnmacenam ento (efectos de |la tenperatura respecto de
su conposici6n y de | as propi edades fisicas relacionadas con el uso) y la vida
atil

11.3.3. Densidad relativa (D20°C 4°C), densidad absoluta y densi dad aparente.
11. 3. 4. Inflamabilidad.

11.3.4.1. Para |iquidos inflamables o conbusti bl es.
11.3.4.2. Para solidos, gases o sustancias que desprendan gases infl amabl es.

11.3.5. pHy en caso necesario aci dez/al calinidad
11. 3. 6 Expl osi vi dad

11. 4. Propiedades fisicas y quinicas relacionadas con el uso

Uilizar e indicar, en cada caso, |a netodol ogia de deterninaci 6n siguiente,
segun corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |a EPA, ClICAP o protocol os que cunplan con |lo
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3 de la resolucién N° 1.557 de 2014.

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as deterni naci ones hechas por e
fabricante del producto fornulado o un | aboratorio que preste el servicio, o bien
con el certificado original emtido por este, donde se incluya |la propiedad fisica o
quimca, su valor y |a nmetodol ogia de determ naci 6n de di cha propi edad.

Al finalizar las deterninaciones fisicoquinicas debera indicarse el grado de
cunplimento de | as especificaciones pertinentes de |la FAO por parte del producto
formul ado objeto de la solicitud. Se enunerard detall adamente | os paranetros y se
justificaran las diferencias entre uno y otro.

11.4.1. Corrosividad.

11.4.2. Densidad relativa a 20°C (D20°C 20°C)

11. 4. 3. Viscosidad.

11. 4.4 Tensi on superficial de disoluciones acuosas.

11.4.5 Vol atilizaci 6n desde el dispensador: vel ocidad de |iberacio6n
evapor aci 6n, vapori zaci 6n o descarga.

11.4.6. Lixiviacién de la(s) sustancia(s) activa(s) conponentes de sustancia
activa, por agua desde el dispensador

11.4.7. Oras propi edades para formul aci ones especificas

El solicitante podra justificar, basandose en |la informaci 6n de docunentos de
organi snos gubernanental es extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas
gue pernitan evaluar, que no es necesario debido a | a natural eza del producto o sus
usos propuestos, o técnicamente no es posible sunministrar |a informacién.

11.5. Datos sobre la aplicacion

Este punto debera venir respal dado por |os resultados de | os ensayos de
eficacia oficiales en original y firmados por el investigador, efectuados nediante
prot ocol os uni versal nente aceptados en que se deruestre |la eficacia del semi oquimco
y periodo de protecci 6n, bajo condiciones edafoclinmaticas nacional es, cuya
autorizaci 6n se solicita, para los fines a |l os cual es se recom enda. |ndicando e
namero de la nuestra, fecha y nanero de resol uci 6n que autorizé el ingreso de |la
nmuestra experi nent al

El Certificado de Uso sélo aplicard cuando el uso a solicitar corresponda a
una m snma conbi naci 6n plaga y cultivo autorizado previanmente para otro al el oquinico
con igual concentraci 6n de sustancia activa y msma fornulaci 6n, autorizado bajo la
presente norna.

11.5.1. Ambito de aplicaci én (canmpo, invernaculo, etc.).
11.5.2. Efectos sobre las plagas y en | os vegetal es
11.5.3. Condiciones en que el producto puede, o no ser utilizado
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11.5.4. Instrucciones de Uso

11.5.4.1. Cultivo
11.5.4.2. Plaga u organisno a controlar (indicando su nonbre comin y
cientifico)

11.5.4. 3. Dosis.

11.5.4.4 Ninero y nonentos de aplicaci 6n
11.5.4.5 Determ naci 6n de % eficacia

11.5. 4.6 Metodos de aplicaci 6n

11.5.4.7 Tienpo de reingreso al area tratada.
11.5.4.8 Periodos de carencia

11.5.4.9 Efectos sobre cultivos siguientes

11.5.5. Fitotoxicidad

11.5. 6. Usos aprobados en otros paises,

11. 5.7 Estudi os experinental es extranjeros, deben ser efectuados nediante
prot ocol os uni versal nente aceptados, en que se denuestre |a eficacia de
al eloquimco para los fines a que se recon enda

11.5.8 Etiquetas y folletos originales con que el aleloquimco, cuya
autorizaci 6n se solicita, se expende en el pais de origen del fabricante del
producto fornmul ado.

11. 6. Envases Propuestos

11.6.1. Envases

11.6. 1.1 Tipo(s)

11.6.1.2 Material (es)

11. 6. 1. 3 Capaci dad(es)

11.6.1. 4 Resistencia, segln | o que corresponda.

11.6.1.5 Sisterma de cierre.

11.6.2. Acci 6n del producto sobre el material de | os envases.

11.6.3. Procedinientos para | a descontam naci 6n y destino final de |os envases.

11.7. Datos sobre el nanejo del sem oquimco

Respal dada con HDS enmitida por el fabricante del producto formul ado segun |a
Norma Chil ena NCh2245 vigente o aquella que |a reenplace, o bien una decl araci 6n en
original de éste, donde se incluyan todas |as reconendaci ones para el sem oquimco

11.7.1. Método de destrucci 6n, elimnacién o inutilizacién de
sem oqui m co

11.7.2. ldentidad de | os productos de conbusti én origi nados en caso de
i ncendi o.

11.7.3. Procedimentos de |inpieza y descontani naci 6n de | os equi pos de
apl i caci 6n.

11.7.4. Métodos reconendados y precauci ones de nanej o durante su nani pul aci én
al macenani ento, transporte y en caso de incendio o derrane

11.7.5. Informaci 6n sobre equi pos de proteccion individual

11. 8. Datos de residualidad.

I nf ormar cuando proceda, sobre datos de residuos del producto fornulado segln
obj etivo de uso y cuando corresponda, y que puedan aparecer en cultivos que sirvan
para la alinentaci 6n humana y de ani nmal es. Salvo cuando sea posible prever el
conportami ento del producto formulado a partir de |os datos disponi bles sobre e
al el oqui m co.

Se podr& proporcionar una justificacion cientifica, en el caso que |los
ni vel es de residuos no superen el nivel de exposicién o que se haya establ eci do una
exenci 6n de tol erancias para el aleloquimco.

11.9. Efectos sobre I a salud hunmana.
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Debe respal darse a través de | os estudi os generados por o para el fabricante
del producto formul ado que va a ser evaluado, y cuando corresponda, con |la
autori zaci 6n del titular de dicha infornmaci 6n para usarla para |la autorizaci 6n que
se solicita; identificando claranente la identidad del |aboratorio, el protocolo de
ensayo, y adjuntando |as principales observaciones y el resultado de |la
det er mi naci 6n.

Todos | os estudi os deben corresponder al producto que va a ser evaluado. Se
debera utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP de | a EPA o protocol os que
cunpl an con | o establecido en el inciso segundo del nuneral 6.

En caso contrario podra presentarse un inforne técnico basado en |a
i nfornmaci 6n de docunentos de organi snbs gubernanmental es extranjeros o articul os de
fuentes cientificas i ndexadas que perm tan eval uar |a toxicologia del aleloquimco
conjuntamente con la informaci 6n de | os efectos de | os cofornmul antes, ademas de |l a
firma del profesional conpetente.

11.9.1. Toxicidad aguda para naniferos

11.9.1.1. Oral (DL50 oral aguda, ratas, producto formnul ado).
11.9.1.2. Dérmca (DL50 dermal aguda, ratas, producto fornulado).
11.9.1.3. Inhalatoria (CL50 inhalatoria, ratas, producto formnul ado).
11.9.2. Irritaci6n cutanea y ocul ar (conejos, producto fornul ado).
11.9.3. Sensibilizacio6n cutanea (si no se indic6 para el técnico).
11.9.4. Infornmaciones Médi cas (bligatori as.

11.9.4.1 Diagnéstico y sintonmas de intoxicacion

11.9. 4.2 Tratam ent os propuest os.

11.9.4.3 Prineros auxili os.

11.9.4. 4 Antidoto.

11.9.4.5 Tratam ento Mdi co.

El Servicio podré requerir informaci 6n adicional cuando exi stan netabolitos
rel evantes, que puedan constituir un riesgo inportante para |la salud y cuando sus
ef ect os no puedan evaluarse a partir de |la infornmaci 6n di sponi ble correspondi ente a
Al el oqui m co.

11.10. Efectos en | os organi snos no objetivo.

Debe respal darse a través de | os estudi os generados por o para el fabricante
del producto formul ado que va a ser evaluado, y cuando corresponda, con |la
aut ori zaci 6n del titular de dicha infornmaci 6n para usarla para |la autorizaci é6n que
se solicita; identificando claranmente |a identidad del |aboratorio, el protocolo de
ensayo, y adjuntando |las principal es observaciones y el resultado de la
det erm naci 6n. Todos | os estudi os deben corresponder al producto que va a ser
eval uado, segun directrices o protocol os internaci onal nente reconoci dos.

Sin enbargo, el solicitante podré justificar, basandose en la informaci 6n de
docunent os de organi snbs gubernanental es extranjeros o articul os de fuentes
cientificas indexadas que permitan evaluar, que el uso del aleloquinico en |as
condi ci ones propuestas carece de efectos nocivos sobre organi snbs no objetivo, de
acuerdo al nivel de exposicioén, forma de aplicaci 6n, formulacié6n, segln
corresponda, para cada organi snb que se enunera a continuaci 6n

11.10.1. Toxicidad a organi snbs acuati cos.
11. 10.

11. 10.
11. 10.

.1 Al gas
.2 Mcrocrust aceos
. 3 Peces

e

11. 10.
11. 10.

Toxi ci dad a organi snbs del suel o
Toxi ci dad a aves

wWn
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11.10. 4. Toxicidad a abejas

11.10.4.1. Toxicidad aguda ora
11.10. 4. 2. Toxici dad aguda por contacto

11.10.5. Toxicidad a artrodpodos benéficos

11.11 Informaci 6n conpl enentaria para | a eval uaci 6n del producto fornul ado.
Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podra solicitar informacio6n
conpl enentaria y estudi os adicionales para el proceso de eval uaci 6n, debi endo
cunplir con lo dispuesto en el nuneral 4.

12. Requisitos técnicos para |a eval uaci 6n de sustanci as activas de ferononas
de artropodos.

Los requisitos se refieren a ferononas de artroépodos aplicadas para el contro
de plagas en dosis nenores o iguales a 370 g i.a./halafioc 6 3,7 g i.a./100 n2/ afio.
Sol i citudes que presenten dosis mayores no seran admi sibles para registro
sinplificado, y le corresponderian |los requisitos de |la categoria alel oquim co.

12.1. ldentidad de | a sustancia activa
12.1.1. Productor o Fabricante de |a sustancia activa

12.1.1.1. Nonbre
12.1.1.2. Direcci6bn

Est os ant ecedentes deben venir respal dados por el certificado de inscripcioén o
de exportaci 6n, donde se produce o fabrica |a sustancia activa grado técnico o
donde se produce |a feronona, enitido por |la autoridad conpetente del pais de
origen. En el caso de no poder cunplir con |o anterior, excepcional nente, y previa
eval uaci 6n de parte del Servicio, se podra presentar el certificado de nanufactura
em tido por quien | o produce

12.1.2. Nonbre comin:

12.1.2.1. Aceptado por |SO
12.1.2.2. Propuesto por |SO
12. 1. Sinénino (si lo tiene).

3.

12.1.4. Nonbre quinico (aceptado o propuesto por U QPA, CAS).

12.1.5 Fornul a enpirica, fornula estructural (incluyendo estereoquinica de
i sémer os activos si corresponde) y masa nol ecul ar

12.1.6. N° CAS, N° CE (para cada isonero o nezcla de isoéneros si
corresponde) y Cl CAP (cuando esté disponible).

12.1.7. Ninero de cddi go experinental (cuando proceda).

12.1.8. Grupo quimco al que pertenece.

12.1.9. Metodo de fabricaci6n de |la sustancia activa.

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada por un certificado con el nmétodo de
fabricaci 6n, incluyendo procedi mento de sintesis, especificando |as condiciones y
di sol ventes enpl eados de | a sustancia activa, enmtido por el fabricante.

12.1.10. Grado de pureza (contenido nininmo de sustancia activa en g/kg).

12.1.11 |séneros.

a. ldentificacion. Nonbre quimco U QPA y CAS; nonbre conin, si existe; su
formula enpirica y estructural; nanero CAS, CEy CICAP (Si existe), y nasa
nmol ecul ar.

b. Proporci 6n en que se encuentran, y contenido mnino en g/kg, para | os
i séneros activos. Para el caso de |los isoOnmeros inactivos sefial ar el contenido
maxi no.
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12.1.12. Inmpurezas y subproductos, identificandolas con su férmula enpiricay
estructural, nonbre quimco U QPA y, en caso que existan, nonbres conunes, CAS, CEy
Cl PAC con | os respectivos nuneros.

a. De contenido mayor o igual a 1 g/kg, si no tienen efectos adversos, indicar
su conteni do maxi o en g/ kg.

El limte mixino para las inpurezas rel evantes tanbi én debe estar respal dado
por datos analiticos de lote de fabricacidn (mnino cinco lotes tipicos) y e
proponent e debe establ ecer | as bases estadisticas para los |imtes de fabricaci6n

b. De cual qui er contenido, para inpurezas relevantes (aclarar y especificar |os
ef ect os adversos observados, por ejenplo, efectos toxicol 6gicos, ecotoxicol 6gicos o
nmedi oanbi ental es, o efectos sobre |la estabilidad de | a sustancia activa).

12.1.13. Aditivos (ej. estabilizantes)

a. ldentificacion, Nonbre quimco U QPA y CAS; nonbre coniin, si existe; su
formula enpirica y estructural; ninero CAS, CEy CICAP (Si existe), y masa
nol ecul ar.

En caso que el aditivo sea una nezcla, sefialar nonbre y N° CAS y CE de cada
conponente. Indicar la funcion de cada uno de |los aditivos.

b. Conteni do maxi no en g/ kg.

La i nformaci 6n de | os puntos 12.1.10-11-12-13, deber& venir respal dada con
certificado de conposicion cualicuantitativo, enmitido por el fabricante o productor
y por el perfil analitico de |otes.

12.1.14. Perfil analitico de |lotes

El solicitante analizaré nuestras representativas de | a sustancia activa para
determ nar el contenido de sustancia activa pura, islneros inactivos, inpurezas y
adi tivos, segln proceda, hechos por o para el fabricante o productor. Los resultados
anal i ti cos comuni cados deberan recoger datos cuantitativos, en térm nos de g/ kg de
conteni do, de todos | os conponentes presentes en canti dades iguales o superiores a 1
g/ kg. Tipicanmente la fraccion no identificada y/o no contable del material o
técni co no debe exceder de 20 g/kg. Se determinara e indicara el contenido real de
| os conponentes que sean peligrosos por sus propi edades toxicol 6gicas,
ecot oxi col 6gi cas o nedi oanbi ental es. Los datos facilitados deberan recoger |os
resul tados de |l os analisis de nmuestras individuales y resunen de dichos datos, para
nostrar el contenido mininb o maximo y el contenido normal de cada uno de |os
componentes pertinentes, si procede. Cuando haya aditivos y sea posible
determ narl os, debera facilitarse el contenido (en g/kg) sobre |la base de |os
resul tados analiticos.

En caso que una sustancia activa se produzca en distintas plantas, estos datos
deberan facilitarse para cada pl anta.

Los estudios de los 5 lotes de fabricaci 6n que son realizados después de
entrar en vigencia esta normativa requieren ser con BPL. En el caso que se presenten
analisis de 5 | otes efectuados sin BPL, estos deberan dar cunplimento a lo
establ ecido en el nuneral 6.2.2. de la resolucion N° 1.557 de 2014. Las bases
estadisticas para los |imtes de fabricaci 6n deben explicarse (por ejenplo: nive
maxi nb encontrado en la practica; la nedia, nmas 3 veces | a desviaci 6n estandar
de nivel es encontrados en la préactica; etc.).

Cuando corresponda, deberan analizarse nuestras de sustancia activa produci das
en |l aboratorio o en sistenas de producci én piloto, si se ha utilizado ese materia
para generar datos toxicol 6gi cos o ecotoxicol 6gi cos.

12. 2. Propi edades fisicoquim cas

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as detern naci ones hechas por o
para el fabricante, donde se incluya la propiedad fisica o quimca, su valor, la
nmet odol ogia y las condiciones utilizadas para | a determ naci 6n de di cha propi edad,
o tanbi én un certificado del fabricante que indique para cada paranetro su valor y
| a net odol ogi a enpl eada para su det erm naci 6n
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Cuando | a sustancia activa es una nezcla de di astereoi soneros, |a infornaci 6n
fisicoquimca debera enviarse para cada uno de ellos, si la msm esté disponible.

Para | a determ naci 6n de | as propi edades fisicoquinicas se debera utilizar e
i ndi car en cada caso, |a netodol ogia de deterninaci én sigui ente, segln
corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |la EPA, ClICAP, o protocol os que cunplan con |o
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3. de la resolucion N° 1.557 de
2014. Para el caso de usar |la sustancia activa pura, se debe informar el (Io0s)
nmét odo(s) de purificacioéon y |la pureza, que debe ser la mas alta posible. Se
justificara cuando ésta sea < 980 g/ kg, debi endo fundanentar que se agotaron |as
posi bi |l i dades técnicas de obtener una mayor pureza.

Las i nfornaci ones de aspectos fisicoquim cos conprenden
12.2.1. Aspecto:

a. Estado fisico activo puro (p), activo grado técnico (t).
b. Color (pyt).
c. Qor (pyt).

12.2.2. Punto de fusion o congelamento (p). En caso que |la sustancia activa
subline, sefalar la tenperatura a |la que sublim (Punto de sublinacién), o e
proceso contrario. En el caso que |la sustancia activa se desconponga, sefialar |a
tenperatura a |l a que se desconpone (Punto de desconposi ci 6n).

12.2.3. Punto de ebullicion (p) para liquidos a tenperatura anbiente. En caso
gue | a sustancia activa se desconponga, sefialar |la tenperatura a |l a que se
desconpone (Punto de desconposi ci én).

12.2.4. Densidad (p y t).

12.2.5. Presi 6n de vapor (Pa) (p).

12.2.6. Volatilidad (p) (constante de Henry, Pa. M3 nol-1 (p).

12.2.7. Espectros (p): ldentificando uno o mas W/ VIS, IR RW, EM

12.2.8. Solubilidad en agua incluido efecto del pH de 4 a 10 (p). La
determ naci 6n se realizaréa en nedio neutro, y en caso que |la sustancia activa forne
i ones tanbi én se determinara |la solubilidad en agua en nedi os aci dos y al cal i nos.

12.2.9. Coeficiente de partici én en n-octanol/agua.

12.2.10. Estabilidad en agua (p).

a. Velocidad de hidrélisis (p).

b. Degradaci 6n fotoquimca (p).

c. Constante de disociacion en nedio neutro y, cuando es ionizable, en nedios
acidos y alcalinos en rango de pH 4 a 10 (p).

12.2.11. Inflamebilidad (t), para |iquidos inflanmables o conbustibles, y para
s6l i dos gases o sustancias que desprendan gases infl amabl es.

12.2.12. Corrosividad (t)

12.2.13. pH (t).

12.2.14. Viscosidad (t) (para sustancias |iquidas).

El solicitante podra justificar, basandose en |la informaci 6n de docunentos de
or gani snbs guber nanental es extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas
gque pernitan evaluar, que no es necesario debido a | a natural eza del producto o sus
usos propuestos, 0 técnicanente no es posible sumnistrar |la informacién.

12. 3. Aspectos rel aci onados con su utilidad

Los docunentos que respal den este punto, deberan ser de carécter técnico y
em tidos por el fabricante de la sustancia activa (folletos, resunenes, articul os
de revistas cientificas).

12.3.1. Aptitud (Repelente, atrayente, atracticidas, etc.)
12.3.2. Efecto sobre | os organi snos-plaga (ej.: |nhibidor de la funcioén
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reproductora u otras formas).
12. 3.3 Organi snmos noci vos control ados (Nonbre coniin y cientifico)
12.3. 4. Modo de acci 6n sobre | os organi snos nocivos y sobre |as pl ant as.
12.3.5 Anbito de aplicaci 6n previsto (en formul aci ones para uso en canpo,
recintos cerrados, etc.).

12. 4. Métodos anal iticos

12. 4.1 Métodos para | a sustancia activa
Deberéan facilitarse descripciones conpletas de | a netodol ogi a.

a. Método analitico para |la determ naci 6n de |la sustancia activa en el grado
t écni co.

b. Método analitico para la determ naci én tanto de |as inpurezas rel evantes
conpo de inpurezas cuyo contenido en mayor o igual a 1 g/kg en |l a sustancia activa
grado técnico, y cuando corresponda a | os productos de degradaci 6n, isoénmeros y
aditivos (por ejenplo, estabilizantes).

c. Paranetros analiticos para | os nétodos anteriores. Debera presentarse:

Li neal i dad.

Limte de detecci6n y cuantificaci én
Especi fi ci dad.

Exactitud y repetibilidad.

ocoo0o
PwbpE

12.4.2. Métodos para |l a detecci 6n de residuos.

Se debe enviar, si la feronbna se usa para el cultivo de alinentos o alinentos
para animales, y si hay al gin nivel preocupante de toxicidad que surjan de otros
dat os de toxicidad.

Los nmeétodos deberan permtir la deterninaci 6n de | a sustancia activa y/o de
| os netabolitos relevantes. Deber& determinarse enpiricanente e indicarse la
especi ficidad, precision, recuperacion y linmte de cuantificacion y detecci 6n de
| os residuos en o sobre plantas, productos vegetales, alinentos (de origen vegetal y
animal) y alinmentos de aninal es.

Se podr& proporcionar una justificacién cientifica, en el caso de que |os
dat os de resi duos hayan determ nado que es poco probable | a detecci 6n de estos en
| os alinmentos, que |los niveles de residuos no superen el nivel de exposicién o que
se haya establ eci do una exenci 6n de tol erancias para | a feronona.

12.5 Infornaci 6n con respecto a | a seguridad.

Respal dada con HDS emitida por el fabricante de |la sustancia activa segin |la
Nor ma Chil ena NCh2245 vigente o aquella que |a reenplace, cuando se inporte o
fabrique en Chile, o segun la norma que corresponda al pais de origen de
sem oqui m co, cuando no se cunpla o anterior, o bien una declaracion en original
de éste, donde se incluyan todas |as reconendaci ones para | a sustancia activa.

12.5.1. Procedinmentos para |a destrucci6n de |a sustancia activa y para su
descont ani naci 6n.

12.5.2. Posibilidades de recuperaci 6n (si la informaci 6n esta di sponible).

12.5.3. Posibilidades de neutralizaci 6n

12.5. 4. Condiciones para incineraci 6n control ada.

12.5.5. Descontani naci 6n de aguas.

12.5.6. Mtodos reconendados y precauci ones de nanej o durante su nani pul aci én,
al macenani ento, transporte y en caso de incendio o derrane

12.5.7. Productos de reacci 6n y gases de conbusti 6n en caso de incineracion o
i ncendi o.

12. 5.8 Informaci 6n sobre equi pos de protecci6n individual

12.6. Toxicol ogi a
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El solicitante debera presentar copia de | os ensayos generados por o para e
fabricante de | a sustancia activa que va a ser evaluada, y cuando corresponda
autori zaci 6n del titular de dicha infornmaci 6n para usarla para |la autorizaci 6n que
se solicita. Se debe identificar claranente el |aboratorio, indicando |as fechas de
inicioy de térmno de | os estudios, |os responsables técnicos y de calidad de
estudi o, |las declaraciones de confidencialidad de la informaci 6n y de aseguram ento
de calidad, el protocolo del ensayo, y adjuntando |as observaci ones, el resultado de
| a determ naci 6n, incluyendo |as tablas resunmenes, los puntos finales y la
concl usi 6n, y para cada estudio en particular, |o sefial ado por el protocolo
utilizado. Todos | os estudi os deben corresponder a |la sustancia activa que va a ser
eval uada.

Se debera utilizar las directrices de a OCDE u OCSPP de |a EPA, o protocol os
que cunplan con | o establecido en el inciso segundo del nuneral 6.

En todos | os estudi os se debera indicar la dosis real alcanzada y utilizada en
ng/ kg de masa corporal, asi conp cual quier otra uni dad adecuada.

Cuando no haya protocol os especificos a nivel internacional, |a infornacioén
requeri da se obtendré aplicando protocol os de ensayo di sponi bl es.

Sin enbargo, el solicitante podra justificar, basandose en | a infornaci 6n de
docunent os de organi snbs gubernanental es extranjeros o articul os de fuentes
cientificas indexadas que permtan evaluar, que el uso de la feronona en |as
condi ci ones propuestas carece de efectos nocivos sobre |a salud humana.

12.6.1. Toxicidad aguda

Oral (ratas activo grado técnico).

Dérmica (ratas activo grado técnico)

Inhal atoria (ratas activo grado técnico).
Irritaci 6n cutanea (conejos activo grado técnico)
Irritaci 6n ocul ar (conejos activo grado técnico)
Sensi bi l i zaci 6n cut anea (activo grado técnico)

TePaeooe

12.6.2. Toxicidad a corto/ nedi ano plazo (requerido si hay potencial de
exposi ci 6n significativo, es decir sobre el nivel de exposicién establ ecido)

a. Oral a 90 dias (activo grado técnico, una especie)

12.7 Trat andose de ferononas de artropodos en base a organi snbs nodi fi cados
genéticanente, el solicitante deberd presentar al Servicio infornmaci on respecto de
| as técnicas de ingenieria genética utilizadas, |la identidad del segnento de gen
insertado o suprimdo (datos de secuencia de base o napa de restricci 6n enzimatica
del gen), informacion sobre |la region de control del gen en cuestiédn, una
descripci 6n de | 0os nuevos rasgos o caracteristicas que se pretende expresar
pruebas para evaluar |la estabilidad genética y el intercanbio, y |os aspectos
rel aci onados al uso del sem oquimnico, entre otros

12.8 Infornaci 6n conpl enentaria para el proceso de eval uaci 6n de | a sustancia
activa

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podr& solicitar informacién
conpl ementaria y estudi os adicional es para el proceso de eval uaci 6n, debi endo
cunplir con o dispuesto en el nuneral 4.

13. Requisitos técnicos para |a eval uaci 6n de productos fornul ados de
feronmonas de artropodos

Los requisitos especifican si se refieren a ferononas de artropodos aplicadas
para el control de plagas en dosis nenores o iguales a 370 g i.a./ha/afio 6 3,7 g
i.a./100 n2/afio Solicitudes que presenten dosis nmayores no seran admi sibles para
registro sinplificado, y le corresponderian |los requisitos de |la categoria
al el oqui m co.

Se deberan presentar |os siguientes antecedentes:

13.1. Descripci 6n general
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13.1.1. Productor o Fabricante del producto fornul ado

a. Nonbre (y RUT si es nacional)
b. Direccidn

Debera respal darse con el certificado de inscripcion y libre venta, o de
exportaci 6n de la autoridad conpetente del pais de origen. En el caso de no poder
cunplir con lo anterior, excepcional nente, y previa eval uaci 6n de parte de
Servicio, se podra presentar el certificado de nmanufactura enitido por quien |lo
produce.

13.1.2. Productos o Fabricante de | a(s) sustancia(s) activa(s)

a. Nonmbre (y RUT si es nacional)
b. Direccién

13.1.3. Nonbre conerci al

13.1. 4. Codigo experinmental.

13.1.5. Oros nonbres.

13.1.6. Clase de uso a la que se destina o aptitud (herbicida, insecticida,
etc.).

13.1.7. Fornul aci 6n.
13.1.8. Paises de destino a | os que se exportara, cuando corresponda a un
sem oquinmi co de fornulaci 6n naci onal

13. 2. Conposi ci 6n

La informaci 6n de los puntos 13.2.1, 13.2.2 y 13.2.4, debera venir respal dada
con certificado de conposici 6n cualicuantitativo emtido por el productor de
producto fornul ado.

El conteni do deberé expresarse en %en nasa y en g/ kg o g/L.

Para el caso de la informaci 6n de un cof ormul ante que no queda debi danente
respal dado con | a HDS correspondi ente, se solicitara i nformaci é6n adicional o
estudi os en base a | o establecido en el nuneral 12 de la presente resol uci6n

13.2. 1. Sustancia(s) activa(s)

a. ldentificacion de la sustancia activa. Nonbre comin, nonbre quim co U QPA
y, en caso de que existan | o nonbre quim cos CAS, CE y ClCAP, indicando sal es,
ésteres, anminas, aniones o0 cationes presentes.

b. Contenido de sustancia activa grado técnico

c. Contenido de sustancia activa pura.

13.2.2. Metodos para el analisis de la sustancia activa

a. Método de analisis para |la determ naci 6n de | a sustancia activa en la
formul aci 6n. En caso que la formul aci 6n contenga nmas de una sustancia activa se
debera establ ecer un nétodo que sea capaz de determ nar cada una de ellas en
presencia de |las otras sustanci as activas.

b. Meétodos analiticos para |a determ naci 6n de inpurezas rel evantes que
pueden formarse durante la fabricaci 6n del producto fornul ado o por su degradaci 6n
durante el al macenami ento.

c. Parémetros analiticos:

Li neal i dad.

Limte de deteccion y cuantificaci6n
Especi fi ci dad.

Exactitud y repetibilidad.

0cooo
Pwbd™

13.2.3. Cofornul antes
a. ldentificacion del cofornulante. Nonbre conin, nonbre quimico U QA y CAS

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 12-May-2023 pagina 21 de 35


https://www.leychile.cl/

- ‘T Resolucion 2082 EXENTA, AGRICULTURA (2022)

Biblioteca del Congreso .
Nacional de Chile / BCN Ley Chile

formula estructural, nunmero CAS y CE, o cuando sea una nezcla indicar |a identidad
de | os conponentes, y nonbre conerci al

b. Contenido

c. Funci o6n.

d. Informaci 6n toxicol égi ca, ecotoxicol 6gica o anbi ental

Respal dar con HDS del proveedor del coformulante.

El Servicio nediante resol ucion podré restringir o prohibir la utilizacié6n de
cof ornmul antes que tengan efectos nutagéni cos, teratogéni cos, cancerigenos,
neur ot 6xi cos o i nmunot 6xi co.

13. 3. Propiedades fisicas y quincas

Utilizar e indicar en cada caso, |a netodol ogia de deterninaci 6n siguiente,
segun corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |a EPA, CICAP, o protocol os que cunplan con |lo
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3. de la resolucidn N° 1.557 de
2014.

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as determ naci ones hechas por o
para el fabricante del producto forrmulado o un | aboratorio que preste el servicio, o
bien, con Certificado Original, emtido por éste, donde se incluya |a propi edad
fisicay quimca, su valor y | a netodol ogi a de deterninaci 6n de di cha propi edad.

Al finalizar |as deterninaciones fisicoquincas deberd indicarse el grado de
cunplimento de | as especificaciones pertinentes de | a FAO por parte del producto
formul ado objeto de la solicitud. Se enuneraréan detal | adanente | os paranetros y se
justificaran las diferencias entre uno y otro.

13.3.1. Aspecto
13.3.1.1. Estado fisico
13.3.1.2. Color
13.3.1.3. Aor

13.3.2. Estabilidad en el alnacenanmiento (efectos de la tenperatura respecto de
su conposicion y de |las propi edades fisicas relacionadas con el uso) y la vida

atil
13.3.3. Densidad relativa (D20°c 4.c), densidad absoluta y densi dad aparente.
13. 3. 4. Inflanmabilidad.
13.3.4.1. Para liquidos inflamables o conbustibles.
13.3.4.2. Para solidos, gases o sustancias que desprendan gases i nfl amabl es.
13. 3. pH y en caso necesari o aci dez/al calini dad

5.

13. 3. 6 Expl osi vi dad

13. 4. Propi edades fisicas y quimcas relaci onadas con el uso

Utilizar e indicar, en cada caso, |a netodol ogia de determ naci 6n siguiente,
segun corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |a EPA, ClICAP o protocol os que cunplan con |lo
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3 de |la resolucion N 1.557 de 2014.

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as determ naci ones hechas por e
fabricante del producto fornulado o un |aboratorio que preste el servicio, o bien
con el Certificado original emtido por este, donde se incluya |la propiedad fisica o
quinm ca, su valor y la netodol ogia de deterninaci 6n de di cha propi edad.

Al finalizar |as deterninaciones fisicoquincas deberd indicarse el grado de
cunplimento de | as especificaciones pertinentes de |a FAO por parte del producto
formul ado objeto de la solicitud. Se enuneraréan detal | adanente | os paranetros y se
justificaran las diferencias entre uno y otro.

13.4.1. Corrosividad.

13.4.2. Densidad relativa a 20°C (D20°C 20°C).

13. 4. 3. Viscosi dad.

13. 4.4 Tensi 6n superficial de disoluciones acuosas.

13.4.5 Vol atilizaci 6n desde el dispensador: vel ocidad de |iberaci6n
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evapor aci 6n, vapor

13.4.6 Lixiviacion de la(s) sustancia(s) activa(s) conponentes de sustancia
activa, por agua desde el dispensador

13.4.7. Oras propiedades para fornul aci ones especificas

El solicitante podra justificar, basandose en |la informaci 6n de docunentos de
or gani snbs guber nanental es extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas
gque pernitan evaluar, que no es necesario debido a | a natural eza del producto o sus
usos propuestos, o0 técnicanente no es posible sumnistrar |la informacién.

13.5. Datos sobre la aplicaci6n

Este punto deber& venir respal dado por |os resultados de | os ensayos de
eficacia oficiales en original y firmdos por el investigador, efectuados nediante
prot ocol os uni versal nente aceptados en que se denuestre la eficacia del sem oquimco
y periodo de protecci 6n, bajo condiciones edafoclinmaticas nacional es, cuya
aut ori zaci 6n se solicita, para los fines a | os cual es se reconi enda. Indicando e
ninero de la nuestra, fecha y nanero de resol uci 6n que autorizé el ingreso de |la
nmuestra experinmental.

El Certificado de Uso sélo aplicara cuando el uso a solicitar corresponda a
una m sma conbi naci 6n plaga y cultivo autorizado previanente para otra feronona de
artropodos, con igual concentraci 6n de sustancia activa y m sma fornul aci én,
aut ori zado bajo |l a presente norna.

13.5.1. Ambito de aplicaci 6n (canpo, invernaculo, etc.).

13.5.2. Efectos sobre las plagas y en | os vegetal es

13.5.3. Condiciones en que el producto puede o no ser utilizado

13.5.4. Instrucciones de Uso

13.5.4.1. Cultivo

13.5.4.2. Plaga u organisno a controlar (indicando su nonbre comin y
cientifico)

13.5.4.3. Dosis.

13.5.4.4. Nanero y nonentos de aplicaci 6n

13.5.4.5. Determ naci 6n de % eficacia

13.5.4.6. Métodos de aplicaci 6n

13.5.4.7. Tienpo de reingreso al area tratada.

13.5.4.8. Periodos de carencia

13.5.4.9. Efectos sobre cultivos siguientes

13.5.4.10. Fitotoxicidad

13.5.5. Usos aprobados en otros paises.

13.5.6 Estudi os experinmental es extranjeros, deben ser efectuados nediante
prot ocol os uni versal nente aceptados, en que se denuestre |la eficacia de |la feronona
para los fines a que se reconi enda

13.5.7 Etiquetas y folletos originales con que |a feronona, cuya autorizaci 6n
se solicita, se expende en el pais de origen del fabricante del producto fornul ado

13. 6. Envases Propuestos

13.6.1. Envases

13.6.1.1 Tipo(s)

13.6.1.2 Material (es)

13. 6. 1. 3 Capaci dad(es)

13.6.1. 4 Resistencia, segln | o que corresponda.

13.6.1.5 Sisterma de cierre.

13.6.2. Acci 6n del producto sobre el nmaterial de | os envases.

13.6.3. Procedinientos para | a descontam naci 6n y destino final de |os envases.
13.7. Datos sobre el manejo del sem oquinmnco
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Respal dada con HDS enitida por el fabricante del producto formulado, o bien una
decl araci 6n en original de éste, donde se incluyan todas |as reconendaci ones para
el sem oquim co

13.7.1. Método de destrucciOn, elimnacid6n o inutilizaci6én del
sem oqui m co
13.7.2. ldentidad de | os productos de conbusti én origi nados en caso de
i ncendi o.
13.7.3. Procedimentos de |linpieza y descontani naci 6n de | os equi pos de
apl i caci 6n.
13.7.4. Métodos reconendados y precauci ones de nanej o durante su nani pul aci én,
al macenani ento, transporte y en caso de incendio o derrane
13.7.5. Informaci 6n sobre equi pos de proteccion individual

13. 8. Datos de residualidad

I nf ormar cuando proceda, sobre datos de residuos del producto fornulado segln
obj etivo de uso y cuando corresponda, y que puedan aparecer en cultivos que sirvan
para la alinmentaci 6n humana y de ani nmal es. Sal vo cuando sea posible prever el
conportami ento del producto formulado a partir de | os datos disponibles sobre la
f er omona.

Se podra proporcionar una justificacioén cientifica, en el caso que |los
ni vel es de residuos no superen el nivel de exposicién o que se haya establ eci do una
exenci 6n de tol erancias para | a feronona.

13.9. Efectos sobre I a salud hunana

Debe respal darse a través de | os estudi os generados por o para el fabricante
del producto formul ado que va a ser evaluado, y cuando corresponda, con |la
autori zaci 6n del titular de dicha infornmaci 6n para usarla para |la autorizaci 6n que
se solicita; identificando claranente | a identidad del |aboratorio, el protocolo de
ensayo, y adjuntando |las principales observaciones y el resultado de |la
det er mi naci 6n.

Todos | os estudi os deben corresponder al producto que va a ser evaluado. Se
debera utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP de |a EPA o protocol os que
cunpl an con | o establecido en el inciso segundo del nuneral 6.

En caso contrario podra presentarse un inforne técnico basado en |a
i nfornaci 6n de docunentos de organi snbs gubernanmental es extranjeros o articul os de
fuentes cientificas indexadas que permitan evaluar |la toxicologia de |a feronona de
artropodos, conjuntanente con la infornmaci 6n de | o0s efectos de | os cof ormul antes,
ademas de la firma del profesional conpetente.

13.9.1. Toxicidad aguda para naniferos

13.9.1.1. Oral (DL50 oral aguda, ratas, producto formnul ado).
13.9.1.2. Dérmca (DL50 dermal aguda, ratas, producto fornulado).
13.9.1.3. Inhalatoria (CL50 inhalatoria, ratas, producto formnulado).
13.9.2. Irritaci6n cutanea y ocul ar (conejos, producto fornul ado).
13.9.3. Sensibilizacio6n cutanea (si no se indic6 para el técnico).
13.9.4. Infornmaciones Médi cas (hbligatorias.

13.9.4.1 Diagnéstico y sintomas de intoxicacion

13.9.4.2 Tratam entos propuest os.

13.9.4.3 Prineros auxili os.

13.9.4. 4 Antidoto.

13.9.4.5 Tratam ento Mdico

El Servicio podré requerir informaci 6n adicional cuando existan netabolitos
rel evantes, que puedan constituir un riesgo inportante para |la salud y cuando sus
ef ect os no puedan evaluarse a partir de |la informaci 6n di sponi ble correspondiente a
| a feronona.

13.10 I nfornaci 6n conpl enentaria para |a eval uaci 6n del producto formul ado.
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Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podré solicitar infornacién
conpl enentaria y estudios adicional es para el proceso de eval uaci 6n, debi endo
cunplir con lo dispuesto en el nuneral 4.

14. Requisitos técnicos para |a eval uaci 6n de sustanci as activas de ferononas
sexual es de | epi dépt eros

Los requisitos especifican si se refieren a ferononas sexual es de | epi dopteros
aplicadas para la confusi6n sexual de plagas en dosis nenores o0 iguales a
370 g i.a./halafio o 3,7 g i.a./100 n2/ afio.

Se deberan presentar |os siguientes antecedentes:

14.1. ldentidad de | a sustancia activa
14.1.1. Productor o Fabricante de | a sustancia activa

14.1.1.1. Nonbre
14.1.1.2. Direccion

Est os antecedentes deben venir respal dados por el certificado de inscripcion o
de exportaci 6n, donde se produce o fabrica |l a sustancia activa grado técnico o
donde se produce | a feronona, enitido por |la autoridad conpetente del pais de
origen. En el caso de no poder cunplir con |o anterior, excepcional nente, y previa
eval uaci 6n de parte del Servicio, se podra presentar el certificado de manufactura
em tido por quien | o produce

14.1.2. Nonbre comin:

14. 1.
14. 1.

. 1. Aceptado por | SO
. 2. Propuesto por |SO

NN

14.1.3. Sin6nino (si lo tiene).

14.1.4. Nonmbre quimco (aceptado o propuesto por U QPA, CAS).

14.1.5 Fornul a enpirica, fornula estructural (incluyendo estereoquinica de
i sébneros activos si corresponde) y masa nol ecul ar

14.1.6. N° CAS, N° CE (para cada isénero o nezcla de iséneros si
corresponde) y Cl CAP (cuando esté di sponi bl e)

14.1.7. Namero de cdédi go experinental (cuando proceda).

14.1.8. Gupo quimco al que pertenece.

14.1.9. Método de fabricaci 6n de |a sustancia activa.

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada por un Certificado con el método de
fabricaci 6n, incluyendo procedi mento de sintesis, especificando | as condiciones y
di sol ventes enpl eados de | a sustancia activa, enitido por el fabricante.

14.1.10. Grado de pureza (contenido nininmo de sustancia activa en g/kg).
14.1.11 |séneros.

a. ldentificacion. Nonbre quimco U QPA y CAS; nonbre coniin, si existe; su
formula enpirica y estructural; nanero CAS, CEy CICAP (Si existe), y nasa
nmol ecul ar.

b. Proporci 6n en que se encuentran, y contenido mnino en g/kg, para | os
i séneros activos. Para el caso de |los isoOnmeros inactivos sefial ar el contenido
maxi no.

14.1.12. Inmpurezas y subproductos, identificandolas con su férmula enpiricay
estructural, nonbre quimco U QPA y, en caso que existan, nonbres conunes, CAS, CEy
Cl PAC con | os respectivos nuneros.

a. De contenido mayor o igual a 1 g/kg, si no tienen efectos adversos, indicar
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su conteni do méxi o en g/ kg.

El limte maxino para |las inpurezas rel evantes tanbi én debe estar respal dado
por datos analiticos de lote de fabricacién (mninb cinco lotes tipicos) y e
proponent e debe establ ecer | as bases estadisticas para los |imtes de fabricacio6n

b. De cual qui er contenido, para inpurezas relevantes (aclarar y especificar |os
ef ect os adversos observados, por ejenplo, efectos toxicol égi cos, ecotoxicol 6gicos o
medi oanbi ental es, o efectos sobre |la estabilidad de | a sustancia activa).

14.1.13. Aditivos (ej. estabilizantes)

a. ldentificacion, Nonmbre quimco U QPA y CAS; nonbre comin, si existe; su
formula enpirica y estructural; nanero CAS, CEy CICAP (Si existe), y nasa
nmol ecul ar.

En caso que el aditivo sea una nezcla, sefialar nonbre y N° CAS y CE de cada
conponente. Indicar la funci6n de cada uno de |os aditivos.

b. Conteni do maxi no en g/ kg.

La i nfornmaci 6n de los puntos 12.1.10-11-12-13, deber& venir respal dada con
certificado de conposicion cualicuantitativo, emtido por el fabricante o productor
y por el perfil analitico de |otes.

14.1.14. Perfil analitico de |otes

El solicitante analizaré nuestras representativas de |l a sustancia activa para
determ nar el contenido de sustancia activa pura, is6nmeros inactivos, inpurezas y
aditivos, segun proceda, hechos por o para el fabricante o productor. Los resultados
anal i ti cos comuni cados deberan recoger datos cuantitativos, en térm nos de g/ kg de
conteni do, de todos | os conponentes presentes en canti dades iguales o superiores a 1
g/ kg. Tipicanente la fraccién no identificada y/o no contable del material o
técni co no debe exceder de 20 g/ kg. Se deternminara e indicara el contenido real de
| os conmponentes que sean peligrosos por sus propi edades toxicol 6gi cas,
ecot oxi col 6gi cas o nedi oanbi ental es. Los datos facilitados deberan recoger |os
resultados de |l os analisis de nmuestras individuales y resunmen de di chos datos, para
nostrar el contenido nmininb o maxino y el contenido nornmal de cada uno de |os
conponentes pertinentes, si procede. Cuando haya aditivos y sea posible
determi narl os, debera facilitarse el contenido (en g/kg) sobre |la base de |os
resul tados analiticos.

En caso que una sustancia activa se produzca en distintas plantas, estos datos
deberéan facilitarse para cada pl anta.

Los estudios de los 5 |lotes de fabricaci 6n que son realizados después de
entrar en vigencia esta normativa requieren ser con BPL. En el caso que se presenten
andlisis de 5 |otes efectuados sin BPL, estos deberéan dar cunplimento a lo
establ ecido en el nuneral 6.2.2. de la resolucion N 1.557 de 2014. Las bases
estadisticas para los Iimtes de fabricaci 6n deben explicarse (por ejenplo: nive
maxi nb encontrado en la practica; la nedia, mas 3 veces | a desviaci 6n estandar
de nivel es encontrados en la practica; etc.).

Cuando corresponda, deberan analizarse nuestras de sustancia activa produci das
en |laboratorio o en sistenas de producci én piloto, si se ha utilizado ese materia
para generar datos toxicol 6gi cos o ecot oxi col dgi cos.

14.2. Propi edades fisicoquimcas

Esta i nformaci 6n debera venir respal dada con | as determ naci ones hechas por o
para el fabricante, donde se incluya |la propiedad fisica o quimca, su valor, la
met odol ogia y las condiciones utilizadas para |a determ naci 6n de di cha propi edad,
o tanbi én un certificado del fabricante que indique para cada paranmetro su valor y
| a nmet odol ogi a enpl eada para su determ naci 6n

Cuando | a sustancia activa es una nezcla de di astereoi séneros, |a infornacion
fisicoquimca debera enviarse para cada uno de ellos, si la msna esta disponible.

Para | a determ naci 6n de | as propi edades fisicoquinicas se debera utilizar e
i ndi car en cada caso, |a netodol ogia de deterninaci 6n siguiente, segln
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corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |a EPA, ClICAP, o protocol os que cunplan con |lo
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3. de la resolucidn N° 1.557 de
2014. Para el caso de usar |a sustancia activa pura, se debe informar el (los)
mét odo(s) de purificaciéon y |a pureza, que debe ser la nmas alta posible. Se
justificard cuando ésta sea < 980 g/ kg, debi endo fundanentar que se agotaron |as
posi bi |l i dades técni cas de obtener una mayor pureza.

Las i nfornaci ones de aspectos fisicoquim cos conprenden
14.2.1. Aspecto:

a. Estado fisico activo puro (p), activo grado técnico (t).
b. Color (pyt).
c. Jor (pyt).

14.2.2. Punto de fusion o congelamiento (p). En caso que |la sustancia activa
sublinme, sefalar la tenperatura a |la que sublinm (Punto de sublinacién), o e
proceso contrario. En el caso que |la sustancia activa se desconponga, sefialar |a
tenperatura a |l a que se desconpone (Punto de desconposi ci én).

14.2.3. Punto de ebullicion (p) para liquidos a tenperatura anbiente. En caso
que | a sustancia activa se desconponga, sefialar |la tenperatura a | a que se
desconpone (Punto de desconposi ci 6n).

14.2.4. Densidad (p y t).

14.2.5. Presion de vapor (Pa) (p).

14.2.6. Volatilidad (p) (constante de Henry, Pa. M3 nol-1 (p)).

14.2.7. Espectros (p): ldentificando uno o mas W/ VIS, IR RW, EM

14.2.8. Sol ubilidad en agua incluido efecto del pHde 4 a 10 (p). La
determ naci 6n se realizard en nedio neutro, y en caso que |la sustancia activa forne
i ones tanbi én se determinard |la solubilidad en agua en nedi os acidos y al calinos.

14.2.9. Sol ubilidad en agua

14.2.10. Estabilidad en agua (p).

a. Velocidad de hidroélisis (p).
b. Degradaci 6n fotoquimca (p).
c. Constante de disociacién en nmedio neutro y, cuando es ionizable, en nedios
acidos y alcalinos en rango de pH 4 a 10 (p).

14.2.11. Inflamabilidad (t) para liquidos inflamables o conbustibles, y para
s6l i dos, gases o sustanci as que desprendan gases infl amabl es.

14.2.12. Corrosividad (t)

14.2.13. pH (t).

14.2.14. Viscosidad (t) (para sustancias |iquidas).

El solicitante podra justificar, basandose en |la informaci 6n de docunentos de
organi snbs guber nanental es extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas
que pernitan evaluar, que no es necesario debido a | a natural eza del producto o sus
propuestos, o técnicanmente no es posible sumnistrar |a informaci 6n

14. 3. Aspectos rel acionados con su utilidad

Los docunentos que respal den este punto, deberan ser de carécter técnico y
emtidos por el fabricante de la sustancia activa (folletos, resunenes, articul os
de revistas cientificas).

14.3.1. Aptitud (feronona)

14.3.2. Efecto sobre |l os organi snbs-plaga (ej. Inhibidor de Ia funcidn
reproductora u otras formas).

14. 3.3 Organi snmos noci vos control ados (Nonbre contin y cientifico)

14. 3. 4. Modo de acci 6n sobre | os organi snos nocivos y sobre |as pl ant as.

14.3.5 Anbito de aplicaci 6n previsto (en formul aci ones para uso en canpo,
recintos cerrados, etc.).
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14. 4. Metodos analiticos

14. 4.1 Métodos para | a sustancia activa
Deberéan facilitarse descripciones conpletas de | a netodol ogi a.

a. Método analitico para |la determ naci 6n de |la sustancia activa en el grado
t écni co.

b. Método analitico para la determ naci én tanto de |as inpurezas rel evantes
conp de inpurezas cuyo contenido en mayor o igual a 1 g/kg en |l a sustancia activa
grado técnico, y cuando corresponda a | os productos de degradaci 6n, isoénmeros y
aditivos (por ejenplo, estabilizantes).

c. Paranetros analiticos para | os nétodos anteriores. Debera presentarse:

Li neal i dad.

Limte de detecci6n y cuantificaci én
Especi fi ci dad.

Exactitud y repetibilidad.

ocoo0o
PwbpE

14.5. Tratandose de ferononas de | epi dépteros en base a organi snps nodi fi cados
genéticanente, el solicitante deberda presentar al Servicio infornmaci én respecto de
| as técnicas de ingenieria genética utilizadas, |la identidad del segnento de gen
insertado o suprimdo (datos de secuencia de base o napa de restricci 6n enzimtica
del gen), informaci 6n sobre la regi 6n de control del gen en cuesti6n, una
descripci 6n de | 0os nuevos rasgos o0 caracteristicas que se pretende expresar
pruebas para evaluar la estabilidad genética y el intercanbio, y |os aspectos
rel aci onados al uso del senioquinmico, entre otros

14.6. Infornaci 6n conplenentaria para el proceso de eval uaci 6n de |a sustancia
activa.

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podré solicitar infornacién
conpl enentaria y estudi os adicional es para el proceso de eval uaci 6n, debi endo
cunmplir con | o dispuesto en el nuneral 4.

15. Requisitos técnicos para | a eval uaci 6n de productos fornul ados de
feronmonas sexual es de | epi dopt eros

Los requisitos especifican si se refieren a ferononas sexual es de | epi dopteros
aplicadas para | a confusi 6n sexual de plagas en dosis nenores o iguales a 370 g
i.a./ha/afio o 3,7 g i.a./100 n2/afio. Se deberan presentar |os siguientes
ant ecedent es:

15.1. Descripci 6n general
15.1.1. Productor o Fabricante del producto fornul ado

a. Nonbre (y RUT si es nacional)
b. Direcciédn

Debera respal darse con el certificado de inscripcion y libre venta, o de
exportaci 6n de la autoridad conpetente del pais de origen. En el caso de no poder
cunplir con lo anterior, excepcional nente, y previa eval uaci 6n de parte de
Servicio, se podra presentar el certificado de nmanufactura enitido por quien |lo
produce.

15.1.2. Productor o Fabricante de | a(s) sustancia(s) activa(s)

a. Nonmbre (y RUT si es nacional)
b. Direccion

15.1.3. Nonbre conerci al
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15.1. 4. Codi go experinmental

15.1.5. Oros nonbres.

15.1.6. Clase de uso a la que se destina o aptitud (Feronona)

15.1.7. Tipo de Formul aci én

15.1.8. Tipo de dispositivo (dispensadores, difusor, recipiente de aerosol
etc.)

15.1.9. Paises de destino a | os que se exportarda, cuando corresponda a un
sem oqui m co de fornul aci 6n naci onal

15. 2. Conposi ci 6n

La i nfornmaci 6n de |l os puntos 15.2.1, 15.2.2 y 15.2.4, debera venir respal dada
con certificado de conposici én cualicuantitativo emtido por el productor de
producto fornul ado.

El contenido debera expresarse en %en nmasa y en g/ kg o g/L.

Para el caso de la informaci 6n de un cof ornul ante que no queda debi danente
respal dado con | a HDS correspondi ente, se solicitara infornaci 6n adicional o
estudi os en base a | o establecido en el nuneral 14 de | a presente resol ucién

15.2.1. Sustancia(s) activa(s)

a. ldentificacion de la sustancia activa. Nonbre comin, nonbre quimco U QPA
y, en caso de que existan | o nonbre quimcos CAS, CE y ClCAP, indicando sal es,
ésteres, anminas, aniones o cationes presentes.

b. Contenido de sustancia activa grado teécnico
c. Contenido de sustancia activa pura.

15.2.2. Métodos para el analisis de |a sustancia activa

a. Método de analisis para |la deterninaci 6n de |l a sustancia activa en la
formul aci 6n. En caso que |a formul aci 6n contenga mas de una sustancia activa se
deber a establ ecer un método que sea capaz de determ nar cada una de ellas en
presencia de |l as otras sustanci as activas.

b. Métodos analiticos para |la determ naci 6n de inpurezas rel evantes que
pueden formarse durante | a fabricaci 6n del producto fornulado o por su degradaci 6n
durante el al macenani ento.

c. Paranetros analiticos:

Li neal i dad.

Limte de detecci6n y cuantificaci én
Especi fi ci dad.

Exactitud y repetibilidad.

ocoo0o
PwbpE

15. 2. 3. Cof or nul ant es.

a. ldentificacion del cofornulante. Nonbre comin, nonbre quimco U QPA y CAS
formula estructural, namero CAS y CE, o cuando sea una nezcla indicar |la identidad
de | os conponentes, y nonbre conerci al

b. Contenido

c. Funci 6n.

d. Infornmaci 6n toxicol 6gi ca, ecotoxicol 6gica o anbi ental

Respal dar con HDS del proveedor del coformulante.

El Servicio nediante resol uci6n podra restringir o prohibir la utilizacion de
cof ormul ant es que tengan ef ect os nmut agéni cos, teratogénicos, cancerigenos,
neur ot 6xi cos o i nmunot 6xi co.

15. 3. Propiedades fisicas y quinicas.
Uilizar e indicar en cada caso, |a netodol ogia de determ naci 6n sigui ente,

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 12-May-2023 pagina 29 de 35


https://www.leychile.cl/

- ‘T Resolucion 2082 EXENTA, AGRICULTURA (2022)

Biblioteca del Congreso .
Nacional de Chile / BCN Ley Chile

segun corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |a EPA, CICAP, o protocol os que cunplan con |lo
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3. de la resolucidn N° 1.557 de
2014.

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as determ naci ones hechas por o
para el fabricante del producto forrmulado o un | aboratorio que preste el servicio, o
bien, con Certificado Original, emtido por éste, donde se incluya |a propi edad
fisicay quimca, su valor y | a netodol ogi a de deterninaci 6n de di cha propi edad.

Al finalizar |as deterninaciones fisicoquincas deberd indicarse el grado de
cunplimento de | as especificaciones pertinentes de |a FAO por parte del producto
formul ado objeto de la solicitud. Se enunerard detal |l adanente | os paranetros y se
justificaran las diferencias entre uno y otro.

15.3.1. Aspecto
15.3.1.1. Estado fisico
15.3.1.2. Color
15.3.1.3. Aor

15.3.2. Estabilidad en el alnacenanmiento (efectos de la tenperatura respecto de
su conposicion y de |las propi edades fisicas relacionadas con el uso) y la vida

atil
15.3.3. Densidad relativa (D20°C 4°C), densidad absoluta y densi dad aparente.
15. 3. 4. Inflanmabilidad.
15.3.4.1. Para liquidos inflamables o conbustibles.
15.3.4.2. Para solidos, gases o sustancias que desprendan gases i nfl amabl es.
15. 3. pH y en caso necesari o aci dez/al calini dad

5.
15. 3. 6. Expl osi vi dad

15. 4. Propi edades fisicas y quim cas rel aci onadas con el uso.

Uilizar e indicar, en cada caso, |a netodol ogia de deterni naci 6n siguiente,
segun corresponda: OCDE, UE, OCSPP de |a EPA, ClCAP o protocol os que cunplan con |lo
establ ecido en el inciso tercero del nuneral 4.3 de la resolucion N 1.557 de 2014.

Esta i nfornmaci 6n debera venir respal dada con | as detern naci ones hechas por e
fabricante del producto formulado o un | aboratorio que preste el servicio, o bien
con el Certificado original emtido por éste, donde se incluya |a propiedad fisica
0 quimca, su valor y |la netodol ogia de determ naci 6n de di cha propi edad.

Al finalizar |as deterninaciones fisicoquimcas deberd indicarse el grado de
cunplimento de |as especificaciones pertinentes de |a FAO por parte del producto
formul ado objeto de la solicitud. Se enunerara detall adamente | os paranetros y se
justificaran las diferencias entre uno y otro.

15.4.1. Corrosividad.

15.4.2. Densidad relativa a 20°C (D20°C 20°C

15. 4. 3. Viscosidad.

15.4. 4. Tensi 6n superficial de disoluciones acuosas.

15.4.5. Vol atilizacion desde el dispensador: velocidad de |iberacién

evapor aci 6n, vaporizaci 6n o descarga.

15.4.6. Lixiviacién de la(s) sustancia(s) activa(s) conponentes de sustancia
activa, por agua desde el dispensador.

15.4.7. Oras propi edades para formul aci ones especificas.

El solicitante podra justificar, basandose en |la informaci 6n de docunentos de
organi snbs guber nanental es extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas
que pernitan evaluar, que no es necesario debido a | a natural eza del producto o sus
usos propuestos, 0 técnicanente no es posible sumnistrar |la informaciéon.

15.5. Datos sobre |la aplicacion
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Este punto deberéa venir respal dado por |os resul tados de | os ensayos de
eficacia oficiales en original y firmados por el investigador, efectuados nediante
prot ocol os uni versal nente aceptados en que se dermuestre la eficacia del sem oquimco
y periodo de protecci én, bajo condiciones edafoclinaticas naci onal es, cuya
aut ori zaci 6n se solicita, para los fines a | os cual es se reconi enda. Indicando e
narmero de la nuestra, fecha y nunero de resol uci 6n que autorizé el ingreso de |la
nmuestra experi nmental

El Certificado de Uso sélo aplicara cuando el uso a solicitar corresponda a
una m sma conbi naci 6n plaga y cultivo autorizado previanente para otra feronbna de
| epi dopteros con igual concentraci 6n de sustancia activa y msnma fornul aci 6n
aut ori zado bajo la presente norna.

15.5.1. Ambito de aplicaci 6n (canpo, invernaculo, etc.).

15.5.2. Efectos sobre las plagas y en | os vegetal es

15.5. 3. Condiciones en que el producto puede, o no ser utilizado

15.5.4. Instrucciones de Uso

15.5.4.1. Cultivo

15.5.4.2. Plaga u organisnpo a controlar (indicando su nonbre comin y
cientifico)

15.5.4.3. Dosis (nunero de em sores/superficie, si corresponde)

15.5.4. 4 Determ naci 6n de eficacia (% di srupci 6n del apaream ent o)

15.5.4.5 Ninero y nonentos de aplicaci 6n

15.5.4.6 Métodos de aplicaci 6n

15.5.4.7 Tienpo de reingreso al é&rea tratada.

15.5.4.8 Efectos sobre cultivos siguientes

15.5.4.9 Fitotoxicidad

15. 5. Usos aprobados en otros paises.

5
15.5.6. Estudi os experinental es extranjeros, deben ser efectuados nedi ante
prot ocol os uni versal nente aceptados, en que se denuestre |la eficacia de |la feronona
para los fines a que se recom enda
15.5.7. Etiquetas y folletos originales con que |la feronbna, cuya autorizaci 6n
se solicita, se expende en el pais de origen del fabricante del producto fornul ado

15. 6. Envases Propuestos

15.6.1. Envases

15.6. 1.1 Tipo(s)

15.6.1.2 Material (es)

15. 6. 1. 3 Capaci dad(es)

15.6.1. 4 Resistencia, seglin | o que corresponda.

15.6.1.5 Sistema de cierre.

15.6.2. Acci 6n del producto sobre el nmaterial de | os envases.

15.6.3. Procedi nmentos para | a descontani naci 6n y destino final de | os envases.

15.7. Datos sobre el nmanej o del sem oquim co

Respal dada con HDS enitida por el fabricante del producto fornul ado segin |Ia
Nor ma Chil ena NCh2245 vigente o aquella que |la reenplace, o bien una declaraci én en
original de éste, donde se incluyan todas |as reconendaci ones para el sem oquimco

15.7.1. Meétodo de destrucci 6n, elimnacioén o inutilizacion de
sem oqui m co

15.7.2. ldentidad de | os productos de conbusti én origi nados en caso de
i ncendi o.

15.7.3. Procedimentos de |inpieza y descontani naci 6n de | os equi pos de
apl i caci 6n.
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15.7.4. Metodos reconendados y precauci ones de manej o durante su nani pul aci 6n
al macenamni ento, transporte y en caso de incendio o derrane.
15.7.5. Informaci 6n sobre equi pos de protecci6n individual

15. 8 Infornaci 6n conpl enentaria para el proceso de eval uaci 6n del producto
f or mul ado.

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podré solicitar infornacién
conpl enentaria y estudios adicional es para el proceso de eval uaci 6n, debi endo
cunplir con lo dispuesto en el nuneral 4.

TIi TULO V. AUTORI ZACI ON DE SEM OQUIi M COS SEGUN ESQUEMA DE RECONOCI M ENTO DEL
PROCESO DE REG STRO O AUTORI ZACI ON DE SUSTANCI AS ACTI VAS DE ESTADOS UNI DOS DE
AVERI CA O LA UNI ON EUROPEA

16. Condi ciones para solicitar el reconocimento de sustancias activas.

Se podré& solicitar al Servicio una autorizaci 6n respecto de un sem oquim co
gue contiene una sustancia activa idéntica a un semoquim co ya autorizado por |la
autoridad conpetente en Estados Uni dos de Anérica o en la Uni én Europea, en la
nmedi da que se cunplan | as siguientes condiciones:

La sustancia activa tenga vigente su registro o autorizaci 6n ante |la
aut ori dad correspondiente y no esté sonetida a un proceso de revision.

El seni oquim co producido o fabricado en base a | a sustancia activa
regi strada o autorizada se fabrica o produce y se utiliza en al nenos un estado o
pais del bloque econdm co en el cual se encuentra registrado o autorizado

17. Docunent aci 6n requerida para eval uaci 6n del reconocimento del proceso de
registro o autorizaci 6n de sustancias activas.

No ser& necesario aconpafiar a la solicitud aquellos antecedentes relativos a
| a sustancia activa que esta resol uci 6n exige; no obstante, el titular debera
presentar |la siguiente infornacion:

a) Para el caso de una sustancia activa autorizada por |la autoridad conpetente
en Estados Uni dos de An®rica:

i. Docunento(s) oficial(es) emtido(s) por |la USEPA que acredite(n) el registro
vigente de la sustancia activa y del formulado, en ese pais: Cartas de sello dorado
(CGold Seal Letter) u otro docunento equival ente.

ii. Docunmentaci 6n con infornaci 6n emtida por USEPA sobre: Informaci on de |la
sustancia activa grado técnico: pureza, contenido equival ente acido, inpurezas,

i mpurezas relevantes, aditivos (todo expresado en %o g/kg): Declaracién
Confidencial de Férnmula (Confidential Statenent of Fornmula, CSF), Registro de
Eval uaci 6n de Datos (Data Eval uation Record, DER), u otros conplementarios

iii. Certificado de conposicion cuali-cuantitativo que denuestre que
corresponde a |la nisma sustancia activa, del fornulado que se quiere registrar en
Chile (emtido por el fabricante registrado en Estados Uni dos).

iv. Certificado de fabricacion del msno origen autorizado en Estados Uni dos,
emtido por la fabrica

v. Certificado o docunento de autorizaci 6n de |la Planta de producci6n de |la
sustancia activa, emtido por |a USEPA, si es que la direccion del certificado de
registro de la sustancia activa grado técnico es distinta a |la direccién de la
pl anta que | a fabrica.

vi. Ora informacion que el Servicio solicite en forma conplenentaria para e
proceso de eval uaci 6n, en caso de estimarl o necesari o.

b) Para el caso de una sustancia activa autorizada en |a Uni 6n Europea:

i. Docunento/s oficial/es emitidos por |a autoridad conpetente de |la Uniédn
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Europea que acredite/n el registro vigente de la sustancia activa y del fornulado en
| os paises m enbros.

ii. Documentaci 6n con informaci 6n emtida por UE con la informaci 6n de |la

sustancia activa grado técnico: pureza, contenido equival ente acido, inpurezas,
i mpurezas rel evantes, aditivos (todo expresado en %o g/kg): Proyecto de Inforne de
Eval uaci 6n (Draft Assessnment Report DAR) u otros docunentos rel aci onados, cuando se
trata de priner registro o Inforne de | a eval uaci 6n de equivalencia, en el caso de
ser registro por equival enci a.

iii. Certificado de conposicio6n cuali-cuantitativo que denuestre que
corresponde a |la nisma sustancia activa, del fornulado que se quiere registrar en
Chile (enmitido por el fabricante registrado en Uni é6n Europea).

iv. Certificado de fabricacion del msno origen autorizado en la Unidn
Europea, enitido por la fabrica

v. Certificado o docunento de autorizaci 6n de |la Planta de producci6n de |la
sustancia activa, emtido por |a autoridad conpetente, si la direcci6n del docunento
oficial de registro de |la sustancia activa grado técnico es distinta a la direccioén
de la planta que la fabrica

vi. Ora informacion que el Servicio solicite en forma conplenentaria para e
proceso de eval uaci 6n, en caso de estimarl o necesari o.

La i nfornaci 6n debe cunplir lo establecido en el nuneral 5 de |la presente
resol uci 6n, y debe ser revisada por el Servicio. Adenas, el titular debe adjuntar
toda la informaci 6n de | os requisitos técnicos para |a eval uaci 6n de productos
formul ados segun corresponda a al el oqui m cos, feronbnas de artropodos o feronpnas
sexual es de | epi dépteros, establecidos en | a presente resol uci 6n

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podré solicitar infornacién
conpl enentaria adicional para el proceso de eval uaci 6n

Se debe tener presente que durante Etapa | de verificaci 6n docunental se
realizard la revision de |la infornmaci 6n presentada para optar al reconocimento de
| a sustancia activa presente en la formulaci 6n, junto con la verificaci én de |os
docunent os de respal do para el producto fornul ado, de nodo tal que si la
docunent aci 6n de respal do corresponde a |l o exigido en |a presente resol uci 6n, el
Servicio informar4a al solicitante la conform dad de |a etapa de verificacién
docunental de la solicitud de su producto.

TITULO VI. RECHAZO, CANCELACI ON, SUSPENSI ON, RESTRI CCI ON O PRCHI BI CI ON DE
LA AUTORI ZACI ON

18. El Servicio, nediante resol uci 6n fundada, podra rechazar la solicitud de
aut ori zaci 6n de un sem oqui m co, suspender, restringir, prohibir o cancelar una
aut ori zaci 6n ya otorgada, si notivos de calidad, eficacia, toxicidad, ecotoxicidad,
nmedi oanbi ental es, de sanidad u otras razones debi danente fundanmentadas, | o hacen
necesari 0. Respecto de | as resol uci ones sefial adas precedentenente procederan en su
contra |l os recursos establecidos en la Ley N° 19.880 de Bases de | os procedin entos
adm ni strativos que rigen |los actos de | os 6rganos de | a Adninistraci 6n del Estado.
19. Queda prohibida |a inportaci6n, fabricacién, produccién o fornulacioén y
uso de sem oquim cos, cuya fabricacién, inportacidén o uso se encuentren
expr esanent e prohi bidos en el pais.

TiTULO VI1. VIGENCI A Y RENOVACI ON DE LA AUTORI ZACI ON

20. La autorizaci 6n de un semoquinico tendra una vigencia de diez (10)
afios, renovabl e por periodos iguales y sucesivos, debiendo solicitarse su
renovaci 6n, a lo nenos seis (6) neses antes a la fecha de su vencimento; en caso
contrario, se entenderd que se desiste de la autorizacion y ésta expirara a
venci mento de | os diez (10) afos.

Sin perjuicio de lo anterior, para | os sem oquini cos autorizados bajo e
esquenma de reconoci mento del proceso de registro o autorizaci 6n de sustanci as
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activas de Estados Unidos de Angrica o la Uni6én Europea, |la autorizaci 6n tanbién
estara supeditada a que se nmantenga vigente la autorizacién o registro en estos

bl oques econémi cos, y en el caso de que se cancele o se prohiba |la autorizacién o
registro en | os Estados Unidos de América o |a Uni6n Europea, el Servicio debera
analizar la informaci 6n y deterninar |a procedencia de cancelar |la autorizaci 6n de
producto fornul ado sem oquim co que se otorgd bajo dicho esquena de reconoci ni ento.
Dependi endo de | as razones que originaron |la cancelaci6n o prohibicién de |la
autorizaciéon o registro de la sustancia activa, el Servicio podra establecer un

pl azo méxi no de dos (2) afios para que el titular de una autorizaci6n vigente de un
producto fornul ado sem oquim co ingrese |la informaci 6n correspondi ente que pernita
conpletar la data de |a sustancia activa, independiente de | os afios que queden para
que dicha autorizacién en Chile expire.

21. Para la renovaci 6n de |la autorizacion el titular deberéd aconpafiar a | a
solicitud 2 ejenplares de la etiqueta autorizada con que se expende el sem oquimni co,
una decl araci 6n jurada sinple del titular en que se consigne si se han o no
produci do actual i zaciones de | os antecedentes y, si los hubiere, se adjuntara la
document aci 6n de respal do correspondi ent e.

22. Trat andose de | a renovaci 6n de un senioquim co autorizado bajo el esquem
de reconocimento del proceso de registro o autorizaci 6n de sustacias activas de
Est ados Uni dos de América o |a Uni 6n Europea, se debera presentar, ademés, un
docunento emitido por la autoridad oficial, que acredite la vigencia del registro o
aut ori zaci 6n de | a sustancia activa senioquini ca.

TI TULO VI'11. MODI FI CACl ONES A LA AUTORI ZACI ON DE UN SEM OQUI M CO

23. Todos | os canbi os, nodificaci ones o conpl enentaci ones de |a informaci én
original presentada al Servicio deberan ser infornmados solicitando | a debida
autorizaci 6n al Servicio, para lo cual el titular debera aconpafiar |a
docunent aci 6n pertinente que sea aplicable segun el tipo de nodificaci6n
establecida en I a resoluci 6n del Servicio N° 1.557 de 2014 o aquella que la
reenpl ace, y |los requerinientos establecidos en |a presente resol uci 6n

24. Adenmas, se debe dar cunplimento a | o dispuesto en el nuneral 26.1 de la
resol uci 6n N° 1.557 de 2014 o aquella que | a reenplace, sobre | a obligaci 6n de
titular de informar nuevos antecedentes técnicos.

Ti TULO | X. OTRAS DI SPCSI Cl ONES

25. Respecto de la proteccion y divulgaci 6n de | a infornaci 6n proporci onada
para un senioquimco, aplicara |o dispuesto en la nornmativa vigente sobre |la
materia de acuerdo a la ley N° 19.039 que establ ece normas aplicables a | os
privilegios industriales y protecci 6n de | os derechos de propi edad industrial

26. La inmportaci6n y fabricaci 6n naci onal de seni oquim cos debera dar
cunplimento a |l o dispuesto en | a resoluci 6n del Servicio que establece
procedi m entos de inportaci én y fabricaci 6n o producci 6n naci onal de pl agui ci das
de uso agricol a.

27. El Servicio fiscalizara |a fabricaci én, inportaci én, exportaci én
di stribuci 6n, venta, tenencia y aplicaci 6n de semi oquinicos. Para esto podréa
exi gir se conpruebe que | os productos formnul ados cunplan con | os conteni dos
decl arados y con los |imtes nméxi nbos de inpurezas, segun corresponda, y que no
contenga sustanci as quimnicas extrafias a las indicadas en |a autorizaci 6n

28. El titular de la autorizaci6n de un semoquimco, en el caso que éste se
exporte, deberd informar al Servicio, senestralnente, en | os neses de enero y julio
de cada afio, | os vol anenes exportados durante el senestre anterior al del nmes en
gque se presenta |la declaracio6n, indicando a | o nenos, nonbre del producto formul ado,
ndamero de autorizaci 6n SAG clave o codigo de identificacién de los |lotes
asoci ados, cantidad del producto exportado y pais de desti no.

Esta obligaci 6n entrara en vigor a contar del prinmer senestre del afio 2023,
por lo que la prinera declaraci 6n debera efectuarse durante el nes de julio de
di cho afo.
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Ti TULO X. DI SPCSI Cl ONES TRANSI TORI AS

29. Los solicitantes de autorizaciones de seni oquim cos presentadas bajo |la
resol uci 6n N° 1.557 de 2014, y que al nonento de la entrada en vigencia de |la
presente resol uci 6n no hayan iniciado el proceso de eval uaci 6n técnica (Etapa I1),
podran solicitar al Servicio que sus productos sean eval uados bajo el procedinmento
y requisitos de esta norma. El Servicio solicitara por escrito a los titulares de
| as solicitudes correspondientes, la informaci 6n faltante, segun corresponda, con
el objeto de cunplir con los requisitos de |a presente resol uci 6n

30. Las feronbnas que cuenten con autorizaci 6n especial en el marco del Contro
oficial de Lobesia botrana o tengan su soliciud en proceso de tranitaci én, tendréan
un plazo de dos (2) afios a partir de la entrada en vigencia de |a presente
resol uci 6n, para ingresar su solicitud de registro en cunpliniento a |l os requisitos
t écni cos establ eci dos en esta resol ucion, a través del Subdepartanento de
Plaguicidas y Fertilizantes y asi poder estar en la lista oficial de plaguicidas
autori zados. Los titulares que ingresen |la solicitud en el plazo indicado, podran
seguir conercializando el insunb hasta que el Servicio se pronuncie en forma
definitiva sobre su autorizacién. Los titulares que no ingresen la solicitud en el
pl azo, no podran seguir conercializando el producto al térm no del plazo de dos (2)
afios ant es nenci onado.

31. Los sem oquim cos autorizados bajo el marco de las resoluciones N° 3.670
de 1999 y N° 1.557 de 2014 y sus nodificaci ones, estaran obligados a soneterse a
proceso de actualizaci 6n de | os antecedentes técnicos presentados en el registro
original, de acuerdo a |l os requisitos especificos que establece |a presente norns,
durante el proceso de renovaci 6n de |a autorizaci 6n de dicho producto. En caso de
que el titular no presente al Servicio | os antecedentes correspondi entes, la
aut ori zaci 6n se considerara expirada en |a fecha de térm no del periodo
respectivo.

32. Las infracciones a |la presente resol uci 6n se sanci onaran de acuerdo a
decreto ley N° 3.557, de 1980, y en la forma prevista en la ley N° 18.755.

33. Esta resoluci6n entrard en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario OGici al

Anot ese, conuni quese y publiquese.- Andrea Collao Véliz, Directora Naciona
(S), Servicio Agricola y Ganadero
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