RESOLUCION EXENTA Ne

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

Santiago,

VISTOS:

La Ley N° 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; el Decreto con Fuerza de Ley R.R.A.
N° 16, de 1963, del Ministerio de Hacienda, sobre Sanidad y Proteccion Animal; el Decreto Ley N°
3.557, Sobre Proteccion Agricola; la Ley N° 4.601, sobre Caza; la Ley N° 19.039, de Propiedad
Industrial; la Ley N° 19.880, que Establece Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen
los Actos de los Organos de la Administracion del Estado; la Ley N° 20.089, que Crea el Sistema de
Certificacién de Productos Organicos Agricolas; los Decretos Supremos N° 719, de 1989, que Promulga
el Convenio de Viena para la Proteccién de la Capa de Ozono y sus Anexos |y II; N° 238, de 1990,
que Promulga el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias agotadoras de la capa de ozono, de 16
de septiembre de 1987; N° 37, de 2005, que Promulga el Convenio de Réterdam para la aplicacion
del procedimiento de consentimiento fundamentado previo a ciertos plaguicidas y productos quimicos
peligrosos objeto de comercio internacional y N° 38, de 2005, que Promulga el Convenio de Estocolmo
sobre Contaminantes Organicos Persistentes, todos del Ministerio de Relaciones Exteriores, el Decreto
Supremo N° 112 de 2018 del Ministerio de Agricultura, que nombra al Director Nacional del SAG; vy las
Resoluciones N° 1.400, de 2015, N° 1.557, de 2014; 7.341 de 2012; N° 5.392 de 2009; N° 6.666 de
2009; N° 1.297 de 2007; N° 1.404 de 2003, N° 1.038 de 2003; N° 92 de 2002; N° 2.229 de 2001; N°
2.195 de 2000; N° 2.196 de 2000; 2.198 de 2000, todas del Servicio Agricola y Ganadero; y la Resolucién
N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica, y las facultades que invisto como Director
Nacional de la Institucion,

CONSIDERANDO:

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

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

3. Que, en ese contexto se dictd la Resolucion N° 1.557, de 2014, que establece las nuevas exigencias
para la autorizacion de plaguicidas y deroga la Resolucion N° 3.670, del afio 1999, la cual supone diversos
desafios en materia de gestion de los plaguicidas, orientados a disponer de mas y mejores productos,
con eficacia comprobada, sobre determinados estdndares de calidad, que incrementen la seguridad
del plaguicida.

4. Que, en la actualidad, y por razones de los tiempos de revisién y evaluacién, por los tiempos en la
recopilacion, y concrecion de la solicitud, por costos debido a la realizacién de otros estudios, cuando
estos no se disponen por no ser quien generd la informacion de las sustancias activas plaguicidas y sus
formulaciones, han sido escasas las solicitudes de autorizaciéon de plaguicidas presentados a evaluacién
con la informacion completa, de acuerdo a la Resolucion N° 1.557, de 2014, siendo principalmente
presentadas en base a productos autorizados bajo la Resolucion N° 3.670, de 1999, y cuyas sustancias
activas no pueden ser establecidas como Patrones de Referencia.

5. Que, para promover el sistema de evaluaciébn por equivalencia en el proceso de evaluacién y
autorizacion de plaguicidas, es necesario disponer de un mayor nimero de sustancias activas que sean
Patrones de Referencia, y tener mas opciones sobre las cuales se pueda basar un nuevo producto.
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6. Que, las solicitudes de plaguicidas presentadas ante el Servicio son evaluadas segun el orden de
ingreso, conforme lo establece el procedimiento administrativo que rigen los actos de los Organos de la
Administracion del Estado.

7. Que, para cumplir con el objetivo de disponer de mas sustancias activas que sean Patrones de
Referencia, los plaguicidas con data completa que se evallan deberan priorizarse por sobre los que se
presentan sin esa informacion, otorgandoles de esta manera un incentivo en cuanto a un menor tiempo
que debe el Servicio demorar el resolver la solicitud.

RESUELVO:

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

1.1. Modifiquese el numeral 10 bis, con el siguiente texto:

“10 bis. Determinacién de los patrones de referencia.

Para aplicar la evaluacion por equivalencia, el Servicioldeterminarages pattohes de referencia
contra los cuales se va a comparar las sustancias activas ayevaluar por equivalencia. Dichos
patrones de referencia serdn determinados de acuerdo‘a,las siguientes/imodalidades:

10 bis.1. Patrones de referencia determinadostmediante, el proceso de autorizacion de
plaguicidas por Identidad.

Los patrones de referencia se determinardnicensiderande, la informacién de los procesos de
sintesis de las sustancias activas de logfplaguicidas, que han sido evaluados y autorizados por
Identidad, de acuerdo a la presente R@selucion:

En los casos que el plaguicida sea‘sintetizad@yen base a sales, aminas, ésteres, otras especies
guimicas o un proplaguicida, layequivalencia “se realiza sobre los procesos de sintesis para
cada una de ellas.

10 bis.2. Patrones de rgferencia, determinados a partir de sustancias activas de plaguicidas
autorizados de acuerdo aila Resolugion N° 3.670 de 1999.

Para las sustanciaSgactivas que lestan presentes en productos formulados autorizados de
acuerdo a lesgprocedimientoS®™y requisitos de la Resolucion 3.670 de 1999, el Servicio
determinara el patronWde referencia, de oficio, mediante la evaluacion de los plaguicidas
autorizados por el Servicig que contengan la sustancia activa objeto de este analisis.

En los casos quetel plaguicida sea sintetizado en base a sales, aminas, ésteres, otras especies
guimicasWe un proplaguicida, la determinacién de patron de referencia se realiza sobre los
proeesos deysintesis para cada caso en el que la sustancia activa grado técnico se utilice
directamente para producir el producto formulado. Para el caso en que la forma acida o idnica
seala,sustancia activa grado técnico, y se produzca la formacion de la sal, amina, éster, amina
u otra especie en el producto formulado, se debera determinar sobre la base de los productos
formulados que tengan como sustancia activa grado técnico la forma acida o ionica.

10"bis.2.1. Determinacion de sustancias activas candidatas a patron de referencia.

a. El Servicio podra hacer una convocatoria general con el objetivo de seleccionar y priorizar
una cantidad acotada de sustancias activas grado técnico presentes en productos formulados
autorizados de acuerdo a la Resolucion 3.670 de 1999, a partir de las cuales se determinaran
las sustancias activas patron, con la finalidad de promover la evaluacién de plaguicidas por
equivalencia, para contribuir asi a cubrir necesidades especificas para determinados rubros o
sectores productivos de la agricultura nacional.
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b. Por cada convocatoria general que el Servicio defina realizar, se informara la cantidad de
cupos de sustancias activas posibles de someter al proceso de seleccion y priorizacion para la
determinacion de patrones de referencia.

C. Estas convocatorias generales se realizardn durante el primer trimestre de cada afio
calendario, comunicandose a través del sitio web del Servicio (www.sag.cl), sin perjuicio de la
difusion a través de otros medios de comunicacién. Las convocatorias a expresion de interés se
efectuardn con una antelacion no inferior a 40 dias habiles a la fecha de cierre de la convocatoria.
En caso fundado, el Servicio podra reducir prudencialmente el plazo sefialado.

d. Podran participar en esta convocatoria general las asociaciones gremiales u
organizaciones de productores agricolas, sean éstas de caracter nacional o regional, quienes
expresaran el interés de contar con patrones de referencia para una 0 mas sustancias activas en
particular, dada la necesidad de plaguicidas que las contengan para el rubro que desarrollan. Para
ello deberan postular cada sustancia activa a través del formulario definido por el SAG, que estara
disponible en el sitio web del Servicio (www.sag.cl), completando y proporcionando la informacion
y antecedentes que respalden fundadamente el requerimiento, debiendo contener a lo menos lo
siguiente:

i. ldentificaciébn, RUT, correo electrénico y direccion de la asociacion gremial u
organizacién de productores agricolas que hace la presentacion de interés o
necesidad de contar con patrones de referencia para una determinada sustancia
activa.

ii. Identificacion de la sustancia activa para la cual se expresa interés o la necesidad que
se seleccione y priorice para la determinacién de patrones de referencia.

iii. Identificacion del titular o los titulares de las autorizaciones de plaguicidas cuyas
sustancias activas grado técnico se presentan al proceso de seleccion y priorizacion
para la determinacién de patrones de referencia.

iv. Breve resumen sobre el cumplimiento de cada subcriterio de priorizacién que se
establece en la presente Resolucion, e identificacion de la documentacion que se
acompafia para fundamentar y demostrar su cumplimiento.

e. Las postulaciones que se presenten deberan cumplir con las formalidades que se definan
y comuniquen en cada convocatoria, en forma y tiempo, de lo contrario seran declaradas
inadmisibles.

f. La informacion presentada para las solicitudes que se declaren admisibles seré evaluada
por el Servicio segun los criterios, subcriterios y puntajes que se establecen a continuacién:

CRITERIO SUBCRITERIO PUNTAJE
La/postulacién de la sustancia activa presenta una 15
monografia donde demuestra que su utilizacion en
plaguicidas da solucion a una problematica de un sector
productivo especifico o de la agricultura nacional

Identifitacién de la La presentacion viene acompafnada de cartas de apoyo 10

brecha,o prablema de asociaciones gremiales u otras organizaciones de

del rubroyagricola productores agricolas, distintas de aquella que realiza la
presentacion.

(40%) La presentacion viene acompafiada de cartas de apoyo 8
de instituciones pulblicas, Organizaciones No
Gubernamentales, u otras entidades independientes
como centros de investigacién, universidades, entre
otras.
La presentacion viene acompafiada de una evaluacién 7
de impacto técnico — econdmico y de antecedentes del
sector productivo (cantidad, distribucion y extensién de
productores), y otros que considere pertinentes.
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Beneficios y
soluciones que
brindara la
sustancia activa
plaguicida al rubro
agricola

(60 %)

La sustancia activa plaguicida aporta tecnologia que
contribuya a disminuir riesgos para el usuario en la
aplicacion, mejora en el manejo de resistencia a los
plaguicidas u otros aspectos, todo respaldado con
publicaciones o estudios cientificos.

La sustancia activa esta presente en plaguicidas que
dan solucion a requerimientos de tratamientos
especiales exigidos por autoridades o importadores de
paises de destino.

La sustancia activa plaguicida estd presente en
plaguicidas da solucion a falta de alternativas efectivas
para evitar incumplimientos asociados a residuos en
productos tanto de mercado interno como de
exportacion.

La sustancia activa esta presente en plaguicidas que se

20

10

10

10

requieren para uso en semilleros de exportacionyy
semilleros OGM’s, para los cuales no hay dispohible un
plaguicida autorizado en Chile con caraeteristicas
similares.

La sustancia activa plaguicida se Yequigere“en rubros¥ 10
emergentes que no cuentan §.con Yplaguicidas
autorizados, o rubros tradicionales,gue,no cuentanfeon
plaguicidas para abordar sus fifobletaticas de)control

de plagas.

g. El puntaje establecido para cada subcriterio se otorgard completo si la informacion
presentada en la postulacién demuestra su cumplimiento. En caso contrario, no obtendra puntaje.

h. El puntaje final obtenido por cada postulacién correspondera a la sumatoria ponderada de
los valores resultantes en cada subcriterio analizado. Las postulaciones que no alcancen un
puntaje minimo ponderado de 50%, se calificaran como “deficientes” y no podran continuar con
en el proceso de seleccion y priorizacion de sustancias activas para la determinacion de patrones
de referencia. En caso de empate o controversia sera el Jefe de Divisién de Proteccion Agricola
y Forestal quien resuelva finalmente respecto de orden de priorizacion.

i. El Servicio, mediante resoluciéon exenta emanada por el Jefe de Division de Proteccién
Agricola y Forestal, formalizara el cierre del proceso de seleccion y priorizacién de sustancias
activas para la determinacién de patrones de referencia, la cual contendra el resultado de la
convocatoria y establecerd el orden de las sustancias activas cuyas evaluaciones fueron
priorizadas para determinar el patron de referencia, que dependera también de la cantidad de
plaguicidas autorizados con dicha sustancia activa.

j- Los resultados de la convocatoria serdn comunicados a la asociaciéon gremial u
organizaciones de agricultores que realizé la presentacién, a los correos electrénicos consignados
en los formularios de postulacion. Asi también, en el sitio web del Servicio (www.sag.cl) se
publicara un extracto de todas las presentaciones de sustancias activas de interés que
participaron en la convocatoria, junto con su puntaje final y el resultado del proceso de seleccién
y priorizacion.

k. Las sustancias activas grado técnico no priorizados, podran ser considerados para la
siguiente convocatoria, pudiendo utilizar por Gnica vez los mismos antecedentes presentados. De
no resultar priorizadas nuevamente, deberan presentar los antecedentes debidamente
actualizados en una futura convocatoria.

l. El Servicio naotificard a cada titular del plaguicida autorizado cuya sustancia activa grado
técnico haya sido seleccionada y priorizada para la determinacion de patrones de referencia.

m. El titular de cada plaguicida notificado debera presentar al Servicio la informacioén faltante
de la sustancia activa, de acuerdo a la presente Resolucién, para que pueda ser evaluada como
candidata a patron de referencia, dentro del plazo de 24 meses contados desde la fecha de la
resolucion que formaliza el cierre del proceso de seleccion y priorizacion de sustancias activas
para la determinacion de patrones de referencia.

4/6


http://www.sag.cl/

n. Recibida la informacion presentada por los titulares, el Servicio la evaluara y determinara
los patrones de referencia considerando la informacion de los procesos de sintesis de las
sustancias activas.

0. Una vez determinado el patron de referencia, las sustancias activas del resto de los
plaguicidas deberan ajustarse a este nuevo patron, para lo cual deberan seguir el procedimiento
indicado en el numeral 10 bis.2.2.

10 bis.2.2. Plaguicidas en base a sustancias activas no determinadas como patrén, habiéndose
ya determinado un patron de referencia para esa sustancia activa.

Los plaguicidas que tengan sustancias activas no determinadas como patrén, habiefidose ya
determinado un patron de referencia para esa sustancia, se mantendran vigentes hasta lafecha
establecida en la autorizacion de cada plaguicida.

Sin perjuicio de lo anterior, el titular de la autorizacién de alguno de‘estos plaguicidas que desee
renovar la autorizacién debera cumplir con lo siguiente:

a. Los plaguicidas cuyas sustancias activas que siendo candidatas@ stistangia activa patron, no
son determinadas como tal, y cumplen con el perfil de puréza ejimputeza que determine el
Servicio, deberan ser objeto de la evaluacion por_equivalencia, deysll’ sustancia activa con
respecto al patron, de acuerdo con el numeral 124/ 12%de"la presente Resolucion, iniciandose
dicha evaluacion al menos 18 meses antes del tefmino de fa,vigencia de la autorizacion del
plaguicida. El titular de la autorizacion debera presentarla documentacion correspondiente antes
de los 18 meses. En caso de no cumplir c@hyel plazo,“se entiende que no continuard con la
autorizacién, la que se considerard expirada “al términobdel periodo respectivo, debiendo
interrumpirse la importacion y fabricacién del plaguicida a contar de esa fecha, permitiendo sélo
la distribucién, exportacion o venta por umperiod@ de dos afios o hasta agotar sus existencias,
segun lo que ocurra primero.

Una vez resuelta la evaluacion pofequivalencia respecto al patron, el titular debera presentar la
solicitud de renovacion, cumpliendo e, dispugsto en el numeral 25 de la presente Resolucion. No
obstante, en aquellos cases quese requieran estudios cuya realizacién exceda los 12 meses, el
titular debera presentar la,solicitudhde renovacion de la autorizacion de acuerdo a lo establecido
en el numeral 25, alin‘¢euando ngestéiresuelta la evaluacion por equivalencia.

b. Los plaguicidas cuyasssustaneias activas que siendo candidatas a sustancia activa patron, no
son determinadasteome. tal;%mo cumplen con el perfil de pureza e impurezas que determine el
Servicio, deberan madificar el plaguicida, cambiando la composicién de la sustancia activa grado
técnicofpor efaumento,dea pureza de ésta o0 en la composicion de sus impurezas, de acuerdo
a los numeralesig6.2.)y 27.1.1. o 27.1.2., presentando dicha informacion al menos 24 meses
antes delitérmino defla’vigencia de la autorizacion del plaguicida. En caso de que se determine
la“sustanciayactiva) patron en una fecha en que la vigencia restante sea menor a 24 meses del
plagtiicida quemdeba ajustar la composicién de su sustancia activa grado técnico; el titular
presentara la informacion del cambio de composicién incluso hasta el tltimo dia de su vigencia,
simyperjuicio de que el titular debe presentar la solicitud y antecedentes de renovacion 6 meses
antesydel termino de la vigencia.

En el’caso que resulte favorable la evaluacién de la modificacion del producto formulado por el
cambio de la composicién de la sustancia activa grado técnico, el titular deberd continuar el
proceso de acuerdo al numeral 10 bis.2.2.a.

En caso de no cumplir en forma favorable con el procedimiento contemplado en este literal, la
autorizacion se considerara expirada al término del periodo respectivo, debiendo interrumpirse
la importacién y fabricacion del plaguicida a contar de esa fecha, permitiendo solo la distribucion,
exportacion o venta por un periodo de dos afios 0 hasta agotar sus existencias, segun lo que
ocurra primero.".
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1.2. Incorporese el parrafo segundo del numeral 13.

"En el caso que el patrén de referencia sea objeto de sustitucion, cuando los productos
formulados se renueven, se debera solicitar la evaluacién por equivalencia de su sustancia
activa con respecto al nuevo patrén, de acuerdo a lo establecido en el numeral 10 bis.2.2. En
caso de no cumplir en forma favorable con lo contemplado en ese numeral, la autorizacion se
cancelara una vez que finalice su vigencia. En esa fecha ya no podra fabricar ni importar el
producto y tendrd un plazo de 2 afios 0 hasta que se acaben sus existencias para poder
distribuir, exportar o vender el plaguicida.”

1.3. Modifiquese el numeral 15 de la siguiente forma:
a. En la primera frase del literal a, entre la expresion “ya autorizado” y el punto aparte, agréguese
la expresién “de acuerdo a la presente Resolucion”.

b. En la primera frase del literal b, entre la expresién “ya autorizado” y el punto apartejagreguese
la expresion “de acuerdo a la presente Resolucion”.

1.4. Sustitayese el numeral 35 por el siguiente:

“35. Renovaciones de autorizaciones obtenidas originalmente bajo la'Resolucion,N° 3.670 de 1999.

35.1. Renovacion de plaguicidas autorizados bajo la ReselucioniN® 3w670/de 1999, cuya sustancia
activa posee un patron autorizado bajo la presente reselucion.

Para el caso de las sustancias activas para los que se haya determinado un patron bajo la presente
resolucion, cuando presenten su renovacion,des titulareside las autorizaciones deberan seguir el
procedimiento establecido en el numeral 10 bisi2*2, En casoyde no cumplir en forma favorable con
lo contemplado en ese numeral, la aut@fizacionyse_€ensiderara expirada al término del periodo
respectivo, debiendo interrumpirse la importacion yifabricacion del plaguicida a contar de esa fecha,
permitiendo solo la distribucién, expertacion owenta'por un periodo de dos afios o hasta agotar sus
existencias, segun lo que ocurra primero.

35.2. Renovacion de plaguicidas autofizadesdajo la Resolucién N° 3.670 de 1999, cuya sustancia
activa no posee un patrén autorizado baje la presente Resolucién o no ha sido determinado como
sustancia activa candidata‘@,pateon.

Para el caso de queylansustancia_activa no haya sido determinada como candidata a patron de
referencia, losditilareside 1as autorizaciones de los plaguicidas autorizados bajo la resolucién N°
3.670, de 1999, de este Servicio, podran renovar dichas autorizaciones conforme a los plazos y el
proceso ¢oAtemplados €n elfnumeral 25 de la presente resolucion.

Sin embargo, solo debéran presentar los siguientes documentos:

@nla salicitud corfrespondiente;

b2 ejemplares de la etiqueta con que se expende el producto;

c. Wna actualizacion de los antecedentes toxicolégicos agudos y crénicos, ecotoxicol6gicos,
ambientales, de residuos, de seguridad, métodos analiticos y de uso, si corresponde; y

d. Resumen Ejecutivo debidamente actualizado.

Para este caso, al menos debera cumplir con el perfil de pureza e impureza que establezca el
Servicio. En caso de no cumplir con este perfil, el titular deberd modificar el plaguicida, cambiando
la composicion de la sustancia activa grado técnico, por el aumento de la pureza de ésta 0 en la
composicion de sus impurezas, de acuerdo a los numerales 26.2. y 27.1.1. 0 27.1.2., presentando
dicha informacion junto con la informacion de renovacion.
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En caso contrario de no presentar toda la documentacion requerida, la autorizaciéon se considerara
expirada al término del periodo respectivo, debiendo interrumpirse la importacion y fabricacion del
plaguicida a contar de esa fecha, permitiendo sélo la distribucion, exportacién o venta por un
periodo de dos afios o0 hasta agotar sus existencias, segin lo que ocurra primero.

35.3. Renovaciéon de plaguicidas autorizados bajo la presente Resolucién, cuyo patrén ha sido
sustituido.

Para el caso de las sustancias activas para los que se haya determinado un patréon bajo la presente
resolucién, cuando presenten su renovacion, los titulares de las autorizaciones deberan seguir lo
indicado en el parrafo segundo del numeral 13, en términos de determinar la equivalencia con
respecto al nuevo patron de referencia, o hacer las modificaciones de la sustangia activa grado
técnico para poder cumplir con este proposito. Este proceso debe ser pr toda la
documentacion necesaria, incluyendo lo indicado en el numeral 25. La eval acion
se realizara una vez que tenga evaluacion favorable de la equivalenci uerdo can el nuevo
patron de referencia.”.

plaguicidas por

2. Establézcase una priorizacion para la evaluacion de las solicitudes dggauto
| , por sobre las

Identidad, candidatas a ser patron de referencia, de acuerdo a la ‘esol
que no lo son.

3. Las modificaciones entraran en vigencia a partir de 180 dias ués cha de publicacion en el

Diario Oficial.
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