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Comentario AFIPA en lo general:

Estimamos que la presente propuesta de Resolucidn resuelve
problemdticas del sector agricola.

No obstante lo anterior, estimamos la necesidad se defina de manera
explicita y acotada el nimero maximo de productos que se estima
podrian ser considerados bajo la presente normativa.

Del mismo modo, deseamos hacer presente, que dicho mecanismo
no debera afectar la fluidez de los procesos en curso

La aplicacidn de esta estrategia considera la atencion
oportuna de situaciones fitosanitarias de interés general
y/o de factores asociados a las condiciones institucionales,
por ello no es posible sefialar un nimero fijo de
solicitudes a priorizar. No obstante, en la practica se
abordard un nimero acotado de solicitudes.

Para las solicitudes priorizadas se establecera un
programa de evaluacion distinto al de las solicitudes de
evaluacion normal, con el fin de no intervenir o alterar la
operatividad y plazos actuales de éste ultimo.

Primer Criterio

Plaguicidas que apuntan al control de plagas Complementar :
Productos que apuntan a controlar plagas / enfermedades / malezas
u otros presentes en Chile que estén generando un problema
fitosanitario importante en determinados cultivos o rubros agricolas
y para los cuales no exista una oferta de plaguicidas en el mercado
nacional o ésta sea insuficiente para dar solucién a la problematica:

Comentario AFIPA

Se solicita, definir que es un problema fitosanitario importante que
no sea cuarentenario, emergencial ni cultivo menor.

Se solicita definir que es oferta insuficiente o limitada y quién lo
define.

La materia de la propuesta para complementar el punto
estd considerada en el proyecto, la definicion de Plaga de
la Convencidn Internacional de Proteccidn Fitosanitaria,
de FAOQ, indica como tal a cualquier especie, raza o biotipo
vegetal o animal o agente patégeno dafiino para las
plantas o productos vegetales.

La importancia de la situacion problematica se verificara
en la evaluacién de los documentos y respaldos que
acompafien a la solicitud de priorizacidn. Sobre los tipos
de plaga sefialados, éstos no son objeto de esta norma. La
situacidn fitosanitaria del pais es evaluada
constantemente por el Servicio existiendo, para los casos
mencionados, procedimientos y normas especificas.
Aspectos sobre oferta de plaguicidas podria ser parte de
los motivos de la solicitud, y al igual que el resto de otras
razones tendra que acompafiarse de la justificacion y/o
documentos necesarios para evaluar su mérito.

Segundo Criterio
Plaguicidas que correspondan a productos que no existen en el
mercado nacional o que presentan una oferta limitada.

Comentario AFIPA
Se solicita definir que es oferta limitada y quién lo define?

Aspectos sobre oferta de plaguicidas podria ser parte de
los motivos de la solicitud, requiriéndose de la
justificacion y/o documentos necesarios para su
evaluacion, posteriormente y como parte de la evaluacién
se considerara los plaguicidas con autorizacidn vigente
que presenten usos para el caso a priorizar.




Tercer Criterio

Plaguicidas correspondientes a nuevas formulaciones o tecnologias
que contribuyan a reducir las dosis aplicadas, residualidad u otras
externalidades negativas derivadas o relacionadas a la aplicacion de
este tipo de insumos.

Comentario AFIPA

Se solicita que en los temas puntuales de toxicologia, ecotox, destino
ambiental se compare bajo las mismas guias, protocolos, normativas
ya que productos de igual concentracién de activo y misma
formulacién debido a estos factores pueden estar siendo clasificados
con distinta peligrosidad.

La evaluacion y autorizacion de plaguicidas en cuanto a
requerimientos técnicos, requisitos y aplicabilidad, se
encuentra ya establecida en la Resoluciéon N° 1.557/2014,
aplica a todas las solicitudes de autorizacidn de
plaguicidas que se presenten, existiendo ademas una guia
de orientacién como apoyo. El proyecto que se presenta
no tiene entre sus objetivos modificar o reemplazar el
procedimiento vigente de evaluacidn técnica, no
establece tipos de estudios, protocolos o guias distintos.

Propuesta

-El Servicio realizard un llamado (en forma anual o con una
periodicidad mayor), para que los interesados presenten las
solicitudes y los antecedentes que respalden que cumplen con uno o
mas de los criterios de priorizacidn definidos, adjuntando ademas los
requerimientos establecidos en la norma de evaluaciény
autorizacidn de plaguicidas vigente.

e El SAG realizard un andlisis para determinar la admisibilidad de las
solicitudes al proceso de priorizacién y publicara los resultados,
especificando el o los criterios que cada solicitud cumple. Dichos
resultados daran cuenta también de aquellas solicitudes que no
cumplen con ninguno de los criterios definidos (no admisibles).

 Se establecera un sistema de puntaje para determinar el orden de
prioridad para la evaluacion de las solicitudes que accedan a este
esquema.

e El orden de priorizacién de las solicitudes de plaguicidas que
postulen en cada llamado y cumplan los criterios establecidos, podra
ser establecido con la opinidn de un Consejo Asesor publico privado,
en especial cuando se den situaciones en que dos o mas solicitudes
igualen puntaje.

Comentario AFIPA:

* Desde que se dé por aprobada esta propuesta de priorizacion las
empresas que lo deseen al momento de la solicitud de registro,
presenten sus antecedentes de priorizacién y el SAG evalle su
puntaje conforme a los criterios.

e Se solicita al SAG que se avise del llamado con un periodo al menos

Lo sefialado en la propuesta, 1°, 2° y 3° vifieta esta
considerado en el proyecto y forma parte del
procedimiento de este tipo de seleccion.

Sobre la necesidad de un Consejo Asesor, la estratégia de
este instrumento es la evaluacidn técnica y objetiva
mediante un sistema de puntaje, ésto permite una
evaluacion cuantificable, estandarizada y de resultados
comparables que sigue ademds el esquema general de
otros procesos de seleccidn aplicados para otras materias,
por ello no se ha considerado conformar/convocar un
consejo asesor para dirimir o consultar situaciones.

La estratégia para priorizar la evaluaciéon de una solicitud
operaria en forma posterior a la presentacion de esa
solicitud de autorizacion al Servicio, ademas operaria
cuando existan problematica fitosanitarias que se
requieren abordar rapidamente, por ello no corresponde
que en la presentacion normal de las nuevas soliocitudes
de autorizacion, se incluyan los antecedentes sefialados
en este proyecto. Es preciso tener en cuenta que el
préposito de esta propuesta no es generar una lista de
evaluacion paralela a la lista normal, para acelerar la
evaluacion de las nuevas solicitudes de autorizacion de
plaguicidas.

Considerando el contexto en que se aplicaria esta
estratégia, y seguin los procedimientos institucionales




Macarena Madariaga

Agrospec

mmadariaga@agrospec.cl

* Contiene Archivo adjunto:

Parrafo 2

El Servicio Agricola y Ganadero podra hacer una convocatoria
general, para disponer de una cantidad de X cupos minimos de
evaluacion priorizada de nuevas solicitudes de autorizacion de
plaguicidas, con el propdsito de cubrir necesidades especificas para
determinados rubros, contribuyendo asi al desarrollo agropecuario
del pais.

Respecto a sefialar un niumero fijo o probable de
solicitudes a priorizar, no es posible indicarlo en el
proyecto ya que su aplicacion depende de la presencia de
situaciones fitosanitarias de interés general y/o de
factores asociados a las condiciones institucionales.

Parrafo3y5

* Podran participar en esta convocatoria general las asociaciones
gremiales u organizaciones de productores agricolas, y/o empresas
registrantes sean éstas de caracter nacional o regional, quienes
podrédn expresar su interés por uno o mas plaguicidas en particular,
que se requieran para el rubro que desarrollan, proporcionando
antecedentes que respalden fundadamente el requerimiento

* * Las presentaciones de interés deberan ser presentadas por las
asociaciones gremiales u organizaciones de productores agricolas,
y/o empresas registrantes a través del formulario definido por el SAG
y que estara disponible en el sitio web del Servicio (www.sag.cl),
debiendo contener, a lo menos, la siguiente informacion:

El proyecto se orienta a priorizar solicitudes de
plaguicidas que aborden situaciones fitosaniatarias de
caracter global, que afecten o preocupen a grupos de
actividad o intereses comunes. El interés de participacion
de las empresas registrantes que no estén en una
asociacién gremial, podrd canalizarse a través de estos
otros grupos.

Pérrafo 4
* La convocatoria general, informando la cantidad de cupos a
priorizar, se hard durante el mes de marzo de cada afio calendario,
comunicéndolo a través del sitio web del Servicio (www.sag.cl), sin
perjuicio de la difusion a través de otros medios de comunicacion.
Los llamados a expresion de interés se efectuardn con una antelacion
no inferior a 40 dias hébiles a la fecha de cierre del llamado. En caso
fundado, el Servicio podra reducir prudencialmente el plazo
sefialado, lo cual también sera informado a través del sitio web del
servicio u otros medios de comunicacion.
* La convocatoria general, informando la cantidad de cupos a
priorizar, se hard durante el mes de marzo de cada afio calendario,
comunicdndolo a través del sitio web del Servicio (www.sag.cl), sin
perjuicio de la difusidn a través de otros medios de comunicacién.
Los llamados a expresion de interés se efectuaran con una antelacién
no inferior a 40 dias habiles a la fecha de cierre del llamado. En caso
fundado, el Servicio podrd reducir prudencialmente el plazo
sefialado, lo cual también sera informado a través del sitio web del
servicio u otros medios de comunicacion.

Debido a las actividades y tareas asociadas a la
convocatoria, se considera el trimestre como plazo
general.

Por procedimiento la modificacion del plazo de la
convocatoria tiene que comunicarse bajo los mismos
términos del llamado original, es decir que se informara
igualmente a través de la pagina web institucional.
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Criterio 1 / Subcriterio 2

La presentacion viene acompafiada de cartas de asociaciones
gremiales u otras organizaciones de productores agricolas.

Si la presentacidn viene acompafiada de cartas de asociaciones
gremiales u otras organizaciones de productores agricolas, esta debe
ser distinta a la asociacién gremial u organizacion de productores
agricolas que lo solicita.

Criterio / Subcriterio 3

La presentacion viene acompafiada de cartas de instituciones
publicas, Organizaciones No Gubernamentales, u otras entidades
independientes

La presentacidn viene acompafada de cartas de instituciones
publicas (centros de investigacion como INIA), Organizaciones No
Gubernamentales, u otras entidades independientes (centros de
investigacion acreditados por el servicio).

Se debe ser mas claro en cuanto a “entidades independientes”, a
entidades distintas a la agroquimica o empresa postulante.

Se revisara la especificacidon de los subcriterios para su
claridad

Criterio 2 / Subcriterio 1

El plaguicida corresponde a una nueva sustancia activa (no mas de 1
priorizada por empresa registrante), o nueva formulacién de una
sustancia ya registrada, o aporta tecnologia que contribuya a
disminuir riesgos para el usuario en la aplicacidon, mejora en el
manejo de resistencia a los plaguicidas, u otros aspectos como
regulaciéon del mercado por la introducciéon de una 2da o 3era
sustancia activa idéntica (igual concentracion y formulacion) a la lera
registrada en el pais.

Considerando que la nueva sustancia activa, es efectivamente un
aporte al rubro y no se puede disminuir el puntaje dada su
importancia, es que debiese quedar explicito en la resolucion una
restriccion en el nimero de sustancias activas nuevas priorizadas por
empresa. Se debe definir o especificar "otros aspectos"

Es necesario considerar que la sola presentacién de la
solicitud para priorizar su evaluacién no garantiza la
autorizacion del plaguicida. El sentido de este subcriterio
y del proyecto en general, es considerar prioritarias
aquellas solicitudes de plaguicidas que den respuesta a
problematicas fitosanitarias de interés general, y ello
debera fundamentarse y se evaluard para determinar
efectivamente su valia. El ambito del proyecto es la
preeminencia del interés general sobre el particular. No
es dable suponer que la sola presentacién de nuevas
sustancias activas o nuevas formulaciones aseguren un
cupo en la priorizacidn, y que ademas serdn autorizadas,
por ello no es atendible restringir el nUmero de sustancias
activas a presentar.




Parrafo 7

El puntaje final de cada postulacidn corresponderd a la sumatoria
ponderada de los valores resultantes en cada subcriterio analizado.
En el sitio web del Servicio (www.sag.cl) se publicara un extracto de
todas las presentaciones de interés para priorizar que participaron en
el llamado, junto con su puntaje final y el resultado del proceso de
seleccion, notificando el plazo maximo de evaluacidn y obtencién del
ndmero de autorizacion.

En la presente resolucidn no se establecen plazos de la evaluacion
desde el momento de seleccion.

Si bien, el puntaje final serd publico y permite transparentar el
proceso, este debiera ser enviado a cada interesado o postulante,
con el desglose de puntos por criterio, como se menciona en el
parrafo 8

El Servicio determinara un programa de evaluacion para
solicitudes priorizadas, considerando en éste el plazo
aproximado de evaluacién, lo que se informara una vez
finalizado el proceso de seleccidn. Es preciso aclarar que
este proyecto no reemplaza la evaluacion técnica de la
solicitud a priorizar, la que se realizara bajo los términos y
requisitos de la Resolucién 1.557/2014, por lo que la
decision de autorizacion del plaguicida no esta
garantizada sino que dependera finalmente de los
resultados de la evaluacién técnica.

Los resultados de la convocatoria, en detalle, seran
comunicados a los interesados que hicieron la
presentacion

Parrafo 8

Los resultados de la convocatoria seran comunicados a la asociacion
gremial, organizaciones de agricultores que hicieron la presentacion,
y/o empresas registrantes a los correos electrénicos consignados en
los formularios de postulacion.

Las empresas registrantes interesadas en participar del
proceso podran hacerlo a través de la asociacion gremial
o de organizaciones de agricultores, por tanto se
informaran de los resultados a través del grupo que
presentd la solicitud de priorizacion.
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De nuestra consideracion:

En referencia al proceso de consulta publica relativa al Proyecto de
Resolucidn que establece el procedimiento y criterios para la
priorizacién de la evaluacién de las solicitudes de autorizacién de
plaguicidas, nos permitimos realizar los siguientes comentarios:

* Reconocemos y valoramos las acciones que durante el afio en
curso, ha implementado el Servicio Agricola y Ganadero (SAG), tanto
en materias regulatorias, como estructurales y de recursos,
destinadas a mejorar la efectividad de las evaluaciones de los
plaguicidas junto con acortar los plazos involucrados en el proceso de
registro, como una manera de ampliar la oferta de productos y de
tecnologias para el control eficiente de plagas en nuestro pais,
materia de gran importancia para el sector fruticola de exportacién.

¢ En términos generales nuestra entidad comparte la propuesta de
regulacién en consulta, mediante la cual se establece un
procedimiento que permitira priorizar solicitudes segregandolas del
proceso normal, a objeto de dar solucién oportuna a problematicas
fitosanitarias especificas o complejas de resolver con la oferta de
productos disponibles en el mercado y cuyo impacto agronémico a
nivel nacional resulte relevante.

¢ Sin embargo, dicho mecanismo debe operar bajo un marco que
garantice plenamente su trasparencia y eficiencia, siendo aplicado en
situaciones acotadas y no como parte del proceso normal de registro,
lo cual debhe continuar anerando de acuerdo a la normativa visente

El instrumento de seleccidn que se presenta permite una
evaluacion cuantificable, estandarizada y de resultados
comparables, es un procedimiento técnico, objetivo y
expedito que sigue el esquema general de otros procesos
de seleccién aplicados para otras materias.
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 Sin embargo, dicho mecanismo debe operar bajo un marco que
garantice plenamente su trasparencia y eficiencia, siendo aplicado en
situaciones acotadas y no como parte del proceso normal de registro,
lo cual debe continuar operando de acuerdo a la normativa vigente.

* Respecto de los productos a ser incorporados en el procedimiento
de priorizacidn, estimamos que se deberia definir un porcentaje del
total de solictudes programadas para evaluacién anual, como una
manera de mantener el mayor porcentaje de revisones bajo el
proceso normal de evaluacién, el cual debiera mantener una
dindmica habitual, dentro de plazos razonables.

¢ El procedimiento de priorizacion deberia considerar dentro de los
criterios o casos de elegibilidad, las solicitudes asociadas a las
ampliaciones de uso de plaguicidas ya autorizados, especialmente
para aquellas frutas de menores volimenes de exportacion.

¢ Finalmente, es importante indicar que el mecanismo propuesto no
debe reemplazar al manejo de situaciones de emergencia
actualmente vigente, que contempla las autorizaciones para control
obligatorio de plagas, mediante resoluciones exentas. Saludamos
atentamente a usted,

ASOCIACION DE EXPORTADORES DE FRUTAS DE CHILE A.G.

Para las solicitudes priorizadas se establecera un
programa de evaluacion distinto al de las solicitudes de
evaluacion normal, para no intervenir o alterar la
operatividad y plazos actuales de éste ultimo.

Respecto a sefialar un niumero fijo o probable de
solicitudes a priorizar, no es posible indicarlo en el
proyecto ya que su aplicacion depende de la presencia de
situaciones fitosanitarias de interés general y/o de
factores asociados a las condiciones institucionales.

El proyecto esta considerado para las nuevas
autorizaciones de plaguicidas, no para procesos de post
registro, como seria el caso de las ampliaciones de uso.

Para abordar situaciones de emergencia, plagas bajo
control oficial y plagas relevantes presentes, existen
procedimientos y normas especificas. Se fortalecerd en un
considerando esta situacion en forma explicita.

M. Beatriz Ceardi J.

ANASAC

bceardi@anasac.cl
emonagas@anasac.cl

Contiene archivo adjunto.

Res N2 2 Convocatoria General

-Se establece que se dispondra de una cantidad acotada de cupos de
evaluacion priorizada, pero seria adecuado indicar un nimero
aproximado, un rango o tal vez un porcentaje en base al total de
productos pendientes de evaluacién

Respecto a sefialar un niumero fijo o probable de
solicitudes a priorizar, no es posible indicarlo en el
proyecto ya que su aplicacion depende de la presencia de
situaciones fitosanitarias de interés general y/o de
factores asociados a las condiciones institucionales.




Res. N2 4 Informacidn de cupos a priorizar

- No se establecen cuales seran las vias de comunicacién donde se
publicara la convocatoria general, aparte de la pagina web del SAG.

- No se detalla el criterio de evaluacién para definir la cantidad de
cupos a priorizar, sera por tipo de producto, drea productiva, plagas a

controlar, etc.

- Sugerimos que sea posible postular mas de una vez al afio, no sélo

durante el primer trimestre.

- Se indica que podra reducirse prudencialmente el plazo para la

expresion de interés, pero no establecen en cuanto tiempo.
N2

La via principal de comunicacion para la convocatoria
sera a través de la pagina web del Servicio, como se
sefiala en el numeral 4 del proyecto.

Esta estratégia para priorizar la evaluacion de una
solicitud operaria cuando existan problematicas
fitosanitarias de interés global que se requiera abordar
rapidamente, la evaluacién de estas razones determinara
su mérito. Es preciso tener en cuenta que el préposito de
esta propuesta no es generar una lista de evaluacién
paralela a la lista normal, para acelerar la evaluacion de
las nuevas solicitudes de autorizacidn de plaguicidas.
-Por lo sefialado anteriormente y los factores asociados a
la generacion de un proceso de seleccidn, se ha
considerado la posibilidad de un solo llamado anual.

-El tiempo en que podria reducirse el plazo para el
llamado dependera del caso fundado que lo origine.

Res N2 5 Presentaciones de interés

- No se indica cual es el medio de presentacion de los formularios
definidos por el SAG, si es por oficina de partes o via electrdnica.

- No se indica si las organizaciones de productores agricolas deben
tener estatuto legal o comercial establecido, o si deben tener un

ndmero minimo de participantes.
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detalles sobre plazos, fechas y otros, se describiran en la
convocatoria correspondiente que se publique en el sitio
web del Servicio.

-Se ha dejado abierta la posibilidad de participacion de
distintos grupos productivos, independiente del tamafio y
condiciones, tales como agrupaciones, comunidades,
asociaciones u otros




Res N2 6 Criterios y subcriterios a considerar
- No se indica si existira algun limite en la consideracién de los
criterios por solicitud de autorizacién de plaguicidas.

- No queda claro si en la evaluacion de la priorizacion rige primero el
cumplimiento del criterio y luego del subcriterio.

- No se establecen los tiempos de evaluacidn por parte del SAG para
los productos que efectivamente queden como priorizados.

- En el criterio “Beneficios y soluciones que brindara el plaguicida al
rubro agricola” se debe considerar el eventual costo que pudiera
tener la solucién o plaguicida, es decir que ésta no sea solo
técnicamente favorable, sino que también tenga un costo factible de
abordar.

- En el subcriterio “El plaguicida corresponde a una nueva sustancia
activa, o nueva formulacién de una sustancia ya registrada, o 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” sugerimos indicar la condicion y “es factible de
incorporar sin alterar sustancialmente la estructura actual de los
costos del plaguicida”.

Se revisara el planteamiento de los criterios y subcriterios
para su claridad.

-El cumplimiento de los Subcriterios tendra una
valoracion, el valor del Criterio se obtendra aplicando el
porcentaje respectivo a la suma total de los puntajes de
los Subcriterios.

-El Servicio determinara un programa de evaluacion para
solicitudes priorizadas que considerara el plazo
aproximado de evaluacidn, ésto se informara una vez
finalizado el proceso de seleccién.

-Los criterios y subcriterios se analizaran técnicamente
considerando, cuando corresponda, algunos aspectos
econdmicos, lo que incluiria la propuesta para el criterio
"Beneficios y soluciones que brindard el plaguicida al
rubro agricola".




