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Normas Generales
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MINISTERIO DE AGRICULTURA
Subsecretaria de Agricultura/ Servicio Agricolay Ganadero / Direccion Nacional

ESTABLECE CONDICIONESY REQUISITOSPARA LA AUTORIZACION DE
SEMIOQUIMICOSPARA EL CONTROL DE PLAGAS

(Resolucién)
NUm. 2.082 exenta.- Santiago, 20 de abril de 2022.
Vistos:

LaLey N° 18.755 Organica del Servicio Agricolay Ganadero; laLey 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 6rganos de administracion del Estado;
el decreto N° 34 de 2020, del Ministerio de Agricultura, gque establece orden de subrogancia para
el Director Nacional del Servicio Agricolay Ganadero; la Ley N° 20.089 que Crea Sistema de
Certificacion de productos Organicos Agricolas, €l decreto ley N° 3.557 de 1980 sobre
Proteccion Agricola; las resoluciones del Servicio Agricolay Ganadero N° 1.557 de 2014, 92 de
2002, 2.195 de 2000, 2.196 de 2000, 5.392 de 2009, 2.198 de 2000, 1.404 de 2003, 1.038 de
2003, 2.229 de 2001, 6.666 de 2009, 7.542 de 2017; las resoluciones N° 6 y N° 7 de 2019 de la
Contraloria General de la Republica, que fijan normas sobre exencion a tramite de toma de
razon, y las facultades que invisto como Directora Nacional.

Considerando:

1. Que, €l objeto del Servicio Agricola y Ganadero, conforme a la ley N° 18.755, es
contribuir a desarrollo agropecuario del pais, mediante la proteccion, mantencion e incremento
de la salud animal y sanidad vegetal; la proteccion y conservacion de los recursos naturales
renovables que inciden en e ambito de la produccion agropecuaria del pais y € control de
insumosy productos agropecuarios sujetos a regulacion en normas legales y reglamentarias.

2. Que € decreto ley N° 3.557, dispone que el Servicio Agricola y Ganadero mediante
resolucion exenta publicada en el Diario Oficia podra regular, restringir o prohibir la
fabricacién, importacion, exportacion, distribucidn, venta, tenenciay aplicacion de plaguicidas.

3. Que laresolucién exenta N° 1.557 de 2014, del Servicio, establece las exigencias para la
autorizacion de plaguicidas en Chile, y dentro de la definicion de plaguicida, considera a los
plaguicidas naturales.

4. Que, los ultimos afios se ha observado una tendencia mundial al desarrollo y preferencia
de plaguicidas naturales, entre los cuales se encuentran los microbianos, extractos naturales y
semioquimicos, diferenciandose como una alternativa de menor impacto ambiental en relacion a
los plaguicidas de sintesis quimica convencional es.

5. Que, a nivel internacional la OCDE y la FAO han establecido recomendaciones para
promover el desarrollo de un marco regulatorio que considere las diferencias especificas y las
multiples ventajas de los plaguicidas naturales sobre los plaguicidas de sintesis quimica
convencionales.

6. Que paises tales como los de la Unién Europea, Estados Unidos y Nueva Zelanda han
establecido sistemas regulatorios con procesos simplificados, a través de requisitos especificos
paralaevaluacion de este tipo de insumos.

7. Que, Chile ha realizado avances en la implementacion de plaguicidas naturales,
publicando laresolucién N° 9.074 el afio 2018, para plaguicidas microbianos, faltando la emisién
de normas especificas para semioquimicos y extractos naturales.
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8. Que, se considera a los semioguimicos como moléculas seguras, debido a que en general
son de origen natural, actlian a bagjas dosis, tienen una corta persistencia en el medio ambiente y
su especificidad le atribuye un efecto inocuo sobre los seres humanos, otros mamiferos,
organismos no objetivo y el medio ambiente.

9. Que, una norma especifica y acorde a la naturaleza de los semioquimicos, permitira
ampliar la oferta de productos mas seguros e inocuos para €l control de plagas, incentivando el
reemplazo de aplicaciones de plaguicidas de sintesis quimica convencionales, y fomentara la
investigacion y desarrollo de este tipo de insumos, tanto en el @mbito publico como privado.

10. Que, los semiogquimicos han demostrado que pueden proporcionar un control eficaz de
las plagas, por |0 que son considerados importantes herramientas dentro del Manejo Integrado de
Plagas, estrategia fundamental para una produccion agricola sostenible.

11. Que atendiendo lo anterior y las caracteristicas particulares y naturaleza de los
semioquimicos, en cuyas clases principales se encuentran los aleloquimicos y feromonas, se hace
necesario establecer una norma que regule de manera especifica los requisitos y condiciones para
la evaluacion y autorizacion de este tipo de insumo por parte del Servicio, lo cual contribuira a
mejorar la disponibilidad de plaguicidas de calidad, pertenecientes a este tipo y asi contribuir al
desarrollo sustentable y competitivo de la agricultura nacional .

12. Que en relacion a las definiciones y acrénimos a los que se hace referencia en esta
norma, se debe remitir alaresolucion N° 1.557 de 2014.

Resuelvo:

1. Establézcanse las condiciones y requisitos para la autorizacion de semioquimicos de uso
parael control de plagas agricolasy forestales.

TITULOI. DISPOSICIONES GENERALES

2. Para efectos de la presente resolucion se entendera por semioquimicos aquellos
compuestos quimicos 0 mezclas de compuestos quimicos emitidas por plantas, animales y otros
organismos, de origen natura o analogos sintéticos de dichas sustancias, que generan una
respuesta en la conducta o en la fisiologia de organismos de la misma o de diferente especie.

Los semioquimicos pueden corresponder a las siguientes categorias y subcategorias o
grupos.

a. Aleloquimicos, producidos por organismos de una especie, que modifican la conducta o
la fisiologia de organismos de una especie diferente. Pueden ser de origen natural o en algunos
casos sintetizados, paralas plagas que se especifiquen. Incluyen a

a.1 aomonas (beneficio para especie emisora),

a.2 cairomonas (beneficio para especie receptora),

a.3 sinomonas (ambas especies se benefician) y,

a4 antimonas (no hay beneficio para el receptor ni parael emisor).

b. Feromonas, producidos por individuos de una especie, que modifican el comportamiento
o la fisiologia de otros miembros de la misma especie, que pueden actuar como atrayentes o
repelentes, las que pueden ser de origen natural 0 en algunos casos sintetizados, para las plagas
gue se especifiquen.

En relacion a los niveles de feromonas, se entendera como nivel de exposicién, al nivel de
feromona que se aplica en & campo independientemente de su formulacién o tasas de liberacion.
Para efectos de esta norma se consideran las aplicaciones en campo o lugares cerrados, para €l
control de plagas en dosis menores o iguales a 370 g i.a/ha/afio o 3,7 g i.a/100 m2 /afio, por lo
gue la solicitud podré ser presentada de acuerdo a los requisitos simplificados aplicables a las
feromonas seguin tipo que corresponda. Si este limite es superado y da como resultado un mayor
nivel de exposicién, no aplica € registro ssmplificado, y le corresponderan los requisitos de la
categoria aleloquimico.

Se pueden distinguir los siguientes grupos de feromonas:

b.1 Feromonas de artrépodos, correspondientes a feromonas de especies del Phyllum
Arthropoda.

b.2 Feromonas de lepiddpter os de cadena lineal (FLCL), correspondientes a feromonas
de especies del Orden Lepidoptera definidas como hidrocarburos de cadena alifética lineal no
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ramificada de entre 8 y 24 domos de carbono con hasta 4 dobles enlaces y que usualmente, pero
no necesariamente, terminan en un grupo funcional acohol, acetato, cetona o aldehido.

Por otra parte, los semioquimicos pueden usarse para € control de plagas actuando de
acuerdo a alguna de | as siguientes técnicas 0 modalidades:

Atrayentesy/o repelentes, correspondientes ala atraccién o repelencia de plagas y/o de sus
enemigos naturales para disminuir la abundanciay dafios de las plagas en los cultivos.

Trampeo masivo, correspondientes a la utilizacion de densidades de trampas de deteccion
y monitoreo para capturar una proporcion suficiente de la poblacién y disminuir la abundanciay
danos de | as plagas en | os cultivos.

Atracticidas, correspondiente ala combinacion de un semioguimico como atrayente con un
insecticida como agente letal para disminuir la abundanciay dafios de |as plagas en | os cultivos.

Confusién Sexual, correspondiente a saturacién del medioambiente con una feromona
sexual natural o sintética interfiriendo el comportamiento de apareamiento de la plaga, para
disminuir la abundanciay dafios de las plagas en los cultivos.

3. De la autorizacion de semioquimicos.

S6lo se podra fabricar, importar, exportar, distribuir, vender, tener o aplicar semioquimicos
para € control de plagas que estén autorizados por € Servicio, debiendo también cumplir
previamente con el proceso de obtencion de autorizacion de muestras de plaguicidas para
experimentacion paralarealizacién de ensayos de eficacia en condiciones nacionales.

Las feromonas utilizadas para deteccion y monitoreo de plagas, es decir, que se utilizan en
concentraciones similares a las existentes en la naturaleza, quedan exentos de las exigencias
descritas en el parrafo anterior y, en consecuencia, fuera del alcance de esta resolucion, siendo
aplicable en su caso las disposiciones que establece la resolucion N° 1.297 de 2007, del Servicio,
gue establece normas de ingreso de feromonas de monitoreo de plagas cuya regulacién competa
a Servicio Agricolay Ganadero, o aquella que la reemplace.

4. Procedimiento y modalidades para la evaluacién y autorizacion de semioquimicos para el
control de plagas.

Las solicitudes de semioquimicos que se presenten al Servicio para su autorizacion en €l
control de plagas, para su evaluacion serdn sometidas a las etapas, y plazos descritos en la
resolucién N° 1.557 de 2014, o aquella que la reemplace, y € solicitante debera pagar la tarifa
correspondiente, considerando e cumplimiento de requisitos administrativos y técnicos
establecidos en |a presente resolucion.

Para estos efectos, los requisitos técnicos establecidos en € titulo 1V de la presente
resolucién se aplicaran de manera diferenciada segun sea el tipo de semioquimico que se trate.

Durante la fase de verificacion documental, Etapa |, e Servicio constatard que la
documentacion de respaldo presentada corresponde a lo exigido en la presente resolucion. Sin
perjuicio de lo anterior, el Servicio podra solicitar, si 1o requiere, informacion adicional en esta
etapay durante el proceso de evaluacion.

El Servicio, mediante resolucion, otorgara la autorizacion para semioquimicos, en la medida
gue la evaluacion realizada sea favorable, debiendo pronunciarse al respecto dentro del plazo de
seis (6) meses, contados desde que el Servicio cuente con latotalidad de lainformacion necesaria
para la evaluacion técnica (Etapa I1). Este plazo se suspendera desde la fecha de requerimiento
de presentacion de antecedentes adicionales u observaciones por parte del Servicio hasta €
momento de la entrega de tales antecedentes o respuesta de parte del solicitante.

Para el caso de estudios adicionales del semioquimico (sustancia activa o producto
formulado), que € Servicio determine que se deben redlizar para resolver la solicitud, éste
otorgara el plazo correspondiente de acuerdo a lo requerido por €l o los estudios. En caso de no
dar respuesta dentro del plazo otorgado, se aplicara lo dispuesto en el articulo 43 de la ley N°
19.880.

En el caso de los atracticidas, €l insecticida que forma parte de su formulacion debera contar
con autorizacion vigente de acuerdo a las resoluciones del Servicio N° 3.670 de 1999 o N° 1.557
de 2014 o, en su defecto, cumplir con presentar en forma previa o simultanea los antecedentes
para obtener la autorizacién de conformidad con los requisitos dispuestos en la resolucién N°
1.557 de 2014 o aquella que la reemplace.

Las solicitudes de autorizacion de semioquimicos podran ser presentadas de acuerdo a
aguna de las siguientes modalidades:
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a. Por esquema de identidad: aplicable para semioquimicos que presenten y cumplan con
todos | os requisitos técnicos establecidos en €l titulo 1V de la presente resolucion.

b. Autorizaciones basadas en sustancias activas grados técnicos o productos formulados
idénticos a otros ya autorizados. aplicable sblo para semioquimicos autorizados bajo la presente
resolucion, debiendo cumplir con los requisitos establecidos en e numeral 15 de laresolucion N°
1.557 de 2014.

c. Por esguema de reconocimiento del proceso de registro o de la autorizacion de sustancia
activa otorgada por la autoridad de Estados Unidos de América o la Union Europea, para su uso
en esos bloques econdmicos, de acuerdo a las condiciones, requisitos y documentacion
establecidos en € titulo V de la presente resolucion.

TITULO II. REQUERIMIENTOS PREVIOS

5. Condiciones de la documentacion.

La solicitud de autorizacion y los documentos que la acompafien podran presentarse en
forma presencial en original impreso, debidamente foliados en la medida que no esté disponible
y operativa la presentaciéon en forma digital, mediante la plataforma informatica o sistema en
linea que e Servicio definida para estos efectos. Sin perjuicio de lo anterior, los certificados
deben presentarse en originales impresos y debidamente legalizados de acuerdo a la normativa
vigente del pais emisor.

Toda la documentacion que se adjunte como antecedente para la autorizacion de un
semioquimico, debe estar escrita en idioma espafiol, inglés o portugués, en este Ultimo caso
acompaiiado de su traduccién a espafiol. Con todo, es responsabilidad del solicitante la
veracidad de | os antecedentes que proporcione.

En el caso que los siguientes tipos de documento se emitan en € extranjero, deberan
cumplir con las formalidades establecidas en la legislacion vigente del pais emisor para que
tengan validez en Chile:

a. Documentos: Certificados de Composicion cualicuantitativo; Certificados de Inscripcion,
Inscripcién y Libre Venta o Exportacion legalizados o apostillados por las autoridades
competentes.

b. Documentos emitidos por el productor o fabricante, o un tercero por contrato en el
extranjero: Certificado de Fabricacién/Formulacion/Produccion de la sustancia activa,
Certificados de Producto Libre de OGM emitido de la sustancia activa, Certificados de
Confirmacion de Compatibilidad para Uso en Agricultura Organica.

En el caso de los certificados de composicion cualicuantitativo sean emitidos en Chile, estos
deberén ser autorizados ante notario.

6. Estudios realizados para el respaldo del expediente.

Para |os estudios de eficacia realizados en €l pais para respaldar |os usos del semioguimico,
el solicitante de la autorizacion de este semioquimico debera previamente haber finalizado los
ensayos de verificacion de eficacia, los cuales deben ser preliminarmente autorizados por €l
Servicio de conformidad con lo dispuesto en laresolucion de este Servicio que establece normas
para las muestras de plaguicidas para experimentacion. Dichos ensayos deberan redlizarse a
través de protocolos especificos para la evaluacion de la eficacia agrondmica validados por
resolucion del Servicio. Mientras e SAG no cuente con lineamientos especificos, se podran
utilizar como referencias los protocolos de la EPPO (Organizacion Europea 'y Mediterrénea de
Proteccion Vegetal) paraferomonas u otros especificos para semioquimicos.

Los informes de otros estudios que sean realizados fuera del pais o en Chile, deberan
cumplir con las condiciones y formalidades establecidas en e numeral 5y lo descrito en los
requisitos técnicos respectivos de la presente resolucion. Para el caso de estudios realizados con
protocolos de otros paises, debera adjuntarse € protocolo completo. Los estudios hechos con
protocolos propios del solicitante, deberén venir acompafiados de la metodologia completa, y la
validacién correspondiente.

7. Publicacion de Extracto en €l Diario Oficial.

Previo a ingreso de la solicitud de autorizacion, el solicitante debera publicar en el Diario
Oficial, un extracto de la solicitud, previamente visado por e Servicio. La publicacion debera
realizarse con una antelacion de al menos 46 dias habiles y méximo un afio respecto de la fecha
de presentacion de la solicitud de autorizacion del semioquimico ante el SAG.
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La publicacion debera redlizarse los dias primero o quince de cada mes, o € primer dia
habil siguiente, si aguellos fueren domingo o feriado.

En e caso que transcurra mas de un afio desde la publicacion del extracto en el Diario
Oficial sin que se presente la solicitud ante el SAG o la informacion publicada en e extracto
difieradeladel formulario, debera publicarse un nuevo extracto.

El extracto debera contener laindividualizacion del solicitante de la autorizacién; e nombre
comercial del semioquimico, aptitud, composicion, tipo de formulacién, productor del producto
formulado, usos a que se destinaray clasificacion toxicol égica.

Cualquier interesado podra presentar ante € Servicio observaciones fundadas a la solicitud,
las que deberén realizarse por escrito, dentro del plazo de cuarenta y cinco (45) dias hébiles
contado desde la fecha de la publicacion en € Diario Oficial, las cuales seran analizadas por €l
Servicio en el proceso de evaluacion de la solicitud de autorizacion del semioguimico.

TITULO III. REQUISITOS ADMINISTRATIVOS Y DOCUMENTACION REQUERIDA

8. Lasolicitud de autorizacion debera ser presentada por €l interesado en forma presencial o
digital segin corresponda acompafiando |os antecedentes administrativos y técnicos sefialados en
la presente resolucion. Esta solicitud debe estar firmada por e interesado o su representante
legal, asumiendo de esta manera la responsabilidad que la informacién contenida tanto en la
solicitud como en la documentacion que integra el expediente del semioquimico, se encuentra
completa de acuerdo alo requerido en la presente resolucion y es expresion fiel de laverdad.

9. Antecedentes administrativos.
La autorizacion debera ser solicitada a Servicio por una persona que tenga su domicilio en
€l paisy debera presentar |os siguientes antecedentes:

9.1 Identificacion del solicitante interesado:
9.1.1 Personas Naturales

a. Nombre, RUT, direccién y Correo electronico.
b. Fotocopia de la Cédula de | dentidad.

9.1.2 Personas Juridicas;

a. ldentificacién de la persona Juridica con su nombre, RUT y direccion.

b. Copia de escritura de congtitucion de la persona juridica o copia de Inscripcion en
Registro de Comercio del Extracto de Constitucion de la Sociedad con certificado de vigencia de
alo maximo de seis (6) meses de antigiiedad.

c. ldentificacion del representante legal, RUT, direccidn y correo electrénico.

d. Fotocopia de la Cédula de Identidad del representante legal.

e. Copia de la escritura donde conste e poder otorgado con certificado de vigencia de a lo
maximo seis (6) meses de antigliedad.

Si la fecha de constitucion de sociedad o de otorgacion de poderes es inferior a seis (6)
meses, no serd necesario e certificado de vigencia.

En e caso que la documentacién sefidlada se encuentre en poder del Subdepartamento de
Plaguicidas y Fertilizantes del Servicio Agricolay Ganadero, y cuyas vigencias no se encuentren
vencidas (es decir que no haya transcurrido més de seis (6) meses desde la certificacion), no sera
necesario presentarla nuevamente, bastando hacer referencia explicita de la anterior solicitud en
gue fue presentada al Servicio.

9.2 Copia publicacion extracto del Diario Oficial.

TITULOIV. REQUISITOS TECNICOS Y DOCUMENTACION REQUERIDA POR
ESQUEMA DE IDENTIDAD

10. Requisitos técnicos para la evaluacion de sustancias activas de alel oquimicos.
10.1 Identidad de la sustancia activa

10.1.1 Productor o Fabricante de |a sustancia activa

CVE 2118777 Director Interino: Jaime SepllvedaO. = Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T ——



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 43.238 Miércoles 27 de Abril de 2022 Pagina 6 de 31

10.1.1.1 Nombre
10.1.1.2 Direccién

Estos antecedentes deben venir respaldados por e certificado de inscripcion o de
exportacion, donde se produce o fabrica la sustancia activa grado técnico o donde se produce €l
aleloquimico, emitido por la autoridad competente del pais de origen. En el caso de no poder
cumplir con lo anterior, excepcionamente, y previa evaluacion de parte del Servicio, se podra
presentar el certificado de manufactura emitido por quien lo produce.

10.1.2. Nombre comun:

10.1.2.1. Aceptado por |SO.
10.1.2.2. Propuesto por 1SO.

10.1.3. Sinénimo (si lo tiene).

10.1.4. Nombre quimico (aceptado o propuesto por UIQPA, CAS).

10.1.5. Férmula empirica, formula estructural (incluyendo estereoquimica de isdmeros
activos s corresponde) y masa molecular.

10.1.6. N° CAS, N° CE (para cada isomero o mezcla de isbmeros si corresponde) y CICAP
(cuando esté disponible).

10.1.7. NUmero de codigo experimental (cuando proceda).

10.1.8. Grupo quimico a que pertenece.

10.1.9. Método de fabricacion de la sustancia activa.

Esta informacion debera venir respaldada por un Certificado con el método de fabricacion,
incluyendo procedimiento de sintesis, especificando las condiciones y disolventes empleados de
la sustancia activa, emitido por el fabricante.

10.1.10. Grado de pureza (contenido minimo de sustancia activa en g/kg).

10.1.11. Isdmeros.

a. Identificacion. Nombre quimico UIQPA y CAS; nombre comin, si existe; su formula
empiricay estructural; nimero CAS, CE y CICAP (si existe), y masa molecular.

b. Proporcion en que se encuentran, y contenido minimo en g/kg, para los isomeros activos.
Para el caso de los isdmeros inactivos sefialar el contenido méximo.

10.1.12. Impurezas y subproductos, identificandolas con su férmula empiricay estructural,
nombre quimico UIQPA y, en caso que existan, nombres comunes, CAS, CE y CIPAC con los
respectivos nimeros.

a. De contenido mayor o igua a 1 g/kg, si no tienen efectos adversos, indicar su contenido
méximo en g/kg.

El limite méximo para las impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos
analiticos de lote de fabricacion (minimo cinco lotes tipicos) y € proponente debe establecer las
bases estadisticas para los limites de fabricacion.

b. De cualquier contenido, para impurezas relevantes (aclarar y especificar los efectos
adversos observados, por gemplo, efectos toxicol 6gicos, ecotoxicologicos o medioambientales,
o efectos sobre la estabilidad de |a sustancia activa).

10.1.13. Aditivos (g. estabilizantes).

a. ldentificacion, Nombre quimico UIQPA y CAS; nombre comun, si existe; su formula
empiricay estructural; nimero CAS, CE y CICAP (s existe), y masa molecular.

En caso que € aditivo sea una mezcla, sefidlar nombrey N° CASy CE de cada componente.
Indicar lafuncién de cada uno de los aditivos.

b. Contenido méximo en g/kg.
Lainformacién de los puntos 10.1.10-11-12-13, debera venir respaldada con certificado de

composicion cualicuantitativo, emitido por el fabricante o productor, y por € perfil analitico de
lotes.
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10.1.14. Perfil analitico de lotes

El solicitante analizar4 muestras representativas de la sustancia activa para determinar el
contenido de sustancia activa pura, isdmeros inactivos, impurezas y aditivos, segin proceda,
hechos por o para €l fabricante o productor. Los resultados analiticos comunicados deberan
recoger datos cuantitativos, en términos de g/kg de contenido, de todos los componentes
presentes en cantidades iguales o superiores a 1 g/kg. Tipicamente lafraccién no identificaday/o
no contable del material o concentrado técnico no debe exceder de 20 g/kg. Se determinara e
indicara el contenido real de los componentes que sean peligrosos por sus propiedades
toxicolégicas, ecotoxicoldgicas o0 medioambientales. Los datos facilitados deberan recoger los
resultados de los andlisis de muestras individuales y resumen de dichos datos, para mostrar €l
contenido minimo o maximo y el contenido normal de cada uno de los componentes pertinentes,
s procede. Cuando haya aditivos y sea posible determinarlos, debera facilitarse el contenido (en
g/kg) sobre la base de los resultados anal iticos.

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

Los estudios de los 5 lotes de fabricacion que son realizados después de entrar en vigencia
esta normativa requieren ser con buenas practicas de laboratorio (BPL). En € caso que se
presenten andlisis de 5 lotes efectuados sin BPL, estos deberan dar cumplimiento alo establecido
en el numeral 6.2.2 de laresolucion N° 1.557 de 2014. Las bases estadisticas para los limites de
fabricacion deben explicarse (por gemplo: nivel méximo encontrado en la préctica; la media,
mas 3 veces la desviacion estandar de niveles encontrados en la préctica, etc.).

Cuando corresponda, deberédn analizarse muestras de sustancia activa producidas en
laboratorio 0 en sistemas de produccion piloto, si se ha utilizado ese materia para generar datos
toxicol 6gicos o ecotoxicol 6gicos.

10.2. Propiedades fisicoquimicas

Esta informacion deber& venir respaldada con las determinaciones hechas por o para €l
fabricante, donde se incluya la propiedad fisica o quimica, su vaor, la metodologia y las
condiciones utilizadas para la determinacion de dicha propiedad, o también un certificado del
fabricante que indique para cada parametro su valor y la metodologia empleada para su
determinacion.

Cuando la sustancia activa es una mezcla de diastereoisdmeros, la informacién
fisicoquimica debera enviarse para cada uno de ellos, si |a misma esta disponible.

Para la determinacion de las propiedades fisicoquimicas se debera utilizar e indicar en cada
caso, la metodologia de determinacién siguiente, segiin corresponda: OCDE, UE, OCSPP de la
EPA, CICAP, o protocolos que cumplan con lo establecido en €l inciso tercero del numeral 4.3
delaresolucion N° 1.557 de 2014.

Para € caso de usar la sustancia activa pura, se debe informar e (los) método(s) de
purificacion y la pureza, que debe ser la méas alta posible. Se justificara cuando ésta sea < 980
o/kg, debiendo fundamentar que se agotaron las posibilidades técnicas de obtener una mayor
pureza.

L as informaciones de aspectos fisicoquimicos comprenden:

10.2.1. Aspecto:

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

10.2.2. Punto de fusién o congelamiento (p). En caso que la sustancia activa sublime,
sefialar latemperatura ala que sublima (Punto de sublimacién), o el proceso contrario. En €l caso
gue la sustancia activa se descomponga, sefiaar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).

10.2.3. Punto de ebullicion (p) para liquidos a temperatura ambiente. En caso que la
sustancia activa se descomponga, sefidar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).

10.2.4. Densidad (p y t).

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

10.2.6. Volatilidad (p) (constante de Henry, Pa. m3 mol-1 (p).

10.2.7. Espectros (p): Identificando uno o maés UV/VIS, IR, RMN, EM
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10.2.8. Solubilidad en agua incluido efecto del pH de 4 a 10 (p). La determinacién se
realizara en medio neutro, y en caso que la sustancia activa forme iones también se determinara
la solubilidad en agua en medios écidos y alcalinos

10.2.9. Cosficiente de particion en n-octanol/agua.

10.2.10. Estabilidad en agua (p).

a. Velocidad de hidrdlisis (p).

b. Degradacion fotoguimica (p).

c. Constante de disociacion en medio neutro y, cuando es ionizable, en medios acidos y
acalinos en rango de pH 4 a 10 (p).

10.2.11. Inflamabilidad (t), para liquidos inflamables o combustibles, y para sdlidos gases o
sustancias que desprendan gases inflamables.

10.2.12. Corrosividad (t)

10.2.13. pH (1).

10.2.14. Viscosidad (t) (para sustancias liquidas).

El solicitante podrd justificar, basdndose en la informacién de documentos de organismos
gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que permitan evaluar,
gue no es necesario debido a la naturaleza del producto o sus usos propuestos, o técnicamente no
es posible suministrar lainformacion.

10.3. Aspectos relacionados con su utilidad

L os documentos que respalden este punto, deberan ser de caracter técnico y emitidos por €l
fabricante de la sustancia activa o de publicaciones de carécter técnico (folletos, resimenes,
articulos de revistas cientificas, documentos de organismos gubernamental es internacional es).

10.3.1. Aptitud (Aleloquimicos (cairomona, alomonas, Sinomonas 0 antimonas))

10.3.2. Efecto sobre los organismos-plaga. (g.: repelencia, atrayente, etc.).

10.3.3 Organismos nocivos controlados (Nombre comun y cientifico)

10.3.4. Modo de accion sobre |os organismos nocivos y/o sobre las plantas.

10.3.5 Ambito de aplicacion previsto (en formulaciones para Uso en campo, recintos
cerrados, etc.).

10.3.6 Resistencia (Informacién sobre desarrollo de resistencia en |os organismos objetivo y
estrategias de manejo para prevenirlas), cuando corresponda.

10.4. M étodos analiticos

10.4.1 Métodos parala sustancia activa
Deberan facilitarse descripciones completas de la metodol ogia.

a. Método analitico parala determinacién de la sustancia activa en €l grado técnico.

b. Méodo anditico para la determinacion tanto de las impurezas relevantes como de
impurezas cuyo contenido en mayor o igual a 1 g/lkg en la sustancia activa grado técnico, y
cuando corresponda a los productos de degradacion, isomeros y aditivos (por eemplo,
estabilizantes).

C. parametros analiticos para los métodos anteriores. Debera presentarse

c.1. Linealidad.

c.2. Limite de deteccion y cuantificacion.
c¢.3. Especificidad.

c.4. Exactitud y repetibilidad.

10.4.2. Métodos parala deteccion de residuos.

Esta informacion se debe enviar s el aeloquimico se usa para el cultivo de alimentos o
alimentos para animales, y si hay algun nivel preocupante de toxicidad que surjan de otros datos
de toxicidad.

L os métodos deberan permitir la determinacion de la sustancia activa y/o de los metabolitos
relevantes.

Debera determinarse empiricamente e indicarse la especificidad, precision, recuperacion y
limite de cuantificacion y deteccién de los residuos en o sobre plantas, productos vegetales,
alimentos (de origen vegetal y animal) y alimentos de animales.
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Se podra proporcionar una justificacion cientifica, en el caso de que los datos de residuos
hayan determinado que es poco probable la deteccidn de estos en los alimentos, que los niveles
de residuos no superen € nivel de exposicién o que se haya establecido una exencién de
tolerancias para el aeloquimico.

10.5 Informacién con respecto a la seguridad.

Esta informacion debe ser respaldada con HDS emitida por el fabricante de la sustancia
activa segin la Norma Chilena NCh2245 vigente o aquella que la reemplace, cuando se importe
o fabrique en Chile, 0 segin la norma que corresponda a pais de origen del semioquimico,
cuando no se cumpla lo anterior, o bien, una declaracion en original, de éste, donde se incluyan
todas las recomendaciones para la sustancia activa.

10.5.1. Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para su
descontaminacion.

10.5.2. Posibilidades de recuperacion (si 1ainformacion esta disponible).

10.5.3. Posibilidades de neutralizacion.

10.5.4. Condiciones paraincineracion controlada.

10.5.5. Descontaminacion de aguas.

10.5.6. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.

10.5.7. Productos de reaccion y gases de combustion en caso de incineracion o incendio.

10.5.8 Informacién sobre equipos de proteccion individual.

10.6. Toxicologia

El solicitante debera presentar copia de los ensayos generados por o para el fabricante de la
sustancia activa que va a ser evaluada, y cuando corresponda, autorizacion del titular de dicha
informacion para usarla para la autorizacion que se solicita. Se debe identificar claramente €l
laboratorio, indicando las fechas de inicio y de término de los estudios, |os responsabl es técnicos
y de calidad del estudio, las declaraciones de confidenciaidad de la informacién y de
aseguramiento de calidad, €l protocolo del ensayo, y adjuntando las observaciones, el resultado
de la determinacion, incluyendo las tablas resimenes, los puntos finales y la conclusion, y para
cada estudio en particular, lo sefialado por el protocolo utilizado. Todos los estudios deben
corresponder ala sustancia activa que va a ser evaluada.

Se debera utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP de la EPA, o protocolos que
cumplan con lo establecido en el inciso segundo del numeral 6.

En todos los estudios se debera indicar la dosis real alcanzaday utilizada en mg/kg de masa
corporal, asi como cualquier otra unidad adecuada.

Cuando no haya protocolos especificos a nivel internacional, la informacion requerida se
obtendra aplicando protocol os de ensayo disponibles.

Sin embargo, € solicitante podra justificar, basandose en la informacién de documentos de
organismos gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que
permitan evaluar, que el uso del aeloquimico en las condiciones propuestas carece de efectos
nocivos sobre la salud humana.

10.6.1. Toxicidad aguda.

a. Oral (ratas activo grado técnico).

b. Dérmica (ratas activo grado técnico)

c. Inhalatoria (ratas activo grado técnico).

d. I'rritacion cutanea (conejos activo grado técnico)
e. lrritacion ocular (conejos activo grado técnico)
f. Sensibilizacién cutanea (activo grado técnico)

10.6.2. Toxicidad a corto/mediano plazo
a. Oral a 90 dias (activo grado técnico, una especie)

10.7 Tratdndose de aleloquimicos en base a organismos modificados genéticamente, el
solicitante debera presentar a Servicio informacién respecto de las técnicas de ingenieria
genética utilizadas, la identidad del segmento de gen insertado o suprimido (datos de secuencia
de base 0 mapa de restriccion enzimatica del gen), informacion sobre laregion de control del gen
en cuestion, una descripcion de los nuevos rasgos o caracteristicas que se pretende expresar,
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pruebas para evaluar la estabilidad genéticay el intercambio, y los aspectos relacionados a uso
del semioquimico, entre otros.

10.8 Informacién complementaria para proceso de evaluacién de la sustancia activa

Sin perjuicio de lo anterior, € Servicio podra solicitar informacién complementaria y
estudios adicionales para € proceso de evaluacion, debiendo cumplir con lo dispuesto en €
numeral 4.

11. Requisitos técnicos para la evaluacion de productos formulados de aeloquimicos. Se
deberan presentar |os siguientes antecedentes:

11.1. Descripcion general.
11.1.1. Productor o Fabricante del producto formulado

a. Nombre (y RUT s es nacional)
b. Direccién

Debera respaldarse con €l certificado de inscripcion y libre venta, o de exportacion de la
autoridad competente del pais de origen. En € caso de no poder cumplir con lo anterior,
excepcionalmente, y previa evaluacion de parte del Servicio, se podré presentar e certificado de
manufactura emitido por quien lo produce.

11.1.2. Productor o Fabricante de la(s) sustancia(s) activa(s)

a. Nombre (y RUT s es nacional)
b. Direccién

11.1.3. Nombre comercial.

11.1.4. Cédigo experimental.

11.1.5. Otros nombres.

11.1.6. Clase de uso ala que se destina o aptitud (atrayente, repelente, aleloquimico, etc.)
11.1.7. Formulacion.

11.1.8. Paises de destino a los que se exportara, cuando corresponda a un semioquimico de
formulacién nacional.

11.2. Composicion.

La informacion de los puntos 11.2.1, 11.2.2 y 11.2.4, debera venir respaldada con
certificado de composicién cualicuantitativo emitido por €l productor del producto formulado.

El contenido debera expresarse en % p/p 0 %p/v, g/L, segun laformulacién,

Para e caso de la informacién de un coformulante que no queda debidamente respaldado
con la HDS correspondiente, se solicitara informacion adicional o estudios en base a lo
establecido en el numera 10 de la presente resolucion.

11.2.1. Sustancia(s) activa(s)

a. ldentificacion de la sustancia activa. Nombre comin, nombre quimico UIQPA vy, en caso
de que existan los nombres quimicos CAS, CE y CICAP, indicando sales, ésteres, aminas,
aniones o cationes presentes.

b. Contenido de sustancia activa grado técnico.

c. Contenido de sustancia activa pura.

11.2.2. Métodos para el andlisis de la sustancia activa

a. Método de andlisis para la determinacion de la sustancia activa en la formulacion. En
caso que la formulacién contenga més de una sustancia activa se debera establecer un método
gue sea capaz de determinar cada una de ellas en presencia de las otras sustancias activas.

b. Métodos analiticos para la determinacién de impurezas relevantes que pueden formarse
durante la fabricacién del producto formulado o por su degradacién durante e amacenamiento.

c. Parametros analiticos:

c.1. Linealidad.

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

c.4. Exactitud y repetibilidad.
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11.2.3. Coformulantes.

a. ldentificacion del coformulante. Nombre comun, nombre quimico UIQPA y CAS,
formula estructural, nimero CAS y CE, o cuando sea una mezcla indicar la identidad de los
componentes, y nombre comercial.

b. Contenido.

c. Funcion.

d. Informacién toxicolOgica, ecotoxicoldgica o ambiental. Respaldar con HDS del
proveedor del coformulante.

El Servicio mediante resolucion podra restringir o prohibir la utilizacion de coformulantes
gue tengan efectos mutagéni cos, teratogénicos, cancerigenos, neurotoxicos o inmunotoxico.

11.3. Propiedades fisicas y quimicas

Utilizar e indicar en cada caso, la metodologia de determinacion siguiente, segun
correspondac OCDE, UE, OCSPP de la EPA, CICAP, o protocolos que cumplan con lo
establecido en el inciso tercero del numeral 4.3. de laresolucion N° 1.557 de 2014.

Esta informacion deberd venir respaldada con las determinaciones hechas por o para el
fabricante del producto formulado o un laboratorio que preste el servicio, o bien, con Certificado
Original, emitido por éste, donde se incluya la propiedad fisica y quimica, su valor y la
metodol ogia de determinacion de dicha propiedad.

Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse € grado de cumplimiento
de las especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la
solicitud. Se enumerara detalladamente los parametros y se justificaran las diferencias entre uno
y otro.

11.3.1. Aspecto

11.3.1.1. Estado fisico
11.3.1.2. Color
11.3.1.3. Olor

11.3.2. Estabilidad en e amacenamiento (efectos de la temperatura respecto de su
composicion y de las propiedades fisicas relacionadas con el uso) y lavida Util.

11.3.3. Densidad relativa (D20°C 4oc), densidad absolutay densidad aparente.

11.3.4. Inflamabilidad.

11.3.4.1. Paraliquidos inflamables o combustibles.
11.3.4.2. Para sdlidos, gases 0 sustancias que desprendan gases inflamables.

11.3.5. pH y en caso necesario acidez/alcalinidad
11.3.6 Explosividad

11.4. Propiedades fisicas y quimicas relacionadas con €l uso

Utilizar e indicar, en cada caso, la metodologia de determinacion siguiente, segun
correspondac OCDE, UE, OCSPP de la EPA, CICAP o protocolos que cumplan con lo
establecido en €l inciso tercero del numeral 4.3 de laresolucion N° 1.557 de 2014.

Esta informacion debera venir respaldada con las determinaciones hechas por € fabricante
del producto formulado o un laboratorio que preste € servicio, o bien, con €l certificado original
emitido por este, donde se incluya la propiedad fisica 0 quimica, su vaor y la metodologia de
determinacion de dicha propiedad.

Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse € grado de cumplimiento
de las especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la
solicitud. Se enumerara detalladamente los pardmetros y se justificaran las diferencias entre uno
y otro.

11.4.1. Corrosividad.

11.4.2. Densidad relativaa 20°C (D20°Cxpec)

11.4.3. Viscosidad.

11.4.4 Tension superficial de disoluciones acuosas.

1145 Volatlizacion desde e dispensador: velocidad de liberacion, evaporacion,
vaporizacion o descarga.

11.4.6. Lixiviacién de la(s) sustancia(s) activa(s) componentes de sustancia activa, por agua
desde el dispensador
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11.4.7. Otras propiedades para formul aciones especificas

El solicitante podr& justificar, basdndose en la informacién de documentos de organismos
gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que permitan evaluar,
que no es necesario debido ala naturaleza del producto o0 sus usos propuestos, o técnicamente no
es posible suministrar lainformacion.

11.5. Datos sobre la aplicacion

Este punto debera venir respaldado por los resultados de los ensayos de eficacia oficiales en
origina y firmados por € investigador, efectuados mediante protocolos universamente
aceptados en que se demuestre la eficacia del semioguimico y periodo de proteccién, bajo
condiciones edafocliméticas nacionales, cuya autorizacion se solicita, para los fines a los cuales
se recomienda. Indicando e nimero de la muestra, fechay nimero de resolucién que autorizo €
ingreso de la muestra experimental.

El Certificado de Uso solo aplicard cuando €l uso a solicitar corresponda a una misma
combinacion plaga y cultivo autorizado previamente para otro aleloquimico con igual
concentracion de sustancia activay misma formulacion, autorizado bajo |a presente norma.

11.5.1. Ambito de aplicacion (campo, invernaculo, etc.).

11.5.2. Efectos sobre las plagas y en los vegetal es

11.5.3. Condiciones en que & producto puede, o no ser utilizado
11.5.4. Instrucciones de Uso

11.5.4.1. Cultivo

11.5.4.2. Plaga u organismo a controlar (indicando su nombre coman y cientifico)
11.5.4.3. Dosis.

11.5.4.4 Numero y momentos de aplicacion.

11.5.4.5 Determinacion de % eficacia

11.5.4.6 Métodos de aplicacion.

11.5.4.7 Tiempo de reingreso a areatratada.

11.5.4.8 Periodos de carencia

11.5.4.9 Efectos sobre cultivos siguientes

11.5.5. Fitotoxicidad

11.5.6. Usos aprobados en otros paises,

11.5.7 Estudios experimentales extranjeros, deben ser efectuados mediante protocolos
universalmente aceptados, en que se demuestre la eficacia del aleloquimico para los fines a que
se recomienda.

11.5.8 Etiquetas y folletos originales con que € aeloquimico, cuya autorizacion se solicita,
se expende en el pais de origen del fabricante del producto formulado.

11.6. Envases Propuestos
11.6.1. Envases

11.6.1.1 Tipo(s)

11.6.1.2 Material (es)

11.6.1.3 Capacidad(es)

11.6.1.4 Resistencia, segun lo que corresponda.
11.6.1.5 Sistemade cierre.

11.6.2. Accién del producto sobre e material de los envases.
11.6.3. Procedimientos parala descontaminacion y destino final de los envases.

11.7. Datos sobre el manegjo del semioquimico

Respaldada con HDS emitida por el fabricante del producto formulado segin la Norma
Chilena NCh2245 vigente o aquella que la reemplace, o bien una declaracién en origina de éste,
donde se incluyan todas las recomendaciones para el semioquimico.

11.7.1. Mé&todo de destruccién, eliminacion o inutilizacion del semioquimico.

11.7.2. Identidad de los productos de combustion originados en caso de incendio.

11.7.3. Procedimientos de limpiezay descontaminacion de |os equipos de aplicacion.

11.7.4. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.

11.7.5. Informacion sobre equipos de proteccion individual .
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11.8. Datos de residualidad.

Informar cuando proceda, sobre datos de residuos del producto formulado seguin objetivo de
uso y cuando corresponda, y que puedan aparecer en cultivos que sirvan para la alimentacién
humana y de animales. Salvo cuando sea posible prever el comportamiento del producto
formulado a partir de |os datos disponibles sobre el aleloguimico.

Se podra proporcionar una justificacion cientifica, en €l caso que los niveles de residuos no
superen € nivel de exposicion o que se haya establecido una exencion de tolerancias para €
aleloguimico.

11.9. Efectos sobre la salud humana.

Debe respaldarse a través de los estudios generados por o para € fabricante del producto
formulado que va a ser evaluado, y cuando corresponda, con la autorizacién del titular de dicha
informacion para usarla para la autorizacion que se solicita; identificando claramente laidentidad
del laboratorio, €l protocolo del ensayo, y adjuntando las principales observacionesy € resultado
de la determinacion.

Todos los estudios deben corresponder a producto que va a ser evaluado. Se debera utilizar
las directrices de la OCDE u OCSPP de la EPA o protocolos que cumplan con lo establecido en
el inciso segundo del numeral 6.

En caso contrario podra presentarse un informe técnico basado en la informacion de
documentos de organismos gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas
indexadas que permitan evaluar la toxicologia del aeloquimico conjuntamente con la
informacion de | os efectos de |os coformulantes, ademés de lafirma del profesional competente.

11.9.1. Toxicidad aguda para mamiferos.

11.9.1.1. Ora (DL50 ora aguda, ratas, producto formulado).
11.9.1.2. Dérmica (DL50 dermal aguda, ratas, producto formulado).
11.9.1.3. Inhalatoria (CL50 inhalatoria, ratas, producto formulado).

11.9.2. Irritacion cuténeay ocular (conejos, producto formulado).
11.9.3. Sensibilizacion cutanea (si no se indico para el técnico).
11.9.4. Informaciones Médicas Obligatorias.

11.9.4.1 Diagn6stico y sintomas de intoxicacion.
11.9.4.2 Tratamientos propuestos.

11.9.4.3 Primeros auxilios.

11.9.4.4 Antidoto.

11.9.4.5 Tratamiento Médico.

El Servicio podra requerir informacion adicional cuando existan metabolitos relevantes, que
puedan constituir un riesgo importante para la salud y cuando sus efectos no puedan evaluarse a
partir de lainformacion disponible correspondiente al Aleloguimico.

11.10. Efectos en los organismos no objetivo.

Debe respaldarse a través de los estudios generados por o para el fabricante del producto
formulado que va a ser evaluado, y cuando corresponda, con la autorizacion del titular de dicha
informacion para usarla para la autorizacion que se solicita; identificando claramente la identidad
del laboratorio, e protocolo del ensayo, y adjuntando las principales observacionesy el resultado
de la determinacién. Todos los estudios deben corresponder a producto que va a ser evaluado,
segun directrices o protocol os internacionalmente reconocidos.

Sin embargo, el solicitante podra justificar, basandose en la informacion de documentos de
organismos gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que
permitan evaluar, que el uso del aeloquimico en las condiciones propuestas carece de efectos
nocivos sobre organismos no objetivo, de acuerdo a nivel de exposicion, forma de aplicacion,
formulacién, seglin corresponda, para cada organismo gue se enumera a continuacion:

11.10.1. Toxicidad a organismos acuaticos.
11.10.1.1 Algas

11.10.1.2 Microcrustéceos

11.10.1.3 Peces

11.10.2. Toxicidad a organismos del suelo
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11.10.3. Toxicidad a aves
11.10.4. Toxicidad a abejas

11.10.4.1. Toxicidad aguda ora
11.10.4.2. Toxicidad aguda por contacto

11.10.5. Toxicidad a artrépodos benéficos

11.11 Informacién complementaria para la evaluacion del producto formulado.

Sin perjuicio de lo anterior, €l Servicio podra solicitar informacién complementaria y
estudios adicionales para el proceso de evaluacion, debiendo cumplir con lo dispuesto en €
numeral 4.

12. Requisitos técnicos para la evaluacion de sustancias activas de feromonas de artropodos.

Los requisitos se refieren a feromonas de artropodos aplicadas para €l control de plagas en
dosis menores o iguales a 370 g i.a/ha/afio 6 3,7 g i.a/100 m2/afio. Solicitudes que presenten
dosis mayores no serédn admisibles para registro simplificado, y le corresponderian los requisitos
de la categoria aleloguimico.

12.1. Identidad de la sustancia activa
12.1.1. Productor o Fabricante de la sustancia activa

12.1.1.1. Nombre
12.1.1.2. Direccién

Estos antecedentes deben venir respaldados por € certificado de inscripcion o de
exportacién, donde se produce o fabrica la sustancia activa grado técnico o donde se produce la
feromona, emitido por la autoridad competente del pais de origen. En e caso de no poder
cumplir con lo anterior, excepcionalmente, y previa evaluacion de parte del Servicio, se podra
presentar €l certificado de manufactura emitido por quien lo produce.

12.1.2. Nombre comun:

12.1.2.1. Aceptado por |SO.
12.1.2.2. Propuesto por 1SO.

12.1.3. Sinénimo (si lo tiene).

12.1.4. Nombre quimico (aceptado o propuesto por UIQPA, CAS).

12.1.5 Formula empirica, formula estructural (incluyendo estereoquimica de isdmeros
activos s corresponde) y masa molecular.

12.1.6. N° CAS, N° CE (para cada isomero o mezcla de isdmeros si corresponde) y CICAP
(cuando esté disponible).

12.1.7. NUmero de codigo experimental (cuando proceda).

12.1.8. Grupo quimico a que pertenece.

12.1.9. Método de fabricacion de la sustancia activa.

Esta informacion debera venir respaldada por un certificado con e método de fabricacion,
incluyendo procedimiento de sintesis, especificando las condiciones y disolventes empleados de
la sustancia activa, emitido por el fabricante.

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

12.1.11 Isbmeros.

a. ldentificacion. Nombre quimico UIQPA y CAS; nombre comun, si existe; su formula
empiricay estructural; nimero CAS, CE 'y CICAP (Si existe), y masa molecular.

b. Proporcion en que se encuentran, y contenido minimo en g/kg, para los isomeros activos.
Para el caso de los isdbmeros inactivos sefiadlar el contenido méaximo.

12.1.12. Impurezas y subproductos, identificandolas con su férmula empiricay estructural,
nombre quimico UIQPA y, en caso que existan, nombres comunes, CAS, CE y CIPAC con los
respectivos nimeros.
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a. De contenido mayor o igual a 1 g/kg, si no tienen efectos adversos, indicar su contenido
maximo en g/kg.

El limite méximo para las impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos
analiticos de lote de fabricacion (minimo cinco lotes tipicos) y el proponente debe establecer las
bases estadisticas paralos limites de fabricacion.

b. De cualquier contenido, para impurezas relevantes (aclarar y especificar los efectos
adversos observados, por gjemplo, efectos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos o medioambientales,
0 efectos sobre la estabilidad de la sustancia activa).

12.1.13. Aditivos (&. estabilizantes)

a. ldentificacion, Nombre quimico UIQPA y CAS; nombre comin, si existe; su formula
empiricay estructural; nimero CAS, CEy CICAP (Si existe), y masa molecular.

En caso que e aditivo sea una mezcla, sefidar nombre y N° CAS y CE de cada
componente. Indicar lafuncién de cada uno de los aditivos.

b. Contenido méximo en g/kg.

Lainformacion de los puntos 12.1.10-11-12-13, debera venir respaldada con certificado de
composicion cualicuantitativo, emitido por el fabricante o productor, y por €l perfil anaitico de
lotes.

12.1.14. Perfil analitico de lotes

El solicitante analizard muestras representativas de la sustancia activa para determinar €l
contenido de sustancia activa pura, isdmeros inactivos, impurezas y aditivos, segin proceda,
hechos por o para € fabricante o productor. Los resultados analiticos comunicados deberan
recoger datos cuantitativos, en términos de g/kg de contenido, de todos los componentes
presentes en cantidades iguales o superiores a 1 g/kg. Tipicamente la fraccién no identificaday/o
no contable del material o técnico no debe exceder de 20 g/kg. Se determinara e indicara €
contenido real de los componentes que sean peligrosos por sus propiedades toxicolégicas,
ecotoxicoldgicas o medioambientales. Los datos facilitados deberdn recoger 10s resultados de los
andlisis de muestras individuales y resumen de dichos datos, para mostrar el contenido minimo o
maximo y el contenido normal de cada uno de los componentes pertinentes, si procede. Cuando
haya aditivos y sea posible determinarlos, debera facilitarse el contenido (en g/kg) sobre la base
de los resultados analiticos.

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

Los estudios de los 5 lotes de fabricacidn que son realizados después de entrar en vigencia
esta normativa requieren ser con BPL. En €l caso que se presenten andlisis de 5 lotes efectuados
sin BPL, estos deberan dar cumplimiento a lo establecido en el numeral 6.2.2. de la resolucién
N° 1.557 de 2014. Las bases estadisticas para los limites de fabricacion deben explicarse (por
gjemplo: nivel méximo encontrado en la préactica; la media, més 3 veces la desviacion estandar
de niveles encontrados en la practica; etc.).

Cuando corresponda, deberédn analizarse muestras de sustancia activa producidas en
laboratorio 0 en sistemas de produccion piloto, si se ha utilizado ese materia para generar datos
toxicol 6gicos o ecotoxicol 4gicos.

12.2. Propiedades fisicoquimicas

Esta informacion deberd venir respaldada con las determinaciones hechas por o para el
fabricante, donde se incluya la propiedad fisica o quimica, su vaor, la metodologia y las
condiciones utilizadas para la determinacion de dicha propiedad, o también un certificado del
fabricante que indique para cada pardmetro su valor y la metodologia empleada para su
determinacion.

Cuando la sustancia activa es una mezcla de diastereoisdbmeros, la informacion
fisicoquimica debera enviarse para cada uno de ellos, si la misma esta disponible.

Para |a determinacion de las propiedades fisicoquimicas se debera utilizar e indicar en cada
caso, la metodologia de determinacion siguiente, segin corresponda: OCDE, UE, OCSPP de la
EPA, CICAP, o protocolos que cumplan con lo establecido en el inciso tercero del numera 4.3.
de laresolucion N° 1.557 de 2014. Para el caso de usar la sustancia activa pura, se debe informar
el (los) método(s) de purificacion y la pureza, que debe ser la més ata posible. Se justificara
cuando ésta sea < 980 g/kg, debiendo fundamentar que se agotaron las posibilidades técnicas de
obtener una mayor pureza
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L as informaciones de aspectos fisicoquimicos comprenden:
12.2.1. Aspecto:

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

12.2.2. Punto de fusién o congelamiento (p). En caso que la sustancia activa sublime,
sefidar latemperatura ala que sublima (Punto de sublimacién), o el proceso contrario. En el caso
gue la sustancia activa se descomponga, sefiadar latemperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).

12.2.3. Punto de ebullicion (p) para liquidos a temperatura ambiente. En caso que la
sustancia activa se descomponga, sefidar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).

12.2.4. Densidad (py t).

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

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

12.2.7. Espectros (p): Identificando uno o mas UV/VIS, IR, RMN, EM.

12.2.8. Solubilidad en agua incluido efecto del pH de 4 a 10 (p). La determinacion se
realizara en medio neutro, y en caso que la sustancia activa forme iones también se determinara
la solubilidad en agua en medios acidosy alcalinos.

12.2.9. Cosficiente de particion en n-octanol/agua.

12.2.10. Estabilidad en agua (p).

a. Velocidad de hidrdlisis (p).

b. Degradacion fotoguimica (p).

c. Constante de disociacion en medio neutro y, cuando es ionizable, en medios acidos y
acalinos en rango de pH 4 a 10 (p).

12.2.11. Inflamabilidad (t), para liquidos inflamables o combustibles, y para sdlidos gases o
sustancias que desprendan gases inflamabl es.

12.2.12. Corrosividad (t)

12.2.13. pH (t).

12.2.14. Viscosidad (t) (para sustancias liquidas).

El solicitante podr& justificar, basdndose en la informacién de documentos de organismos
gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que permitan evaluar,
gue no es necesario debido ala naturaleza del producto o0 sus usos propuestos, o técnicamente no
es posible suministrar lainformacion.

12.3. Aspectos relacionados con su utilidad
L os documentos que respalden este punto, deberan ser de carécter técnico y emitidos por €l
fabricante de la sustancia activa (folletos, resimenes, articulos de revistas cientificas).

12.3.1. Aptitud (Repelente, atrayente, atracticidas, etc.)

12).3.2. Efecto sobre los organismos-plaga (g.: Inhibidor de la funcion reproductora u otras
formas).

12.3.3 Organismos nocivos controlados (Nombre comun y cientifico)

12.3.4. Modo de accion sobre |os organismos nocivos 'y sobre las plantas.

12.3.5 Ambito de aplicacion previsto (en formulaciones para uso en campo, recintos
cerrados, etc.).

12.4. M étodos analiticos

12.4.1 Métodos parala sustancia activa
Deberan facilitarse descripciones completas de la metodol ogia.

a. Método analitico parala determinacién de la sustancia activa en € grado técnico.

b. Método analitico para la determinacion tanto de las impurezas relevantes como de
impurezas cuyo contenido en mayor o igual a 1 g/lkg en la sustancia activa grado técnico, y
cuando corresponda a los productos de degradacion, isdmeros y aditivos (por eemplo,
estabilizantes).
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c. Pardmetros analiticos para los métodos anteriores. Debera presentarse:

c.l. Linealidad.

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

c.4. Exactitud y repetibilidad.

12.4.2. Métodos para la deteccion de residuos.

Se debe enviar, s laferomona se usa para el cultivo de alimentos o alimentos para animales,
y si hay algun nivel preocupante de toxicidad que surjan de otros datos de toxicidad.

Los métodos deberan permitir la determinacién de la sustancia activa y/o de los metabolitos
relevantes. Deberd determinarse empiricamente e indicarse la especificidad, precision,
recuperacion y limite de cuantificacion y deteccion de los residuos en o sobre plantas, productos
vegetales, alimentos (de origen vegetal y animal) y alimentos de animales.

Se podra proporcionar una justificacion cientifica, en el caso de que los datos de residuos
hayan determinado que es poco probable la deteccion de estos en los alimentos, que los niveles
de residuos no superen el nivel de exposicion o que se haya establecido una exencion de
tolerancias parala feromona.

12.5 Informacion con respecto ala seguridad.

Respaldada con HDS emitida por € fabricante de la sustancia activa segin la Norma
Chilena NCh2245 vigente o aguella que la reemplace, cuando se importe o fabrique en Chile, o
segun la norma gue corresponda a pais de origen del semioquimico, cuando no se cumpla lo
anterior, 0 bien una declaracion en original, de éste, donde se incluyan todas las
recomendaciones parala sustancia activa.

12.5.1. Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para su
descontaminacion.

12.5.2. Posibilidades de recuperacion (si lainformacion esta disponible).

12.5.3. Posibilidades de neutralizacion.

12.5.4. Condiciones paraincineracion controlada.

12.5.5. Descontaminacion de aguas.

12.5.6. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.

12.5.7. Productos de reaccién y gases de combustion en caso de incineracion o incendio.

12.5.8 Informacion sobre equipos de proteccion individual.

12.6. Toxicologia

El solicitante debera presentar copia de los ensayos generados por o para el fabricante de la
sustancia activa que va a ser evaluada, y cuando corresponda, autorizacion del titular de dicha
informacion para usarla para la autorizacion que se solicita. Se debe identificar claramente €l
laboratorio, indicando las fechas de inicio y de término de los estudios, |os responsabl es técnicos
y de caidad del estudio, las declaraciones de confidenciaidad de la informacion y de
aseguramiento de calidad, €l protocolo del ensayo, y adjuntando las observaciones, el resultado
de la determinacion, incluyendo las tablas resimenes, los puntos finales y la conclusion, y para
cada estudio en particular, lo sefialado por el protocolo utilizado. Todos los estudios deben
corresponder ala sustancia activa que va a ser evaluada.

Se deberd utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP de la EPA, o protocolos que
cumplan con lo establecido en el inciso segundo del numeral 6.

En todos los estudios se debera indicar la dosis real alcanzaday utilizada en mg/kg de masa
corporal, asi como cualquier otra unidad adecuada.

Cuando no haya protocolos especificos a nivel internacional, la informacién requerida se
obtendra aplicando protocol os de ensayo disponibles.

Sin embargo, el solicitante podré justificar, basandose en la informacion de documentos de
organismos gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que
permitan evaluar, que el uso de la feromona en las condiciones propuestas carece de efectos
nocivos sobre la salud humana

12.6.1. Toxicidad aguda
a. Oral (ratas activo grado técnico).

b. Dérmica (ratas activo grado técnico)
c. Inhalatoria (ratas activo grado técnico).
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d. Irritacién cutanea (conejos activo grado técnico)
e. lrritacion ocular (conejos activo grado técnico)
f. Sensibilizacion cuténea (activo grado técnico)

12.6.2. Toxicidad a corto/mediano plazo (requerido si hay potencial de exposicion
significativo, es decir sobre el nivel de exposicion establecido)

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

12.7 Tratdndose de feromonas de artrépodos en base a organismos modificados
genéticamente, el solicitante deberd presentar a Servicio informacidn respecto de las técnicas de
ingenieria genética utilizadas, la identidad del segmento de gen insertado o suprimido (datos de
secuencia de base 0 mapa de restriccion enzimética del gen), informacion sobre la region de
control del gen en cuestién, una descripcion de los nuevos rasgos O caracteristicas que se
pretende expresar, pruebas para evaluar la estabilidad genéticay € intercambio, y los aspectos
relacionados al uso del semioquimico, entre otros.

12.8 Informacion complementaria para €l proceso de evaluacion de la sustancia activa

Sin perjuicio de lo anterior, €l Servicio podra solicitar informacién complementaria y
estudios adicionales para €l proceso de evaluacion, debiendo cumplir con lo dispuesto en €l
numeral 4.

13. Requisitos técnicos para la evaluacion de productos formulados de feromonas de
artropodos.

Los requisitos especifican s se refieren a feromonas de artrépodos aplicadas para €l control
de plagas en dosis menores o iguales a 370 g i.a/halafio 6 3,7 g i.a./100 m2/afio Solicitudes que
presenten dosis mayores no seran admisibles para registro simplificado, y le corresponderian los
requisitos de la categoria al el oquimico.

Se deberan presentar |os siguientes antecedentes:

13.1. Descripcion general.
13.1.1. Productor o Fabricante del producto formulado

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

Debera respaldarse con € certificado de inscripcion y libre venta, o de exportacion de la
autoridad competente del pais de origen. En el caso de no poder cumplir con lo anterior,
excepcionalmente, y previa evaluacion de parte del Servicio, se podra presentar el certificado de
manufactura emitido por quien lo produce.

13.1.2. Productos o Fabricante de la(s) sustancia(s) activa(s)

a. Nombre (y RUT s es nacional)
b. Direccién

13.1.3. Nombre comercial.

13.1.4. Cédigo experimental.

13.1.5. Otros nombres.

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

13.1.7. Formulacion.

13.1.8. Paises de destino a los que se exportara, cuando corresponda a un semioquimico de
formulacion nacional .

13.2. Composicion.

La informacion de los puntos 13.2.1, 13.2.2 y 13.2.4, debera venir respaldada con
certificado de composicién cualicuantitativo emitido por € productor del producto formulado.

El contenido deberd expresarse en % en masay en g/kgo g/L.

Para e caso de la informacién de un coformulante que no queda debidamente respaldado
con la HDS correspondiente, se solicitara informacion adicional o estudios en base a lo
establecido en el numeral 12 de la presente resolucion.
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13.2.1. Sustancia(s) activa(s)

a. |dentificacion de la sustancia activa. Nombre comin, nombre quimico UIQPA vy, en caso
de que existan lo nombre quimicos CAS, CE y CICAP, indicando sales, ésteres, aminas, aniones
0 cationes presentes.

b. Contenido de sustancia activa grado técnico.

c. Contenido de sustancia activa pura.

13.2.2. Mé&todos para el andlisis de la sustancia activa

a. Método de andlisis para la determinacion de la sustancia activa en la formulacion. En
caso que la formulacién contenga més de una sustancia activa se debera establecer un método
gue sea capaz de determinar cada una de €ellas en presencia de |as otras sustancias activas.

b. Métodos analiticos para la determinacion de impurezas relevantes que pueden formarse
durante la fabricacién del producto formulado o por su degradacién durante € amacenamiento.

c. Parametros analiticos:

c.l. Linealidad.

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

c.4. Exactitud y repetibilidad.

13.2.3. Coformulantes

a. ldentificacion del coformulante. Nombre comun, nombre quimico UIQPA y CAS,
formula estructural, nimero CAS y CE, o cuando sea una mezcla indicar la identidad de los
componentes, y nombre comercial.

b. Contenido.

c. Funcion.

d. Informacién toxicol 6gica, ecotoxicoldgica 0 ambiental.

Respaldar con HDS del proveedor del coformulante.

El Servicio mediante resolucion podra restringir o prohibir la utilizacion de coformul antes
gue tengan efectos mutagénicos, teratogénicos, cancerigenos, neurotoxicos o inmunotoxico.

13.3. Propiedades fisicas y quimicas

Utilizar e indicar en cada caso, la metodologia de determinacion siguiente, segun
correspondac OCDE, UE, OCSPP de la EPA, CICAP, o protocolos que cumplan con lo
establecido en €l inciso tercero del numeral 4.3. de laresolucion N° 1.557 de 2014.

Esta informacion deberd venir respaldada con las determinaciones hechas por o para €
fabricante del producto formulado o un laboratorio que preste el servicio, o bien, con Certificado
Original, emitido por éste, donde se incluya la propiedad fisica y quimica, su valor y la
metodol ogia de determinacion de dicha propiedad.

Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse e grado de cumplimiento
de las especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la
solicitud. Se enumeraran detalladamente |os parametros y se justificarén las diferencias entre uno
y otro.

13.3.1. Aspecto

13.3.1.1. Estado fisico
13.3.1.2. Color
13.3.1.3. Olor

13.3.2. Estabilidad en e amacenamiento (efectos de la temperatura respecto de su
composicién y de las propiedades fisicas relacionadas con el uso) y lavida Util.

13.3.3. Densidad relativa (D20°¢ 4.¢c), densidad absoluta'y densidad aparente.

13.3.4. Inflamabilidad.

13.3.4.1. Paraliquidos inflamables o combustibles.
13.3.4.2. Para sdlidos, gases o sustancias que desprendan gases inflamables.

13.3.5. pH y en caso necesario acidez/alcalinidad
13.3.6 Explosividad
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13.4. Propiedades fisicas y quimicas relacionadas con €l uso

Utilizar e indicar, en cada caso, la metodologia de determinacién siguiente, segun
correspondac OCDE, UE, OCSPP de la EPA, CICAP o protocolos que cumplan con lo
establecido en €l inciso tercero del numeral 4.3 de laresolucion N° 1.557 de 2014.

Esta informacion debera venir respaldada con las determinaciones hechas por e fabricante
del producto formulado o un laboratorio que preste el servicio, o bien, con el Certificado original
emitido por este, donde se incluya la propiedad fisica 0 quimica, su vaor y la metodologia de
determinacion de dicha propiedad.

Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse el grado de cumplimiento
de las especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la
solicitud. Se enumeraran detalladamente |os parametros y se justificarén las diferencias entre uno
y otro.

13.4.1. Corrosividad.

13.4.2. Densidad relativaa 20°C (D20°Cypec).

13.4.3. Viscosidad.

13.4.4 Tension superficia de disoluciones acuosas.

13.4.5 Volatilizacion desde el dispensador: velocidad de liberacion, evaporacion, vapor

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

13.4.7. Otras propiedades para formul aciones especificas

El solicitante podra justificar, basdndose en la informacién de documentos de organismos
gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que permitan evaluar,
gue no es necesario debido ala naturaleza del producto o sus usos propuestos, o técnicamente no
es posible suministrar lainformacion.

13.5. Datos sobre la aplicacion

Este punto debera venir respaldado por |os resultados de los ensayos de eficacia oficiales en
origina y firmados por € investigador, efectuados mediante protocolos universamente
aceptados en que se demuestre la eficacia del semioquimico y periodo de proteccion, bajo
condiciones edafocliméticas nacionales, cuya autorizacion se solicita, para los fines a los cuales
se recomienda. Indicando € nimero de la muestra, fechay nimero de resolucion que autorizo e
ingreso de la muestra experimental.

El Certificado de Uso s6lo aplicard cuando €l uso a solicitar corresponda a una misma
combinacion plagay cultivo autorizado previamente para otra feromona de artrépodos, con igual
concentracion de sustancia activay misma formulacion, autorizado bajo |a presente norma.

13.5.1. Ambito de aplicacion (campo, invernaculo, etc.).

13.5.2. Efectos sobre las plagas y en los vegetal es

13.5.3. Condiciones en que €l producto puede o no ser utilizado
13.5.4. Instrucciones de Uso

13.5.4.1. Cultivo

13.5.4.2. Plaga u organismo a controlar (indicando su nombre coman y cientifico)
13.5.4.3. Dosis.

13.5.4.4. NUmero y momentos de aplicacion.

13.5.4.5. Determinacion de % eficacia

13.5.4.6. Métodos de aplicacion.

13.5.4.7. Tiempo de reingreso al areatratada.

13.5.4.8. Periodos de carencia

13.5.4.9. Efectos sobre cultivos siguientes

13.5.4.10. Fitotoxicidad

13.5.5. Usos aprobados en otros paises.

13.5.6 Estudios experimentales extranjeros, deben ser efectuados mediante protocolos
universalmente aceptados, en que se demuestre la eficacia de la feromona para los fines a que se
recomienda.

13.5.7 Etiquetas y folletos originales con que la feromona, cuya autorizacion se solicita, se
expende en el pais de origen del fabricante del producto formulado.
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13.6. Envases Propuestos
13.6.1. Envases

13.6.1.1 Tipo(s)

13.6.1.2 Material(es)

13.6.1.3 Capacidad(es)

13.6.1.4 Resistencia, segun lo que corresponda.
13.6.1.5 Sistema de cierre.

13.6.2. Accién del producto sobre €l material de los envases.
13.6.3. Procedimientos para la descontaminacion y destino final de los envases.

13.7. Datos sobre el manejo del semioquimico

Respaldada con HDS emitida por e fabricante del producto formulado, o bien una
declaracién en original de éste, donde se incluyan todas las recomendaciones para el
semioguimico.

13.7.1. Método de destruccion, eliminacién o inutilizacion del semioguimico.

13.7.2. Identidad de los productos de combustién originados en caso de incendio.

13.7.3. Procedimientos de limpiezay descontaminacion de |os equipos de aplicacion.

13.7.4. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.

13.7.5. Informacion sobre equipos de proteccion individual.

13.8. Datos de residualidad

Informar cuando proceda, sobre datos de residuos del producto formulado segln objetivo de
uso y cuando corresponda, y que puedan aparecer en cultivos que sirvan para la alimentacion
humana y de animales. Savo cuando sea posible prever el comportamiento del producto
formulado a partir de |os datos disponibles sobre |laferomona.

Se podra proporcionar una justificacion cientifica, en e caso que los niveles de residuos no
superen € nivel de exposicion o que se haya establecido una exencién de tolerancias para la
feromona.

13.9. Efectos sobre la salud humana

Debe respaldarse a través de los estudios generados por o para €l fabricante del producto
formulado que va a ser evaluado, y cuando corresponda, con la autorizacién del titular de dicha
informacion para usarla para la autorizacion que se solicita; identificando claramente la identidad
del laboratorio, €l protocolo del ensayo, y adjuntando las principales observacionesy € resultado
de la determinacion.

Todos los estudios deben corresponder a producto que va a ser evaluado. Se debera utilizar
las directrices de la OCDE u OCSPP de la EPA o protocolos que cumplan con lo establecido en
el inciso segundo del numeral 6.

En caso contrario podra presentarse un informe técnico basado en la informacion de
documentos de organismos gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas
indexadas que permitan evaluar la toxicologia de la feromona de artrépodos, conjuntamente con
la informacion de los efectos de los coformulantes, ademés de la firma del profesional
competente.

13.9.1. Toxicidad aguda para mamiferos.

13.9.1.1. Ora (DL50 ora aguda, ratas, producto formulado).
13.9.1.2. Dérmica (DL50 dermal aguda, ratas, producto formulado).
13.9.1.3. Inhaatoria (CL50 inhalatoria, ratas, producto formulado).

13.9.2. Irritacién cutaneay ocular (conejos, producto formulado).
13.9.3. Sensihilizacion cuténea (si no seindico para el técnico).
13.9.4. Informaciones M édicas Obligatorias.

13.9.4.1 Diagnéstico y sintomas de intoxicacion.
13.9.4.2 Tratamientos propuestos.

13.9.4.3 Primeros auxilios.

13.9.4.4 Antidoto.

13.9.4.5 Tratamiento Médico.
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El Servicio podra requerir informacion adicional cuando existan metabolitos relevantes, que
puedan constituir un riesgo importante para la salud y cuando sus efectos no puedan evaluarse a
partir de lainformacion disponible correspondiente ala feromona.

13.10 Informacién complementaria para la evaluacion del producto formulado.

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podra solicitar informacién complementaria y
estudios adicionales para €l proceso de evaluacion, debiendo cumplir con lo dispuesto en €l
numeral 4.

14. Requisitos técnicos para la evaluacion de sustancias activas de feromonas sexuales de
lepidopteros

Los requisitos especifican si se refieren a feromonas sexuales de |epidopteros aplicadas para
la confusién sexual de plagas en dosis menores o iguales a 370 g i.a/halafio o0 3,7 g
i.a/100 m2/afio.

Se deberan presentar 10s siguientes antecedentes:

14.1. Identidad de la sustancia activa
14.1.1. Productor o Fabricante de la sustancia activa

14.1.1.1. Nombre
14.1.1.2. Direccion

Estos antecedentes deben venir respaldados por e certificado de inscripcion o de
exportacion, donde se produce o fabrica la sustancia activa grado técnico o donde se produce la
feromona, emitido por la autoridad competente del pais de origen. En e caso de no poder
cumplir con lo anterior, excepcionamente, y previa evaluacion de parte del Servicio, se podra
presentar €l certificado de manufactura emitido por quien lo produce.

14.1.2. Nombre comun:

14.1.2.1. Aceptado por 1SO.
14.1.2.2. Propuesto por 1SO.

14.1.3. Sinénimo (si lo tiene).

14.1.4. Nombre quimico (aceptado o propuesto por UIQPA, CAS).

14.1.5 Formula empirica, formula estructural (incluyendo estereoquimica de isdmeros
activos s corresponde) y masa molecular.

14.1.6. N° CAS, N° CE (para cada isbmero o mezcla de isomeros si corresponde) y CICAP
(cuando esté disponible)

14.1.7. Numero de cddigo experimental (cuando proceda).

14.1.8. Grupo quimico a gue pertenece.

14.1.9. Método de fabricacion de la sustancia activa.

Esta informacion debera venir respaldada por un Certificado con el método de fabricacion,
incluyendo procedimiento de sintesis, especificando las condiciones y disolventes empleados de
la sustancia activa, emitido por el fabricante.

14.1.10. Grado de pureza (contenido minimo de sustancia activa en g/kg).
14.1.11 IsOmeros.

a. ldentificacion. Nombre quimico UIQPA y CAS; nombre comin, si existe; su formula
empiricay estructural; nimero CAS, CEy CICAP (Si existe), y masamolecular.

b. Proporcion en que se encuentran, y contenido minimo en g/kg, para los isomeros activos.
Para el caso de los isdbmeros inactivos sefialar el contenido maximo.

14.1.12. Impurezas y subproductos, identificandolas con su férmula empiricay estructural,
nombre quimico UIQPA y, en caso que existan, nombres comunes, CAS, CE y CIPAC con los
respectivos nimeros.

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

CVE 2118777 Director Interino: Jaime SepllvedaO. = Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T ——



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 43.238 Miércoles 27 de Abril de 2022 Pagina 23 de 31

El limite méximo para las impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos
analiticos de lote de fabricacion (minimo cinco lotes tipicos) y el proponente debe establecer las
bases estadisticas paralos limites de fabricacion.

b. De cualquier contenido, para impurezas relevantes (aclarar y especificar los efectos
adversos observados, por gemplo, efectos toxicol 6gicos, ecotoxicologicos o mediocambientales,
0 efectos sobre |a estabilidad de |a sustancia activa).

14.1.13. Aditivos (g. estabilizantes)

a. ldentificacion, Nombre quimico UIQPA y CAS; nombre comun, si existe; su formula
empiricay estructural; nimero CAS, CE y CICAP (Si existe), y masa molecular.

En caso que e aditivo sea una mezcla, sefidar nombre y N° CAS y CE de cada
componente. Indicar lafuncién de cada uno de los aditivos.

b. Contenido méximo en g/kg.

La informacion de los puntos 12.1.10-11-12-13, debera venir respaldada con certificado de
composicién cualicuantitativo, emitido por el fabricante o productor, y por € perfil analitico de
lotes.

14.1.14. Perfil analitico de lotes

El solicitante analizard muestras representativas de la sustancia activa para determinar €l
contenido de sustancia activa pura, isdmeros inactivos, impurezas y aditivos, segin proceda,
hechos por o para €l fabricante o productor. Los resultados analiticos comunicados deberan
recoger datos cuantitativos, en términos de g/kg de contenido, de todos los componentes
presentes en cantidades iguales o superiores a 1 g/kg. Tipicamente la fraccion no identificada y/o
no contable del material o técnico no debe exceder de 20 g/kg. Se determinara e indicara €
contenido real de los componentes que sean peligrosos por sus propiedades toxicologicas,
ecotoxicol dgicas 0 medioambientales. Los datos facilitados deberan recoger |os resultados de los
andlisis de muestras individuales y resumen de dichos datos, para mostrar el contenido minimo o
maximo y el contenido normal de cada uno de los componentes pertinentes, si procede. Cuando
haya aditivos y sea posible determinarlos, debera facilitarse el contenido (en g/kg) sobre la base
de los resultados analiticos.

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

Los estudios de los 5 lotes de fabricacién que son realizados después de entrar en vigencia
esta normativa requieren ser con BPL. En e caso que se presenten andlisis de 5 lotes efectuados
sin BPL, estos deberan dar cumplimiento a lo establecido en el numeral 6.2.2. de la resolucién
N° 1.557 de 2014. Las bases estadisticas para los limites de fabricacién deben explicarse (por
giemplo: nivel maximo encontrado en la préctica; la media, més 3 veces la desviacion estandar
de niveles encontrados en la practica; etc.).

Cuando corresponda, deberan analizarse muestras de sustancia activa producidas en
laboratorio 0 en sistemas de produccion piloto, si se ha utilizado ese materia para generar datos
toxicol 6gicos o ecotoxicol 6gicos.

14.2. Propiedades fisicoquimicas

Esta informacion deberd venir respaldada con las determinaciones hechas por o para el
fabricante, donde se incluya la propiedad fisica o quimica, su vaor, la metodologia y las
condiciones utilizadas para la determinacion de dicha propiedad, o también un certificado del
fabricante que indique para cada pardmetro su valor y la metodologia empleada para su
determinacion.

Cuando la sustancia activa es una mezcla de diastereoisdmeros, la informacién
fisicoquimica debera enviarse para cada uno de ellos, si la misma esta disponible.

Para la determinacion de las propiedades fisicoquimicas se debera utilizar e indicar en cada
caso, la metodologia de determinacién siguiente, segiin corresponda: OCDE, UE, OCSPP de la
EPA, CICAP, o protocolos que cumplan con |o establecido en el inciso tercero del numeral 4.3.
de laresolucion N° 1.557 de 2014. Para el caso de usar la sustancia activa pura, se debe informar
e (los) método(s) de purificacion y la pureza, que debe ser la mas alta posible. Se justificara
cuando ésta sea < 980 g/kg, debiendo fundamentar que se agotaron las posibilidades técnicas de
obtener una mayor pureza
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L as informaciones de aspectos fisicoquimicos comprenden:

14.2.1. Aspecto:

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

14.2.2. Punto de fusién o congelamiento (p). En caso que la sustancia activa sublime,
seflalar latemperatura ala que sublima (Punto de sublimacién), o el proceso contrario. En €l caso
gue la sustancia activa se descomponga, sefiaar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).

14.2.3. Punto de ebullicion (p) para liquidos a temperatura ambiente. En caso que la
sustancia activa se descomponga, sefidar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicion).

14.2.4. Densidad (p y t).

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

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

14.2.7. Espectros (p): Identificando uno o mas UV/VIS, IR, RMN, EM.

14.2.8. Solubilidad en agua incluido efecto del pH de 4 a 10 (p). La determinaciéon se
realizar4 en medio neutro, y en caso que la sustancia activa forme iones también se determinara
la solubilidad en agua en medios &cidosy alcalinos.

14.2.9. Solubilidad en agua

14.2.10. Estabilidad en agua (p).

a. Velocidad de hidrdlisis (p).

b. Degradacion fotoguimica (p).

c. Constante de disociacion en medio neutro y, cuando es ionizable, en medios acidos y
acalinos en rango de pH 4 a 10 (p).

14.2.11. Inflamabilidad (t) para liquidos inflamables o combustibles, y para solidos, gases o
sustancias que desprendan gases inflamables.

14.2.12. Corrosividad (t)

14.2.13. pH (1).

14.2.14. Viscosidad (t) (para sustancias liquidas).

El solicitante podréa justificar, basandose en la informacion de documentos de organismos
gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que permitan evaluar,
gue no es necesario debido a la naturaleza del producto o sus propuestos, o técnicamente no es
posible suministrar lainformacién.

14.3. Aspectos relacionados con su utilidad
L os documentos que respalden este punto, deberan ser de carécter técnico y emitidos por €l
fabricante de la sustancia activa (folletos, resimenes, articulos de revistas cientificas).

14.3.1. Aptitud (feromona)

14.3.2. Efecto sobre los organismos-plaga (gj. Inhibidor de la funcién reproductora u otras
formas).

14.3.3 Organismos nocivos controlados (Nombre comun y cientifico)

14.3.4. Modo de accion sobre |os organismos nocivos y sobre |as plantas.

14.3.5 Ambito de aplicacion previsto (en formulaciones para uso en campo, recintos
cerrados, etc.).

14.4. M étodos analiticos

14.4.1 Métodos para la sustancia activa
Deberan facilitarse descripciones completas de la metodol ogia.

a. Método analitico parala determinacion de la sustancia activaen el grado técnico.

b. Método analitico para la determinacion tanto de las impurezas relevantes como de
impurezas cuyo contenido en mayor o igual a 1 g/lkg en la sustancia activa grado técnico, y
cuando corresponda a los productos de degradacién, isomeros y aditivos (por eemplo,
estabilizantes).
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c. Pardmetros analiticos para los métodos anteriores. Debera presentarse:

c.l. Linealidad.

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

c.4. Exactitud y repetibilidad.

14.5. Tratdndose de feromonas de lepiddpteros en base a organismos modificados
genéticamente, el solicitante deberé presentar a Servicio informacidn respecto de las técnicas de
ingenieria genética utilizadas, |a identidad del segmento de gen insertado o suprimido (datos de
secuencia de base o mapa de restriccion enzimatica del gen), informacién sobre la region de
control del gen en cuestion, una descripcion de los nuevos rasgos o caracteristicas que se
pretende expresar, pruebas para evaluar la estabilidad genéticay € intercambio, y los aspectos
relacionados a uso del semioquimico, entre otros.

14.6. Informacion complementaria para el proceso de evaluacion de la sustancia activa.

Sin perjuicio de lo anterior, € Servicio podra solicitar informacién complementaria y
estudios adicionales para € proceso de evaluacion, debiendo cumplir con lo dispuesto en €
numeral 4.

15. Requisitos técnicos para la evaluacion de productos formulados de feromonas sexuales
de lepidopteros.

Los requisitos especifican si se refieren a feromonas sexual es de | epiddpteros aplicadas para
la confusion sexual de plagas en dosis menores o iguales a 370 g i.a./ha/afio o 3,7 g i.a/100
m2/afio. Se deberan presentar 10s siguientes antecedentes:

15.1. Descripcion general.
15.1.1. Productor o Fabricante del producto formulado

a. Nombre (y RUT s es nacional)
b. Direccion

Debera respaldarse con € certificado de inscripcion y libre venta, o de exportacion de la
autoridad competente del pais de origen. En € caso de no poder cumplir con lo anterior,
excepcionalmente, y previa evaluacion de parte del Servicio, se podra presentar € certificado de
manufactura emitido por quien lo produce.

15.1.2. Productor o Fabricante de la(s) sustancia(s) activa(s)

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

15.1.3. Nombre comercial.

15.1.4. Cbdigo experimental.

15.1.5. Otros nombres.

15.1.6. Clase de uso ala que se destina o aptitud (Feromona)

15.1.7. Tipo de Formulacién.

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

15.1.9. Paises de destino a los que se exportara, cuando corresponda a un semioquimico de
formulacién nacional .

15.2. Composicion.

La informacién de los puntos 15.2.1, 15.2.2 y 15.2.4, deberd venir respaldada con
certificado de composicién cualicuantitativo emitido por el productor del producto formulado.

El contenido debera expresarse en % en masay en g/lkg o g/L.

Para e caso de la informacién de un coformulante que no queda debidamente respaldado
con la HDS correspondiente, se solicitara informacion adicional o estudios en base a lo
establecido en el numeral 14 de la presente resolucion.

15.2.1. Sustancia(s) activa(s)
a. ldentificacion de la sustancia activa. Nombre comun, nombre quimico UIQPA y, en caso

de que existan lo nombre quimicos CAS, CE y CICAP, indicando sales, ésteres, aminas, aniones
0 cationes presentes.
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b. Contenido de sustancia activa grado técnico.
c. Contenido de sustancia activa pura.

15.2.2. Métodos para el andlisis de la sustancia activa

a. Método de andlisis para la determinacion de la sustancia activa en la formulacion. En
caso que la formulacién contenga més de una sustancia activa se debera establecer un método
gue sea capaz de determinar cada una de €ellas en presencia de las otras sustancias activas.

b. Métodos analiticos para la determinacién de impurezas relevantes que pueden formarse
durante la fabricacién del producto formulado o por su degradacién durante e amacenamiento.

c. Parametros analiticos:

c.1. Linealidad.

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

c.4. Exactitud y repetibilidad.

15.2.3. Coformulantes.

a. ldentificacion del coformulante. Nombre comun, nombre quimico UIQPA y CAS,
formula estructural, nimero CAS y CE, o cuando sea una mezcla indicar la identidad de los
componentes, y nombre comercial.

b. Contenido.

c. Funcion.

d. Informacién toxicol 6gica, ecotoxicolgica o ambiental.

Respaldar con HDS del proveedor del coformulante.
El Servicio mediante resolucion podra restringir o prohibir la utilizacion de coformulantes
gue tengan efectos mutagéni cos, teratogénicos, cancerigenos, neurotoxicos o inmunotoxico.

15.3. Propiedades fisicasy quimicas.

Utilizar e indicar en cada caso, la metodologia de determinacion siguiente, segun
correspondac OCDE, UE, OCSPP de la EPA, CICAP, o protocolos que cumplan con lo
establecido en el inciso tercero del numeral 4.3. de laresolucion N° 1.557 de 2014.

Esta informacion deberd venir respaldada con las determinaciones hechas por o para €
fabricante del producto formulado o un laboratorio que preste el servicio, o bien, con Certificado
Original, emitido por éste, donde se incluya la propiedad fisica y quimica, su vaor y la
metodol ogia de determinacion de dicha propiedad.

Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse €l grado de cumplimiento
de las especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la
solicitud. Se enumerara detalladamente los parametros y se justificaran las diferencias entre uno
y otro.

15.3.1. Aspecto

15.3.1.1. Estado fisico
15.3.1.2. Color
15.3.1.3. Olor

15.3.2. Estabilidad en e amacenamiento (efectos de la temperatura respecto de su
composicién y de las propiedades fisicas relacionadas con el uso) y lavida Util.

15.3.3. Densidad relativa (D20°C4ec), densidad absolutay densidad aparente.

15.3.4. Inflamabilidad.

15.3.4.1. Paraliquidos inflamables o combustibles.
15.3.4.2. Para solidos, gases o sustancias que desprendan gases inflamables.

15.3.5. pH y en caso necesario acidez/alcalinidad
15.3.6. Explosividad
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15.4. Propiedades fisicas y quimicas relacionadas con el uso.

Utilizar e indicar, en cada caso, la metodologia de determinacion siguiente, segun
correspondac OCDE, UE, OCSPP de la EPA, CICAP o protocolos que cumplan con lo
establecido en €l inciso tercero del numeral 4.3 de laresolucion N° 1.557 de 2014.

Esta informacion debera venir respaldada con |as determinaciones hechas por el fabricante
del producto formulado o un laboratorio que preste el servicio, o bien, con el Certificado original
emitido por éste, donde se incluya la propiedad fisica 0 quimica, su valor y la metodologia de
determinacion de dicha propiedad.

Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse el grado de cumplimiento
de las especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la
solicitud. Se enumerara detalladamente los parametros y se justificaran las diferencias entre uno
y otro.

15.4.1. Corrosividad.

15.4.2. Densidad relativaa 20°C (D20°Cxpec)

15.4.3. Viscosidad.

15.4.4. Tension superficial de disoluciones acuosas.

15.4.5. Volatilizacion desde e dispensador: velocidad de liberacion, evaporacion,
vaporizacién o descarga.

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

15.4.7. Otras propiedades para formul aciones especificas.

El solicitante podra justificar, basdndose en la informacion de documentos de organismos
gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que permitan evaluar,
gue no es necesario debido ala naturaleza del producto o sus usos propuestos, o técnicamente no
es posible suministrar lainformacion.

15.5. Datos sobre la aplicacion.

Este punto debera venir respaldado por |os resultados de los ensayos de eficacia oficiales en
original y firmados por e investigador, efectuados mediante protocolos universalmente
aceptados en que se demuestre la eficacia del semioguimico y periodo de proteccién, bajo
condiciones edafocliméticas nacionales, cuya autorizacion se solicita, para los fines a los cuaes
se recomienda. Indicando e nimero de la muestra, fechay nimero de resolucion que autorizo €
ingreso de la muestra experimental.

El Certificado de Uso sélo aplicar4 cuando el uso a solicitar corresponda a una misma
combinacion plaga y cultivo autorizado previamente para otra feromona de lepidopteros con
igual concentracion de sustancia activay misma formulacion, autorizado bajo |a presente norma.

15.5.1. Ambito de aplicacion (campo, invernaculo, etc.).

15.5.2. Efectos sobre las plagas y en los vegetales

15.5.3. Condiciones en que € producto puede, 0 no ser utilizado
15.5.4. Instrucciones de Uso

15.5.4.1. Cultivo

15.5.4.2. Plaga u organismo a controlar (indicando su nombre comin'y cientifico)
15.5.4.3. Dosis (numero de emisores/superficie, si corresponde)

15.5.4.4 Determinacion de eficacia (% disrupcion del apareamiento)

15.5.4.5 NUumero y momentos de aplicacion.

15.5.4.6 Métodos de aplicacion.

15.5.4.7 Tiempo de reingreso al éreatratada.

15.5.4.8 Efectos sobre cultivos siguientes

15.5.4.9 Fitotoxicidad

15.5.5. Usos aprobados en otros paises.

15.5.6. Estudios experimentales extranjeros, deben ser efectuados mediante protocolos
universalmente aceptados, en que se demuestre la eficacia de la feromona para |los fines a que se
recomienda.

15.5.7. Etiquetas y folletos originales con que la feromona, cuya autorizacion se solicita, se
expende en el pais de origen del fabricante del producto formulado.
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15.6. Envases Propuestos
15.6.1. Envases

15.6.1.1 Tipo(s)

15.6.1.2 Material (es)

15.6.1.3 Capacidad(es)

15.6.1.4 Resistencia, segun lo que corresponda.
15.6.1.5 Sistema de cierre.

15.6.2. Accién del producto sobre €l material de los envases.
15.6.3. Procedimientos para la descontaminacion y destino final de los envases.

15.7. Datos sobre el manejo del semioquimico.

Respaldada con HDS emitida por el fabricante del producto formulado segiin la Norma
Chilena NCh2245 vigente o aquella que la reemplace, o bien una declaracién en origina de éste,
donde se incluyan todas las recomendaciones para el semioquimico.

15.7.1. Método de destruccion, eliminacién o inutilizacion del semioguimico.

15.7.2. Identidad de los productos de combustién originados en caso de incendio.

15.7.3. Procedimientos de limpiezay descontaminacion de |os equipos de aplicacion.

15.7.4. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.

15.7.5. Informacion sobre equipos de proteccion individual.

15.8 Informacion complementaria para el proceso de evaluacion del producto formulado.

Sin perjuicio de lo anterior, € Servicio podra solicitar informacion complementaria y
estudios adicionales para € proceso de evaluacion, debiendo cumplir con lo dispuesto en €
numeral 4.

TITULO V. AUTORIZACION DE SEMIOQUIMICOS SEGUN ESQUEMA DE
RECONOCIMIENTO DEL PROCESO DE REGISTRO O AUTORIZACION DE
SUSTANCIAS ACTIVAS DE ESTADOS UNIDOS DE AMERICA O LA UNION EUROPEA

16. Condiciones para solicitar el reconocimiento de sustancias activas.

Se podra solicitar al Servicio una autorizacion respecto de un semioguimico que contiene
una sustancia activa idéntica a un semioquimico ya autorizado por la autoridad competente en
Estados Unidos de América o en la Union Europea, en la medida que se cumplan las siguientes
condiciones:

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

» El semioquimico producido o fabricado en base a la sustancia activa registrada o
autorizada se fabrica o produce y se utiliza en a menos un estado o pais del bloque econémico
en €l cua se encuentra registrado o autorizado.

17. Documentacion requerida para evaluacion del reconocimiento del proceso de registro o
autorizacion de sustancias activas.

No serd necesario acompafiar a la solicitud aquellos antecedentes relativos a la sustancia
activa que esta resolucion exige; no obstante, el titular debera presentar la siguiente informacion:

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

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

ii. Documentacién con informacion emitida por USEPA sobre: Informacion de la sustancia
activa grado técnico: pureza, contenido equivalente acido, impurezas, impurezas relevantes,
aditivos (todo expresado en % o g/kg): Declaracion Confidencial de Formula (Confidential
Statement of Formula, CSF), Registro de Evaluacion de Datos (Data Evaluation Record, DER), u
otros complementarios.
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iii. Certificado de composiciéon cuali-cuantitativo que demuestre que corresponde a la
misma sustancia activa, del formulado que se quiere registrar en Chile (emitido por €l fabricante
registrado en Estados Unidos).

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

v. Certificado o documento de autorizacion de la Planta de produccién de la sustancia
activa, emitido por la USEPA, s es que la direccién del certificado de registro de la sustancia
activagrado técnico es distinta ala direccion de la planta que lafabrica.

vi. Otra informacion que el Servicio solicite en forma complementaria para €l proceso de
evaluacion, en caso de estimarlo necesario.

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

i. Documentol/s oficial/es emitidos por la autoridad competente de la Unién Europea que
acredite/n el registro vigente de la sustancia activay del formulado en los paises miembros.

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

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

iv. Certificado de fabricacion del mismo origen autorizado en la Unién Europea, emitido
por lafabrica

v. Certificado o documento de autorizacion de la Planta de produccién de la sustancia
activa, emitido por la autoridad competente, si la direccion del documento oficial de registro de
la sustancia activa grado técnico es distinta ala direccion de la planta que lafabrica.

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

La informacion debe cumplir 1o establecido en el numeral 5 de la presente resolucion, y
debe ser revisada por € Servicio. Ademés, €l titular debe adjuntar toda la informacion de los
requisitos técnicos para la evaluacion de productos formulados segin corresponda a
aleloquimicos, feromonas de artrpodos o feromonas sexuales de |epidopteros, establecidos en la
presente resolucion.

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

Se debe tener presente que durante Etapa | de verificacion documental se realizard la
revision de la informacion presentada para optar a reconocimiento de la sustancia activa
presente en la formulacién, junto con la verificacién de los documentos de respaldo para €
producto formulado, de modo tal que si la documentacion de respaldo corresponde a lo exigido
en la presente resolucion, € Servicio informaréa a solicitante la conformidad de la etapa de
verificacion documental de la solicitud de su producto.

TITULO VI. RECHAZO, CANCELACION, SUSPENSION, RESTRICCION O
PROHIBICION DE LA AUTORIZACION

18. El Servicio, mediante resolucién fundada, podra rechazar la solicitud de autorizacion de
un semioquimico, suspender, restringir, prohibir o cancelar una autorizacion ya otorgada, si
motivos de calidad, eficacia, toxicidad, ecotoxicidad, medioambientales, de sanidad u otras
razones debidamente fundamentadas, |0 hacen necesario. Respecto de las resoluciones sefialadas
precedentemente procederan en su contra los recursos establecidos en laLey N° 19.880 de Bases
de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la Administracion
del Estado.

19. Queda prohibida la importacion, fabricacion, produccién o formulacion y uso de
semioquimicos, cuya fabricacion, importacion o uso se encuentren expresamente prohibidos en
€ pais.

TITULOVII. VIGENCIA Y RENOVACION DE LA AUTORIZACION

20. La autorizacion de un semioquimico tendrd una vigencia de diez (10) afios, renovable
por periodos iguales y sucesivos, debiendo solicitarse su renovacion, a lo menos seis (6) meses
antes a la fecha de su vencimiento; en caso contrario, se entendera que se desiste de la
autorizacion y éstaexpiraraa vencimiento de los diez (10) afios.
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Sin perjuicio de lo anterior, para los semioquimicos autorizados bajo € esquema de
reconocimiento del proceso de registro o autorizacion de sustancias activas de Estados Unidos de
América o la Union Europea, la autorizacion también estara supeditada a que se mantenga
vigente la autorizacion o registro en estos blogques econdmicos, y en € caso de que se cancele o
se prohiba la autorizacion o registro en los Estados Unidos de América o la Union Europea, €
Servicio debera analizar la informacion y determinar la procedencia de cancelar la autorizacién
del producto formulado semioquimico que se otorgd bagjo dicho esquema de reconocimiento.
Dependiendo de las razones que originaron la cancelacion o prohibicién de la autorizacion o
registro de la sustancia activa, €l Servicio podra establecer un plazo maximo de dos (2) afios para
gue € titular de una autorizacion vigente de un producto formulado semioquimico ingrese la
informacion correspondiente que permita completar |a data de la sustancia activa, independiente
de los afios que queden para que dicha autorizacién en Chile expire.

21. Para la renovacion de la autorizacion el titular debera acompafiar a la solicitud 2
gjemplares de |a etiqueta autorizada con que se expende e semioquimico, una declaracion jurada
simple ddl titular en que se consigne si se han o no producido actualizaciones de |os antecedentes
y, si los hubiere, se adjuntard la documentacion de respaldo correspondiente.

22. Tratdndose de la renovacién de un semioquimico autorizado bajo €l esquema de
reconocimiento del proceso de registro o autorizacion de sustacias activas de Estados Unidos de
América 0 la Union Europea, se debera presentar, ademas, un documento emitido por la
autoridad oficial, que acredite la vigencia del registro o autorizacion de la sustancia activa
semioquimica.

TITULO VIII. MODIFICACIONES A LA AUTORIZACION DE UN SEMIOQUIMICO

23. Todos los cambios, modificaciones 0 complementaciones de la informacién original
presentada al Servicio deberan ser informados solicitando |a debida autorizacion al Servicio, para
lo cua € titular deberd acompafiar la documentacion pertinente que sea aplicable seguiin €l tipo
de modificacion establecida en la resolucion del Servicio N° 1.557 de 2014 o aquella que la
reemplace, y los requerimientos establecidos en la presente resolucion.

24. Ademés, se debe dar cumplimiento alo dispuesto en el numeral 26.1 de laresolucion N°
1.557 de 2014 o aquella que la reemplace, sobre la obligacion del titular de informar nuevos
antecedentes técnicos.

TITULO IX. OTRAS DISPOSICIONES

25. Respecto de la proteccién y divulgacion de la informacion proporcionada para un
semioquimico, aplicara lo dispuesto en la normativa vigente sobre la materia de acuerdo alaley
N° 19.039 que establece normas aplicables a los privilegios industriales y proteccion de los
derechos de propiedad industrial.

26. La importacion y fabricacién nacional de semioquimicos debera dar cumplimiento alo
dispuesto en la resolucion del Servicio que establece procedimientos de importacion y
fabricacion o produccién nacional de plaguicidas de uso agricola.

27. El Servicio fiscalizara la fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, venta,
tenencia y aplicacion de semioquimicos. Para esto podré exigir se compruebe que los productos
formulados cumplan con los contenidos declarados y con los limites méximos de impurezas,
seglin corresponda, y que no contenga sustancias quimicas extrafias a las indicadas en la
autorizacion.

28. El titular de la autorizacion de un semioquimico, en el caso que éste se exporte, debera
informar a Servicio, semestralmente, en los meses de enero y julio de cada afio, los volumenes
exportados durante el semestre anterior al del mes en que se presenta la declaracion, indicando a
lo menos, nombre del producto formulado, nimero de autorizacion SAG, clave o codigo de
identificacién de los | otes asociados, cantidad del producto exportado y pais de destino.

Esta obligacion entrard en vigor a contar del primer semestre del afio 2023, por lo que la
primera declaracion debera efectuarse durante el mes de julio de dicho afio.

TITULO X. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

29. Los solicitantes de autorizaciones de semioquimicos presentadas bajo la resolucion N°
1.557 de 2014, y que a momento de la entrada en vigencia de la presente resolucion no hayan
iniciado € proceso de evaluacion técnica (Etapa I1), podran solicitar a Servicio que sus
productos sean evaluados bajo el procedimiento y requisitos de esta norma. El Servicio solicitara
por escrito a los titulares de las solicitudes correspondientes, la informacion faltante, segun
corresponda, con € objeto de cumplir con los requisitos de |a presente resoluciéon.
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30. Las feromonas que cuenten con autorizacion especial en € marco del Control oficial de
L obesia botrana o tengan su soliciud en proceso de tramitacién, tendran un plazo de dos (2) afios
a partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion, para ingresar su solicitud de registro
en cumplimiento a los requisitos técnicos establecidos en esta resolucién, a través del
Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantesy asi poder estar en lalista oficia de plaguicidas
autorizados. Los titulares que ingresen la solicitud en e plazo indicado, podran seguir
comercializando € insumo hasta que e Servicio se pronuncie en forma definitiva sobre su
autorizacion. Los titulares que no ingresen la solicitud en e plazo, no podran seguir
comercializando el producto al término del plazo de dos (2) afios antes mencionado.

31. Los semioquimicos autorizados bajo el marco de las resoluciones N° 3.670 de 1999 y
N° 1557 de 2014 y sus modificaciones, estaran obligados a someterse al proceso de
actualizacion de los antecedentes técnicos presentados en el registro original, de acuerdo a los
requisitos especificos que establece la presente norma, durante el proceso de renovacion de la
autorizacion de dicho producto. En caso de que €l titular no presente al Servicio los antecedentes
correspondientes, la autorizacion se considerard expirada en la fecha de término del periodo
respectivo.

32. Las infracciones a la presente resolucién se sancionarén de acuerdo al decreto ley N°
3.557, de 1980, y en laforma previstaen laley N° 18.755.

33. Esta resolucién entrard en vigencia a partir de la fecha de su publicacién en el Diario
Oficial.

Andtese, comuniquese y publiquese.- Andrea Collao Véliz, Directora Naciona (S), Servicio
Agricolay Ganadero.
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