Notas Aclaratorias de la Resolucién N° 7128/2022

(Numeral 22 bis Res. 1557/2014)

Este documento se confeccion6 a partir de las consultas recibidas por diferentes usuarios, las cuales
fueron recopiladas y explicadas como “Nota” bajo cada parrafo.

22. Autorizacién de plaguicidas para usos especiales.

22 bis. Autorizacién de plaguicidas segun esquema de reconocimiento del proceso de registro o
autorizacién de sustancias activas de Estados Unidos de América o la Uni6n Europea.

NOTA: Las autorizaciones bajo este esquema de reconocimiento admiten modificaciones
(solicitudes de posregistro), sin embargo, para cambios en la composicion y origenes, tanto de
grado técnico como de formulado, dependeran estrechamente de la solicitud original, ya sea de
EEUU o la UE, esto es, sblo se podran presentar dichas solicitudes una vez que se hayan
autorizado en el pais que dio pie a la autorizaciéon. En el caso de modificaciones de uso o
carencias, no existe esa condicién, puesto que se debe analizar solamente la realidad nacional
(i.e. eficacia).

Para el caso de sustancias activas que fueron registradas como equivalentes en los paises
mencionados, no son aceptadas debido a que no fue presentada esta opcién para ser evaluada
en el piloto.

Esta opcion de registro involucra a las solicitudes ingresadas por la Res. 1557, semioquimico, y
futuras normativas que incluyan esta opcion de solicitud. Las solicitudes mediante Resolucién
9074/2018 no estan consideradas.

22.bis.1. Condiciones para solicitar el reconocimiento del reqgistro o autorizaciéon de sustancias
activas.

Se podré aplicar este esquema de evaluacion sélo para un producto formulado que contiene una
sustancia activa idéntica a un plaguicida ya autorizado por la autoridad competente en Estados Unidos
de América o en la Unién Europea, y en la medida que se cumplan las siguientes condiciones:

NOTA: el reconocimiento es de la sustancia activa, no de los productos formulados, por lo que
de todas formas se debe presentar el numeral 9 completo.

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

NOTA: “proceso de revision” de sustancia activa, se refiere a que esta molécula no debe
encontrarse en un proceso de analisis, en el cual se esté revisando la pertinencia de mantener o
cancelar la molécula involucrada en el pais o bloque econémico en donde se encuentra
registrado.

b) El plaguicida producido o fabricado en base a la sustancia activa registrada o autorizada se fabrica
o produce y se utiliza en al menos un estado o pais del bloque econémico en el cual se encuentra
registrado o autorizado.

NOTA: La sustancia activa puede tener como origen cualquier pais, pero debe estar autorizada
en los paises del bloque econdmico indicado, y por su parte, el producto formulado basado en
esta sustancia activa registrada debe ser fabricado o producido y utilizado en el mismo bloque
econdmico correspondiente.



El producto formulado que se va aregistrar en Chile puede tener otro origen, no necesariamente
EEUU o UE, pero si debe estar registrado y ser utilizado en EEUU o UE, segun corresponda.

c) La solicitud no corresponde a una sustancia activa grado técnico idéntico o producto formulado
idéntico de un plaguicida que ya ha sido autorizado por este esquema de reconocimiento.

NOTA: La autorizacion mediante el esquema de reconocimiento de sustancias activas son
exclusivas para solicitud de registro por identidad. Otras solicitudes no podran ingresar una carta
de acceso a la informacién, por lo tanto, este registro no podra ser “padre”, patron ni registro
original de otros procesos. En otras palabras, una vez autorizado un registro con este esquema,
no se podra utilizar para futuras solicitudes bajo los numerales 15.a ni 15.b de la Res. 1557/2014
o aquella que lareemplace.

22.bis.2. Documentacién requerida para evaluaciéon del reconocimiento del proceso de reqistro o
autorizacion de sustancias activas.

No sera necesario acompaniar a la solicitud aquellos antecedentes relativos a la sustancia activa que
esta resolucién exige; no obstante, el interesado debera presentar la siguiente informacion:

a) Para el 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) el 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 informacién emitida por USEPA sobre: Informacion de la sustancia
activa grado técnico: pureza, contenido equivalente &cido, impurezas, impurezas relevantes,
aditivos (todo expresado en % o g/kg): Declaracion Confidencial de Férmula (Confidential
Statement of Formula, CSF), Registro de Evaluacion de Datos (Data Evaluation Record, DER),
u otros complementarios.

iii. Certificado de composicién cuali-cuantitativo que demuestre que corresponde a la misma
sustancia activa, del formulado que se quiere registrar en Chile (emitido por el fabricante
registrado en Estados Unidos).

iv. Certificado de fabricacién del mismo origen autorizado en Estados Unidos, emitido por la
fabrica.

v. Certificado o documento de autorizacion de la Planta de produccion de la sustancia activa,
emitido por la Usepa, si es que la direccidn del certificado de registro de la sustancia activa grado
técnico es distinta a la direccion de la planta que la fabrica.

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

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

i. Documento/s oficial/es emitido/s por la autoridad competente de la Unidon Europea que
acredite/n el registro vigente de la sustancia activa y del formulado en los paises miembros.

ii. Documentacion con informacion emitida por UE con la Informacién de la sustancia activa
grado técnico: pureza, contenido equivalente &cido, impurezas, impurezas relevantes, aditivos
(todo expresado en % o g/kg): Proyecto de Informe de Evaluacién (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 equivalencia.



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

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

v. Certificado o documento de autorizacion de la Planta de produccion de la sustancia activa,
emitido por la autoridad competente, si la direcciéon del documento oficial de registro de la
sustancia activa grado técnico es distinta a la direccion de la planta que la fabrica.

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

NOTA: los documentos presentados no deberan ser mayor a 5 afios desde la presentacién de la
solicitud, ademas, se solicitara comprobar que los registros correspondientes a las moléculas y
formulados se encuentren vigentes al momento de la revision del proceso.

Paises del bloque econdmico de la UE: incluye atodos los paises miembros vigentes al momento
de la solicitud de reconocimiento de la s.a. Por lo tanto, no incluye candidatos ni ex miembros.

Para la evaluacion del producto formulado, el solicitante debe adjuntar toda la informacién de acuerdo
a los requisitos indicados en la presente resolucién.

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

Las solicitudes seran sometidas a las etapas y plazos descritos en la presente resolucion, o aquella que
la reemplace, y el solicitante debera pagar las tarifas correspondientes, considerando el cumplimiento
de los requisitos administrativos y técnicos establecidos en la presente resolucion.

De este modo, durante la Etapa | de verificacion documental se realizara la revisién de la informacién
presentada para optar al reconocimiento de la sustancia activa presente en la formulacion, junto con la
verificacion de los documentos de respaldo para el producto formulado, de modo tal que si la
documentacién de respaldo corresponde a lo exigido en la presente resolucién, el Servicio informara al
solicitante la conformidad de la etapa de verificacion documental de la solicitud de su producto.

22.bis.3. Vigencia y renovacion de la autorizacion.

La autorizacion de un plaguicida de acuerdo a este esquema tendra 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 entenderda que se desiste de la
autorizacion y ésta expirara al vencimiento de los diez (10) afios.

Sin perjuicio de lo anterior, esta autorizacion también estara supeditada a que se mantenga vigente el
registro o la autorizacién de la sustancia activa en los Estados Unidos de América o la Unién Europea, y
en el caso de que se cancele o se prohiba en alguno de estos bloques econémicos, el Servicio debera
analizar la informacion y determinar la procedencia de cancelar la autorizacién del producto formulado
gue se otorgd bajo este esquema de reconocimiento. Dependiendo de las razones que originaron la
cancelacioén o prohibicién de la autorizacion o registro de la sustancia activa, el Servicio podra establecer
un plazo méximo de dos (2) afios para que el titular de una autorizacién vigente de un producto formulado
ingrese la informacion correspondiente que permita completar la data de la sustancia activa,
independiente de los afios que queden para que dicha autorizacion en Chile expire.

NOTA: en el caso que se cancele o prohiba una sustancia activa en los paises involucrados (EEUU
0 UE), se someterd a evaluacién, analizando el o los motivos de ladecision y si procede continuar
con su cancelacion en Chile.



Disposicion transitoria.

Los solicitantes de autorizaciones de plaguicidas presentadas bajo la resolucién N° 1.557 de 2014, y que
al momento de la entrada en vigencia de la presente resolucién no hayan iniciado el proceso de
evaluacion técnica (Etapa Il), podran solicitar al 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 informacién faltante, segin corresponda, con el objeto de cumplir con los requisitos
de la presente resolucion.

NOTA: fecha publicacion del diario oficial: 14-12-2022.
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Implementacién general

Presentacion de documentacion:

1. Formulario de solicitud y Declaraciones solicitadas para estas modificaciones cuando

2.

corresponda

Comprobante de pago (cuando corresponda)

Expediente
a. Numeral 4
b. Numeral 22.2y 5.1
c. Numeral 9y 5.2

Via de ingreso: Digital, mediante envio de link de plataforma corporativa




