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1. Objetivos

El propósito del presente documento es establecer el método y las responsabilidades para la fiscalización de  Organismos Vegetales Vivos Modificados (OVVM´s), de acuerdo a las normas legales y administrativas internas que lo regulan.

2. Alcance

Este documento se aplica en las actividades de fiscalización de Organismos Vivos Modificados y es aplicable a todos los funcionarios(as) de la Institución (personal de planta, contrata y suplente) y prestadores de servicios (honorarios suma alzada), que ejerzan labores de supervisión. 

3. Definiciones y abreviaturas

3.1 Definiciones

Aislamiento: Condición física, espacial o temporal, destinada a evitar el flujo de material genético hacia especies sexualmente compatibles.

Bioseguridad: Condición obtenida mediante un conjunto apropiado de medidas destinadas a la protección de la salud humana, vegetal, animal y la preservación del ambiente, con respecto a los riesgos conocidos y/o percibidos de una acción, proyecto o técnica, de acuerdo al estado actual del conocimiento científico.

Desechos: Constituyen desechos de OVVM´s todos aquellos materiales originados a partir de la importación de semilla transgénica, cuyo destino no sea la exportación.

Días hábiles: lunes a viernes, excepto festivos.

Evaluación de Riesgo: Es el estudio que permite Identificar y evaluar los posibles efectos adversos que la liberación al ambiente de un Organismo Vivo Modificado puede tener sobre la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica del probable medio receptor, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana, vegetal y animal. 

Evento: La construcción molecular y el sistema de tranformación empleado, que imprimen laas características de transformación del Organismos Vivo Modificado.
Importador: cualquier persona natural o jurídica sujeta a la jurisdicción de Chile que realice la internación de un organismo vivo modificado.

Inspector(a): Persona autorizada por el Servicio Agrícola y Ganadero para desempeñar sus funciones (Adaptado de FAO, NIMF N° 5, 2002).
Informe de Aislamiento: Documento otorgado por la correspondiente Oficina Sectorial del SAG que verifica, previo otorgamiento del permiso de importación del SAG, que el terreno donde se ha solicitado cultivar el semillero o ensayo de OVVM cumple, en todas sus formas, con las distancias técnicamente necesarias para evitar contaminaciones genéticas en el entorno.

Introducción a medio ambiente de un OVM: liberación de un Organismo Genéticamente Modificado en un ecosistema donde no existía anteriormente.

Monitoreo post cosecha: Período determinado durante el cual se verificarán,
al menos, los siguientes ítems:

· Manejo de post cosecha de la parcela

· Emergencia de plantas voluntarias derivadas del OVVM 

· Cultivos posteriores en la parcela

Multiplicador: Persona que es contratada por un Productor, para reproducir semilla o realizar los ensayos.

Organismo Vegetal Vivo  Modificado: cualquier organismo  vegetal vivo que posea una combinación nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicación de biotecnología moderna 

Oficina SAG: Oficina Sectorial del Servicio Agrícola y Ganadero.

Productor: Persona natural o jurídica que recibe la semilla de parte de un importador y produce la semilla. 

Régimen de Aislamiento Espacial: establecimiento de distancias entre un semillero o ensayo de OVVM con respecto a cualquier otro cultivo o plantas (malezas) filogenéticamente relacionados con el cultivo OVVM.

Remanentes: Todas las semillas que por alguna razón no fueron utilizadas y destinada al uso propuesto en la Resolución,. En esta definición se incluyen:

· Semillas importadas, no enviadas a siembra y no reexportadas.

· Semillas no sembradas en el predio y devueltas a la Bodega.

· Semillas cosechadas, y/o seleccionadas que constituyen un excedente de producción que no será reexportado.

Responsabilidad Delegada: Procedimiento aplicado a OVVM´s que cumplen con los requisitos establecidos en el Artículo Nº 9 de la Resolución N° 1.523 de 2001.

Subproductos de selección o descarte: Semilla fuera de calibre y granos partidos que se producen en la etapa de selección de la semilla cosechada y/o internada.

Transgénico: organismo modificado genéticamente mediante la introducción de secuencias de ADN pertenecientes a otra especie o genes diseñados artificialmente, y que se transmite a la progenie por herencia mendeliana.
Trazabilidad: Posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de producción, transformación y distribución, de una semilla genéticamente modificada.

3.2 Abreviaturas

CDA

Certificado de Destinación Aduanera
CRD:

Con Responsabilidad Delegada

CORE:
Comprobante de Recaudación
IIF:

Informe Inspección Fitosanitaria

OCDE
Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico 

OVVM:
Organismo Vegetal Vivo Modificado

SIF:

Solicitud Inspección Fitosanitaria
SPS

Solicitud de Prestación de Servicio 

SRD:

Sin Responsabilidad Delegada

SAG:

Servicio Agrícola y Ganadero

4. Marco legal, referencias normativas y documentos relacionados

· LA LEY Nº 18.755 DE 1.989, que establecen Normas sobre el Servicio Agrícola y Ganadero.

· DECRETO LEY Nº 3.557 DE 1980 DEL MINISTERIO DE AGRICULTURA, que establece Disposiciones sobre Protección Agrícola y sus Resoluciones complementarias.

· DECRETO Nº 1.963 DE 1994 DE RELACIONES EXTERIORES, que promulga el Convenio sobre la Diversidad Biológica.

· DECRETO Nº 156 DE 1.998 DEL MINISTERIO DE AGRICULTURA, que habilita puertos para la importación de vegetales, animales, productos y subproductos e insumos agrícolas y pecuarios al territorio nacional.

· DECRETO EXENTO Nº 142 DE 1990 DEL MINISTERIO DE AGRICULTURA, que fija tarifas por las labores de inspección que realiza el Servicio Agrícola Ganadero y sus modificaciones.
· RESOLUCIÓN Nº 1.523 DE 2001 DEL SERVICIO AGRÍCOLA Y GANADERO, que establece normas para la internación e introducción al medio ambiente de Organismos Vivos Modificados de propagación.

· RESOLUCIÓN Nº 1.759 DE 2001, DEL SERVICIO AGRÍCOLA Y GANADERO, que fija nuevos tiempos estándares para la importación e introducción al medio ambiente de Organismos Vegetales Vivos Modificados de Propagación –  OVVM y su modificación.

· RESOLUCIÓN Nº 6.966 DE 2.005 DEL SERVICIO AGRÍCOLA Y GANADERO que crea el Comité Técnico de Organismos Genéticamente Modificados (OVVM´s).

· RESOLUCIÓN Nº 3.970 DE 1997 DEL SERVICIO AGRÍCOLA Y GANADERO, que establece autorización para consumo animal de maíz transgénico con modificación (BT) y resistente al Glufosinato.

· RESOLUCIÓN Nº 3.815 DE 2003 DEL SERVICIO AGRÍCOLA Y GANADERO, que establece normas para el ingreso de mercaderías peligrosas al país.

· INSTRUCTIVO: Requisitos para la aprobación y seguimiento de semilla OVVM en Lugares de Acopio (I-PA-DA-008).

· INSTRUCTIVO: Registro e inspección de semilleros OVVM (I-PA-DA-009).

· INSTRUCTIVO: Cobro de tiempos estándares para Organismos Vegetales vivos Modificados. (I-PA-DA-010)
· INSTRUCTIVO: Requisitos para la aprobación y trazabilidad de Semilla OVVM en Planta Seleccionadora (I-PA-DA- 011).
5. Responsabilidades

5.1 SAG Central


5.1.1 Jefe(a) División de Protección Agrícola y Forestal 
· Aprobar las introducciones y liberaciones reguladas al medio ambiente de Organismos Vegetales Vivos Modificados. 

· Mantener a las Direcciones Regionales actualizadas en cuanto a las políticas y procedimientos relacionados con OVVM´s, mediante la emisión de Oficios y Circulares.

5.1.2 Jefe(a) Subdepartamento Cuarentena Vegetal
· Asegurar la correcta y oportuna emisión, identificación, clasificación y conservación de los marcos regulatorios y registros relacionados con OVVM´s, que propone o maneja el equipo de trabajo bajo su responsabilidad. 
· Evaluar el desempeño de los procesos relacionados con OVVM´s.
5.1.3 Encargado(a) Nacional de OVVM.

· Conservar los registros correspondientes a la gestión de OVVM´s.

· Elaborar proyectos de normas que permitan la importación y liberación regulada al medio ambiente de los OVVM´s y el manejo de los remanentes, subproductos y la producción.

· Analizar y proponer las medidas de bioseguridad para cada una de las solicitudes de importación de OVVM´s.

· Mantener informados a cada uno de los participantes (empresas, Oficinas Regionales del SAG, entre otros), sobre las modificaciones y actualizaciones a las normas y procedimientos establecidos.

· Consolidar y generar informes cuantitativos y cualitativos del proceso y sus etapas.

· Capacitar tanto a usuarios internos como externos, en lo relativo a regulaciones, procedimientos e instructivos emitidos desde este nivel.

· Supervisar el cumplimiento de los procedimientos, y en la supervisión de cultivos OVVM´S a nivel nacional.

5.1.4 Secretario (a) Comité Técnico de OGM´S.
· Encargado(a) de enviar los expedientes de nuevas solicitudes a los especialistas de las distintas Divisiones del SAG y especialistas externos.

· Coordinación de la evaluación del Estudio de Riesgo en OGM´S silvoagropecuarios. 

· Mantener registro de las actas de reunión.

· Emitir el informe de aprobación de expedientes y remitirlo a la División de Protección Agrícola y Forestal.

5.2 SAG Regional

5.2.1 Director(a) Regional.
· Verificar que se cumpla en toda la Región la normativa vigente sobre OVVM, la cual está descrita en las actividades y procesos indicados en este documento.

5.2.2  Encargado(a) Regional Protección Agrícola y Forestal.
· Supervisar las actividades técnicas relacionadas con la inscripción y fiscalización de las actividades relacionadas con OVVM´s que se desarrollan en cada una de las Oficinas SAG de su Región.

· Consolidar los informes que sean solicitados por la División de Protección Agrícola y Forestal.

· Coordinar actividades afines y la información con el Encargado Regional de Semillas.

· Solicitar y proponer la distribución los recursos necesarios para el desarrollo de las actividades del proyecto en las oficinas donde tenga expresión  actividades relacionadas con OVVM.

5.2.3 Jefe(a) de Oficina.
· Estar en conocimiento de las actividades de OVVM que se desarrollan en su  jurisdicción.

· Hacer cumplir y otorgar los recursos necesarios para realizar las actividades de inscripción y fiscalización de OVVM´s.
· Designar Encargado Sectorial titular y alterno(s) a cargo de las actividades de OVVM´s y asignar las jornadas necesarias para la labor en su Sector.
5.2.4 Encargado(a) Sectorial de OVVM´s.
· Conocer las normas y procedimiento vigentes aplicables a las actividades de OVVM´s.
· Verificar  y fiscalizar el cumplimiento de las normativas referentes a OVVM´s.

· Analizar y definir la aprobación medidas de mitigación propuestas por cada empresa, frente a acciones de incumplimiento, acorde a los lineamientos establecidos por la División de Protección Agrícola y Forestal.

· Mantener actualizados y ordenados  los antecedentes y registros de los OVVM en su Sector.
· Elaborar los informes, que le sean solicitados en esta materia.
6. Descripción de actividades.

6.1 Digitación de Solicitud de Importación de Material Transgénico. 

El proceso se inicia con la inscripción, por parte de un usuario externo perteneciente a la empresa importadora, en la dirección web http://defensa.sag.gob.cl/ovvm, en la cual se le dará acceso al sitio “Sistema de Importación de semilla OVVM”. Una vez registrada la empresa y el usuario que actuará como validador, se enviará un correo al Encargado(a) Nacional de OVVM´s, para que valide el usuario.

Recibida la notificación por correo electrónico de la creación de una nueva empresa, el Encargado(a) Nacional de OVVM´s, tendrá un plazo de 2 días hábiles, para activar el perfil del validador y registrar los códigos de los lugares de acopio habilitados por el Servicio para dicha empresa. A partir de este momento, la empresa importadora podrá digitar las solicitudes de importación en el sistema web.

Con la digitación de la solicitud en el sitio “Sistema de Importación de semilla OVVM”, por parte del Importador, se generará la “Solicitud de importación de un Organismo Vegetal Vivo Modificado de Propagación” (Código: F-PA-DA-023).

6.1.1 Ingreso de eventos nuevos al mantenedor

El Importador deberá informar vía correo electrónico al Encargado(a) nacional de OVVM´s cada evento nuevo que se solicite ingresar al mantenedor, indicando la especie, evento y modificación genética. El(la) Encargado(a) nacional de OVVM deberá asignarle la categoría CRD o SRD acorde al reporte que indique el mantenedor y SI/NO en caso de que no haya antecedentes previos del evento.

Para el ingreso de un nuevo evento al mantenedor, el importador deberá presentar por carta o correo electrónico el formulario “Solicitud para incorporación de nuevo evento” (Código: F-PA-DA-047).

6.1.2  Enumeración y visualización de la solicitud

Al momento de la digitación de la solicitud, el  “Sistema de Importación de Semilla OVVM” generará, automáticamente, un número de solicitud y una versión imprimible del formulario “Solicitud de importación de un Organismo Vegetal Vivo Modificado de Propagación” (Código: F-PA-DA-023).

6.1.3 Solicitantes con dificultades de acceso a tecnología.

En los casos en que un importador no pueda generar una solicitud en el “Sistema de Importación de Semilla OVVM”, podrá solicitar en forma presencial,  que el (la) Encargado Nacional de OVVM´s que le explique la funcionalidad del sistema para que pueda crear las solicitudes que sean requeridas.  
6.2. Emisión de la SPS para un servicio que se realiza previo al pago.

A fin de dar cumplimiento al Procedimiento “Cobro y recaudación de prestaciones de servicios solicitadas por terceros al SAG” (P-PD-TA-002), toda solicitud de importación o ensayo nacional de un OVVM, el importador deberá solicitar, previo a pagar una prestación de servicios en cualquier caja receptora del Servicio, la emisión de una “Solicitud de prestación de servicio y notificación de cobro (SPS)” al Encargado(a) Nacional de OVVM o a la Secretaria del Subdepartamento Defensa Agrícola.

El (la) Encargado(a) Nacional de OVVM o la Secretaria del Subdepartamento Cuarentena Vegetal verificarán en el sitio “Sistema de Importación de semilla OVVM” si la solicitud ha sido digitada y el valor en UTM asignado.

El (la) Encargado(a) Nacional de OVVM o la Secretaria del Subdepartamento Cuarentena Vegetal no emitirán SPS para solicitudes que no se encuentren digitadas en el sitio “Sistema de Importación de semilla OVVM”.
6.3. Presentación Formal de la solicitud.

El formulario “Solicitud de importación de un Organismo Vegetal Vivo Modificado de Propagación” (Código: F-PA-DA-023),  deberá ser presentado en sobre sellado, dirigido al Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, previo pago de las tarifas estipuladas en la Etapa I de la Resolución Nº 1.759 de 2001.

Este documento puede ser presentado en la Oficina de Partes del SAG Central, o, en caso de ser presentado en una Oficina Sectorial, será responsabilidad del Jefe de Oficina su envío por Oficio, dirigido a la División de Protección Agrícola y Forestal, adjuntando copia del Comprobante de Recaudación (CORE).

6.3.1 Eventos nuevos. 

Para los eventos nuevos, es decir, aquellos que no han tenido autorizaciones previas para su multiplicación en el país, la solicitud deberá tener como anexo la información indicada en el formulario “Información suplementaria para la evaluación de liberación al ambiente de una planta genéticamente modificada sin autorización previa” (Código: F-PA-DA-024).
La Solicitud deberá ser presentada en idioma español, en tres ejemplares en papel y una en soporte electrónico, acompañando la documentación completa que permita su evaluación. 

6.3.2 Eventos con autorizaciones previas.
Para todos los eventos con autorizaciones previas del SAG, la solicitud deberá tener como anexo la información indicada en el formulario “Información Suplementaria para Eventos Con Autorización Previa” (Código: F-PA-DA-025).

La Solicitud deberá venir en idioma español, en tres ejemplares en papel, acompañando la documentación completa que permita su evaluación. 

6.4 Chequeo de la solicitud e información suplementaria.

Al recibir los formularios “Solicitud de importación de un Organismo Vegetal Vivo Modificado de Propagación” (Código: F-PA-DA-023), “Información suplementaria para la evaluación de liberación al ambiente de una planta genéticamente modificada sin autorización previa” (Código: F-PA-DA-024), o “Información Suplementaria para Eventos Con Autorización Previa”(Código: F-PA-DA-025), según corresponda, el Encargado(a) Nacional de OVVM´s efectuará un chequeo de la información,  a fin de verificar  su validez, la firma del representante técnico y la presencia del Comprobante de Recaudación (CORE). Si todo corresponde, procederá a cambiar el estado de la solicitud, de “preinscrito” a “Inscrito”, en el “Sistema de Importación de semilla OVVM”, ingresará el Número del CORE que ampara a la solicitud e identificará el archivador donde se guardará la solicitud en papel.

Como consideración, aún cuando la información contenida en la solicitud e información complementaria esté completa, no se cursará su aprobación, si la empresa tiene incumplimientos normativos, de arrastre de la temporada anterior.

6.4.1 Plazo para chequeo de información. 

El plazo para el chequeo de la solicitud y su información suplementaria será de hasta 5 días hábiles, a partir del momento en que en el encargado de OVVM´s recibe la solicitud.

En caso de que la solicitud no cumpla con todos los requisitos necesarios hasta este punto, se comunicará al usuario, vía telefónica o correo electrónico, para solicitar los antecedentes faltantes. 

En caso de que los antecedentes presentados no permitan una evaluación preliminar de la solicitud, ésta será rechazada y comunicada mediante carta emitida por el (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal.

6.5 Preparación de extracto para publicación en el Diario Oficial.

Una vez recibida la solicitud y dentro de un plazo de 2 días hábiles,  el encargado de OVVM´s preparará un extracto de la solicitud, acorde al formato establecido en el “Extracto de solicitud para publicación en el Diario Oficial” (Código: F-PA-DA-027), para que sea publicado.

Dicho documento será visado por el (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal. 

Será responsabilidad del Importador el retiro del extracto visado  en la secretaría del Subdepartamento de Cuarentena Vegetal y su publicación en el Diario Oficial.
 6.5.1 Plazo para consulta pública.

Acorde al Artículo N° 19 de la Resolución N° 1.523 de 2001, los interesados en hacer observaciones respecto a los extractos publicados en el Diario Oficial,  podrán presentar, por escrito, ante el(la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, observaciones fundadas a la solicitud, dentro del plazo de  quince días corridos  contados desde la fecha de la publicación en el Diario Oficial. Dichas observaciones serán consideradas por el SAG en el estudio de evaluación de la Solicitud.

6.6 Envío de expedientes de eventos sin autorización previa a Secretaría Técnica del Comité Técnico de OVVM´s.

Los expedientes de solicitudes de eventos sin autorización previa, visados y registrados, junto con sus respectiva copias, serán enviados por el (la) Encargado(a) Nacional de OVVM´s a el (la) Secretario(a) del Comité Técnico de OVVM´s, mediante Hoja de Envío, firmada por el (la) jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, dentro de un plazo de 5 días después de su recepción. 

Este procedimiento no se aplicará en el caso de que la Secretaría del Comité Técnico se encuentre dentro del mismo Subdepartamento, debiendo registrarse la recepción en un libro foliado.

6.7 Destrucción de expedientes. 

Las copias en exceso de expedientes con y sin Responsabilidad Delegada, deberán ser destruidos, acorde a lo establecido por Circular N° 0287 del 27 de Agosto de 1981, la cual indica que los documentos pueden ser destruidos previa autorización vía resolución aprobada por el Jefe Superior del Servicio y luego proceder con la emisión de la respectiva acta de destrucción.   

6.8 Análisis de expediente por La Secretaría del Comité Técnico de OGMs

 6.8.1 Grupo de expertos. 

El (la) Secretario(a) Ejecutivo(a) será responsable de definir y coordinar el equipo de expertos conformado por un grupo de profesionales multidisciplinarios quienes serán los encargados de  evaluar  el o los expedientes de solicitudes sin antecedentes previos.

6.8.2 Evaluación de los expedientes. 

El (la) Secretario(a) Ejecutivo(a) tendrá la responsabilidad de asignar al grupo de experto el o los  expedientes y enviar dentro de un plazo no superior a 5 días hábiles, desde que se reciben los documentos de la División de Protección Agrícola y Forestal.

El (la) evaluador(a)  tendrá un plazo máximo de 20 días corridos para emitir y entregar el informe preliminar, el cual deberá ser enviado a el(la) Secretario(a) Ejecutivo(a).
En caso de que la información contenida en el expediente no permita al evaluador realizar correctamente  una evaluación de éste, el (la) Secretaria(o) informará a el(la) Encargado(a) Nacional de OVVM´s de la situación y enviará vía correo electrónico el cuestionario por el que se solicitará la información faltante o complementaria y que la empresa o institución  correspondiente deberá presentar nuevamente.

Recibidas las repuestas, la División de Protección Agrícola y Forestal deberá recopilar dicha información y enviarla, a través de el (la) Encargado(a) Nacional de OVVM´s a la  Secretaría, quien remitirá los comentarios al (la) evaluador(a) vía correo electrónico.  Desde el momento que el evaluador ha recibido respuesta de la información  solicitada, tendrá un plazo de 10 días corridos para elaborar y presentar el informe final ante la Secretaría.

 6.8.3 Sesión de la Secretaría. 

El (la) Secretario Ejecutivo(a) será responsable de citar y coordinar la reunión donde se resolverá la aprobación o rechazo de las solicitudes presentadas previamente evaluados por los(as) expertos(as).

El quórum mínimo de asistentes para poder sesionar será de 3 expertos(as) más el (la) Secretario(a) Ejecutivo(a).

Cada reunión de la Secretaría, deberá ser documentada, mediante un acta, la cual deberá ser redactada por el (la) Secretario(a) Ejecutivo(a) y firmada por todos los asistentes.

El formato de acta deberá tener un cuadro de observaciones con las abstenciones de opiniones, ya sean por conflicto de intereses y/o por desacuerdos en la evaluación final. 

 

El acta con la decisión  de la Secretaría deberá hacer referencia a las observaciones que se puedan haber generado en el proceso de consulta pública, por lo tanto, no podrá emitirse una recomendación mientras no haya concluido el procesos de consulta pública.

 6.8.4 Envío de acta de recomendación a la División de Protección Agrícola y Forestal.

Posterior a la sesión de la Secretaría, el (la) Secretario(a) Ejecutivo(a), enviará por Hoja de Envío a la División de Protección Agrícola y Forestal copia del acta e informes de el (la) experto(a), incluyendo si hubiere, las observaciones que se puedan haber generado dentro del proceso de consulta pública.

Este proceso no se aplicará en el caso de que la Secretaría del Comité Técnico se encuentre dentro del mismo Subdepartamento, debiendo registrarse la recepción, por parte el (la) Secretario(a) Ejecutivo(a), en un libro foliado.

 

Será responsabilidad de el (la) Secretario(a) Ejecutivo(a) mantener respaldo de la siguiente documentación:

· Solicitud de Importación de un Organismo Vegetal Vivo Modificado de Propagación (F-PA-DA-023).

· Información Suplementaria para la evaluación de liberación al ambiente de una planta genéticamente modificada sin autorización previa (F-PA-DA-024).

· Copia de informes preliminares de cada experto(a). 

· Copia del informe final de cada experto(a). 

· Actas de cada reunión de la Secretaría y respectiva lista de asistencia. 

6. 9 Tiempo de respuesta de la Solicitud.
6.9.1 Eventos sin antecedentes previos.
La aceptación o rechazo de la solicitud será resuelta por el (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, dentro del plazo de 45 (cuarenta y cinco) días hábiles, contados desde que se venció el plazo de consulta pública o desde que se completó la información requerida por éste, según sea el caso.
Como consideración, aún cuando la información contenida en la solicitud e información complementaria estén completas, no se cursará su aprobación, si la empresa tiene incumplimientos normativos, de arrastre de la temporada anterior.
6.9.2 Eventos con autorizaciones previas.
La aceptación o rechazo de la solicitud será resuelta por el (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, dentro del plazo de 20 (veinte) días hábiles.
Como consideración, aún cuando la información contenida en la solicitud e información complementaria esté completa, no se cursará su aprobación, si la empresa tiene incumplimientos normativos, de arrastre de la temporada anterior.
6.10 Resolución de importación y/o liberación al Medio Ambiente.
Las autorizaciones de importación y/o liberación de OVVM´s, tanto importados como desarrollados en el país, se emitirán caso a caso, dependiendo de la especie y de la modificación genética incorporada y establecerán las medidas de bioseguridad que deberán adoptarse y cumplirse en todas las etapas del proceso, desde el ingreso del material hasta la exportación de la producción generada a partir de éste, así como también, del destino final de sus remanentes, subproductos y desechos.

Luego de la evaluación y estudio de los antecedentes, el (la) Encargado(a) Nacional de OVVM´s, recomendará al Jefe de la División de Protección Agrícola y Forestal, el tipo de autorización (Resolución) que se otorgará, es decir:

· Autorización para OVVM´s Sin Responsabilidad Delegada (SRD). 

a. Con Antecedente Previo.

b. Sin Antecedente Previo.

· Autorización para OVVM´s Con Responsabilidad Delegada (CRD).

Cabe destacar que ningún evento nuevo podrá pasar en forma directa a la categoría CRD, sin tener ensayos o liberaciones previas en el país de origen.

El (la) Encargado(a) Nacional de OVVM´s preparará una propuesta de resolución de importación, junto con las medidas de bioseguridad, la cual deberá ser visada por el (la) Jefe(a) del Subdepartamento de Cuarentena Vegetal, previo a la firma del(la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal.

La importación de la semilla solicitada deberá efectuarse dentro del año calendario de la emisión de la solicitud, teniendo como fecha de término el 31 de Diciembre de cada año.

La siembra de saldos de semilla y la producción de la semilla cosechada podrá extenderse por un período de 2 años, previa declaración de los volúmenes almacenados y aprobación de la trazabilidad por parte de la Oficina SAG a cargo del Lugar de Acopio, mediante Hoja de Inspección.

6.10.1 Solicitudes sin antecedente previos.
En lo casos de solicitudes que involucren eventos sin autorización previa, El (la) Encargado(a) Nacional de OVVM´s deberá adjuntar, para revisión del (la) Jefe(a) del Subdepartamento de Cuarentena Vegetal, copia del Acta de aprobación emitida por la Secretaría del Comité Técnico, así como el informe de el(los) experto(s) encargado(s) de su evaluación.

Mientras no se cumpla el proceso de consulta pública, el Subdepartamento Cuarentena Vegetal no podrá enviar a firma del (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, la propuesta de permiso de importación respectivo.
6.11 Respaldo de documental a cargo del Encargado(a) de OVVM´s.
Será Responsabilidad del (la) Encargado(a) de OVVM´s mantener el respaldo físico de la siguiente documentación:

· Solicitud de Prestación de Servicios (SPS)

· Comprobante de Recaudación  (CORE)

· Formulario “Solicitud para incorporación de nuevo evento” (Código: F-FA-DA-047).

· Formulario “Solicitud de importación de un Organismo Vegetal Vivo Modificado de Propagación” (Código: F-PA-DA-023).
· Formulario “Información suplementaria para la evaluación de liberación al ambiente de una planta genéticamente modificada sin autorización previa” (Código: F-PA-DA-024)
· Formulario “Información Suplementaria para Eventos Con Autorización Previa”(Código: F-PA-DA-025)
· Formulario “Extracto de solicitud para publicación en el Diario Oficial” (Código: F-PA-DA-027).

· Copia de la Publicación en El Diario Oficial del “Extracto de solicitud para publicación en el Diario Oficial” (Código: F-PA-DA-027).

· Respuestas a observaciones generadas en el proceso de Consulta Pública.

· Actas e informes de la Secretaría del Comité Técnico de OGM´s.

· Solicitud de modificación de Resolución de Importación.

· Formulario “Hoja de inspección de Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-029) para el año calendario.

6.12 Autorización del Lugar de Acopio.

La Resolución contemplará como requisito previo la aprobación del Lugar de Acopio en bioseguridad, el que deberá cumplir con los requisitos operativos y de infraestructura indicados en el Instructivo “Requisitos para la aprobación y seguimiento de semilla OVVM en Lugares de Acopio” (Código: I-PA-DA-008). Para este objetivo, el (la) usuario(a) deberá presentar el formulario “Solicitud e Informe de Aprobación de Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-028).

El (la) inspector(a) encargado(a) deberá recibir el formulario “Solicitud e Informe de Aprobación de Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-028) y procederá a inspeccionar el lugar propuesto, completando además el formulario “Hoja de inspección de Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-029).

La renovación del lugar de acopio será por año calendario y previo pago de la  tarifa de tiempo efectivo, según lo dispuesto en el Decreto N° 142 de 1990 y modificado por el Decreto n° 121 de 2005.
6.13 Productos sin regulaciones fitosanitarias.
Aquellos productos que no cuenten con regulaciones fitosanitarias establecidas, el interesado debe presentar una solicitud de autorización de importación de artículo reglamentado, de acuerdo a lo que establece la Resolución Nº 3.815 de 2003.

6.14 Cambio de estado de la solicitud y registro de información en el sistema web.

Una vez emitida la Resolución, por parte del (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, y asignado el número del documento, se procederá a su registro en el “Sistema de Importación de semilla OVVM”, cambiando la Decisión, a “Aprobado” y registrando una versión imprimible de la misma, anotando en el cuadro de observaciones que se trata de un “permiso de Importación”.

6. 15 Modificación una Resolución.
Cualquier cambio que se requiera efectuar a lo dispuesto en la Resolución exenta, deberá ser solicitado por el Importador, por escrito a el (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, mediante carta firmada, entregada en Oficina de Partes o correo electrónico al encargado(a) de OVVM´s, para la emisión de la respectiva Resolución modificatoria. 

La solicitud de modificación de una Resolución sólo podrá ser tramitada por la nómina de personas autorizadas por la empresa para tal efecto. Dicha nómina deberá ser entregada a el (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, incluyendo las firmas y RUT de cada uno de ellos.

Si se determina que la modificación solicitada procede, la Resolución será emitida en un plazo de diez días hábiles, siempre y cuando no se solicite como respaldo, información adicional a el (la) interesado(a) o a la Oficina SAG correspondiente, en cuyo caso el plazo se extenderá a 15 días hábiles.

Solo se podrá emitir una Modificación de Resolución, dentro del período de vigencia de la misma.

Una vez emitida la Resolución modificatoria, por parte del (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, se procederá a su registro en el “Sistema de Importación de semilla OVVM”  y subir una versión imprimible de la misma, anotando en el cuadro de observaciones los motivos de la modificación.

6.16 Envío de consolidado a Secretaría Técnica de OVVM´s.
Terminado el proceso de evaluación de expedientes, el(la) Encargado(a) Nacional de OVVM´s preparará una Hoja de Envío, para firma del (la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, dirigida el(la) Secretario(a) del Comité Técnico de OVVM´s, con un consolidado con el listado de eventos autorizados y sus respectivo Número  de Resolución, de acuerdo al formulario “Registro de aprobaciones de expedientes sin autorización previa” (Código: F-PA-DA-026).

Este proceso no se aplicará en el caso de que la Secretaría del Comité Técnico se encuentre dentro del mismo Subdepartamento, debiendo registrarse la recepción, por parte el (la) Secretario(a) Ejecutivo(a), en un libro foliado.

6.17 Importación.
El material OVVM autorizado por Resolución, podrá ser ingresado única y exclusivamente por él o los puertos habilitados que indique dicho documento. 

Para toda semilla a importar,  el interesado, su representante o Agente de Aduana, deberán declarar en el CDA, ya sea en el trámite anticipado o normal, si la semilla es “Convencional” o “Transgénica”.

Se hace particular énfasis en que los Inspectores de los puertos de entrada,  realicen la revisión de la documentación anexa (Factura Comercial o Packing List), los cuales, para el caso de semilla transgénica, deben hacer referencia a tal condición.

En caso de detectarse CDA en los cuales no se haga referencia a la condición de semilla transgénica, deberá ser motivo de rechazo por parte del Inspector y por lo tanto solicitarse el inicio de un nuevo trámite.

En el CDA, se  deberán consignar todos los eventos que efectivamente están siendo autorizados para ingresar, junto con el volumen para cada caso.

Los (las) inspectores(as) del SAG en el Puerto de entrada deben llevar el registro de todas las partidas de semilla ingresadas mediante el uso de la Planilla de Importaciones Silvoagrícolas que posteriormente hacen llegar a la División de Protección Agrícola y Forestal del SAG. 

El (la) Importador(a) o su representante, deberá informar claramente a los(as) inspectores(as) del SAG en los Puerto de Ingreso, sobre la condición de OVVM de la semilla y si corresponde a semilla prelimpia (no definitiva) o terminada. La no declaración de dicha condición será sancionada de acuerdo a lo establecido en el Decreto Ley N° 3.557.

Será responsabilidad del (la) Inspector del SAG verificar que la factura comercial o el packing list, de las partidas de semillas indique claramente que se trata de semilla genéticamente modificada e indicar el nombre del evento, con su respectiva codificación OCDE (si existiese). 

6.17.1. Registro de importaciones en el sistema web.
El(la) inspector(a) a cargo de aprobar la importación de semilla OVVM deberá registrar en el sitio web “Sistema de Importación de semilla OVVM”, y en el CDA, la fecha, kilos autorizados y país de origen, haciendo particular énfasis en el saldo de semilla disponible para importar. En los casos que el saldo disponible sea menor a lo que se pretende importar, se deberá rechazar la importación, hasta que el importador proceda a solicitar a la División de Protección Agrícola y Forestal una modificación de la resolución de importación emitida.

6.17.2 Tarifa.
El (la) inspector(a) del SAG en puerto deberá cobrar la Inspección Fitosanitaria en el Puerto de Ingreso, según la tarifa vigente, mediante la emisión de una SPS.  

6.17.3 Inspección y Despacho.
Luego de la inspección documental y física de la partida internada efectuada por el (la) inspector(a) del Puerto de Ingreso, la partida deberá ser despachada en condiciones de resguardo hasta el Lugar de Acopio previamente autorizado por el Servicio e indicado en la Resolución de importación.

Todos los envases y sacos de semilla OVVM deben hacer referencia a la condición en por lo menos dos caras visibles, a fin de facilitar el reconocimiento visual por parte de los Inspectores. 

Los eventos Sin Responsabilidad Delegada que sean despachados a un Lugar de Acopio deberán llevar un sello SAG, que sólo podrá romper un(a) inspector(a) del SAG a la llegada de la semilla al Lugar de Acopio, y un sobre cerrado dirigido a la Oficina del SAG correspondiente al destino, el cual deberá contener el CDA, Packing List y el Informe de Inspección Fitosanitaria respectivo.

En el caso de los eventos Con Responsabilidad Delegada, la empresa será la responsable de resguardar la partida para su despacho y recepción en destino.

6.17.4 Despacho a lugares de acopio distintos al del importador.
Se podrá autorizar el envío de semilla genéticamente modificada desde el puerto de entrada a lugares de acopio de empresas distintas a la del importador, cuando el envío cuente con una guía aérea, amparada por un certificado fitosanitario único y sea destinado a una empresa, indicando expresamente en el CDA el lugar de acopio donde se dirigirá la semilla.

Cuando de trate de  un envío destinado a más de una empresa, el despacho  se realizará en el lugar de acopio del importador, para hacer en ese lugar la división del embarque y posterior despacho a las distintas empresas recibidoras. 

6.18 Recepción en Lugar de Acopio Autorizado.
La contraparte técnica designada por el importador, como responsable del Lugar de Acopio por parte de la Empresa Importadora, deberá llevar y mantener actualizada con un desfase máximo de 24 horas, todos los movimientos de los materiales transgénicos que se ingresen, mediante la el formulario “Planilla de Registro de Movimiento de Material Transgénico en Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-030), confeccionada especialmente para mantener el control de todos los materiales ingresados al lugar de acopio. 

En los casos en que las empresas cuenten con un sistema propio de registros de movimientos, éste deberá contemplar la misma información  que se solicita en el formulario “Planilla de Registro de Movimiento de Material Transgénico en Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-030) y ser informado a la Oficina SAG correspondiente para su revisión y validación.

En dicha Planilla, deberá indicarse, para cada evento, los procesamientos previos a la siembra que puedan sufrir los materiales (calibración, limpia, reenvasado, etc.), los despachos a predios cuando se dispongan las siembras, los reingresos de remanentes cuando corresponda y los despachos a otros lugares de acopio previamente autorizados.

Los(as) inspectores(as) del SAG, podrán fiscalizar la planilla o el sistema propio de la empresa en cualquier momento de la etapa de recepción de los materiales y podrán realizar supervisiones al final de la temporada.
6.18.1 Recepción Materiales Sin Responsabilidad Delegada. 

La recepción de la partida deberá ser comunicada por escrito por la Empresa Consignataria al Encargado(a) sectorial de OVVM´s , indicando la fecha y hora de la recepción, además del número y fecha de la Resolución que autoriza la importación, con al menos 24 horas de anticipación. 

El  formulario “Planilla de Registro de Movimiento de Material Transgénico en Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-030), deberá mantenerse actualizado por parte del importador y deberá guardar relación con la documentación que ampare los ingresos de semilla.

El (la) Encargado(a) sectorial de OVVM´s, conjuntamente con la Contraparte de la Empresa, recepcionará la partida en el Lugar de Acopio autorizado, verificando los siguientes aspectos:

· Integridad de los sellos que resguardan el material.

· Documentación de respaldo que ampara la partida:

a) CDA

b) Informe de Inspección Fitosanitaria (IIF)

c) Packing List y Factura Comercial

Luego que el (la) Encargado(a) sectorial de OVVM´s rompe los sellos y verificará que el material recepcionado concuerde con la información documental, éste autorizará la recepción dejando consignada la fecha, su nombre y firma en recuadro inferior del CDA e Informe de Inspección Fitosanitaria. La tercera copia de ambos documentos se entregará al Consignatario.

En ese momento el (la) Encargado(a) sectorial de OVVM´s completa la correspondiente Hoja de Recepción de Material Transgénico (Código: F-PA-DA-031), con la información contenida en el CDA y Resolución respectiva.

Una vez finalizado el proceso de recepción de cada partida, así como los posibles tratamientos pendientes que pudiera tener el material (reenvasado, desinfección, limpia, etc.), la cuarta copia del CDA e Informe de Inspección Fitosanitaria será remitida por el(la) Jefe(a) de la Oficina SAG de jurisdicción del Lugar de Acopio a el(la) Jefe(a) de la Oficina SAG del Puerto de Ingreso,  con  las observaciones realizadas en esta etapa, a fin de que se dé por concluida la etapa de importación. En los casos en que el lugar de acopio esté en una Región distinta a la del Puerto de Ingreso, esta comunicación se realizará a través de la Dirección Regional.
Toda recepción de material SRD en un Lugar de Acopio estará vinculada a la emisión de una SPS y pago de la tarifa de tiempo efectivo, según lo dispuesto por el Decreto N° 142 de 1990, modificado por el Decreto N° 121 de 2005.
En los casos en que en el Lugar de Acopio se detecte que el CDA no indica la condición de OVVM de las partidas declaradas, o se encuentre incompleta, el (la) Encargado(a) sectorial de OVVM´s de jurisdicción del Lugar de Acopio procederá a:

· Retener  la partida en el Lugar de Acopio, hasta regularizar la situación.

· Requerir que el Importador aclare la situación con la Oficina SAG del Puerto de Ingreso.

· Verificar la rectificación el CDA.

· Emitir un Acta de Denuncia  y Citación.

· Notificar, mediante Ordinario de la Dirección Regional a el(la) Jefe(a) de la División de Protección Agrícola y Forestal, respecto a la no conformidad detectada.  

6.18.2 Recepción Materiales Con Responsabilidad Delegada. 

La contraparte de la Empresa, recepcionará la partida en el Lugar de Acopio autorizado y activará los registros referentes a todos lo materiales OVVM recibidos. Además, será el responsable de informar quincenalmente vía - e-mail a el(la) Encargado(a) sectorial de OVVM´s, la lista con los materiales ingresados, mediante el formulario “Planilla de Registro de Movimiento de Material Transgénico en Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-030), el cual deberá mantenerse actualizado y deberá guardar relación con la documentación que ampare los ingresos de semilla.

6.19 Despacho a Predios.
Todo despacho de semilla transgénica deberá ser registrado por la empresa en la “Planilla de Registro de Movimiento de Material Transgénico en Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-030), o en los registros propios utilizados por cada empresa para estos fines, los cuales deberán ser validados en forma previa por el SAG.

El  formulario “Planilla de Registro de Movimiento de Material Transgénico en Lugar de Acopio” (Código: F-PA-DA-030), deberá mantenerse actualizado y deberá guardar relación con la documentación que ampare los despachos y posibles reingresos provenientes desde los predios.

En el caso que los remanentes de la semilla despachada para siembra no retornen físicamente al Lugar de Acopio desde el predio, y sean reasignados a otros multiplicadores o a otro Lugar de Acopio, de todas formas deberá quedar registrada en la Planilla como si se tratara de un reingreso real con una reasignación posterior, aclarando en observaciones dicha situación.

Cualquier modificación a los antecedentes informados originalmente en la Planilla, deberá ser declarada e informada por escrito al SAG.

Para validar la información contenida en la Planilla, ésta deberá estar respaldada por las correspondientes Guías de Despacho o CDA, las que deberán encontrarse a disposición del SAG en los archivos destinados para este fin.

La Contraparte de la Empresa deberá solicitar inspección SAG para el sellado de los materiales Sin Responsabilidad Delegada que sean despachados a otros Lugares de Acopio en las siguientes situaciones:

· De una Región a Otra.

· De una Oficina Sectorial a otra.

· De una empresa a otra distinta.

La única excepción es en los casos que una empresa despache semilla a otro lugar de acopio de la misma empresa, dentro de la misma Oficina sectorial, sin embargo será necesario dar aviso vía telefónica o correo electrónico al Encargado(a) sectorial de OVVM´s, dentro de un plazo de 24 horas.

6.20 Declaración de Semillero con Responsabilidad Delegada. 

El productor mediante carta o correo electrónico, deberá comunicar el programa TENTATIVO de semilleros CRD que tendrá en la temporada a el (la) Encargado(a) sectorial de OVVM´s, señalando la  existencia del Semillero, ubicación , superficie aproximada y fecha de siembra. 

La fecha de entrega de la comunicación con la información requerida,  no podrá superar al 30 de Octubre de cada año.

Para el caso de los semilleros sembrados en la Región de Arica- Parinacota, como asimismo, para los semilleros sembrados en el resto del país con fechas anteriores o posteriores a la indicada normalmente para la estación de cultivo, la comunicación señalada en el numeral precedente, deberá ser hecha por semillero y en un plazo no superior a los 7 días posteriores a la siembra.

Todo productor deberá presentar en la Oficina SAG de jurisdicción del semillero, dentro de los 30 días corridos y posteriores al término de la siembra,  el formulario “Declaración de Semilleros OVVM” (Código: F-PA-DA-032) al que deberá adjuntarse el respectivo croquis de ubicación del predio y potrero(s) y carta de compromiso.

Los semilleros sembrados en el mes de Diciembre deberán ser declarados con fecha de tope el 31 del mismo mes.

Con el fin de facilitar a las empresas la etapa de declaración de semilleros CRD sometidos a certificación, podrán ser presentadas por el (la) Productor(a) al (la) Encargado(a) Regional de Semillas, el que deberá además adjuntar una carta que contenga la nómina de los semilleros y señalar la Oficina de destino. De esta forma, el (la) Encargado(a) de Semillas hará entrega formalmente de los documentos a el (la) Encargado(a) de Protección Agrícola y Forestal para que este las distribuya a los sectores según correspondan, dentro de un plazo no superior a 10 días corridos.

Sin perjuicio de lo anterior y si así lo prefiere el interesado, la  Declaración podrá presentarse directamente en la Oficina correspondiente al lugar de ubicación de los semilleros.

Una vez recibido el formulario “Declaración de Semilleros OVVM” (Código: F-PA-DA-032) por parte del (la) Encargado(a) Sectorial OVVM´s de jurisdicción del semillero, deberá proceder a validar el documento en el sistema, ingresando las fechas de recepción SAG y de decisión del estado de la solicitud a “inscrita” u “Objetada”, dentro de un plazo no mayor a 10 días hábiles.  
6.21 Declaración de Semillero sin Responsabilidad Delegada.
El (la) usuario(a) tendrá un plazo de 7 días corridos, después de efectuada  la siembra para notificar, mediante carta o correo electrónicos - al Encargado(a) Sectorial de OVVM´s de jurisdicción, la existencia del o los semilleros y su superficie aproximada. 

En caso de que las empresas tengan previamente definido un estimado de semilleros por Región y comuna, podrán enviar dicha planilla en vez de solicitudes individuales, previo aviso a las Oficinas SAG correspondientes.

En el plazo de 30 días corridos después de efectuada la siembra el (la) usuario(a) deberá presentar, en la Oficina del  SAG de jurisdicción del semillero, el formulario  “Declaración de Semilleros OVVM” (Código: F-PA-DA-032),  al que deberá adjuntarse el respectivo croquis de ubicación del predio y potrero(s) y carta de compromiso y pagar la tarifa establecida en la Etapa II de la Resolución 2423/2002.

Los semilleros sembrados en el mes de Diciembre deberán ser declarados con fecha de tope el 31 del mismo mes.

Una vez recibido el formulario “Declaración de Semilleros OVVM” (Código: F-PA-DA-032) por parte del (la) Encargado(a) Sectorial OVVM´s de jurisdicción del semillero, deberá proceder a validar el documento en el sistema, ingresando las fechas de recepción SAG y de decisión del estado de la solicitud a “inscrita” u “Objetada”, dentro de un plazo no mayor a 10 días hábiles.  
Si dentro del plazo de 10 días corridos y posteriores a la recepción del formulario “Declaración de Semilleros OVVM” (Código: F-PA-DA-032) no se hubiese cancelado la SPS, la solicitud deberá registrada en el sistema como “Objetada”, para que se active el registro y puedan registrarse las inspecciones.

El plazo que tendrá el (la) Inspector(a) para aprobar el formulario “Hoja de Inspección” (Código: F-PA-DA-035), será de 10 días hábiles desde su recepción.
La solicitud podrá cambiar su estado a “Inscrita” una vez que haya sido cancelada la SPS y presentada copia del CORE generado.

El (la) encargado(a) sectorial de OVVM´s deberá mantener registro de los CORE emitidos.

6.21.1 Cobro de tiempos Standard.
Todo semillero SRD deberá estar sometido al cobro de los tiempos estándar correspondientes a la Etapa II de la Resolución N° 1.759 de 2001 y la emisión de una SPS.
Los criterios para el cobro de la etapa II de la Resolución N° 1.759 de 2001 se encuentran establecidos en el instructivo”Cobro de tiempos Standard para Organismos Vegetales Vivos Modificados” (Código: I-PA-DA-010).  

6.21.2 Revisión de los antecedentes.
El (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s revisará los antecedentes requeridos en las solicitudes verificando la información contenida en ellas para la elaboración del informe.  

Si la hoja de inspección es desfavorable, la Oficina SAG de jurisdicción del semillero lo enviará al encargado de Protección Agrícola, a fin de que sea remitido a la División de Protección Agrícola y Forestal, la cual procederá a evaluar y establecer todas las medidas correctivas y de mitigación correspondientes, las que serán comunicadas internamente a la Dirección Regional, para gestionar su ejecución.

6.22 Declaración de ensayo OVVM. 

Los ensayos OVVM, sean estos CRD o SRD, deberán presentarse en el formulario “Declaración ensayo OVVM” (Código: F-PA-DA-033).

Los plazos de notificación de siembras dependerán de la condición de CRD o SRD del ensayo y seguirán el proceso indicado en los puntos 6.20 y 6.21.

Todo ensayo SRD deberá estar sometido al cobro de los tiempos estándar correspondientes a la Etapa II de la Resolución N° 1.759 de 2001, modificada por la Resolución 2423 de 2002 y la emisión de una SPS.

Los criterios para el cobro de la etapa II de la Resolución N° 1.759 de 2001, modificada por la Resolución 2523 de 2002 se encuentran establecidos en el instructivo ”Cobro de tiempos Standard para Organismos Vegetales Vivos Modificados” (Código: I-PA-DA-010).  

Los ensayos que dentro de un mismo potrero tengan diferencias de fecha de siembra superior a 30 días, deberán ser presentados al SAG como declaraciones de ensayos diferentes en el sistema. 

Una vez recibido el formulario “Declaración ensayo OVVM” (Código: F-PA-DA-033) por parte del(la) Encargado(a) Sectorial OVVM´s de la jurisdicción del semillero, deberá proceder a validar el documento en el sistema, ingresando las fechas de recepción SAG y de decisión del estado de la solicitud a “inscrita” u “Objetada”, dentro de un plazo no mayor a 10 días hábiles.  

6.23 Registros documentales en las Oficinas SAG. 

El (la) encargado(a) Sectorial OVVM será responsable del resguardo físico de la siguiente documentación:

· Declaración de Semilleros OVVM (F-PA-DA-032).

· Cartas compromiso agricultores

· Mapas acceso a semilleros y potreros

· SPS emitidas a solicitudes SRD

· CORE de solicitudes SRD

· Hojas de inspección emitidas

En el caso de semilleros CRD Certificados, deberá mantener respaldo físico de la inspección más representativa de la etapa de inspección realizada por el equipo de Certificación.

6.24 Cultivo. 

Durante toda la etapa de desarrollo del cultivo, el (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s de jurisdicción del semillero, deberá realizar las inspecciones establecidas por la División de Protección Agrícola y Forestal, las que se identifican y describen en el Instructivo “Registro e inspección de semilleros OVVM” (I-PA-DA-009).

Cada inspección realizada por el (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s generará el formulario “Hoja de Inspección para Semilleros Transgénicos” (Código: F-PA-DA-35), en la que se indicará si el semillero cumple o no con las medidas de bioseguridad establecidas para cada etapa del proceso productivo y se informará sobre las posibles anomalías señalando las acciones que deberán realizarse para subsanarlas. Este documento deberá ser archivado junto con  el formulario “Declaración de Semilleros OVVM” (Código: F-PA-DA-032)  o el formulario “Declaración ensayo OVVM” (Código: F-PA-DA-033), según lo que corresponda.
La empresa productora tendrá la obligación de informar, con al menos 24 horas de anticipación a la Oficina del SAG de jurisdicción del semillero, respecto a los siguientes puntos:

· Aplicación de plaguicidas 
· Resiembras

· Fecha de inicio de floración

· Eliminación o destrucción parcial o total de los semilleros.

Los productores deberán informar, a lo menos con 24 horas de anticipación, al Encargado(a) Sectorial de OVVM´s correspondiente la fecha y hora de las pulverizaciones, tanto aéreas como terrestres, indicando el producto usado y el tiempo de reingreso (período en el cual no se debe ingresar al cultivo). Esto con el fin de prevenir posibles riesgos para la salud de los inspectores y evitar pérdidas innecesarias de tiempo en caso que la inspección deba, por este motivo, suspenderse. Dicha información deberá consignarse además, en el cartel que identifica cada potrero. En la eventualidad de suspenderse una aplicación, deberá igualmente comunicarse.

Lo anterior, sin perjuicio de los avisos o autorizaciones que corresponda de las autoridades competentes en materias de aplicaciones aéreas.

En el caso de los semilleros CRD bajo certificación, el (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s, validarán las inspecciones realizadas por los(as) inspectores(as) del programa de Certificación de Semillas.

El (la)Encargado(a) Sectorial de OVVM´s mantendrá archivo de a lo menos la primera inspección, cuyo estado de decisión de inspección en el sistema web,  haya sido aprobada  por los(as) inspectores(as) del programa de Certificación de Semillas.
En la eventualidad de que durante las inspecciones, los(as) inspectores(as) del programa de certificación de semillas, detectaran un incumplimiento en las distancias de aislamiento, el(la) Encargado(a) Regional de Semillas informará de inmediato al(la) Encargado(a) de Protección Agrícola o a quien corresponda de tal situación, para lo cual se enviará una copia del respectivo Informe de Inspección, con el fin de que se adopten las medidas que corresponda. 

6.25 Cosecha.
El (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s deberá ser notificado con al menos 24 hrs. de anticipación, mediante correo electrónico, de las cosechas de los semilleros transgénicos, especificándose la fecha, hora de inicio, multiplicador, número de solicitud y la planta seleccionadora a la cual será destinada la producción.

El (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s podrá realizar inspecciones aleatorias durante la cosecha de los semilleros para verificar el cumplimiento de las medidas de bioseguridad establecidas en la Resolución emitida al Importador o Productor. Del mismo modo, en caso de que sea requerido, el productor deberá entregar copia de las Guías de Despacho y planilla de Planta Seleccionadora, que sean requeridas por el SAG.

El productor deberá notificar por escrito al el (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s que ha dado cabal cumplimiento a las medidas establecidas en la Resolución para esta etapa, ya sea en forma general o consolidada.

6.25.1 Despacho desde predio a planta seleccionadora.

Para todos los casos en que se produzca un despacho de semilla OVVM SRD desde predio o una Planta Seleccionadora a otra Planta Seleccionadora, no se exigirá que la partida venga sellada por un(a) Inspector(a) del SAG, considerando que existen actualmente sistemas de trazabilidad para este tipo de materiales y que además es necesario priorizar el trabajo del personal hacia actividades de inspección.

La información que deben contener las Guías de despacho de los vehículos que transportan semilla genéticamente modificada debe ser la siguiente:

1. Indicar  que se trata de semilla transgénica con las siguientes alternativas:

a. “OVVM”

b. “Semilla transgénica”

c. “Semilla Genéticamente Modificada”

2.  Indicar número de solicitud del semillero o ensayo.
3. Planta seleccionadora de destino.
Del mismo modo no se exigirá la recepción de semilla OVVM SRD proveniente desde un predio u otra Planta Seleccionadora por un(a) Inspector(a) del SAG.

Para todos los casos bastará con que la empresa comunique a la Oficina SAG de origen y destino de los despachos a efectuar, ya sea vía mail a el (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s.

6.26 Manejo de Rastrojos.
El manejo de los residuos vegetales generados a partir de la cosecha dependerá de las características del material genéticamente modificado, sus condiciones de cultivo y las medidas de bioseguridad establecidas en cada Resolución. 

El plan de manejo de los residuos debe ser ejecutado en el plazo establecido en cada Resolución Exenta. 

El (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s correspondiente realizará una inspección a cada potrero cosechado donde fue establecido un semillero o ensayo transgénico con el fin de verificar el cumplimiento de las disposiciones indicadas en las Resoluciones para cada caso.

El no cumplimiento de lo establecido en las respectivas Resoluciones deberá dar inicio a un proceso sancionatorio, levantándose para ello un acta de citación y denuncia. 

6.27 Manejo y monitoreo del suelo.

El período de restricciones al suelo que deberá mantener el potrero donde fue establecido el semillero OVVM dependerá de la especie, las características del material y de las condiciones establecidas en cada Resolución.

El (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´s, realizará una inspección al suelo donde fue establecido el cultivo OVVM, a fin de verificar el cumplimiento de lo expuesto en las respectivas Resoluciones. 

Luego de cumplidos los plazos y manejos requeridos, el levantamiento de las restricciones impuestas al suelo será registrado por la Oficina SAG mediante la respectiva “Hoja de Inspección para Semilleros Transgénicos” (Código: F-PA-DA-035).

6.28 Inspecciones adicionales

Toda inspección adicional a un semillero OVVM, que se genere por incumplimiento de la empresa generará la emisión de una SPS y el cobro de tarifa, acorde a lo establecido por el Decreto N° 142 de 1990, modificado por el Decreto N° 121 de 2005.
6.29 Plantas de proceso y selección.

El registro base para iniciar la trazabilidad dentro de la Planta Seleccionadora será la “Planilla de registro en planta seleccionadora” (código: F-PA-DA-036), acorde a lo establecido por el Instructivo “Requisitos para la aprobación y trazabilidad de Semilla OVVM en Planta Seleccionadora” (código I-PA-DA-011). 

La información a ingresar en el presente registro deberá mantenerse diariamente actualizada y deberá concordar con la documentación existente en la planta. Esta información deberá ser revisada por inspectores del SAG en cualquier momento de la etapa de selección de la planta y auditada, previo aviso, al término de ésta. 

Las empresas que cuenten con un software propio para el control de las producciones, podrán prescindir de esta planilla, previa revisión y validación de la información que entrega dicho software por parte de la Oficina SAG correspondiente, siempre que se garantice la completa rastreabilidad de los materiales.

En dicha Planilla deberá consignarse, toda la información relativa a la identificación del material ingresado para proceso, los volúmenes pre y post selección y los datos correspondientes al despacho y la exportación.  

El Encargado de la Planta Seleccionadora será el responsable de dar aviso a  el (la) Encargado(a) Sectorial de OVVM´, vía correo electrónico, del inicio y término del proceso de selección del material transgénico a la Oficina SAG de su jurisdicción.

6.30 Exportación.
6.30.1 Inspección Fitosanitaria y Toma de Muestra para post-control.
Toda semilla que se exporte, deberá ser obligatoriamente inspeccionada por el SAG, con el fin de verificar su condición sanitaria. 

Además, toda semilla bajo certificación varietal deberá contar con un muestreo de post-control antes de ser enviada a puerto de salida.

La inspección fitosanitaria deberá realizarse sólo  en la planta seleccionadora (origen).

La semilla que requiera exportarse vía courier deberá cumplir con el mismo procedimiento que los lotes de semilla que se envían en forma convencional.

6.30.2 Inspección en Origen. 

La inspección en origen deberá solicitarse a la Oficina del SAG correspondiente a la ubicación de la planta, con 24 horas de anticipación al Inspector(a) de SAG encargado(a) de exportaciones, con copia al inspector(a) encargado(a) de OVVM.

Cuando un lote presentado a inspección en Origen corresponda a semilla OVVM, su condición deberá quedar consignada en la Solicitud de Inspección Fitosanitaria (SIF), que corresponde al anexo 5 del Manual de Procedimientos para la Certificación Fitosanitaria de Material de Propagación de Exportación. Cuando se realice el Muestreo Oficial de Semillas a lotes de semilla OVVM para la emisión del Certificado Orange, se deberá informar previamente al Inspector del SAG, para que se tomen todas las medidas de resguardo tendientes a evitar posibles pérdidas de material:

· La semilla que constituye la muestra, deberá ser devuelta a envases originales o destruida.

· Las Contra muestras deben ser identificadas (marcadas como OVM), resguardadas y estar a disposición del SAG  (responsabilidad de la planta).

· Se deberá acopiar y depositar en contenedores identificados con señalética de color, y previamente acordada con el SAG, cualquier caída de semilla producto de la manipulación realizada durante el muestreo y/o inspección fitosanitaria.

La toma de muestra para post-control, en este caso, se realizará al momento de la inspección fitosanitaria y no tiene costo para el interesado. 

6.30.3 Despacho y recepción en  Puerto de exportación.

El despacho de la semilla OVVM se deberá realizar en condiciones de total resguardo. 

En la Guía de Despacho y la Planilla de Despacho se deberá consignar el número de la Resolución de Importación y la condición transgénica del material.

Será obligación de la Planta de exportación, mantener el registro del Informe Fitosanitario, más copia de la planilla de despacho aprobada por el SAG del Puerto de Salida.

Una vez que la semilla OVVM sea inspeccionada, aprobada e ingresada al puerto, se retirará después de la aprobación documental de la Oficina SAG del Puerto, deberá remitir la Planilla de Despacho, mediante la cual se autorizará su salida, a la Oficina SAG de jurisdicción de la Planta seleccionadora desde donde se exportó. Será responsabilidad de la empresa comunicar el posterior movimiento de esta semilla OVVM a las Oficinas SAG correspondientes, así como registrar su reingreso en la planilla de Planta Seleccionadora y Lugar de Acopio.
Todo remanente de semilla dentro de las instalaciones del puerto de salida que deba ser eliminado, será a costo de la empresa exportadora y dentro de lugares autorizados por la Oficina SAG, en cuya jurisdicción se encuentra el Puerto. 

6.30.4 Saldo sin exportar.
La empresa exportadora deberá hacer llegar a la Oficina SAG correspondiente vía correo electrónico la “Planilla de registro en planta seleccionadora” (F-PA-DA-036),  cada 15 días, en caso de que haya movimientos de los saldos sin importar, indicando los stock que se van generando y las probables fechas de exportación de éstos en la columna de observaciones.

El material sin exportar que permanezca en stock, deberá mantenerse permanentemente identificado y bajo condiciones de resguardo, debiéndose informar sus saldos, cada vez que se produzcan movimientos.

6.30.5 Permanencia de saldos para siembra en el año siguiente.

La siembra de saldos de semilla importada sin sembrar y la producción de semilla derivada a partir de la semilla autorizada podrá ser utilizada en la siguiente temporada, previa declaración a las Oficinas SAG encargadas de los Lugares de Acopio. 

La Hoja de Inspección emitida por el Servicio será el medio de verificación de que se cumple con la total trazabilidad requerida para poder utilizar este material en la temporada siguiente.

En caso de que el proceso de revisión de saldos de importación y semilla producida refleje inconsistencias entre lo declarado y los saldos físicos, el material será retenido por el Servicio, hasta que la empresa demuestre la total trazabilidad.

Si posterior a 60 días la empresa no puede demostrar la trazabilidad del material retenido, este será destruido a costo de la empresa.

6.31 Manejo de desechos, subproductos y remanentes.
Las alternativas de destrucción de los desechos, subproductos y remanentes generados de materiales OVVM serán aquellas que el SAG estipule en las Resoluciones que autorizan la Importación de la semilla y en las Resoluciones específicas que autorizan el manejo y destrucción de desechos transgénicos a otras empresas particulares (lombricultura, degradación biotermófila, combustión en caldera, etc.). 

Las modificaciones que deban realizarse a las infraestructuras o a los procesos, deberán ser previamente autorizadas por el SAG.

Cualquier incumplimiento a lo indicado en las Resoluciones de Autorización de Importación, deberá dar inicio a un proceso sancionatorio, levantándose para ello un acta de citación y denuncia. 

6.32 Manejo de desechos, subproductos y remanentes por parte de empresas semilleras.
Las empresas deberán cumplir con lo estipulado en cada Resolución, en lo referente al manejo de los remanentes y desechos resultantes de los procesos de producción y selección. En caso de querer aplicar alguna alternativa distinta a la autorizada, ésta deberá ser solicitada a la División de Protección Agrícola y Forestal, a fin de determinar la factibilidad técnica y operativa para su autorización mediante Resolución exenta, previo a su ejecución.

6.32.1 Registros.
· Los registros de remanentes y desechos provenientes de OVVM deberán ser mantenidos para llevar a cabo la identificación, seguimiento y trazabilidad de los materiales de desecho que se originen o provengan del lugar de acopio, del predio y/o de la planta seleccionadora. 

· Constituyen los registros:

a) Guías de Despacho de traslado de desechos.

b) Planilla de Registro de Movimiento de Material Transgénico en Lugar de Acopio (código: F-PA-DA-030) 

c) Planilla de Registro en Planta Seleccionadora (código: F-PA-DA-036) 

Si la empresa tuviera sus propios sistemas de control de registro homologables a los formularios “Planilla de Registro de Movimiento de Material Transgénico en Lugar de Acopio” (código: F-PA-DA-030) y “Planilla de Registro en Planta Seleccionadora” (código: F-PA-DA-036) u otros distintos específicos para el control de estos materiales, deberán indicar  a la Oficina del SAG de jurisdicción de la Planta Seleccionadora, su existencia a fin de que sean validados por ésta.

6.32.2 Despacho.
Los despachos de los remanentes y desechos provenientes de OVVM deberán quedar consignados en los registros que maneje la empresa. 
Las guías de despacho y los documentos de control propios de la empresa que respalden los despachos de estos materiales, deberán estar permanente archivados. 
La información mínima que debe quedar registrada es:

· Tipo de material (granos, corontas, hojas, etc.)

· Volumen 

· Destino

· Forma de destrucción

6.32.3 Acopio.
El material OVVM de desecho que sea acopiado por la Empresa deberá estar debidamente identificado y mantenido en condiciones de resguardo (lugar definido y/o en contenedores identificables, acceso restringido, cubierto, etc.).

6.33 Manejo desechos, subproductos y remanentes por parte de empresas que prestan servicio de destrucción.
Las Empresas o particulares que deseen prestar servicios de destrucción de remanentes, subproductos y desechos transgénicos provenientes de las Empresas semilleras, deberán presentar a la División de Protección Agrícola y Forestal del SAG, un proyecto de manejo y destrucción de estos materiales y contar con el respectivo permiso del Servicio de Salud y/o del Medio Ambiente correspondiente, otorgado para desechos orgánicos industriales.

El proyecto deberá considerar:

· Responsable legal y técnico de todas y cada una de las etapas

· Lugar físico donde será acopiada y/o destruido el material OVVM

· Método de destrucción y/o transformación

· Método y capacidad de acopio 

· Características físico-químicas del producto obtenido de la destrucción 

· Medidas analíticas para la verificación del producto terminado

· Destino específico del producto final obtenido

· Tiempos de duración de etapas y proceso global

Una vez estudiado el proyecto, se remitirán los antecedentes técnicos a la Oficina SAG de jurisdicción, a fin de verificar que el lugar a autorizar cuente con la infraestructura adecuada y cumpla con las condiciones técnicas y de bioseguridad para el óptimo desarrollo del proyecto de destrucción del material OVVM presentado.

La oficina del SAG elaborará un informe indicando la conveniencia o no de autorizar el proyecto presentado y las posibles observaciones y/o modificaciones técnicas y de bioseguridad para mejorar o modificar elementos de éste, el que será remitido al jefe de la División de Protección Agrícola y Forestal.

Luego de recibidos y verificados todos los antecedentes, la Jefa de la División de Protección Agrícola y Forestal dictará una Resolución de Autorización si el proyecto fuese aprobado. 

Dicha Resolución especificará:

· Método de destrucción autorizado

· Lugar autorizado

· Requisitos a cumplir en cuanto a: 

· Procedimiento

· Registros

· Medidas de Resguardo 

· Medidas de contingencia

· Plazos 

Cualquier modificación a lo autorizado por el SAG deberá ser solicitado por escrito a la Oficina SAG correspondiente quien determinará la factibilidad técnica y operativa y evaluará los impactos que se pudieran producir debido a ésta. Una vez tomada la decisión con respecto a la Solicitud, la Oficina deberá remitir un informe junto con los antecedentes presentados por el interesado a la División de Protección Agrícola y Forestal quien emitirá la Resolución modificatoria, si corresponde. 

Todas las etapas del proceso, así como la documentación y registros que se mantengan como control de éste, podrán ser supervisados por inspectores de las Oficinas del SAG, con el fin de verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la respectiva Resolución de autorización, con énfasis en lo referente a:

· Empresas semilleras con las cuales opera

· Inicio y término de la recepción de los materiales

· Cumplimiento de los Plazos

· Resguardo del material 

· Verificación de Registros de volúmenes de ingresos y despachos

· Verificación de la destrucción de los materiales.

· Destino final del producto.

6.34 Transporte.
El transporte de material OVVM en las diferentes etapas deberá realizarse considerando:

· La permanente identificación del producto mediante logo o marca previamente informado al SAG

· El registro de la condición de OVVM en los documentos de respaldo del transporte (Guía de Despacho, Factura).

· La adopción de medidas de resguardo que aseguren que no existirá pérdida de material al medio.

6.34.1 Etapas del transporte.
· De Puerto de Ingreso a lugar de acopio (semilla)

· De Lugar de Acopio a Lugar de Acopio.

· De lugar de acopio a predio (semilla)

· De predio a lugar de acopio (excedentes de siembra)

· De predio a Planta Seleccionadora (semilla multiplicada)

· De Planta Seleccionadora a Planta Exportadora (semilla multiplicada)

· De Planta Exportadora a Puerto de Salida (semilla)

· De Planta Seleccionadora a Empresa Manejo de Desechos (remanentes, desechos y subproductos).

6.34.2 Identificación del Material.
Los materiales deberán estar identificados con señalética previamente informada y aprobada por el SAG.

6.34.3 Servicios de transporte.
En el contrato entre la Empresa Consignataria y la Empresa de Transporte deberá quedar indicado que ésta última conoce y se hace responsable del cumplimiento de la normativa relacionada con materiales OVVM´S regulada por el SAG, siendo sus principales responsabilidades:

· Tomar las medidas de resguardo bajo las cuales deben trasladarse estos materiales.

· Mantener en todo momento la documentación de respaldo.

· El manejo de derrames y sellado de carrocería. Frente a la eventualidad de derrames de material transgénico durante el traslado, sean semillas o graneles, la Empresa transportista deberá encargarse de poner en operación las medidas correctivas que aseguren las recuperación o destrucción del material, ya sea en predios, vías u otros.

6.34.4 Medidas de Resguardo o de Seguridad.

Transporte de semilla: 
· en cualquiera de las etapas deberá transportarse debidamente envasada (sacos, jumbos, containers, etc.), manteniéndose la identificación de cada bulto o contenedor).

Trasporte desde cosecha: 

· Hermeticidad en los pisos y costados, considerando el tamaño del material transportado.

· Nivel de llenado, que permita asegurar que durante el traslado no habrá derrame del material.

· Uso de cobertores debidamente asegurados (carpas).

Transporte de subproductos de cosecha y desechos (a granel):

· Hermeticidad en los pisos y costados, considerando el tamaño del material transportado.

· Nivel de llenado, que permita asegurar que durante el traslado no habrá derrame del material.

· Uso de cobertores debidamente asegurados (carpas).

6.34.5 Documentos que deben acompañar materiales transgénicos. 

· Transporte de Puerto de Ingreso a lugar de acopio

· Guía de Despacho

· C.D.A.

· Informe de Inspección Fitosanitario

· Packing List y Factura comercial

· Transporte de lugar de acopio a Predio, de Predio a Lugar de Acopio, de Predio a Planta Seleccionadora y de Planta Seleccionadora a Empresa Procesadora de Desechos:

· Guía de Despacho

· Transporte de producto de exportación:

· Planilla de  Despacho SAG.

· Guía de Despacho.

6.35 Informe Final.
Luego de finalizado el proceso de selección de la semilla, la empresa tendrá un plazo máximo de 30 días hábiles para entregar en la Oficina SAG correspondiente las planillas con toda la información requerida en ellas.

Dichas planillas deberán ser enviadas vía correo electrónico a los Encargados Regionales de la División de Protección Agrícola y Forestal, con copia a los Jefes de las Oficinas SAG correspondientes.  

Las empresas que no cuenten con correo electrónico, podrán entregar la información mediante soporte electrónico.
Si posteriormente a la entrega de estas Planillas, se produjera alguna modificación, la empresa deberá enviar la actualización indicando el cambio específico efectuado.

Adicionalmente, toda importación de semilla SRD sin antecedentes previos, deberá entregar toda la documentación indicada en la Resolución N° 1.523 de 2001 para estos fines.

El (la) encargado(a) nacionales del proyecto de OVVM podrá realizar supervisiones dirigidas en las plantas o lugares de acopio para corroborar la información vertida en las planillas con la información documental que deberá mantenerse como respaldo para estos fines. En tal sentido, se informará con un mínimo de 48 horas de anticipación la realización de la supervisión.

Una vez revisadas y aprobadas las Planillas por parte de las Oficinas SAG, éstas serán remitidas a la División de Protección Agrícola y Forestal en donde se revisará y validará en la medida que no se detecten incumplimientos ni irregularidades.

De no estar conforme con la información entregada, la División de Protección Agrícola y Forestal generará las instrucciones y medidas correspondientes que deberán efectuarse para su rectificación.     

Las empresas que cuenten con un software propio que entregue reportes con la información solicitada en las Planillas antes mencionadas, podrá presentar dichos reportes en lugar de éstas. Sin embargo, esto deberá ser comunicado previamente a la Oficina SAG correspondiente con el fin de que sean validados. 

6.36 Supervisión de cumplimiento de inspecciones y registros de semilleros OVVM.

El (la) Encargado(a) Nacional de OVVM deberá programar supervisiones aleatorias de las Oficinas SAG que tengan semilleros o ensayos OVVM, acorde a lo establecido en el documento “Instructivo técnico supervisiones a actividades o procedimientos establecidos por el Subdepartamento Cuarentena Vegetal”

6.37 Supervisión del (la) Jefe(a) Sub departamento Cuarentena Vegetal.
”El (la) Jefe(a) del Subdepartamento Cuarentena Vegetal supervisará los procedimientos o actividades de la Unidad de Biotecnología en forma semestral, usando para ello el formulario ”Ficha supervisión a la unidad organismos vegetales vivos modificados del subdepartamento Cuarentena Vegetal: Proyectos 8.08 5193 y 6.16 4671” (código F-PA-DA-048).

6.38 Supervisión a lugares de acopio y plantas seleccionadoras.
Los encargados regionales y sectoriales del proyecto de OVVM podrán realizar supervisiones en las plantas o lugares de acopio para corroborar la información vertida en las planillas con la información documental que deberá mantenerse como respaldo para estos fines. En tal sentido, se informará con un mínimo de 48 horas de anticipación la realización de la supervisión.

El resultado de las supervisiones deberá ser enviado a la División de Protección Agrícola y Forestal, en un plazo de 10 días hábiles de realizada dicha actividad.

7. Diagrama de flujo
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8. Indicadores de desempeño

No aplica
8.1 Indicador 

No aplica
8.2 Fórmula de cálculo

No aplica
9. Formularios
	Código Formulario
	Nombre 

Formulario
	Forma y Lugar de Archivo del Formulario
	Forma y Lugar de Archivo del Registro
	Tiempo de Retención del Registro
	Responsable de almacenamiento del Registro

	F-PA-DA-023


	Solicitud de Importación de un Organismo Vegetal Vivo Modificado de Propagación 


	Papel 

Cuarentena Vegetal

	Papel 

Cuarentena Vegetal

	2 años
	Encargado(a) nacional de OVVM´s

	F-PA-DA-024


	Información Suplementaria para la evaluación de liberación al ambiente de una planta genéticamente modificada sin autorización previa


	Papel 

Cuarentena Vegetal,


	Papel 

Cuarentena Vegetal

	2 años
	Encargado(a) nacional de OVVM´s

	F-PA-DA-025


	Información Suplementaria para Eventos Con Autorización Previa


	Papel 

Cuarentena Vegetal

	Papel 

Cuarentena Vegetal

	2 años
	Encargado(a) nacional de OVVM´s

	F-PA-DA-026
	Registro de aprobaciones de expedientes sin autorización previa
	Papel 

Cuarentena Vegetal

	Papel 

Cuarentena Vegetal

	2 años
	Encargado(a) nacional de OVVM´s

	F-PA-DA-027


	Extracto de Solicitud para Publicación en el Diario Oficial


	Papel 

Cuarentena Vegetal

	Papel 

Cuarentena Vegetal

	2 años
	Encargado(a) nacional de OVVM´s

	F-PA-DA-028
	Solicitud e informe de aprobación de lugar de acopio


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	2 años
	Inspector(a) SAG de jurisdicción

	F-PA-DA-029


	Hoja inspección lugar de acopio
	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	2 años
	Inspector(a) SAG de jurisdicción

	F-PA-DA-030


	Planilla registro movimiento material transgénico en lugar de acopio
	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	2 años
	Inspector(a) SAG de jurisdicción

	F-PA-DA-031


	Hoja de inspección de recepción de material transgénico
	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	2 años
	Inspector(a) SAG de jurisdicción

	F-PA-DA-032


	Declaración semillero OVVM
	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	2 años
	Inspector(a) SAG de jurisdicción

	F-PA-DA-033


	Ensayo OVVM
	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	2 años
	Inspector(a) SAG de jurisdicción

	F-PA-DA-035


	Hoja de inspección para semilleros transgénicos
	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	2 años
	Inspector(a) SAG de jurisdicción

	F-PA-DA-036
	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	Papel Oficina SAG Jurisdicción


	2 años
	Inspector(a) SAG de jurisdicción

	F-PA-DA-047
	Solicitud para incorporación de nuevo evento
	Papel 

Cuarentena Vegetal

	Papel 

Cuarentena Vegetal

	2 años
	Encargado nacional de OVVM´s

	F-PA-DA-048
	Ficha supervisión a la unidad organismos vegetales vivos modificados del subdepartamento Cuarentena Vegetal: Proyectos 8.08 5193 y 6.16 4671
	Papel 

Cuarentena Vegetal

	Papel 

Cuarentena Vegetal

	2 años
	Encargado nacional de OVVM´s


10. Anexos

NO APLICA

11. Control de cambios

	Capítulo
	Breve descripción del cambio con respecto a ultima versión

	6.1 Digitación de solicitud de Importación de Material Transgénico
	Se precisa el tiempo que tiene el Encargado Nacional de OVVM para activar el perfil de usuario de una nueva empresa que se registra en el sistema de Importación de semilla OVVM.

	6.1.1 Ingreso de eventos al mantenedor
	Se crea un nuevo formulario F-PA-DA-047

	6.2 Emisión de la SPS  para un servicio que se realiza previo pago
	Se crea este nuevo capítulo que describe como emitir una SPS.

	6.6 Envío de expedientes de eventos sin autorización previa a Secretaría Técnica del Comité Técnico de OGM´s.
	Se precisa la redacción del proceso.

	6.8 Análisis de expediente por la Secretaría del Comité Técnico de OGM´s
	Se reformula capítulo para describir el proceso y registros de esta etapa.

	6.11 Respaldo documental
	Se crea este muevo capítulo que describe los documentos que el Encargado de OVVM deberá tener como respaldo físico.

	6.12 Autorización de Lugar de Acopio
	Se crea nuevo capítulo para este proceso.

	6.13 Productos sin regulación fitosanitaria
	Se crea nuevo capítulo para este proceso.

	6.14 Cambio de estado de la solicitud y registro de información en el sistema web.
	Se crea nuevo capítulo para este proceso.

	6.17 Importación
	Se agrega palabra de:

…y por lo tanto solicitarse el inicio de un nuevo trámite

	6.17.1. registro de importaciones en el sistema web
	Se elimina palabra repetida Forestal:

…a la División de Protección Agrícola y Forestal y Forestal

	6.18.1 Recepción Materiales Sin Responsabilidad Delegada
	Se elimina “informar al Jefe de Oficina SAG del puerto de ingreso sobre tratamientos pendientes” ya que son datos poco relevantes para que el puerto pueda concluir la etapa de importación.

	6.18.2 Recepción Materiales Con Responsabilidad Delegada
	Se agrega palabra el cual:

…el cual deberá mantenerse actualizado…

	6.19 Despacho a Predios
	Se agrega palabras y lugares de acopio:
…y posibles reingresos provenientes desde los predios y lugares de acopio.

	6.20 Declaración de Semillero con Responsabilidad Delegada
	Se define plazo para cambiar una solicitud de preinscrita a Inscrita u objetada.

	6.21 Declaración de Semillero con Responsabilidad Delegada
	Se cambia título al capítulo para que sea coherente con punto 6.21.

Se define plazo para cambiar una solicitud de preinscrita a Inscrita u objetada.

	6.22 Declaración de ensayo OVVM.
	Se define plazo para cambiar una solicitud de preinscrita a Inscrita u objetada.

	6.23 Registros documentales en las Oficinas SAG
	 Se crea este capítulo que indica los documentos a ser resguardados físicamente.

	6.25 Cosecha


	Se agrega el “N° de solicitud” dentro de las especificaciones que debe el usuario informar al inspector SAG:

El(la) Inspector(a) de la Oficina SAG deberá ser notificado con al menos 24 hrs. de anticipación de las cosechas de los semilleros transgénicos, especificándose el N° de solicitud”, la fecha, multiplicador, superficie, comuna y la planta seleccionadora a la cual será destinada la producción.



	6.28 Inspecciones adicionales
	 Se crea nuevo capítulo.

	6.30.1 Inspección Fitosanitaria y Toma de Muestra para post-control
	Se elimina la opción de inspección en puerto ya que sólo podrá realizarse en la planta seleccionadora (origen), para  estar en línea con lo indicado en el 6.30.3

	6.30.2 Inspección en Origen 


	· Cuando se realiza  el Muestreo Oficial de Semillas a lotes de semilla OVVM se corrige que el excedente de semilla que no fue al laboratorio podrá ser devuelta al envase:“El excedente” de la semilla que constituye la muestra, podrá ser devuelta a envases originales o destruida.

	6.30.3 Despacho y recepción en  Puerto de exportación
	Se corrige palabra adicional:

…más copia adicional de la planilla de despacho aprobada por el SAG

	
	Se agrega palabra la:

Si la semilla OVVM inspeccionada, aprobada e ingresada al puerto, es retirada.

	6.30.5 Permanencia de saldos para siembra en el año siguiente.


	Se incorpora este capítulo.

	6.32.2 Despacho
	Se corrige palabra permanente:

…deberán estar permanentemente  archivados

	
	Se agrega como información mínima que debe quedar registrada el N° de la Resolución de importación:

Tipo de material (granos, corontas, hojas, etc.)

Resolución de Importación

Evento(s)

Volumen 

Destino

Forma de destrucción

	6.34.5 Documentos que deben acompañar materiales transgénicos
	Se acuerda con las Regiones que para el Transporte de producto de exportación no se requiere sello SAG en los despachos, por lo tanto se elimina esa exigencia.



	6.36 Supervisión del(la) Jefe(a) Subdepartamento Cuarentena Vegetal
	Se incorpora este capítulo.

	6.37 Plan de supervisiones a lugares de acopio y plantas seleccionadoras

	Se incorpora este capítulo.

	6.38 Supervisión a lugares de acopio y plantas seleccionadoras
	Se incorpora este capítulo.
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